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Ventana Abierta

FARMACOVIGILANCIA: EXPERIENCIA DE LA UNIVERS DAD NACIONAL DEL
NORDESTE EN CORRIENTES, ARGENTINA

Mabel Valsecia

Una de las cuestiones mas importantes en € uso
raciona de medicamentos es € reconocimiento de
los riesgos de su utilizacion. Las reacciones
adversas adrogas (RAMS) son comunesy
constituyen uno de los mayores problemas de salud,
siendo esencia e monitoreo de las drogas en la
etapa de postcomercializacion.

Los estudios de Fase IV de Farmacologia Clinica o
de Farmacovigilancia constituyen un conjunto de
métodos, observaciones y registros obtenidos
durante € uso extendido de un medicamento
después de su comercializacidn, para detectar
reacciones adversas perjudicialesy,
ocasionalmente, efectos farmaco-terapéuticos
beneficiosos no previstos en las etapas previas de
control y evaluacion del medicamento.

A fines del afio 1993 la Cétedra de Farmacologia de
la Facultad de Medicina de la Universidad Naciona
del Nordeste (UNNE), puso en marcha unafase
piloto de un programa de farmacovigilancia basado
en notificaciones esponténeas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM). Ladireccion del
Curso de Clinica Médica de postgrado y la carrera
de Pediatria de postgrado se interesaron en este
proyecto y o integraron como una parte de la
educacion continua. En € afio 1994 € Programade
Farmacovigilancia fue reconocido por € Sistema
Naciona de Farmacovigilanciade la
Administracion Naciond de Alimentos
Medicamentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
nombrando a la Facultad de Medicina Nodo
Regiond del Sistema.

La consulta terapéutica debida a diferentes
"patologias producidas por medicamentos’ ha
impulsado la extension del Programa de
Farmacovigilancia a diferentes éreas de la medicina
clinica. Desde entonces se fueron incorporando al
sistema de comunicaciones espontaneas de eventos
adversos, las diferentes carreras de postgrado :
Pediatria, Terapéutica Farmacologicay Auditoria
de Medicamentos, Geriatria, Urologiay Psiquiatria.
En forma conjunta comenzdé la notificacion

espontanea de diferentes centros de salud,
hospitaesy clinicas de laregion. La comunidad
cientifica de laregion se hizo eco de la necesidad de
desarrollar la Farmacovigilancia, es decir conocer
las reacciones adversas producidas por 10s
medicamentos en nuestra poblacion, cuantificar e
riesgo, identificar los grupos de mayor
susceptibilidad, detectar reacciones graves o de baja
incidencia no previstas en etapas de pre-
comercializacion y eventuamente generar sefiales
ante probables efectos beneficiosos de los
medicamentos. El sistema logré implementarse a
través de los Programas de Educacién Continua a
nivel de Postgrado de la Facultad de Medicina de la
UNNE. En laactualidad se redlizan talleres de
discusion y andlisis en las carreras de postgrado,

con e objeto de formar e informar alos
prescriptores sobre |a patol ogia producida por
drogas. También se haimplementado la
farmacovigilancia en laformacion de grado, en la
Catedra de Farmacologiay en tareas
extraprograméticas de las asignaturas clinicas en las
tres carreras que dependen de la Facultad de
Medicina (Kinesiologia, Enfermeriay Medicina).

El Programa de Notificaciones Voluntarias utilizala
fichaoficid de SistemaNaciona de
Farmacovigilanciadel ANMAT. Latarjeta amarilla
es sencilla, consta basicamente de |os datos del
paciente, la descripcion de los efectos adversos, 1os
f&rmacos utilizados con nombre genérico
farmacoldgico y comercial, las dosis, viade
adminigtracion y fechas de comienzo y find del
tratamiento, ademéas del fin terapéutico de la
prescripcion. Se coloca en primer lugar € farmaco
sospechoso. La ficha contiene ademés otras
consideraciones de | as reacciones adversas, uso de
otras drogas conjuntamente y los datos del
profesional prescriptor. Las notificaciones pueden
entregarse personalmente, enviarse por correo, e-
mail, fax o telefénicamente. Los profesionales
notifican sobre una base de voluntariedad y
confidencididad.

Toda lainformacién es cuantificada, analizada,



codificaday procesada. Se evalUa especiamente la
secuenciatemporal entre la administracion del
farmaco (s) sospechoso (s), y laaparicion del
evento adverso, se mide larelacion de causalidad
teniendo en cuenta primeramente si hubo
descripcidn previa de lareaccion en laliteratura
médica o de acuerdo alas propiedades

farmacol égicas del medicamento, la desaparicidn de
lareaccion d retirar la droga, la regparicion del
evento ante la reexposicion a agente. También se
tiene en cuenta s lareaccion pudiera ser una
manifestacion de la patologia de base del paciente o
s lainculpabilidad es del farmaco.

Lagravedad de la reaccion adversa se clasificaen
cuatro categorias: leve, moderada, grave o fatal:

Leves: con signosy sintomas fécilmente tol erados,
no necesita antidoto, ni prolonga la hospitdizacion.

Moderadas: interfieren con las actividades
habituales, (pudiendo provocar bajas laboraes o
escolares) sin amenazar directamente lavida del
enfermo, requiere cambio en € tratamiento
farmacol 6gico, aungue no necesariamente
suspension del farmaco causante de la reaccion.

Graves: constituyen una amenaza parala vida del
paciente, requiriendo la suspension del
medicamento causante de lareacciony la
administracion de un tratamiento especifico parala
reaccion adversa, pueden requerir hospitalizacion.

Letales: contribuyen directa o indirectamente ala
muerte del paciente.

Larelacion causa-efecto en laindividualizacion del
farmaco asociado con un evento adverso
determinado se definié como:

Probada o definida: relacion tempora entre la
administracion dd farmaco y € signo o sintoma. El
sintoma o0 signo desaparece al suspender e farmaco
y reaparece d administrarlo nuevamente. El
sintoma o signo se ha asociado con anterioridad y

no puede ser explicado por la enfermedad del
paciente, enfermedades asociadas o por otras drogas
0 tratamientos.

Probable: igual que la anterior pero no hubo
readministracion del farmaco

Posible: igud que laanterior pero € sintoma o
signo puede explicarse por la enfermedad del
paciente, enfermedades asociadas o por otros
fé&rmacos o tratamientos.

Volumen 2, (1) Febrero de 1999

No relacionada o dudosa: carece de reportes
previosy no cumple con |os criterios anteriores.

Paralostest de imputabilidad se utilizan diferentes
agoritmos o tablas de decisiones (por gemplo los
agoritmos de la Food and Drug Administration
(FDA),0 los de Naranjo y col.)

L as notificaciones codificadas son enviadas &
Sistema Naciona de Farmacovigilancia de la
Administracion Naciona de Alimentos,
Medicamentos y TecnologiaMédica (ANMAT) y
éste reporta toda la informacion del paisa Centro
Colaborativo Internaciona de Monitoreo de Drogas
en Uppsala (Suecia).

Para evaluar las RAMs se utiliza € Diccionario de
Reacciones adversas de laOMS (ADR- WHO) y la
Clasificacién Andtomo-Terapéutica de los
Medicamentos delaOMS (ATC). Las
notificaciones asi codificadas son cargadas a una
base de datos que es analizada estadisticamente con
el sistema SPSS PC (Statistic Package for Socia
Sciencesin Personal Computers) y € sistema Epi
Info (Sistema Estadistico Para Epidemiologia Con
Microordenadores)

El analisis de 1300 notificaciones voluntarias 0
tarjetas amarillas, demuestra que son reportes de
Corrientes 73,3%, del Chaco 12,1%, de Misiones
5,4 %, de Formosa 2,4 %, del Norte de Santa Fe
3,7%, y 2,4 % de la Republica del Paraguay.
Corresponden a notificaciones voluntarias de
médicos & 83,5%; de estudiantes de medicina €l
9,2%; de kinesidlogos € 3,2%; de farmacéuticos €
1,7%; de enfermeros & 1,4%; odont6logos 0,2%, y
0,4 % & propio consumidor.

También se notificaron sospechas de fasificacion o
adulteracion de medicamentos, reacciones adversas
a medicamentos homeopéti cos, medicamentos
utilizados en "medicina dternativa' o medicinas
naturales.

El programa de la tarjeta amarilla permitio generar
sefidles de RAM no descriptas previamente como
"terror nocturno” asociado a uso de oxybutinina, un
agente anticolinérgico utilizado paralaenuresiso la
disfuncién vesical postquirdrgica en pacientes
pediétricos y geridtricos. Fueron cotejados todos |os
prospectos que contenian el farmaco por € Centro
Naciond de Farmacovigilancia de nuestro pais,
quien ordend la modificacion de todos los
prospectos que contengan € producto con la
inclusion del efecto adverso nuevo. La sefid se



envio a Centro Internaciona de Monitoreo de
Drogas de la OMS de Uppsaa (Suecia) parasu
evaluacion. (Vaseciaet al. 1998a)

Se produjeron sefides de derta por efectos adversos
graves no inmunologicos a penicilina benzatinica,
por inyeccion intraarterial accidental en pacientes
pediétricos (3 reportes). Es decir un efecto adverso
conocido, grave, predecible y que no debiera
repetirse nunca més. (Bologna et al. 1996)

Hemos recibido notificaciones de reacciones
adversas graves con corticoides inyectables. cuatro
hipo intratable, tres anafilacticas (una de dlas fatal),
sospechamos de |os sulfitos que contienen los
excipientes de estos productos, debido a que nuestra
poblacion se encuentra sobre-expuestad domo "'S"
(sulfa) através de los conservadores que poseen
nuUMerosos alimentos.

Fueron reportados sintomas neurol 6gicos y
neuromusculares con metoclopramida en cuatro
pacientes ( 2 mujeres de 42 'y 53 afios; y 2 nifios de
7'y 8 ahos), hipertonia, trismus, crisis
oculocéfaogiras, parestesialabid, temblor fino,
contraccion muscular tonica, pérdida de equilibrio,
hipertonia muscular generalizada, suefio profundo y
relgjacion de esfinteres. La somnolenciay €
decaimiento, ocurren en aproximadamente e 10 %
de los pacientes tratados. L as reacciones
extrapiramidales con metoclopramida no son rarasy
ocurren verdaderas reacciones distonicas en un 1%
de los pacientes tratados. Reacciones
extrapiramidal es agudas, reversibles han sido
reportadas en d menos del 2 a 30% de los
pacientes que recibieron dosis elevadas de
metoclopramida por viaintravenosa. Estos sintomas
extrapiramidal es ocurren mas frecuentemente en
mujeres que en hombres, y en nifios que en adultos.
El riesgo de efectos extrapiramidales secundarios a
metoclopramida aumenta en la poblacion geriétrica,
puede ser equivocadamente interpretado como una
nueva enfermedad o como parte del proceso de
enveecimiento. En nifios e infantes las reacciones
por metoclopramida son comunes por sobredosis
tergpéutica (0.75 to 1.29 mg/kg/day). El sintoma
muscular caracteristico es la hipertonia, y
frecuentemente suele mal diagnosticarse tétanos,
meningitis o encefditis. En pacientes susceptibles a
desarrollar efectos extrapyramidales (g. ancianos),
Se deben tener en cuentalarelacion
beneficio/riesgo/costo.

Por otro lado, fue reportado un caso de ceguera
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transitoria (amaurosis fugax) con la administracion
de omeprazol por viaord, lareexposcion d

farmaco generd € mismo efecto, este hecho produjo
una sefiad de aerta en nuestro sistema, por tratarse
de un probable efecto toxico anivel del nervio
Optico que pudiera ocasionar este agente inhibidor
de la bomba de hidrogeniones gastrica.

Reacciones adversas a medicamentos en
combinacionesfijas de valor inaceptable (CF1)
En & mercado farmacol 6gico argentino existen
especialidades farmacéuticas en combinaciones a
dosisfijas, que presentan unarelacién beneficio/
riesgo claramente desfavorable. Son irracionales
desde el punto de vista farmaco-terapéutico. Su
consumo no ofrece ventajas sobre las monodrogas,
exponiendo alos pacientes a un mayor riesgo de
reacciones adversas a medicamentos (RAM).
Observamos que € 13% de las RAM fueron
producidas por CFl. El 25% por "sintométicos'
para afecciones respiratorias o digestivas, con 30
més principios activos y un maximo de 25 farmacos
en CFIl. El 24% por AINEs en CFl con
miorrelgantes, vitaminas o antihistaminicos, 11%
anti-infecciosos con expectorantes, AINEs o
antihistaminicos, 10% psicofarmacos con
antieméticos o en prescripciones magistraes, 9%
polivitaminicos, 4% gotas nasaes u oculares con
corticoides, antibidticos y antihistaminicos, 2%
antitusivos-expectorantes, e resto antiparasitarios
externosy "terapiadternativa’. El valor terapéutico
potencial de estos medicamentos (Principios de
Epidemiologia del Medicamento, Laporte y
Tognoni) fue relativo, dudoso/nulo o inaceptable.
Se notificaron RAM como: convulsiones tonico
clonicas, distimia, excitacion, insomnio,

hipersomnia, hipotermia, aucinaciones, trastornos
cardiovasculares, hepatotoxicidad, hemorragia
digestiva, urticaria, edema angioneurdtico y shock
andfiléctico fatal. Las RAM producidas CFI
sugieren la necesidad de gjercer criterios més
rigurosos de raciondidad en € registro y
aprobacion de medicamentos, gercer medidas de
intervencion tendientes a promover € uso de
monodrogas, evitar la polifarmacia que puede poner
en riesgo la vida de los pacientes, prolongar su
hospitalizacion y generar un gasto innecesario en
los sistemas de salud del pais.(Vaseciaet al. 1997a)

En base a estos estudios fue solicitado ala ANMAT
el retiro del mercado de medicamentos en
combinaciones fijas de valor intrinseco inaceptable,
que fueron perjudiciaes paralasaud de la
poblacién de nuestra region.



Reacciones adver sas a medicacion sintoméatica en
pediatria

En e andlisis de 1300 reportes espontaneos € 12%
de RAMSs ocurrieron en chicos entre 0-15 afios de
edad. De estas RAMs & 54% fueron producidas por
medicacién sintomédtica. Las més importantes
fueron: Sindrome de Reye producido por aspirina (2
letales), paro cardiorespiratorio producido por
dexametasona, psicosis y delirio producido por
difenhidramina, terror nocturno producido por
oxibutinina, hipotermia por paracetamol mas
dipirona o dexametasona, Stevens Johnson por
dipirona, convulsones tonico-clénicas por
difenhidramina, bromhexina, papaverina,

noscapina, codeinay efedrina en combinacion.
(Vaseciaet a. 1998b).

En pacientes pediétricos |os efectos adversos
atribuibles a medicamentos son proporcionalmente
maés frecuentes en nifios que en adultos, debido ala
metabolizacion de farmacos inmadura. Estos
estudios demuestran una importante y severa

patol ogia inducida por medicamentos en chicos con
medicacion sintomética, nos llama alareflexion
sobre s realmente es siempre necesariala
medicacidn sintomética en pediatria.

Reacciones adversas en geriatria:

De los 1300 reportes espontaneos de nuestro centro,
el 20% se presentaron en pacientes mayores de 60
afos. Las patologias maés frecuentes producidas por
medicamentos fueron sobre & sistema nervioso
central (26%), de las cuaes e 76% fueron
manifestaciones neuroldgicasy  24% ateraciones
psiquiétricas. Sobre € tracto gastrointestina 21%,
destacandose por su gravedad las hemorragias
digestivas (4) y las hepatopatias (8). Las reacciones
de tipo inmunoal érgicas ocuparon € tercer lugar
(18%) vy las cardiovasculares y respiratorias en un
10%. El resto de las RAMs fueron anivel
respiratorio, hematol égico, oftamoldgico y
genitourinario. Siendo de gravedad lainsuficiencia
renal aguda que fuera observada en 5 pacientes. Se
detecto polifarmacia en un 19% de los casos, siendo
dificultosa la incriminacion de un farmaco.
(Mondaini et d. 1998)

Petologia neuropsiquiétricay farmacovigilancias:
38% de los reportes fueron sintomas
neuropsiquidtricos. Los sintomas mas frecuentes
fueron: cefdea: 15% (drogas cardiovasculares en un
26 %, en especia blogueantes calcicos), mareos:
14% (anti-infecciosos: 23%, en especial

Volumen 2, (1) Febrero de 1999

tetraciclinas), astenia: 10% (por antibi6ticos 19%,
principa mente macrdlidos), insomnio: 9%
(antihistaminicos: 16%), somnolencia: 7%
(antihistaminicos 25%), confusion menta: 6%
(antibidticos. 21% sobre todo quinolonas),

ansiedad: 6% (quinolonas. 18%), excitacion
psicomotriz: 6% (corticoides. 18%), fiebre: 5%
(DAPS: 50%), aucinaciones: 3% (abstinenciaa Bz:
19%), vértigo: 3% (minociclina 33%). Estas
reacciones en muchos casos S mulan veradadera
patologia neuropsiquiétrica, por 1o que se debe
incluir ala patologia farmacoldgicaen €
diagnostico de estas enfermedades. (Valseciaet a.
1996).

Sintomas de abuso o sobreutilizacion de
benzodiacepinas: Las benzodiacepinas (Bz) son las
drogas de mayor prescripcion en € mundo
occidental. En estudios de utilizacion de
medicamentos en e Nordeste Argentino €
alprazolam esta entre los més recetados y entre los
10 primeros aparece también flunitrazepam,
diazepam y lorazepam. El uso clinico tergpéutico de
estas drogas es sumamente amplio predominando
las indicaciones para € tratamiento de la ansiedad,
ciertas neurosisy e insomnio. La Bz poseen un
indice tergpéutico amplio, su toxicidad directa por
sobredosis, no es muy elevada cuando son
administradas por viaord. La auto-administracion
€s una Situacion habitual, determinando e uso
irracional y la aparicién de efectos adversos que son
consecuencia de sobredosis 0 del incremento de las
acciones farmacol gicas propias de las Bz o por el
desarrollo de farmacodependencia. Evaluamos 55
notificaciones espontaneas de reacciones adversas a
Bz demostrandose una utilizacién clinicairraciondl,
con uso indebido, auto-administracién y abuso de
las mismas. Las Bz no son drogas inocuasy €
nuimero de usuarios incrementa diariamente,
generéndose un problema médico-sanitario cada
vez méas alarmante. Se detectaron RAM por sobre-
utilizacién de Bz. Fueron reacciones de excesiva
sedacion, disartria, diplopia. Se evaluaron
notificaciones de efectos neuro-psiquiatricos graves
como angustia, agitacion, disestesias con

percepcion anorma mente aguda del ruido y de la
luz, trastornos gustativos y olfativos, parestesias,
dolor, depresidn, ducinaciones, estado paranoide,
despersonalizacion, desrealizacidn, y amnesia. Se
observaron interacciones con otros psicofarmacos,
sobre todo neurolépticos, con manifestaciones de
excesiva hipotension, hipersomniay sedacion
excesiva. Por otro lado, se notificaron eventos que
indican farmacodependencia a las Bz, con sintomas



de abstinencia (psicol 6gicos, neuroldgicos,
autonomicos). La ansiedad fue un sintoma coman,
con manifestaciones fisicas y psiquicas,
gprehension, insomnio, pal pitaciones, sudoracion,
temblores, trastornos gastrointestinales, agorafobia
y ataques de panico. En todos | os casos fue descrito
un estado vulnerable de recurrencia de sintomas,
como la"ansedad rebote" que indujeron ala
readministracion de Bz, desarrollandose una
conducta de reforzamiento que hace muy dificil la
retirada de la Bz. Se demuestra el uso indebido de
Bz, con reacciones adversas por sobreutilizacion,
interacciones con otras drogas o farmaco-
dependencia através de estudios de Fase |V de
Farmacologia Clinica o Farmacovigilancia
(Vaseciaet a.1997b)

Nuevas sefiales: El orlistat, es una nueva clase de
drogas anti-obesidad llamadas inhibidores de la
lipasa. Estos agentes inhiben |a absorcién de grasas
en € tracto gastrointestinal. Sus efectos adversos
previamente identificados en ensayos clinicos
fueron principalmente gastrointestinales. Las
interacciones y reacciones adversas sobre el aparato
cardiovascular no han sido descritas. El orlistat fue
comercidizado en Argentina en junio de 1998.
Como centro regiona de farmacovigilancia
recibimos |os 6 primeros casos.

Caso 1y 2: pacientes obesos e hipertensos que
luego de varios dias de recibir orlistat, uno
desarrolla una crisis hipertensivay € otro un
accidente cerebrovascular y crisis hipertensiva, €
primero luego de 20 dias de controlada la presion
arteria, seregtituyo € orligtat, alos 5 dias comenzd
con incremento de la presion diastdlica- 72 horas
después de la suspension del orlistat la presion
retornd alos valores habituaes (entre 140/80 o
120/80 mm Hg).

Caso 3: Paciente de 52 afios de sexo masculino,
indice de masa corpora (IMC) = 33,60,
automedicado con orlistat (120 mg 3 v/d). Después
de ingerir una tipica parrillada argentina, la cua es
muy ricaen grasas, desarrolla severa diarrea,
flatulencia, nauseas, vomitos, seguidos de un severo
ileo pardlitico. Fue hospitalizado, se retiro € orlistat
y se recupero totalmente 6 dias después.

Caso 4: Mujer de 26 anos, se prescribe orlistat 120
mg 3/dia. Desarroll6 edema bilateral en piernasy
rodillas, sin otro sintoma. La dosis fue reduciday
en 7 dias se retird totamente e orlistat
desapareciendo progresivamente el edema
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Casos 5y 6: Mujer de 48 afios con indice de masa
corpora (IMC) = 22,49, y un hombre de 38 afios
con indice de masa corpora (IMC) = 27,63 después
de 2y 3 meses derecibir orlistat, respectivamente,
desarrollaron severos efectos gastrointestinales,
principamente diarrea'y heces aceitosas.

Los casos 3, 5y 6 describen reacciones de acuerdo
con la experiencia en ensayos clinicos pre-
comerciaizacion. Los casos 1y 2 pueden ser
interacciones farmacol Ggicas que produzcan una
disminucién en la absorcion de los agentes
antihipertensivos, ya sea por aceleracion del transito
gastrointestinal o por incremento de la proporcidn
de grasaen € quimo. El caso 4 pareceria ser dosis
dependiente porque & edema disminuye a medida
gue decrece ladosis de orlistat. Debido aque €
orlistat es una gente recientemente aprobado, los
estudios de farmacovigilancia son escasos, siendo
importante hacer una alerta, por la probables
interacciones farmacocinéticas, anivel dela
absorcién, siendo de especia trascendenciala
posible inhibicion de la absorcion de medicamentos
antihipertensivos con la consecuente pérdida de los
efectos farmacoldgicos y € riesgo del desarrollo de
emergencias hipertensivas. En tal sentido en e
presente al erta se destaca un caso probado, donde la
readministracién de orlistat produjo e descontrol de
la hipertension arterial.

Algunas reacciones adversas fueron consideradas
prescripciones "negligentes': sobre-prescripcion
(més de 8 medicamentos) o sobredosis (diazepam
endovenoso e intramuscular en crisis histérica:
depresion respiratoria severa), en otros casos hubo
sobredosis por intento de suicidio (7 comprimidos
de isoniazida: convulsiones ténico clénicas), o
reacciones adversas graves por automedicacion (6
aspirinas por dia: hemorragia disgestiva).

En este periodo € Programa de Farmacovigilancia
ha desarrollado otras experiencias de
farmacovigilancia intensiva con agentes
antihipertensivos como |os bloqueadores de canales
de cacio e inhibidores de la enzima de converson
de angiotensina. Los datos de estos estudios no se
incluyeron en la base de datos de farmacovigilancia
esponténea, sSin embargo han aportado importantes
datos farmacoepidemiol égicos. También se
encuentra en desarrollo un proyecto de
farmacovigilancia de Uso Indebido de
Psicof&rmacos que se ha implementado en las
guardias de los hospitales.



Estos primeros 5 afios de funcionamiento del
programa de Farmacovigilancia, a pesar de las
limitaciones debidas a la fata de comunicacion de
las RAMs, permitieron la deteccion de diferentes
"patologias’ producidas por drogasy han permitido
tomar conciencia de lo que sucede en nuestraregion
con los medicamentos, sugiriendo que deben
extenderse atoda América Latina. También han
confirmado la necesidad de unaintervencién
educaciond, tanto a nivel del pre como del
postgrado, y de inducir un uso mas raciond,
cientifico y seguro de los medicamentos.
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Comunicaciones

GENERO, POBREZA, SALUD Y

MEDICAMENTOS
Oscar Lanza

I ntroduccion

L as condiciones precarias que afectan auna
importante proporcion de la poblacidn boliviana
constituyen un obstaculo para e desarrollo del pais.
Segun & PNUD (1997): "La pobreza es mas que la
pobreza de ingreso: es la negacidn de opcionesy
oportunidades para vivir unavidatolerable." La
pobreza va acompariada de bajo ingreso, de
desempleo, bgo nivel de ingtruccidn, desnutricion, y
marginacion socia de agunos grupos humanos tales
como € de las mujeres. Ello conlleva un acceso
limitado a servicios socides y sanitarios, incluidos los
servicios de salud reproductiva.

Las mujeres se hallan involucradas profundamente en
lavidafamiliar y en la comunidad para sdir dela
pobrezay hacer frente a sus efectos. Sin embargo,
frecuentemente no tienen voz o resulta muy escasa en
la adopcion de decisiones, ya seaen € hogar, la
comunidad, o anivel naciond einternaciond. La
igualdad de género, més dla de los smples
enunciados sin acciones concretas, resulta necesaria
como estrategia del pais para erradicar la pobrezay
finalizar con la discriminacion de las mujeres en
aspectos de salud, educacion, en € acceso alatierra,
a crédito, y d empleo.

El pais ha suscrito una serie de compromisos
internacionales tales como, la Convencién sobre la
Eliminacion de Todas las Formas de Discriminacion
contrala Mujer en 1989; los Derechos del Nifio, los
cuales fueron aprobados en 1993; en 1994, la
Convencién Interamericana para Prevenir, Sancionar
y Erradicar la Violencia contrala Mujer, cuyos
principios han sido aplicados a nivel naciond através
delaLey contralaViolenciaen laFamiliao
Domeéstica, gprobada en 1995 (UNICEF, 1997).

Estos son sin duda avances en € marco juridico y
legal, pero en la préctica se continua discriminando a
los menos favorecidos. Asi |o confirman las
estadisticas (UNICEF 1977): latasa de mortalidad
materna en € pais, una de las més elevadas del
continente, con 390 mujeres que fallecen por
cadal00.000 nacidos vivos, anua mente mueren en €

pais arededor de 1.000 mujeres, dejando en la
orfandad arededor de 3.000 nifios; s0lo 52,5 de cada
100 mujeres embarazadas reciben orientacion y
atencion adecuada durante su embarazo, y Unicamente
47,2 de cada 100 muijeres embarazadas reciben
atencion profesiond durante € parto.

Hay que reconocer que lentamente se van dando
algunos cambios positivos (Ministerio de Desarrollo
Sogtenibley Medio Ambiente, 1996). Asi, se ha
aprobado € seguro de maternidad y nifiez (Minigterio
de Desarrollo Humano, 1997); e seguro de vejez; se
ha mejorado la atencidn a recién nacido; se fomenta
més la lactancia maternay prevencion de las
enfermedades de transmision sexua y VIH/SIDA; se
han extendido |os programas de planificacion familiar
cuyos logros parecen alcanzar aun 45% de las
mujeres en edad fértil. En 1991, 9.116 pargjas
recibieron anticonceptivos, para 1996 € nimero habia
subido a 71.699, un crecimiento neto del 686 %, pero
ladifusidn de informacion independiente y cientificaa
la poblacién hasido insuficiente y en algunos casos,
se han dado peligrosas distorsiones de la planificacion
familiar y de la salud reproductiva, distorsiones que
podrian tener perversas consecuencias para nuestras
mujeres y nuestros nifios. (Urioste y Loayza, 1997).

Género, salud, medicamentos y negocios

A nivel internaciona las mujeres utilizan los servicios
de salud y consumen mas medicinas que los hombres
(Chetley 1995). Por ello agresivas campafias
publicitarias tienen ahora como blanco a las mujeres.

En paises industridizados las mujeres utilizan con
mucha cautel a aguellos medicamentos que tienen
efectos colaterales, adversos o no deseables. Estos
mismos medicamentos se promaocionan sin
precaucionesy se prescriben sin la prudencia
necesaria en paises en vias de desarrollo, como
Bolivia. Hay condiciones fisiolégicas normaes que se
medicdizan, que se tratan innecesariamente con
medicamentos, como s fueran condiciones

patol bgicas (enfermedades). De esta forma se
medicalizan de rutina e injustificadamente
condiciones tales como e embarazo, € trabgjo de
parto, d climaterio o la menopausia.

También hay que sefidar que € uso de
anticonceptivos es tres veces mayor entre las mujeres



que en los hombres y que entre los métodos
anticonceptivos disponibles, aquellos usados por las
mujeres representan mayor peligro parala salud.

Se promueve la auto-medicacion, € consumo
indiscriminado de farmacos, incluso aentando
irresponsablemente la prescripcion innecesaria,
mediante la organizacién de concursos y premios para
los médicos "estrellas,” es decir los que més
medicamentos prescriben. La deficiente o ausente
informacion independiente y confiable, la
tergiversacion acerca de los efectos y consecuencias
de estas intervenciones, € vacio de educacion
comunitaria es aprovechado por mercaderes
inescrupul 0sos para aumentar al Maximo sus
ganancias a costa de la salud de las mujeres, sin que
les importe los peligros de una excesiva
medicdizacion.

Es posible que estos abusos se deban a hecho de que
las politicas de la mayoria de los sstemas de salud y
de los mecanismos de toma de decisiones estan
dominados por |os hombres, quedando las mujeres
excluidas, en gran medida, de |as posiciones de poder,
influenciay representatividad.

En definitiva, latendencia generd creciente es
medicalizar estados fisiol6gicos normales de las
mujeres (menarquia, menstruacion, menopausia), para
obtener grandes beneficios econdmicos (Chetley
1995).

Las mujeres sufren mas que los hombres |la pobreza, la
dependencia econdmica, las precarias condiciones de
viday devivienday se encargan cas exclusvamente
del cuidado de los nifios pequefios y ancianos. Estas
condiciones producen una sobrecarga de trabgjo y una
considerable tensidn, y se convierten también en un
saludable negocio paralaindustria farmacéuticay los
servicios de salud. Aunque las soluciones reales a
estos problemas son de carécter integra, socid,
politico y econémico, no es extrafia la agresiva
publicidad y comercializacion de medicamentos
contralaansiedad, tranquilizantes y antidepresivos,
dirigidos, como blanco, principalmente alas mujeres.
En & Reino Unido, por cada receta de
benzodiacepinas dispensada a varones, tres son
prescritas para mujeres y en los Estados Unidos més
de 2/3 de las prescripciones de antidepresivos son
destinadas a las mujeres (Chetley 1995).

Cuando se promocionan productos parala mujer, por
gemplo medicamentos para adelgazar,
recondicionadores de la piel o vitaminas, las
campafias promocionales resaltan laimagen de
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belleza, juventud y vitalidad. Todas estas medicinas
prometen mucho, pero s € producto falay lamujer
sufre de cansancio o dolor menstrual, hay més
soluciones: otra vez vitaminas, varios tonicos,
analgésicos y anti-inflamatorios parael dolor (Chetley
1995). Existen preparaciones hormonaesy
antidepresivas que algunos médicos no vacilan en
recetar para "enfrentar mejor y modernamente los
problemas de lavida'.

Una gran proporcién de medicamentos esta dirigida
también alos nifios, pero la promocion esta pensada
para actuar sobre las emaociones de los padres,
particularmente de las madres. La publicidad de
vitaminas, tonicos, estimulantes para e apetito,
remedios para tos, resfrios y anti-diarreicos,

generd mente muestran ala mujer en € papel dela
persona encargada del cuidado del enfermo, con un
nifio que se esta recuperando rapidamente por €
medicamento que ella le ofrece. Se explota asi los
sentimientos maternales y los valores afectivos, 1os
cuales se transforman en medios de venta de
farmacos.

En las familias las mujeres resultan ahora "un buen
camino” hacialas medicinas, hacia e consumismo de
medicamentos ya que son ellas las que deciden los
medicamentos que se van a comprar. Por |o tanto, las
mujeres se han convertido en el blanco de las
campafias promaocionales, que estan utilizando la
imagen femenina como arma para vender medicinas
de venta controlada 'y también las de venta libre. Una
considerable fraccion de la propaganda que llega alos
médicos promociona especificamente € uso de
medicamentos bajo prescripcidn para mujeresy una
gran parte de este materia enfatiza estereotipos
negetivos de lamujer (ibid).

Seglin @ IMS (International Medical Statistic)
publicado en € semanario Nueva Economia (1997) en
Bolivia entre los 20 productos farmacéuticos mas
vendidos en 1997, figuran diferentes productos de
marca 0 comerciales, que no estan catalogados como
medicamentos esenciades (i.e. de efectividad
comprobada, que responden a necesidades
terapéuticas reales, con amplio margen de seguridad,
de costo razonable), y en consecuencia no son
indispensables ni necesarios para satisfacer las
necesidades de atencion de salud de la mayor parte de
la poblacion pero que por € volumen de ventas
generan significativas ganancias.

Las indicaciones de buena parte de estos productos
comerciaes confirman que estan destinadas a



solucionar estados que pueden ser tratados
sencillamente mediante medidas béasi cas tales como
nutricion adecuada, gjuste en la dieta, o terapias
aternativas no medicamentosas. Este es € caso por
gemplo de los ténicos y adelgazantes que son los
productos de mayor venta. La industria farmacéutica
se aprovecha de la falta de orientacién y conocimiento
que la poblacién, especialmente las mujeres, tiene
sobre las desventgjas de la auto-medicacion, los
efectos indeseables de |os medicamentos, seguridad,
eficacia, costo razonable, etc.

Por todo lo expuesto, es imperativo buscar un enfoque
de género en e control de venta de medicamentos y
promacion de terapias no medicamentosas,
potenciando y brindando mayor informacion
independiente, no sesgada, que busque la reduccion
del costo de laatencion de salud y la discriminacion
contrala muijer.

Oscar LanzaV. MD, MPH
AlS-Bolivia
aishol ol @ceibo.entelnet.bo
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ENCUESTA A LOSEMPLEADOSDE LA
FDA

Muchos oficiales médicos de la Agencia Americana
de Alimentos y Drogas (FDA) dicen que se han
relgjado |os estandares de seguridad y de eficacia
requeridos para |la aprobacion de medicamentos
nuevos. De acuerdo con esto se estén aprobando
medicamentos que no deberian ser aprobados dice un
grupo de investigacion de Public Citizen.
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Diecinueve oficiales médicos identificaron 27
medicamentos nuevos que durante los Ultimos tres
anos fueron aprobados y que no hubiesen tenido que
aprobarse; y 17 oficides médicos dijeron que los
estdndares para aprobacién de medicamentos nuevos
eran inferiores 0 muy inferiores alos existentes en
1995.

Este estudio, que se realiz6 en septiembre y octubre de
1998, es un complemento a dos informes que
previamente se publicaron sobre la FDA. El primero
establecio que en 1996 y 1997 se aprobaron méas
medicamentos (92) que en cualquier otro periodo de
dos afios. El segundo documentd que 3 medicamentos
gue reguerian receta médica (todos ellos aprobados en
1996 y 1997) fueron retirados del mercado por ser
demasiado peligrosos. La informacion presentada
previa aprobacion de estos medicamentos en ninglin
caso dexfenfluramina (Redux), mibefradil (Posicor) y
Bromefac (Duract) parecia significar un peligro para
los usuarios ni representaba ninguna ventgja sobre
otros medicamentos existentes en e mercado.

En este estudio, 8 oficiales médicos declararon haber
recibido ordenes de sus superiores para no expresar
sus opiniones personales o datos al comité asesor de la
FDA que pudiesen significar la no gprobacion de un
nuevo medicamento.

Estos cambios en laforma de operar de la FDA ponen
en peligro la seguridad de la poblacion americana.

Doce oficiales médicos identificaron 25

medi camentos nuevos que en su opinidn habian sido
aprobados demasiado precipitadamente. Diecinueve
oficiales médicos confesaron sentirse mucho mas
presionados a aprobar nuevos medicamentos ahora
gue en € periodo anterior a 1995.

(Esta informacion aparecié en E-druggersy ha sido
traduciday editada por NUria Homedes. Para mayor
informacion puede consultar www.citizen.orq)

OTRA CLASE DE PROBLEMASCON LAS
MEDICINAS

Fundacién de Investigaciones Ambientales (Environmental
Resear che Foundation)

Palabras claves. medicinas farmacéuticas, hospitales;
industria farmacéutica; fenfluraming;
dexfenfluramina; seguridad de lineas aéress,
fentermina; fda; faa; ntsb; fen/fen; fen-fen; seguridad
de los medicamentos.



Un reporte médico en 1998 calcul6 que las reacciones
adversas a las medicinas que se venden con receta
estan matando a unos 106.000 estadounidenses cada
aho -- aproximadamente tres veces més que los que
mueren en accidentes de automoviles [1]. Esto
convierte alas medicinas con recetas en la cuarta
causa de muerte en los EUA, después de las
enfermedades cardiacas, el cancer y los derrames
cerebrales. El reporte incluyé sdlo medicinas que
fueron dadas apropiadamente y en circunstancias
normales, excluyendo aguellas que fueron
administradas por error o tomadas en intentos de
auicidios. (S seincluyen los errores de
administracién, € nimero de muertes puede ser tan
elevado como de 140.000 por afio [2]. Tales errores
incluyen recetar |a medicina equivocada o ladosis
equivocada; darle medicamentos ala persona
equivocada; darle medicamentos a la persona indicada
pero en cantidades equivocadas o en frecuencias
equivocadas, etcétera).

Segun € reporte de 1998, e cud analizé los datos de
39 estudios individuaes llevados a cabo alo largo de
los Ultimos 32 afios en hospitaes de los EUA, 3,2 de
cada 1000 (6 3200 por millén) pacientes de hospitales
mueren por reacciones adversas a las medicinas con
recetas. De las 106.000 personas que mueren cada afio
por las medicinas recetadas en los EUA, un 41%
(43.000) fueron admitidas en € hospital debido auna
reaccion adversa alamedicing; € otro 59% (63.000
personas) fueron hospitalizadas por alguna otra causa
pero desarrollaron una reaccion fatal alas medicinas
recetadas que recibieron mientras estaban
hospitdizadas. En 1994 hubo 33.125.492 admisiones
en hospitales en los EE.UU.

La venta de medicinas con recetas ha aumentado a
més del doble en los EE.UU. durante los 8 afios
pasados. En 1990 | os estadounidenses gastaron 37,7
mil millones de dolares en medicamentos con recetas;
en 1997 d gasto naciona en medicamentos con
recetas alcanzd los 78,9 mil millones de ddlares [3].
De los costos de asi stencia médica las medicinas
recetadas son la parte con € crecimiento més
acderado, habiendo aumentado a ritmo de un 17%
por afio durante |os Ultimos pocos afios [ 3].

Insistir alos médicos para que receten medicinas
especificas -- especia mente medicinas nuevas -- esun
gran negocio. Seguin € diario New York Times, en
ahos recientes ha "explotado” € poder de venta de las
40 companiias farmacéuticas mas grandes [3]. En 1994
habia 35.000 "vendedores a por menor" empleados a
tiempo completo por compafiias de medicamentos
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paravisitar amédicosy describir productos
farmacéuticos; para 1998 € nimero habia aumentado
a56.000 -- un vendedor por cada 11 médicos [3]. Las
compafias farmacéuticas gastaron 5,3 mil millones de
ddlares en los primeros 11 meses de 1998 enviando a
sus "vendedores d por menor" alos consultorios de
los médicos y hospitales, mas otros mil millones de
ddlares organizando "eventos de comerciaizacion”
paralos médicos.

Seguin los expertos en medicina, no todas las
reacciones adversas a los medicamentos nuevos
pueden preverse o evitarse con e sistema actual .
"Sencillamente, no es posible identificar todos los
efectos adversos de |as medicinas antes de que sean
comerciaizadas', dicen tres médicos que escriben en
larevistaNew England Journal of Medicine[4]. De
hecho: "En generd, un 51% de las medicinas
aprobadas tienen efectos secundarios serios que no

son detectados antes de su aprobacion” [5].

L os efectos secundarios de las medicinas nuevas no
pueden preverse por 2 razones principales. (1) las
personas varian mucho en sus reacciones alas
sustancias quimicas; y (2) las medicinas se prueban en
s0l0 3000 6 4000 personas antes de ser
comercializadas, asi que los efectos secundarios poco
comunes pueden no aparecer en un grupo tan pequefio
pero pueden volverse penosamente obvios cuando
millones de personas comienzan a tomar la medicina.
Incluso hace unos pocos afios las medicinas llegaban a
las masas |entamente, proporcionando tiempo para
que los efectos secundarios inesperados aparecieran
en nimeros de personas rel ativamente pequefios. Pero
hoy en dialas medicinas son comercidizadas
directamente alos consumidores a través de la
television, de manera que puede crearse un inmenso
mercado para un nuevo producto rgpidamente y los
efectos secundarios pueden aparecer en grandes
numeros de personas. La medicina de potencia sexual,
Viagra, es un giemplo de este fenbmeno. En unos
pocos meses después de su introduccion, varios
millones de personas comenzaron atomar Viagray de
repente aparecieron muchos efectos secundarios
serios, incluyendo casos fatales.

A pesar del conocimiento extendido de que la mitad
de todas las medicinas nuevas van a causar efectos
secundarios serios en agunas personas, ni € gobierno
ni las compafias de medicamentos recogen
informacion sisteméati camente sobre reacciones
adversas alas medicinas nuevas. "Incluso cuando se
reconoce que una medicina nueva le sera dada a
muchos pacientes por muchos afios, raravez se llevan



a cabo estudios sisteméticos después de su
comercidizacion” [4].

En los EE.UU. no hay un procedimiento formal para
hacerle un seguimiento ala seguridad de los
medicamentos. Si [os meédicos se dan cuenta de que
una nueva medicina ha matado o perjudicado a uno de
sus pacientes, 0 causado una reaccion aérgica, puede
que lareporten pero también puede que no. Al llegar
los reportes a azar ala Administracion de Alimentos
y Medicinas de los EE.UU. (U.S. Food and Drug
Adminigtration, FDA), ésta puede revocar la
aprobacion de unamedicing, y aveces |o hace, pero
cas nunca con rapidez. En diciembre de 1997 la
terfenadina, € popular antihistaminico de
caracteristicas no sedativas, fue retirada del mercado
debido a que existia una alternativa mas segurasin €
peligro de una arritmia cardiaca (latidos irregulares
dedl corazdn) potencia mente fatal por la terfenadina.
Sin embargo, para ese momento la terfenadina habia
estado en e mercado por 12 afios. El pasado mes de
septiembre la FDA sac6 del mercado las medicinas
dietéticas fenfluramina 'y dexfenfluramina debido a
dafios alavavulade corazon en un 31% de quienes
tomaron las medicinas en combinacion con otra
pildora dietética, la fentermina (una combinacion
conocida como fen/- fen) La fenfluramina también
podria dafiar las vAvulas del corazon s se toma sola
Para el momento en que la fenfluramina fue prohibida,
habia estado en € mercado por 24 afios.

Un comentario reciente escrito por tres médicos
publicado en larevista New England Jour nal Of
Medicine, compard la seguridad cuando se recetan
medicamentos con la seguridad de las lineas aéress.

Los aviones se construyen, se autorizan y se vuelan
seguin estandares determinados por la Administracion
Federa de Aviacién (Federal Aviation
Adminigtration, FAA). Pero sempre que ocurre un
accidente de aviones, una agencia diferente (la Junta
Nacional parala Seguridad del Transporte (Nationa
Trangportation Safety Board, 0 NTSB) entra[en la
investigacion|] para establecer los hechos y hacer
recomendaciones para evitar accidentes futuros. Se
asume gue se necesita una segunda agencia
independiente ya que la FAA tendria un conflicto de
intereses al investigar |os accidentes de |os aviones
que habia aprobado y autorizado.

En la seguridad de los medicamentos, por € otro lado,
existe solo una agencia. La Administracion de
Alimentos y Medicinas (Food and Drug
Administration, FDA) aprueba | os productos

11

Volumen 2, (1) Febrero de 1999

farmacéuticos y también tiene la responsabilidad de
investigar los dafios y las muertes causadas por
agquellos productos farmacéuticos. Como hemos visto,
laFDA tiene una capacidad muy limitada parallevar a
cabo estudios de vigilancia asi que, en redlidad, €llos
confian en las compafiias farmacéuticas para
proporcionar |os datos de las muertesy las
enfermedades causadas por sus propios productos.

Como se menciono arriba, la medicina dietética
dexfenfluramina fue sacada del mercado en 1997
debido a que, combinada con la fentermina (la
combinacion de pildora dietética fen/- fen), dafiaba las
valvulas del corazdn [4]. Cuando laFDA se enterd
que la dexfenfluramina era peligrosa, la agenciano
tenia los datos correctos del nimero total de personas
perjudicadas. En ese momento, € director de la
Oficina de Epidemiologiay Bioestadistica de la FDA
(FDA's Office of Epidemiology and Biostatistics) dijo
de manera defensiva: "Nosotros hemos hecho o
necesario para determinar que hay un problema. La
American Home Products [que comerciaizé la
dexfenfluraming] tiene que buscar mas informacion”.
Por supuesto que la American Home Products tenia
poco incentivo para investigar la cantidad de
problemas causados por su producto.

Los tres médicos comentan: "Dado € climade litigio
gue rodea |l os puntos de la seguridad de los
medicamentos, esimprobable que lainformacion de
las investigaciones llevadas a cabo por |las partes con
intereses creados sea imparcial, y raravez esta
disponible publicamente para megjorar latoma de
decisiones futura'.

Los tres médicos dicen que se necesita una junta
independiente para la seguridad de los medicamentos
andoga alaJunta Nacional parala Seguridad del
Transporte (National Transportation Safety Board)
paraestudiar las muertesy las enfermedades debidas a
las medicinas. Los tres médicos sefidan que
funcionarios de la FDA invierten hasta un afio de sus
vidas evaluando una medicina antes de aprobarla para
su comercidizacion "y esimprobable que aguellos
gue recomendaron la aprobacion de una medicina
puedan més tarde llevar a cabo una evauacion
desapasionada de los posibles dafios debidos a esa
medicind’.

Segln un comentario reciente en larevista Jour nal of
The American M edical Association, un programa

competente de seguridad de los medicamentos tendria
cuatro partes:

(1) Un programa para seguir todos los efectos



adversos de las medicinas con recetas y para reportar
anualmente & nimero de dafiosy muertesy sus
causas probables. Actualmente nadie llevataes
estadisticas.

(2) Un programa para seguir |os efectos secundarios
de las medicinas nuevas. Actuamente, la Divison de
Farmacovigilanciay Epidemiologia de la FDA (FDA's
Division of Pharmacovigilance and Epidemiology,
DPE) tiene un persona de 52 empleados, pero sdlo 8
de aquellos tienen grados de MD (Doctores en
Medicina) y sblo uno tiene un doctorado en
epidemiologia. Este pequefio grupo recoge
informacion anecddtica acerca de | os efectos
secundarios de las medicinas nuevas, pero no tiene los
recursos para ser sistemético o minuci 0so.

El problema con lainformacion anecdética es que
s0lo gproximadamente un 1% de las reacciones
adversas a las medicinas son reportadas de esta
manera. Por gemplo, la FDA recibié un promedio de
82 reportes cada afo acerca de las reacciones adversas
causadas por e medicamento digoxina. Este nUmero
relativamente pequefio de reportes parecio indicar que
la digoxina no era un gran problema. Sin embargo, un
estudio sistemético de los registros del programa de
asistencia sanitaria Medicare revel 6 202.211
hospitalizaciones por reacciones adversas ala
digoxina durante un lapso de siete afios.

Cuando la DPE identifica un problema con una
medicing, ella solo puede pasarle lainformacion ala
divison dela FDA que aprobo lamedicina. Esa
divison puede exigir que e fabricante produzca
informacion adiciona. Sin embargo, "la accion
correctora més comun es un cambio en la etiqueta de
explicacion del producto o en € inserto del empaque”
[5]. Entonces la pregunta es: ¢son efectivas tales
advertencias?

(3) Latercera parte de un programa competente de
seguridad de los medicamentos aseguraria que la
informacion sobre la seguridad esta siendo diseminada
y que los médicos le prestan atencion. Actuamente la
FDA no tiene un programa como ése. "L o limitado de
lainformacidn disponible, sin embargo, sugiere que
agunainformacién importante sobre la seguridad tal
como las advertencias en las cagjas sobre las etiquetas
de explicacién de las medicinas o no fue recibida o
tuvo muy poco efecto. Por g emplo, un resultado del
prolongado debate sobre la seguridad del sedante
triazolam fue una nueva etiqueta de la medicina
advirtiendo que deberia ser recetada durante solo 7 a
10 dias. Varios afios después un grupo de trabgjo de la
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FDA reportd que un 85% de las recetas habian sido
escritas por lapsos mas largos... Ni laFDA ni ninguna
otra agencia tiene un programa organizado para
determinar s 10s mensgjes importantes de advertencia
estén logrando € propdsito que tienen para proteger a
publico y, s no, descubrir la causa [de esto] " [5].

(4) La cuarta parte de un programa competente de
seguridad de los medicamentos buscaria
agresivamente informaci én sobre reacciones adversas
insospechadas a las medicinas. En lugar de esperar
pasivamente a que alguna vez llegue lainformacion
anecddtica, € gobierno tiene que buscar
agresivamente la influencia de las medicinas en los
defectos de nacimiento reportados, 1os problemas del
corazon y otros desdrdenes comunes que son causados
frecuentemente por medicinas con recetas. De la
misma manera en que los especialistas mundiaes de
lasalud publica buscan agresivamente nuevas clases
deinfluenza, laFDA necesita buscar agresivamente
los nuevos efectos secundarios de las medicinas.

En vez de fortalecer los programas del gobierno de los
EE.UU. parala seguridad de |os medicamentos, €l
Congreso actua recientemente ha disminuido los
poderes de la FDA para hacerle el seguimiento ala
seguridad de los medicamentos. El Congreso permite
ahora que las compafiias de medicamentos paguen
tarifas que la FDA usa para acelerar el proceso de
aprobacion de nuevas medicinas. Como resultado de
esto, durante 1996-1997, la FDA aprobd 92 nuevas
medicinas para ser comercializadas -- [|o que viene
siendo] € doble dd ritmo anterior. Sin embargo, €
Congreso prohibi6 especificamente que la FDA use
algo del dinero nuevo para hacerle un seguimierto ala
seguridad de los medicamentos [4].

Edicion dectrénica en castellano de
RACHEL'S ENVIRONMENT & HEALTH
WEEKLY #632

Fundacidn de Investigaciones Ambientales
(Environmental Research Foundation)
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NOTA

L os nimeros anteriores en inglés estan disponibles por
correo electronico; para obtener instrucciones, envie
un mensaje con la palabraHELP a
INFO@rachel.clark.net

Los nimeros anteriores en espariol estan disponibles
por correo electronico comenzando desde el #536 (6
de marzo de 1997); para obtener instrucciones, envie
un mensgje con lapalabra AYUDA a
INFO@rachel .clark.net

Subscripciones en espafiol: nosotros publicamos dos
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versiones de "Rachel's Environment & Health
Weekly" en espaiiol. Ambas estén disponibles a traves
del correo electronico. Una version esta en texto ascii
y no contiene acentos. La otra version si tiene acentos
y esté codificada usando MIME (también llamado
base64). Usted debera decodificar ésta antes de poder
leerla. (Para obtener |as herramientas necesarias para
decodificar MIME, envie un mensgje con la paabra
MIME ainfo@rachel.clark.net). Pararecibir la
version béasica de Rachdl's, envie un correo electronico
con la palabra SUBSCRIBE a spanish-ascii-
request@world.std.com. Para obtener la version de
Rachd's codificadaen MIME, envie un correo
electronico con la palabra SUBSCRIBE a spanish
mime-request@world.std.com.

La Fundacion de Estudios Ambientales
(Environmental Research Foundation, E.R.F.)
distribuye esta version de Salud y Ambiente sin costo
alguno, aunque a nuestra organizacion le cuesta un
tiempo y dinero considerables producirla
Quisiéramos continuar distribuyendo este servicio
gratuitamente. Usted puede contribuir haciendo una
donacion deducible de sus impuestos (cua quier
monto se apreciard, ya sean $5,00 o $500,00) a:
Environmental Research Foundation, P.O. Box 5036,
Annapolis, MD 21403-7036. Por favor, no envie
informacién de su tarjeta de crédito por correo
electrénico. Para mayor informacion sobre las
contribuciones deducibles de impuestos a E.R.F. por
medio de tarjetas de crédito, [lamenos sin costo alguno
a 1-888-2RACHEL.

--Peter Montague, Editor
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Noticias

SE CREA UN GRUPO DE DISCUSION
SOBRE MEDICAMENTOS

Se ha creado un grupo de discusion por correo
electronico. Ladireccion del grupo es: e-

medi camentos@egrupos.com Los mensges a grupo
E-MEDICAMENTOS asi como otra informacion del
grupo se halaen http://www.eGroups.com/list/e-
medicamentos L os usuarios pueden inscribirse ellos
mismos ingresando su direccién a correo eectronico
dentro del formato de inscripcion que se encuentra
con los mensges ddl grupo en d sitio eGroups.com
Para enviar mensgjes al grupo puede hacerse
utilizando la sguiente direccion: e-medicamentos-
subscribe@egroups.com

SIGUE LA DISCREPANCIA EN LA
PRESCRIPCION EN CUATRO PAISES
EUROPEOS

Segln unacartaa editor de larevistadd British
Medical Journal que fue publicada € pasado mes 3 de
octubre (1998, 317:947) aunque los habitos
prescriptivos de los profesionales de la salud de 4
paises europeos (Francia, Alemania, Itdia, e
Inglaterra) han cambiado desde @ primer estudio que
se hizo en 1992, las discrepancias en sus habitos
prescriptivos prevaecen. La carta esta firmada por
Sivio Garattini y por Livio Garéttini, del Indtituto
Mario Negri de Milan, y del Centro de Economia
Sanitaria de Ranica, Italia, respectivamente.

En 1992 se documentd que los 50 productos més
vendidos en cada uno de |os cuatro paises europeos no
eran de eficacia terapéutica probada. En Francia,
Alemaniae Italia @ uso de medicamentos inttiles ha
disminuido considerablemente; en Italia esto se debe

a cambio cultural que tuvo lugar en 1994 d pasar una
ley dirigidaamejorar laclasificacion de
medicamentos y |os patrones de reembolso por €l
sistema nacional de salud. En Inglaterra en 1996 no
habia ningiin producto de baja eficacia terapéutica
incluido entre lalista de 50 que representan € mayor
volumen de venta. En Italia en 1996 sdlo habia un
medicamento de baja eficacia terapéutica mientras que
en 1992 habian 10. En Alemania siguen habiendo tres
productos, en 1992 eran sais. En Franciaen 1996

habian 7 mientras que en 1992 eran 10.

Ademas | os grupos terapéuticos a los que pertenecen
los medicamentos de mayor volumen de venta son
diferentes en los cuatro paises. En Inglaterra, entre los
50 productos hay 7 glucocorticosteroides para €l
tratamiento del asma, 3 bloqueadores beta-
adrenérgicos, y 3 inhibidores de la reabsorcion de la
serotonina. En Italia habian 2 productos que contenian
interferon alfa, 2 berzodiazepinas, y 2 antiandrogenos.
En Alemania, predomind e uso de contraceptivos (3
productos) y antibiéticos. En Francialos mas
populares fueron |os vasodilatadores (3 productos), la
heparina (2), y los antibidticos (7)

También es interesante notar que en 1992 siete de los
50 productos eran los mismos en los cuatro paises; en
1996 s6lo hay 5 productos que aparecen entre |los més
vendidos en |os cuatro paises, estos son € captopril,
omeprozole, ranitiding, Smvastatin, y amlopidina.

Esta claro que hay mucho terreno que recorrer hasta
que se harmonizen los habitos prescriptivos de los
paises europeos.

(Traducido y Editado por Nuria Homedes)

LA MENINGITISSE TORNA RESISTENTE
A LOSMEDICAMENTOS

Segun Scott Gottieb escribe en € British Medica
Journa (1998:317: 902) cientificos del Ingtituto
Pasteur de Paris has informado que, entre 1987 y
1996, se han encontrado cepas de Neisseria
meningitidis tipo B resistentes en 11 pacientes en
Vietnam, y en un paciente francés.

LaN. meningitidis es la causa mas frecuente de
meningitisy es susceptible alapeniciling,
cefaosporinas, y cloramfenicol. En este caso se
documentd que las 12 cepas tenian la misma variedad
genética que las habia convertido en resistentes a
cloramfenicol, que es asu vez € tratamiento estandar
de la meningitis en paises en desarrollo. Estas 12
cepas eran también resistentes ala estreptomicinay a
las sulfamidas; sin embargo eran sensibles a otros
medicamentos como la penicilinay latetraciclina

LaN. meningitidis puede causar una serie de



enfermedades, desde fiebre temporal con bacteriemia
hasta meningitis con septicemia fulminante. La
bacteria se transmite por lasdiva, y por los fluidos
nasalesy faringeos de la personainfectada. En los
paises desarrollados € tratamiento con cloramfenicol
se reserva para pacientes alérgicos ala penicilina; en
paises en desarrollo € uso del cloramfenicol es més
frecuente por su bagjo costo y fécil administracion, a
veces una sola dosis intramuscular es suficiente. Los
investigadores creen que esta es larazén por laque
han aparecido cepas resistentes.

(Traducido y Editado por Nuria Homedes)

ESPANA LANZA UNA BASE DE DATOSDE
MEDICAMENTOS

Seguin Xavier Bosch report6 a British Medical

Journa (1998; 317:1104) los pacientes esparioles
tendran todos |os detalles sobre |os medicamentos que
se les hayan recetado en una ordenadora. Con esta
iniciativa se persigue controlar e consumo de
medicamentosy disminuir € fraude. El gasto en
medicamentos en Espafia es uno de los més altos de
Europa.

Esta base de datos le permitiraa INSALUD quiénes
son los médicos que mas prescriben, y quiénes son los
paci entes que mas consumen. Esta sistema de control
iba a cubrir casi la mitad de Espafia antes de que
terminase 1998.

Los criticos, entre los que hay muchos médicos se
guegjan de que esta medida viola e derecho ala
privacidad del paciente, ya que cuaquiera que tenga
acceso ala base de datos puede deducir cua esla
enfermedad de esa persona.

(Traducido y Editado por Nuria Homedes)

ESTADOS UNIDOSESTABLECE UN
PANEL QUE ESTUDIE LOSEFECTOSDEL
RITALIN

Seguin Fred Charatan (British Medicd Journal, 1998:
317:1545) un panel de expertos de los Ingtitutos
Nacionales de la Salud de Estados Unidos han
decidido que es urgente clarificar como sellegad
diagnostico de desorden hiperactivo con deficit de
atencion (attention deficit hyperactivity disorder-
ADHD) y ver los efectos que alargo puede tener €
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tratamiento con Ritalin (methylphenidate
hydrochloride).

Este problema afectaaentred 3y e 5% dela
poblacion escolar norte-americana, es e problema de
comportamiento més comunmente diagnosticado. El
panel documentd que no hay uniformidad en €
tratamiento, diagndstico o seguimiento que seledaa
estos pacientes. El Dr. Kupfer sefialé que estos nifios
suelen recibir tratamiento fragmentado que va més
aladd tratamiento médico einvolucraaun amplio
rango de servicios sociales y educacionaes.

El panel descubrio que en ausencia de un test
diagnostico hay problemas de vaidez del mismo.
Muchos de los nifios son diagnésticados por médicos
de familia que usan medicamentos con mayor
frecuencia que los pediatras o que los psiquiatras.
Muchos de estos nifios estan siendo tratados con
psico-estimulantes y muchos padecen efectos
secundarios.

LaAsociacion Médica lsragli y € ministerio de Salud
seopusieron aunaley queibaaregular € tratamiento
de ADHD con Ritalin. Un 1% de nifios israelies
toman Ritalin, mientras que en Estados unidos 3% de
los nifios lo hacen.

(Traducido y Editado por Nuria Homedes)

FRANCIA: SSIMPOSIO SOBRE
MEDICAMENTOSPARA
ENFERMEDADES PARASITARIAS

La Comisién Europea esté financiando una reunion en
Montpellier, Francia. Esto es parte € programa de
ayuda europea a tercer mundo y se organizaen
colaboracion con laOMS 'y con € programade accion
de quimioterapia para infecciones protozoarias. La
reunion tendra lugar entre € 24y € 26 de mayo.

Esta reunion contara con la participacién de expertos
en parasitologia, bioquimica, biologia celular y
molecular, quimica, farmacologia, toxicologia, e
investigadores. El objetivo es discutir y actuaizarse

en e descubrimiento de medicamentos para
enfermedades parasitarias, y buscar centros en los que
focalizar € desarrollo de medicamentos en esta area
de especidizacion.

Para mayor informacion pueden consultar:
http://162.38.196.39/drug-symposium ; usar la
siguiente direccion eectrénica: Symposia@univ-




montp2.fr ; o escribir a

UMR 5539 CNRY Université Montpdlier 11, cc107
Place Eugene Bataillon

34095 Montpellier, Cedex 5 Francia

Tdf: 33-467-14-42-87

Fax: 33-467-14-42-86

MEXICO

COMITE NACIONAL POR EL USO
RACIONAL DE LOSMEDICAMENTOS
DOCUMENTO DE PRESENTACION

DEFINITIVO
Dolores Vicencio

I ntroduccion

El presente documento tiene como objetivo informar
sobre las iniciativas de conformar un Comité,

Naciona para Promover € Uso Racional de los
Medicamentos y |os topicos e ideas que se discutieron
en las reuniones de organizacion previas d taller y en
el propio taller "Retos de la ensefianza en la
terapéutica en € afio 2000 en las escuelas y facultades
de medicina' (octubre 1997); asi como en lareunion
del comité interino de coordinacion (Dra. Nadine
Gasman, Dra. Dolores Vicencio, Dr. Marte
Lorenzana, Dr. Gregorio Sosenski, Dr. Concepcion de
laTorrey Q. Jaime Kravzov). Laredaccion fué
discutida, modificaday aprobada por consenso € 13
de febrero de 1998 en laUAM Xochimilco.

Antecedentes

Existe @ interésy preocupacion de diferentes
ingtituciones, grupos y personas en € pais por mejorar
la utilizacion de medicamentos en lasociedad y asi
optimizar los recursos que se utilizan paramejorar la
salud. Se reconoce que un &rea critica para esto esla
formacion de un criterio médico parael Uso Racional
de los Medicamentos a nivel de launiversidad, y la
capacidad y motivacion que tenga el personal de salud
paralograrlo (ya que la decision terapéuticatiene
efectos econdmicos y farmacol 0gicos), asi como la
capacidad de dispensacion y laadhesion a tratamiento
como parte de la responsabilidad de los pacientes.

Es por esto que un grupo de personas interesadas bajo
la coordinacion de la Dra. Dolores Vicencio de HAI
(Hedlth Action Internationa) y @ Q. Jaime Kravzov
delaUAM Xochimilco se propusieron organizar un
comité que promoviera e uso raciona de los
medicamentos. Para ello se convoco atodas las
facultades y escuelas de medicina ddl pais a participar
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en d Taller "Retos de la ensefianza en terapéutica en
el afo 2000 en las escudas y facultades de medicina’.
En este evento participaron cerca de cincuenta
docentes de farmacologia de 28 instituciones
educativas del pais.

El dbjetivo del taller fue reunir a un grupo de docentes
e investigadores rel acionados con la ensefianza de la
farmacologia para identificar los principaes
problemas que se presentan en relacion ala utilizacion
de medicamentos y a la ensefianza de la terapéutica;
analizar € abordaje que le dan las diferentes
instituciones educativas y pensar en acciones
conjuntas para mejorar esta situacion.

Principales Conclusiones Del Taller: "Retosde la
ensefianza en Terapéutica en € afio 2000 en las
escuelas y facultades de medicina’.

En € taler se presentaron diferentes ponencias sobre
el temay se organizaron grupos de trabgo para
discutir en detalle. Las siguientes secciones presentan
las principales conclusiones de las plenarias.

Problemas identificados en relacién al uso de los
medicamentos y sus determinantes.

Existe e consenso de que hay problemas en relacion a
laforma de prescribir en nuestro pais ya que se han
identificado prescripciones irracionales en diferentes
investigaciones realizadas que reflgjan: fatade
relacion entre el diagndstico y € tratamiento, un
nimero de medicamentos excesivo por prescripcion e
incongruencias en la prescripcion de combinaciones.

Los grupos consideraron que € uso irracional de los
medicamentos esta relacionado con factores que
afectan alos diferentes actores sociales involucrados
en e area, siendo los principales.

a El personal de salud (médicos, enfermeras,
quimicos, farmacéuticos, bidlogos (QFB), dentistas,
veterinarios, y técnicos) y las ingituciones que los
forman (universidades, colegios, gobierno).

Se considerd que hay problemas en los diferentes
momentos de la carrera de estos profesionales, tanto
en laformacion universitaria como en la educacion
continua.

Existen limitaciones en la ensefianza de la

farmacol ogia que va desde su abordgje, las
instalaciones de laboratorio con que cuentan y los
libros que se utilizan. Hay un vacio en la mayoria de
las facultades en |a ensefianza de |a terapéutica que en
pocos casos es abordada como tal, en un momento de



la formacion que puede ser (til para el quehacer de los
futuros médicos, otros profesionistas'y técnicos,
ademés de unatotal desvinculacion interdisciplinaria

Unavez que los médicos(a) se han graduado, hay
poco énfasis y oportunidades de actualizarse en esta
area, poco acceso ainformacion veraz e independiente
sobre medicamentos y unatotal exposicion alamas
ampliay variada difusidn de publicidad médica por
parte de laindustria farmacéutica (1F).

Lainformacién a que tiene acceso los médicos(a), es
incompleta ya que hay dificultades para adquirir o
tener acceso alibrosy revistas médicas
independientes, poca informacién para e andlisis
critico de laliteraturay presencia continua de los
visitadores médicos que promueven informacion

sesgada.

Es necesario reforzar el papel quetienelaclinicaen e
diagnodstico y disminuir la dependencia de tecnologias
costosas.

Por otro lado no hay QFBs en las farmacias |o que da
amplia libertad de prescripcion alos despachadores de
las mismas.

Los técnicos de Rx, inhaoterapia, terapia fisica etc.
también hacen uso de medicamentos sin ningln
control. En esta area hay una enorme necesidad de
reglamentacion y certificacion de técnicos.

No hay en € pais programas amplios de
farmacovigilancia ni un esfuerzo por vincular €
conocimiento de los diferentes profesionales de la
salud en funcion de una prescripcion raciona para el
paciente. No hay relacion confiable de las iatrogenias
meédico quirdrgicas aunque e publico ya ha empezado
apedir soluciones, lo que hallevado ala creacién de
la Comisién Naciona de Arbritaje Médico.

Tampoco se ensefian alternativas tergpéuticas ni la
perspectiva histérica de medicamentos. Solo se
conoce la corriente alopética de la medicina.

En generd, los grupos de trabajo consideraron que la
conducta prescriptiva de los médicos(as) y otros
profesionales es resultado de interacciones de
diferentes factores entre los que se encuentran: la
formacion e informacion que reciben en su facultad o
escuela, sus intereses econdmicos y profesionales, asi
como lainformacion que lesllega de la literatura
meédica comercial através del visitador médicoy la
presion de los pacientes.

b. Los usuarios o pacientes.
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Estos tienen, en general poca educacidn e informacion
en relacion a medicamentos, 1o que se ve agravado por
la acelerada exposicion que estan teniendo ala
publicidad en los medios de comunicacién.

Lafalta de confianza en los servicios publicos de
sdud, € bgo poder adquisitivo de la mayoriade la
pablacion y los patrones culturales fomentan la
automedicacion irracional, que se ve aumentada por la
exagerada of erta de medicamentos de ventallibre, la
posibilidad que existe en € pais de adquirir, cas
cualquier medicamento sin recetameédicay e acceso
inequitativo que tiene la poblacién alos servicios de
sdud.

Hay total desconocimiento de los Derechosy
Responsabilidades de los pacientes asi como fata de
educacion en salud en la poblacidn generd.

Tampoco se dan insertos en los medicamentos como
guiay advertencia alos pacientes.

c. Lasingtituciones de sdud publicas o privadas.

También tiene un papd importante & medio
ingtituciond en & que se practicalamedicina. En
muchas instituciones pablicas del pais la organizacion
de la practica médica no permite un tiempo adecuado
parainterrogar y examinar a cada paciente, existen
presiones para la utilizacion de ciertos medicamentos
por parte de lalF y de los mismos pacientes.

L os medicamentos de los cuadros basicos de las
ingtituciones publicas son, en unas areas insuficientes
Yy en otras excesivos, no existen mecanismos para que
los médicos participen en la definicidn o redefinicion
de esos cuadros bésicos. Ademas existe la percepcion
de agunos médicos, que los medicamentos del cuadro
basico son de mala calidad

Hay también una falta de politica de abasto de
medicamentos con estudios costo /beneficio tomando
en cuenta @ concepto de medicamento esencia y una
politica de atencién esmerada a los pacientes en €
sector publico. Tampoco hay una coberturatotal ala
poblacion, reconociéndose oficialmente 10 millones
de mexicanos sin éla.

En € sector privado, los pacientes no tienen redl
acceso a medicamentos esenciales por € costo. No
existen comités tergpéuticos en los hospitales que
revisen €l uso de los medicamentos y se requiere que
el Comité Certificador de la Calidad de la Atencién de
los hospitales funcione en dar la vigilancia parala que
fue formado, no solo en la capital de larepublicasino



en lainfinidad de clinicas privadas que hay en todos
los poblados ddl pais.

d. Laregulacion sanitaria en materia de medicamentos

Laregulacion farmacéuticay laformaen que se hace
cumplir, también tiene un efecto en la calidad de la
prescripcion ya que | os reglamentos son insuficientes
e inadecuados o no se aplican ni en lo que serefiere a
la venta de medicamentos, ni alainformacion de
medicamentos para los médicos, ni en la publicidad de
los medios masivos de comunicacion.

La ausencia de QFB en las farmacias es un problema
rea de salud publica ya que se da campo abierto para
que los despachadores (sin formacion alguna)
prescriban segln sus muy particulares intereses
econdmicos y deficiente informacion.

Faltan los mecanismos que aseguren, que la
reglamentacion existente sobre quién puede prescribir
y quién no, se cumplay que la certificacion periddica
para g ercer aprofesionalesy técnicos sea obligatoria.

En cuanto a la reglamentacion dedl registro de
medicamentos en € pais, hay un enorme vacio puesto
gue se permite la entrada'y comercializacion de
medicamentos que han sido prohibidos o restringidos
en otros paises, incluso medicamentos que no se
consumen en € pais que se producen.

e. Laindustria farmacéutica

Laindustria naciona y transnaciona juegaun
importante pape en la prescripcion, ya que, por un
lado, determinan los medicamentos que se encuentran
en & mercado y por otro, publicitan inadecuada e
incompl etamente sus productos tanto a médicos como
la poblacion creando una demanda innecesaria.

La estrecha relacion con los gobiernos crea un
problema escabroso por su peso econémico (para
nadie es desconocida la excesiva ganancia de la
industria).

Ladoble mora con que se conduce laindustria es de
todos conocida vendiendo medicamentos prohibidos
en otros paises, en paises pobres con regulaciones
debiles.

Por otro lado es también conocida lainjerenciay
presion constante a Comité Nacional del Cuadro
Bésico de medicamentos del sector publico, para
incluir en lalista, los medicamentos que a €llos les
conviene.
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La ensefianza delafarmacologiay terapéuticay sus
resultados

Las diferentes escuelas y facultades de medicina
describieron laforma en que abordan la ensefianza de
lafarmacologiay laterapéutica.

LaFEZ Zaragozatiene un curso de terapéuticaen e
sexto bimestre que dura un afio, ensefiando los
componentes de una recetay como se elabora. Tiene
préctica clinica desde € primer afio donde tiene
oportunidad de observar la préctica prescriptiva de sus
maestros y analizarla

EnlaESM dd IPN existe la materia de terapéutica
pero desvinculada de la farmacol ogia.

En laUAM no hay ensefianza formal sobre como
prescribir. Se ensefia incidentalmente en e modulo de
Medio Interno.

En laUNAM hasta 1996 se incluy6 en € programala
préctica "Prescripcion de medicamentos’, actualmente
esa sesion gparece en lamateria” Seminario Clinico™
mediante € cua se imparte tergpéutica alos dumnos
de tercer afio. En las asignaturas clinicas, se toca
colateralmente la prescripcion pero no se estudia de
forma especificay se refiere a planes de tratamiento
sin determinar bien las normas para hacerla

EnlaUMSNH (Univ. Mich. Sn. Nicols Hidalgo) se
ensefian normas para la prescripcion durante e curso
de farmacologia en & segundo afio de la carrera de
medicina.

En la Universidad de Morelos hay muchas
incongruencias en @ programa por gemplo, primero
se ensefia neurof&rmacos y luego neurofisiologia.

En general hay consenso que se necesitareforzar el
area, modificar los curriculay desarrollar cursos de
terapéutica especificos. Ninguna de las escuelas ni
facultades de medicina hacen un seguimiento
sistemético del desempefio profesiona de sus
egresados. La excepcion es FEZ Zaragoza.

Lo que el estudiante de medicina debe saber para
prescribir racionalmente

L os grupos discutieron que es o que necesita saber un
estudiante para desempefiarse adecuadamente en su
vida profesiond. Sellegd alaconcluson que la
prescripcion es e find de todo un proceso de
diagnostico y andisis de posibles soluciones, por lo
gue es importante que e alumno aprenda € método
parallevar cabo este proceso y que parte de esta



metodol ogia incluya los elementos de prescripcion de
manera expresay especifica.

En este contexto se debe ver lareceta o prescripcion
médica como un documento legal que debe incluir
fecha, nombre 'y edad del paciente, peso, talas es
nifio(a), el medicamento genérico prescrito, su
posologia (presentacion, dosis, via de administracion
duracién del tratamiento) y firma del médico.

Es importante tomar en cuenta que cuando se habla de
uso racional no se refiere solo a medicamentos. El
concepto incluye @ diagndstico y prescripcion

correcta por parte del médico(a), la dispensacion
adecuada dd farmacéutico(a) y laadhesion a
tratamiento por parte del paciente. Ademés, debe
haber anivel de los servicios de sdud, informacion y
seguimiento sobre la utilizacion de los medicamentos

y lavigilancia de sus efectos colaterales y adversos.

Se entendié la tergpéutica como un "arte cientifico" y
se habl6 de la necesidad de ubicar a futuro médico(a)
en larealidad en laque va a gercer, hacerlo
consciente de sus limitaciones y, de acuerdo a estas
circunstancias, ayudar a desarrollar en ellos (as) las
mejores capacidades posibles para resolver los
problemas de salud de sus pacientes. En generd,
aungue € énfasis actual de laformacion esta dado en
la practica hospitdaria complejay se subestima el
vaor delaclinica, lamayoria de los egresados
practican en ambitos de atencion primariay muchos
en zonas rurales o marginales, por 1o que hay que
prepararlos para estas situaciones.

Los grupos consideraron importantes que los curricula
de medicina incluyan cétedra de terapéutica donde se
cubran las areas tan diversas como |os conceptos de
medicamentos esenciales (aguel que es especifico,
eficaz, accesible y con € menor riesgo de efectos
colaterales), medicamentos genéricos, uso raciond y
farmacoeconomia; se hable de farmacos en términos
de estructura, cinética, dinamica, toxicologia e
interacciones; y se den herramientas para que los
futuros profesionales puedan tomar decisiones
cientificamente validas y econdmicamente adecuadas
en favor de la salud de los pacientes. Se habl6 de la
importancia de prepararlos pararesistir las presiones
de laindustria farmacéutica, los pacientesy los
medios de comunicacion.

El estudio de medicamentos debe darse en e contexto
general de su formacion y entender su perspectiva
histérica, asi como € contexto politico, econdmico y
social donde desarrollar su précticay abrirse alos
diferentes complementos (dietas, gercicios, clima,
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conductas higiénicas, medios fisicos etc.) y
aternativas que existen a tratamiento, no solo las
alopaticas.

Regulacion sanitaria

Paralograr tener un efecto significativo en e uso
raciona de los medicamentos es importante conocer y
opinar sobre la reglamentacion existente en &reas de
medicamentos. Durante €l taller se presentaron las
nuevas disposiciones delaLey Genera de Salud en
relacion ala prescripcion de genéricosy se andizd su
impacto en la préctica médicay la economia del pais.

Sin embargo, existen &reas que son de importanciay
gue deberian ser analizadas por un grupo como € que
se propone formar, algunos gemplos propuestos
fueron:

Lareglamentacion de la venta de medicamentos, las
mezclas irracionales que existen en € mercado, la
publicidad alos médicosy ala poblacion.

El papel del estado en cuanto asegurar |la caidad de
los medicamentos en & mercado mexicanoy a
control de precios.

Ladisponibilidad de fuentes de informacion veracesy
oportunas sobre medicamentos para los médicos y
pacientes, d desarrollo de sistemas nacionales de
farmacovigilancia.

Propuestas especificas

Al final del taller se andlizaron las posibles tareas a
futuro quedando de acuerdo en formar un Comité
Nacional por € Uso Raciona de los Medicamentos.
Hubo consenso en dllo, discutiéndose |os objetivos y
alcance de dicho grupo asi como las estrategias para
ampliar su coberturay representatividad nacional.

Un grupo interino de coordinacién se reunio en
noviembre de 1997 paratrabajar esta propuesta basada
en las discusiones de los grupos, sobre lamision,
objetivosy estrategias, haciéndose después € esfuerzo
de enviar este documento atodas las facultades y
escuelas de medicinadd pais.

Propuesta aceptada de conformacién del comité
nacional por el uso racional de los medicamentos
Mision del comité

Promover € uso raciona de los medicamentos en
diferentes ambitos de la vida nacional con € fin de
contribuir amejorar la accesibilidad y utilizacion de



los mismos, por profesionalesy pacientes en orden de
incrementar € nivel de salud y cdidad de vidade la
poblacion mexicana

Objetivo general del comité

Promover € uso raciond de los medicamentos en
México através de la ensefianza de la farmacologiay
terapéutica en las escuelas y facultades de medicing,
de lainvestigacion en €l area; atraves tambiéen de
gportes alaregulacion farmacéuticay de ladifusion
de informacion alos profesionales relacionados con la
salud como pacientes y publico en generdl.

Objetivos especificos

1. Andlizar los programas de ensefianza de
farmacologiay terapéutica en € pais para desarrollar
estrategias que mejoren su calidad y pertinencia, de
manera que contribuyan a mejorar las competencias
de los futuros profesionales en estas areas.

2. Andlizar y hacer propuestas en las &reas
regulatorias rel acionadas con |os medicamentos con €
fin de promover su uso racional.

3. Difusion de informacion objetivay criticade los
medicamentos tomando en cuenta la posible
participacion social (derechosy responsabilidades de
los pacientes)

4. Investigacion biomédica en aspectos que
promuevan € uso raciond.

Estrategias

1. Diagndstico naciona de la Situacion de la
enseflanza de la farmacologiay terapéutica a partir de
andlisis de programas, cuestionariosy encuestas que
el subcomité encargado, haré llegar alas ingtituciones
docentes.

2. Proponer ala AMFEM (Asociacion Mexicana de
escuelas y Facultades de medicina A.C.) los criterios
para acreditar |a ensefianza de la farmacologiay
tergpéutica.

3. Definir e perfil del profesor(a) de terapéutica en las
escuelas y facultades de medicina.

4. Hacer andigis critico delalegidacion y
reglamentacion en materia de medicamentos.

5. Hacer propuestas para el URM a esta misma
legidacion y reglamentacion.

6. Acciones que se deriven de los diagnosticos
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Stuaciondes. Por ejemplo: modificacion de los
curricula, intercambio de documentos y bibliografia,
Cursos sobre buena prescripcion, uso raciona de
medicamentos, educacién continua para médicos
generaes sobre farmacologia y terapéutica, entre
otros.

7. Desarrollar protocolos de investigacion para evaluar
resultados de los diferentes curricula en e desempefio
de los estudiantes de medicinay afines de las
diferentes facultades.

8. Asesoria a gobiernos estatales y federales sobre €
tema.

En lareunién del 13 de febrero 1998 se planearon
tareas concretas con fechas y responsablesy seideo €
organigrama para €l funcionamiento del comité,
durante este afio.

Contribucion enviada por: Dra. Dolores Vicencio
e-mail: doloresV A@mail.ml.com.mx )

CAMBIOSEN LASPOLITICASDE LA FDA

En una nota de editor del British Medical Journal
del 3 de octubre de 1998 (BM J 317: 899-900) titulado
¢Esta la Administracion de Alimentos 'y
Medicamentos (FDA) aprobando medicinas
demasiado r apidamente? Probablemente no, pero el
numero de medicinas retiradas del mercado suscita
un debate (Is the FDA approving drugs too fast?
Porbably not-but drug recalls have sparkeddebate), J.
D. Kleinke y Scott Gottlieb sugieren que las nuevas
politica de la Food and Drug Adminigtration de los
Estados Unidos y € incremento de programas de
salud administrada (managed care) son los
responsables del aumento de efectos adversos de
nuevos productos farmacéuticos. Por gemplo, €
analgésico bromfenac sodium ha causado cuatro
muertes y ocho transplantes de higado entre los 2,5
millones de pacientes que usaron este analgésico. De
acuerdo a estos autores, esta incidencia no se podria
haber detectado entre los 2,500 pacientes que
participaron en los ensayos clinicos. Aun en € caso
gue una industria farmacéutica tuviera los recursos
para pagar pruebas clinicas entre un nimero
suficientemente grande de pacientes, no seria posible
encontrar tantos pacientes elegibles. En los Ultimos
doce meses se habia también retirado del mercado
mibefradil usado paralahipertensony
dexfenfluramina para la obesidad.



En 1992 la FDA consigui6 que & Congreso de
Estados Unidos aprobara una ley que requeria que las
industrias farmacéuticas y bioquimicas pagaran una
cuota por cada medicamento que presentaban ala
FDA para aprobacion. Con este dinero la FDA
contrat6 600 examinadores 'y acelerd e proceso de
aprobacién. Naturalmente, ahora se aprueban mas
medi camentos que antes, € nimero se ha doblado.
Esto también se debe a que laindustria esta
produciendo mas medicamentos nuevos que en el
pasado porque tiene mucho més dinero para
investigacion y desarrollo. El aumento de los recursos
se debe d éxito de los medicamentos que introdujo en
el mercado en los afios ochenta. También se presentan
méas medicamentos para su aprobacion debido alas
presiones que los activistas contrael SIDA y € cancer
glercen ante la FDA, asi como también por las nuevas
técnicas de investigacion que ha desarrollado la
industria. En definitiva hay més medicamentos que se
aprueban més rgpidamente, y por lo tanto més
retiradas del mercado. El éxito delaFDA y dela
industria farmacéutica no es obice para que los
criticos sefiden € sufrimiento causado por aquellos
medicamentos que han sido retirados del mercado.

Unade las caracteristicas del managed care en los
Estados Unidos es que haliberdizado € uso de
medicamentos bgjo la | égica de que un diagnéstico
precoz y un tratamiento mas agresivo en conjunto con
una supervision adecuada del cumplimiento de la
recomendacion reducen alargo plazo los costos del
tratamiento de enfermedades cronicas. Parece ironico
gue managed care, uno de cuyos objetivos es reducir
costos, en realidad incremente e negocio de los
medicamentos. Claro esta, con més personas usando
més medicamentos se aumenta ineludiblemente la
cantidad de reacciones adversas.

(Traducido y editado por Antonio Ugalde)

HAY QUE REGULAR LASHIERBAS
MEDICINALES

De acuerdo a una nota publicadaen € British
Medical Journal 317 (1998):833y de autoria de
Scott Gottlieb, los médicos de Estados Unidos estan
pidiendo con urgencia que se regule e mercado de
hierbas medicinaes. En seis reportgjes diferentes
publicados en € New England Journal of Medicine
seindica que personas que intentaban curarse con
plantas medicinales cayeron gravemente enfermas. Se
han presentado entre otros casos de envenenamiento
con plomo, impotencia, y ritmos cardiacos anormales
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entre personas que ingirieron productos etiquetados
como "totalmente naturales’ y que contenian
contaminantes toxicos o drogas potentes que por
inadvertencia se habian mezclado con las hierbas
medicinales. El editor gecutivo y € editor jefe del
New England Journal of Medicine piden que las
Ilamadas medicinas "aternativas' pasen los mismos
controles de seguridad que las demés medicinas.
Desde 1994 € uso de las plantas medicinales ha
aumentado tremendamente en los Estados Unidos. El
departamento de servicios de sdlud de Cdifornia
examino 260 medicinas tradicionales chinasy
encontro que unatercera parte estaba contaminada con
metales pesados, por gemplo, plomo y arsénico, o
contenian productos farmacéuticos que no aparecian
en las etiquetas. En otro reporte la Food and Drug
Administration indico que una preparacion comercial
de lahierba plantain estaba contaminada con un
derivado natural de digitalis.

Hasta 1994, s la FDA tenia dudas sobre alguna hierba
medicina, podiaretirar del mercado € producto hasta
gue la firma que lo producia demostrara que era
segura. Ese afo se cambi6 laley, y desde entonces la
FDA eslaque tiene que demostrar que € producto es
nocivo antes de retirarlo del mercado. La
representante de la Asociacion para una Nutricion
Responsable (Council on Responsible Nuitrition), que
habla en nombre de las industrias de productores de
suplementos nutritivos, indico que los editores del

New England Journal of Medicine no habian
informado correctamente sobre |os controles de
calidad que tienen estos productos y que los
problemas que han causado |os suplementos nutritivos
son muy poco frecuentes.

(Traducido y editado por Antonio Ugalde)

PROMOCION DE ESTERILIZACIONES
IRREVERSIBLES EN PAISES POBRES

Dos norteamericanos que estan intentando reducir el
crecimiento de la poblacion y reducir lainmigracion a
los Estado Unidos han distribuido unas pildoras
guimicas que se han usado para la esterilizacion
irreversible de més de 100,000 mujeres en paises
pobres. Esterilizaciones por medio de quinacrine no
estan permitidas en los Estados Unidos debido a dudas
que se tiene sobre su seguridad y eficacia, incluyendo
el riesgo de cancer. Précticamente todas las
ingtituciones importantes que promueven
planificacion familiar y la OMS estén opuestas a su
Uso.



Ello no haimpedido a que Stephen D. Mumford de
Chapel Hill (Carolinadel Norte) y € investigador del
anticonceptivo Dr. Elton Kessdl, los Unicos
distribuidores de esas pildoras, las sigan
distribuyendo. Su organizacion sin dnimo de lucro
tiene un presupuesto diminuto, Mumford de 75 afios y
Kessdl de 55 compran las pildoras a sus productores
en Suizay organizan su distribucion gratuita en unos
20 paises d mismo tiempo que movilizan médicos,
enfermerasy parteras para que las prescriban.

Mumford que llama a su organizacion Center for
Research on Population and Security, cree quela
quinacrine es una forma de reducir la poblacién
mundia y reducir  nimero de inmigrantes
potenciales de paises del tercer mundo alos Estados
Unidos. En parte, busca financiacion entre aguellas
personas que se oponen alainmigracion en los
Estados Unidos. La quinacrine se inserta directamente
en d Gteroy impide € embarazo a cicatrizar las
trompas de Falopio. No se usalaanestesay €
procedimiento es doloroso, agunas mujeres se
desmayan. Muchas mujeres sufren como resultado del
uso de la quinacrine sangrados menstruales anormales,
dolores de espalda, fiebres, dolores abdominaes bajos
y dolores de cabeza.

(Taducido y editado por Antonio Ugalde del Austin
American-Statesman, viernes 19 de junio de 1998.
También lo reporta The Wall Street Journal, Jueves
18 de junio de 1998)

BRASIL: EL GOBIERNO MULTA A UNA
COMPANIA FARMACEUTICA ALEMANA,
SCHERING, CON 25MILLONESDE
DOLARES

Diez mujeres dicen haber quedado embarazadas
mientras tomaban un anticonceptivo falso fabricado
por Schering, Microvlar. La compafiia dice que esas
pastillas eran placebos que se produjeron para probar
una nueva empaquetadora de pildoras.

Las pildoras placebo, congtituidas por lactosay
azucar, debian haber sido incineradas después de la
prueba, pero fueron robadas y vendidas ilegalmente.

El jefe de policia, después de viditar lafébrica, dijo
estar convencido de que las pildoras habian sido
robadas mientras eran trasladadas a incinerador. El
presidente de la subsidiaria brasilefia de Schering dijo
gue se habian producido 650.000 paquetes de
anticonceptivos. No esta claro cuantos pagquetes
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Schering se ha comprometido a compensar alas
muj eres que se quedaron embarazadas al tomar €
anticonceptivo falso.

(Estas noticia aparecio en E-druggers y ha sido
traducida y editada por NuUria Homedes)

LAOMSY LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA VAN A CREAR UN
GRUPO DE TRABAJO

Esta decision podria beneficiar a 100 millones de
personas.

Mas de una tercera parte de la poblacion mundial tiene
problemas de acceso a medicamentos esenciales y
vacunas. LaOMSYy laindustria farmacéutica
formaron un grupo de trabgjo para andizar la
situacién y hacer recomendaciones para superar 1os
obstacul os existentes.

El grupo vaaformarse y empezar atrabgjar en un
futuro muy inmediato. La seleccion de participantes
vaaestar a cargo de la Federacion Internaciona de
Asociaciones de Productores de M edicamentos
(IFPMA), que incluye amas de 50 asociaciones
nacionales de compafiias farmacéuticas dedicadas ala
investigacion y que estén ubicadas en paises
pertenecientes a todas las regiones de la OMS.

Esta decision setomo e 21 de octubre después de una
reunion de cuatro horas entre la directora de la OMS,
Dr. Gro Harlem Brundtland, y 10 representantes de la
industria farmacéutica sel eccionados por IFPMA.

Se estima que esta decision beneficie, através de una
mejor cooperacion entre €l sector privado y €l sector
publico, a unos 100 millones de personas.

(Esta informacion aparecio en E-druggersy ha sido
traduciday editada por Nuria Homedes. Para mayor
informacion pueden contactar a Igor Rozov en
rozovi @who.ch)




UN TECNICO DE LA FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION DE EE.UU. QUE SE
OPUSO AL REZULIN FUE RETIRADO DEL
CASO

David Willman, Los Angeles Times

Segun informacion de archivos del FDA y de
entrevistas, la Food and Drug Administration (FDA)
no tuvo en cuenta los avisos de peligro cuando aprobd
apresuradamente un nuevo medicamento para el
tratamiento de la diabetes a que ya se le ha atribuido
33 muertes por dafio d higado.

Veteranos de la FDA revisaron € medicamento
siguiendo los lineamentos ddl nuevo sistema de
aprobacion rapida (fast-tract) a mismo tiempo que
restaba importancia a los efectos colaterales. El
medicamento es una pildora llamada Rezulin que se
usaen e tratamiento de la diabetes. Sus ventas desde
que Warner-Lambert Co. laintrodujo en € mercado
en marzo de 1997 han sido impresionantes.

La primera muerte por dafio al higado fue reportada en
Inglaterra hace un afio lo que llevo a su suspension en
aquel pais (véase Farmacos afio 1, nimero 2). La
FDA y Warner-Lambert ha mantenido €

medicamento en el mercado en otros paises a mismo
tiempo que ha pedido alos médicos en tres ocasiones
gue tomen medidas adicionales para proteger a sus
pacientes.

Sin embargo, estas medidas no han reducido €
nimero de muertes, segin ha hecho saber
recientemente la FDA a reconocer casos que no se
habian divulgado hasta ahora. Ahoraya hay 33
muertes reconocidas en EE.UU. y en Japon, por
encima de las 21 que reportaba la FDA hasta junio de
1998. Ademés, € médico que se opuso ala
aprobacion de Rezulin fue retirado de su puesto de
jefe de revisiéon de este medicamento. Otros dos
médicos que recomendaron su aprobacion han
admitido en entrevistas que la FDA origindmente no
hizo caso ala evidencia abrumadora de los peligros
que Rezulin presentaba de dafiar € higado.

Ladecisén dela FDA de aprobar Rezulin sin
recomendar por |0 menos que como precaucion los
pacientes se hicieran pruebas de higado fue "un error
descomunal”, dijo € Dr. Curt Furberg, especidistaen
pruebas de medicamentos y jefe del departamento de
salud publica de la Universidad Wake Forest. "La
FDA err@", dijo Furberg, quien esta familiarizado con
las normas de revision y de supervision que sigue la
FDA. "Esincreible que Rezulin todavia se siga
vendiendo."
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LaFDA y Warner-Lambert dice que Rezulin no
presenta peligro parad millon 0 més de pacientes que
la usan cuando se prescribe y se usa apropiadamente.
"Creemos que este medicamento aporta un beneficio
Unico e importante para los pacientes,” indico € Dr.
Randdl Whitcomb, vice-presidente de investigacion
sobre |la diabetes de Warner-Lambert. Y aunque tiene
riesgos este es el caso de todos |os medicamentos.”

El caso de Rezulin nos presenta una oportunidad para
observar los efectos de la nueva palitica de aprobacion
rapida (fast track) de nuevos medicamentos. La nueva
politica responde a presiones por parte de laindustria
farmacéuticay de grupos de activistas en nombre de
pacientes que se quejaban que la FDA tomaba
demasiado tiempo en aprobar medicamentos que
podian salvar vidas.

Laregulacion de medicamentos es cienciay arted
mismo tiempo, pesa riesgos y beneficios. Algunos
pacientes, por g emplo de SIDA o cancer avanzado,
estén dispuesto a asumir |os riesgos extremos que
[levan consigo nuevos tratamientos que estan todavia
en experimentacion. Pero en e caso de Rezulin, los
pacientes cuya diabetes empez6 cuando eran adultos,
ademés de ladietay gercicio, tienen ya nueve
medicamentos en el mercado parareducir € nivel de
azUcar en lasangre. De acuerdo a Dr. David Béll,
endocrindlogo y profesor de lafacultad de medicina
de la Universidad de Alabama (Birmingham): "Nadie
vaasufrir § Rezulin dgja de comercidizarse”.

Segun documentos de laFDA, Rezulin dafia @ higado
de aproximadamente un 2% de las personas que |o
usan, pero € higado se recupera en lamayoria de los
pacientes. La FDA y Warner-Lambert recomiendan
gue los pacientes se sometan regularmente a pruebas
de higado con laidea de que s se observa un dafio se
puedan recuperar antes de que transforme en un
peligro de muerte. "Hemos estado evaluando este
medicamento muy cuidadosamente desde que nos
dimos cuenta que podia causar dafio a higado®, dijo €
Dr. James Bilstad, veterano de la FDA y responsable
de la aprobacion de Rezulin. "En e pasado y hasta
este momento podemos concluir que los beneficios
son mayores que los riesgos’.

Unainvestigacion |levada a cabo por € periddico Los
Angeles Times revela como la agencia de gobierno
responsable por asegurar la seguridad de los
medicamentos permitié que Rezulin se convirtieraen
una medicina de altas ventas. Entrevistas y
documentos que hasta ahora no se conocian indican
que:



Un médico veterano de la FDA responsable de
evauar Rezulin, € Dr. John Gueriguian,
recomendd que se rechazara e medicamento
después de que se document6 € darfio potencia a
higado. Sus superiores del FDA tomaran la
decision inaudita de suspenderle de su
responsabilidad de evaluar Rezulin.

Después de que descubrieran las primeras muertes
en € otofio de 1997, otro médico del FDA, Dr.
Robert Mishin estim6 que més de 12.000 usuarios
de Rezulin experimentarian algun dafio en €
higado. Mishin también advirtio a sus superiores
gue 2.000 de esas personas podrian morir ano ser
gue se monitorearan cuidadosamente las
funciones del higedo. "Me dije ami mismo, en

este mismo momento mientras estoy escribiendo
esto, hay 2.000 pacientes que van amorir por usar
este medicamento a no ser que hagamos algo,”
comento Misbin aLos Angeles Times. "Quiero
decir, hay personas que estan usando este
medicamento y no tienen idea de lo que esta
pasando.” Si bien es cierto que la FDA insté alos
médicos a supervisar alos usuarios de Rezulin, no
advirtié cuantas vidas estaban en pdligro.

Otro agente de la FDA, € Dr. G. Alexander
Fleming, sugirio restringir € uso recomendado de
Rezulin, pero dijo que desitié después de
enfrentarse con resistencia por parte de Warner-
Lambert.

En mayo, unamaestra del pueblo Este de San Luis
(Ilinois) voluntaria en un estudio sobre Rezulin
patrocinado por € gobierno tomé e medicamento
y murio después de experimentar un fallo rdpido
del higado. Lamujer que no sufria diabetes Sguid
a pié de letralas pruebas de precaucion de higado
que la FDA dice deberia evitar tales muertes.

Muchos pacientes estdn tomando ahora Rezuliny
estén satisfechos de que € medicamento les ayuda a
controlar los niveles elevados de azlicar en la sangre.
Algunos médicos que prescriben Rezulin dicen que
encuentran esta medicina particularmente efectiva
para aguello pacientes extremadamente obesos con
persistentes niveles altos de azlcar en la sangre.

(Traducido del Austin American-Statesman, 20 de
diciembre de 1998 por Antonio Ugalde).
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CURSO DE FARMACOCINETICA EN
MALTA

La Universdad de Mdtay la Universidad de
Minnesota ofrecen un curso basico y un curso
intermedio sobre farmacocinética en Malta. El curso
basico tendralugar entree 19y d 23 de Julio de
1999; y € curso intermedio € 26y € 27 de Julio de
1999.

Estos cursos se han disefiado para cubrir los principios
fundamentales y la aplicacion de lafarmacocinética en
laciencia biomédicay farmacéutica. A final del curso
los participantes tendran |os conocimientos bésicos de
farmacocinéticay sabran como aplicar principios
farmacocinéticos en e cuidado de los pacientesy en €
desarrollo de nuevos productos farmacéuticos. La
metodologia va a ser mixta: presentaciones, andisis
de datos y resolucion de problemas practicos.

Lafechatope de inscripcion tempranaes e 14 de
mayo de 1999.

Para mayor informacion puede consultar
http://www.um.edu.mt/news/pharmaco.html

También puede escribir a:

Jean Killick

International Office

Foundation for International Studies
St Paul Street, VdletaVLT 07
MALTA

Fax: (+356) 230538

Td: (+356) 234121/2

E-mail: jkil @um.edu.mt



CURSO INTERNACIONAL DE
FORMACION POSTGRADUADA SOBRE
EL MANEJO EFECTIVO DE LOS
MEDICAMENTOSY EL USO RACIONAL

La Escuela de Farmacia de la Universidad Robert
Gordon de Aberdeen, Escocia (que es un centro
colaborador de la OM S para la capacitacion en
manejo de productos farmacéuticos y précticas
farmaceéuticas) esta organizando su décimo curso
sobre "Manejo efectivo de productos farmacéuticos y
uso raciona de medicamentos' entre el 17 de mayo y
e 16 dejulio de 1999.

Volumen 2, (1) Febrero de 1999

El costo es de US$5.300 por participante (incluye
estadia).

Para mayor informacion puede contactar a
Marthe M. Everard

Manager of WHO Collaborating Centre
The Robert Gordon University

School of Pharmacy

Schoalhill

Aberdeen AB10 1FR

Scotland

United Kingdom

Td: #44-1224-262533

Fax: #44-1224-262555

E-mal: m.everard@rgu.ac.uk
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| nvestigacionesen América L atina

POSIBLE SOBREPRESCRI PCION DE FLUORURO DE SODIO EN LA POBLACION
PEDIATRICA DEL NORESTE ARGENTINO

Espindola, J.H, SD Morales, G.C Uberall, L.A Malgor, y M.E. Valsecia.

I ntroduccion

Paralaevaluacion del impacto y de las consecuencias
beneficiosas y perjudiciales del consumo de
medicamentos por una comunidad, los estudios de
utilizacion de medicamentos congtituyen un
instrumento imprescindible y son & componente
primario de lainvestigacion en Farmacologia Clinica
Desarrollar investigaciones en e area para evaluar €
consumo de los f&rmacos y cuantificar € uso raciona
de los mismos, siguiendo € método ciertifico,
permitira elaborar propuestas de intervencion
orientadas a la solucion de los problemas detectados y
posibilitara a las autoridades sanitarias una correcta
toma de decisiones en € areade manegjo de los
recursos terapéuticos farmacol 6gicos disponibles, asi
como también & andlisis de los beneficios, los efectos
adversosy e costo econdmico.

L os estudios mencionados forman parte de la
Epidemiologia Clinicay congtituyen un area definida
como Farmacoepidemiologia que se ha desarrollado
como una disciplina médica con entidad propia en los
ultimos afios. Ademas, se ha configurado como una
parte fundamenta de la Farmacologia Clinica, con
objetivos claros, metodologia especifica, campos de
interés definidos y proyecciones en investigacion
biomédicay docencia. En tal sentido, se han llevado a
cabo investigaciones para evaluar el consumo de
medicamentos en la Seguridad Socid,
especificamente en € Instituto Obra Socid de la
Provincia de Corrientes (IOSCOR). Dichos estudios
consisten en un andisis cuantitativo / cuditativo de
los medicamentos prescritos durante € afio 1995 en €
IOSCOR para € cual sefijaron los siguientes
objetivos:

1). Cuantificar y clasificar todos |os medicamentos
prescriptos, en € periodo de 1 afio, en la poblacion
atendidaen el IOSCOR.

2). Determinar los medicamentos més prescritos y
valorar cuditativamente laraciondidad cientifica de
las prescripciones mas frecuentes, analizando la
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eficaciay la seguridad.

3). Redlizar estudios de prescripcion-indicacion
(férmacos utilizados para una determinada patol ogia)
y de indicacion-prescripcion (indicaciones o grupo de
indicaciones en las que se utiliza un farmaco
determinado).

4). Elaborar un sistema de intervencion concreto sobre
los problemas identificados asesorando sobre las
consecuencias medico-asistenciaes de las
prescripciones inadecuadas, del uso de medicamentos
de eficacia no demostrada, de |as reacciones adversas
generadas, y € impacto econdmico negativo de la
terapéuticairracional.

5). Establecer un Programa de Uso Racional de los
Medicamentos en el IOSCOR que posteriormente
pueda ser extendido a otras Ingtituciones de la
Seguridad Socidl.

A partir del estudio generd de la utilizacion de
medicamentos, en el presente trabgjo se andizara
especificamente, € uso del Fluoruro de Sodio,
férmaco de indicacién parala prevencion de caries
dentarias en lainfanciay para e tratamiento de la
osteoporosis en la mujer menopausica, cuya
sobreprescricion puede producir Fluorosis, una
patologia que afecta a huesos y dientes y puede llegar
aser grave.

El fluoruro es una sustancia que adquiere relevancia
por sus acciones sobre € esqueleto y la denticion
como asi también por sus propiedades toxicas. El fltor
es un minera que se encuentra ampliamente
distribuido en la naturaleza, variando su concentracion
en |os diferentes tipo de suelo de las diversas regiones
de mundo. Se obtiene como fluoruro y forma parte de
laingesta habitual, tanto de vegetales como del agua.
Se absorbe por viaora anive intestinal, y también

por pid y pulmones. Los compuestos relativamente
més solubles como € fluoruro de sodio se absorben
cas por completo. El fluoruro se deposita
primariamente en huesos y dientesy su concentracion
0Osea se relaciona directamente con laedad y la



cantidad que ingresa diariamente con la dieta. Se
excreta principa mente por viarena, pudiendo hacerlo
ademés, en pequerias proporciones, por las
secreciones intestinales, lalechey € sudor. Sus
acciones farmacol gicas, exceptuando sus acciones
sobre los huesos y los dientes, pueden clasificarse en
genera, como toxicas (Goodman y Gilman 1996).
Sobre €l tejido 6seo gerce una accion mitogénica
sobre |os osteoblastos estimulando la formacion de
hueso.

Este efecto es aprovechado para el tratamiento en la
osteoporosis y parece relacionarse con la accion que
los fluoruros gjercen sobre la respiracion tisular,
disminuyéndola, y sobre la glucdlisis anaerobia.
Desde € punto de vista odontol égico sus efectos sobre
la denticién son de tipo cariostético (detencidn de la
formacion de caries) y de estimulacion de la
mineralizacion del esmalte. El efecto cariostético
ocurre por la accién que gjerce sobre mineralizacion
del esmdtey también sobre € metabolismo de la
placa bacteriana.-

En lamineraizacion del esmalte e flUor actia como
catalizador en latransformacion de la fase calcio-
fosfato de hidroxiapatita a fluorapatita, componente
esencia del esmadte. El fluoruro produce cambios
radicales en latrama de la hidroxiapatita. Lainclusion
de fluoruro en la molécula aumenta el grado de
ligaduras de hidrogeno y el ectrostética dentro del
cristal, formando una trama de apatita
termodinamicamente més estable y por |o tanto,

menos soluble en &cidos. En los periodos de
desmineraizacion-remineralizacion del ataque

carioso, d flUor favorece la formacion de cristales méas
grandes, menos reactivos y mas resistente alos &cidos.

Material y método

Las investigaciones realizadas consisten en un estudio
farmacoepidemiol 6gico descriptivo, transversal y
retrospectivo. El punto de observacion esla
prescripcion de la droga. La poblacion sobre la que se
realizo e estudio inicia esti congtituida por los
afiliados y adherentes del IOSCOR, que eslamas
numerosa de la Provincia de Corrientes, con un total
de 164.195 &filiados en € afio 1995.

Seleccion de la muestra

Lamuestra se realiz6 sobre 2638 recetas, las cuales
representan a 79.140 en un afio. De todas | as recetas
de cada mes, correspondiente a cada cambio de
estacion climética, (marzo, junio, septiembre'y
diciembre) se seleccionaron a azar € 10% de las
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mismas utilizando todas las farmacias que dispensaron
lasmismasy las facturaron a IOSCOR. Se estimo6 un
numero de 700-900 recetas por cada mes. Este nimero
surge de tomar en cuenta el total de recetas por mes, €l
promedio de boletas por cada farmaciaen cadamesy
la seleccion con probabilidad proporciona a tamafio.
De esamanera, a usar lafraccion del muestreo
correspondiente, se obtiene la cifra mencionada.
Estadisticamente, € nimero propuesto permite una
proyeccion vélida para e consumo de medicamentos
por latotaidad de la poblacion de la Obra Socid. Los
datos recopilados se registran en forma de variables
numéricas en planillas disefiadas a efecto y luego son
volcados a una base de datos computarizada.

Recoleccién de los datos

De cada receta que arriba a la Obra Socia, se
extrgjeron los siguientes datos: 1). Fecha de emision
delareceta. 2). Apellido y nombre del paciente. 3).
Edad. 4). Sexo. 5). Nimero del &filiado en €

IOSCOR. 6). Nimero del recetario del IOSCOR. 7).
M edicamentos prescritos por nombre comercia . 8).
Nombres genéricos farmacol 6gicos de los farmacos
prescritos en cada receta. 9). Cantidad de mg de cada
f&rmaco genérico, prescritos en cada receta. 10).
Unidades prescritas en cada receta. 11). Forma
farmacéutica prescrita. 12). Determinacion dela DDD
(dosis diaria definida) y DDP (nimero de DDDs
prescritas por dia) de cada farmaco, de acuerdo ala
metodologia propuesta por € Consgjo Nérdico de
Medicamentos y recomendada por € DURG (Drug
Utilization Research Group) delaOMS. 13).
Determinacién del consumo de cada farmaco por la
poblacion através de la determinacion de las
DDD/por mil personag/ por dia, y su proyeccion

anual. 14). Estimacion del gasto diario y anudl
realizado, por farmaco. 15). Asignacion del Vdor
Intrinseco Farmaco-Terapéutico de cada medicamento
(elevado, relativo, dudoso /nulo, inaceptable), de
acuerdo ala propuesta de la Oficina Europea de la
OMS. 16). Diagnéstico explicito o de acuerdo a
nimero de la patologia en & Cadigo de la OMS. 17).
Nombre del médico prescriptor. 18). NUmero de
matricula profesional. 19). Especiaidad del médico
prescriptor. 20). Edad del médico prescriptor.

Clasificacion de los medicamentos

Para | os estudios cuantitativos fue utilizada la
Clasificacion Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC)
y & Sistema de Dosis Diaria Definida (DDD),
adoptado por DURG de laOMS. Paralavaloracion
cudlitativa de los medicamentos fue utilizada la



Clasificacion por € Vaor Intrinseco Terapéutico
Potencial, propuesta por la Oficina Europea de la
OMS.

Analisis estadistico: parad andlisis estadistico se
utilizo € programa SPSSPC (datistic program for
socid studiesin personal computers) . La metodologia
estadistica, parala determinacion del tamafio de
muestra, parala seleccion del nimero de
prescripcionesy para el mangjo del resto de las
variables, fue aconsgjada por € Departamento de
Estadistica de la Facultad de Ciencias Exactas de la
Universidad Naciona de Cordobay la 22 Cétedra de
Farmacol ogia de la Facultad de Medicina de lamisma
Universidad, a cargo del Profesor Dr. Jorge Aguirre.

Resultados
L os siguientes son |os resultados mas trascendentes:

A) De acuerdo alaclasificacion ATC, (que agrupa los
medicamentos en 14 grupos) los grupos de
medicamentos mas utilizados de acuerdo a esta
clasificacion y € nimero de DDDs consumidas
fueron:

1) A. Tracto aimentario y metabolismo . 2) C.
Sistema cardiovascular. 3) N. Sistema nervioso
central. 4) G. Sistema genitourinario y hormonas
sexuaes. 5) R. Sistema respiratorio, 6) J.
Antiinfecciosos por viasistémica. 7) M. Aparato
musculo esquelético. 8) H. Hormonas, excepto las
sexuales. 9) S. Organos de los sentidos. 10) B. Sangre
y érganos hematopoyeéticos. 11) D. Dermatol égicos.
12) P. Parasitol6gicos. 13) L. Antineoplasicos 14) V.
Varios.

L os subgrupos de farmacos mas prescritos, solamente
en los 5 grupos de medicamentos mas prescritos,
fueron:

1° En d Grupo A (que tiene 14 subgrupos):
Vitaminas.

2°. En & Grupo C (8 subgrupos): antihipertensivos.
3°. En d Grupo N (7 subgrupos): psicol épticos.

4°, En & Grupo G (4 subgrupos): hormonas sexuaes.
5°. En @ Grupo R (6 subgrupos). antiasméticos.

En del Grupo A, las familias de farmacos, en orden de
frecuencia de consumo son: 1°. Vitaminas. 2°.
Suplementos mineraes. 3°. Antiacidos y farmacos
para el tratamiento de la Ulcera péptica. 4°.
Antiespasmadicos y Anticolinérgicos 5°.
Preparaciones estomatol égicas.-

En & Grupo de preparaciones estomatol dgicas, €
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orden de frecuencia de prescripcion es: 1°. Fluoruro de
Sodio con 45.000 DDDs, 2°. Hexetidina con 420
DDDs. 3°. Hidrocortisona, con 240 DDDs-

B) En e ranking de farmacos mas prescritos:

El Fluoruro de Sodio se ubica en d nimero 33, de
acuerdo a DDDs consumidas en 1 afio y también de
acuerdo alas DDDs/1000/dia

C) De acuerdo alaedad de los &filiados, las 5 drogas
maés prescriptas fueron:

0-10 ANOS: Vit.C, Amoxicilina, Fluoruro de sodio,
Betametasona y Fenobarbital.

11-20 ANOS: Fenobarbital, Fluoruro de sodio,
Fenoteral, Vit. Cy Sabutamol.

21-40 ANOS: Vit. C, Vit. E, Enaapril, Vit. B1-B6-
B12 y Lorazepam.

41-60 ANOS: Endapril, Vit.C, Vit. E, Vit. B1-B6-
B12, y Lorazepam.

61y maés. Vit. C, Endapril, Vit. E, Cdcio, y

L orazepam.

Discusion y conclusiones

A pesar de laobligatoriedad del uso de un Formulario
Terapéutico Raciond en d Ingtituto Obra Socia de la
Provincia de Corrientes (IOSCOR) fueron observadas
varias irracionalidades en la prescripcién y utilizacion
de medicamentos, que pueden afectar la salud de los
consumidores, producir efectos adversos, toxicos o de
farmacodependencia, incrementar € riesgo que
supone e uso de farmacos y provocar una distorsion
dd gasto en salud de la Obra Socid, araiz de la
financiacién de medicamentos prescritos en exceso, 0
en formaincorrecta o inltil. Se mencionan agunos
gemplos.

1). Entre los 50 medicamentos mas prescritos hay 15
drogas sin eficacia terapéutica demostrada en ensayos
clinicos controlados, paralas indicaciones anunciadas,
0 que son usados en formairraciona o crénicamente,
incrementando la relacion riesgo/beneficio/costo
innecesariamente. Algunos g emplos son: laVit. C, la
cinarizing, Vit. B1-B6-B12, Sdes de Magnesio, la
Vit.E, € Fuoruro usado en exceso, los angoliticos.

2). El gasto anua estimado para la adquisicion de
dichos medicamentos prescritos en formairracional e
innecesaria, solamente entre los primeros 50 es de $
707.338,00 pesos.

3). Uso de medicamentos de acuerdo ala edad de los
pacientes. El uso indiscriminado de Vitaminas
comienza ala edad de 20 afios y son mayoria entre las



primeras drogas prescritas. El uso excesivo de
ansioliticos también comienza en la edad adulta, pero

€l nimero de DDDs consumidas se duplica después de
los 40 afios de edad.

El fluoruro de sodio, es latercera droga més prescrita
entre 0 y los 10 afios de edad, y la segunda droga entre
las edades de 11 a 20 afios. La unica indicacion del
fluoruro de sodio en pacientes de menos de 20 afios,

€S como preventivo de las caries dentarias.

Debe considerarse especialmente que € agua potable
de la ciudad de Corrientes, donde se llevo acabo €
presente estudio, contiene fltor en proporcién
tergpéutica, con una concentracion de 0,7y 1,2 ppm
(vaores regulados por ley nacional) de acuerdo a
Informe de Aguas de Corrientes, empresa proveedora

De acuerdo con laingestion del agua corriente, puede
determinarse las dosis diarias de fltor que reciben los
nifios. Para el caso delos grupos de 1 a 12 afios, la
ingestion fisioldgica de agua oscila entre 700 y 1300
ml/diay laingestion de fluoruros estariaentre 0,7 y
1,3 mg/dia

L os suplementos de fltior no son necesarios ni
recomendados a ninguna edad en lugares donde &
contenido de fluoruros en & agua es mayor que 0,7
ppm. Un exceso de Fllor puede provocar en €
humano e cuadro patoldgico de fluorosis (6seay
dentaria), como se mencionara,esta patologia que se
presenta solamente en nifios consiste
fundamentalmente en & sindrome de Esmalte
Moteado de los Dientes o Fluorosis Dentd. Ocurre
por carencia de formacién correcta de fluoroapatita
debido d exceso de fltor. Los pacientes también
presentan pérdida de peso, anemiay huesos fragilesy
quebradizos por fata de adecuada mineralizacion. A
nivel denta, se observa macroscopi camente un
moteado leve como éreas opacas de color blanco
papel, dispersas irregularmente. En los casos graves,
aparecen hoyuel os separados o0 a veces confluentes, de
un color pardo-negruzco, dando a diente un aspecto
corroido. La elaboracion y deposito del esmalte por
las células productoras del mismo se efectlia
deficientemente. Dado que esta manifestacion

patol 6gica, es una entidad vinculada con la etapa del
desarrollo, laingesta de fluoruros después de la
erupcion de los dientes no genera efectos.

Debe ademés tenerse en cuenta que casos de fluorosis
en nuestro medio, ya fueron reportados por la Dra.
Lucas, G.V. en conferencia de la"Reunion de
Comunicaciones Cientificas y Tecnoldgicas', de la
UNNE, de laciudad de Resistencia, (Chaco) del 9 d

29

Volumen 2, (1) Febrero de 1999
12 de setiembre de 1996.

Finalmente puede afirmarse que € resultado de
nuestros estudios demuestra, una posible
sobreutilizacion del Fluoruro de Sodio en Corrientes
(no nos referimos a la aplicacion en forma tépica que
si tendria un uso Raciond), en la edad de 0 a 20 afios,
incrementando €l riesgo de la aparicion de efectos
adversos, primariamente Fluorosis, y contribuyendo a
ladistorson del gasto total en medicamentos en la
Seguridad Socidl, (lo que fuera demostrado también
en €l presente estudio).
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ESTUDIO MULTICENTRICO DE UTILIZACION DE PSICOFARMACOSEN HOSPITALES
DEL NORDESTE ARGENTINO

VaseciaM', Dos Santos L*, Aguirre F*, Magor L*, Conti R, Mazzaro B, Lojo J?

Resumen

L os objetivos de este estudio fueron: evaluar €
consumo 'y laracionaidad de la prescripcion de
psicof&rmacos en pacientes psiquidtricos internados en
3 hospitales psiquidtricos y 5 servicios de salud
mental del Nordeste Argentino. Disefio: Se realiz6 un
corte transversal donde se incluyeron 300 pacientes
cronicos. Los datos fueron recogidos de las historias
clinicas: 177 (58%) fueron mujeres, y 123 ( 42%)
hombres. Los diagndsticos psiquiétricos fueron
hechos de acuerdo a DSM-III R. Los medicamentos
fueron registrados de acuerdo ala clasificacion
anatémica, tergpéutica, clinica (ATC) y las dosis
diarias definidas (DDD). Resultados: los diagndsticos
més frecuentes fueron esquizofrenia ( 49,3 %) y
retraso mental (21 %). 43 pacientes internados no
recibian drogas neuroactivas. Solo 9 pacientes
recibieron un neuroléptico como Unica medicacion.

L as benzodiacepinas fueron utilizadas en forma
crénicay como Unico tratamiento en esquizofrenia,
retraso mental y dependenciaa acohol 18 (6%). 18
paci entes recibian neurol épticos de depdsito, 15 de
estos recibian ademés 2-3 neurol épticos. De los 300
pacientes internados, € 86% (257) recibian
farmacoterapia, siendo € 93% (239) neurol épticos, €
39,7% (95) recibieron conjuntamente medicacion
anticolinérgica. Dosis mayores alaDDD fueron
prescriptas para haoperidol en el 75% de los casos,
trihexifenidilo 95%, flunitrazepan en & 85%,
lorazepam en e 77,5%. Por otro lado, se prescribieron
dosis menores alas DDDs para clonazepam en un
100% de los casos, carbamazepina end 97%,
clorpromazina 84,6% y biperideno 84,2%. De 35
pacientes que recibieron Carbamazepina solo 7
(23,3%) tenian diagnostico de epilepsia, los 28

paci entes restantes presentaban: esquizofrenia
(37,1%), dependenciaa acohol (25,7%), retraso
mental (1,4%), demencia acohdlica (5,7%).

En conclusion: en e presente estudio se observan: 1.
Asociaciones entre drogas del mismo grupo
terapéutico. 2. Terapéuticas psi co-farmacol 6gicas
irracionales como la administracion de
benzodiacepinas (Bz) como monodroga en
esquizofrenia o carbamacepina en demencia
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acohdlica Esto demuestra la necesidad de € aborar
medidas de intervencién anivel ingtitucional,
tendientes a modificar la conducta terapéutica.

Introduccion

El tratamiento psicofarmacol gico de los trastornos
mentales podria definirse como un intento de
modificar o corregir conductas, ideas o estados de
animo patol 6gicos con sustancias quimicas. Las
relaciones existentes entre el estado fisico del cerebro
y sus manifestaciones funcionales (conductas, ideas y
estados de animo) son muy compleas, no se conocen
aun por completo. Esta Situacion determina que la
psicofarmacoterapia se desarrolle en un terreno
empirico porgue |os conocimientos sobre €
funcionamiento cerebral y sus alteraciones son alin
muy incompletos’”). No obstante, muchos
psicofarmacos como € haoperidal y la clorpromazina
son muy eficacesy se consideran de primera eleccion
para determinadas afecciones psiquiétricas, como la
esquizofrenia. Asi también, los antidepresivos
triciclicos para los sindromes depresivos.

Hasta mediados de la década del 50, € tratamiento
efectivo de las enfermedades psiquiétricas graves, las
psicosis, por emplo, se redizaba en condiciones
sumamente desfavorables, ante la falta de drogas
realmente activas, contra estos padecimientos.
Solamente se contaba con medios terapéuticos como
lapsicoterapia, o laterapia convulsivante, llevadaa
cabo através dela utilizacion de drogas como €
pentilentetrazol (cardiazol), € shock insulinico, o la
corriente eléctrica (terapia eectroconvulsivante) @

El advenimiento de la fenotiazinas, a partir de 1952,
revoluciono & campo de la terapéutica e inauguro a
partir de esos afios la era de la psico-farmacol ogia. El
impacto causado por laintroduccion de la
clorpromazina en psiquiatria puede compararse con €l
descubrimiento de la penicilina para la medicina
clinica. En laactudidad tienen una utilizacion clinica
sumamente amplia como antipsicoticos, antiemeticos,
antihipertensivos, antihistaminicos y otros usos
terapéuticos.



La seleccion deun farmaco y d inicio dd tratamiento
dependen de los antecedentes, estado actual del
paciente y plan terapéutico, esto a su vez requiere de
entrenamiento diagnostico y psi coterapéutico,
conocimiento de los farmacos disponibles, y
capacidad para planificar un régimen
farmacoterapéutico. Es muy importante que € médico
conozca e psicof&rmaco que va a prescribir, la
duracion necesaria para evaluar su eficacia, como
debe darse para reducir |os posibles efectos adversos,
las estrategias farmacol 0gicas disponibles, y en lo
posible, S ese paciente requerira un mantenimiento
prolongado con ese agente.

Con €l presente trabgjo se pretende realizar una
evauacion cuantitativay cuditativa de la utilizacion
de psicofarmacos en Hospitales Psiquiétricos y
Servicios de Salud Mental del Nordeste Argentino.

Objetivos

1) Evaluar cuantitativamente la prescripcion de los
psicofarmacos (en funcion alaDDD), estableciendo
una relacion con las variables registradas.

2) Evaluar cuditativamente |los psicof&rmacos
utilizados y sus formas farmacéuticas.

3) Evauar prescripciones irracionales.

4) Efectuar recomendaciones en funcién de los
resultados obtenidos.

Materialesy métodos

Se redlizo6 un corte transversal, donde se incluyeron
300 pacientes agudos y crénicos internados en
hospitales psiquiétricos, servicios de salud mental y
una clinica neuropsiquiétrica, |os centros participantes
figuran en & Cuadro 1. Los datos fueron recogidos de
las historias clinicas, |as variables registradas fueron:
numero de historia clinica, datos personales del
paciente: sexo, edad, diagndstico (se codificd de
acuerdo a DSM-1V).

Fueron incluidas |la fecha de la primeray Ultima
internacion, asi como d tiempo de internacion tota y
ndmero de las mismas. Se consigno € tratamiento
psi cofarmacol égico recibido, especificandose las
drogas, forma farmacéutica, dosis diaria prescritay
fechadeinicio de las mismas. Se excluyeron de la
muestra aquell os pacientes que se encontraban
fugados o de permiso.

Para evaluar las dosis, se tomaron como estandar las
DDD del ATC de Odo (Noruega, 1995),
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clasificandolas segiin éstas en " dltas’, " normdes' 0"
bgas'.
Resultados

De los 300 internados 177 (58%) fueron del sexo
femenino, 123 (42%) masculino. La edad de los
pacientes oscil6 entre los 18 y 91 afios. Los
diagndsticos més frecuentes figuran en € Cuadro 2.

Se prescribieron un total 629 psicofarmacos, y los més
recetados fueron: 285 (46%) neurolépticos, 192 (30%)
benzodiacepinas, 19 (3%) antidepresivos, 96 (15%)
anticolinérgicos de accion certra, y 37 (6%)
anticonvulsivantes (Cuadro3 y para mayor detale e
Cuadro 4). Mientras que 43 pacientes (14,3%) no
recibian ningun tipo de medicamento, 257 (85,7%)
recibian tratamiento farmacol égico,.

De los 239 pacientes medicados con neurol épticos, €
39,7% (95) recibia conjuntamente medicacion
anticolinérgica

En relacion con @ nimero de psicofarmacos por
paciente, los resultados figuran en € Cuadro 5. El
17% de los pacientes recibia un solo medicamento, y
de estos solo 9 recibian un neuroléptico como Unico
tratamiento. L as asociaciones mas frecuentes fueron:
en 42 pacientes se combinaron un neuroléptico con
una o dos benzodiacepinas, 22 pacientes recibieron un
neuroléptico, un anticolinérgico y benzodiacepinas .

Delos 257 pacientes con medicacion, 192 (74%)
recibian benzodiacepinas. En 18 pacientes fueron
prescritas crénicamente como Unica medicacion, los
diagndsticos aparecen en el Cuadro 6.

L os antidepresivos mas recetados correspondieron a
los Inhibidores de la Recaptacion de Serotonina
(78,9%) y triciclicos un (21%).

Un total de 37 pacientes recibia anticonvulsivantes.
Delos 35 pacientes que recibian carbamazepina sdlo 7
(23,3%) tenian e diagnostico de epilepsia (Ver
Cuadro7). Como monodroga los anticonvulsivantes se
administraron en 7 casos. Se encontraron asoci aciones
entre anticonvulsivantes y neurolépticos en 23
pacientes, asi como también asociaciones entre
anticonvulsivantes y benzodiacepinas en 26 pacientes.
En 5 casos se administraron 2 anticonvulsivantes
juntos (Fenobarbital + Difenilhidantoina) (
Carbamazepina + Difenilhidabtoina) ( AC. Vaproico

+ Fenobarbita).

Cuarentay tres pacientes (14,3%) no recibian ningin
tipo de medicacion, los diagndsticos mas frecuentes



figuran en & Cuadro 8.

En 64 pacientes internados con diagnéstico de retraso
mental, se encontraron medicados solamente 35
(54,6%), los restantes 29 pacientes (46,4%) no
recibian medicacion. Lafrecuencia segin la gravedad
del trastorno mental figuraen e Cuadro 9.

Fueron tratados con antipsicéticos en forma de
decanoato un tota de 18 pacientes, solo 3 la
recibieron como unico tratamiento, en los 15 pacientes

Cuadro 1. Centros participantes

Volumen 2, (1) Febrero de 1999

restantes se combing con 1y hasta 3 neurol épticos
mas, 0 con benzodiacepinas.

Dosis mayores ala DDDs fueron prescritas para el
haloperidol (75% de los casos), trihexifenidilo (95%),
flunitrazepam (85%), |orazepam (77,5%), diazepam
(98%). Por otro lado fueron prescritas dosis menores a
las DDDs con clonazepam (100% de los casos),
carbamazepina (97%), clorpromazina (84,6%),
biperideno (84,2%). Ver € Cuadro 10

Centros Numero %
1. H. Psiquiétrico San Francisco de Asis (Ctes) 121 41
2. H. Psiquiatrico Ramén Carillo (Posadas Mnes) A 31
3. Sanatorio Mayo Salud Menta (R. S. Pefia) 38 12
4. Servicio S. Mental H. Perrando (Rcia. Chaco) 15 6
5. H. Central Formosa- Ser. Salud Mental 12 5
6. Goya (Corrientes) 11 3
7. Servicio de Psig-Psical. H. S. J. Bautista (S. Tomé) Ctes. 5 1
8. Servicio Saud Mentd H. F. Irastorza (C. Cuatid) Ctes 5 1
Total de centros 300 100
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Cuadro 2 Frecuencia de patologias psiquiétricas Cuadro 4: Frecuencia de uso de psicofar macos

més usados
Patologias Numero| % Psicofar macos Numero| %
Esquizofreniasmple 74 246 Haloperidol 145 3
Esquizofrenia paranoide 37 123 L orazepam 20 13
Esquizofreniaresidua 23 76 Biperideno 76 12
Esquizofrenia catatonica 14 4,6 L evomepromazina 63 10
Intoxicacion acohdlica 28 93 Diazepam 51 3
Retraso mental moderado 22 73 )

Clorpromazina 39 6
Retraso mental grave 24 8 Carbamazepina %5 55
Retraso mental profundo 18 6 Flunitraz 0 3
Demenciatipo Alzheimer 19 6,3 Trihexifenidilo 0 3
Epilepsis convulsivante 13 43 .
generdizada Risperidona 11 2
Transtorno depresivo 3 1 Huoxetina 11 2
mayor Bromperidol 10 15
Otros 25 83 Bromazepam 10 15

Zuclopentixol 8 12
Cuadro 3: Gruposde psicofarmacos mas usados Alprazolam 8 1.2
Psicofar macos NUumero| % Clonazepam ! L1
Neurol épticos 285 46 Zolpidem > 07
Benzodiacepinas 192 30 Toridezina 3 04
Antidepresivos 19 3 Clorimipramina 3 04
Anticolinérgicos % | 15 Venlafaxina 3 |04
Anticonvulsivantes 37 6 Otros 10 1.2
Total 629 | 100 Total 629 |100
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Cuadro 5: Namer o de psicofar macos por

paciente
Numerodepsicoférmacospor N_° de %
paciente pacientes
Un medicamento 45 17
Dos medicamentos 89 35
Tres medicamentos 82 32
Cuatro medicamentos 30 12
Cinco medicamentos 8 3
Sei's medicamentos 3 1

Cuadro 7: Diagnosticos de pacientes medicados

con carbamazepina

Diagnosticos Namerode| %
pacientes

Esquizofrenia 13 371 %
Dependencia Alcohol 9 25,7 %
Epilepsia 7 20 %
Retraso mental 4 114 %
Demencia Alcohdlica 2 57 %
Total 35 100
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Cuadro 6: Diagnosticos de pacientes tratados
con benzodiacepinas cr énicamentey como Unico

tratamiento.
Diagnoésticos Nl]r_nero de
pacientes
Esquizofrenia 8
Retraso Mental 7
Dependencia Alcohol 3

Cuadro 8: pacientesinternados sin medicacion

Diagnosticos NL’Jm_ero de| %
pacientes
Retraso Mentd 27 62,3
Esquizofrenia 8 18,6
Epilepsia 2 46
Dependenciad acohol 2 46
Demencia acohdlica 1 23
Trans. Psicdtico no 1 23
especificado

Cuadro 9: Pacientesinternadosy medicacion segun gravedad

TiposdeRetraso Mental.| Nimero | % |Ptes. Medicados| %

Moderado 22 34 14 40
Grave 24 37 12 A
Profundo 18 27 9 26
Total 64 100 35 100
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Cuadro 10: Uso de psicofarmacos segun la dosis diaria definida

Psicofar macos DDD <1 % =1| % >1 | %
1 Hal operidol 33mg | 32 22 3 20 | 110 | 758
2 |Biperideno 10 mg 42 | 6 | 78 | 6 | 78
3 L orazepam 25 mg 5 6,3 13 1162 | 62 | 775
4 Levomepromazina 03mg | 31 492 0 0 32 | 50,7
5 Diazepam 10 mg 1 19 0 0 50 98
6 | Clorpromazina 03mg | 33 84,6 3 76 3 7,6
7 | Carbamazepina lor. 34 97,1 0 0 1 28
8 |Fluspirileno img | 1 5 2 | 10| 17| 8
9 Trihexifenidilo 10 mg 0 0 1 5 19 95

* Dosis administradas en relacion alaDDD

(1: dosis menoresalaDDD, =1: dosisigualesala DDD, >1: Dosis mayores ala DDD)

Conclusiones

En el presente estudio se observaron pacientes
medicados con politerapia ps cofarmacol 6gica, con
asociaciones de antipsi coticos de un mismo grupo
terapéutico, més de dos o tres neurol épticos fueron
administrados smultaneamente. Estas
prescripciones deben ser consideradas incorrectas
pues todos |os antipsicéticos han demostrado ser
iguadmente eficaces para € tratamiento de las
psicosis, de ahi que se consderaiirracional la
asociacion entre varios neurol épticos, ademas esta
forma de prescripcion aumenta el riesgo de efectos
indeseables, por o que seria gpropiado emplear un
solo antipsicético tratando de individuaizar la dosis
y la droga adecuada a cada paciente, eligiendo €
sintoma dominante a tratar ©.

También se prescribieron neurol épticos en
combinacion con benzodiacepinas como parte del
tratamiento crénico de cuadros psicdticos, en este
sentido la asociacion mas comun fue de haloperidol
con lorazepam en 39 (15%) pacientes. La eficacia

de las benzodiacepinas solo ha sido demostrada
paratratar cuadros agudos de ansiedad, pero no
gercen ninguin efecto terapéutico en laansiedad
cronicay la que acompafa ala psicoss, ademés
posee alto riesgo de provocar farmaco-dependencia
y deben reservarse para tratamientos de corta
duracion

35

Sobre un total de 18 pacientes que recibian

antips coticos de deposito, solo € 16,6% lo usaron
como Unica medicacion, € resto de los pacientes
recibia concomitantemente uno y hasta tres
neurolépticos. En relacidn alas formas depot solo
deberian emplearse como terapia de mantenimiento,
no para cuadros agudos, y se tendrian que prescribir
solo cuando no existe lamanerade lograr la
ingestion regular por parte del paciente. Ademés en
tratamientos crénicos hay que reducir ladosis
progresivamente, hasta encontrar la dosis minima
efectiva ®.

Sobre un total de 23 pacientes con diagndstico de
esquizofreniaresidual, & 43,4% recibia como
minimo dos neurol épticos, sendo que |os sintomas
predominantes de esta forma clinica son los
negativos (autismo, indiferencia, gpatia, abulia,
dificultad en d pensamiento abstracto), deberia
considerarse su utilizacion en esta patologia .

En relacion ala utilizacion de antidepresivos los de
primera eleccion para el tratamiento de los
sindromes depresivos siguen siendo los triciclicos'”,
pero fueron los inhibidores de la recaptacion de
serotonina los mas prescritos.

En relacion ala DDDs fueron prescritas dosis
menores a las aconsejadas para € biperideno,
levomepromazina, carbamazepina. Dosis mayores a
laDDDs se prescribieron con & haloperidol,



lorazepam, clorpromazing, trihexifenidilo,
fluspirileno, y dosis iguales con risperidonay
clozapina

Ademés se detectaron pacientes con diagnostico de
demencia alcohdlica tratados con carbamazepina, y
gue no presentaban antecedentes convulsivos. No
existen ensayos clinicos controlados randomizados
gue hayan demostrado eficacia tergpéutica, por 1o
gue constituye una prescripcion irraciond.

La psicofarmacoterapia no debe simplificarse en
exceso - por gemplo, a cada diagndstico le
corresponde un agente- porque depende de muchas
otras variables, como seleccidn, prescripciony
adminigtracion, € significado psicodindmico que
tiene para el paciente el medicamento prescripto, las
influencias familiares y ambientales. El agente
especifico se selecciona en funcion de la historia del
paciente, antecedentes familiares de respuesta
farmacol 6gica, de antecedentes o no de efectos
adversos para ese farmaco y la experiencia del
médico. Si un farmaco yafue eficaz, deberia
emplearse e mismo a menos que esté
contraindicado.

En resumen, los psiquiatras pueden prescribir
farmacos toda vez que consideren que constituyen
unaindicacion médica para e bienestar del
paciente. Cuando se emplea un farmaco para una
indicacién no aprobada o en una dosis diferente a
rango habitual, seria conveniente dejar
documentada en |a historia clinica las razones de
esa decision.
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FACTORES QUE INFLUYEN LOS COMPORTAMIENTOS MEDICOS DE PRESCRIPCION
EN EL TRATAMIENTO DE LA DIARREA EN LA INFANCIA: EL CONOCIMIENTO
PUEDE NO SER LA CLAVE

Patricia Paredes, Manuela de la Pefia, Enrique Flores-Guerra, Judith Diaz y James Trostle

Resumen-- El tratamiento apropiado de la diarrea ha
recibido una gran atencion durante los Ultimos 10

ahos. Sin embargo, € uso injustificado de medicinas
paratratar episodios simples de diarrea aguda
contintia desviando la atencién y los recursos
disponibles del tratamiento apropiado. Este estudio
intent6 identificar los factores que determinan las
préacticas de prescripcion en e tratamiento de la
diarrea en un area peri-urbana de Lima, Pert en 1991.
Se entrevistaron médicos, y su préactica fue evaluada a
través de visitas de nifios saludables descritos como
enfermosy a través de entrevistas con madres de
nifios enfermos que asistieron alos servicios. Se
compard € reporte de los médicos con su practicarea
durante consultas por diarrea. Aunque € conocimiento
de médicos en cuanto a maneo con medicamentos
pareciainfluir en su baja frecuencia de prescripcion de
drogas antidiarreicas, no tuvo la mismainfluencia en

la prescripcion de antimicrobianos. Nuestros
resultados sugieren que e proceso de diagnéstico, y
por consiguiente, la decisién sobre € tratamiento no
sgue un razonamiento cientifico para la enfermedad.
Las précticas de prescripcion de los médicos parecian
estar mas relacionadas a las expectativas sociaesy la
percepcion de las madres del papel de los médicos que
con las reglas bio-médicas dd manejo de la diarrea.

Introduccion

En afios recientes la etiologia, manifestaciones

clinicas, consecuencias clinicasy nutritivasy €
tratamiento de las enfermedades diarreicas en nifios ha
recibido intenso estudio. El tratamiento adecuado de

la enfermedad diarreica ha sido ya definido como

TRO, dimentacion continua, y € uso sdectivo de
antimicrobianos para los casos de shigellay colera (1).
Sin embargo, muchos estudios demuestran que €
tratamiento farmacéutico y e mango nutriciona de
diarrea aguda no son optimos (2-8).

En Indonesia, Muninjaya el al. demostraron que el
68% de madres reportaban dar TRO a sus nifios con
diarrea, pero mas de lamitad de ellas también
reportaron darle medicamentos, que en un 90% fueron
prescritas por médicos o persona de puestos de salud
(9). Gani et a. demostraron la discrepancia entre e

conocimiento y € tratamiento de médicos para casos
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de diarrea en Jakarta donde e 94% de los casos
observados recibieron antimicrobianos, mientras que
se indicaba solucion de rehidratacion oral (SRO) en
menor proporcién que lo que se reportaba (5). Tariq €
Azim et al. estudiaron e manejo casero de ladiarrea
en zonas ruraes de Afganistan, donde €l 66% de nifios
recibieron medicinas inapropiadas (10). En Pakistéan,

el 60% de meédicos generalesy e 29% de pediatras
prescribieron antidiarreicos, mientras que el 66% de
meédicos generales y & 50% de pediatras prescribieron
en exceso antibacterianos (11). En México, se
prescribieron antibacterianos en @ 79% de las visitas
médicas (12). Los resultados de 76 encuestas
domiciliarias sobre € tratamiento de diarrea en 36
paises entre 1990 y 1993 muestran que se usan
medicamentos en un rango entreel 5%y € 75,1% de
casos, con una mediana de 43,1% (13).

Un estudio de corte transversal en una érea peri-
urbana de Lima mostr6 que, en los 15 dias anteriores
a estudio, los productos farmacéuticos fueron €
segundo tratamiento més comun (después de los
liquidos) para mas de lamitad (52%) de la poblacion
de menores de tres afios que presentd un episodio de
diarrea (8). Las madres les dieron un medicamento a
sus nifios sin buscar € consgjo médico en més de 35%
de los casos. La mayoria de ellos informé que usaron
drogas por consgo recibido de un médico para un
episodio anterior y por su propia experiencia postiva
con e uso del medicamento. Este estudio también
demostré que cuando € nifio erallevado a un servicio
(30% de los casos de diarred), recibia prescripciones
innecesarias (60% de los casos vistos en & Ministerio
de Salud y 100% de los casos visto en las clinicas
privadas). Aungue las farmacias son los proveedores
principales de drogas en estas comunidades peri-
urbanas, las madres buscaron € consglo de los
farmacéuticos (0 empleados de farmacia) en sdlo una
proporcion pequefia (4%) de casos.

Ha sido ya demostrado que €l tratamiento
antimicrobiano no es necesario en la mayoria de casos
de ladiarreay que solo esta justificado en los casos de
disenteriay colera (2). Datos epidemiol gicos de las
comunidades peri-urbanas en Lima, Pert(14)

muestran que Shigella (la causa principa de
disenteria), esta presente en sdlo 5 7% de todos los
episodios de diarrea en € hogar. El porcentge de



episodios en que las medicinas habrian estado
justificadas seria alo sumo 15%, porque los
antidiarreicos no tienen ningun papel en e tratamiento
de diarrea aguda en los nifios (2).

Las madres reciben muy poca informacion sobre las
medicinas y evalUan |os nuevos episodios
cognitivamente a la luz de experiencias anteriores. Sin
embargo, dado que la automedicacion es una préctica
comun y que las medicinas pueden comprarse sin
prescripcion en € Perd, este comportamiento también
sigue lanormasocia. Para completar €
entendimiento del uso de medicacién paradiarreaen
la comunidad, se necesita entender bien las précticas
de los médicos relacionadas ala prescripcion. Este
estudio permite explorar cuditativamente més detalles
sobre los factores que afectan las decisiones de
prescripcion.

M etodologia

Este articulo presenta | os resultados de una
investigacion exploratoria llevada a cabo en un area
peri-urbana de Lima, Pert entre abril y octubre de
1991. El estudio fue disefiado para explorar factores
que influyen las précticas de prescripcion de los
médicos para casos de diarrea aguda.

Modelo de los factores que influyen la prescripcion
de médicos

Se esperaba que & conocimiento de |os médicos
acerca del manegjo apropiado de diarreallevaraaun
cambio de comportamiento en cuanto a prescripciones
innecesarias pero se exploraron también otros factores
gue pudieran influir en la decision de prescribir y
disminuir lainfluenciadel conocimiento. Estos

factores fueron: a) el efecto de la presion materna para
obtener una prescripcion; b) factores ingtitucionales
del lugar donde se llevo a cabo la observacion (taes
como las normas del programay disponibilidad de
medicinas); c) € papel de las compafiias
farmacéuticas, y d) caracteristicas especificas del
médico tales como entrenamiento, preferencia por
ciertas drogas, auto-confianza, y necesidad de
satisfacer |as expectativas de |os pacientes, entre otros.

Nuestro modelo del proceso de prescripcion incluye
aspectos de los modelos cognitivos (15), y algunos
componentes de |la teoria de expectativas (16). Las
consecuencias 0 expectativas que pensamos que
podian afectar la decisién de los médicos son: €
controlar la enfermedad, satisfacer la demanda de la
familiadel paciente, la necesidad de que la familia
cumpla con lo indicado, y la auto-confianza del
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médico en mantener su clientela. Las variables
explicativas potencia es que proponemas como
influencias criticas de la decision médica del
tratamiento son:

- Lugar de trabajo (donde la observacion tuvo lugar):
los médicos en Per(l, usualmente trabgjan medio dia
para el Estado, sea el Ministerio de Salud (MS),
Seguridad Socid (SS) u otra entidad publica, y €

resto del dia en una préctica privada (PP), sea ésta
propia, o de aguna otra ingtitucién. Exploramos las
précticas en ambos sitios de trabajo por la posibilidad
de que & comportamiento pudiese diferir de acuerdo a
las reglas indtitucionaes o los niveles de
responsabilidad individua. El lugar de trabgjo

también determina formas de pago; |os médicos en
préctica publica reciben salarios del gobiernoy no
pagos directos de |os pacientes, mientras que los
médicos en consulta privada son pagados por los
pacientes en efectivo luego de la consulta.

- Entrenamiento: tratamos de determinar s €
conocimiento y la decisién sobre € tratamiento a
seguir podian estar asociados con la universidad
donde & médico recibi6 su entrenamiento médico o
con € nivel de especidizacion.

- Afos de experiencia en la préactica medica: se
explord s d tiempo de gercicio podiainfluir en la
manera como se trata a los pacientes o en modelar
habitos de prescripcion.

- Diagnostico: es de esperar que € diagndstico afecte
el tratamiento. Por g.emplo, un paciente con disenteria
requerira antibiéticos, mientras que uno con diarrea
acuosa, no.

- Expectativas familiares: nuestra premisa fue que los
médicos también toman en cuenta las expectativas de
lafamiliaa momento de decidir sobre € tratamiento.
Por gemplo, una madre que demande més
informacion, atencion y prescripciones gercera mas
influencia en la prescripcion que una madre pasiva

gue no pregunta'y aceptalo que € médico diga.

- Expectativas del médico: esto serefierealo que €
médico espera que suceda como resultado del
tratamiento prescrito, incluyendo resolucién de la
enfermedad, mayor prestigio y con esto mayor
nimero de clientes, mayor satisfaccion de las
demandas de pacientes, mgjor cumplimiento de las
indicaciones, €tc.

- Informacion de la industria farmacéutica: dado que
los médicos tienen poco acceso ainformacion medica



es de esperar que lainformacién que laindustriales
provee juegue un role importante en determinar su
comportamiento prescriptivo.

Lugar del estudio

El estudio tuvo lugar en dos distritos de poco ingreso
econémico al sur de Lima. Esta &rea se ha poblado en
los Ultimos 30 afios y esta compuesta por centros
urbanos bien desarrollados con asentamientos
periféricos. Estos asentamientos tienen un nivel de
desarrollo variable dependiente del tiempo de
asentamiento, y del nivel de organizacion de sus
habitantes. Doce servicios de salud del estado sirven
estos dos digtritos y existen también servicios del
gobierno municipd, la Policiay la Seguridad Social.
Médicos privados, individualmente 0 en grupos han
abierto sus précticas en las calles principales de los
distritos.

Seleccion de médicos

Como este estudio tenia propositos exploratorios, solo
se incluyeron 40 médicos. Debido a nuestra premisa
de que d lugar de trabgjo influye en la prescripcion,
20 de estos médicos fueron visitados en servicios del
estado y 20 en su préctica privada o en
establecimientos privados. Los médicos participantes
fueron seleccionados en base d tipo de clientdla
(preferentemente nifios), su voluntad de participar, y
nuestra posibilidad de evaluar su préactica. En aquellos
centros con mas de un médico, dos o tres fueron
seleccionados, dando prioridad a aquellos con mayor
nuimero de pacientes y que no se dedicaban solo a
labor administrativa. Varios de |os establecimientos
del estado contaban con un solo médico, € cud fue
incluido en € estudio.

Para seleccionar alos médicos privados se solicité una
lista a un representante de ventas de férmulas
infantiles. De los 60 que se dedicaban a nifios, 6

habian dgjado € areay 10 no fueron nunca
localizados en sus consultorios. Cuatro médicos se
negaron a participar y la seleccion se expandio a
clinicas de ONGsy de parroquias ddl &rea. Los
médicos que ya habian sido seleccionados para ser
observados en € servicio de salud no fueron incluidos
entre los considerados en la practica privada.

Disefio del estudio y recoleccién de informacion

Se llevaron a cabo entrevistas a profundidad a los

médicos con € fin de obtener informacion acerca de
las principales enfermedades en nifios, € tratamiento
reportado para cada una, y la percepcion del médico
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de las expectativas de |os miembros de la comunidad
en relacion al tratamiento. También se recogio
informacion sobre la universidad donde cursaron sus
estudios, areas de especidizacion, fuentes de
educacion continua, y sobre sus actitudes con respecto
alautilidad de los medicamentos en la diarrea, su
apreciacion de lainformacion proveniente de los
representantes de venta de laindustriay de las
expectativas de los miembros de la comunidad sobre
el tratamiento prescrito. Las entrevistas alos médicos
fueron llevadas a cabo por cientificos sociales del
grupo de trabgo, quiénes usaron una guia
estandarizada que ya habia sido probada en otra area
con médicos. Para evitar un sesgo o sospecha del
médico acerca de nuestro interés especifico en
enfermedad diarreica también se recogié informacion
sobre como manejaban otras enfermedades infantiles.

El autoreporte de los médicos acerca de sus précticas
para diarrea fue luego comparado con su préctica real
usando una de las siguientes técnicas: 1) visitas de
confederadas (trabajadoras de campo que llevaban a
un nifio a consulta con una historia estandarizada, pero
ficticia, de enfermedad diarreica); 2) entrevistas a
madres que buscaban atencion en |os servicios por
casos reales de diarrea.

El método de confederadas ha sido usado con éxito en
otros medios (17-20). Nosotros consideramos que era
més probable obtener informacion confiable del
comportamiento del médico usando este método que
por observacion directa de la consulta. Este método
también permitié manipular la variable "demanda
maternd’ para entender su influenciaen ladecision del
meédico. Aunque hubiese sido ideal poder evaluar la
préctica de los 40 médicos en la mismaforma,
tuvimos una limitacion logisticay de presupuesto, y se
corria el riesgo de tener mucha variacion entre las
trabgjadoras de campo posando como madres s
aumentabamos el nimero de madresficticias. Agi, la
préctica de la mitad de los médicos fue evaluada a
través de lainformacion recogida de madres que
habian consultado por casos reales de diarrea en sus
nifios. Para llevar a cabo todos estos procedimientos
se consigui6 la aprobacion del Comité de Etica del
Ingtituto de Investigacion Nutriciond, de la agencia
financieray del Colegio Médico del Pert.

Visitas confederadas: Ocho trabajadoras de campo,
madres de nifios menores de 3 afios de edad, fueron
seleccionadas para representar a madres buscando
atencion meédica por ladiarrea de su nifio. Ellas
[lenaron un consentimiento parallevar asu nifio ala
consultay se tomaron precauciones para evitar que los




nifos estuviesen demasiado tiempo en e ambiente de
laclinica. El reporte estandarizado de diarrea que
manifestaban a médico consistia en diarrea acuosa,
cinco veces en las 8-10 horas previas ala consulta. Se
entrend alas trabgjadoras a negar la presencia de
sangre, vomitos, fiebre, moco o anorexia, s € médico
preguntaba por estos signos o sintomas. Dada esta
historiay la apariencia sana del nifio, se esperaba que
ninguno de |os nifios recibiera medicamentos, sSino
s0lo recomendacion de liquidos y adecuada nutricion.
Los nifios eran evaluados por uno de los médicos del
equipo de investigacion antes de cada visita para
asegurar que no existia ninglin signo objetivo de
enfermedad que pudiera sugerir un tratamiento

medli camentoso.

El entrenamiento del persona tomé dos semanas de
sesiones de ensayo de roles. Cuatro de €ellas actuaban
como madres pasivas, es decir, aquéllas que aceptaban
el tratamiento provisto sin quejarse o pedir més
informacién o medicacion. Las otras cuatro fueron
entrenadas para demandar mayor atencion, mostrar
preocupacion por laenfermedad desde € inicio de la
interaccion y para pedir mas informacion sobre el
tratamiento recibido, asi como para demandar un
medicamento. Se enfatizd que este Ultimo grupo debia
expresar su preocupacion sobre si la recomendacion
recibida era"suficiente’ paraque € nifio mejorase.

Larazdn por la que este experimento se llevd acabo
fue que los médicos habian manifestado en las
entrevistas que es precisamente la demanda de las
madresy pacientes lo que lleva a que €los prescriban
innecesariamente (8). Otros estudios han demostrado
gue los deseos de | os padres pueden influir la
prescripcion médica (9). Es por eso que consideramos
importante saber s e médico respondiao no ala
presion de la madre. Cada médico programado para
visitas confederadas fue visitado por dos madres
demandantes y dos madres pasivas.

Dado que todas |as trabgjadoras de campo tenian
suficiente experiencia con vigilancia de diarrea, su
conocimiento de las actitudes y expresiones maternas
las ayudd a actuar su rol. Ellas también fueron
entrenadas para memorizar las preguntas que €
médico les hacia sobre la enfermedad, tales como la
presencia de sangre en heces, fiebre, vomitos,
frecuencia de deposiciones y duracion de enfermedad.
Para estandarizar €l reporte de sus observaciones, las
trabgjadoras fueron también entrenadas para describir
la actitud de los médicos hacia ellas como amigable,
apético, frio o agresivo. Estos topicos y los examenes
hechos a nifio y recomendaciones recibidas fueron
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recogidos en un cuestionario que cada trabajadora
[lenaba inmediatamente a la salida de cada consulta.

Entrevistas a madres. Se entrevisto alas madres que
traian a sus nifios a ser atendidos por diarrea, antesy
después de haber sido vistas por el médico. Para esto,
se obtuvo & consentimiento del médico (al momento
de laprimera entrevista), y de cada una de las madres.
Solo dos trabajadoras de campo se encargaron de
entrevistar estas madres. Su rol era recoger
informacion, y sdlo s seles solicitaba, clarificar la
recomendacion escrita del médico a final dela
entrevista sobre liquidos y dimentacion, o sobre la
visita de seguimiento. Las preguntas hechas alas
madres eran en referencia a las caracteristicas de la
enfermedad, y en particular sobre la presencia de
sangre en las heces (importante para que podamos
distinguir s se judtificaba la administracion de
antibidticos 0 no). Las entrevistadoras tenian
entrenamiento en evaluar € estado genera del nifio y
su grado de deshidratacidn, datos que también
entraban en la descripcion del cuadro y que permitiria
a equipo entender la decision del médico. Unavez
que la consulta tenia lugar, se volviaa entrevistar ala
madre sobre la recomendacion del médico y sobre su
intencidn de seguir las recomendaciones recibidas.
Este tipo de entrevistas tenian la limitacion de que no
se podia registrar confiablemente las preguntas hechas
por e médico sobre la enfermedad ddl nifio, ni se
podia conocer € grado de demandade lamadre. Sin
embargo, este méodo permitié comparar €
tratamiento que el médico report6 en su entrevista
sobre como trataba |os casos de diarrea con sus
précticas reales.

Se programaron cuatro entrevistas por médico, pero
debido a pequefio nimero de pacientes que asistian a
algunas clinicas para tratamiento de diarrea de nifios,
no siempre se pudo acanzar este nimero durante e
periodo de observacion propuesto. Esto ocurrié més
frecuentemente en practicas privadas pero también en
sarvicios de salud cuando € médico participante le
tocaba € turno de la tarde. Limitaciones econdmicas
delasfamiliasy reduccion de laincidencia o
severidad de la diarrea (debido ala estacion) durante
el periodo de estudio podrian explicar € bgjo nimero
de casos. Luego de varios intentos de locdizar
pacientes a diferentes horas del dia decidimos
completar la evaluacion de la préctica de agunos
meédicos con casos conf ederados.

El criterio usado para considerar la prescripcion de
antibi6ticos como "justificadd’, fue seguir la norma de
laOMSYy del MS, es decir, sblo en caso de reportarse



sangre visible en las heces. Dado que la mayoria de
los servicios dd MS'y de las clinicas privadas carecen
de laboratorio que pudierarealizar frotis para detectar
reaccion inflamatoria en las heces, € tratamiento
seleccionado por |os médicos solo podia estar basado
en laevduacion clinica de los signos. Ninguno de los
casos confederados debia haber recibido prescripcion
y sdlo casos de disenteria (definidos por reporte de
sangre visible en heces) de |os casos reales de diarrea
deberian haber recibido este tratamiento. Para ninguno
de los dos tipos de pacientes se justificaba e uso de
antidiarreicos.

Para evaluar laimportancia de la publicidad de
medicinas, las entrevistadoras y las confederadas
registraron todos los carteles publicitarios de
medicamentos que podian verse en las salas de espera
y en los consultorios que visitaron. Lalistade los
productos publicitados y los laboratorios de

produccion fue comparada con la lista de
medicamentos prescritos durante las consultas.

Consider aciones éticas

El estudio recibio la aprobacion del Comité de Etica
del Ingtituto de Investigacion Nutriciona y € Comité
de Sujetos Humanos de la Escuela de Salud Publica de
laUniversidad de Harvard. Se obtuvo también

permiso pararedizar € trabgjo del Minigterio de

Sdud anivel Centrd y del Areg, y dd Colegio

Médico del Pert.

Se solicitd d consentimiento individua de cada
médico que participo en € estudio, tanto parala
entrevista en profundidad como para entrevistar a sus
pacientes en la sala de espera. Debido a riesgo de
distorsionar |os resultados de |os casos confederados,
no se leinformo al médico sobre esta técnica. Esta
técnica recibid aprobacion expresa de un comité
especia dd Colegio Médico dd Periy delas
autoridades del Ministerio. Los médicos participantes
fueron informados posteriormente sobre |0s casos
confederados durante un seminario taller en e cual se
discutieron los resultados de la investigacion.

Cada madre que fue entrevistada en los consultorios
dio autorizacién verba paralaentrevista. No hubo
ningun rechazo. En el caso de las trabajadoras de
campo que llevaron a sus nifios a consulta, antes de
solicitar su aprobacion, se les explicaron todos los
efectos negativos que la participacion en € estudio
podia acarrearles alos nifios y las diferentes
aternativas para evitar que algo negativo sucediese.
Estos efectos se describieron como sigue:
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- Exposicidn anifios enfermos en las salas de espera:
para evitar que los nifios sanos tuvieran contacto con
nifios enfermos, se sugeria ala madre que esperase
fuera de la sala de espera en las éreas abiertas de los
servicios de salud estatales. En el caso de consultas
privadas, se vio la necesidad de hacer citas antes de
acudir ala atencion. Ninguna de estas medidas fue
necesaria en la practica, debido a que los tiempos de
espera eran en genera cortos, y no habia muchos
paci entes esperando. Para evitar aun mas que los nifios
fuesen expuestos a contacto con nifios enfermos, se
decidio que un mismo nifio no podia ser llevado a
consulta mas de una vez por semana.

- Riesgo de ser expuesto a procedimientos invasivos
durante el examen o tratamiento en la consulta: esto
eraimprobable, pero se dio plenalibertad ala madre
de negarse a que se le haga a nifio algin examen que
ella consideraba riesgoso o doloroso. Se sugirio que la
madre expresara que para hacer ese andlisis 0 examen,
tenia que consultar con € esposo, un argumento
creibley comin en e ambiente.

- Riesgo de adquirir una enfermedad: Los nifios
estaban en constante observacion médica por los dos
médicos integrantes del equipo investigador. La Gnica
enfermedad detectada fue resfrio comun, enfermedad
muy usud en la estacion en que sellevé acabo €
estudio.

Resultados

Un tota de 23 médicos de serviciosdd MSy 21
médicos de PP fueron entrevistados por cientificas
sociaes aunque la evaluacion de la préactica fue hecha
solo en cuarenta (20 de cada grupo). Solo cinco
meédicos, todos ellos del MS, fueron evaluados solo en
base a entrevistas a madres. Doce de aquellos
previamente seleccionados para ser evaluados
mediante entrevistas a madres recibieron también
visitas confederadas (de 1 a 3), y otros tres, sdlo
visitas confederadas. En total, para los 40 médicos
observados, sellevaron a cabo 121 visitas
confederadas y 55 entrevistas a madres. El nimero de
visitas confederadas o pacientes vistos por médico fue
cuatro parala mayoria, mientras que unos pocos
tuvieron una o dos entrevistas o visitas adicionales
(media=4,25, DS =0,87).

Caracteristicas de los médicos estudiados: siete de los
40 médicos practicaban solo en PP (cinco de ellos se
habian retirado de servicios del MS). Los otros 33
compartian su tiempo entre las facilidades ddd MS o
dd SS, y su PP o clinicade ONG. Los resultados son
presentados de acuerdo a lugar donde se hizo la



entrevista'y la observacion.

Catorce de los 40 médicos (35%) habia practicado
medicina por menos de cinco afios a momento del
estudio. Cinco de €los estaban terminando su afio de
Servicio Rura y Urbano-Margina en las facilidades
del MS. Ocho médicos (20%) tenian un tiempo de
préctica entre cinco y nueve afos, y 10 (25%) entre 10
y 19 afios de préactica medica. Ocho meédicos (20%)
habian estado practicando medicina por 20 afios 0
mas. Ventiocho médicos eran graduados de la
principa Universidad Nacional del Per(, siete de otra
universidad naciona y dos de una universidad privada
de mucho prestigio en Lima. Otros dos médicos se
habian graduado en escuelas de medicina de otras
ciudades en € pais, y uno en una universidad
extranjera.

Lamayoria (28) de los médicos participantes eran
médicos generales. Seistenian la especialidad de
pediatria, y otros seis tenian diferentes especialidades
(cirugia pediétrica, radiologia, neumologia, salud
publica). Cinco de los seis pediatras fueron evaluados
en préctica privada.

En relacion ala fuente de informacion en medicinay
terapéutica, 17 (43%) de los médicos reportaron no
recibir ningn tipo de informacién, (9 dd MSy 8 de
PP). Trece (nueve en PPy 4 en MS) reportaron recibir
informacion de laindustria farmacéutica. Siete
médicos del MS'y uno de PP, reportaron que su fuente
de informacion eran los programas y hormeas del
Ministerio de Salud. Dos médicos privados
mencionaron publicaciones médicas nacionalesy uno

el asigtir a cursos de entrenamiento.

Comparacion del auto-reporte de tratamiento medico
con el tratamiento recibido por los pacientes

L os resultados se presentan de acuerdo alos
componentes clinicos significativos.

Lainformacion acerca del examen clinico hecho a
nifio, lainteraccion médico-paciente, o las preguntas
gue & médico hizo ala madre durante la consulta sdlo
pudieron ser andizadas de las visitas de confederadas.
Por |o tanto los resultados aplican sdlo a aquellos que
recibieron estas visitas. Lainformacion sobre e
tratamiento recibido aplica a médicos evauados a
través de ambos métodos, confederados o entrevistas.

- Reemplazo de liquidos: todos |os médicos excepto
dos (uno en MS'y uno en PP) reportaron que era
necesario reemplazar |os liquidos durante un episodio
de diarrea. Los médicos del M'S mencionaron, en
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general, usar las Sales de Rehidratacion Ora (SRO)
promocionadas por e programanaciond y las
agencias internacionaes. Siete médicos privados
reportaron el uso de preparaciones comerciales con
concentracion de glucosa més altay sodio més baja
gue la solucion standarizada de SRO. Cinco
reportaron recomendar € uso de gaseosas solas 0 en
combinacién, o una combinacion de gaseosa con
soluciones de rehidratacion comerciaes. Cuatro de los
cinco que reportaron esta practica habian practicado
por més de 20 afios, y € quinto era un médico recién
graduado.

La observacion de la préctica en servicios publicos
(MS) mostré que 16 de los meédicos recomendaron €
uso de SRO atres 0 més de los cuatro pacientes
(confederados o redles) que asistieron, y dos
recomendaron liquidos caseros. En rara ocasion la
recomendacin iba acompafiada de una explicacion de
como preparar las sales. En PP, aunque 16
recomendaron € uso de liquidos a tres 0 més de sus
pacientes, silo cuatro de ellos recomendaron la SRO
estandarizada, o € equivalente en preparacion
comercial. Tres médicos de PP recetaron soluciones
comerciaes de composicion diferente, dos
recomendaron gaseosas, y siete liquidos caseros.

- Etiologia de la diarrea y el tratamiento
antimicrobiano: dieciséis de los médicosde PPy
todos los médicos del MS (20) reportaron que la
mayoria de diarreas eran de origen vird, y que por lo
tanto, no requerian tratamiento antibidtico. Los
antimicrobianos eran considerados necesarios solo en
caso de diarrea severa o "complicada’, términos que
fueron definidos como "diarrea prolongada’ o "diarrea
con sangre." "Diarrea prolongada’ fue definida como
diarrea que duraba més de una semana. Esto podria
indicar que no esperarian mas parainiciar un
tratamiento antibidtico. El término "diarrea
persistente”, definido por laOMS como diarrea que
dura més de 14 dias y que aumenta € riesgo de
mortaidad y malnutricién, no fue nunca mencionado
por & grupo de médicos estudiado.

Nueve médicos reportaron e uso de antibiéticos
"potentes,” tales como aminoglicosidos parenterales y
preparaciones orales de cloramfenicol y neomicina,
paratratar ladiarrea. De acuerdo a su experiencia,
estos antibi6ticos producian los mejores resultados.
Estos médicos, aungque no eran la mayoria, eran los
més populares en la zonay recibian €l aprecio de las
madres debido a este tipo particular de tratamiento.
Estos nueve meédicos estaban distribuidos en ambos
tipos de précticas. Entre ellos, los médicos con mayor



tiempo de préctica (mas de 15 afios) expresaban més
entusiasmo por este tipo de tratamiento y parecian
maés convencidos de su eficacia. Médicos con menos
anos de practica (10 o menos) mencionaban més
frecuentemente @ uso de cotrimoxazol y de
furazolidona o ampicilina, que son |os medicamentos
recomendados por e programa nacional de control de
diarrea.

Aunque @ auto-reporte de los médicos indicaba que
36 de ellos "sabia' cuando era necesario recetar
antibioticos, en lapréactica 35 de estos 36
prescribieron antimicrobianos innecesariamente
(cuando no habia sangre ni otro Signo). Seis de estos
35 solo prescribieron sin necesidad a uno de los
pacientes y los atros 29 atres 0 més de |os pacientes,
con la mayoria prescribiendo a todos los pacientes
vistos por ellos (Tabla 1). Los cuatro médicos que no
reportaron un adecuado conocimiento sobre cuando
usar antibidticos, prescribieron también a todos los
pacientes vistos sin necesidad.

Paratratar de entender si los médicos supieron a
momento de recetar que |os nifios no habian tenido
sangre en sus heces, sereviso e cuestionario llenado
por las confederadas para 35 médicos que habian
recibido a menos unavisita de este tipo. Las
preguntas més frecuentemente preguntadas por €
meédico se referian ala duracion del episodioy ala
presencia de sangre. Quince de estos médicos
preguntaron s habia sangre en todos |os casos que
asistieron, cinco degjaron de preguntar en uno de los
cuatro o cinco casos observados, y 9 preguntaron solo
en lamitad de |os casos observados. Seis de los 35
médicos no preguntaron por sangre en ninguno de los
casos.

En genera, a 70% de los casos confederados que
acudieron a la consulta médicos "bien informados” €
médico les pregunto s habia sangre en la deposicion.
Los médicos que € equipo habia considerado "no
informados’, raramente preguntaron por este signo.
Uno podria asumir que € tener un conocimiento
adecuado acerca de la enfermedad ayudariaa que €
médico hicieralas preguntas pertinentesy por ende,
exigtiria una mayor posibilidad de que se prescribiese
el tratamiento apropiado. Sin embargo, aunque la
primera parte de este supuesto se confirmo
(preguntaron por sangre), la segunda parte no fue
confirmada. El preguntar por sangre y recibir una
respuesta negativa, no evitd que los médicos
prescribieran antibidticos.

Quince médicos de aquellos que preguntaron por
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sangre en heces prescribieron antimicrobianos en
todos los casos. Siete médicos prescribieron a algunos
de los pacientes (Sempre innecesariamente) y no a
otros. Cas € 79% de los casos alos que se les
preguntd por sangre recibieron prescripcion para
antibidticos, a pesar de que la madre neg6 la presencia
de sangre. Por otro lado, entre los casos alos que no
se les preguntd, e 58% recibi6 prescripcion
antimicrobiana. Ta parece, por los resultados, que
podria ser mgor que & médico no indagara este Signo,
y asi e paciente tendria una menor probabilidad de
recibir medicacion innecesaria.

La otrarazdn, no relacionada a disenteria, que fue
dada por médicos para prescribir antimicrobianos
durante su entrevista, fue € concepto etiolégico de
"diarrea parentera”. En sus entrevistas, los médicos
explicaron que "diarrea parentera” ocurre cuando hay
infeccion en otro 6rgano o sistema (no
gastrointestinal), tal como infeccidn urinaria,
respiratoria, etc., que asu vez, "causa' ladiarrea. Esta
creencia explica por que algunos médicos den
antimicrobianos d inicio de un episodio. Aunque la
fisopatologia de "diarrea parenterd" no es bien
entendida por los médicos mismos, esta bastante
diseminada entre |os médicos peruanos,
particularmente entre pediatras. Esto puede ser debido
parciamente a tipo de escuela ddl hospital docente
donde se forman la mayoria de pediatras, que alavez
capacita a los estudiantes de medicina durante la
rotacion de pediatria. Esta escuela considera necesario
tratar lainfeccion "primariad’ con antimicrobianos,
paraasi tratar a su vez la enfermedad diarreica. Para
aplicar este concepto, € nivel de especidizacion o €
tipo de préactica no diferencié mayormente alos
meédicos que reportaron esta etiologia. No fue posible
Ilegar a conclusiones acercade s @ mismo concepto
es aceptado por otras escuel as de medicina, yaque no
hubo suficientes médicos de otras escuel as para hacer
una adecuada comparacion.

Para andizar s d tratamiento de los médicos
respondia a esta concepcion de "diarrea parentera” se
pregunto a las confederadas € tipo de diagnéstico
dado por & médico que las atendid. Entre los
diagnésticos mas comunes, resfrios, bronquitis,
infeccion del tracto urinario, y faringitis. Ocho de los
médicos sostuvieron que e medicamento era
necesario para curar estas infecciones y que con eso,
ladiarrea mejoraria. Sin embargo, no hubo examenes
de orina o de sangre adicionales a examen fisico que
les permitierallegar a estos diagnosticos. El resto de
médicos que diagnostico otras razones para dar
medicamentos no manifestd claramente por qué se



requeria el antibidtico.

Durante las entrevistas a profundidad a médicos,
algunos manifestaron que € uso de antibidticos era
justificado como "prevencion” de complicaciones de
ladiarrea. Como una epidemia de colera habia
afectado Lima cinco meses antes del estudio, los
meédicos parecian muy dispuestos ano correr ningun
riesgo. También manifestaron que dado que las
madres sblo acuden unavez a consultay que luego no
regresan para seguimiento, ellos necesitaban
asegurarse de haber hecho lo indicado en esa primera
vigta. Estos argumentos no pudieron ser verificados
en las visitas confederadas, ya que |os médicos no
mencionaron estas razones a las madres.

Entre los medicamentos mas frecuentemente
prescritos se encuentran: cotrimoxazol (32%),
furazolidona (11%) y ampicilina (9%). Antibioticos
no recomendados por € programa como
cloramfenicol, gentamicinay neomicina fueron
prescritos en 19 casos (11%) y eritromicinay
cefalosporina en cuatro casos. Un mismo médico
prescribié gentamicina a todos los casos que asistio,
pero las indicaciones de su uso (dosis y duracion) fue
inadecuada. Tanto la gentamicina como las
cefalogporinas son bastante costosas y era poco
probable que ninguno de | os pacientes pudiera
completar un curso completo.

- Uso de antidiarreicos: veintiocho de los 40 médicos
entrevistados reconocieron que los antidiarreicos, en
especia laloperamida, eran innecesarios en €
tratamiento de diarrea. Seis meses antes del estudio, la
Direccion General de Medicamentos, Insumosy
Drogas del Ministerio de Salud, habia suspendido la
licencia de loperamida en gotas. Los médicos
conocian esta suspension pero no parecian
comprender totalmente las razones detrés de esta
medida. Por ejemplo, tres médicos de préctica publica
y uno en préctica privada, prescribieron loperamida en
jarabe alos pacientes, aunque ellos habian estado en
el grupo que consideraba a los antidiarreicos como
innecesarios. Otro subgrupo de siete médicos
enfatizaron que ellos no usaban antidiarreicos
Unicamente, Sino siempre en combinacién con
antimicrobianos, como s esta fuese laindicacion
adecuada. Este argumento era contradictorio con o
que primeramente habian manifestado de que los
antidiarreicos no eran necesarios. No hubo mayor
diferencia en e uso de combinacion de antidiarreicos
y antibidticos por tipo de préactica (publica o privada).
En rdlacidn a Kaolin-pectina (K-P) los médicos
consideraban que este no era un antidiarreico sino un
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"formador" de deposiciones. El reporte de su uso,
tampoco diferia por tipo de practica. Durante las
viditas de pacientes, quince médicos (8 en PPy 7 en
MS) prescribieron K-P, sola o combinada con
antimicrobianos a dos 0 més pacientes vistos por cada
uno de dlos. En resumen, 48 pacientes (26% de los
evaluados por médicos) recibieron prescripcién de K-
Py nueve (5%) recibieron indicaciones de
loperamida.

- Prescripcion de otras medicinas: aunque no se
exploraron en las entrevistas con médicos las razones
para prescribir otros medicamentos, |os pacientes
vistos por |os médicos (confederados y reales)
recibieron prescripciones de antiespasmadicos,
antieméticos, antiparasitarios, antipiréticos, vitaminas
y gotas de enzima lactasa.

Las vitaminas fueron las prescritas con mayor
frecuencia por 10 médicosdel MSy 12 de PP. En
segundo lugar, los antiespasmaodicos, prescritos por 7
meédicos del MS'y 10 de PP. Los antipiréticos fueron
recomendados sdlo en caso de que € nifio tuviera
fiebre. En total, @ nimero de medicamentos prescritos
para cada caso fue de 1,3 cuando se consideran todos
los médicos. En € grupo considerado "bien
informado” este promedio bga a 0,88 medicamentos
por caso, comparado con 1,91 por caso paralos
meédicos consderados "no informados” Esto indica
gue un paciente que visite un médico que carezca de
adecuado conocimiento tendria una probabilidad de
recibir medicacion innecesaria 2,17 veces més que s
visitara a un médico adecuadamente informado. Sin
embargo, esta diferencia esta mas relacionada ala
prescripcién de vitaminas, antiespasmaédicos y
antieméticos, ya que € nivel de informacion no es
importante en e caso de antibidticos. Es decir, "bien
informados’ o "no informados’ tienen la misma
probabilidad de recetar antimicrobianos
innecesariamente.

- Manejo Nutricional: en las entrevistas sdlo uno de
los médicos no reportd laimportancia de que € nifio
continuara recibiendo leche materna durante la
diarrea. Para nifios que ya no lactaban, tres médicos
reportaron que la leche deberia descontinuarsey €
resto de médicos que esta deberia diluirse. También
manifestaron que las frutas y verduras deberian
suspenderse durante diarrea 'y recomendaban "dieta
blanda' paralos nifios. Sin embargo, este término se
traducia a preparaciones de poco nivel calorico como
sopasy cados, o preparaciones diluidas de arroz y
harina, y gelating, porque se consideran de mejor
digedtibilidad. "Dieta blanda' en particular, fue usada



para evitar preparaciones grasosas 0 "pesadas’, tales
como leguminosss, frituras, asi como € uso de
condimentosy .

En la préctica, todos los médicos, excepto uno,
recomendaron que e nifio de tres meses que recibia
exclusivamente leche materna, continuase igua
durante ladiarrea. Paralos nifios entre tresy 36 meses
gue ya no tomaban leche materna exclusiva, les
sugirieron diluir laleche. Dos de los médicos
sugirieron que suspendieran completamente laleche
materna durante algunos dias hasta que la diarrea
parase.

Solo dos médicos omitieron por completo
recomendaciones nutricionales. Es importante
mencionar que las recomendaciones recibidas de la
mayoria de los médicos fue bastante inespecifica tanto
para confederadas como paramadresreales ("continte
alimentando como siempre™), particularmente cuando
las madres saben que € nifio no tiene apetito cuando
esta enfermo. Esta recomendacion, que es literalmente
la recomendacion del Ministerio en sus guias de
tratamiento, fue tomada por las madres como "falta de
interés" de parte del médico en lasdud dd nifio.

Otros factor es diferentes a conocimiento que
pueden afectar la prescripcion

- La percepcion del médico de las expectativas
familiares: la mayoria de los médicos que participaron
en € estudio dijeron que los miembros de lafamilia
usua mente esperan recibir una prescripcion cuando
visitan al médico. S no se provee prescripcion, se
considera que € médico no tiene experiencia, o que
"no sabe" como tratar. Algunos de los médicos dijeron
que, aunqgue ellos saben que las medicinas no son
siempre necesarias para diarrea, ellos las prescriben
para mantener sus clientesy para prevenir que ellos se
vayan a otro médico. Este argumento fue mas comin
entre médicos privados. Entre los médicosen d MS
también se menciono que la familia espera medicinas
y que darle SRO solamente no les satisface. Uno de
los médicos en practica publica dijo: "nosotros
hacemos aqui lo queindica el ministerio... perofuera,
en nuestra practica privada, eso depende de
Nnosotros..".

- Rol de la demanda materna durante la visita: las
visitas de confederadas demostraron que €
comportamiento materno, sea pasivo o demandante,
no gercia mayor influencia en la prescripcion de
medicamentos, ni end tipo o nimero de
medicamentos prescritos. Algunos médicos
prescribieron los mismos medicamentos en € mismo
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orden alas cuatro o cinco pacientes vistas. Algunos de
ellos sguieron & mismo orden pero solo cambiaron €
nombre de marca. S6lo en un caso, lamadre
convencio a médico de agregar otro medicamento
luego de que ya se habia dado la prescripcion. En
genera, no importo d rol que la madre visitante

jugara, la prescripcion fue lamisma.

Nosotros tratamos de averiguar S una madre podria
disuadir a un médico de dar medicamentos s
mostraba tener mayor informacion. Cinco médicos,
entre los considerados "bien informados,” recibieron
este tipo de visita. Aungue la madre usd argumentos
cientificos de por qué no deberia dar antibidticos, fue
claro que, unavez que € médico hatomado la
decision, no esta dispuesto a cambiar su indicacion.
La hipotesis es que € médico puede sentir que se
disminuye su autoridad s presta atencién o responde
a cuestionamiento materno. Lo que s nos sorprendié
es que, afin de afirmar su decision, los médicos
negaron alas madres que los medicamentos pudieran
tener efectos secundarios o dafiinos, cuando si los
habian reconocido durante la entrevista a profundidad.
Estos médicos también recomendaron alas madres,
gue no presten atencion a las camparias negativas
acerca de los medicamentos.

- Opinionreal de madres acerca delosmédicosy sus
prescripciones. dado que los médicos tenian una
opinién muy marcada de que la gente espera recibir
medicamentos, se recolectd informacion sobre estas
expectativas en las 55 madres (casos reales) que se
entrevistaron en los servicios y de 10 mujeres que
habian acudido a los establecimientos para e
tratamiento de sus nifios por enfermedad diferente a
diarrea. Aungue este no fue uno de los objetivos
principales del estudio, nos dio informacion vaiosa
para entender su punto de vista.

Las madres que visitaron alos médicos alos que les
habiamos asignado |os mayores puntajes en
conocimiento y comportamiento, salieron de la
consulta muy insatisfechas y hasta frustradas. Sus
razones fueron de que "solo" recibieron SRO.
Cdlificaron a médico que solo da SRO como
"charlatan”, alguien que solo habla pero que no sabe
curar. Las madres mostraron preferencia por aquellos
meédicos que daban inyecciones para "parar” la
diarrea’y mencionaron los nombres de aquellos
médicos que recibieron los mas bajos puntajes en
conocimiento y en practica en nuestro estudio. Aun
nuestras "bien entrenadas’ trabajadoras de campo,
sdlian con un sinsabor de las consultas donde no se les
habia indicado nada. Ellas describian esta sensacion



como que "el médico no presta atencion, no le
interesa”. Por supuesto, € comportamiento meédico
(fridldad, apatia) y € poco tiempo de atencidny la
poca explicacion que se da, pueden tener alguna
influencia en laimpresion que se llevan las
trabgjadoras y las madres. El comportamiento del
médico variaba entre e médico frio y muy directo,
que normamente no explicaba, al médico amable,
amigable con € nifio, que tomaba mas tiempo en
explicar e tratamiento.

En suma, la expectativa de recibir prescripcion de
medicamentos parece ser rea y aungue esta
expectativa no es expresada abiertamente durante la
consulta, e médico esta consciente de ella, y podria
estar gerciendo una presion no manifiesta
aumentando la predisposicion del médico para
prescribir. Esto puede explicar por qué los médicos
prescriben a pesar de que las trabagjadoras de campo
actuaron en diversos roles (abiertamente demandantes
0 pasivas).

- Actitudes generales del médico hacia el sistema de
salud: en general, los médicos tanto en
establecimientos publicos como en privados, no
estaban contentos con sus condiciones de trabgjo. Las
deficiencias en e sistema eran atribuidas ala crisis
mora y econdmica del pais. Su poco entusiasmo
estaba relacionado con un bgo sdario y lafatade
recursos de medicamentos e insumos en las
ingtalaciones del ministerio. Este sentimiento también
era comun en los médicos privados: |os pocos
pacientes generaban sdlo un ingreso modesto, y estos
pacientes tenian que ser conservados para poder
desarrollar una préctica sostenible en términos
econdmicosy profesionales. Lainestabilidad e
inseguridad de estos médicos hace que teman perder
estos pocos pacientes. Todos estos factores podrian
estar influyendo en la extensidn de prescripciones
innecesarias desde € punto de vista médico.

- Rol de la propaganda farmacéutica: no fue posble
observar muchas interacciones entre médicos y
representantes de venta durante nuestras visitas alos
consultorios o servicios. Entre los materiales
publicitarios en los consultorios no se detectaron
antidiarreicos ni promocion de antibiéticos
especificamente para diarrea. De entre todos los
medicamentos que los médicos prescribieron alos
nifios que asistieron solo los anti-inflamatorios
destacaban en |las propagandas observadas y fueron
usados para € tratamiento de fiebre. No hubo una
relacion directa entre los laboratorios que apoyaban
estos materiales y los que producian los antibiéticos y
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antimicrobianos prescritos por los médicos. No
parecia haber un incentivo claro paralos médicos de
promover € uso de alguna marca especifica.

La Unica asociacion encontrada entre los
medicamentos prescritos y la marca de fabricafue en
relacion al tiempo de gercicio médico. Médicos con
10 afios de gercicio 0 menos prescribieron mas a
menudo cotrimoxazol, mientras que los médicos con
20 afios de préctica 0 més, prescribian cloramfenicol y
aminoglicésidos con mayor frecuencia. Entre los
médicos que prescribieron cotrimoxazol, aguellos con
5-10 afios de gercicio preferian una marca especifica
de cotrimoxazol introducida en € pais intensamente
durante sus primeros afos de gercicio. Los médicos
mas jovenes preferian una marca que estaba siendo
promovida recientemente. Los médicos del servicio
publico prescribian cotrimoxazol como producto
genérico o como BactrimR, mientras que |os médicos
privados tendian a prescribir un nuevo producto que
contenia la combinacion de cotrimoxal con atapulgita
entre otros ingredientes. La preferencia de
cotrimoxazol coincide también con la promocién
intensa del uso de este antimicrobiano para disenteria
por e programa Nacional de Diarrea.

Discusion

Este estudio tuvo como objetivo entender las
principales razones que pueden influir en las
decisiones medicas de prescribir innecesariamente
durante diarrea aguda. El objetivo eraidentificar los
factores que pudieran ser amenos de modificacion o
de refuerzo através de intervenciones para mejorar €
tratamiento de la diarrea. Las agencias
internacionales, regionaesy locaes abocadas a
apoyar programas de control de diarrea han invertido
recursos significativos para entrenar a personal de
salud y parad desarrollo de materiales educativos,
asumiendo que la falta de conocimiento es e factor
mas importante detras de las decisiones ingpropiadas
de tratamiento. Sin embargo, varios autores
cuestionan este supuesto, basados en estudios
cientificos que prueban que las intervenciones
educativas que aumentan € conocimiento no sempre
van acompariadas de efectos en cambios de
comportamiento (21). Otros factores han sido
explorados y tomados en cuenta en intervenciones
(12, 22-27).

Nuestro estudio sugiere que € conocimiento, por si
mismo, no determina las decisiones de prescripcion.
El conocimiento fue en genera adecuado en nuestra
muestra de médicos, particularmente en relacion a



aspectos de reemplazo de liquidos, € uso de
antimicrobianos y lo inapropiado del uso de
antidiarreicos. Sin embargo, debido aque € proceso
de toma de decisiones no parece seguir € argumento
|6gico del conocimiento en nuestra muestra, nos
preguntamos que tan profundamente este
conocimiento hasido interndizado y S realmente
tiene alguna influencia en las decisiones terapéuticas.

El conocimiento adecuado sobre etiologia de diarrea
no parece asegurar que € interrogatorio médico siga
unaldgica que lleve ala deteccion de los casos que
necesitan medicacion. Un gemplo claro es que la
presencia de sangre, un signo importante para
descartar disenteria de acuerdo a normas
internacionales, fue pobremente investigado por los
meédicos. Mas aln, en quienes se exploro, la ausencia
de este signo no evito que se prescribiera
antimicrobianos. Aunque la ausencia de sangre no
descarta ddl todo la presencia de Shigella (29), las
normas establecen que slo pacientes con sangre
ameritan € tratamiento, en ausencia de otros datos de
laboratorio (2, 30). Asi, Sin importar € nivel de
conocimiento, no hubo diferencia en como los
médicos prescribieron antimicrobianos. Irénicamente,
uno podria concluir de estos resultados que la
investigacion de sangre en heces llevaala
prescripcion innecesaria en mas casos cuando no se
les pregunta por este signo.

Es importante destacar que € flujograma de
tratamiento del Ministerio de Salud se encontro
generalmente expuesto en las paredes de los
consultorios. Sin embargo, tal parece que este es
raramente consultado por médicos. Una posible
explicacion es lamisma simplicidad de este
flujograma que podria sugerir alos médicos que no
esté destinado para ellos, sino para personal de menor
entrenamiento.

Entre | as otras razones para prescribir
antimicrobianos, debemos explorar € concepto de
"diarrea parenteral”. Los nifios traidos a consulta
habian sido examinados previamente por los médicos
del equipo de investigacion para asegurar que no
hubiese ninguna enfermedad obvia que amerite
antibidticos, y aun asi, se asumio unainfeccion
escondida. Los médicos necesitan entender este
concepto mejor, asi como también necesitan entender
lo que comprende & manegjo nutriciona. Estas son
areas que requieren mas esfuerzo paramejorar la
informacion de los médicos.

Todo esto nos induce a pensar que existen otros
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factores, ademés del conocimiento, que influyen en la
decision de prescribir. Uno de éstos, puede ser €
tiempo de gercicio de la practicamedica. En €
presente estudio se pudo observar que algunos
médicos prescriben las mismas medicinas en forma
habitual, independiente de las caracterigticas de la
enfermedad. Sin embargo, € tipo de antimicrobiano y
la marca elegida parecian estar asociadas a tiempo de
gercicio médico. Esto podriaindicar que los médicos
tienden a confiar en agunos productos promovidos
cuando ellos inician su préctica medica, con los que
adquirieron experienciay vieron resultados

adecuados. Por lo tanto, las campafias para promover
o introducir drogas especificas d momento de iniciar
la carrera pueden tener un impacto en moldear los
patrones de prescripcion. El tiempo de préactica parece
tener més influenciaen lo que se prescribe que € tipo
de préactica (publica o privada). Los médicos con
menos de 15 afios de experiencia también parecen
estar més dispuestos a aceptar nueva informacion que
les permita mejorar sus practicas actuales que aguellos
con habitos mas establecidos. La universidad de
formacion y d nivel de especidizacidn, sin embargo,
no parecen tener unainfluencia clara, aunque debido
al poco nimero de médicos de ciertas universidades
no podemos generaizar la primera afirmacion.

Las demandas de las madres, muy reconocidas por
médicos para justificar sus prescripciones, no
parecieron afectar directamente la decision en estas
interacciones. Es posible, sin embargo, que los

médi cos tengan una perspectiva diferente del equipo
de investigacion en relacion ala definicion de madre
"demandante”’ y madre "pasiva’. Por gemplo, dlos
pueden no interpretar € silencio de la persona como
aceptando las indicaciones, Sno como desconfianzay
desacuerdo pasivo con € tratamiento dado. Esto es
mas factible que ocurra con pacientes nuevos que
visitan la clinica por la primera vez, como fue € caso
de nuestras confederadas. Esto podria explicar por qué
no existieron diferencias entre |os patrones de
prescripcion para madres que se presentaron como
pasivasy las que fueron demandantes. También
podria ocurrir que debido a su experiencia anterior, los
médicos tengan ya una percepcion fija de que las
familias Ssempre quieren recibir medicamentos, y 1o
gue ocurre durante la interaccién ya no tiene mucha
importancia en determinar |o que van a prescribir.

Sabemos que los miembros de la comunidad esperan
recibir medicinas del médico, tanto porque los
médicos considerados "buenos” tienden a prescribir
muchas medicinas y usan productos més agresivos
como inyecciones. Laimagen del "buen” médico



deriva de su habilidad de proveer la confianzay
proteccion a sus pacientes y la seguridad de que €
tratamiento solucionara el problema. Estas
caracteristicas de |os médicos aumentan su prestigio
como aguien en "quien uno puede confiar su vida".
Los médicos estan bien d tanto de las normas sociaes
gue rodean la profesién medicay las medicinas. No es
de sorprender que ellos también tengan expectativas
profesionales, sociaes o econdmicas que gratifiquen

SuU gercicio y que se gjustan a las expectativas de los
pacientes y familiares.

Es posible también que agunos factores relacionados
con la percepcion de severidad (parte del Modelo de
Creenciaen Salud del Médico) pudiese influir en su
comportamiento. Sabemos que la diarrea a menudo
mejora por S misma en cuatro o cinco dias. Como los
meédicos saben esto, se concentran mas en satisfacer a
las madres que en la misma enfermedad de |os nifios.
El gran volumen de casos de diarreaen Lima, o su
relativa smplicidad, puede llevar alos médicos a
considerar & cuadro como banal o rutinario. El
paciente con diarrea no ofrece ningun reto intelectua
y asi, € médico se ve masinclinado a satisfacer las
demandas de la madre sin necesidad de elaborar
demasiado en € diagndstico o tratamiento. Esta
actitud puede verse reforzada por la experiencia del
médico, quién se puede haber percatado de que al
prescribir medicinas innecesarias en caso de diarrea
no causa dafio aparente. El reconocimiento médico de
gue los pacientes esperan recibir medicinas puede
afectar la decision médica sdlo después de que €
médico haya determinado que € episodio es inocuo.

Debido a que e médico esta bien consciente de las
expectativas, su preocupacion por mantener su
prestigio como "buen" médico puede ser la
motivacion mas fuerte para prescribir. En € caso de
diarrea, y quizas de otra enfermedad, la decision de
prescribir puede estar guiada mas por la presuncion
previa de las demandas sociaes que por las demandas
individuaes mismas de cada paciente cuando € caso
parece ser smple o no complicado. Esta conclusién ha
sido sugerida por Schwartz et a., quienes mostraron
gue lademanda del paciente, y & uso intenciona de
placebo para satisfacer la demanda, eran las
motivaciones mas comunes para prescribir (27).

Asi, concluimos que las tres principales fuerzas
motivadoras que guian la préctica de prescripcion en
el caso de diarreainfantil son la preocupacion del
médico por preservar su rol como e buen médico
definido socia mente; su previa experienciaen €
tratamiento de casos de diarrea; y en cierta medida,
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una deficienciaen e conocimiento, como por gemplo
el concepto erréneo de diarrea parenteral.

El costo de una consultay la prescripcion resultante
merece atencion especia. El costo promedio de la
consultay la prescripcion en servicios pablicos de
Lima, fue estimado en US$5, o cercaa 10% del
ingreso minimo mensua para€ pais en € momento
dd estudio. Sin embargo, en PP, debido a costo de la
consulta (2,5-10 veces mas caro que en |os servicios
publicos) y a nimero o marcas de medicamentos
prescritos, este gasto se incrementaba a US$10-15, 0
20-30% del ingreso minimo mensual. En paises como
el Per(l, donde laincidencia de diarrea es una de las
mas atas del mundo (28, 29), estos costos por caso
tratado requieren respuesta técnicay politica fuerte
paradisminuir € consumo y prescripcion innecesaria
de medicamentos.

Ademés del costo monetario excesivo, hay otros
costos en salud inherentes que acompafian € consumo
de drogas innecesarias. La capacidad de los
antimicrobianos de crear resistencia no ha sido
suficientemente sopesada por |os médicos. El uso de
antibioticos y antidiarreicos también distrae la
atencién de las madres del tratamiento adecuado,
demorando € uso de liquidos y € mantenimiento de
una buena nutricién. También ignora los efectos
dafiinos potenciaes de estas drogas en € sistema
gastrointestind y en e sistema nervioso,
particularmente en nifios pequefios (2, 3).

En casos donde |as expectativas comunitarias acerca
del comportamiento del médico son fijasy claras, las
intervenciones para cambiar |os patrones de
prescripcion deben incorporar también estrategias para
convencer alos miembros de lacomunidad de que
"nuevo" tratamiento es € més apropiado. No es
razonable ni efectivo urgir alos médicos a asumir
roles que probablemente los haran menos populares
con la poblacion, y que en @ corto plazo pueden
disminuir su nimero de clientesy su ingreso. La
decision de prescribir medicinas tiene lugar en un
contexto cultural en e cud, los efectos beneficiosos
de las medicinas son ampliamente aceptados,
particularmente debido a la aparente rpida solucion

de la enfermedad. Esta creencia causa un dilema
particular en & caso de diarrea, donde € tratamiento
apropiado esta basado en sustancias smples de lavida
cotidiana (liquidos y dimertos), y solo en casos
excepcionaes, en medicamentos.

Esimportante megjorar € conocimiento del médico
sobre € tratamiento apropiado. Los lapsos de la



informacion identificados en estos médicos son la
llamada "diarrea parenterd™ y € manejo nutriciona.
La informacion apropiada sobre estos aspectos puede
armarlos con instrumentos que les permitan hacer un
andids critico de lainformacion que viene de la
industria farmacéutica. Aungue esta educacion es
importante, no es suficiente. Otro tipo de estrategias
tienen que incorporarse para cambiar sus
percepciones, expectativas y motivaciones, y por
ende, comportamiento.

Las deficiencias en diagnostico y tratamiento que
hemos puesto en evidencia en este estudio también
necesitan ser consideradas. Es importante buscar un
modelo "raciond"” de diagnostico y tratamiento que
pueda ser mantenido o replicado en gran escalaen
diarrea. Como se ha mostrado, las expectativas
determinadas socia mente juegan un rol importante en
la decision de prescribir, particularmente cuando hay
inseguridad en & conocimiento. Aunque €l
conocimiento es importante, este puede no ser laclave
paramejorar € diagnostico y tratamiento. Las
intervenciones deben también enfocar las
motivacionesy expectativas arededor de la
interaccion médico-paciente.
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Cuadro 1. Prescripcion antimicr obiana de acuerdo al tipo de précticay al reporte de conocimiento
médico sobre el uso adecuado de antimicrobianos, en por centajes.

Tipo de préctica Tipo de préctica

Plblica Plblica Privada Privada Total
Conocimiento Prescriben a Prescriben a Prescriben a Prescriben a
reportado de >50% de <50% de >50% de <50% de
antibi6ticos pacientes) pacientes pacientes pacientes
Bueno 33 19 a4 3 100 (n=36)
I nadecuado 25 0 75 0 100 (n=4)
Total 3 18 48 3 100 (n=40)

*Representa al Unico médico que no prescribid antibiéticos a ninguno de |os pacientes

(Este articulo fue publicado en inglésen Social Scienceand Medicine Vol 42(8): 1141-1153, 1996. Esta

versién en espafiol ha sido propor cionada por Patricia Paredes)
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GLAXO UTILIZA AL PERIODICO
AMERICANO USA TODAY POR UN DIA

USA Today ha sido criticado por ofrecerse a que se
utilice el formato de su portada para hacer propaganda
de medicamentos Glaxo. Justo antes de la Conferencia
sobre e SIDA que tuvo lugar en Ginebrae 30 de
junio de 1998, d periddico se acercé a Glaxo y con su
beneplécito disefio una pagina como la portada del
periddico. Se distribuyen 7.000 copias de esta edicion
especia entre los mas renombrados investigadores.

El grupo de investigacién sobre salud de Public
Citizen escribié una cartaa USA Today
recriminandoles por haber vendido su nombrey
reputacion en nombre de mayores beneficios. Public
Citizen considera que esto es una violacion seriade
los esténdares éticos. y critica e hecho de que los
anuncios apareciesen como informacion de noticias de
Gltima horay no como anuncios para promaocionar |os
productos Glaxo. Esto viola el cédigo éico delos
periodistas que estipula que hay que distinguir lo que
son noticias de [o que son anuncios.

(Esta informacién apareci6 en Public Citizen News,
September/October 1998, pag 13-4 y ha sido
traducida y editada por Nuria Homedes)

LA FDA REVELA NUEVAS
PRECAUCIONES CON EL USO DEL
MEDICAMENTO PARA EL PARKINSON,
TASMAR (TOLCAPONE) Y LA
COMUNIDAD EUROPEA RETIRA A
TASMAR DEL MERCADO

La Agencia Americana de control de aimentosy
drogas (FDA) y € laboratorio Hoffman-La Roche Inc.
advierten alos médicos de |la presencia de casos de
fallo hepético asociado a uso de este medicamento y
proveen nuevas instrucciones para su uso. La etiqueta
de Tasmar especifica que solo deberia utilizarse en
pacientes que no presentan limitacion severa del
movimiento y que no son buenos candidatos para otro
tipo de tratamiento.

Hoffman-La Roche ha enviado una carta a los
médicos anunciando € cambio en lainformacion
contenida en las etiquetas y diciendo que han habido
tres muertes por falo hepético fulminante.

Aunque no se sabe con exactitud con que frecuencia
se presentan este tipo de problemas, se calcula que en
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el mundo hay unos 60.000 pacientes que han recibido
Tasmar, |0 que representa una tasa de 1 por 20.000. La
FDA y la Hoffman La Roche estan pidiendo alos
médicos que monitoreen a sus pacientesy les avisen

de la presencia de problemas hepaticos.

Tasmar fue aprobado como un medicamento
complementario alalevodopay carbidopa para €
tratamiento de |os sintomas ideopaticos de la
enfermedad del Parkinson en agosto de 1997.

LaFDA recomienda que se monitoree lafuncion
hepatica cada dos semanas. Ademés |os médicos
deben educar alos pacientes a que identifiquen los
problemas hepéticos (fatiga, perdida de apetito,
ictericia). La nueva etiqueta también especifica que
dado € riesgo de toxicidad hepédtica, S no hay mejoria
clinica en tres semanas de tratamiento, €l paciente
debe dejar de tomar e medicamento.

El nuevo etiquetado requiere que los médicos
obtengan & consentimiento por escrito de sus
pacientes antes de iniciar € tratamiento, y que se
aseguren de que @ paciente sabe todos |os beneficios
y riesgos del mismo.

L os pacientes no deben dgjar de tomar Tasmar sin
antes hablar con su médico. S se deja bruscamente de
tomar e medicamento se puede experimentar un
retorno brusco de los sintomas.

LaFDA esta dando un seguimiento muy proximo a
los efectos que pueden surgir por el uso de Tasmar.

Por otra parte la Comision Europea solicité la retirada
del mercado de Tasmar e 17 de noviembre de 1998.

(Esta informacion aparecié en E-druggersy ha sido
traducida y editada por Nuria Homedes)



SE SUSPENDE LA DISPONIBILIDAD DE
SERDOLECT (SERTINDOLE)

Lundbeck LTD., los productores de Serdolect estéan
retirando € producto del mercado (diciembre 2,

1998). Esto se debe alos casos que han aparecido de
arritmias cardiacas y muerte por paro cardiaco debido
a uso de Serdolect. Este medicamento no volveraala
venta hasta que la agencia de control de los
medicamentos del Reino Unido (MCA) y otras
agencias reguladoras europeas hagan una evaluacion
completa de sus riesgos y beneficios.

Se aconsgja alos médicos que han recetado Serdol ect
lo siguiente:

Que degjen de recetarlo.

Que los pacientes que estan tomando Serdolect
sean re-evaluados por su siquiatra.
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Ningun paciente debe dejar de tomar Serdolect
hasta que se sustituya ese medicamento por otro
mas apropiado.

Se debe dgjar € tratamiento con Serdolect y los
pacientes deben inmediatamente empezar
tratamiento con otros antipsicoticos. En agunos
casos laretirada del Serdolect puede ser lentay se
puede empezar gradualmente a dar otro tipo de
medicamento.

Los médicos y farmacéuticos que sospechen efectos
indeseables en sus pacientes atribuibles a Serdolect
deben de reportarl os inmediatamente.

(Esta informacion aparecio en E-druggersy ha sido
traducida y editada por Nuria Homedes)
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Politicas de Regulacion de M edicamentos

LA AGENCIA AMERICANA DE CONTROL
DE ALIMENTOSY DROGAS (FDA)
ADVIERTE SOBRE EL USO DE ALCOHOL
CON ANALGESICOSY ANTITERMICOS.

LaFDA hadicho que todos los andgésicos y
antitérmicos que se venden sin receta deben incluir
una etiqueta advirtiendo a los usuarios que s

consumen més de dos o tres bebidas alcohdlicas deben
consultar con su medico antes de consumir esos
medicamentos.

L os productores de substancias para consumo de la
poblacion adulta que contengan aspiring, otros
sdlicilatos, acetaminofen, ibuprafen, naproxen sodico,
0 ketoprofen tienen 6 meses aparaincluir esta
informacion en la etiqueta de esos productos.

La FDA hatomado esta decisiéon después de
considerar comentarios del publico sobre € uso
continuado de alcohol y de analgésicos. Esta
regulacion también recoge la preocupacion del comité
de medicamentos sin recetas y del comité de
medicamentos para la artritis, quiénes concluyeron
que los usuarios de a cohol debian saber que tienen un
riesgo més elevado que € resto de la poblacion de
dafar su higado o de sufrir sangrados digestivos por €
uso de estos medicamentos.

(Esta informacién apareci6 en E-druggersy ha sido
traducida y editada por Nuria Homedes)

LA AGENCIA AMERICANA DE CONTROL
DE ALIMENTOSY DROGAS (FDA)
REQUIERE NUEVASETIQUETAS PARA
EL USO DE CORTICOIDESINHALABLES
POR ViA ORAL Y POR ViA NASAL PARA
USO PEDIATRICO

La FDA reqguiere que productos pediétricos que
contengan corticosteroides y que deban ser
administrados por viaord o por vianasa incluyan
informacion relacionada con las particularidades del
consumo de corticosteroides y con € retraso en €
crecimiento. La FDA recomienda que se usen las
dosis més bajas para producir e efecto deseado y que
se monitoree @ crecimiento de |os nifios.
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Estudios clinicos controlados han demostrado que €
uso de corticosteroides inhal ados o por via nasal
pueden reducir la velocidad de crecimiento en los
pacientes pediétricos. Lavelocidad de crecimiento
permite comparar € crecimiento entre nifios de la
misma edad.

Cuando se usan corticosteroides inhadados, la
reduccién media en la velocidad de crecimiento es de
un centimetro por afo. Parece ser que esta reduccion
esta relacionada con ladosis y con laduracion del
tratamiento. Los efectos alargo plazo en ladturadel
individuo de esta reduccion en lavelocidad de
crecimiento son desconocidos. Tampoco se sabe s a
dgjar de tomar € medicamento los individuos
afectados van a tener un crecimiento mas acelerado
que € resto.

El grupo de laFDA que se encargade los
medicamentos para las enfermedades pulmonares, las
aergias, los problemas metabdlicosy las
enfermedades endocrinas trato este asunto en su
reunion de julio de 1998. Este grupo recomendd que
se elaboraran etiquetas para informar alos
proveedores de servicios de salud de los efectos de
esas drogas y de la necesidad de monitorear €
crecimiento de |os nifios que reciben tratamiento con
corticosteroides, ya sea inhalados 0 administrados por
vianasa.

Los nifios suele recibir corticosteroides para e
tratamiento del asma. Hay unos 12 productos que
deberan ser re-etiquetados para cumplir con este
requerimiento. Nadie debe discontinuar € uso de estos
medicamentos sin hablar antes con su médico.

(Esta informacion aparecio en E-druggersy ha sido
traducida y editada por Nuria Homedes)

LA FDA Y PFIZER PONEN AL DIiA EL
ETIQUETADO DE VIAGRA (SILDENAFIL)

LaFDA anuncialas nuevas advertencias e
informacidn que, en vista de los eventos ocurridos
después de la comercializacion de Viagra, debe de ser
incluida en las etiquetas. Las nuevas etiquetas
pretenden asegurar que tanto los usuarios como los
meédicos conozcan los beneficios y 1os riesgos del uso



de Viagra; que sepan que se debe prestar atencién a
estado de lafuncion cardiovascular de los pacientes, y
gue sepan como usar € medicamento minimizando los

riesgos.

La nueva etiqueta sefiala que no ha sido posible
establecer unarelacion causal entre los problemas
cardiovasculares y e consumo de Viagra, o la
actividad sexual, la enfermedad subyacente del
paciente 0 una combinacion de todos estos factores.

La nueva etiqueta incluye informacion sobre:

L os problemas cardiovasculares (ataques de
corazon, muerte subita, e hipertension)
reportados después de la comerciaizacion del
medi camento.

El riesgo de actividad sexual: la actividad
sexua en pacientes con problemas coronarios
pone su funcién cardiovascular en riesgo.
Pfizer recomienda que no se utilice Viagraen
pacientes que no deberian tener actividad
sexual.

Efectos vasodilatadores (efecto en la presion
arterial). Los médicos deberian considerar s

el paciente con problemas cardiacos podria
verse perjudicado por una caida de la presion
arterial, especialmente cuando se combina con
la actividad sexual.

Hay pacientes que no fueron incluidos en los
ensayos clinicos con Viagra. La nueva
etiqueta especificaque s se usa Viagraen
este tipo de pacientes, hay que hacerlo con
precaucion. Esto incluye a los pacientes con
los siguientes problemas: s han tenido algin
infarto de miocardio, hemorragia cerebral o

un ataque serio de arritmia en los Ultimos seis
meses; s han tenido episodios de hipotensiéon
0 hipertenson (superior a 170/110); §

tuvieron una historia de enfermedad coronaria
gue ocasionase anging; y S han tenido retinitis
pigmentosa o problemas en € gjo.

Erecciones prolongadas. La etiqueta incluye
advertencias sobre la ereccion prolongada'y
dolorosa. Este es un problema serio que
requiere atencién médicainmediata.

(Esta informacion aparecio en E-druggersy ha sido

traducida y editada por Nuria Homedes)

Volumen 2, (1) Febrero de 1999

LA AGENCIA AMERICANA DE
ALIMENTOSY DROGAS (FDA) TRABAJA
PARA PROTEGER A LOSNINOSDEL USO
INADECUADO DE MEDICAMENTOS

La FDA haanunciado las nuevas regulaciones
dirigidas a asegurar que los proveedores de los
sarvicios de salud tengan lainformacion necesaria
para que medicamentos nuevos se utilicen de forma
gpropiada en los nifios. La nueva regulacion requiere
gue medicamentos que pueden utilizarse en poblacion
infantil incluyan en su etiqueta las indicaciones para
Su uso gpropiado en poblacion pedidtrica.

Mas de la mitad de medicamentos que se producen
anuamente 'y que pueden utilizarse en poblacion
pediatrica carecen de la informacion necesaria para
asegurar el uso apropiado del medicamento en ese
grupo poblaciona. En estas circunstancias € médico
puede dgjar de prescribir un medicamento o puede
recetarlo inadecuadamente.

Lanormade laFDA también requiere que se hagan
ensayos de medicamentos que ya estan
comercidizados y que e utilizan en la poblacidn
pediétrica en nifios, especiamente cuando la etiqueta
no especifica como debe usarse e medicamento en e
nifio y puede poner en riesgo alos usuarios del
mismo.

En 1994 |la FDA smplificd @ procedimiento para
demostrar la seguridad y efectividad de los
medicamentos en poblacion pedidtrica, y dio libertad a
los productores del medicamento para proporcionar
datos sobre |os efectos de os medicamentos en nifios.
Ladeclaracién voluntaria ha sido Util pero hay
medicamentos que no estan siendo etiquetados
apropiadamente.

LaFDA seguira aprobando € medicamento parala
poblacién adulta aunque no se hayan terminado los
estudios en la poblacion pediétrica.

LaFDA permite que no se hagan estudios pediéatricos
de medicamentos que se usan con frecuencia en nifios
0 que puedan ser de importancia terapéutica en nifios
en las siguientes circunstancias: 1.- s € producto no
vaa ser seguro ni efectivo en la poblacién pediétrica;
2.- 9 esimposible 0 poco préactico hacer estudios en
nifios, 0 3.- 5 los intentos de desarrollar una férmula
pediétrica han falado.

(Esta informacién aparecio en E-druggersy ha sido
traducida y editada por Nuria Homedes)
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Practicas Recomendables

LOSDIEZ PRINCIPIOS PARA ENSENAR A
LOSNINOSY ADOLESCENTESA
UTILIZAR LOSMEDICAMENTOS

La Pharmacopeia de los Estados Unidos acaba de
sacar una lista de principios para educar anifiosy
adolescentes en € uso de medicamentos y para que,
en lamedida de los posible, sean responsables de
como toman sus medicamentos. EStos principios no
especifican la edad de los nifios por considerar que
hay diferentes niveles de madurez, capacidad y
experiencia en nifios con la misma edad cronolégica.
Los principios son:

1. Losnifios, como usuarios de medicamentos,
tienen derecho arecibir informacién
gpropiada sobre sus medicamentos; esta
informacin debe proveerse teniendo en
cuenta e estado de salud de los nifios, su

capacidad y su cultura.

Los nifios quieren saber. Los proveedores de
servicios de salud y |os educadores deben
comunicarse directamente con los nifios a
hablar de los medicamentos.

El interés de los nifios por los medicamentos
debe promoverse, y debe ensefiarseles a
preguntar alos profesionales de lasaud, alos
padresy a otras personas sobre como deben
tomar sus medicinas y como mangjar aras
terapias.

Los nifios aprenden por & gemplo. Las
acciones de los padres y de otros cuidadores
deben demostrar a los nifios como usar los
medicamentos apropiadamente.

Los nifios, los padres, y los proveedores de
salud deben determinar como transferir la
responsabilidad por € uso de medicamentos a
los nifios de forma que se respete la
responsabilidad de los padres y también la
capacidad de los nifios.

La educacién de los nifios sobre € uso de
medicamentos deberia tener en cuentalo que
el nifio quiere aprender sobre medicamentos,
asi como lo que los profesionales creen que
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deberia saber.

7. El programa de educacion paralasalud que se
imparte en las escuelas debe incluir
informacion sobre e uso apropiado de
medicamentos.

La educacion de los nifios sobre los
medicamentos debe incluir informacion
basica sobre el uso de medicamentosy su
maa utilizacién, asi como sobre los
medicamentos que e nifio esta usando.

L os nifios tienen derecho arecibir la
informacion necesaria para evitar que se
envenenen con medicamentos.

10. Cuando los padres aceptan que un nifio
participe en un ensayo clinico hay que
asegurarse de que @ nifio recibe la
informacién necesaria para decidir S quiere o
no ser parte del experimento.

En ladefinicion de medicamento / medicina se
incluyen tanto los medicamentos que precisan receta,
como los que no la precisan, las hierbas medicinadesy
los suplementos nutricionales.

(Traducido por Nuria Homedes. Para mayor
infor macién se pueden poner en contacto con Patrica

J. Bush pjb@usp.org)

LOSVIEJOSREMEDIOS SIGUEN SIENDO
UTILES PARA CASOSDE INFARTO DE
MIOCARDIO

Deborah Josefon escribié en € British Medical
Journal (1998: 317:1546) que una solucion de
glucosa, insulinay potasio reduce las muertes por
infarto de miocardio, segn reporta un nuevo estudio
publicado en larevista Circulation (1998; 98: 2227-
34)

Este estudio se realiz6 en 29 hospitales de seis paises
latinoamericanos y resucitd una practica que se habia
abandonado. El estudio fue coordinado por € Dr.
Rafael Diaz del ingtituto cardiovascular de Rosario,
Argentina.



La combinacion de glucosa, insulinay potasio para el
tratamiento de los infartos de miocardio seinicié en
1962 pero subsecuentemente aparecieron dudas sobre
su eficacidad y la préctica fue discontinuada. Més
recientemente, algunos meta-andisis demostraron que
quizés habia cierto potencia en utilizar la mezcla para
prevenir la muerte.

El grupo latinoamericano incluyo a 407 pacientes con
sospecha de diagndstico de infarto de miocardio en un
estudio multicéntrico. Los criterios de inclusion

fueron amplios, y se admitieron pacientes que
hubiesen presentado sintomas en las 24 horas previas
a internamiento, independientemente de su edad,
resultados el ectrocardiogréficos, o € uso de otros
tratamientos. L as Unicas contraindicaciones para e
tratamiento eran la presencia de hiperkalemia o dafio
renal severo.

L os pacientes se distribuyeron de forma aeatoria en
tres grupos: 135 entraron a formar parte del grupo con
dtas dosis (25% glucosa, 50 1U/litro insuling, y 80
mmol de cloruro potasico); 133 entraron en € grupo
de dosis bgjas (10% glucosa, 20 [U/litro insuling, y 40
mmol de cloruro potésico); y 139 formaron parte del
grupo control.

Los médicos podian aplicar concomitantemente
cualquier otro tipo de tratamiento que considerasen
necesario. Consecuentemente 252 pacientes recibieron
tratamiento de re-vascularizacion, 95% con
medicamentos tromboliticos y € 5% con angioplastia

L os pacientes tratados con glucosa, insulinay potasio
tuvieron unatasa de muerte del 6,7% comparado con
11,5% en & grupo de pacientes en € grupo control. Es
més, un 66% de reduccion en latasa de riesgo de
muerte hospitalaria se observo a afiadir la perfusion
tratamiento de revascularizacion, con unareduccion

en € riesgo absoluto de muerte de 15,2% a 5,2%.

La utilizacion de dosis elevadas dio mejores
resultados que las dosis bgjas, y € beneficio se
mantuvo hasta un afio més tarde. Los investigadores
también detectaron menos complicaciones como
fibrilaciones ventriculares, fallo cardiaco severo, y
disociacion electromecanica en € grupo tratado.

El Dr. Carl Apstein de la universidad de Boston
comentd que la reduccién en lamortaidad es
espectacular; lamayor reduccion atribuible a una sola
intervencion.

Muy pronto se va a empezar un estudio queincluiraa
100.000 pacientes para confirmar 10s resultados. Este
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tratamiento es atractivo por su bgjo costo.

(Traducido y editado por Nuria Homedes)

GUIA PARA PRESCRIBIR VIGABATRIN

Richard E. Appleton escribié unacartad editor del
British Medical Journa (317: 7168 :1322) donde, en
vista de los casos que se han dado de pérdida del
campo visua por € uso de vigabatrin, explicala guia
desarrollada por un grupo de pediatras para megjorar su
prescripcién en los nifios.

El efecto colateral parece ser bastante especifico: una
constriccion periférica bilateral y simétrica que afecta
ago menos la parte temporal y que raravez es severa.
Laincidencia de estos problemas en € adulto esta
entre & 10-20%. La patogénesis ho esta clara; no se
sabe s esreversible. El defecto no puede identificarse
de forma confiable a través de pruebas de
confrontacion.

S hay un defecto pre-existente es conveniente que un
oftamdlogo o un optometrista midalavisén
perimétrica antes de prescribir vigabatrin.

Los nifios en edad cognoscitiva superior alos 9 afios
deben ser examinados con las técnicas de Goldman o
Humphrey para medir su perimetro visual.

Los tests electrofisiol 6gicos esténdar no son vdidos
para ver |os efectos ddl vigabatrin en & campo visual.

Lo que hay que hacer antes de prescribir vigabatrin es
determinar los riesgos vs los beneficios - € riesgo de
desarrollar problemas de campo visud vs € riesgo de
atagues epilépticos. Esto debe discutirse con la familia
del paciente.

Los nifios ciegos pueden beneficiarse de tomar el
medicamento. L os nifios que tienen o estan en riesgo
de desarrollar un problema de campo visual no deben
recibir tratamiento con vigabatrin.

S un nifio esta bien controlado con vigabatrin no debe
dgar automaticamente de tomar € medicamento.
Parece ser que cuando surgen problemas de campo
visua es durante los dos primeros afios de tratamiento,
s no han habido problemas en ese momento es f&cil
gue no se desarrollen posteriormente.

Cuando se deja de tomar & medicamento, e defecto
dgjade avanzar y avecesremite. S seidentifica el
defecto, la decision de seguir tomando vigabatrin debe



depender de la evolucion clinicade la epilepsa

Vigabatrin sigue siendo € tratamiento recomendado
paralos espasmos infantiles. S & nifio no hatenido
ninguin espasmo es |os Ultimos seis meses puede
pensarse en retirar € vigabatrin. Una exposicion a
tratamiento inferior a seis meses puede no ser
suficiente para que se desarrolle € defecto en €
campo visud.

Vigabatrin sigue siendo & medicamento de eleccion
(para nifios con ataques epilépticos debidos a
esclerosis tuberosa) y la droga de segunda o tercera
€leccion para nifios con otras epilepsias sintoméaticas o
criptogénicas.

(Traducido y editado por Nuria Homedes)

PRESCRIBIR FOLLETOS PUEDE SER
MASACONSEJABLE QUE PRESCRIBIR
MEDICAMENTOS

Una carta publicada en € British Medica Journal
(317: 7150: 80) firmada por T. Kenny, R. Wilsony
I.N. Purves reconoce gue a veces se prescriben
medicamentos para satisfacer €l deseo de los
pacientes, y sugieren que unaformade evitar la
prescripcidn innecesaria es entregarle a paciente un
folleto con informacion sobre su condicion clinicay
en donde se detalle la conducta a seguir. Se sabe que
la provision de informacidn escrita reduce € nimero
de segundas consultas por la misma condicion.

Prescribir "un folleto" parala mayoria de condiciones
comunes es una practica posible. Hay programas de
computadora que contienen folletos que se pueden
adecuar a paciente en cuestion. Algunos de estos
programas estén vinculados a programas de érboles de
decision. Por gjemplo, a acceder a unade las 240
guias clinicas del programa PRODIGY (un programa
para médicos generales en e Reino Unido),
programa le dala opcion de imprimir un folleto para

el paciente.

Imprimir y personalizar folletos puede ser tan rdpido
como escribir una receta.

(Traducido y editado por Nuria Homedes)
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NUEVA GUIA PARA EL TRATAMIENTO
DEL DOLOR EN LASPERSONAS
ADULTAS

Lynne Lamberg escribe en larevista JAMA(280:311)
sobre la nueva guia para prescribir medicamentos para
el mango dd dolor en poblacion adultay dice que,
segun la Sociedad Americana de Geriatria (J. Am.
Geriatr. Soc 46:635-651, 1998), laterapia

farmacol 6gica funciona mejor cuando se combina con
terapias no farmacol égicas, tales como educacion,
tergpias cognoscitivas y del comportamiento, y
gercicio.

Casi un 20% de la poblacion mayor de 65 afios toma
analgésicos varias veces por semanga, y 3 de cada 5 de
esos llevan més de seis meses tomando anal gésicos.

Muchos adultos mayores prefieren no decir que tienen
dolor paraevitar que se les hagan pruebas
diagnosticas. Cuando un adulto mayor dice que tiene
dolor hay que tomérselo en serio, lo que e paciente
refiere suele ser informacién precisay confiable. El
médico tiene que hacer todo o posible para diviar €
dolor, y en casos terminales es cas 1o Unico que puede
hacer.

Laforma més comun de tratar €l dolor en adultos
mayores es con analgésicos. A pesar de que los
pacientes mayores son de |os que mas medicamentos
consumen, son pocas |as veces que este tipo de
pacientes participan en estudios sobre medicamentos.
El consglo de empezar con dosisbgaseir
aumentando progresivamente es lamejor formade
manejar |os medicamentos que pueden tener efectos
secundarios en € adulto mayor; ya que, en lamayoria
de casos, se requiere balancear bien la dosis para que
no aparezcan efectos secundarios, y en algunos casos
utilizar més de un medicamento para el mismo

proposito.

Para dolores cronicos recurrentes o no continuos, €
panel de expertos recomienda que se use un
analgésico de efecto rgpido y duracion limitada. Para
el dolor musculo-esquelético crénico & medicamento
recomendado es e acetaminofen (dosis méxima diaria
de 4000 mgr.). Los medicamentos anti-inflamatorios
no esteroideos deben usarse con cautelay debe
evitarse @ dar dosis elevadas por periodos largos de
tiempo. El pand recomendd que cuando se utilicen
anti-inflamatorios no esteroideos de forma crénica, se
utilicen sélo cuando se necesitan, no diariamente. El
uso de anal gésicos opiaceos para dolor no relacionado
con cancer es todavia controversial.



Las terapias no farmacol dgicas deben ser una parte
integral del tratamiento del dolor de la mayoria de
pacientes crénicos. Estas técnicas pueden ser muy
variadas e incluyen programas de educacion, terapias
cognoscitivas y de comportamiento, programas de
gercicio, estimulacion nerviosa transcutanea, técnicas
quiroprécticas, masgje frio y caliente, relgjacion etc.
Cuando estas técnicas se usan en combinacién con
tratami ento farmacol 6gico suelen beneficiar a
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paciente. No hay mucha evidencia de que otras
técnicas como la homeopatia, preparaciones naturales,
curaciones espirituales etc. tengan efecto positivo,
pero eso no quiere decir que no puedan funcionar en
algunos pacientes.

(Traducido y editado por Nuria Homedes)
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Lexchin, Jod et d. 1998. Drugs of Choice. Tercera
edicién. Canadian Medical Association, Membership
Services, 1867 AltaVista Dr., Ottawa, Ontario,
Canada K1G 3Y 6. Canadé $19,95 (libro o disco para
Windows).

El libro esta escrito para médicos generales de Canada
y por lo tanto incluye agunos medicamentos que no
estan incluidos en la Lista de Medicamentos
Esenciaes de paises en vias de desarrollo. Quedan
excluidos también medicamentos que son recetados
por especidistas. Lo que este libro ha hecho es
identificar més de 190 problemas que los médicos
generales de Canada ven con frecuenciay para cuyo
tratamiento prescriben medicamentos. Después, a
través de una busgueda en Medline identifica los
tratami entos adecuados para cada uno de los
problemas. Informacion sobre la segunda edicion se
puede encontrar en Www-
fhs.mcmaster.ca/lcompete/doc/Drugs.ht

Marks, Harry M. 1997. T he Progr ess of Experiment:
Science and Therapeutic Reform in the United
States, 1900-1990. Cambridge University Press, 40
West 20th Street, New York, NY 10011-4211. $59.95
ISBN 021581427.

Basados en su creencia de que la cienciatenia el poder
de unir investigadores y clinicos, asi como su deseo de
mejorar la practica clinica através de una evaluacion
independiente de los nuevos medicamentaos, 10s
"reformadores terapéuticos' se lanzaron a nada menos
que a organizar unas nuevas bases cientificas parala
medicina. Para romper con la dependenciainicid en la
credibilidad cientifica de los laboratorios, la medicina
decidio en la primeramitad del siglo poner las bases
de su conocimiento cientifico en la sabiduria clinica
colectiva del Consgjo de Farmaciay Quimicade la
Asociacion Americana de Medicina, y en la segunda
mitad en experimentos controlados. Las dos
estrategias nacieron de las sospechas graves que desde
un principio se teniaen lainvestigacion y promocion
corporativa.
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A pesar del evangelismo de su cruzada para establecer
una "republica de laciencid', los reformadores
fracasaron en su intento de trascender las grandes
diferencias en formacion y préctica que existian entre
los profesionales médicos y encontraron que incluso
los experimentos clinicos controlados (controlled
clinical trials) eran incapaces de establ ecer estdndares
de préctica que no fueran cuestionados y fueran
verdaderamente uniformes. La ciencia, lgjos de ser €
ultimo &rbitro, continlia compartiendo con la politica

su poder sobre la préctica de la medicina

El autor examinalos efectos de estareformaen la
précticay la profesién médica, y re-examinala
historia de la experimentacion terapéutica, enfocando
en  lenguaje, los fundamentos, y los méodos
seguidos por los reformadores de |os Estados Unidos
durante este siglo. ¢Que es lo que hace cientifico ala
medicina? ¢Sus bases en las ciencias de laboratorio, su
uso de tecnologia, € uso de métodos cientificos?
¢Cuades son los roles de las ingtituci ones académicas,
las organizaciones cientificas y del gobierno en ese
intento de racionalizar las terapias? ¢Que trato se le da
alacienciaenlasclinicasy en las oficinas de los
médicos? ;Como se debe tratar alos médicos
rebeldes? ¢Como han cambiado los estadisticos y los
activistas la préctica médicay la teoria experimenta ?

El autor examina las pruebas clinicas especificas para
las enfermedades del corazon, diabetes, sifilisy otras
enfermedades y piensa que "las pruebas clinicas de
hoy dia deben entenderse como una ingtitucion socidl,
cuyo objetivo es que ... los médicos utilicen las
mejores terapias posibles. Si las pruebas clinicas son
lamejor (o laUnica) manera de conseguirlo eso esya
un asunto politico ..." Segun € autor toda conducta es
motivada por intereses personales, claramente
independiente de que la accion sea cientifica o no. En
definitiva, € vaor tergpéutico depende de muchos
otras cosas |la mayoria de las cuales pocas veces se
examinan.

Taducido por Antonio Ugalde de American Journal
of Public Health, 1998, val. 88, no. 9, p.1410,
origind de Sonja Noring.
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RESUMENES

Prescripcion, acceso y gasto en medicamentos entre
usuarios de servicios de salud en México.
Leyva-Flores R, JErviti-Erice, Ma. L. Kageyama-
Escobar, A. Arredondo.

Salud Pdblica de México 1998,40 (1):24-31.

Objetivo. Andizar laprescripcion, € acceso y €
gasto en medicamentos entre usuarios de servicios de
salud a partir de la Encuesta Nacional de Salud en
México, 1994.

Material y métodos. Se rediz6 un andisis descriptivo
ddl acceso y gasto en medicamentos 'y se identificaron
factores relacionados con la prescripcion mediante
una regresion logistica en 3324 usuarios.

Resultados. El 78% de usuarios recibieron
prescripcién de medicamentos. El 92 % de los
usuarios de la seguridad social y 35% de la Secretaria
de Salud obtuvieron los medicamentos sin pago
directo (p=0.000). Laregion con mayor indice de
pobreza presentd menor acceso gratuito alos
medicamentos. Entre |os usuarios que gastaron en
medicamentos, la mediana del gasto fue de 40.00
pesos ( 12.50 ddlares), lo que resultd mayor en
ingtituciones privadas que en publicas.

Conclusiones. El acceso y € gasto en medicamentos
se encuentran relacionados con |as caracteristicas
socioecondmicas de los grupos de poblacién y con las
ingtituciones donde estos Ultimos se atendieron.
Lograr mayor equidad en € acceso a medicamentos
representa uno de |os retos del sistema de salud en
México.

(Contribucion de Héctor Buschiazzo y Perla
Mordujovich)

I ncentivos de la I ndustria Farmacéutica a los
médicos: problemas éticos, limitesy alternativas.
Figueiras, F. Caamaiio y J.J. Gestal Otero.

Gaceta Sanitaria Nov-Dic 1997 11(6): 297-300

En los paises industrializados existe una creciente
preocupacion en materia de medicamentos debido ala
gran cantidad de recursos destinados a |as prestaciones
farmacéuticas y ala bgja calidad que, en genera, se
observa en las prescripciones. A esta situacion no es

60

geno @ sistema sanitario espafiol, en € que
actualmente se esta asistiendo a un debate sobre las
medidas que permitan garantizar la solvencia de una
asstencia publica, universa eiguditaria. En este
marco, € gasto farmacéutico, que constituye uno de
los principaes factores de la deficiencia
presupuestaria crénica del Sistema Nacional de Salud
(SNS), se esta convirtiendo en uno de los principaes
objetivos de posibles intervenciones destinadas a
contener el gasto sanitario. Ahora bien, la prestacion
farmacéutica no deberia ser importante Gnicamente
por e gasto asociado, sino también por labaga calidad
de las prescripciones. Indudablemente, € origen de
todas estas deficiencias es de carécter multifactoria,
pero autores como Avorn et a. apuntan como uno de
los principales motivos de labgja cadidad en la
prescripcion, la promocion que laindustria
farmacéutica (IF) realiza de sus productos. Por otro
lado, y desde @ punto de vistade laley de laofertay
lademanda, & mercado del medicamento tiene
caracteristicas muy particulares. Normalmente en una
sociedad de mercado, € sujeto que decide la compra
es e consumidor alavez que rediza e desembolso, lo
gue le lleva buscar una éptima —a su juicio- relacion
coste-beneficio. Sin embargo, en e escenario de los
férmacos existen tres actores. € paciente, €l
prescriptor y & SNS, con la peculiaridad de que € que
decide la prescripcion no es € consumidor ni tampoco
quién realiza e desembolso. Asi, € prescriptor es €
blanco de todas las presiones: por un lado, € paciente
presiona para obtener un bien de consumo —€l
medicamento-; e SNS intenta controlar € gasto por
medio de distintas medidas reguladoras; y la I F utiliza
las mas modernas técnicas de marketing para que se
receten sus productos.

En la actualidad pocos dudan del derecho quetienela
|F de dar a conocer sus productos. Sin embargo,
también se constata la necesidad desvelar por la ética
de la promocion y por la veracidad de lainformacion
que se suministra. Una de las formas de promocion de
lalF, que se puede encontrar en € limite de una
conducta ética, es laredizada mediante incentivos,
primas u obsequios. Estos tipos de précticas van desde
proporcionar libros, suscripciones arevistas,

obsequios de uso personal, a pago de vigjes (como la
ruta del Orient Express hacia Venecia) o facilitar la
asistencia a eventos deportivos. También detras de la
participacion en reuniones supuestamente cientificas —



amenudo en compafia del conyuge- subyace € regalo
de un vige aun lugar exdtico. A la organizacion de
este tipo de reuniones, la IF destinalamitad del
presupuesto que destina a la promocion.

(Contribucion de Héctor Buschiazzo y Perla
Mordujovich)

Epidemiologia del consumo de medicamentos en el
primer trimestre devida en un centro urbano del Sud
de Brasil.

Weiderpass E.,BériaJ.U.,Barros F.C., Victora C,G,
Tomas E.y Halpern R.

Revigta de |a Sanidad Publica 1998; 32 (4): 335-44.

Introduccién. Los pocos estudios que existen sobre
uso de medicamentos en nifios puntualizan su uso
excesivo, y en estos estudios, los médicos son los
principal es responsables de su prescripcion. Para
conocer mejor |os patrones de consumo de
medicamentos, se realiz6 un estudio en nifios en €
primer trimestre de su vida, teniendo en cuenta
variables sociaes, bioldgicas, patrones alimentarios y
utilizacion de los servicios de salud.

Método. Se estudié una muestra de 655 |actantes
nacidos en 1993, residentes en la zona urbana de
Pelotas, Brasil. Se recogi6 informacion sobre e
consumo de medicamentos en la quincena anterior ala
entrevista, a final del primer y tercer mes de vida

Resultados. El uso de medicamentos fue informado
por el 65% de las madres a cabo del primer mesy por
el 69% alos tres meses. El 17% de los nifios
consumian tres 0 mas medicamentos diferentes en
estos periodos. Combinaciones fijas de tres 0 mas
componentes (dato que fue tomado como un indicador
de la pobre cdidad del medicamento) fueron usados
por € 14% de los nifios en @ primer mesy por € 19%
al tercer mes de vida. En esta Ultima edad, 20% de los
lactantes habian usado un medicamento durante 1 mes
0 més. Al primer mes del seguimiento, los
medicamentos usados con mayor frecuencia fueron:
Cloruro de benzal conio+ Solucion fisiol6gica (gotas
nasales), Dimeticona+Homatropinay Solucion de
Nistatina. A los tres meses fueron : Acido
acetilsdlicilico, Cloruro debenzal conio+ Solucion
fisolégicay Dimeticona +Homatropina. Las
principales razones para tomar 1os medicamentos
fueron colicos en € primer mesy resfrio en € tercer
mes. El consumo de medicamentos en € primer mes
fue 64% menor paralos lactantes que tenian tres 0
méas hermanos menores comparado con [os que eran
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primogénitos. Los que no eran amamantados & final
del primer mes presentaron un riesgo 75% mayor de
haber consumido medicamentos. Resultados similares
fueron observados en € andisis del consumo a tercer
mes de vida. Algunos de los medicamentos usados no
eran recomendables para nifios.

Conclusiones. Desde edades muy tempranas los
lactantes son sometidos a un uso intenso de
medicamentos por cualquier razon, con € riesgo
potencia de efectos adversosy la posible conduccion
afuturas dependencias alos medicamentos 0 a otras
drogas.

(Contribucion de Héctor Buschiazzo y Perla
Mordujovich)

M edicamentos genéricos, biodisponibilidad y
bioequivalencia.

Padma-Aguirre, José Antonio

Gaceta M édica Mexicana 1998;134(4):491-494

L as autoridades sanitarias de México han dictado una
norma para el uso de medicamentos genéricosen la
que se establecen criterios y requisitos para su
intercambiabilidad. (Norma Oficial Mexicana de
Emergencia, NOMEM-003-SSA 1-1998-, 25/03/98).
Laaplicacion de esta norma repercutirden la
prescripcion y dispensacion de los medicamentos. Se
proyecta la aparicion de un mercado naciona de
medi camentos genéricos que se espera produzca un
beneficio econdmico a los pacientes.

El trabgjo define y andiza brevemente los conceptos
de biodisponibilidad y bioequivaencia, y concluye
planteando que la introduccion de genéricos en €
mercado de medicamentos de M éxico sera bienvenido
en tanto la reduccion de los costos sea equilibrado con
la seguridad terapéutica en |os pacientes.

Desde @ punto de vista clinico, la respuesta
terapéutica a los medicamentos, en todas las
formulaciones comerciales utilizadas en | os pacientes,
deberd cumplir con la premisa fundamental de que la
bioequivalencia farmacéutica garantice la
equivalencia terapéutica. Definiendo la
bioequivalencia como la equivaencia entre
biodisponibilidades y en eficacia terapéutica de dos o
més productos de un mismo genérico. La
biodisponibilidad comparable de los productos del
mismo medicamento generalmente asegura que
tendrén el mismo efecto clinico. Para conseguir esto
se requiere un esfuerzo multidisciplinario, intensvoy



coordinado, con la participacion de laindustria
farmacéuticay de los gobiernos interesados.

(Resumido por Héctor Buschiazzo y Perla
Mordujovich)

El rol de laindustria farmacéutica en €l
gerenciamiento de la salud

Guerra, Juan José.

Medicamentos y Salud. 1998,2:2,55-61

La atencion gerenciada es un sistema de prepago fijo
para la cobertura de la atencion médica, en € que la
empresa prestadora controla el costo y regula el uso,
colocando normas estandar para la prestacion. En
Argentinag, durante la década de los 90 se acelerd un
proceso de introduccidn de capitales de diverso origen
en la atencion de la salud. Estos grandes capitales han
comprado sanatorios, empresas de emergencias
médicas, seguros sociaes de salud, etc, concentrando
en pocas manos la atencion de miles de personas. Las
leyes vigentes en Argentina favorecieron la
concentracién monopdlicaen € ambito de laatencion
de la salud con lo que pueden desaparecer |0s criterios
solidarios, convirtiendose la rentabilided en €

principal objetivo del sstemade saud y

produciéndose una gran presién sobre los médicos
para bajar |os costos.

L as organizaciones de atencion gerenciada no estén en
condiciones de responder a reclamo de la poblacion
de cobertura universal, financiamiento sostenible y
meor atencion.

El presente trabgjo anaiza a gunos aspectos de los
panoramas naciona e internaciona en este sentido y
concluye diciendo: "Es evidente que nos halamos en
los umbrales de una centralizacion y concentracién de
las empresas de salud. A pesar de |os éxitos parcides,
en algunos casos estas reformas se encuentran en
revision por su incapacidad de resolver de manera
satisfactoria los problemas de equidad de acceso, de
costoy de calidad de los servicios tal como lo
reclaman los usuarios, las autoridades sanitariasy las
de la seguridad socia ".

(Resumido por Perla Mordujovich y Héctor
Buschiazzo)

Promocion de la prescripcion racional: una
perspectiva internacional.

Hogerzeil Hans.V

Medicamentos y Salud 1998; 2 (2):62-69
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La prescripcion irracional es un problema mundid. La
prescripcion raciona no puede definirse sin un

método de medicion y una norma de referencia. El
primero se halla ahora disponible, pero la segunda
necesita perfeccionamiento adicional. Para promover
la prescripcion racional en los paises desarrollados, las
intervenciones de eficacia probada son |os protocolos
terapéuticos basados en consultas y consenso amplios,
introducidos correctamente y dotados de la posibilidad
de retroaccion, la ensefianza persondizada, centrada
en un problema especia de prescripcion en
determinadas personas, los formularios de
prescripcion estructurados, y las camparias educativas
enfocadas hacia determinadas cuestiones. Las listas de
medicamentos esenciaes son probablemente eficaces
cuando se basan en & contexto y se utilizan dentro de
un programa educativo amplio. Los materiales
impresos no son por si solos eficaces. En la mayoria
de los casos, la utilidad de esas estrategias en los
paises en desarrollo no se ha probado y debe
edudiarse. La enseflanza médica de la farmacol ogia
clinicay lafarmacoterapia debe basarse en las
necesidades préacticas de los futuros prescriptores,
incluir los principios de la tergpéuticaraciond y la
solucién de problemas e inmunizar alos dumnos
contra las influencias que probablemente se
encontraran en su vida profesional, como son la
presion de los pacientes, la promocion de los
medicamentos y la prescripcion irraciona por

persona homdlogo. Dentro del acance de un
formulario nacionad, los departamentos especializados
de los hospital es docentes deben definir normas como
base para la prescripcion, la ensefianza, |os exdmenes
y la auditoria médica.

(Contribucion de Héctor Buschiazzo y Perla
Mordujovich)

Los principios que rigen la atencién farmacéutica.
Peretta M.D.y E.JFilinger
Acta Farm. Bonaerense.1998; 17(1):59-71

Existen evidencias que prueban los esfuerzos que
realiza la profesién para que € farmacéutico recupere
un papel mas respetable y una mayor responsabilidad
sobre €l paciente. Ambas cosas pueden lograrse
mediante la provision de Atencion Farmacéutica. Hay
muchos motivos paraimplementar Atencion
Farmacéutica. En 1995 se calcul que e mal uso de
medicamentos provoca en todo & mundo la muerte de
100.000 personas por afio y lainternacion de més de 8
millones. El costo de morbilidad y mortaidad por uso
inadecuado de medicamentos se estimo en 76.600
millones de dolares anuaes. La definicion provistaen




1990 por Hepler y Srand es la que mayor respaldo y
gprobacion harecibido: " Atencidon Farmacéutica esla
provision responsable de |a terapia farmacol 6gica
con el proposito de alcanzar resultados definidos en
la salud que mejoren la calidad de vida del paciente”.

Las principal es caracteristicas de la Atencion
Farmacéutica son: (i) que se relaciona con la
dispensacion de medicamentos, (ii) que se provee
informacion para asegurar su uso raciondl, (iii) que se
brindan cuidados directamente a un paciente, (iv) que
se proveen para lograr resultados definidos, (v) que
estos resultados tienen € proposito de megjorar la
cdidad de vida de los pacientes y (vi) que &
proveedor acepta la responsabilidad personal por esos
resultados. Se debe tener en cuenta que la Atencion
Farmacéutica es un proceso de comprension y
percepcion y no un conglomerado de funciones
auténomas que se gecutan sin un orden determinado.
Resulta necesario investigar para evaluar los
diferentes métodos y sistemas para proveer Atencién
Farmacéutica. Este concepto representa una nuevay
estimulante vision de lafarmacia. Por tal motivo, se
espera que todos |os farmacéuticos en cada érea de
gercicio profesiond compartan estavisony quela
Atencidn Farmacéutica sirva de estimulo para que
ellos contribuyan en la transformacién de esta
profesion milenaria

(Contribucion de Héctor Buschiazzo y Perla
Mordujovich)

La regulacion de los medicamentos: teoriay
practica.

ZaraYahni C., L. Segu Tolsa, M. Font Pousy J.
Rovira

Gaceta Sanitaria. Enero-Febrero 1998; 12(1):39-49

La regulacion de los medicamentos por parte de las
administraciones publicas es una actividad que se
produce en |os paises de manera independiente del
model o sanitario que posean. En e ambito de la
financiacion publica de los medicamentos se han
experimentado diversas medidas para mejorar la
eficiencia en su utilizacion. Sin embargo, @ andisis
del impacto de estas medidas es complgjo y quizaelo
justifique la escasez de resultados objetivables,
especiad mente alargo plazo.

El objetivo de este trabgjo es redizar unarevison
sistemética de dichas medidas dada la necesidad de
disponer de informacion sobre las digtintas
dternativas previo alatoma de decision.
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Laplanificacion de una medida aidada es
compensada, en muchas ocasiones, por cambios en
otros ambitos reguladores o asistenciaes, por [o que
Se aconsgja una estrategia integral que afecte a
distintos ambitos (oferta/ demanda de medicamentos
y prescriptores).

Parece necesario proponer un debate socia a partir de
lainformacion cientifica de que se dispone y

promover latoma de decisiones que conduzca ala
utilizacion racional de los recursos farmacol 6gicos
disponibles.

(Contribucion de Héctor Buschiazzo y Perla
Mordujovich)

El gasto farmaceéutico, vida y bolsa.
Ortdn Rubio,Vicente.
Gaceta Sanitaria. Enero-Febrero 1998; 12 (1):1-2

Este editoria incorpora las consideraciones de la
politicaindustria — que junto a las de politica sanitaria
afectan ala politica farmacéutica- y opina acerca de
como se puede progresar hacia "un equilibrio entre los
objetivos de calidad y equidad de acceso seglin
criterios de necesidad, con los dirigidos a conseguir
eficienciaen lautilizacion y contencidn del déficit
publico". (Gaceta Sanit.1998;12;38-48).

La concentracion de la industria farmacéutica no
resulta excesiva a primera vista, salvo que se
subdivida en mercados relevantes:. los de los
productos sustituibles desde |a perspectiva del
consumidor, en cuyo caso se gprecia una dta
concentracion e incluso situaciones cas monopdlicas
para algunas terapias nuevas.

El sector farmacéutico constituye un sector de alta
tecnologia, particularmente atractivo para cuaquier
pais de la UE. Todas las mayores empresas mundiales
del sector son empresas antiguas y su duracion se
atribuye a su capacidad de gestion para explotar las
economias de escalay gama que las innovaciones
tecnol ogicas de la segunda revolucién industria
permitieron desde 1880. Estas empresas (Bayer, Basf,
Hoechst constituyen claros jemplos europeos) han
competido esencialmente en su capacidad de innovar.

Se han expandido: hacia nuevos mercados
geogréficos- y hacia nuevos productos. Y en la
actuaidad, aungque lainnovacion pueda generarse en
industrias pequefias, solo las grandes y consolidadas
tienen la potencia financieray, sobre todo, los
sistemas mundiales de comercializacion necesarios
para, compensar riesgos entre proyectos, y recuperar



ampliamente con los beneficios de las ventas las
descomunales inversiones gque se precisan para tener
un producto nuevo en € mercado.

Laindustria farmacéutica en Espafia representa un
1,25% del PIB, importa més que exporta, y ocupa
unas 40.000 personas, bastantes de €ellas en trabgjos de
ata cualificacion. Las empresas multinacionales
ubicadas en Espafia pueden competir y la mayor
integracién europea les resultara beneficiosa. V.Ortln
Rubio analiza en esta editorid las formas en que
Espafia podria participar de esas ventgjasy que un
verdadero proceso competitivo le permita escoger
entre los multiples equilibrios € que proporcione e
mayor bienestar social. Particular problema
representan las empresas farmacéuticas de capita
espafiol con un reducido tamafio medio, que deben
emprender un enérgico proceso de cambio para
sobrevivir. El avance hacia una mejor politica
farmacéutica ha de contemplar todos |os aspectos que
afectan al bienestar de una sociedad: tanto los
sanitarios como los econdémicos. Como cas siempre
dos vias complementarias se representan: latécnicay
la politica. La via técnica pasa por las evaluaciones
economicas de la utilidad socia de los med camentos,
capaz de incorporar todas las dimensiones relevantes
del problema. La via politica requiere de una mayor
difusion de informacion y participacion en los
procesos sociales de decision que produzca consenso
socia sobre valores'y proporcione legitimidad ala
politica, farmacéutica en este caso, que se persiga.

(Contribucion de Héctor Buschiazzo y Perla
Mordujovich)

Medicaciones Psicotropicas en mujeres
embarazadas. dilemas de tratamiento.
Austin MP, Mitchell PB

Med JAust 1998 Oct 19;169(8):428-31
(m.austin@unsw.edu.au)

Objetivos: Revisar la evidencia de todos los estudios
de efectos adversos del uso de medicamentos
psi cotropicos durante € embarazo en € recién nacido.

Fuentes de datos: MEDLINE Enero 1976-Febrero
1998, EMBASE 1976-Febrero 1998, y hibliografias
de articulos extraidos.

Seleccion de estudio y extraccion de datos: Todoslos
estudios que enfocan los efectos adversos asociados
con uso de medicamentos psicotrdpicos durante €l
embarazo, con énfasis en estudios controlados de
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corte prospectivo.

Criterios de efectos: Anomalias congénitas,
complicaciones perinatales y secuelas
neuroconductuales.

Sintesis de datos: Se identificaron 23 estudios, nueve
de los cuales fueron estudios controlados
prospectivos. cinco involucraban antidepresivos
(triciclicos) [TCAS| einhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina [SSRIg]), un estudio
involucrando alitio y otro a carbamazeping, y dos
referidos a benzodiazepinas. Como no fue posible
hacer una sintesis estadistica dada la heterogeneidad
de los criterios de efecto, se ofrece unarevision
cualitativa. Ni los SSRIs ni los TCAS parecen causar
mayores anomal ias congénitas, pero ambos pueden
estar asociados con un riesgo aumentado peguefio de
anomalias menores, prematuridad y complicaciones
neonatales. Las benzodiazepinas, d litio, y los
anticonvulsivantes y cloropromazina s conducen a
una tasa aumentada de anomalias congénitas, asi
como, a problemas neonatales. Los estudios alargo
plazo de secuel as neuro-conductual es de medicaciones
psicotrdpicas son muy limitados, pero actuamente no
indican ningun efecto adverso.

Conclusiones: Mientras que algunos psicotrépicos
estén asociados con anomalias congénitas y
complicaciones perinatales, la enfermedad mental per
se puede también estar asociada con efectos adversos
en € nifio. Claramente, |os riesgos para ambos, la
madre y € nifio, necesitan ser cuidadosamente
sopesados y discutidos con |os padres.

(Traducido y Editado por Patricia Paredes)

Medicinas Chinas de hierbas en el tratamiento de
infeccionesrespiratoriasagudas: revision de ensayos
clinicos randomizados y controlados

Liu C, Douglas RM.

Med J Aust 1998 Dec 7-21;169(11-12):579-82

(chaoying.liu@hedth.gov.au)

Objetivo: Revisar los ensayos clinicos de medicinas
herbales Chinas (CHMs) en & manejo de infecciones
respiratorias agudas (ARIS).

Fuentes de informacién: MEDLINE, € Cumulative
Index to Nursing and Allied Hedlth Literature, la
biblioteca Cochrane y tres revistas médicas Chinas
disponibles en Augtrdia

Seleccidn de estudio: Estudios en los cuaes se usd



grupo control en la comparacion de CHMs con un
placebo o "Medicinadel Oeste” (usuamente,
antibidticos) para e tratamiento de ARIs.

Sintesis de datos: 27 de 46 estudios identificados en la
busgueda de la base de datos y en las revistas Chinas
cumplieron los criterios de inclusion. Veintisais de
estos fueron publicados en Chino, y uno en Inglés.
Veinte fueron ensayos controlados randomizados y
siete fueron "ensayos clinicos controlados'. Aunque la
mayoria de los estudios reportaron que los CHMs son
mejor que los antibidticos para @ tratamiento de IRAS,
la calidad de |os estudios era, en general, pobre
cuando se evaluaron por asignacion de pacientes,
descripcion del tratamiento, medidas del efectoy €l
andlisis de datos.

Conclusiones: Debido a que la metodologia de los
ensayos en estos estudios era a menudo inadecuada o
insuficientemente documentada, es dificil recomendar
el uso delos CHMs en IRAs. Sin embargo, Shuang
Huang Lian parece ser Util paratratar infecciones del
tracto respiratorio bajo. Se requieren eval uaciones mas
rigurosas de los CHMss, ya que son populares en
muchos paises.

(Traducido y Editado por Patricia Paredes)

Hypericum perforatum (St John'swort) en
depresion: peste o bendicion?

Rey M, Walter G.

Med J Aust 1998 Dec 7-21;169(11-12):583-6
(jrey@mail.usyd.edu.au)

St John's wort (SIW) fue introducida en Australia
durante los 80s para propdsitos medicinaes, pero fue
subsecuentemente declarada una hierba dafiina. Hay
un resurgimiento del interés

en |as propiedades terapéuticas de esta hierba. En
particular, € uso de SIW como un antidepresivo se ha
incrementado en los meses recientes debido a reportes
de su efectividad y seguridad. Sin embargo, los
ensayos controlados disponibles tienen limitaciones.

El aumento de su uso en la comunidad plantea una
variedad de preguntas. Por gemplo, ¢deberian los
meédicos conocer mas acerca de |os efectos e
interacciones de remedios alternativos? ¢Cuédes son
las implicaciones éticas y médicas de que personas no
profesionales prescriban "antidepresivos' ¢Quiéen debe
financiar mas investigacion y estudios de tratamiento?
¢Como se puede asegurar la calidad de las
preparaciones de SIW?
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Tendencias en €l uso de aspirina, paracetamol y
medi camentos anti-inflamatorios no-esteroideos en
nifios entre 1981 y 1992 en Francia

Mason P, Guillemot D, Vauzdle-Kervroedan F,
Bakau B, Sermet C, Thibult N, Eschwege

E. Eur J Clin Pharmacol 1998 Oct;54(8):659-64
(maison@vijf.inserm.fr)

Objetivo: Drogas antipiréticas / analgésicas (AADS)
estén entre las mas cominmente usadas en nifios. Su
eficaciay efectos adversos han sido a menudo objeto
de debates y se han introducido nuevos AADs durante
los Ultimos afios. El objetivo de este estudio fue €
evaluar las caracteristicas del uso de AADs en nifios
en Franciay sus tendencias.

Métodos: Dos encuestas de cuidados caseros se
llevaron a cabo en Francia, en 1981 y en 1992, que
incluyeron 5060 y 4841 nifios, respectivamente. Los
AADs estudiados fueron aspirina, paracetamol y
antiinflamatorios no-esteroideos (NSAIDs).

Resultados: La proporcién de nifios expuestos a
AADs aument6 significativamente entre 1981 y 1992
(+28% en 11 afios). Entre éstos, € porcentgje de
sujetos tratados con aspirina disminuy6 (-27%). En
contraste, e porcentaje de uso de paracetamol
aumento6 (+ 19%) asi como el de NSAIDs (+179%).
Aspirinafue d AAD més usado en 1981 (57,4%) y
fue reemplazado por paracetamol en 1992 (71,6%).
Nasofaringitis fue larazon principa parala
prescripcion de AAD en nifios menores de 11 afios;
para nifios mayores, fue & sindrome parecido ala
influenza, sin relacién a afio de estudio. Se observo
un cambio en laeleccion de AAD para nasofaringitis,
bronquitis aguday € sindrome parecido a influenza
cuando no se toma en cuenta € grupo de edad; y en
otitis/ sinusitisentre los 4 y 10 afios.

En todos |os casos |a prescripcion de aspirina
disminuyo, en contraste con la de paracetamol y
NSAIDs.

La auto-medicacién de AAD fue poco comun (8,3%
paraaspirinay 10,3% para paracetamol en 1992) y
disminuy6 (-29%y -33%). Fue usada principalmente
para nasofaringitis, sindrome parecido alainfluenzay
dolor.

Conclusion: El consumo de AADs en nifiosesatoy
estéd aumentando. El paracetamol y los NSAIDs



tienden areemplazar ala prescripcion de aspirinay
los médicos han jugado € mayor rol en este cambio.

(Traducido y Editado por Patricia Paredes)

Terapia observada directamente, y terminacién del
tratamiento de tuberculosis en los Estados Unidos:
es necesaria la terapia supervisada universal?
(Directly observed therapy and treatment compl etion
for tuberculosisin the United States: |s universal
supervised therapy necessary?)

Ronald Bayerm Catherine Stayton, Moise Desvarieux,
Cheryl Healton, Sheldon Landesman, and WetY ann
Tsai

American Journa of Public Hedlth, Julio 1988, val.

88, no. 7, pag. 1952-1058.

El estudio comparo las tasas de tratamiento terminado
(definido como cumplimiento durante 12 meses) de
terapias observadas directamente (TOD) y las de
tratamiento terminado durante |os afios anteriores
(1990-93) y subsecuentes ala infusion de fondos
federales parad control de la tuberculosis en 1993.

El estudio sellevé acabo en 25 de las 28 ciudades y
condados que presentaron 100 casos 0 méas de
incidencia de tuberculosis para cualquiera afio entre
1990y 1993. Las tasas para cada entidad para 1990,
1991, 1992, 1993 y 1994 de terapias terminadas que
fueron observadas directamente se estimaron en base a
la prevalencia estimaday a nimero reportado de
pacientes cuya terapia fue observada directamente. Se
organizaron tres grupos. uno con cumplimiento ato
(90% o mas de cumplimiento completo), otra de
cumplimiento mediano (con 70 a 89,9%), y latercera
de cumplimiento bgjo (menaos de 70%).

En 1990 |a tasa media de cumplimiento de tratamiento
completo paratoda la poblacion ddl estudio fue 80%,
y lamediade TOD era del6,8%. Para 1994 |as dos
tasas habian aumentado a 87 y 49,4 por ciento
respectivamente, y €l incremento se daba en los tres
grupos.

En 1990 habia lugares en donde se daba un dto
cumplimiento de terapias completas con tasas bajas de
TOD. El incremento de las tasas de cumplimiento
completo en estos lugares a partir de 1993 cuando €
gobierno federd otorgd fondos para TOD y aumento
el TOD fue muy pequefio. Los autores ddl estudio se
preguntan si en estos lugares merece la pena
universalizar TOD yaque € incremento de
cumplimiento completo tiene un costo margina ato, y
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puede haber otras formas més econémicas de
conseguir un incremento de terminacion de terapias,
por eiemplo entrenamiento de cuidadores
comprometidos, vigilancia cuidadosa, y rigor o teson
adminigtrativo.

TOD tiene un impacto notable en € incremento de las
tasas de terminacion del tratamiento en aquellos
lugares en donde | as tasas de cumplimiento eran
histéricamente bajas. Pero aun en estos casos los
autores demuestran que por giemplo, en Nueva Y ork
en donde la tasa de cumplimiento de laterminacion de
laterapia subio de 60 a 89%, este aumento se
consiguié con un incremento mucho més pequefio de
TOD. Los autores atribuyen la diferenciaa las otras
acciones mencionadas antes (entrenamiento de
cuidadores, etc.). De otra parte, se puede dar también
€l caso de Washington D.C. en donde un aumento
significativo de TOD no se han traducido en un
incremento de tasa de terminacion de tratamiento por
una falta de organizacion de los servicios de salud.

(Traducido y editado por Antonio Ugalde)

Los esfuerzos para extender las funciones de
farmacia: un estudio de caso en Africa del Sur
(Pharmacy’s attempts to extend itsroles: a case
study in South Africa).

Lesh Gilbert

Socia Science and Medicine 47 no. 2 (1998): 153
164.

Examina la expansion de las funciones de las
farmacias dentro de un sistema de salud controlado
por los médicos. El estudio demuestra e impetu de las
farmacias hacia unas funciones més ampliasy mas
importantes, a mismo tiempo que distingue
claramente entre la extension de funciones que les
concede el poder de recetar y otras funciones de
diversos tipos. Confirma lo demostrado en otros
estudios, que la oposicion de la profesion médica es
particularmente fuerte cuando las farmacias quieren
obtener el derecho de recetar. En € caso de Africa del
Sur se explica que € éxito de un grupo pequefio de
farmacias en &reas rurales aisladas consiguieran un
permiso especia pararecetar por € hecho de su
emplazamiento geogréfico y sSituacion de pobreza. De
todas formas, este hecho significa un triunfo aunque
sea peguefio para la expansion de funciones de la
profesion farmacéutica. Sin embargo, se prevé que la
ampliacion de funciones no va a aumentar mucho por
la oposicion de los médicos. Teniendo en cuenta esta
realidad, una aternativa para que los farmacéuticos se



integren en los equipos de salud es através de las
expansion de funciones de los centros de salud.

(Traducido y editado por Antonio Ugalde)

Farmacias, auto-medicacion, y el mercado
farmacéutico en Bombay, I ndia (Pharmacies, self-
medication and pharmaceutical marketingin
Bombay, India)

Vinay R. Kamat y Marck Nichter

Socia Science and Medicine 47 no. 6 (1998): 779
794.

Estudios de la préactica farmacol 6gica han
documentado d rol que juegan los farmacéuticos y los
ayudantes de farmacia en fomentar la auto-medicacion
y la experimentacion con los medicamentos. Sin
embargo, no se ha estudiado hasta que punto los
clientes siguen pasivamente |as recomendaciones que
les dan en las farmacias, o por € contrario las
cuestionan o dudan del conocimiento que e persona
de farmacia tiene de |os medicamentos. Este trabgjo
estudiaen particular € contexto socio cultural y
econdmico dentro del cua los que atienden las
farmacias recetan medicamentos a los usuarios en la
ciudad de Bombay. A través de una descripcion
etnogréfica de las farmacias se demuestra que las
relaciones entre duefios de las farmacias, mayoristas, y
representantes de las firmas farmacéuticas influyen en
las actividades de los empleados de farmacia. Se
describe especidmente el papel que e marketing y la
distribucién de los medicamentos tienen en la
prescripcion de medicamentos en lafarmacia, en la
insistencia de los empleados para que |os usuarios
compren medicamentos y en la auto-medicacion.
Aquellas personas e instituciones que abrogan por €
uso raciona de medicamentos deben poner mucha
mas atencion en seguir de cerca la conducta de todas
aquellas personas que participan en laventay
promocion de medicamentos cuya motivacion

principal eslaganancia. Tanto médicos,
representantes de las industrias farmacéuticas,
mayoristas y minoristas tienen entre ellos relaciones
gue se pueden |lamar simbidticas, motivadas todos por
€l mismo deseo de ganancia.

(Traducido por Antonio Ugalde)

Talidomiday el Titanic: reconstruccion detragedias
tecnoldgicas del siglo veinte (Thalidomide and the
Titanic: reconstructing the technology tragedies of
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the Twentieth Century)

George J. Annasy Sherman Elias

American Journal of Public Health 89 n. 1 (1999): 98-
101.

El Titanic se ha convertido en una metafora de las
consecuencias catastroficas que puede tener unafe a
ultranza en la seguridad e invencibilidad de la
tecnologia Igualmente, latragedia de latalidomida
representa ala monstruosidad que por inadvertenciao
negligencia puede producir la medicina moderna. La
talidomida, que se prohibi6 en una éoca se ha vueto
de nuevo centro de controversia con € anuncio del
Food and Drug Administration de los Estados Unidos
(FDA) que este medicamento saldra de nuevo ala
venta para el tratamiento de la erycema nodosum
leprosum, una complicacion severa de la enfermedad
de Hansen. Aunque esta indicacién es muy
restringida, una vez gque entre en el mercado, la
talidomida estara disponible para usos no indicados en
la etiqueta.

Parece razonable que ahora que hay nuevas leyes
sobre € aborto y nuevas tecnologias como ultrasonido
se autorice de nuevo € uso de la talidomida para
pacientes que sufren aquellas condiciones severas que
latdidomida puede diviar. Ademas €l FDA vy la casa
farmacéutica han propuesto una supervision tan
estricta sobre su uso como no se conocia hasta ahora,
a mismo tiempo que ofrece servicios de
asesoramiento, anticonceptivosy en caso de que
hubiera concepcion servicios ultrasonicos.

Laleccion del Titanic/Taidomida es que parala FDA
y paralasadud publica la existencia de reglamentos y
guias no son suficientes para, por si mismeas,
garantizar seguridad. Se requerira unavigilancia
continua para asegurarse de que todos | os pasos de
supervision de su uso se lleven a cabo para evitar que
nuevos desastres teratogéni cos.

(Traducido por Antonio Ugalde)

La calidad y estabilidad de medicamentos esenciales
en el medio rural de Zimbabue: un estudio
longitudinal controlado (The quality and estability of
essential drugsin rural Zimbabwe: controlled
longitudinal study)

Hanif Nazereli y Hans V. Hogerzeil

British Medical Journal 317 (1998): 512-513.

En 1988 un reporte alarmante de OM S sobre
inyecciones de ergometrina subestandar en tres paises



en vias de desarrollo promovid trabgjos de campo
sobre la estabilidad de medicamentos basicos durante
el transporte internaciona azonastropicaesy
estudios especificos sobre la estabilidad de drogas
oxitocicas. Este estudio es unainvestigacion
longitudina controlada que mide la calidad de
medicamentos bésicos en las zonas ruraes de
Zimbabue y determina s € fracaso se debe lafatade
cdidad inicid o lainestabilidad del medicamento
durante la distribucién y almacenamiento en € pais.

Durante un periodo de dos afios (1991 y 1992)
muestras de |os medicamentos cuando |legaban alos
amacenes de Harare y Bulawayo se utilizaron como
controles, y muestras de los mismos envios se
separaron en cinco hospitales y centros de salud
remotos, en distritos rurales de clima caiente. Se
estudiaron 789 muestras de 26 marcas de 13
medicamentos esenciales; 176 muestras eran de los
almacenes centrales y 613 de la zonas rurales. De
estos Ultimos, se identificaron 261 muestras que
provenian del mismo lote que otras de los almacenes
centrales para poder hacer e estudio longitudinal.

La cdlidad de los medicamentos en las zonas rurales
era buena para los inyectables de benzylpenicilinay
paralas siguientes drogas de administracion oral:
acido acetilsdicilico, amoxicilina, ampiciling,
doxyciling, sulfato ferroso, phenylmethoxypenicilina

y tetraciclina. No se pudo determinar la calidad para
epinephrinainyectable. Se detectdo mala calidad inicial
en la penicilinainyectable (falaron 2/10 de las
muestras con contenido de 87% y 91%) y capsulas de
retinol (fallaron 5/5 ), se encontraron los mismos
resultados en las zonas rurales. Un inyectable de
formulacién acuosa de procaina benzylpenicilina
presentd inestabilidad moderada con una perdida de
4% (de 1 a 6%) después de 4,3 meses. Cdidad inicid
baja se dio en las 3 marcas de ergometrina inyectable
(16/26 fdlaron) que se deteriord por seria
inestabilidad, con una pérdida promedio de 17% (13 a
22%) después de 4,8 meses.

En resumen, inestabilidad seria solo se present6 en
ergometrinainyectable. Estos resultados coinciden
con otros dos estudios longitudinaes anteriores que
demostraron pérdidas del ingrediente activo en
ergometrina inyectable, methylergometrina inyectable
y cdpsulas de retinol, mientras las otras doce

medi cinas esenciales que se estudiaron permanecieron
activas. Como los tres estudios se concentraron en
medi camentos que se sospechaban pudieran ser
inestables, se puede concluir que esraro que se
produzca inestabilidad relevante entre las medicinas
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basicas, incluso en situaciones tropicales adversas.
Bgacdidad inicia (como fue e caso de la

ampicilina, retinol y ergometrina en este estudio)
presenta un problema mucho més serio, y en principio
puede darse en cuaquier medicamento. Sellegaala
conclusén que es mas importante seleccionar
cuidadosamente a los proveedores y € control de
calidad cuando se reciben |os medicamentos del
proveedor que hacer controles subsecuentes de calidad
incluso en climas tropicales.

(Traducido y editado por Antonio Ugalde)

Asociacion entre el consumo de corticosteroides por
inhalacion y la cirugia de cataratas en la poblacion
adulta ( Association of inhaled corticosteroid use
with cataract extraction in elderly patients).
Edetraut Garbe, Samy Suissa, and Jacques Lelorier.
JAMA, 280: 539-543, 1998.

Contexto: Se sabe que € uso de corticosteroides por
via sistémica constituye un riesgo para el desarrollo de
cataratas.

Objetivo: Determinar s € uso de corticosteroides por
inhalacién esta asociado con la cirugia de cataratas en
la poblacion adulta.

Disefio: Estudio de casos y controles.

Lugar del estudio: Labase de datos del seguro
universa de salud parala poblacion adulta de Quebec
(base de datos RAMQ).

Pacientes. Miembros de RAMQ de 70 y més afios.
Entre 1992 y 1994 hubieron 3.677 pacientes que
fueron operados de catarata. Los 21.868 controles
fueron escogidos de forma aleatoria entre los
pacientes que no sufrian de catarata.

Medida: Razén de riesgo de ser operados de catarata
entre |os pacientes que fueron expuestos de forma
prolongaday acumulativa alos inhaladores de
corticosteroides comparado con |os que no usaron
corticosteroides.

Resultados: Después de controlar por edad; sexo;
presencia de diabetes, hipertensién sistémica,
glaucoma, uso de esteroides oftalmoldgicos, y € uso
de servicios médicos; y después de eiminar de la
muestra a los pacientes que tomaban esteroides por
viasistémica, se determind que hay una asociacion
entre e consumo de inhaladores de corticosteroides y
el riesgo de ser intervenido por catarata (odds ratio



3,06 con un intervalo de confianza del 95% entre
1,53-6,13). Para dosis elevadas de beclometasona o
budesonida (méas de 1 miligramo) € odds ratio era
elevado después de dos afios de tratamiento (odds
ratio 3,40 con un intervalo de confianza del 95% entre
1,46y 7,76) mientras que S ladosis erainferior aun
miligramo & odds ratio era de 1,63 (con un intervalo
de confianza del 95% entre 0,85 y 3,13) alos dos afios
de tratamiento.

Conclusion: Laadministracion continuada de
corticosteroides por inhadacion aumenta la posibilidad
de cirugia por catarata en la poblacién adulta. Se
necesitan mas estudios para determinar € riesgo de
desarrollar cataratas con dosis bagjas o medias durante
periodos de tiempo prolongados.

(Traducido por Ndria Homedes)

Lainteraccién entre Mifebradil y los beta-
blogueantes que usan dihydepyridina como
bloquedor del canal del calcio ponen en peligro la
vida (Life-threatening interaction of Mibefradil and
beta-blockerswith dihydropyridine calcium channel
blockers).

Mullins M.E., B.Z. Horowitz, D. H. J. Linden, G.W
Smith; R. L. Norton y J. Stump.

JAMA 1998; 280: 157-158.

Mifefradil es un bloqueador del cand del cacio
(CCB) detipo T y L que fue aprobado en Estados
Unidos para € tratamiento de la hipertensién y de
angina cronica en 1997. El seguimiento después de la
comercializacidn revel 6 unainteraccion seria entre el
mifebradil y los beta-bloqueantes, digoxina,

vergpamil, y diltiazem, especidmente en la poblacion
adulta. Los productores sacaron del mercado el
Mibefradil en junio de 1998. Este articulo presenta
cuatro casos de shock cardiogénico en pacientes que
tomaban mibefradil y beta-bloqueantes,y que
empezaron atomar dihydropyridina CCBs. Uno de los
casos determind la muerte del paciente, |os otros tres
superaron €l shock cardiogénico a base mantener €
ritmo cardiaco y la presién sanguinea. Los médicos
que estan pensando en cambiar alos pacientes de una
pauta terapéutica con Mibefradil a otra droga anti-
hipertensiva deben de tener presente este tipo de
interacciones.

(Traducido por Nuria Homedes)
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M edicamentos de venta libre en el Brasil.

Heineck |., E.P. Schenkel, y Xavier Vidal.

Revista Panamericana de Salud Publica 3(6): 385-391,
1998.

En e presente estudio se analizaron 100 productos del
mercado farmacéutico popular (de venta libre) més
vendidos en € Brasl en € periodo comprendido entre
junio de 1992 y junio de 1993. Se excluyeron 23
productos aimentarios clasificados como
medicamentos. La muestra, formada por 77
medicamentos, representaba aproximadamente 67%
del consumo en vaoresy 76,8% del consumo en
unidades de |as especialidades vendidas en € mercado
popular. Parala clasificacion de los medicamentos, se
utiliz6 & sstema anatémico-terapéuti co-quimico
(ATC). Las especialidades también se clasificaron con
lametodologia del valor intrinseco, que considerala
eficaciay losriesgos de las mismas. La mayoria de las
especialidades (91%) mostraron "poco valor
intrinseco” (dudoso/nulo, relativo, inaceptable), y 70%
correspondieron a combinaciones en dosisfijas. Solo
10 especialidades pertenecian ala Relacion Nacional
de Medicamentos, producida por € Ministerio de
Saud, y cuatro alalista de medicamentos esenciales
delaOMS. Los grupos terapéuticos a los que
pertenecian las especialidades fueron, en orden de
mayor a menor frecuencia, € aparato digestivo, la
piel, e aparato genitourinario, € aparato

musculosquel ético, € sistema nervioso centra, los
antiparasitarios, € aparato respiratorio y los 6rganos
de los sentidos. El subgrupo terapéutico de mayor
ventafue el de preparaciones parala garganta,
mientras que e que representd mayor valor en ventas
fue @ de los analgésicos no opiéceos y antipiréticos.
Los resultados confirman la hipétesis planteada de que
los medicamentos de venta libre en el Brasil presentan
mala calidad terapéuticay de que e consumo de
muchas de estas especialidades farmacéuticas
representa gastos innecesarios para la poblacion. Se
puede afirmar también que algunos de estos
medicamentos no deberian estar disponibles para una
poblacion que no esta d corriente de las
complicaciones asociadas con su utilizacion. El 25%
de las intoxicaciones registradas en € pais se deben a
la automedicacién. Una estrategia para mejorar la
utilizacién de medicamentos a largo plazo es

modificar la percepcion que tiene la poblacién en
general con respecto alanecesidad y uso de los
medicamentos para curar sus dolencias.



Aspectos econdémicos del mercado de medicamentos
y la reforma del sector salud en las Américas (The
economics of pharmaceuticals and health reformin
the Americas).

Madrid, Yvette; G. Velazquez y E. Fefer.

Revista Panamericana de Salud Publica 3(5): 343-350,
1998.

L as crecientes presiones que enfrentan |os sistemas de
salud y los notables cambios econdmicos que han
tenido lugar en muchos paises en Amé&icalatinay €
Caribe hacen que sea necesario reformar |os sectores
delasaudy & mercado de los medicamentos.
Aunque |as necesidades de salud y de productos
farmacéuticos siguen aumentando, las politicas que
liberdizan laventay € precio de los productos y que
se adoptan con € fin de revitalizar las economias a
menudo provocan un aumento del gasto en los
productos farmacéuticos. Tales circunstancias afectan
alos pobres més que a otros grupos, lo cua agravalas
desiguddades ya presentes en la sociedad.

Lareformadd sector sanitario, s ha de ser de éptima
calidad, se basa en € postulado de que € acceso a
buenos servicios de salud es un derecho de todo
individuo. De ello se desprenden tres objetivos:
equidad en & acceso paratodos, calidad y eficacia.
Cada pai's debe moldear su reformadel sector salud
segun sus prioridades y sus condicionantes sociales y
econdmicas, pero lareformadel sector farmacéutico
debe incorporarse alareformadel sector sanitario y
dirigirse a que todo individuo tenga acceso alos
medicamentos esenciales y a servicios de salud de
calidad. El concepto de |os medicamentos esenciales,
promovido por la OM S mediante su Programa de
Accion sobre Medicamentos Esencialesy la OPS,
subraya la importancia de la disponibilidad,
accesibilidad econdmica, calidad y uso raciona de los
medicamentos. Son cinco las areas fundamentales que
abarcala estrategia de reforma: € papel de los
sectores publico y privado; la disponibilidad de
diferentes opciones para €l pago de medicamentos; las
politicas de fijacion de precios; las estrategias en torno
alos productos genéricos, y € uso raciona de los
medicamentos.

Resistencia antimicrobiana en paises en desarrollo
(Antimicrobial resistance in developing countries).
Hart C.A.y S. Kariuki

British Medica Journal 317:647-650, 1998.

L os antibi6ticos constituyen un recurso importante
pero a menudo escaso en paises en desarrollo.
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El uso de medicamentos esté poco regulado en los
paises en desarrollo; los antibidticos son con
frecuenciamal utilizados y sobre utilizados.

Laresistencia alos antibidticos esté ocasionando
aumentos en lamorbilidad y mortalidad por
enfermedades infecciosas.

Se estén observando problemas de resistencia alos
antibidticos en e caso de las meningitis
neumococicas, latuberculosisy lafiebre tifoidea

Para mantener la utilidad de los antibiéticos en paises
en desarrollo es necesario mejorar €l acceso a
laboratorios diagnosticos, meorar € monitoreo de la
aparicion de resistencias, mejorar las regulaciones del
uso de antibidticos, y educar alapoblacion, alos
médicosy alos veterinarios sobre € uso apropiado de
los antibidticos

(Traducido y editado por Nuria Homedes)

Entendiendo la cultura de la prescripcién: estudio
cualitativo de la perspectiva delos médicos generales
y de los pacientes sobre € uso de los antibi6ticos
para el dolor de garganta (Understanding the culture
of prescribing: qualitative study of general
practitioners and patients' perceptions of antibiotics
for sore throats).

Butler, Christopher C ., S. Rollnick, R. Rill, F. Maggs-
Rapport y N. Stott

British Medical Journal 317:637-642, 1998.

Objetivo: Entender las razones por las que los
antibidticos estédn siendo utilizados para e dolor de
garganta a pesar de saber que son de poca utilidad.

Disefio: Estudio cualitativo através de entrevistas
semi-estructuradas.

Lugar del estudio: Consultorios de medicina genera
en South Wales.

Sujetos del estudio: 21 médicos generdlesy 17 de sus
pacientes que habian consultado por dolor de garganta
0 por unainfeccidn de vias respiratorias atas.

Principales medidas: Experienciaen € mango dela
dolencia, expectativas de los pacientes, creencias
sobre € tratamiento con antibidticos parad dolor de
garganta, e ideas para reducir la prescripcion.

Resultados: A pesar de que los médicos sabian de la
poca eficacia de |os medicamentos | os prescribian
para mantener la relacion con sus pacientes. La



posibilidad remota de que beneficiase a los pacientes
resultd ser més importante que e peligro de que
apareciese resistencia comunitaria a la bacteria.
Muchos médicos se sentian incomodos al prescribir en
contra de laevidencia clinicay se daban cuenta de que
esto genera mayor trabagjo. Las explicaciones para
digtinguir lainfeccién bacteriana de la viricarevel 6
cierto nivel de confusion. No hubo acuerdo sobre €
valor delosfolletosy de las reuniones nacionaes,

pero muchos favorecieron e que se educase ala
poblacion para que pudieran autotratarse. Pocas veces
se explicitaron las expectativas de |0s pacientes, y
muchas no fueron satisfechas. Unatercera parte de los
pacientes esperaban recibir antibidticos, y las madres
se conformaban mas con no recibir antibidticos para
sus hijos que en no recibirlos paraélas. La
satisfaccion de los usuarios no esta relacionada con
que se extienda una receta de antibi6ticos, muchos lo
que buscan es seguridad, mayor informacion, y alivio
del dolor.

Conclusion: Ladecision de prescribir viene
mediatizada por mantener la relacion médico-
paciente. S se explicitaran las expectativas de los
pacientes se podria reducir la prescripcion innecesaria
de antibidticos sin dafiar 1a relacion médico-paciente.
Proveer mayor evidencia de lainefectividad no vaa
cambiar € hébito prescriptivo, pero € riesgo parad
paciente puede hacerlo. Puede ser til € enfatizar los
aspectos positivos del tratamiento sin antibidticosy la
fata de eficacia de los antibi6ticos en la mayoria de
casos de dolor de garganta.

(Traducido por Nuria Homedes)

El marketing de medicamentos a través de ensayos
clinicos controlados: €l caso del Interferon
(Marketing medicines through randomised
controlled trials: the case of interferon).

Pieters Toine.

British Medical Journal 317: 1231-1233, 1998

Los ensayos clinicos controlados se consideran la
mejor forma de reducir la subjetividad de la préctica
médica.

El interferon pasd a ser parte de la practica clinica
diaria a través de ensayos clinicos controlados.

A pesar de que € interferdn probd no ser tan Util como
se esperaba, € interferdn fue legitimizado como parte
de la préactica médica

L os ensayos clinicos controlados tuvieron como
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efecto € ampliar € perfil terapéutico ddl interferdny
fueron muy importantes como técnica de marketing
paralas compahias farmacéuticas.

El uso e interpretacion de los ensayos clinicos con
medicamentos experimental es para enfermedades
graves es muy diferente de como se hace para
enfermedades menos serias.

(Traducido por Naria Homedes)

Tratamiento del resfriado comun (Treatment of the
common cold .

Mossad Sherif B

British Medical Journal 317:33-36, 1998

El dnico tratamiento vaido para € resfriado comin es
d tratar los sintomas. Antihistaminas de primera
generacion, anticolinérgicos, y afa-antagonistas
reducen larinorreay los estornudos pero no afectan
otros sintomas. Los antitusivos no parecen tener
efecto.

L os medicamentos que se venden sin receta son solo
efectivos parala poblacion adultay paralos
adol escentes.

Las drogas antivirales, como € interferon afa-2b son
S0lo efectivas cuando se toman antes de que empiecen
los sintomas.

El zinc puede reducir la duracidn y laintensidad de
los sintomas pero todavia no se ha establecido la dosis
necesaria.

Estabilizadores de la célula (nedocromil y
cromogllicato sbdico) parecen dar resultados positivos
pero no se han hecho ensayos clinicos grandes.

La sobre utilizacion de medicamentos para d resfriado
es un problema que requiere que se eduque alos
médicos y alos usuarios.

(Traducido por Nuria Homedes)

Tratamiento médico durante el embarazo (Drug
treatment during pregnancy).

Rubin Peter.

British Medica Journal 317:1503-1506, 1998

Lainformacion existente sobre los efectos y la
efectividad de los medicamentos durante € embarazo
es con frecuencia circunstancial .




Todos los médicos que vayan a recetar medicamentos
en mujeres en edad reproductiva deben pensar en la
posibilidad de embarazo antes de prescribir.

Es importante que las mujeres que toman
medi camentos para procesos largos reciban consgeria
antes de embarazarse.

Un tratamiento efectivo no debe pararse ano ser que
haya una buena razén para hacerlo.

(Traducido por Nuria Homedes)

Acyclovir para la prevencion del herpes simple
recurrente en el ojo (Acyclovir for the prevention of
recurrent herpes simplex virus eye disease).

El Grupo de Estudio sobre € Herpes Ocular.

New England Journd of Medicine 339: 300-306, 1993

El tratamiento prolongado con agentes antivirales ha
probado ser efectivo para reducir la recurrencia de
herpes simple genita y orofacia, perono sesabe s €
tratamiento profiléctico puede prevenir la recurrencia
de herpes smple ocular.

Método: Se asignaron aleatoriamente 703 pacientes
con buena funcién inmunol égica que habian tenido
herpes smple ocular durante € afio previo d estudio a
dos grupos, uno de los grupos recibié 400 miligramos
de acyclovir por viaora dosvecesd dia, y € otro
grupo recibié placebo también por viaora dos veces
a dia Esresultado del estudio midi6 € desarrollo de
herpes smple ocular durante los 12 meses de
tratamiento y durante los 6 meses después de haber
finalizado & tratamiento.

Resultado: La probabilidad acumulativa de desarrollar
herpes ocular durante los 12 meses de tratamiento fue
de 19% en € caso dd acyclovir y 32% en € grupo
placebo (p<0,0001). Entre los 337 con queratitis, la
forma mas severa de herpes smple ocular, la
probabilidad acumulativa de desarrollar queratitis fue
del 14% en € grupo con acycloviry de 28% en €
grupo placebo (p=0,005). La probabilidad acumulada
de una recurrencia no ocular (principadmente
orofacid) del herpes smple fue también mas bgjaen
el grupo con acyclovir que en € grupo placebo (19%
vs 36% , p<0,001). No hubo ninguna recurrencia del
herpes simple durante los sei's meses después de que
sedgjase e acyclovir.

Conclusion: 12 meses de tratamiento con acyclovir
después de solucionarse € herpes smple ocular,
reduce la tasa de herpes simple ocular recurrente y de
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herpes simple orofacial. El tratamiento profiléctico de
largo plazo es especia mente importante para personas
con historia de queratitis por herpes smple, este tipo
de tratamiento puede prevenir la aparicion de otros
episodios y eventualmente la perdida de vision.

(Traducido por Naria Homedes)

Mejorando la prescripcion paralos pacientes adultos
atravésdelarevision electronicadelautilizacion de
medicamentos (I mproving prescribing patterns for
the elderly through an online drug utilization review
intervention).

Monane Mark, D.M. Matthias, B. A. Nagle, y M. A.
Kdly.

JAMA 280:1249-1252, 1998

Contexto: Lafarmacoterapiaesunade las
intervenciones mas potentes para mejorar la salud de
la poblacion adulta. Sin embargo, como hay muchos
medicamentos que son menos apropiados para la
poblacion adulta, un sistema que megjore € servicio de
lafarmacia puede contribuir a reducir € uso
inapropiado de medicamentos.

Objetivo: Determinar S un sistema computorizado
gue revisa la utilizacion de medicamentos (DUR)
vinculado a una intervencion através de telefarmacia
puede mejorar la utilizacion de medicamentos en la
poblacién adulta.

Disefio: Estudio de cohorte, del primero de abril de
1996 d 31 de marzo de 1997.

Lugar: Atencion ambulatoria.

Pacientes. Un total de 23,269 pacientes de 65 afios o
mas, distribuidos por todo € territorio de los Estados
Unidos que recibieron tratamiento durante los 12
meses del estudio.

I ntervencion: Evaluacion de la prescripcion médicaa
través de un sistema computorizado e ectrénico

(DUR) que usa criterios explicitos para identificar la
prescripcion deficiente en la poblacion adulta. La
alerta de la computadora desencadena una llamada

tel efonica de farmacéuti cos especializados en geriatria
alos medicos, durante la conversacion se discuten
aspectos de farmacologia geridricay algunas
opciones de sustitucion terapéutica.

Medidas de impacto: Tasade contactos con médicosy
tasa de cambios en la prescripcion.

Resultados: Hubieron un total de 43.007 aertas.



Como resultado de las 43.007 llamadas se lograron
contactar 19.368 medicos en relacion a 24.266 dertas
(56%). Latasa de cambio a un tratamiento mas
apropiado fue del 24% (5.860), con un rango ddl 40%
para benzodiacepinas de larga vidamediaa 2%y 7%
para medicamentos que tedricamente estaban
contraindicados de acuerdo con la historia auto-
reportada del paciente. Excepto en € caso del cambio
de beta-blogueadores en pacientes con enfermedad
obstructiva crénica, todas las tasas de cambio fueron
superiores a la base esperada del 2%.

Conclusi6n: Un sistema que integre ordenadoras,
farmacéuticos, y medicos puede mejorar los hébitos
prescriptivos y la calidad de la prescripcion. Este tipo
de intervencion es unaintervencion anivel dela
comunidad para mejorar la farmacologia clinica
geridtrica. Investigaciones futuras deben centrarse en
demostrar € impacto en la saud de unameor
prescripcion.

(Traducido por Naria Homedes)

Bajo reporte de sospechosas reacciones adversas de
medicamentos nuevos en el mercado marcados con
el triangulo negro invertido en medicina general: un
estudio de observacion (Underreporting of suspected
adverse drug reactions to newly marketed (" black
triangle") drugsin general practice: observational
study)

Martin Richard M., Karan V. Kapoor, Linda V.
Wilton, Ronald D. Mann,

British Medical Journal 1998; 317: 119-120 (11 de
julio).

Es escasa lainformacion sobre |os efectos secundarios
de medicamentos nuevos por |o cua serequiere un
seguimiento cuidadoso y efectivo de su uso. Un
triangulo negro invertido en laliteratura sobre e
producto identifica los productos nuevos. Reacciones
sospechosas de estos medicamentos aunque sean
menores deberian ser reportados al Comité de
Seguridad de Medicamentos a través de tarjetas
amarillas. Reacciones adversas se reportan menos de
las que ocurren y pocos médicos en e Reino Unido
conocen € significado del simbolo del tridngulo negro
invertido. Nuestro estudio estima el grado de
reacciones adversas causadas por medicamentos
nuevos no reportadas entre médicos generales y
determina s € nivel de reportge varia cuando las
reacciones fueron severas 0 no reconocidas
anteriormente.
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El estudio incluye los siguientes medicamentos
acarbose, risperidone, fluvastatin, tramadol,
gabapentin, famciclovir, lansoprazole, zolpidem,
vanlafaxine, y losartan. En Inglaterra todos los que
han recetado nuevos medicamentos reciben
cuestionarios (formas verdes) en los que se les
preguntan sobre reacciones sospechosas adversasy
sobre |os eventos reportados a Comité de Seguridad
de Medicamentos. Los eventos anotados por los
médi cos generales como reacciones adversas
sospechosas y agquellos que se habian reportado a
Comité se Seguridad de Medicamentos se clasificaron
COMO Serios 0 no serios siguiendo la definicion que
usae Formulario Naciona Britanico.

Se encontraron 3.045 eventos en 2.034 pacientes
reportados como reacciones adversas sospechosas en
las formas verdes. Los médicos generales indicaron
gue habian reportado 275 de estas reacciones a
Comité: se reportaron mucho més las reacciones serias
gue no estaban listadas en & resumen de las
caracteristicas del producto en d momento del estudio
(32,1%) y mucho menos las reacciones ligeras que
estaban listadas (6,5%). Reacciones no listadas serias
Y no serias tienden a ser reportadas més
frecuentemente que | as reacciones listadas no serias.
De acuerdo alas respuestas de |os médicos generales,
la proporcion de reacciones listadas serias reportadas
también en las tarjetas amarillas eran un poco mas
frecuentes que las reacciones listadas no serias.

(Resumido y traducido por Antonio Ugalde)

Medicina alternativa. Los riesgos de terapias no
probadas ni controladas por el sector publico
(Alternative Medicine. The Risks of Untested and
Unregulated Remedies).

Angell Marciay Jerome P. Kassirer

Editorid, The New England Journa of Medicine
volumen 339, nimero 12, 17 de septiembre de 1998.

Se define medicina dternativa, que también ha venido
allamarse medicina complementaria, aquella cuyos
resultados no han sido verificados cientificamente y
los que la apoyan niegan que haya necesidad de
hacerlo. La medicina alternativa también se
caracteriza por ignorar los principios de labiologiay
considera que las précticas tradicionales y los
remedios naturales son més poderosos y menos
toxicos.

Afortunadamente, la mayoria de los remedios
herbolarios probablemente no son peligrosos, y con



frecuencia los usan personas que gozan de buena
saud. Sin embargo, puede suceder que dudas sobre la
gravedad de algunos sintomas puede tener
consecuencias fatales a diferir un tratamiento
adecuado.

También se dan casos de remedios a base de hierbas
gue estén contaminados, adulterados, y contaminados.
Ejempl os de todos estos casos aparecen en articulos
publicados en este nimero del New England Jour nal
of Medicine. Nos deberiamos preguntar s |a Food
and Drug Administration (FDA) no debiera controlar
laseguridad y eficacia de estos remedios. El congreso
de los EE.UU. ha decidido que ésta no es una de las
responsabilidades de la FDA. Como resultado del
esfuerzo de lobbying de laindustria multimillonaria

de "dietas suplementarias’ en 1994 & congreso eximio
de esta obligacion a FDA. Desde entonces, estos
productos han inundado |os mercados, controlados
solamente por |os escrupul os de sus productores. A
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veces no contienen la cantidad de las sustancias
anunciadas en las etiquetas En los productos que
contienen ginseng, for gemplo, la cantidad del
principio activo en cada pastilla puede variar hasta un
factor de 10 entre marcas cuyas etiquetas dicen que
contienen lamisma cantidad. El Unico requisito lega
€S que en su promocion no se diga que curan o evitan
una enfermedad. La FDA solo puede intervenir una
vez que se demuestra que & producto causa dafio.

Y a es hora de que la comunidad cientifica demande
gue alamedicina dternativa se le exijalos mismos
estandares que a la medicina aopatica. Solo hay una
medicina que ha sido verificada adecuadamente o0 no
lo ha sido, la que funcionay la que puede o no puede
funcionar. Unavez que un tratamiento ha sido
verificado rigurosamente no tiene importancia como
se llame. Tratamientos alternativos deben sujetarse a
los mismos principios de verificacion que los
convencionales.
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| ndices

Prescrire Internacional Octubre 1998, Vol 7 (37)
Prescrire Internacional, P.O.Box 459 - 75527 Paris,
Cedex 11 France

Publicacion origina en inglés

Direccién eectrénica: internationa @prescrire.org

Editorial
Lo principal son los efectos clinicos

Productos Nuevos

Talidomida: Tiene ciertas ventajas para las reacciones
delalepratipo Il y enfermedad aftosa severa.
Cidofovir: Puede ser que sea Util paralaretinitis por
citomegalovirus que no pone en peligro lavistaen
pacientes con SIDA.

Fentanyl de absorcion cutanea: Esunadternativaala
morfinay alas formas de administracion oralesy
subcutaness.

Neviparina: Puede que sea Util como producto de
segunda linea para e tratamiento triple de

tratamientos anti-VI1H.

Interferon beta-la: Presenta beneficios a corto plazo
parad tratamiento de la esclerosis multiple.

Valsartan: Solo otro tipo de anti-hipertensivo de
segunda linea.

Donezepil: Algo de eficaciaen € tratamiento de la
enfermedad de Alzheimer.

Efectos | ndeseables

Defectos de nacimiento por el uso topico de
adapalene y tretinoin: Han habido varios casos
después de exposicidn cutdnea a esos productos.
Toxicidad del cloroformo: Hay medicamentos con
meor relacion riesgo-beneficio.

Revisiones

Hepatitis C: Limitesy dosis ddl interferon dfa
Prevencion de fracturas en la mujer anciana: El
tratamiento de la osteoporosis es sdlo uno de los
enfoques.

Prescrire Internacional Octubre 1998, Vol 7 (38)
Prescrire Internacional, P.O.Box 459 - 75527 Paris,
Cedex 11 France

Publicacién origina en inglés
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Editorid
La Farmaco-transparencia

Productos Nuevos

Sldenafil y los problemas de |a ereccion: Un avance
redl.

Latanoprost: Puede ser Util como colirio de segunda
linea parae glaucoma.

Glucagon Biogenético: No tiene mayores ventgjas
clinicas que @ glucagén animd.

Somatropina en adultos: Su utilizacion en adultos no
estd judtificaday puede ser dafiina.

Benazepril y la funcién renal: No tine ventsjas sobre
otros inhibidores ACE

Efectos |ndeseables

Interacciones far macéuticas: Puesta d dia 1998.
Isotretinoina y las lesiones de la piel durante la
depilacion con cera: Evite la depilacion con cera
mientras toma | sotretinoina.

Intoxicacion con bromo: No se deben usar
preparaciones con bromo.

Pérdida del aura epiléptica cuando se esta bajo
tratamiento con lamotrigina: Este efecto todaviano se
ha comprobado pero los pacientes deben estar alertas.

Revisiones

Melatonina: su eficacia no esté bien documentaday
su seguridad es dudosa.

Diecinueveavo encuentro francés sobre
farmacovigilancia: Los profesonades delasdud y los
usuarios no estan bien informados.

La declaracién de Erice sobre comunicacion:
informacion sobre la seguridad de os medicamentos.

Revista Panamericana de Salud Publica:
Informacion Farmacol 6gica 1998 Val 4 (1)
Revista de la Oficina Panamericana de la Salud (OPS)

Politica sobre medicamentos

Registro de productos y establecimiento de la Linea
Roja de la DIGEMID en €l Pera.
Ley Reformatoria del Cadigo de la Salud y decreto



sobre acreditacion de laboratorios del analisis en
Ecuador.

Ley de modernizacion de la FDA.

Anuncios sobr e far macos en |os medios de difusi6n.
Creacion de la comision Nacional de Medicamentos
Genéricos en Venezuel a.

Uso Raciond

Acido acetilsalcilico y paracetamol

Irinotecan

Terfenadina

Tramadol

Trihexilfenidil

Benzodiazepinas durante el embarazoylalactancia
Benzodiazepinas inyectables

Sobredosis de cisplatino

Antiinflamatorios no esteroides.

Retiros del Mercado

Clomezanona

Laxantes en base a fenoftaleina
Laxantes en base a dantron

Lisina amidotrozoato en medios de contraste i6nicos
Metamizol sodico

Pemolina

Carbonato de hidrégeno sddico
Seldane y terfenadina genérica
Albumina de suero humano
Suplemento diétetico "buda durmiente"
Fenfluramina y dexfenfluramina

Enmiendas ala rotulacion

Indicacién sobre el uso en pacientes pediatricos
Indicaciones sobre el uso en pacientes geriatricos.
Lamotrigina

Terfenadina y Terfenadina/pesudoefedrina
Difenhidramina

Duract

Aparatos a base de latex.

Cordones de |l atex.

Reacciones Adversas

Inhibidores de |a proteasa de VIH
Paracetamol

Cloruro de sexametonio

Acido alendrénico

Ginecomastia inducida por farmacos diversos
Metotrexato

Riesgos de sustituir un medicamento por otro
Hismanal

Jalea Real
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Somatropina

Terbinafina

Dispositivos médicos impregnados de clerhexidina
Amiodarona y cambios pulmonares

Decisiones diversas

Pseudoefedring, fenilpropanolaminay efedrina
Fluorocarburos clorados

Sstemas de rayos laser de la marca Excimer
Estuches para la deteccién de antigenos de
estreptococos del grupo B

Pruebas para aplicacion doméstica
Productos de solucion inhalable

Rifabutina

Comprimidos de acetato calcico con aluminio
Talidomida

Control especial de recetas para esteroides
anabdlicos

Régimen propuesto para la administracion de
butirfanol

Disponibilidad de |a receta de la histamina H-2

Publicaciones

WHO. Quality assurance of pharmaceuticals, vol. 1,
Geneva, 1997

Organizacion Panamericana de la Salud Reforma del
sector farmacéutico y del sector salud en las
Ameéricas: una per spectiva econémica, Washington,
1998.

Revista Panamericana de Salud Publica
Informacion Farmacologica 1998 Val 4 (4)
Revista de la Oficina Panamericana de la Salud (OPS)

Politica sobre M edicamentos

Ley nicaraguense que regulalafabricacion,
distribucion, importacidn, exportacion,
amacenamiento, comercializacion, estudio,
prescripcion y dispensacion de medicamentos,
cosméticos y dispositivos médicos, junto con €
control de calidad, evauacion y registro.

Uso Racional

Duramadre humana liofilizada
Reboxetina.

Retiros del Mercado

Bromefaco (Duract)
EpiPen



EpiPen Jr.

Enmiendas alarotulacion

Cisapride (Propulsid)
El aluminio como tratamiento nutricional completo
por via parenteral

Reacciones Adversas

Depresion provocada por medicamentos

Astemizol

Acido tiaprofénico, ciclofosfamida e ifosfamida
Citrato de sidenafilo (Viagra)

Carbamazepina

| sotretinoina

Acido acetilsalicilico y aniinflamatorios no esteroides
de venta libre

Venlafaxina

Dispositivos médicos impregnados con Clorhexidina
Potenciacion de la warfarina por el paracetamol.

Decisiones diversas

Antiinflamatorios no esteroides

Dispositivos médicosy el problema del afio 2000

Medicamentos falsificados

Errores de medicacion por similitud ortogréficay
fonética entre Lamictal y Lamisil

Errores de medicacion con esmolol.

Divulgacion de formas de empleo excluidas de la
etiqueta

Tratamiento de sustitucion hormonal
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Medicamentosy Salud. Vol 2 (1), 1998

Organo de Difus6n de GAPURMED: Grupo
Argentino para el Uso Racional de los Medicamentos.
Facultad de Ciencias Médicas- Catedra de
Farmacologia- Universidad Naciona de laPlata. Calle
60y 120 La Plata, Argentina.

Editorial

Educacion, prevencion y salud. Prof. Dra. PerlaM. de
Buschiazzo

Tribuna de Opiniones

Rol delaindustria farmacéutica en el gerenciamiento
de la atencion de la salud. Dr. Juan José Guerra
Promocion de la prescripcion racional. Dr. Hans V.
Hogerzail.

Actudizaciones

Prevencién y tratamiento de la osteoporosis. Dr.
Eliseo Ferrari

¢Qué hay que saber de?

Inmunizaciones. Dra. Graciela Maria Guerrini.

Noticias Breves

Meloxicam: ¢un antiinflamatorio més seguro?
¢Antidepresivos hovedosos o de reciente aparicion?
Resistencia bacteriana: una preocupacion creciente

GARPUMED Informa

Cursos de Postgrado

Prevencion y tratamiento de patologias prevaentes
con orientacion a médico de familia

Curso de Framacocinética en Oncohematol ogia.
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INFORMACION PARA LOSAUTORESDE ARTICULOS

Boletin Farmacos publicara articulos originaes y articul os publicados en revistas profesionales con permiso de
reproduccion. El autor principal debeindicar s € articulo es origina y en caso de que esté publicado enviar por
correo o fax la copiadel permiso de reproduccion. Farmacos permite la reproduccion de los articulos
publicados en € boletin.

L os manuscritos deben seguir las normas de redaccién (bibliografias, referencias, notas, titulos de cuadros y
gréficos etc.) de la Revista Panamericana de Salud Publica; y deben enviarse en formato el ectrénico.

L os trabajos deben acompaiiarse, después del titulo y autor/es, de un resumen que no tenga méas de 100 palabras,
seguido de tres palabras claves que lo identifiquen.

Los gréficos y tablas deben enviarse en formato que se pueda reproducir facilmente y sean leibles en forma
electronica (que quepan en la pantalla). Lo més aconsgjable es generar los cuadros utilizando € formato de
tablas para que no se modifiquen a transformarse a formato Word o RTF.

Los nombres de los medicamentos genéricos se escribirdn con mindsculay los nombres comerciales con
mayuscula.

En cuanto a la puntuacion de cifras se requiere que se sigan las normas del castellano, es decir que se utilicen
puntos para los miles, y comas para los decimaes. Debe observarse que términos como billones corresponden a
la aceptacion castellana (un millén de millones) y no alainglesa (mil millones). Cuando se utilizan acronimos
deben utilizarse los castellanos (gjemplo: PIB en lugar de GDP). Al presentar informacion sobre precios en
monedas nacionales es necesario indicar € equivaente en délares de Estados Unidos. En genera nos interesa
mantener laintegridad del idioma castellano, aceptando variaciones regionaes en uso de cada pais.
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