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EDITORIAL

Nuestros proximos dias

L iniciar este periodo de dos anos como

presicenta de la Organizacion de Farma-

ceuticos Ihero-Latinoamericanas
(OFLL), agradezco a twdos vy a cada uno de los
socios el formar parte de ella.

La O.F.LL. nace como una lamada a la genera-
sidad de los farmacéuticos para compartir y ense
fiar a otros el arte de ser un larmacéutico.

Estos principios basicos han dado origen a ini-
ciativas v logros de gran proyeccion a través de los
anos, comp son los  innumerables  encuentros
cientificos, cursos y seminarios realizados por la
OWF L. en paises de suU accionar, Sus ya Cinco
congresos, dos de ellos realizados en Espafia, bajo
la mirada atenta de esa gran columna de la OFLL.
que es el doctor Joaguin Renda Beltrdn, Sin duda,
la publicacién de la REVISTA DE LA O.F.LL. que
cristalizd los esfuerzos iniciados por el profesor
Juan Robayo, al editar el Boletin de fa QUF.LL ¥
gue confinud el doctor Antonio Garcia Ifesta, a
ravés de su Boletin v luege como el primer direc-
tor de la Rewisla Phasmaklinik, Musstros agradeci-
mientos 4 nuesing presidente reciente.

Estos principios también han motivado a los de-
legados de la O0LF.LL., quienes con esuerzo v de-
dicacion, a través del tiempo, han logrado formar
grupos aclivgs 8n sus respectivos paises,

O.F.LL. ha crecido v es el reflejo de todos no-
sotros. Se manifiesta a través de neesiro queha-
cer en beneficio no sélo de compartir y colaborar
con ¢l farmacdutico, sing en la bisqueda que tras-
ciende en beneficio del individuo v de la comuni-
dad. Somos esencialmente una profesidn de ser-
vicio, Hacia alld debemos entonces dirigir nues-
ros pasos. Todos, en mayor o menor grado, es-
tamos orientados o ligados a los seres que habi-
tan nuestro medio. En la medida que aceptemos

esta verdad, que somos profesionales encargados
de velar por la calidad de vida de los indwviduos sa-
nos o enfermos, v hagamos de esto obro principio
basico de accionar, emnigueceremos el nuestro,
lograremos  avanzar, desarollarmos v tambide el
debido  pedeccionamienio v reconocimients  pro-
fesional.

En Alicante, en mayo pasado, ilustres invitados
analizaron la farmacia del ayer, de hoy v del fulu-
ro. lgualmente importante fue el bagaje aportado
por las B4 comunicaciones posters de los miem-
bros de fa O, F.LL. Ellas reflejan el hoy de nuesino
quehacer. Mas relevante reflejan que somes pro-
fesionales preocupados de comunicar y compartic
nuestrs dia a dia. Y oesta altimo constituye ot
principio basico de la OFLL., que no importan-
do el dmbite de nuestro campo, al hacer v hacer,
perfeccionamos ese hacer, avangamos y nos de
sarrollamos. Mos converlimos en fuente de apren-
dizaje para los otros y semillero die ideas para per-
feccionar y tir. No debemos olvidar gue las
generaciones futuras mos conocerdn por aguello
que hemas hecho, por lo que hacemos v cdmo o

BHS.

Par ello, les invito a planificar, p:u?rarﬁﬂr. lle-
var a cabo, comunicar y, en lo posible, publicar
en nuestra revista,

También invito a cada delegado a wdentificar v
huscar caminos para que los ideales de la OUFLL
tengan vida en su pais, v a aquellos que ya la tie
nen, a solidificarlos,

¥ a usted que quizd lee estla revida por primera
vez, a que piense en la posibilidad de entregar y
compartir su trabajo fesional v pasar a formar
parte de esta gran familia que es la O.F.LL.

Catalina Ieldres
Pressdenta de CUFLL.
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EDITORIAL

Un paso mas hacia delante

sado mes de mayo, se ha procedido a la re-

novacion de la Junta Directiva v a la Direc-
:iﬁ;‘a de su drgano de expresion, la REVISTA DE LA
OLFLL.

Come nueva responsable de la direceitn de la
revisla en esta nueva etapa, & mi deseo agrade-
cer la confianza que el anterior director, tor
Herreros de Tejada, asi como la nueva Junta Di-
rectiva de la OUF.LL. han depositado en mi,

Es de resaltar la magnifica labor realizada por el
doctor Herreros de Tejada, va que la puesta en
marcha de una revista es enormemente laboriosa
v dificil. Durante esta nueva etapa, e imprescin-
dible continuar en las lineas anteriormente marca-
das, potenciando v estimulando la publicacion de
trabajos cientificos, cada ver mds cuidados en su
forma v Contenide. Para ello es fundamental la
aportacion de trabajos desde todos los dmbitos de
desarrollo profesional  donde  desempefian su ac-
tividad los miembros O.F L., e decir, desde la
universidad, oficinas de farmacia, hospital, orga-
nismos oficiales, centros de informacion de me-
dicamentos, etc.

E M el V Congreso de O.F.LL., celebrado el pa-

20

Asimismo, nuestra revista debe ser el drgano de
transmisidn de la realidad profesional de los 23
paises que componen la O.F.LL. Debe comunicar
experiencias, comentarios, movedades cientificas,
opiniones profesionales, asi como divulgar las ac-
tividades mds significativas que se lleven a cabo
en cada uno de elles. Por otra parte, creo que la
nueva introduccidn en la misma del Programa de
Formacion Continuada para todos los paises gue
:;lEtiE'ﬁl'an nueslra ofganizacidn es un paso  hacia

ante.

Por dltimo, quiero dar las gracias a los profesio-
nales gue hasta ahora han remitido sus amiculos
para publicar en la revista. Estoy segura que con-
tinvarin confiando en la misma, y la seguirin uti-
lizando para dar a conocer sus actividades e in-
quietudes. lgualmente quiero hacer una invitacién

ra que la utilicen —todos aquellos que atn no
ﬂ: han hecho, a fin de que todos participemos de
las experiencias que sin duda nos transmiticin,

M.* Teresa Vicedo
Directora REVISTA DE LA OUF.ILL,
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ORIGINALES

Medicamentos mas prescritos
en un centro geriatrico de Santiago

Domecq Jeldres C*, Vargas Critanic M* y Silva Opazo |**

* Asignatura de Farmacia Clinica. Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas.
Universidad de Chile. ** Centro Geridtrico. Servicio de $alud Metropolitano Oriente,
Chile.

Fesumen

En nuestro medio existe poca informacidn acerca del uso de firmacos en
el paciente anciano hospitalizado, por o fue de interds conocer osta realidad
enire los pacientes internadios en el Centro Geridirico del Servicio de Salud
Metropolitano Oviente (SSMOY de la Regidn Metropolitana.

5S¢ realizd un seguimiento infensive prospective a lodos los pacienfes in-
gresados durante el periodo comprendido entre fos meses de junio a diciem-
bre de 1990, S5¢ anotaron los medicamenios  prescribos durante Ta estadia v
diagndsticols) de ingreso.

Ingresaron 78 pacientes, de los cuales 24 eran hombres y 54 mujeres. Los
diagndsticos de ingreso muds frecuentes fueron: hipertensicn arterial (70,0 %),
accidente vascular encefilico (26,8 %) v deteriovo psicoovgdnico (13,4 %), Los
medicamentos mds prescritos fueron las vitaminas y sales minerales (20,2 %),
los antidepresivos y ansialiticos (17,7 %)

5e trata de pacientes crénicos que ingresaron al Cemtro Gernidlrico por des-
covmpensacion de su patologla v oson intermnados para su orehabaltacion. Los
ticos muds frecuentes de infernacidn y la medicacidn, concuerdan con

fo sefialado en fa literatura,

Palabras clave: Gernafria. Consumo de medicamentos.
Rev OLF. 1L, 1992; 4:205-210

THE DRUGS MOST FREQUENTLY PRESCRIBED IN A GERIATRIC CENTRE IN
SANTIAGOD

Abstract

In our country there is few information abowt wse of drug in hospitalized
geriatric patients. Because of this it was interesting to know use of drug among
patients hospilalized at the Centro Geridirico of the $enicio de Salud Metro-
politano Oriente (SSMCY of the Santiago metropolitan area.

ia: Prof. Cataling Domecy Jeldms
Ecsemnbult, 1004, Secior 7,
Santiagn (Chile),
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Amr intersive prospeciive foflowsuwp of all patients who were hosovtalized

since june fa

1990 was done, For each patient diugs received du-

ring hospitalization and discharge diagnosis were recorded.

Sevenly oigth patients were followed wp, 24 were males and 54 females.
Ar the moment of hospitalization the maost frequent diagnasis were:  Blood
hypertension (70,0 %), cerelvovascular accident (26,8 %) and psychoorganic

dederioration (13,4 %), The most frequent prescrited

drugs were: vifaming a

mineral salls (20,2 %), antidepressant and anxiolytie agents (17,7 %)

Patiers presented chromic diseases and they were hospitalized because of
descompensation of them and for being rehabilitated, Most frequent diagno-
sis and uses drugs corresponded to those memtionated in literature,

Kew worde: Gerialrics, Drug use,

Introduccion

El envejecimiento es un proceso gradual v pro-
gresivo, cuyo comdn denominador cs la pérdida
paulating de la capacidad de adaptacién del indi-
viduo: debido a la imeraccion de factores intrin.
secos  (REnSlicos) v exirinsecos {ambsentales). Es
asi que los procesos de envejecimiento a veoes re-
sultan dificiles de diferenciar de la enfermedad ",
La pérdida de la homeodasic, los imporantes
cambios fisioldgicos que se producen con la edad
v la incidencia de miltiples patologias orgdnicas y
sistémicas deferminan ¢n muchos casos gue las
manibestaciones sean atipicas o hien se presenben
en forma atenuada en estos pacientes .

Las enfermedades mas frecuentes en el anciano
son las de tipo degenerativo " v las cardiovascu-
lares, Estas altimas en la mayoria de los estudios
s sefalan con una incidencia que va desde um
25,8 a un 51,0 %: entre ellas las principales son la
hipertensidn arterial, la insuficiencia cardiaca v las
arritmias, La hiperensidn arterial peneralmente s
asocia  a los accidentes  wvasculares  encefilicos
(AVE) * %, Diversos son los grupos de medicamen-
tos qQuie se usan en estas patologias, como son: los
diurdticns  (urosemida,  hidroclorotiazidal,  beta-
bloqueadores  adrenérgicos  (propranolol),  farma-
cos inhibidores adrenérgicos (metildopa), v diver-
s lipos de vasodilatadores (nifediping, inhibido-
res de la enzima de la convertasa, como son el
captopril y enalapnl), entre ofras %,

Las necesidades nutricionales en ol anciano se
ven afectadas por diversos factores, tales como la
disminucion de las funciones fisioldgicas, enfer-
medades, incapacidad fisica, reduccidn de la masa
grasa *. También influyen los faclores socioecond-
micos v las dictas pobres v poco variadas., Todo
esto predispone al paciente anciano a una serie de
patodogias relacionadas con el estado autricional
come son; |a oveoporasis y las anemias y a un dé-
ficit de vitaminas v minerales, Enine dstos destaca
especialmente la falta de calcio v hierro, Gste alii-
ma por una disminucion de la absorcidn  gas-
trovimbestinal ™.

2000

(Hras patolopias que se dan con frecuencia en
b HE!:I- de paciente son: el insomnio v la ansie-
dad “ . Esta Gltima se caracteriza por una sensa-
cidn subjetiva de temor indefinido, aprehensidn e
inseguridad, acompafado de un estado de hiper-
vigilancia. En la actuabidad, los farmacos mas usa-
dos son las benzodiazepinas debido a sus carac-
teristicas sedantes v ansioliticas v algunas de ellas
con propiedades hipndticas. La Diteratura  senala
fjue alrededor de un 10 % de los pacientes qeru:’l-
tricos consume  alguna  benzodiazepina &% '™ "

La depresidn es la enfermedad emocional mdés
comon asociada con la edad. 5e calcula que mas
de la mitad de las personas gue han sufrido una
depresidn seria durante el transcurso de su vida
han tenido su primer episodio después de los se-
senta anos. Los farmacos mds utilizados para su
tratamiento son los antidepresivos triciclicos, v al-
gunos de sus efectos indeseables mds  importan-
fes son la Ilieommir‘m arterial v los accidentes
neurclogicos & 11 12

Las infecciones también seelen tener una alta in-
cidencia en los pacientes ancianos, sobre todo las
respiratonias v ourinarias. Es importante resaltar que
no salo es mas complejo diagndsticarlas en el se-
l1uzs-v|:v|!w|;|t£;!i “iim que también son mds dificiles de
fratar

El deteriore fisiopatoldgico v la presencia de
pluripatologias, que estos paceentes sufren, oca-
siona desde el punto de vista farmacaoldgico serias
¢ importantes alteraciones farmacocingticas v far-
macodinamicas de los medicamentos; maodifican-
do la respuesta terapéutica de ellos ™',

En cuanto a la magnited del consumo, algunos
autores sefalan que entre un 50 a un 75 % de la
poblacedn senescente Cconsume regularments  me-
dicamentos prescritos  por el meédico;  mientras
ggeﬂullicus indican que este consumo alcanza a un

Es asi que en la Asamblea Mundial de la Salud,
celebrada por la OMS en 1984, se hizo un llama-
do de atencidn a la opinidn médica mundial por
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¢l elevado porcentaje de consumo gue fenfan es-
fos pacientes. Las consecuencias de este becho se
manifiesta en la alta incidencia de reacciones ad-
versas a medicamentos (RAM), gue llega hasta un
15 %, segin algunos autores '°.

En nuestro medio existe poca informacion acer-
ca del uso de medicamentos en el pacienie ancia-
no hospitalizado, por lo que fue de interés cono-
cer e<ta realidad entre los pacientes interadas en
el Centro Geridlrico,

Pacientes v método

El estudio se realizd durante el periodo com-
prendide entre junio v diciembee de 1990 en el
Centro Ceridtrico del Servicio de Saled Metropo-
litano Oriente (55M0) de la Regidin Metropolita-
na clasificado como establecimiento tipo . Este
estd destinado al tratarmiento v rehabilitacion del
paciente senescenie que sea aulovalente v que
tengan posibilidad de mejoria con el fin de rein-
tegrarlo a la sociedad, Muchos de ellos son envia-
dos desde otros centros asistenciales para que ter-
minen sulsh tratamientols).

El sepuimienta fue intensivo prospectivo @ in-
Cluvd a todos los pacientes que va estaban hospi-
alizados v a los que ingresaron en dicho centro
asistencial durante el periodo de estudio.

Debido a las condiciones patoltgicas v al dete-
niorn psicoorginico propio de esa edad no fue po-
sible realizar una anamnesis farmacoldgica a los
pacientes, sdlo se hizo un seguimiento de la tera-
pia medicamentosa prescrita. A cada paciente se
e levds un perfil farmacoldgico, el cual consignd:
nombre completo del paciente, nomero de histo-
ria clinica; ndmero de medicamentos prescritos
durante todo el periodo de la hospitalizacidn,
identificands nombre del frmaco  administrado.
En otra ficha disenada especialmente para el es-
tudio se consignaron los datos de duracidn de
hospitalizacion, edad, estado civil, talla, con quién
vivia, diagndsticos de ingreso v egreso. Y por dal-
i, e anotd la evoluecidn que tenfa el paciente
durante su hospitalizacion. Toda la informacidn se
extrajo de la historia clinica del paciente, de la re-
ceta y en la entrevista al médico u olre profesio-
nal a cargo del paciente.

Auncue el médico examina a diario al pacients,
la receta se hace una vez a la semana, esto se debe
principalmente al caracter crinico de las patolo-
gias presentadas por esle grupo de  pacientes.

Resultados

Al estudio ingresaron 78 pacientes, de los cua-
bes 54 (69,2 %) fueron mujeres v 24 (30,8 %) hom-
bres, El promesdio de edad de todos los pacientes

fue de 7446 * 817 afos, para las mujeres de
76,0 £ B.06 afos y para los varones de 71,0 7,47
anos; las diferencios encontradas no feeron esta-
disticamente significativas (t = 7, 27: ol = 7&;
p = 0,050 El promedio de hospitalizacion fue de
186,68 £ 88 dias v el de alwra de 1,57 £ 0,09 cen-
timetros  (cm):  este  dltimo  entre  las  mujeres
fue de 1,53 %2 0,078 cm v el de hombres
Le5 £ 004 cm; no hubo diferencias estadistica-
mente significativas {t = 10,4: g1 = 50: p > 0,05)
Se encontrd que el 35,1 % de ellos vivia con un hi-
i), ¢f 26,3 % en un hogar de ancianos, e 22,8 %
lo hacia solo v un 15,8 % con su cdmyuge, El no-
mers de diagndsticos promedio de odos los pa-
cientes fue de 3,73 £ 1,72; entre las mujeres de
3,76 £ 1,63, v los hambres de 3,67 £ 1,94, 5¢ en-
contrd que el promedio de medicamentos ingeri
dos por los pacientes fue de 4,6 % 1,79 firmacos,
para las mwujeres de 4,77 £ 1,71 medicamentos vy
4,2 £ 1,93 fdrmacos entre los varones, No se en-
contraron  diferencias  estadisticamente  significati-
vas para ninguna de lae dos dltimas variables
t=144;gl="T8p>0035vyvi=I0L1% gl = Fé;
p = 0,05). Al relacionar estas dos variables con la
edad se encontrd que los menores de setenta v
cinco afos fuvieron un consuma de fdrmacos de
4,25 + 1,83 promedio que fee levemente infenior
en relacion a los mayores o iguales de setemta v
cinco anos, 4,88 £ 1,72 medicamentos: o mismo
acontecid con el nimero de diagndsticos, encon-
trdndose en los primeros un promedio de
3.2 % 1,49 v de 4,16 % 1,8 para el segundo grupo
de edad.

De los 78 pacientes estudiados, el 12,8 % pre-
sentd una Olcera de decdalato (escaral al ingreso o
durante su estadia v el 14,1 % tenia alguna defi-
crencia nutricronal,

Do los 290 diagndsticos clinicos, los mds fre
cuentes fueron las patologias del sistema nervio-
so central (97), de tipn vascular 26,8 % (accidente
vascular encefalico) de distinto ongen v o detes
rioro psicodrganico con un 13,4 %; [e seguian las
enfermedades cardiovasculares (41), de las cuales
el 70.7 % de ellas correspondia a hiperensian ar-
terial v el 14,6 % a cardiopatia aterosclérotica v,
por dltimo, las patologias dseas v traumatologicas
s¢ dicron en wun 33,3 % por arnilis yo arirosis ¥
24,2 % por alguna fractura.

La tabla | muestra los distintos diagndsticos cli-
nicas en relacion a la edad, observindose que de
bos 290 regisirados 182 se dieron en los pacientes
mayores o iguales a setenta y cinco afos, v 108 en
fos menores de sctenta y cinco anfos; los diagnds-
ticos que ¢ dicron con mavor frecueencia fueron
los que afectaron al sistema nervioso central (neu-
roldgicos) con un 33,4 %, siendo este porcentaje
levemente superior para los ancianos de mayor o
iguales a setenta y cinco afos (34,0 %), Seguian las
patclogias cardiovasculares con un 14,1 %: los pa-
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Tabla I. Diagndsticas mds frecuentes segdn edad
Lhiagnireticos
4ﬂ, Cardio- :k-ul'.'ty-rﬂ :mmugam Cincer  Respiratorios m Otros Toal
< 73 17 158 35 x4 iy 4.3 " 83 i X7 & 55 2B 25.% 108
= 75 4 132 6 M0 L3 12,6 i : e 12 &6 9 4% 46 259 182
41 147 a7 L4 1% 1.4 15 51 15 51 15 51 M 59 26

Tatal

cientes menores de selenta v cinco anos las pre-
sentaban en un porcentaje mds altlo gue los ma-
vores o iguales de setenta y cinco afos, 15,9 y
13,2 %, respectivamente. Las enfermedades dseas
¥ traumatoldgicas « dieron en un 11,3 % y en
#quellos mayores o iguales a setenta v Cinco afos
el porcentaje subit a un 12,6 %, mientras que en-
tre los menores de setenta y cinco afos descen-
dis 3 un 9.3 %,

La tabla Il muestra las patologias segin sexo, de
un fotal 290, 206 se dieron en mujenes v 84 en va-
rones. Al igual que en la tabla 1, los diagndsticos
de cardcter neuroldgico se dieron en una alta fre-
cuencia (33,4 %), observindose porcentajes simi-
lares entre las muperes v los varones (33,5 % v 33,4,
respectivamentel, Mientras que la distribucion de
lat enfermedades cardiovasculares que s dieron
en un 14,1 %, las mujeres las presentaron en un
16,0 %, descendiendo este porcentaje a 9.5 %
para los varones. En cuanto a las patologias dseas
y traumatoldgicas (11,4 %) se encontraron porcen-
tapes similares para las mujeres como para los va-

ranes, 11,6 v 10,7 %, respectivamente, Con menor
frecuencia v en igual porcentaje (5,1 %) se dieron
las enfermedades respiratorias, oncoltGgicas v der-
matoligicas, encontrindose un mayor porcentaje
de varones que las padecian (8,3, 7,1 v 9,5 %) que
de mujeres; éstos descendieron a 3,9, 4.4 y 3,4 %,
respectivamente,

En la tabla Ill se observan los grupes farmaco-
logicos mas prescritos sepdn la edad del pacien-
te. De un total de 361 prescripciones medicamen-
tosas, el 20,2 % corespondid al grupo de las vita-
minas y sales manerabes, encontrandose que en los
pacientes mayores o iguales a setenta ¥y cinco anos
esle porcentaje aumentd a un 23,3 %, )
das principalmente por las polivitaminas (32,9 %)
y el dcido ascirbico (25,6 %): el otro grupo de fir-
macos que fuvo una alta prescripcidn fueron los
antidepresivos v ansioliticos con un 17,7 %, au-
mentande a un 226 % entre los pacientes meno-
res de setenta y cinco anos; entre éstos, ¢ diaze-
pam alcanzd un 32,8 %, mientras que el clorodia-
repdxido sdo un 15,6 %; los antidepresivos se

Tabla Il. Dragnésticos mds frecuenies segin sexo

Diagredsticos
Sexn Cardic- Mewrobigicos  Reumalolighos Chncer  Respiratoriss Dermato- Otros Toatal
{afps) vasoulares  y peluidirices  y  In
Hambnes | 9.5 13 1.4 5§ 0.7 [ rA Fooaz a 9.5 i 215 &4
Mujeres .. 33 160 69 335 M 116 % 44 B 39 7 34 56 277 204
Tetad ... 41 141 ar 314 11 114 15 g i5 g1 15 5.1 74 25,8 20
Tabla . Grupos farmacologicos mas prescritos segiin edad
Fdad Antiresrrobianos Anli- Anitadepresivos Vitaminas CHros Tistal
v antistpticos  inlLematorios y ansioliticcs  sales minerakes de calcio
< 7% M 15,5 ] | i35 15 e X il 16,1 13 B4 a7 PR 15
» 75 M50 29 140 X 140 48 23 s 7B 53 259 206
Todal 11 15,2 50 118 %] 17.7 73 2 24 8,0 90 P | 361

208



Revista de la O.F.LL.

presentarsn en un porcentaje menos v ecaban fe-
presentados por el trazodone v amitriptilina, 12,5
y 10,9 %, respectivamente, Bl grupo de los antimi-
crobianos vy anliséplicos se indicaron sdlo en un
15,2 %, no encontrdndose fluctuacidn de porcen-
taje en todo el rango de edad estudiado. La ampi-
cilina v el cotrimoxazol fueron los mds prescritos
dentra de este Gltimo grupo, con un 27,2 v 25 4 %,
respeClivamente,

[n la tabla IV se observan los gru farmaco-
ldgicos mds prescritos considerando el sexo de los
pacientes. De las 361 indicaciones medicamento-
%1%, 267 fueron en mujeres v s0lo 99 en varones,
Las vitaminas y sales minerales (20,2 %) se prescri-
bieran principalmente en los varones, porcentaje
que ¢ elevd a wn 29,8 %, mientras que entre las
mujeres descendicd a un 16,8 %, Por el conbrario,
los antidepresivos se indicaron con mavor  fre-
cuencia en las mujeres (194 %) que entre los va-
rones (12,7 %); por dllimo, en relacidn a los anti-
bidticos (15,2 %), la prescripcion de éstos fue ma-
yor para los hombres (18,0 %) que para las da-
mas (14,2 %),

Discusion

Con ¢l avance de la edad, las enfermedades ord-
nicas van adguiriends mayor relevancia; a tal gra-
da que entre un 57 hasta un 91 % de los pacien-
b permbncos es portador de  alguna  patologia
crdnica &', En el presente estudio se observd una
relacidn dlrec!a entre el aumento de la edad v la
aparicion de estas enfermedades; es asi que aque-
llos pacientes menores 3 selenta y cinco afos el
nimero de diagndsticos fue de 3,2, aumentando
a 4.2 en los iguales o mayores de setenta v cinco
afios. Por otre lado, todos los pacientes consumie-
ran en promedic 4,6 prescripciones  medicamen-
fosas, siendo levemente superior para las mujens,
lo que es ampliamente conocido entre ellas, ya
que consumen mds firmacos que los hom-

bees T 1017

Los diagndsticos que mids se repitieron fueron
los meurologicos wo psiquidiricos: alcanzando un
33,3 %. Dentro de estas patologias, la literatura es
clara en sefialar que las de mayor frecuencia son:
el accidente vascular encefilico (AVE) =" o
cual coincide con los mesultados encontrados en

este estudio v cuvo porcenaje alcanzd wn 26,8 %;
v el deterioro psicoorganico, que llegd a
um 13,4 %.

En la muestra estudiada se encontrd que existia
un predominio de ancianas, alcanzando el 69,2 %
del total, esio reafirmaria una vez mas que ¢ ni-
mera de mujeres es mayor que el de varum«s-h_yr
eida diferencia se acenioa a través de los anos
Por oiro lada, la moralidad femeninag es menor v
ademas viven en promedio tres a ocho ahos mids
que los varones '™ " Los dos dltimos factores ex-
plicarian la diferencia hallada entre los promedics
de edad para ambos sexos (setenta v un anos para
los hombres v setenta v seis anos para las mu-
jeres).

E 35,1 % de los ancianos estudiades vivia con
un hijolal, porcentaje relativamente bajo si lo
comparamos con los descritos en la literatura, los
cuales fluctuarian entre un 50 a 80 % " """, Nues
tros datos podrian estar sesgado por el hecho de
que muchos de los paceentes ingresados en dicho
centro asistencial eran mujeres solteras o casadas
pero sin hijos v también debido a que a varios de
los pacientes no se les pudo consignar con queén
vivian, Mo ocurrid lo mismo con aquellos que re-
sidian solos, cuvo porcentaje (22,8 %) estaba den-
tro del rango esperado ™'

Se encontrd que el 14,1 % de los pacientes in-
ternados, presentaba alguna carencia nutricional,
este hecho justificaria el alto consumo de polivi-
taminas (32,9 %) v dcido ascorbica (27,4 %) que be-
nian los pacientes durante la hospitalizacion. La li-
teratura es clara en senalar que las causas princi-
pales del déficit nutnicional de los senescentes es,
por un lado, las diefas poco variadas, pobres en
'.'-ege’rahf. verdes v con un gran déficil en dcido as-

ico vy, por otro, los problemas sociecondmi-
cos A que s oven enfrentados la mayoria de los pa-
cientes de esa sdad v que 1|m|tar'| la adquisicion
de cierto tipo de alimentos * *

Las enfermedades que tienen la mayor tasa de
morbimortalidad ¥ en la poblacidn mayor de se-
wnta ;_,r cinco afos son las cardiovascula-

1% Es asi que el porcentaje hallado en
l:sl:c- 1:-5tu|:lln alcanzd a un 14,1 %; siendo las mu-
jeres v los menores de selenta v cinco afos los
mds afectados, 15,8 v 16,0 %, respectivamente. La

=

Tabla IV. Grupos farmacoligicos mas prescritos segin sexo

Gorupas farmacnlégicns
Sormn At T e Andi= Antidepresivos Witamimac Antagomiclas Ciros Tolal
¥ anlimiplaces.  indlamalorios v amsiolilicos  sales minevales de caldio
Hombwes .. 17 18,40 13 13,8 12 12,7 4 9.8 [ 4 18 19,1 44
Mujerss ... 34 14,2 i 138 iz %4 45 16,8 13 L T2 7.2 267
Todal ..., 55 15,2 5l 13,8 fiad 17.7 73 0.2 9 &0 ] 15.1 161
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patologia mas imporante de este grupo es la hi-
pertension  arterial, alcanzando cifras del  orden
del 70,7 % entre los pacientes estudiados; porcen-
tajes que dejan una ver mds en evidencia gue esta
erfermedad o5, de lejos, la de mayor prevalen-
cia "2 Como se vid en las ablas | y Il, aque-
Hos enfermos menores de selenta ¥ cinco anos y
las mujeres eran los principales portadores. Estos
resultados pueden explicarse; por wn lado, que
eita enfermedad es la principal causa de muerte
entre los pacientes mavores de sesenta v Cinco
anos a mivel mundial; alcanzando hasta un 30 %
en algunos paises *°, Y por oiro, como se dijo an-
tleriormente, las mujeres viven en promedio enfre
ires a ocho anos mas que los varones, Todos es.
s antecedentes justificarian el allo consumo de

icamentos  clasificados  como  cardiovascula-
res, encantrado en ede estudia.

Dentro del variado ndmero de patologias que
afligen al paciente geridtrico hay un grupo que
desde el punio de vista social son las que mids li-
mitaciones le ocasionan, Ellas son las enfermeda-
des reumatoicdeas, las cuales ocuparon ef tencer lu-
ﬁa: (11,3 %k encabezadas por la artritis reumatol-

ea v la artrosis, concentrado un 33,3 % de todos
los diagndsticos consignados. Esta alta frecuencia
concuerda con lo descrito en la literatura ** ** en
relacidn a su alta prevalencia, los porcentajes en-
confrados para el sexo (10,7 y 11,6 % para hom-
bres v mujeres, respectivamente) v la edad no tu-
vieson fluctuaciones marcadas, aunque para esta
dltima wvariable la diferencia fue mayor (9,3 % los
meenores de setenta v cinco anos ¥ 12,6 % los ma-
vores o iguales a sctenta v cinco afos), Estos re-
sultados concuerdan con los encontrados en la li-
leratura en cuanto a que los pacientes ancianos de
ambios sexos pueden padecerlas indistintamente e
incluso hasta los noventa y un afos la pueden de-
sarrallar *. Los medicamentos que e usaron en es-
as patologias fueron los anliinflamatorias no es-
teroidales v los coricoides; lo que justificarfa el
porcentaje relativamente alto de éstos (13,8 %).

Es imporante aclarar que a pesar que bos anti-
micrabianos v antiséplicos se prescribieron en un
15,2 %, ese hecho no s relaciond con ninguno
de los diagndsticos estudiados. Esto se debid bd-
sicamente a dos motivos: primero, a que muchas
veces las enfermedades infecciosas se daban en
forma concomitante con lals) otrais) patologials),
y segundo, las agrupaciones de los diagndsticos
w hizo sobre la base de las patologias cronicas, v
no sobre las agwdas como son las infecciomes.

Conclusion

En Chile el porcentaje de ancianidad esta alcan-
zando un b % de la poblacian, limite o cifra que
define a un pais viejo v dejando atrds la etapa de
transmicitn. Esto, debe dar la vor de alarma pues
los adultos mavores necesitan una  precoupacion
especial de parte del Sistema de Saluwd,
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Su cuadro especifico de mosbimorbilidad, sus li-
mitaciones ocasionadas por el deterioro fisiopato-
ligico que le es propio v la modificacion que su-
fre la farmacodinamia v farmacocinética de los me-
dicamentos en ellos v la dificuliad de adguisicidn
de los mismos justifica la creacidn de nuevas po-
liticas en salud dirigidas a esta poblacidon, a través
del desamrollo v puesta en marcha de programas
especificos de asistencia sanilaria integral, de ma-
nera de reintegrarlos a la sociedad de forma tal
QUE M SEAN un peso sino un don,
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Micaragua.

Resumen

5o estudid la wtilizacion de antibidticos en once dreas de salud de Ires re-
giones del Paclico de Micaragua, ulilizando la melodologia de Iz dosis diaria
definida/1.000 habitantestlia (DHD), propoesta por [y Organizacidn Mundial
de fa Salwd. Los valores de DHD olvenidos muoesiran claramemde un amplio
range que oscila entre 008 v 8,80 DHD para la tetracicling, por ejempla, con
un valor de uso relative (UR) de 110, Algunas dreas de salud muesiran valores
de consumo muy inferiores al resto. Una posible explicacidn para o vavia-
Eiﬁﬁd';mfgﬁ.} haber sido e desabastecimiento de Grmacos durante el periodo
estudiado.

Palabras clave: Estudios de uiilizacidn de medicamenios.
Rew OLF. L. 1992: 4-211-218

ANTIBIOTICS UTILIZATION IN ELEVEN HEALTH AREAS IN NICARAGUA
DURING 1988 AND 1989

Summary

We studied the antibiotics utilization from eleven health areas in three re-
gions from the Pacific of Nicaragua, using the Defined Daily Dose (DDDYTO00
nhabitantsiday methodology suggested by the World Health Organization.
The values of DHD obtained show clearly a wide range that move from 0,08
fo &80 for telracyoline for example, with a Relative Use (RU) of 110 for this
antibiotic. Some health areas show a low value of DHD in relation to others,
An explanation for this may be the no provision of drugs during this period.

Koy words: Drug wfifization studies.,

Cosrespondencia: Luis Murboz Antan.
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I. Inireduccidn

La elevada prevalencia de enfermedades de ori-
gen infeccioso v parasitario en los paises subde-
sarrollades, como consecuencia de la pobreza,
desnutricidn, deficiencias en los sistemas sanita-
rics v pésimas condiciones en el nivel de vida en
general, obliga a que los antibidticos y demads
agentes quimioterdpicos sean utilizados para re-
solver los problemas de salud generados por esas
condicinnes,

Por otro lado, el gran desarrollo de la industria
farmacéutica, la libre comercializacidn de los pro-
ductos medicamentotos en muchos de estos pai-
ses han convedido a los medicamentos en gene-
ral en un articulo de consuma que se valora en tér-
minos de la oferta v la demanda sin valorar bos be-
neficios v riesgos que su wio lleva implicito.

La documentacién bibliogrifica actual afirma
claramemte que el uso vy abuso indiscriminado de
antibidticos en el hombre y los animales trae como
consecuencia el desarrolle de  microorganismos
resistentes a estos productos, igualmente se incre-
menta el resgo de la produccidn de reacciones
adversas. Las consecuencias afectan no solamen-
te la capacidad para tratar infecciones si no tam-
bidn el coslo econdmico v la duracidn del tra-
tamienta’ .

En investigaciones recientes se ha demostrado
que el gasto de antibitticos se podria reducir a la
mitad sin perudicar la efectividad del ratamiento
si =2 usan solamente en las situaciones patologi-
cas en que especificamente estin indicados'.

Ha sido también evidente que a nivel mundial
¢l contumo de farmacos se ha incrementado con-
siderablemente en las dltimas dos décadas, v tam-
bign que con frecuencia no son utilizados comec-
tamente de acuerdo a los crterios clentificamente

aceptados®,

Erm los dltimos afos =2 ha incrementado de ma-
nera imporante el interés por estudiar bo referen-
te a los patrones de prescripcidn de medicamen-
tos, consumo de los medicamentos, el costo eco-
nimice de los tratamientos, ete., con el fin de
identificar las causas de los problemas gque pue-
den encontrarse y proponer medidas para su res-
pectiva correccidn,

Al menos dos aspectos o pardmetros son indis-
percables a tomar en cuenla cuando se realizan
esludios  cuantitativos de consumo  de medica-
mentos, con el fin de poder hacer comparaciones
entre estudios realizados en diferenies dreas geo-
Frafi(as o en distintos momentos: uno de ellos es
a necesidad de un sistema de clasificacion farma-
coldgica comdn vy el segundo e el establecimien-
to de una unidad de medida comin.

Para resolver e primer caso s8 ha establecido
un sistema de clasificacion, ampliamente utilizado
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en la actualidad, denominado clasificacion anaté-
mica gquimico-terapdutica (Anatomical Therapeu-
tic-Chemical Classification, ATC)",

Como unidad de medida aceptada r}r muchos
investigadores para la realizacidn de los estudios
comparativos de consumo, se utiliza la metodolo-
gia de la dosis diaria definida (DDD), la cual ha
sido definida por Drug WUtilization Research
Croup, de la Oficina Regional de Europa de la Or-
ganizacidn Mundial de la Salud, como la dosis dia-
ra media del farmaco en su principal indicacién.
El niimero de DOD se expresa por cada 1.000 ha-
bitantes por dia, ¥ proporciona una estimacidn del
nmerd pacientes que han sido tratados con
un farmaco dado®®.

Convencionalmente, con fines de simplifica-
citn, utilizamos en noestro estudio  las  siglas
hDHbr?ir para referimos a los valores de DDD/M.000
abvdia.

La DHD es una unidad técnica de medida que
permite hacer comparaciones entre distintos pal-
565 0 dreas o en periodos de tiempo diferentes in-
dependientemente de los precios v en la cantidad
de principio activo de cada una de las formas far-
macéuticas, En ningtn modo la DDD debe consi-
derarse como la dosis recomendada del firmaco,
sing tan sdlo como un valosr establecido de mane-
ra arbittarin en funcitn de las recomendaciones
de los laboratorios productores de medicamenios,
de las recomendaciones de los libros de textos ¥
de la experiencia acumulada con el wso de cada

Mos ha parecido muy Gtil el parametro uso e
lative (UR), wtilizado por Garcia lhesta® para esta-
blecer uma interrelacién entre los valores de con-
sumo de dos medicamentos que guardan una re-
lacion farmacoldgica o terapéutica, El UR es el co-
ciente entre los valores de DHD de los medica-
mentos que queremos interrelacionar,

Il. Objetivos

General

Analizar comparativamente el comporfamiento
de los consumos de los antibidticos que se dis-
pensaron en once centros de saled de tres regio-
nes del Paciico de Nicaragua, duranie los afos
1968 y 1989,

Especificos

1. Comparar los valores de consumo de anti-
bidgticos en dosis diarias definidas’ 000 habidia

[DHD) en once Greas de salud.
2. Identificar los ftipos de  antibidticos que



Revista de la OF.LL

muestren  referencias  relevames de consumo  du-
rante los anos 1988 v 1989,

3. Interrelacionar bos valores de consumo en
DHD de los antibidticos haciendo uso del parime-
tro uso relative (UR), para aquellos antibidticos cu-
yars valores tengan diferencias relevanies.

. Material v método

%o seleccionaron arbitrariamente once dreas de
salud de la Segunda, Quinta y Sexia regiones del
Pacifico de Micaragua, cada una de las cuales po-
sefan wn Centro de Salud, como unidad de aten-
cion sanitaria para pacientes ambulatorios, ha-
hiéndose recolectado la imformacion de la
cantidad de wnidades de formas farmacéuticas dis-
pensadas en la oficina regional de Abastecimiento
Técnico Material del Ministerio de Salud.

En el estudio fueron incluidos todos los antibid-
ticos contenidos en la Lista Basica de Medicamen.
tos” disponibles para ser prescriptos v dispensa-
dos en dichas unidades ambulatorias.,

Para el cilculo del consumo de cada uno de los
antibidticos, se utilizd la DDD o la dosis de aso-
ciacion (DA], en base a la informacidn progorcio-

Para calcular el valor numénco del consuma en
OHD de cada antibidtico se utilizd la formula
siguiente’™:

BLE fewvnas faeme ¥ Conc. de pa. ® 100D hab

OO = 365 dias = Poblec o caida

M.* de formas farm. = Cantidad de formas farma-
céuticas dispensadas (tabletas, cépsulas, etc.).

Conc, de p.a. = Concentracion de principsg acli-
vo en gramos, miligramos o wnidades interna-
cionales).

DDD = Dosis Diaria Definida segin el ATC Index.
Poblac. de cada drea = Momero de  habitantes
corespondiente al drea de salud.

N e DHD =

IV. Resultados y discusion

Los resultados obtenidos se aprecian en las ta-
blas I, Il y W, y en la figura 1, en las que clara-
mente se pueden advertir las siguientes situa-

CACMIES:

1. Los valores obtenidos en nuestro estudio en
general resultaron mds alto que los valme-:- ENCOn-
trados en otro estudio realizado en Espafa®.

2. Los rangos de DHD encontrados para cada
antibittico son muy amplios. Asi, por ejemplo, el

nada por el Anatomical Therapeutic-Chemical | comsume de tetraciclina JO1AA) varia desde 0,080
Classification Index (ATC Index)®. DHD durante 1988 en Matiguds (tabla 1lI), hasta
Tabla . Consumo de antibitticos en DHD en cinco dreas de salud de la Segunda Region
Arcas de Salud
Coud, Abc Anilibidiico Adua licaral Pax Centra  Mina Lisnda Corinto Teod, Kint
AL Tetra- 1368 6500 1410 5830 2.340 2,260
cicling 13289 B.800 3.930 7.350 0610 1.140
JOEA Cloran. LT 01000 0.000 0000 01,000 0.010
feric, 15969 000K 0,000 0,000 0.030 0000
[l Adrgi- 1988 B.0H0 4.880 10,200 1.970 1510
cilina 1289 2170 2.210 3150 2.390 0.980
HIFA Eritro- 1968 5.210 3,150 1310 4,080 1150
micina 1289 0,950 3,200 3490 1.400 1.910
KITHA, Baril 1984 1580 2.0 3,300 1.7I0 1730
peic. 1289 1.130 1.430 1.820 0,560 0.540
K1HE Diclaxac 1988 1.760 1,350 2620 01,890 1790
1989 0,710 0.370 0.410 0,490 0.260
K1ER Gentamicina 1308 0422 0, 308 0469 0.335 0436
1989 0,335 0,060 0.047 0,168 0034
CETTY Cotrimasaz 1984 1,460 2.510 5.740 1.740 2.960
1989 4.820 3.240 5,700 16600 4.780
Total 1984 20042 17.908 11469 15.085 15,846
1989 18,915 14.520 21,967 22248 9,644

213



Revista de la O.FIL

Tabla Il. Consumo de antibidtices en DHD en tres dreas de salud de la Quinta Regidn

Areas de Saled
Enﬁp: ATC Antibidilioo Al Tecolostote Santo Toends La Gatesda
LYY Tetraciclinag 1988 1950 5.250 2530
1989 2.550 4, 450 . &20
L]0 Cloranfenicod 1988 0. 0 k230 006D
1589 0, G 000 0,030
KnCE Amgeciling 1984 1. Bl 4540 3.540
1989 O 3K} 5.870 2350
FIEFA Erftramiic ina 19E8 2820 4,040 2050
1984 2Dy 2,490 2650
JOTkHA Banzil 1988 1.410 2. 104 2110
penagiling 1989 1.550 3.1 1.840
HNHE [Hehaxa- 1498A DLESD 2.300 (L920
cilana 19849 0590 1.140 0580
MEER Caentamicing 19 k3649 0,442 0168
193 {168 LI i ] 0,087
O3B A Cotrimamangl k1] .45 4, Bei 390
1983 2. 045 f, 360 3_F0
Toasl 1988 13.45% 23,352 15. 368
199 19,178 14,999 12007

Tabla lll. Consumo de antibidticos en DHD en tres dreas de salud de |a Sexta Regidn

Areys de Sabud
Codigo ATC Antibsbtion Afan Mutiguis Wasdala B Cud
B AA Tetracichina 1984 D080 0,150 LIRS
19849 L 15) P TR 0830
KA Closandenicol 198 0, 0 00 0010
1989 0. RE L 1,000
01CH Ampicilina 1588 1.5040 1. By 1,040
1989 1,260 . 7dd) 0.&90
JO1FA Erilromicina 1988 1.0 1. 200 LR
1 0BG 0,040 0. 3e0 0.530
o LA Bangil- 1085 0500 0,490 0.7 20
penicilina 1989 .24 0,350 050
I1HE Driclona- 15388 0.3z20 LR ] 0.340
cilin 198% 0.0 0050 0,550
KR Gentarscing 19&8 067 0,382 DATD
148y oy 0.067 oAy
[AELEN Coframoocaeo| 1984 {1950 1.290 (.880
1989 0,960 LRy 1. 200
Taotal 1288 4,527 5.542 5,040
1989 1985 1.6&7T 4427
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CONSUMO DE ANTIBIOTICOS CONSUMO DE ANTIBIOTICOS
EL JCARAL LA PAZ GENTRO
CONSUMO BN OHD CONSUMO BN DHD
w w0

R0 ey B0 ARO weo

o
SOUAA JOTRA JOCE JOTFA JOHA JOHE JOKE JOMA o LA

SETRA JOECE JOTFA STHA JOHE JOKE JORS,

TROOORS KiNT
EM O
“m b
I o m————————— e s —
.-_ .............................................

o JOIRA JOCE SO JOTHA JOHE O JOERA

B ano mes BT ARO mee

| FLE

3 aro ne

Fig 1. —Conswno de antibidticos por doeas de saled durante los ados 1988 p 1989,

215



Revista de la OF.1,L,

SOUAA JOTA JONCE SO, JOTHA JOTHE JORCE JOSA

JOHA SO JOTCE JOTPR. JOTHA JOBI JOICH JODEA,

AR wes  [TD ARG wee B ano wes 00 ano wee

CONBUMO DE ANTIROTICOS
o SONBUMO BN DHD

SV JEIA. XTROB JONTN, JOSHA EHHE IR JODR

I anc e 551 ARG e

Fig. 1 feont. | —Consume de antibidtices por dreas de salud durante los afos TS ¥ 15989,
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COMSLMO DE ANTBIOTICOS CONSUMO DE ANTIBIOTICOS
MATIGLIAS
“mmm “mm HD
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CONSLMO DE ANTEBIOTICOS COMBUMO DE ANTIBIOTICOS
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Fig. V foont, —Consumao de antibadttcos poy drers e salud dorante ks atos 1988 v 1989,
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8,80 DHD durante 1989 en El licaral (tabla 11, La re-
lacin UR para este antibidtico es de 110, lo que
significa que en este Gltimo afo se wtilizd 110 ve-
oes mas que durante ¢l ano 1988,

lgual situacidn podemos observar con los otros
antibidticos en los que el cotrimoxazol (JO3BA),
mosind diferencias tan grandes como 16,60 DHD
durante 1989 en Connte labla 1]

3. Comparando los valores de DHD de cada
drea de salud, encontramos en unos casos varia-
ciones muy grandes entre ¢l ano 1988 v 1989, Por
cjemplo, los consumos de  telraciclima  {(JOTAA)
fueron muy similares en los anos estudiados, no
obstante, en Corinto la diferencia fue muy eviden-
te, con un UR de 3,84, todo lo cual indica que por
alguna razén se wtilizd casi cuatro veoes mds este
antibedtices durante el afo 1988 mespecto al ano
1989,

4, Otro de los antibidticos que merece la pena
comentar es la ampicilina, cuyos consumos fam-
bién mastraron grandes diferencias entre las dreas
de saled v el periodo de tiempo estudiados. En
este caso los valores oscilaron entre 0,690 DHD
para 1989 en El Cud (tabla W) y 10,20 DHD en 1938
en Mina Limda (tabla 1), con UR de 14,78,

5. Los valores de consumo de la bengzilpenicili-
na, incluyendo todas sus sales, fueron muy simi-
lares en todas las dreas de salud v en los afos es-
tudiados, excepto las freas de Matiguds, Waslala
v El Cud, de la Sexta Regidn (tabla 1), que mos-
traron valores mds bajos gue las demas dreas,

6. El comsumo de cloranfenicol (JO1BA), tal v
coma era de eiperarie, VO CONSUMOS en Rene-
ral muy bajos, registrindose inclusive muchos va-
lores cero (tablas 1, 11y 1.

7. El drea de salud gue obtuvo un valor mdis
elevade de contumo de iodos los antibidticos es-
tudiacdos fee Mina Limdn con 31,469 DHD durans
te 1988 itabla 1), en segundo lugar Santo Tomdas
con 19,999 DHD durante 1989 (tabla 1l). Las dreas
de saled cuyos valores de DHD totales fueron mas
bajos corresponden a las dreas de salud de la Sex-

B

ta Regidn (Matiguds, Waslala, El Cud), componta-
miento que en general se mantuvo con cada uno
de los antibidticos y en los afos bajo estudio
(tabla 1.

De lo expuesio anteriormente caben dos posi-
bilidades para explicar los resultados obtenidos:
uno de ellos, es que se hayvan producide epide-
mias que hayan obligado al personal de salud a la
utilizackdn de determinados tipos de antimicrobia-
nos: ¥y la otra es que por razones diversas, el abas-
tecimiento de medicamentos haya sido deficiente
ofginado entre otros factores por el conflicto beé-
lico durante el periodo en que se realisd el estu-
dio. Con lo anteriormente expuesio no Queremaos
ohyiar la mala wtilizacidn o sobreutilizacion que se
haya hecho de este tipo de farmacos, que natural-
mente incide sobre los valores de consumo, va
aque, los resultados obtenidos enmascaran la po-
sibilidad de acercarnos un poco a este Ollima
realidad,
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Calidad microbiolégica de cremas
y lociones faciales elaboradas
en Venezuela

De Curtis ML, Franceschi O y De Castro NJ
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Venezuela, Caracas.
Venezuela.

Las cremas v Jociones son bdsicamente una cmulsidn semisdlida, coman-
mente del tipo aceite en agua lo'w); la presencia de ciertos ingredientes camea
emulsificantes, estabiliradores, humectamtes, las hace wma formolacion  com-
pleja, que puede permitir la proliferacidn de microoganismos, lo cual tene
significancia obvia, fanto desde el punto de vista econdmico como para la sr
lud del consumidar. En ¢ presente trabajo se evalud la calidad microbiologi-
ca de cremas v lociones faciales ow vy wio, elabaradas en Veneruela, utilizan-
da las téenicas establecidas por el FDA (BAM, 1984). Los resultados fueron so-
metidos al andlisis estadistico v se compararon con fos criterios establecidos
en ef CTPA y CIFA (1986); un 76,47 % de los cosmdélicos muestreados results
positive en el ensayo preliminar {Screening test). De dstos, el 50 % po cum-
ple con los limites microbloldgicos recomendados; se evidenciaron  paloge-
nos (Staphylococcus aureus ¥ Pseudomona  aetuginosal, baclevias  aerolhas,
homgos v fevaduras (= 1.000 UFCg), siendo la incidencia mds alta en los cos-
méticos ow. La mayoria de las muesras contaminadas esfaban preservadas
con mezclas de parsbenos; se infiere la necesidad de determinar la eficacia
de los pressnvativos por mélodos microbioldgicos v correlacionarla con su
concerfracion deferminada guimicamente a fin de garantizar la calidad micro-
broldgica de tales cosméticos,

Palabras clave: Calidad microbloldgica. Cosméticos. Preservalivos.,
Rev O.F.1.L. 1992; 4:219-224

MICROBIOLOGICAL QUALITY OF FACE CREAM AND LOTIONS
MADE IN VEMEZUELA

Absiract

Creams and lotions are basically a semi-solfd emulsion, most commanly of
the oil-in-water (owy type; the presence of many ancillary ingredients such as
emulgents, stabilizers, humectants, make them a complex formulalion. In this
enviroment organisms can thrive, and this has abvious economic significance
and represent 2 risk to consemers. This paper reports the microbiological qua-
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Chtedra de Microbsologia PG OF 603
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Caraca (Wenezuela)
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lity of face creams and lotions made in Venezuela, using the FDA (BAM, 1984)
lechnigues. The results were summitted fo statistical analysis and compared
with the intermational standards recommended by CTPA and CTFA {1986); the
Screening fest was positive in abowt 76.47 % of tested samples, Among these
the 30 % fail to meet the microlsological requirements: several pathogens,
such a5 Staphylococcus aureus and Pseudomona aeruginosa, aerobic bacle-
ria, yeast and mold = 1,000 CFLg! were recovered, being the preparations
of lype o'w more contaminated. Most of contaminated products were preser-
ved only with parabens; we suggest fo perform the preservative efficacy tes-
ting and quartify them by chemical means, fo verify the microbiological qua-
ity of such cosmelics.

Key words: Microbial quality. Cosmelics. Preservatives,

Introduccion

Mo hay duda que existen problemas con respec-
i a la contaminacidn de los cosméticos v ofros
producios  hpicos. Durante  los  oltimos  veinte
afios ha aparecide en el mercado una gran varie-
dad de ingredientes que pueden ser un excelente
sustrato: para el crecimiente microbiano o pueden
inactivar los preservativos presentes, o 4 veoes am-
bas situaciones’. Muchas de las investigacionss
sobre este campo han revelado que los microor-
ganismos pueden soberevivie en un gran ndmero
de medios que anteriormente se pensaba que no
eran metabolizados, como por ejemplo la parafi-
na liquida v los aceites vegetales®,

Aungque las cremas y lociones son bisicamente
wna emulsidén semsdlida, mis comdnmente  del
tipo aceite en agua loiw)®, la presencia de muchos
ingredientes, tales como  emulsificantes.  estabili-
zadores, humectantes,  antioxidantes, perfumes,
las hace una formulacién compleja, en cuyo am-
hiente los microorganismos pueden  prolierar® ¥,
lo cual tiene una significancia econdmica obwvia,
debido al deteriore del producto, ademds del ries-
g0 en la salud del consumidor, A pesar que los
controles estrictos sobre la materia prima utiliza-
da y la prictica de manufactura son esenciales en
la produccién de cremas  microbioltgicamente
aceplables, su proteccion durante el uso requiere
del afadido de agentes antimicrobianos canve-
mentes como preservative; ¢ requisito de tal pre-
servative o5 que funcions efectivamente en un
ambiente gquimicamente diverso como el que pre-
senta a menudo una crema. Los microorganismos
que entren a contamingr un producto como éste,
s e les permite, proliferarin en la fase acuosa de
la preparacidn aceite en agua (oiw) v en la inter.
fase; para que el preservativo afnadido provea pro-
teccidn en estas circunstancias, deberd alcanzar
una concentracidn efectiva en la fase acuesa®

En el presente trabajo se describen los resulia-
dos de la calidad microbioldgica de cremas v lo-
ciones faciales ofw v wio, elaboradas en Venerue-
la, v s& correlacionan con el contenido de parabe-
NIE SO Preservalinos,
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Materiabes v métodos

I, Meesiras

S¢ tomaron al azar del mercado nacional 34 pro-
ductos cosméticos diferentes, cremas v loCiones
faciales o'w v w/'o conteniendo coligeno u ofras
proteinas v extractos vegelales, elaboradas en Ve-
nerueela, Fueron sometidas a evaluacion para de-
terminar su calidad microbioldgica v el contenido
de preservativos incorporadaos.,

2. Fwrluacion microbiolégica

Se siguid la técnica descrita por el Bacteriologi-
cal Analitical Manual (BAM), 19847,

A) Ensayo preliminar (Screening test): Se inocu-
6 1 g de muestra en 90 ml de caldo Letheen (Dif-
col y 90 ml de caldo Sabouraud (Difcol. Se incubd
a 30 % 2°C por siete dias. 5¢ confirmd el creci-
miente entre dos y siete dias, inoculando placas
de agar Letheen (Difeol v agar Papa-Dextrosa (Dif-
ca) con 40 ppm de clorerraciclina.

Bl MNumeracidn de bacterias aerobias: Se prepa-
raron diluciones de 107" a 107* de las mucstras con
caldo Letheen v s sembraron por duplicado en
superficie, 0,5 ml de cada dilucidn en placas de Pe-
iri contenendo agar Letheen modificado (Difco).
Las placas se incubaron a 30 %2 °C por cuarenta y
ocho horas. Se enumeraron las colonias v los re
sultados ¢ reportan como unidades  formadoras
de colonias por yramo de muestra (URCAg),

C) Numeracion de 5. aureus: 5S¢ sembraron
0.5 ml de cada dilucidn (107" a 107%, por duplica-
do, en agar Vogel Johnson (Difcol, %S¢ incubaron
las placas a 35 + 2 °C por cuarenta v ocho horas,
Las colonias tipicas se confirmaron mediante la
prueha de coagulasa, utilizando plasma de conejo
con EDTA. Las cepas que dieron reaccidn positiva
de coagulasa se reportaron como el ndmero de §
aurewsy de muestra,

D) Numeracidn de hongos v levaduras: Se sem-
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braron en superficie, 0,5 ml de cada dilucién 107!
a 107", por duplicado, en agar Papa-Dextrosa. 5S¢
incubaron las placas a 30 % 2 °C por siete dias, El
promedio de la numeracion obtenida sobre las
placas por duplicado se reportd como el nimero
de hongos v levaduras/g de muestra.

E) Cultivas de ennquecimiento: Todas las dilu-
crones (1077 2 107% se incubaron a 30 + 2 °C por
siete dias. Al final del periodo de incubacion, los
cultivos positivos s¢ sembraron en agar Letheen
modificade vy agar MacConkey (Difco). Las placas
se incubaron a 30 + 2°C por cuarenta y ocho
horas.

Fi Identificacidn de bacterias: Las colonias ais-
ladas en loa medios anteriores & trasplantaron
pata obtener cultivos puros. A éstos se bes realizé
la coloraciin de Gram y las pruebas comespon-
dientes para la identificacion de cocos gramposi-
tivos v bacilos gramnegativos.

a) Cocos grampositivos: A los cultivos aislados
comoe cocos grampositivos se les realizé la prueba
de catalasa (M0, al 3 %); los positivos se sembra-
ron en agar manitol-sal, Hugh y Leifson (Difco) y
agar nulritivo para la prueba de coagulasa. Los mi-
CrOOTRANISMOs que ¢ reporan como b JuReus
dieron coagulasa positive o fermentadores  de
manitol,

bl Bacilos gramnegativos: Los cultivos  aislados
como bacilos gramnegalivos se inocularon en agar
triple azdcar hierro (Difcol. Se incubd a 33 £ 2°C
por dieciocho-veinticuatra horas y se reportan los
microorganismos  wegin los esquemas de identifi-
cacian del BAM,

1. Delerminacidn de parabenos

Las muestras fusron  previamente sometidas a
cromatografia de capa fina (1 g de muestra + 6 ml
etanol + 1 g celite, filirar ¥ sembrar 50 pl en pla-
cas de silica gel) para detectar la presencia de pa-
rabenos como  preservativos en dichas  muesiras.

Para extraer los parabenas, las muestras se fra-
taron con HCITN y se eluyeron en columna de ce-
lite 545 por éter etilico. e someliefon A evapora-
cion ¥ se reconstituyeron con  acetonitrilo/agua.
Los parabenos fueron cuantificados mediante cro-
matografia liquida de alta resolucidn (HPLC), en
cromatdgrafo marca Water equipado con detector
UV v con integrador incorporado, segin el mélo-
do descrito por Gagliardi y cols.® modificado: fase
miwil, acetonitrilotbuffer acetato de sodio pH 4.4
(50:50); volumen de inyeccidn: 10 ul; columna
Micro-Pack MCH-10, 30 em x 4 mm; flujo,
1,0 mlimin: longitud de onda, 258 nm. Se wiiliza-
fon soluciones de metl v propil parabeno coma
patrones.

Resultados

Se someticron a ensayo un fotal de 170 mues-
tras, representando 34 productos cosméticos fa-
ciales (cremas y lociones), para determinar el ni-
mero de basterias aerobias, 5. awreus, hongos y le-
vaduras. Asimismo se llevaron a cabo ensayos para
detectar basterias patdgenas. Un 76,48 % de los
productos  ensayados  fueron  preparaciones  del
tipo oiw v um 23,52 % fueron del tipo wio.

Los resultados de la enumeracion de acrobios
mesdfilos y 5. aurews se resumen en las tablas |
yIl. Un 20,6 % de todos los productos examina-
doss estan por encima de los limites micCroDinos
permitidos (aerobios) v el 8,8 % presentd una nu-
meracién de 5 aureus entre 100 y 1.500/g de
ML,

Tabla I. Numeracitn de acrolios

Producia = Auprobdas
n* Ramgo (UFC'g)
1 =0 1000 - 12 ANK)
i a0 170
10 4 SO0 - 37500
1% 1 4000
I Eri] 1000 - 1,20
7 GO 3.500 - G000
iz 20 (M
% el enlaje de mucsinas din ol r
e e i T R
UFCH =  wnidades foemadionis e oolonias por grama e M-

Tabla I, MNumeracidn de Staphylococcus aureus
Producta - Staphylococeul dunius
A’ Ranga
24 B [ T
1z 100 10 - 1000
i3 0 1.0

% Eﬂ:ﬂ:—ur:] ol powenlape die moedras e dio el eenga indica-
da in = 5.

La numeracion de hongos v levaduras se pre-
senta en la tabla I1; en general, el nivel de conta-
minacién por éstos (8,8 %) fue inferior que el en-
contrado en el cazo de asrobios. Entre los bacilos
gramnegativos  aislados  de  algunos  productos
(14,7 %} se encontraron patdgenos tales como P
aeruginosa, lo cual es inaceptable mﬁun las mor-
mativas nacionales’ e internacionales™ "'

En la tabla IV estdn representados los niveles de
preservalivos presentes en las muestras que resul-
taron contaminadas con patgencs (5. aurews o P
aeruginosal; en el caso del producto ndm. 24,

2a1
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Tabla MWl Numeracidn de hongos v levaduras

Prud-lfh - Homgos v bevaduras
n Rarmga
i Bl 2800 - 67000
F i 1.150
12 20 1. 380
% Reproseria o porcentaje de meestis que dio « rango ndica-
do im = 5.

taminantes en la fase acwosa. s conocide que un
preservative en una emulsion®™ puede perderse en
la fase acuosa, donde se requiere su actividad, por
disolucidn en la fase oleosa (si es soluble en acei-
te), por solubilizacidn en las micelas formadas,
por ejemplo, con los sudactantes o por enlaces
quimicos con emulsificantes complejos no iGnicos
(e r{::mpfu, condensados  polioxietilénions),  o-
dos ellos ingredientes presentes en las  muestras
analizadas.

Tabla IV, Determinacion de parabenas

Aol el Progpil
st = 1.000 L] xr ccF sheno parabena

. LFCIG " a % B%

5 - = + 0L075 + 0,0042% 0,060 + 000z20"
T + - - ¥ (LR + 0,000 0,039 & 52
B = - ; + 0,064 + 0,007 0052 + 00023
21 - - + + AR + 00041 0,078 = 0,042
4 = + - o

I8 - + + 0,0/2 * QU057 0,085 = 0,007
32 + + - + 0,051 = 00032 0,040 = 0,024
13 - + - - (L0558 * (0044 0,035 * 0,0008

5. . Mraghiliaocces aueus.

P ace: Parudierivoess AT,

OCF: cromanggrafis on capa fina.

£ % conieneds de paribencs en gramos por 1D g de musestes
" Desviacidsn oulieslan,

no se evalud la concentracion de preservativo, va
que en la determinacidn por cromatografia de
capa fina no e observaron parabenos presentes.
El resto de preparaciones que no se repofan en
dicha tabla contenian metil parabeno v propil pa-
rabeno en concentraciones de 0,25 £ 0,12 g/% de
muestra, niveles considerados dentro de los Iimi
ies permitidos,

Em la tabla v sefalameos el resurmen de los datns
obtenidos de los ensayos realizados y la compo-
sicin de cada tipo de producto en relacién a la
fase externa de las formulaciones, v en la tabla VI
puede deducirse la incidencia de contaminacicn
de las mismas.

Discusion

De acuerdo con los resultades obtenidos de la
imvestigacidn cualitativa v cuantitativa del conteni-
do microbiano de 14 productos cosméticos (locio-
nes y cremas faciales) podemos sefialar que la
incidencia mds alta de comtaminacién fue en los
cosmiticos del tipo ow. Ello concuerda con lo re-
portado acerca de este tipo de productos, en los
gue la presenvacin os mucho meds imposante'®"™,
ya que en el caso de las win, donde el aceite es |a
parte exlerna y confinua, s& bloguea mas efecti-
vamente la entrada de los microorganismos con-
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Los resultados obtenidos pueden ser el reflejo
de varios factores que incluyen las pricticas de
manufactura, contaminacién durante el proceso,
preservacion inadecuada, sin descartar la misma
naturaleza de las formulaciones sometidas a eva-
luacian, que pudiera constitir un medio muy rico
que favorece el crecimiento de microorganismos.

For otra parte, aungue la incidencia de conta-
minaciGn microbiana en el universo analizado pu-
diera ser comsiderada no significativa de acuerdo
con los resultados reportados por otros avtores en
relacion a productos cosméticos terminados'™ ',
las mormativas citadas anteriormente excluyen la
presencia de patdgenos.

La mayoria de las muestras analizadas en las que
se evidencid contaminacion estaban preservadas
tnicamente con mezclas de parabenos; a pesar de
ser considerados como los preservativos ideales™
se ha reportado™ ™ que un sistema mis eficients
de preservativos debe contener dos o més de
elles, ya que en las formulaciones complejas coma
las analizadas, el preservative pudo ser inactivade
por alguno de los constituyentes y, por tanto, per-
milr &l crecimiento de los microorganismaos,

Por Gltimo, las normas nacionales, sdlo estable-
cen los limites permitidos de preservatives, v no
exigen declarar la concentracidn de los mismos en
la etiqueta del prodecto; se contempla la obliga-
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Tabla ¥. Composicion de las cremas y lociones en relacion a la fase externa de las formulaciones v
resultadas de la evaluacion microbioldgica

Hongos
Avrob,
Prod. SRR ; y v,
s Tipo i T.J:-lﬂ: 5. aevun P. seruginoss = 1,000
UFC'g
1 Wi ] - - - &
z oW + - - - -
1 LW = =
1 DU = - - -
5 oW ‘ - - + -
6 A + =
7 W * 5 - + -
A OO - o .
9 W0 i - = = =
] Wit # . - -
1 WD i - - . -
12 W ' N - i i
1% AN - = - ¥
14 LW ' = = i
15 LA - - -
16 oW . - = - o
ir Wi ¥
18 [a-00 - - - - =
19 W + . .
10 oW * i - + B
M VW ¥ - "
2 oW H - - - -
23 oW - - - -
4 W # - - -
5 oW + - - - -
1) W # + - =
7 oW + + o - +
28 W * = + .
9 oW - - - - -
0 W =
3l WD - - - - -
32 O + + - - +
ix W = - - = =
4 Lo + - - =
Tabla V1. Resumen de los resultados de la evaluacion microbioldgica de cremas v lociones faciales

PROCAIC TS
AR ALITADCS

SCREENIMNG TEST +

To AT %
oM =
56,851 % 17,658 %
:-1EET:: LITC.: 5. AURELS P, AERLIGINGISA
26,93 % R ] 15,38 %
L ALRELS B AERLICINEIA HONGOS ¥ LEVALMEAS
14,28 % 14,28 % :-"'lil::'ﬂélﬁll;'f.'g
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toriedad de declarar en forma cualitativa la pre-
sencia de parabenos, Es por ello que considera-

05

impartante  establecer wn controd de  los

preservativos  incorporados en cuanto a sy con-
cenfracion y relacionarla con la eficacia de los mis-

mas, determinada  microbiol

icaments, a fin de

garantizar la calidad microbioldgica de estos pro-
ducios de amplio wso en @l cuidado de la piel,
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La automedicacion en un Centro
de Atencion Primaria

Gallegos Bayas FE®, Terol Garcia E** y Calvo Alcintara MJ***

Centro de Salud Mondvar, Area 4, Insalud Madrid.
* FIS. ** Centro de Salud Mondvar. *** Farmacéutica de Atencidn Primaria, Area 4. Madnid.

Espana.

Resumen

Con ¢ objeto de conocer la prevalencia de la awomedicacidn y su rela-
cichn con las caracteristicas sociodemogrificas se realizd un estudio en ol Cen-
tro de Salwd Mondvar, Area 4 del Insalid de Madrid, con una muesie de 201
pacientes no cronicos, usuarios del mismi.

A fravds de una encuesta se consultd acerca de 30 sintomas considerados
come los de mayvor susceplibilidad para avtomedicarse,

De la poblacion emtrevistada, o 816 % <o sutomedicaba, sin encontrae o
ferencias estadisticamente significativas de las variables estudiadas, refaciona-
das con edad, sexo, situacidn laboral v nivel de instruccidn.

Cefalea, reuma y dolor de estdmago fueron los motivos que mds induje-
for a autonmedicarse,

El 42 % de la poblacidn encoestada indicaba que se automedicaba bajo on-
terip propio, o 36 % wiilizaba medicamentos que le recelaron on una situa
cidn similar, el 1009 % por consejo familiar, y sélo el 104 % por consefo oe
l3 farmacia.

Palabras clave: Awtomedicacion. Atencidn Primaria, Uso racional de me-
dicamentios.

Rev OLF.ILL. 1992; 4:225-231

SELF-MEDICATION IN A BASIC CARE CENTRE

Abstract

With the objective to know the prevalence of self-medication and its rela-
tion with social demographical characteristics a study was made in the Health
Cemter Mondvar with a sample of 201 non chronic patients from this cenfer.

Through an investigation 30 symploms considered as those of the mavor
susceptibility for selfmedication were asked the inlerviewed people 816 %

Cormspondencia; M) Caleo Abcdniara,
Reimy Linsky, 9, ZA%05 Mad-id (Espafial.

Mota; Agradezco al bouipo del Centro de Salud Mondivar, s

¥ valiosa ayuda tanto profesicnal coms huemana

que ha hacho posibde la realizscidn de site rabajo,
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were applying self-medicalion without finding stadistically significant differen-
cos in the variables studied that in relation with age, sex occupation, and

istruc o,

Headache, rheumatism  and  stomach-ache were the mayor causes for

self-medicalion,

42 % of the investigated people were applying self-medication on their awn
crileric, 36 % made wuse of drugs prescribed before fov oa sirmilar comdifion,
10.9 % on family advice and only condition 10.4 through pharmacy advice.

Key words: Self-medication, Primary Care, Raltional drugs wse.

Introduccian

Todo sisterna de atencidn primaria que quiera
cumplic eficazmente su misidn fundamental nece-
sita de modo indispensable asegurar que el uso
de los medicamentos, concebidos  originalmente
como instrumentos eficaces de prevencidn y res-
tauracion de la salud, sea lo mds correcto,

La misitn fundamental del farmacéulics en los
Equipos de  Atencidn Primaria (EAP) se define
coma la de emejorar el wso del medicamento en
el campo de actuacidn de la atencidn primarias,
con el fin de contribuir al wso facional de me-
dicamenios,

Fara cumplir con este objelivo es importante co-
nocer las dreas fundamentales de aciuacion del

equipo, e integrarse a &l

Las actividades del farmacéution en la atencidn
primaria son diversas, pero cabe destacar:

— Identificacion  de  problemas  relacionados
con la wtilizacion de medicamentos,

— Planificar v coordinar actividades para mejo-
rar el uso de los medicamentas,

— Proporcionar la debida  informacion acenca

de los medicamentos,

El farmacéutico de atencicn primaria al asumir
estas funciones contribuird a concienciar sobre el
valor real de la terapia icameniosa, transfor-
manda la automedicacidn en una medida para
descongestionar el sistemna sanitano, aliviando sin-
LoAmas MEnones Con el menar coste.

Los conceplos sobre automedicacion de la bi-
bliografia revisada, son muy similares a la defini-
cign gue da la Organizacion Mundial de la Salud
M5 que dice; «Por automedicacidn se com-
prende el uso de medicamentos para el tratamien-
o de trastormos o sintomas autorreconocidos. Em
la prictica también se incluye la medicacidn reco-
mendada por parte de un familiar, amigo u otra
persona, especialmente cuando se irala del trata-
miento de los ninos™ * 7.

Dependiendo del conocimiento en medicamen-
los que los pacientes tengan, la automedicacion
puede ser beneficiosa o perjudicial.
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Es de esperar que la automedicacion practicada
P personas con escasa informacidn sobre medi-
camentos adolecerd de problemas de diversa in-
dole, coma reacciones adversas, interacciones, re-
wistencia bacteriana cuando se trata de antibidii-
cos, retrasos  diagndsticos, enmascaramientos de
cuadras clinicos, fendmenos de tolerancia o habd-
fwacidn v, en el mejor de los casos, ineficacia,
pero sin olvidar la inversidn econdmica que esio
significa.

Las razones expuestas hacen que salguiens se
ocupe primordialmente de que el uso de los me-
dicamentos se haga de [3 forma mas racional
psible,

En esta ocasion, el EAP del Centro de Saled Mo-
ndvar, juntamente con el farmacéutico, ha consi-
derado prioritaric dentro de su linea de investiga-
cion conocer la relacidn gue podria existir entre
la edad, sexo, nivel de instruccitn v oCupacion
con la automedicacidon de los pacientes que acu-
den a este centro *, para en un futuro dirigir la in-
formacion v educacidn de los medicamentos a
grupos en especial, ooen general.

Las formas de adguisicidn de medicamentos en
Espana wvarian desde la compea en una farmacia
hasta la peticién del producto al médico *.

Aunque no se conoce con exactitud la verdade-
ra magnitud de la automedicacidn en el pais, al-
gunos estudios demuestran gue oscila enfre el 33
y B8 % ",

El objetivo principal es: conocer el porcentaje y
caracteristicas sociodemogrificas de  automedica-
cidgn en los wsuarios del Centro de Saled Mondvar,

Los objetivos secundanos son;

1. Identificar los sintomas mds  freceentements

implicados en la automedicacion,

2, Concoer de quién parte el consejo para au-
tomedicarse.

Malerial y métodos

La poblacidn de estudio fue la perenecients a
ires consultas de medicinag general vy dos consul-
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tas de pediatria del Centro de Salud. El tamano de
la muestra escogida aleatoriamente para realizar la
encuesta correspondié a 201 pacientes. De la
muestra seleccionada 154 pacientes fueron muje-
res v 54 varones. El disefo del estudio es transver-
sal de tipo descriptivo,

Criterins de inclusidn

1. Pacientes comprendidos entre quince y se-
tenta afos, de ambos sewos que acuden a consul-
ta de medicina general ¥ que no hayan sido diag-
nodicado:s ywo tratados por procesos crbnicos. El
Fquipo de Salud Mondvar establecid por proceso
crinico cualguier problema de salud de una du-
racidn no Menor a seis meses.

2. Los familiares de quince a setenta anos de
ambos sewos que acudan a consulta de pediatria
acompanando a un nifko y que no hayan sido tra-
tados o diagnosticados por procesos  cronicos,

3. Los usuarios que cumplan con los oriterics
de inclusidn v que desean ser entrevistados.,

Criterios e exclusidn

1. Pacientes gue estén fuera de los rangos de in-
clusion definidos v que tengan procesos Cronicos,

2. Pacientes que nten minusvalias gue im-
pictan la realizacidn de la encuesta.

La muesira de calculd a partir de los resultades
encontrados en 40 encuestas piloto, cbtenidéndo-
se una prevalencia del 86 % de automedicacian,
Se estimd un indice de error alfa del 5 % v un in-
tervalo de confianza del 95 %, correspondicndo el
ciloubo a una moestra de 201 entrevistas.

El circuito establecido para la realizacion del es-
tudio fue el siguiente:

Todos los médicos penerales v pediatras cu-
vos pacientes estaban incluidos en la poblacion
diana fueron informados de los objetivos v la me-
todologia del estudio, remitiendo aquellos pacien-
tes que cumplian con los criterios de inclusidn,

— La entrevista tenia como promedio de dura-
cidn diez minutos, se realizd en un local adecua-
do, por una farmacéutica previamente entrenada.

Fara establecer la significacidn estadistica de
la asociacion entre las variables del estudi se uti-
lizd ¢l estadistico chi-cuadrado, 5e considerd la
existencia de significacidn para una p < 0,05.

El Equipo de Salud Mondvar aprobd como ins-
trumente de medida de la automedicacidn un
cusstionano que incluia preguntas acerca de los
30 sintomas comunes mas frecuentes por los que
se realizaba automedicacion y sobre ¢l origen del
consejo para automedicarse, Este cuestionario fue
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validado mediane un ensayo previo a su apli-
Cacion.

La situacidn laboral v nivel de instreccidn ¢ co-
dificd de acuerdo a la clasificacion utilizada por el
padrdn municipal de habstantes del Ayuntamien-
1o de Madrid de 1986 ®,

Las wariables de estudio son [ver tabla 1)

1. Sexo,

2. Edad f{en afos).

3. Sinsacidn laboral,

4. Mivel de instruccidn.

5. Medicamentos con los gue s ha aulomedi-
cado el dltimo mes,

B, Origen de consejo para automedicarse.

7. Remedios caseros que tomd ¢l dltimo mes,

Resulbtados

De las 201 personas entrevistadas, 164 se auto-
medicaban, lo que comesponde al B1,6 % del
total,

&l relacionar las caracteristicas sociosdemografi-
cas de la poblacion entrevistada y la automedica-
cin no se enconlrd asociacion  estadisticamente
significativa con ninguna de las variables del es
tuclics,

Con mespecto a la distribucidn por sexos, se au-
tomedicaron 130 de las 154 mujeres (84,4 %) y 34
de los 47 varones (72,3 %) (tabda i),

Ma se encontraron diferencias entre los diferen-
tee grupos de edades v la proporcidn de autome-
dicacidn (tabla 1),

Con respecto a la situacién laboral, se autome-
dicaron 73 personas en la siluacion acliva (B2 %) y
1 inactivos (81,2 %) (tabla IV,

El grado de instruccidn se agrupd en dos ni-
veles:

Mivel 1: analifabetos v personas que saben leer
v escribir, del que se automedicaron 24, que
corresponde al 72,7 %.

Nivel 2: bachilleres, profesionales y universita-
rios, del que se automedicaron 140, que cormes-
ponde al 83,3 % (abla V).

De los 30 sintomas que podian inducir a la aw
tomedicacion, la cefalea con un 51 %, el =reumas
con un 158 % v el dolor de esthmago con un
14,9 % fueron los sintomas gue mdas mdujeron a

ésta (tabla Vi)

Con relacion al onigen del consejo para autome-
dicarse, &l 42,1 % s8¢ automedicaba por criterio
propic. El 36,1 % se automedicaba con medica-
mentos prescritos en ofra ocasidn para sintomas
similares, y sdlo el 10,4 % por consejo de la far-
macia (tabla VII).
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Tabla I. Sistema de registro. Encuesta de automedicacidn
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Tabla . Relacidn de la avtomedicacisn
con el sexo

Tabla VI. Diez primeros sintomas awlotratados
en los 30 dias previos a la encuesta

LT 1] LT Todal
] = L] %

Muper ., ... 130 B44 M 156 154
Hombee .. ... .., 0 372 13 1R a7
Total ........ 164 RI1E& ir i

——aw

Chircuadrado = 3,5
Valor p = QR0
i = frecuercia

Tabla M. Relacion de la aviomedicacion

con la edad
Edad 5i Mo Tital
| aros) i % i 4
I e B E5 IS 19,5 rr
FaBl  cua e a e e Bl B4 T i 15.3 7z
L 1 .. 41 TEA 11 11,2 ¥
PR i g L 164 BlE 37 il

Chi-cuadradn = 0,79
Valor p = 0,67

Tabla IV, Relacidn de la automedicacidn
con la situacidn laboral

5. laborsl 5§ Mo Taital
i = i kY

ACTVDS ... ... ....,. . 734 B2.0 16 8.0 W5

IaEShe ., o u i vnaneas L4 R - { | a8 12

DO o mn ms m i 154 HILG i

Ch-ouadiade = 0,029
Valoe g = 0LBD

Tabla V. Relacidn de la automedicacion
con el nivel instruccion

Ensirusiitin 1] 1] Total
f % i ;1

AR TITIT o 4 TRT ¥ 173 33

Ml 1
Ml 2 Ll T4 833 2 N66 168
ol oaidhiais i 1+ 816 20

Chi-cusdrado = 2 0F

Walr o= (15

Ml 1 = grulabein, whe s g eenin

Wl I = bachileres, prolesionabes v univomitarsos.

Los remedios caseros fueron utilizados por 71
personas del total (35,3 %). Nos s considerd au-
tomedicacion al hecho de utilizar estos remedios
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Sinbomas Frecuendcia Poscemlagpe
Dolor de cabeza ..... .. pLiE! 51.0

Ml s e i 12 15.8
Dodor de esdmage .. ., 0 14.9
L e 25 2.4
Menstrusacion ., ... .. 21 LI
Estrehimienta 9 9.4
Catame ,....c000n.. 17 o4
Darmic - ... ......... i1 54
W v e e e 7 1.5
Animarses .., ,, .. [ 1.0

Tabla VII. Influencia del consejo
para la automedicaciin

Inflsencia Frecuencia Porcenilape
Criterioe propio ... ... &5 41,1
Consen  fenilar .., 22 10,9
Conspjo en farmacia . _ ., 21 10,4
Frescripcidn  anlenar | L TE 16,1
Propagamda .......... 1 0.5

porque se fratsban en general de productos de
herbolario.

Discusion

La automedicacion, concebida en un sentido
amplio como la administracion de medicamentos
sin la intervencion del médico, ¢ una prictica hu-
mana anfigua v uma ciencia moderna a la vez.

En la actualidad se comsidera al medicamento
como la sustancia quimica o biolégica wtilizada
con fines curativos, preventives o de diagndstico.
5in emhargo, para obtener el éxito terapéutico es
NECesario al"lidl:ilra al proceso de dispensacian la in-
formacién acerca del medicamento utilizado, Por
tanto, el farmacéutico no silo debe dispensar los
medicamentos, sine que debe conocer lo que
prescribe, qué otros medicamentos toma el pa.
cienle para evilar interacciones, infosmar =obre la
posologia, duracién vy precavciones que debe e
guir el paciente, asi como comprobar el cumgli-
miento por los pacientes del iratamiento  pres-
Crifo,

El porcentaje de automedicacion por criterio
propio (42,1 %) sin intervencion del equipo sani-
tario, ni del farmacéutico de comunidad coincide
con otros frabajos realizados en este pais vy en
Ecuador "', Esto debe motivar la paricipacion
activa de los farmacéuticos asistenciales y equipos
de atencién primana como técnices en el campo
del medicamento, vy también como  responsables
del fomento y proteccién de la salud ® para de-
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sarrollar programas de educacidn sanitaria acerca
ol wso racional de medicamentos.

Fn un estudio realizado en Ecuador se determi-
nt que se automedicaba el 72 % de la poblaciin,
de la cual el 36,9 % lo hacia con medicamentos de
riesge (antibidticos, cardiotonicos), lo que consti-
tuye un problema de salud pablica como bien se-
falan sus autores ', Esta sitvacion demanda la ac-
acitn del Estado, para exigir la permanencia de
un farmacéutico cn la farmacia, y a la vez facilitan-
do la participacitn de los farmacéuticos en Cursos
y programas de formacidn continuada, v elaboran-
do boletines de informacion que permitan al pro-
fesional actualizarse e incorporarse al equipo de
salud con funciones propias, lo cual redundard en
la calidad asistencial,

Es importante también fomentar ¢l autocuidado,
para trastornos menores, proporcionando al po-
blico material educative y de apoyo para evitar los
riesgos de la automedicacidn no racional.

Con este fin, la primera cuestion a plantearse se-
ria conocer el concepto que tiene la poblacion de
la automedicacién, puesto que generalmente es
muy diferente del que tiene el equipo sanitario.

Durante la entrevista se pudo observar que el
paciente no asume como automedicacion los si-
guientes hechos:

o Administrarse medicamentos de venta  libre,
también conocidos como OTC.

& Tomar medicamentos en
cufivas.

# Utilizar medicamentos que fuenon prescritos
on ocasiones anteriones, sin consultar con el mé-
dica.

dosis no comses

Conclusiones

1. De las 2071 perspnas entrevistadas 164 se au-
wmedicaban (81,6 %), sin que haya diferencias es-

tadisticamente significativas en relacion a faclores
sociabes, culiurales, edad o sexo.

7. La cefalea (51 %), sreumas (15,8 %) v dolor
de estdmago (14,9 %) fueron los sinfomas que mas
indujeron |a automedicacion.

1. Para avtomedicarse prevalecid el criterio pro-
pic (42,1 %), luego la prescripoidn antenos para
sintomas similares (36,1 %), en lercer lugar el con-
sejo de un familiar (10,9 %), ¥ por dlimo el con-
sejo en la farmacia (10,4 ).
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Creacion de una Unidad Funcional

de Farmacia en un Hospital del Insalud

r

centro de referencia de la Atencién
Especializada de un Area de Salud

Huerga Martin 1" y Mena Babiano F**

* Servicio de Farmacia del Hospital 12 de Octubre. Area 11 de Salud de Madrid.
** Hospital virgen de la Torre, Atencion Especializada del Area 1 de Salud de Madrid.

S¢ describe la creacidn de una Unidad Funcional de Farmacia en e Hos-
pital del Insalud Virgen de la Torre, centro de referencia de la Atencidn Espe
clahizada del Area 1 de Salud de Madrid, la cual cubre una poblacion de aproxi-

Palabras clave: Alencidn sanitaria especializada de rea. Servicio de atencidn
ambulatoria. Comisidn de Farmacia y Terapéutica. Farmacia hospitalaria,

Rev OLF.LL. 1992; 4:232-239

THE CREATION OF A FUNTIONAL PHARMACY UNIT IN A INSALUD
HOSPITAL, A REFERRAL CENTRE IM SPECIALIZED CARE IN AN AREA OF

HEALTH CARE

Ir's described the creation of a Pharmacy Unit into the National Inssurance
Hospital Virgen de la Terre, that is reference center of the Especialized Health-
care Area | from Madnid, that covers a population of almost A00000 in-

ey words: Especialized Healthcare Area. Ambulatory Care Service. Pharmacy

Espana.

Resumen

madarmente Z00.000 habitantes.

Abstract

hahitants,

and Therapeutic Commitiee. Hospital Pharmacy.
Introduccidn

El Hospital Virgen de la Tore, situado en la Vi-
lla de Vallecas de Madrid, fue de ticularsdad priva-
da en sus comienzos pasando  posteriormente a
ser adguirido por el Insalud v en la actualidad es
el centro de referencia, desde el punto de vista ad-
ministrativo v de gestion, de la Atencion Especia-
lizada del Area 1 de Salud de Madrid ™ -,

Carrespindencia: | Huerga Martin,
Unidad de FTamacia

Hosptal Wirgen de la Toere.

Puerio Lumnbeeras, 5.

FROE] Madad oEsgafan.
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Cuenta con 161 camas y Bens coma mision fun-
damental el prestar apoyo guirGrgico a las Areas
de Salud 1 y 11. Las actividades quirdrgicas que se
realizan en el Hospital pertenecen a las especiali-
dades: cirugia general, oftalmologia, urologia,
traumnatologia vy ginecologia. Existe también wuna
Unidad de Medicina Intema, que en principio se
nutria de pacientes del Hospital 12 de Octubre y
ahora también del Hospital Gregorio Marafdn.
Estd dodado, ademds, con los servicios de Digesti-
v, Cirugia de la Mano, Anestesia v Reanimackon
¥ odros generales, como Andlisis Clinicos v Bacte-
riologia, Radiodia ico, Endoscoplas v Admi-
sidn de Enfermos ', Mientras que el personal de
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los Servicios Generales, Medicing Inerna y Anes-
tesia v Keanimacidn esti dedicado a tiempo com:-
pleta al Hospatal, e de los quirdrgicos, salva Ci-
rugia de la Mano, pasa consulta en olros centros
de las Areas de Salud 1 ¥ 11 v se rota para realizar
las intervenciones en el Hospital *.

El Centro de referencia de la Atencion Especia-
lizada del Area 1 de Salud es el Hospital Gregorio
Marandn, que ¢s propiedad de la Comunidad Au-
noma, pero desde o punto de vista administra-
tivo del Insalud lo es el Virgen de la Torre, del cual
dependen los ambulatorios v centros de saled si-
guientes;  Vicente Soldevilla, Federica Montseny
(Recursos de Atencitn Especializada), Hermanos
Sangro, Montes de Barbanza v Moratalaz. Cuen-
tan con todas las especialidades exirahospitalarias
mds los servicios centrales. En Moratalaz v Fede-
rica Moniseny también hay Unidades de Rehabili-
tacidn, En ellos se atiende a una poblacion praxi-
ma a los 00000 habitantes, lo que coaviere el
Area 1 de Salud no solo en una de las més exten-
sas ’, sino también en la segunda por poblacidn
adscrita de la Comunidad Autdnoma de  Madrid,

Recursos humanos y materiales del Servicio
de Farmacia

En &l Hospital Virgen de la Tore existia un al-
macen general, v la adguisicion de medicamentos
y de parte del material de cura ¥ de uso medicinal
la realizaba un auxiliar administrative, siendo el
wervicio de referencia * el de Farmacia del Hospi-
tal 12 de Octubre, ya que el mencionado almacén
era un depdsito de medicamentos *.

Dado la creciente envergadura de las funciomes
asistenciales del Hospital Virgen de la Torre, se
considerd  imprescindible que una  farmacéutica
adjunta especialista en Farmacia Hospitalaria de la
plantilla del 12 de Octubre se desplazara a aquél,
con objeto de lograr un wso racional del ica-
mento dentra del Hospital Virgen de la Torre v de
w drea de influencia administrativa y de ges-
tidn **, v crear una Unidad Funcional de Farma-
cia Hospitalaria, Hasta enero de 1990 ¢l personal
consistia en dos auxiliares administrativos ¥ un
auxiliar de clinica. En la actwalidad la dotacion se
ha ncrementado con un celador a tiempo com-
pleto v la farmacéutica mencionada anterionmen-
te frablas 1 v 1),

Meétodos

FPasamos a continuacikin a analizar el plan de tra-
bajo que se propuso y que vamos implantando
panil atimamente:

1, Owganizgacidon e la Comisidn de Farmacia v
Terapéutica.

Tabla I. Caracteristicas de la Unidad Funcional
de Farmacia del Hospital Virgen de la
Torme del Aarea 1 de Saled de Madrid:

Distribucian del espacio

Dhstribucitn del espacio

Himeno de almacerss .., L

Yodumen olal de almacenamiento ..., ... &6 m'"
Volumen de las rorss administeativa v de diper
P o P L L R S &1 m'
Volumen del despacka & farmacutios . .. . ... 4 m*
YVoldumen tial el Servicio . ... ... ..., .., 25m'
Superfiche wolal estimada del Seedicio 100 m?

Caracteristicas de la Unidad Funciomal
de Farmacia del Hospital Virgen de la
Torme del Area 1 de Salud de Madrid-
Dotacidn de personal

Dutacidn de personal

Tabla 1,

Auwiliares de clinkca ., .. RSP R | 1 1
Auiliares  adminisiratives ..., L., x 2 2

................. 1] a 1
Farmacéutioos.  especialistas .. ... ..., o 1 1

2. Edicidn del Formulario de Medicamentos
para el Hospital Virgen de la Torre v la Atencidn
Especializada del Area 1 de Salud,

3. Politica de inclusiones v exclusiones de me-
dicamentos,

4, Politica del matenal de cura v de uso me-
dicimal,

5. Politica de inclusiones vy exclusiones del ma-
terial de cura v de uso medicinal.

6. Politica de adnuisiciones,

7. Indicadores de la Unidad Funcional de Far-
macia.

1. Owganizacion de fa Comision de Farmacia
¥ Terapdutica

En emero de 1990 s ored la Comision de Farma-
cia v Terapéutica *, definiéndose quiénes iban a
ser sus miembros ¥ los objetivos de la misma. Al
misme tiempo v aun slitndose del confexto s
tricto de su cometido, a peticidn del director ge-
rente, se aprobd que se debatieran los temas re-
lativos al malerial de cura v de uso medicinal ad-
quirido por Farmacia 3
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a1 Vocales de [ Comisidn:
— La directora miédica.

— Do facultativos especialistas del Area 1 de
Salud.

— Ln representante de los cirujanos de las
Areas de Salud 1 v 11,

— Un especialista de cada uno de los Servicios
de Medicina [nterna, Digestivo v Anestesia v Rea-
mimacidn.

— Un representante de Enfermeria.

bl El presidente e impulsor de la creacidn de la
Comision &5 el director gerente del Hospital Vie-
gen de la Tome, y la secretaria v coordinadora es
la farmacéutica adjunta del Hospital 12 de Octu-
bee, del Area 11 de Salud,

) Objenivios de fa Comisicn:

= Control de los medicamentos en el Hospital
v centros dependientes,

— Creacidn, desamolloc v mantenimisnto  del

Formularno de Medicamentos del Hospital v de la
Atencidn Especializada del Area 1 de Salud,

— Regulacian de las inclusionss v exclusiones
de medicamentos en el formulario.

— Regulacion de la utilizacidn de medicamen-
o no incluidos en el Formulario que se adguie-
ren mwsdiante receta ofical.

= Dar normas acerca de la wilizacion de wn
medicamento o grupo de medicamentos cuando
asi proceda.

— Colaboracion entre la Comisién de Farmacia
v Terapéutica v el Comité de Ensayos Clinicos.

— Control de las inclusiones v exclusiones del
material de cura v de uso medicingl adguirido por
Farmadcia.

— Posterioemente se amplis el enfoque cienti-
fica de la Comisidn al incluirse en las reuniones
revisiones bibliogrdficas de temas de interés tera-
péutico para el Hospital .

2. Edicion del Formulario para el Hospital
¥ Atencidn Especializada del Area 1 de Salwd

Los molivos que impulsaron a la gerencia del
Hospital Virgen de |a Torre a apoyvar la edicidn del
Formulario fueron la necesidad de establecer una
terapéutica mds racional v uniforme dentro  del
Hospatal v del Area 1 de Salud v canalizar la adqui-
sicitn de medicamentos *.

Fara ello s& hizo una recopilacion por grupo te-
rapéutico de todes los medicamentos que solfan
adguirirse. En reuniones previas de la Comisifin
= decidia qué grupos «¢ iban 3 estudiar v despuoés
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Farmacia contactaba con los equipos midicos mas
directamente interesados para su  discusion;  las
conclusiones se presentaban en la Comisidn de
Farmacia v Terapéutica para su debate o aproba-
citin definitiva,

Dadas las caracteristicas del Hospital Virgen de
la Torre, que atiende wun drea muy extensa de
Atencidn  Especializada  distnbuida  entre  cinco
cenfros, on diversas oCasiones, para emas muy
especificos, como la dotacidn de oftalmologia,
dermatologia v radiologia, se convocaron sesiones
extraordinarias con un nomero adecuado de facul-
tativos especialistas del Area 1 de Salud,

La revisidn y aceptacion de nuevos grupos en el
formulario no excluia su cardcter dindmico, ya que
todos los facultativos podian proponer la inclusidn
o exclusidn de forma definitiva o provisional de
medicamentos por revisar o incluso wa revicados,

La primera edicidn del Formularo se concluyd
en mayor de 1991 v se encuadernd vy distribuyd
con los medios disponibles en ¢l Hospatal,

A Poltica de inclusiones y exclusiones
icamentos

Fara canalizar las necesidades de nuwevos medi-
camentos en el Hospital v centros dependientes,
s establecid que éstas se presentaran en la Co-
misibn de Farmacia vy Terapéutica, wia sus repre-
sentantes o a través de escrito dirigido a la mis-
ma, razonandolas o mis  exhaustivamente  po-
sible,

En un segundo paso se cred un modelo de «ln-
clusiones v Exclusiones de Medicamenios en el
Formularios (figs. 1 v 21, que es el que estd en vi-
gor en la actualidad.

5 algin facultative desea probar un nueva me-
dicamenio expone sus razones en la Comisida v
s Gsta lo aprueba, se adguiere y periddicamente
agquél va dando cuenta de los resultados obteni-
dos, hasta su inclusidn o exclusidn definitivas *,

4, Politica del material de cura v de wso
melicimal

Hasta mediados de 1990, estc material era ad-
quierido por el auxiliar adminisiralive encargado
del depdsito de medicamentos, de acusrdo con
las peticiones que realizaban ATS, médicos  del
Hospital v especialistas de las Areas de Salud 1
¥ 11 gue acudian a operar o a pasar consulta al
misma, sin que hubiera un control v coordinacian
de las necesidades reales,

Como ya mencionamos, la Comisidn de Farma-
cia v Terapéutica decidié debatir los temas relati-
vok A este material v se propuso a Enfermeria que
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HOSPITAL VIRGEN DE LA TORRE
AREA 1 DE ATEMCION ESPECIALIZADA

Cormisidn de Farrmaecla y Terapdulica

INCLUSION Y EXCLUSION DE MEDICAMENTOS EN EL FORMULARIO

Mombre génerico § D.C.A
BOCION cvvnnnarrirrs
Indicaciones . ...

Via de administracidn
Dosis f concentracion

Forma farmacdutica . ..............

Informe para solicitud

Continda al reversd

Fig. 1.=Cara A del modeto de sinclusiones ¥ exclusiones de medcamentos en ef formulinics

probara el gque se considerara necesario: fue por
ello por lo que se nombrd a un representanie de
et colective como vocal,

5. Politica de inclusiones y exclusiones
de material de cuea v wso medicinal

Para establecer criterios razonables al incluir o
excluir material de cura y de uso medicinal, se de-
cidié que Enfermeria o cualquier otro colectivo in-
teresado informara previamente a la Comision de
Farmacia y Terapéutica qué articulo estimaba con-

venienlte examinar ¥y que expusiera periddicamen-
e los resultados obtenidos,

Se pretende establecer un modelo de =inclusio-
nes y exclusiones de material de cura y de uso me-
dicinals similar al de los medicamentos.

&, Politica de adquisiciones
En cada reunidn de la Comisidn de Farmacia y

Terapéutica, Farmacia da cuenta de las compras
que se han efectuado o se van a efectuar y a qué
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Continda informe

Medicamentos incluidos en el formulario que pueden considerarse similares

Dé las razones por las que el medicamento solicitado se considera superior a los mencionados
en el apartado anterior

‘. JI||-------I.I.ll---|---IIIIII||---I-I-I-llll|l|l|ll|IIIIIrrr---IlIll'!'!‘-----lll

: L e e b o e et e o AR o R s B AT
Médico solicitante ... R e S AR AT Sarvicio .....
Interfone . .........-- [T R - - ; - [

Fig. 2. —Cara B del modelo de sinclusiones v exclusiones de medicamentaos en af fofmlane,

precio. El desglose se efectda de la forma siguien- dos para toda la Atencin Especializada del Area |
te: enwvases clinicos, normales, fdemulas magistra- | de Salud.

les, medicamentos extranjeros ¥ material de cura
v e uso medicinal,

Los medicamentos adguiridos por Farmacia se | 7. Indicadores de la Unidad Funcional

destinan al consumo del Hospital y de la Atencidn de Farmacia

Especializada de los cinco centros dependientes,

mientras que el material de cura y de uso medici- Periodicamente se presentan en la Comisidn de
nal I“ consume  habitualmente dentro del Hos- | parmacia y Terapéutica v en la Junta Técnico-Asis-
pelal. tencial los siguientes datos ™%, referentes a medi-

Las informes emitidos por la Comisidn también ] camentos y material de cura y de uso medicinal
ce utilizan en realizacion de concursos restringi- | (tablas Uy IV):

21k
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Tabla 1. Indicadores de Gestion de la Unidad
Funcional de Farmacia del Hospital
Virgen de la Tore del Area 1 de Sa-
lud de Madod: Estudio comparativo
entre 1989 v 1990
Indicadores de Cestidn
Costa medio en pesetas
1989 19540
Por esfancia
Medicamenbos L, ... .- s 1197 L7
Saterial de suso meadicinals
v ol Claas e e e R &1 FLL
Far erslerme ingresacs
Medicamentos ... L. a.n114 TG
Material de ouso mediconals
v s Curas 4 540 4,527
Indces de rolackin de slocds
1989 1990
Modicamenios .. oL .ol e 3143 L)
mabesial de auso edicinals
Woolhe DUREE ., .ononnaaas 3.12 1.h1

Tabla V. Adguisiciones de la Unidad Funcional
de Farmacia del Hospital Yirgen de la
Torre del Area 1 de Salud de Madrid:
Estudio comparalive enfre 1989 v 1990

Adquisicitn anual en peseias
1989 1990
Madicamenbs . ... .o W0, 244 5%% 57454 801
saterial dhe o meedicinals
ool CUMRAE .. ...l 16,453,146 23077503

— Costo medio por paciente v dia.

= Costo medio por eslancia.

— Indice de rotacidn de stocks.

— Adquisiciones mensuales.

— Adquisiciones anuales totales.

— Walor del inventario a fin de mes.

— Consumas mensuales,

— Consumos anuales totales (tabla V).

— Distribucion  porcentual del consumo  entre
el Hospital y ofros centros del Area (tabla Vib.

— Consumo de cada servicio del Hospital y de
cada ambulatorio,

La Unidad de Farmacia elabora memorias anua-
les * ' pn donde se recogen las actividades rea-
lizadas a lo largo del afo.

Resultados

La creacitn de la Comision de Farmacia y Tera-
péutica ha constituido un gran paso para gque se
establercan:

Tabla ¥. Consumo de Farmacia del Hospital Vir-
gen de la Torre del Area 1 de Salud de
Madrid: Estudio comparativo  entre
1989 v 1990

Conswmo anual én pesetas

1989 19940

Medicameniod .. ... 28 ELE.06E  49.069.215

Maberial de ouso medicinal«

v ache curas 164652086 201987 .9%63

Tabla V1. Desglose porcentual del consumo de
Farmacia entre los enfermos ingresa-
dos en ol Hospital Virgen de la Torre
y la Atencitn Especializada del Area 1
de Saled de Madrid: Estudio compa-
rativo entre 1989 v 1990

Diistribeschin amual porcentual del consemo

19859 1930
Endermas ingresacos
T T 1114 T 10 % b9 %
Material de susn medicanal
YoackE CIMAF . oeuaeaa e 1K) % 9%
Adencian Especiakrada dei Area |
Medicamentos ... ... s A B 0% 3%
raterial de cyuso medicinal s
youghr CUREs ..o , i 0% 1%

1. Canales de comunicacion mds racionales, en
cuestiones de terapéutica, entre el Hospital Vi
gen de la Torre ¥ los centros del Area 1 de Salud,
indispensables dada la extensidn de la misma, la
diversa procedencia del equipn médico v quirdr-
gico, perensciente &n 0CAsiones a4 Olras  JNeas,

2. Circuitos razonables de peticion de medica-
mentos y de matesial de cura y de uso medicinal
desde los diversos botiguines a la Unidad Funcio-
nal de Farmacia.

3. S ha nsaltado la importancia de tener en
cuenta las repercusiones econdmicas de las deci-
SIS as, lo cual afecta directamente a la
gestién del Hospital,

4. La edicion del Formulario obliga a la actuali-
zacitn en ¢l conocimiento de medicamentos, lo
que conlleva una mejora en la calidad de la
lerapéutica.

5. Disminucion de la presicn de la imdustnia, en
general, y de la farmacéutica, ¢n particular, sobre
los profesionales sanitarios, ya que la eleccidn o
exclusion de medicamentos v de material de cura
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v de uso medicinal no depende de un solo profe-
sional o sector, <ino de un egquipe multidisci-
plinaric.,

6. Clarificacion sustancial de la  informacian
emitida por la Unidad Funcional de Farmacia en lo
que se refiene a adquisiciones, gasios ¥ Consumos.

7. 58 ha dado pawos en la direccidn de la infor-
maciin de medicamenlos a través del reparto de
bolefings de  informacidn  terapéutica v formula-
rios de Hospital v de Area, ademds de protocolos
de actuacion terapéutica en urgencias v de tera-
péutica antibidtica, todo ello enviado desde el
CIM del Hospital 12 de Octubre, por medio de la
Comision de Fammacia y Terapéutica; ademds,
bien sea directamente desde Farmacia o a ravés
de otros CIM se responde a preguntas de diver-
sas indole referidas a farmacos,

Discusidn

somas conscientes de que quedan muchos te-
rmas terapéuticos y clinicos de interés pendientes
de abarcar, por lo que nos rOpUBStD Milie-
vas metas, plasmadas en los objetivos para los
anos 1991 y 1992, parte de los cuabes son los
siguientes:

— Mantener los objetives de la primera Comi-
sicin de Farmacia v Terapéutica.

— Organizar ¢l circuito de peticiones de medi-
camentos entre ¢l Hospital y la Atencidn Especia-
lizada de los centros del Area 1 de Salud.

— Revisidn periddica de los botiquines del Area
con wna frecuencia de dos veces al ano, emitien-
do informe de ello por escrito.

— Clarificar adn mis la gestidn de stocks a tra-
vis de recuentos periddicos de los medicamentos
¥ el material de cura y de uso medicinal,

— Enviar periddicamente  indicadores que in-
formen de la actividad econdmica de la Unidad de
Farmacia.

— Mantener el funcionamiento de las Comisio-
nes de Farmacia y Terapéutica, incluyendo revisio-
e hibliogrificas de publicaciones cientificas de
interés terapéuticn.

— Trabajo en equipe con el Servicio de Andli-
sis Clinicos —Seccidn de Bacteriologia—, Comi-
sion de Infecciones v otros servicios invelucrados
en el tema, para establecer una politica de anti-
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bigticos v emitir informes sobre casos concretos
de desinfeccidn v desinsectacidn,

— Caolaborar en la formacidn continuada del
personal sanitario en temas de interés general de
caracter especifico de Farmacia de Hospital,

Conclusiones

La racionalizacién de la terapéutica tiene indis-
cutiblemente wna transcendencia concreta en la
calidad de la asistencia a los pacientes: no s tam-

o desdefable la importancia que en el Ambito
tivo del persomal facultativa ticne este mo-
vimiento en el Hospital; ademds, las adguisicio-
nes no se realizan de manera aleatoria, sino con
una reflexion cientifica previa.

A la vista de lo anterior v de los cambios produ-
cidos en el Hospital v en el Area 1 de Salud, tanto
desde el pumo de vista organizative como cienti-
fico y asistencial, se ha demostrado una vezr mis
las ventajas que aporta el que exista una Unidad
de Farmacia, con al mencs un farmacéutico espe-
cialista en Farmacia Hospitalaria al frente, en todo

hospital por pequedio que éste sea,
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Evaluacion de la calidad de un sistema
de dispensacion de medicamentos
en dosis unitarias

Martinez Gorostiaga |, Gaston JF, Marco R, Navarro H e Idoipe A

Servicio de Farmacia. Hospital Miguel Servet. Zaragoza.

Resumen

Se ha realizado un andlisis de Erorc-:m- del SDMDU evaluando la calidad de
la prescripeidn, transcripoidn de ordern medica (OM) a la ficha farmacole-
rapéutica, dispensacidn vy administracidn de medicamentos.,

5e efectiia un seguimiento durante veinte dias sobre un total de 1.258 es-
rancias, examindndose 454 OM, 925 prescripciones v 8.564 dosis dispensadas,

Un & % de las OM presentan alguna deficiencia en fa prescripcidn, ef error
de dispensacitn es del 0,56 % respecto al fotal de dosis dispensadas, un 9,9 %
de las dosis dispensadas no se han administrado,

El estudio muestra que el paciente recibe el fratamiento farmacoterapdu-
tice de forma adecvada v seffala fos puntos donde se podria incidir para me-
jorar la calidad del sistema.

Palabras clave: Control de calidad. Unidosis. Dispensacion de medicamentos.
Rev OLFLL, 1992; 4:239-244

EVALUATION OF UNIT DOSE DISTRIBUTION SYSTEM QUALITY

Abstract

A process analysis of unit dose distribution system has been carried ol
evaluating the prescription, transcription, dispensation  and drug  adminisira-
feon quality.

For a period of 20 days a total of 1,258 hospital days ave inspected revising
454 medical orders, 925 prescriptions and 8, 564 prepared doses.

A 8% of the medical orders present a deficiency in the prescription, the

dispensation emor accounts for 0.56 % of the total of the prepared doses, and
9.9 % of the prepared doses have not been administered.

The study shows that the patient receives the pharmacotherapeutic treat-
ment properly and it defects the points on which we could work to improve
the system qualify.

Key words: Quality assurance. Unit dose. Drug dispensation,

Correspondencia; |. Martinez Corostiaga. Sendcio de Farmacia,
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Pases [sabel Ly Candlica, 1-3.
500000 Zaragora
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Introduccian

El origen del control de calidad se remonta
a 1924 %; sin embargo, su desamollo en el campo
de la salud no se produce hasta la década de los
setenta *. Desde entonces, organismos de acredi-
tacidn, Gobierno v profesionales sanitarios han re-
conocido la necesidad de establecer programas de
garantia de calidad con el fin de proporcionar la
asistencia dptima al paciente *, alcanzando un ex-
traordinario desarrolle en los hospitales de Esta-
dos Unidos durante los d@ltimos quince afios %,

La primera referencia de su aplicacion al Servi-
cio de Farmacia de hospatal data de. 1974 %, A par-
tir de esta fecha se ha ido implantando y exigien-
do poco a poco en las diferentes dreas o funcic-
nes que comprende la asistencia farmacéutica ™',
Recientements cabe destacar también en Espafia
un interés creciente par la aplicacion de progra-
mas de control de calidad a la asistencia hospita-
laria " ' v, concretamente en los Servicios de Far-
macia, como se evidencia en diversos adicules pu-
blicados en estos Gltimos afos "7,

El control de calidad asistencial tiene como ob-
jetivo la garantia de calidad de las atenciones sa-
nitarias mediante la deteccidn de problemas, su
evaluacidn v estudio, v la 'mlgllanlal:iﬁn de medi-
das que permitan mejorarla ¥, Respecto a las ac-
tividades que se estin llevando a cabo en farma-
cia hospitalaria la Joint Commission on Accredita-
tion Health Care Chganizations (JCAHO) ha
considerado que la distnbucidn de medicamentos
85 un area funcional importante que se debe con-
trolar ***, Por otra parte, aunque el sistema de
dispensaciin de medicamentos en dosis unitarias
ISDMDU), en relacidn con la dispensacién tradi-
cional de stock en planta, tiene las ventajas de ser
mads seguro v eficar, mejora la calidad del servicio
prestado v resulta costo efectivo * 7, debido a su
complejidad y a las midltiples variables que influ-
ven es conveniente desarrollar sistemas de auto-
evaluacidn para medir la calidad asistencial que
proporciona un determinado SOMDU.

El objetivo de este trabajo es realizar un andlisis
de proceso del SDMDU en dos unidades de en-
fermesria (90 camas), evaluando las siguientes fa-
ses: recepridn de la orden médica (OM), prescrip-
citan, transcripcion a la ficha farmacoterapéutica,
preparacion, distribucion v administracian de DU,
para detectar las deficiencias e identificar las cau-
sas que las motivan v establecer criterics o medi-
das encaminadas a la mejora de las actividades de-
sarrolladas, asi como detesminar un estindar de
calidad para el SDMDLU en nuestro Servicio de Far-
macia wiilizando los valores histdricos del propio
Servicio.
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Material y métodos

El estudio se lleva a cabo en 90 camas Corfes-
pondientes al Servicio de Traumatologia con
SDMDU descentralizado, no informatizado y con
una dispensacitn diatia. Se efectia un seguimien-
to durante veinte dias sobre wpa media de 63 e
tancias’dia {lotal, 1.258 estancias), recogiéndose
lns datos diariamente de forma conourrente.

El control de calidad de la prescripcidn se rea-
liza analizando 454 OM respecto a la legibalidad,
identificacidn del paciente Inombre, cama, ndme-
ro de historial, presencia o no de firma del médi-
co v fecha y deficiencias en las prescripoidn (mome-
bre del medicamento, forma farmacéutica, dosis,
via y frecuencia de administracidn). Se toma como
documento base la copia autocalcable de la OM
que & recibe en el Servicio de Farmacia confor-
me a un horario previamente establecido antes de
las 14.00 horas.

Para controlar los errores de transcripoion se
han revisado todas las prescripciones de las fichas
farmacolerapéuticas (total, 925 prescripciones) ge-
neradas a partir de las 454 OM confrontindolas
con fslas,

La calidad de la dispensacidn se ha controlado
examinando los cajetines del camo de medicacicn
antes de su envio a la unidad de enfermeria, com-
probands su contenido con la ficha farmacotera-
péutica respeclo a omisidn de medicamento, me-
dicamento no prescrito, forma farmactutica, do-
sis, wia y frecuencia de administracidn,

La administracidn de lod medicamentos al pa-
ciente =& ha evaluado cuantificando las devolucio-
nes procedentes de las unidades de enfermeria y
valorandolas registrando el motive de la no admi-
nistracidn del medicamento al paciente,

Resultados y discusion

En primer lugar, el estudio de la cumplimenta-
cidn general de las OM muestra que el 12 % s ne-
cibieron fuera del horario establecido (tabla 1), in-
cidencia muy superior a la referida por Peird v
cols. ™ e inferior a la obtenida por Sinchez v
cols. ¥ y Hemndndez de la Figuera v cols. #°, cuyo
horario de recepcidn es mis restringido. En nues-
tro caso cabe resaltar un mayor retraso en la re-
cepoidn los martes v jueves coincidiendo con los
dizs de quirdfano de Iparle de las plantas estudia-
das. Cuando las OM llegan tarde a Farmacia, una
vier realizada la transcripeidn v dispensacion, es
preciso hacer las correcciones neccsarias para en-
viar la medicacidn corectamente. Por ello &5 ime-
portante insistir en que el pase de wisita médica
se realice con el tiempo suficiente para cumplic el
horario fijado. 5e ha observado que el 20 % de las
ﬂhﬁrhﬂ&&dismemnﬁ'nﬁaﬁpurel meédico
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Tablal., Cumplimentacidn de la OM (n = 454)

Gim firma del médicn PR ETRLCE
e T T I Pt e e ey 5
Crespuds del horania establecido

¥y oen un 3% no se indicaba la fecha de prescrip-
citn, datos por olra parte comparables a los de
otros hospitales ™ %,

La figura 1 muestira los sesultados obfenidos on
relacion a la identificacidn del paciente, analizin-
dose los pardmetros que lo definen v su ubcacian
en el hospital, datos necesarios para realizar una
correcta dispensacidn. La legibilidad es mury defi-
ciente, hecho que motiva contactos diarios con la
unidad de enfermeria v, por tanto, mis tiempo de
dedicacion por parte del Servicio de Farmacia. La
cumplimentacidn respecto a nombre y cama es
comparable a la referida por olros  autones ™
siendo en nuestro hospital superior al 95 %, sin
embargo para el ndmero de historia el valor alcan-
zado ha sido del 66,3 %,

1}

M

Momoe  Cama

Fig. | —ldentifcacidn del paciente en fas O in = 4545,

La evaluacidn de la calidad de la OM en rela-
cidn a la prescnpoidn propiamente dicha revela
que el 9% de las OM es deficiente en alguno de
los datos necesarios para la adecuada dispensa-
cidn (tabla I}, indice superior al encontrado en Es-

Tabla Il. Prescripcidn deficiente: 9 %

in = 454 OM)
%
Mo medicamenio L. - L L. s e e e 7
Forma farmacéslica ... ... .. .. ciiciiaaas 18

tados Unidos ', pero del mismo orden del halla-
do en diferentes hospitales csparoles %, desta-
cando la frecuencia de administracién v la dosis
entre los pardmetros que mas se han omitido. La
legitalidad en este apartado de la OM, aungue des
fectuosa en wun 10 %, ha side considerablemente
mejor que para la identificacidn del paciente.

Las deficiencias en la prescripcion afectan pre-
ferdntemente a antibidticos, anticoagulantes ¥ so-
luciones para infusidn: medicamentos con la ma-
vor incidencia de wtilizacién en las plantas estu-
diadas figura 21 En el grupo de oiros se incluyen
aquellos cuya incidencia individual es inferior
al 5 %.

Gaupes
beraphuticos

Antibiéticos 20.5
Anticcagulantes 33:?_,.:’?:}31 10,8

=
T 3.5 _]u
i) 10 20 30 T ] 5:] &

Fg L—=dncidencia de ervor en 0 presonposio  por oo

Una vezr evaluada la calidad de la prescripcidn,
la segunda fase del estudio compreende el control
de la dispersacidn por el Servicio de Farmacia,
Dentro de este confral intraservicio la primera par-
e corresponde al andlisis de la transcripoion, ol
serviindose que en un 5,5 % de las OM ha habido
alguna interpretacitn ermdnea, cifra similar a la de
otrod autores ™ ¥ Se han considerado como erro-
res de transcripcian los debidos a tratamientos no
transcritos, no suspendidos, cambios en  daosis,
forma farmacéutica, via v frecuencia de adminis-
tracin, asi como 1as anscripciones que incluian
varias de estas causas a la vez (tabla ). Las trans-
crpoiones  deficientes por omisin O o SuspEn-
sin de medicamentos han resultado ser las me-
nos frecuentes.

Tabla IIl. Transcripcidn deficients: 5,5 %
in = 454 )

k]
Sedicamento no BFamonto L ... L. ..., . 7
[T uﬂperde_u'atamieﬂl:u ............ e 0
Forma farmacBullca ... ... ..o vns i 20
I - 20 i i i o e e B o AR e o B ]|
Via adminstacide ..., i B
Frecuencia  administracidan ... ... . ... ... Tk
Vanas Causds .. ... icaiesiiessmaanaas 4
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Los erroves de dispensacion debidos a la no
corespondencia de medicamentos contenidos en
el cajetin con los registrados en la ficha farmaco-
terapdutica representan el 0,56 % respacio a las
8.564 dosis totales dispensadas, wvalor por tanto
también inferior al 1 % como los referidos por
Cronk 2 v Peird v cols. *, La abla IV muestra los
perfiles cualifative y cuantitative de los diferentes
tipos de emores cometidos en la preparacion,
siendo ol de mayor incidencia la omision de un
mesdicamento,

Tabla 1. Dispensacion incorecta: 0,56 %
{n = B.564 dosis dispensadas)

[(Evenr en carro die meedicacion)

=
Ohmisldin e un medicamenie . ... 0.0 - s L
Wisdicamenta Mo PERRCTIIG - . . ...l aa e ees 31,25
Forma farmacdufica .. ccoavcoreeeraainaas 8,30
Dosid ...cuns e et 6,25
Wia admeinbsiracidn . Lo L oo s n e i =
Frocuencia  sdrminisrackon .. ... ... e T,

Tabla V. Erores de dispensacion sobre una me-
dia de B3 estanciasidia en un periodo

Los estudios de control de calidad refieren ha-
hitualmente estindares del 100 % para diversas ac-
tividades del Servicio de Farmacia, incleida la
DMDU B 28 3M. on embargo, estos estindares
de calidad asistencial no estin totalmente estable-
cides, vienen determinados por las  diferencias
funcionales del hospital v dificilmente se puede al-
canzar el 100 %, por lo que e necesario buscar el
nivel minimo aceptable.

Para obtener el estindar de calidad para el
SOMDU en nuestro hospital hemos calculado el
error de dispensaciin durante un perfodo de vein-
te dias sobre una media de 63 estancias/dia (ta-
Ba Wi Con edtos datos se ha determinado el por-
centaje medio de error respecto al ndmero de &-
tancias v el limite de control, segan Sanz y cols *,
resultando unos valores de:

Porcentaje medio de ermor = 3,8,
Limite de control = 5,4,

En la figura 3 se representan estos valores, ob-
servindose que en cinco casos se supera ¢ limite
de control, Dos de edos punios Bendn wna Cawsa
de desviacidn justificable, ya que comesponden a
un fin de semana con situacion laboral andmala,
por lo que se procede a su exclusidn para recal-
cular un nueve porcentaje medio, encontréndose
un valor de 3,5 Este porcentaje medio revisado
nos permite fijar un valor de estdndar de calidad.
Como indica Bertrand *, es preferible establecer
el estindar de calidad en el 80 % de la media his-
tdrica ajustada, por lo que en nuestro Caso asig-
namos un valor de 2.8 %.

A4

de 20 dias
(] M.* Errone % TOr
1 3 7.9
7 i i
] 3 1.8
4 e e
5 2 12
6 _— Ll
b — —
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12 2 32
13 2 3.
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15 4 B3
16 3 4.8
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[F] ] 1%
[ 4 B3
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Fig. 3. Erroced e dispevecidn sobe wna media oe 63 estan-
clasioVs en o periocs de vesinie ol

En la tercera fase del esudio se analiza la medi-
cacion dispensada que no ha sido administrada al
paciente y &5 deveelta al Servicio de Farmacia, he-
eho comin en el SDMDU v que en nuestro hos-
pital ha supuesto un 9,9 % respecto a las dosis 1o-
tabes dispensadas. La figura 4 muestra los perfiles
cualitative v cuantitative de las devoluciones de
medicamentos  distribuidos  por  grupos  terapéuti-
cos. Los analpésicos, soluciones para infusign y
anticoagulantes son los mds frecuentes. La preva-
lencia de los analgésicos es comin en el dmbito
hospitalario v revela la falta o incumplimiento de
un protocolo de analgesia. La incidencia de los
otros dos grupos que le siguen es justificable ya
gue estin incluidos en los protocolos quirdrgicos
utilizados en las unidades estudiadas (Servicio de
Traumatologial.

Las causas de devolucidn de medicamentos, ob-
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tenidas a través del impreso de devolucion, come-
parando con la copia de la OM existente en el Ser-
vicio de Farmacia ¥y consultande con la unidad de
enfermeria, se representan en la figura 5, obder-
vindote que el motivo mis frecuente ha sido la
suspensidn 0 cambio de tratamiento. Este andlisis
ha revelado la falta de cumplimentacion del im-

de notificacién de devoluciones, asi como
E; existencia de OM verbales que no quedan re-
flejadas en la ficha farmacoterapéutica y, en oca-
siones, |a falta o lentitud de comumicacian entre
la unidad de enfermeria ¥ el Servicio de Farmacia.

Suspensitn :
O cambbRa i ] 5.5

At V] 18.8

Fig. 5.=Cpusas die [ devedocide e DL

Conclusiones

1. Es preciso insistir en que todas las OM sc den
por escribo, asi como en su cumplimentacidn ge-
neral, especialmente  legibilidad e identificacion
del paciente, y ajustarse al horario de recepcion.

2. % ha determinado un estindar de calidad
para la dispensaciton utilizando los valores histdri-
cos del propio Servicio,

3. La eevisedn farmacéutica diaria y la mayor co-
municaciin con las unidades de enfermeria dismi-

nuye los errores de dispensacion v el nomers de
devoluciones,

4. El andlisis de las devoluciones pone de ma-

nifiesto |3 necesidad de establecer un protocolo
de analgesia v evaluar su cumplimiento.

5, Es importante controlar las dosis  deveeltas
para valorar ¢l cumplimiente de la prescripcidn v
pader coffegir interpretacionss erraneas.

6. Perigdicamente es necesario insistir en la
cumplimentacidn general de las normas estableci-
das, en la formacion continuada de todo el perso-
nal implicade en el proceso que, junto con la ma-

Vo comunicacian interpersonal, podria mejorar 1a
calidad del misma.
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Déficit nutricional sobre la cinética
y el metabolismo de los farmacos

Vinograd M* y Filinger E**
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** Residencias Farmacéuticas. Farmacia Clinica. Facultad de Farmacia y Bioquimica (UBA) e
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Argentina.
Resumen

El objetive de eite trabajo fue la revisidn de un aspecto poco considerado
en la prictica clinica diaria como lo es el impacio del déficil nulricional sobre
la cinética y e metabolismo de los (rmacos. Se plantea fa necesidad de un
manejo mds cuidadoso de los medicamentos administrados a estos pacienies,
tenfendo en cuenda en cada case la posible toxicidad v caracteristicas farma-

cocinélicas de cada droga en particular,
Palabras clave: Desnutricion. Farmacocinética. Metabolismo,

Rev O.F.1.L. 1992; 4:245-249

NUTRITIONAL DEFICIT IN PHARMACOKINETIC AND METABOLISM

Abstract

The aim of this work was the revision of a scarcely considered aspect in
the daily climical practice, as it is the impact of nulritional deficit in pharma-
cokinetic and metabolism. Necessity of a more careful handling of the medi-

CIres fﬁm to these patients remaing open, having in mind

pach drug in particular.

the properties of

Key words: Malnutrition. Pharmacokinetic, Metabolism.

La desnutricién primaria, especialmente en la
infancia, genera profundos frastornos en todos los
drgance v sistemas, El deterioro de la inmunidac
v las condiciones sanitarias adversas traen apare-
jada wna altisima incidencia de enfermedades in-
tercurrendes,  especialmente  infecciones v para-
sitersis!

Si bien es dificil discriminar el papel de cada nu-
triente en particular, pueden citarse varios traba-
jos en los que este aspecto ha sido esiudiado, Por

Corepersdendcia: Frol. E. Filiagers.
Faculhiad de Farmacia v Bloquimica.
Junin, 956, 5.7 piso,

1113 - Bupnos Adnes, Argentsna,

ejemplo los clearance’ dé teofiling y propanolol
fueron significativamente mds altos en sujetos que
recibieron dietas con alto contenido en prodeinas
{40 %) comparados con los valores obtenidos en
estos masmias  individuos  cuando  fueron  someti-
dos a una dieta isocaldnca pobre en proteinas
{10 %) v rica en carbohidratos (70 %). En amhbas
dietas el porcentaje de lipidos e mantuvo cons-
tante’,

También se ha demostrado que el dcido ascdr-
bico podria tener alguna influencia sobre la acti-
vidad del citocromo Py’ La deficiencia de vitami-
na C aparentemente retardaria la velocidad de oxi-
dacitn de drogas como la antipirina, en tanto que
la administracidn de altas dosis a indreiduos no des
ficientes podria reducin, por un MEeCcanismo Com-
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potitive, la conjugacién con sulfato de ciedos | ticidn entre la droga y los aminodcidos por un s

farmacos, como el paracetamol’. Un ejemplo ilus-
rativo de gue en determinadas siluaciones es su-
mamente  importante considerar el cuadro  nutri-
cional, lo constituye la administracidn de salicila-
I a ninos desnuiridos. Un grupo fommado  por
NUEVE Nifos menores de un afo Con marasmo se-
vero @ bos que se les administrd acetilsalicilato de
lisina por via intramuscular presentd una marcada
reduccign en la constante de eliminacion (Ke) y
un aumento en el b, con reSPECtD A un Rrupo
control de nifos eutrdficos. 51 se considera que
frecuentemente las dosis de anfipiréticos se repi-
ten en funcidn de los cambios de temperatura v
que en los nifins pequenos los niveles faxicos de
aspirina  provocan hipertermia vy acidosis, es evi-
dente la necesidad de un manejo mis cuidadoso
cuando se prescriben salicilatos a nifos emacia
dos'. Es interesante destacar que en adultos mal-
nutridos el metabolismo de salicilatos fue encon-
trado nomal.

Dentro del conjunto de variables alteradas por
el cuadro nutricional, se podria diferenciar los que
condicionan de manera mds directa la cinética de
los medicamentos ingendos, como;

Al Malabsorcion en el caso de formas farma-
céuticas orales.

Bl Bajos niveles de albdmina plasmatica v con-
cenfraciones mds elevadas de a  glucoproteinas
acidas que alteran a su vez la unidn de drogas a
eslas proteinas transportadas,

C) Cambios en los voldmenes de distribucidn,
asociados principalmente & la presencia de ede-
mas y/o deshidratacion,

¥ Bigransformacidn hepdtica,

El  Excrecion renal.

A continuacidn se expondrdn algunos aspectos
relacionados con cada uno de estos factores,

Absorcion intestinal

Los cambios estructurales v fisiopatologicos del
tracto intestinal, caracteristicos de la desnutricidn,
provocan anomalias en la absorcidn de nutrientes
igrasas, péptidos, carbohidratos, vitamina A, cia-
nocobalamina)®. A esto hay que agregar la accion
de la flora bacteriana v su modificacion por infec-
cidn o parasitosis®,

Incluso en individuos eutrdficos, la presencia de
alimentos v la composicidn de los mismos condi-
crona la cantidad de Firmacos absorbida v las con-
centraciones plasmdticas alcanzadas. Por epemplo,
la absorcidn imtestinal del antiparkinsomiano |levo-
dopa disminuve si es ingerido junto con alimen-
bos ricos en probeinas v esto se debe a la compe-
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tema de transporte activo®.

Dwrante ¢l proceso absortive existe una interac-
ciin entre las drogas v el reticulo endoplasmitico
lisp (REL) de la mucosa intestinal. De esta imterac-
cidn puede resultar una activacion o inactivacion
de los farmacos, afectando asi el efeclo terapéuti-
co. Son varios los factores capaces de modificar la
actividad de la fraccion microsomal intestinal. En-
tre ellos, la edad v el estado nutricional juegan un
papel importante®.

La desnutricidn severa puede incidir sobre la
bicdisponibilidad de las drogas tal come lo de-
muestra la reduccion en la absorcidn de tetracicli-
nas®, rifampicina” v cloranfenicol. Con respecio a
este ditimo, los picos correspondientes a la admi-
nistracion de una dnica dosis oral de palmitato de
cloranfenicol se obtuvieron a las dos horas en ni-
fios nommales v de cuatro a seis horas en desnu-
Iridos. Esla diferencia se atribuyd a un retardo en
la velocidad de absorcién intestinal®.

Proteinas plasmdticas

Cualquier situacifn patolégica que produzca hi-
poalbuminemia determina una mayor concentra-
cin de droga libre, lo que no siempre resulta en
un aumento de la toxicidad, ya que entre otros fac-
tores sGlo la droga libre, puede ser filtrada por el
riin o metabolizada por el higado. Edo implica
quE &0 algunos Casos una MEensr union 3 probei-
nas produzca un aumento en la velocidad de de-
puracidn plasmitica como sucede con la tetra-
ciclina’,

La reduccidn en los niveles séricos de profeinas
tiene en algunos casos consecuencias de impor-
tancia clinica comprobada, tal come se ha verifi-
cado para drogas como la digoxing v el pao-
pranolol.

La wxicidad digialica e un problema complejo
va que aparentemente estaria ligada a la concen-
tracion de digoxina en el mdscule cardiaco. La
droga se concentra en el miocardio en una pro-
porcién que va de 17 a 33 veces con respecio al
valor plasmético. Esta variabilidad podria deberse
en parie a diferencias en el funcionalismo renal v
a la cantidad de droga libre en la sangre. En suje-
tos malnutrides [a cantidad de droga unida es sig-
nificativamente menor, lo cual, unido al descenso
en los niveles de potasio sérico, aumenta la inci-
dencia de efectos thxicos®.

Un gran ndmero de drogas wtiliza a la albdmina
como proteina trans 3, en lamlo que algu-
nas drogas biasicas, como el B-bloqueante propia.
nolol, se unen a la a-1 glucoproteina dcida. Un
estudio realizado sobre grupo de individuos mal
nutridos, mostrd un incremento en esa Gltima
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fraccitn v un mayor porcentaje de droga uvnida en
plasma, lo cual pudo haber ::nnmbun:lu a la -
nor respuesta hipotensora observada’,

Yolumen de distribucidn

El volumen aparente de distribucidn (Vd) refle-
ja. en parte, de qué manera se distribuye un far-
maco entre e plasma v el resto de los comparti-
mientos corpaorales.

El edema de hambre v la deshidratacion grave
debida a diarrea son desdrdenes frecoentes en los
pacientes maloutndos, e inclusive ambos  trastor-
nos puede coexistir'®,

La alteracidn en la composicidn conporal, parti-
cularmente la presencia de edema  nulricional,
puede influenciar la depuracion plasmatica de los
farmacos por cambios en su Vd', En este sentido
es atil recordar la ecuacion:

Vd x 0,693
LT,
En estudios realizados sobee adubtos  maloutri-

dos e atribuvd al edema nutricional el reiardcr en
la velocidad de metabolizacion de drogas’.

Fara el antibidlico rifampicina los cambios dis-
tribucionales observados cuando e suministed la
droga a sujetos adulos malnutridos rian habser
incidido en que, a pesar de que la depuraciin
plasmitica es mas elevada en estos pacientes, el
bz no difiere significativamente de los valores nos-
males”. Ctros farmacos, como el anitipirético ace-
fanilida —actualmente en desuso—, no  experi-
mentaren variaciones significativas en su Vd antes
v despuds de la recuperacion nutricional®’,

Depuracion  plasmitica =

Biotransformacidn hepdtica

Los estudics de histologia hepdtica realizados
en la necropsia de 51 nifos de un mes a doce anos
con  desnutricidn  severa  demostraron  cambios
morfoldgicos de gravedad wvariable en préctica-
mente 1odos los casos.

Las lesiones que se consideraron directamente
relacionadas con la carencia nutricional fueron la
metamorfosis grasosa (ya sea difusa, acentuada o
moderadal v la fibrosis portal radiada'. Ademis
de estos cambios groseros, observaciones realiza-
das por microscopia electrdnica han descrito mo-
dificacionss a nivel del REL en humamos y anima-
les de experimentacion®. Precisamente a nivel del
REL s donde se localiza la mayoria de las enzimas
involucradas en el metabolismo de drogas.

Las alteraciones macroscdpicas estin acompa-
fiadas de cambios funcionales. En el mono Rhesus

la deprivacidn proteica produce unma pérdida de
peso del higado v una disminucian en la concen-
tracién v en la actividad de las enzimas microso-
males hepdticas. La deficiencia de prodeinas en ra-
tas induce infiltracidn grasa del higado con reduc-
cign del nomers de hepatocitos  funcionantes ;.r
del contenido total de enzimas microsomales'

Ademds, estudios in vitro mostraron que la oxi-
dacidn microsomal de estncning, aminofiling ¥
etilmarfina, asi como el contenido de citooromo
Pusoe S encuentran disminuides'®.

La administracién de cloranfenicol a un grupo
de nifios de seis meses a tres afos con malnutri-
cibn proteica caldrca mosted un cambio en el pa-
triin de excrecitn de la droga v sus metabolitos,
Mientras que de un 75 a un 85 % se excreld como
droga conjugada en el grupe control, estos valo-
res oscilaron entre un 35 v un 55 % en los malnu-
tridos. La hiopsia hepdtica de dos nifos de este
dltimo grupo demosird bajos niveles de glucoro-
niltransferasa, que se normalizaron lvego de la re-
cuperacidn nutricional.

Por atra parte, ¢ ha observado en nifios con
kwashiorkor una reduccion en la velocidad de ace-
tilacidn polifrmica. Estos cambios —probable-
mente atribuides a la carencia proteica— son o
suficientemente  significativos como para  justificar
una vigilancia mas cuidadosa cuando se adminis-
tran firmacos que se melabolizan por esta via''.

Excrecion renal

Diversos trabapos han demostrado gue el rifdn
del nifo desnutrido tiene una menor capacidad
para concenfrar la orina, que es ademds de baja
asmolaridad. El flujo plasmdtico renal también se
encuentra disminuido, lo gue probablemente de-
termina wuna reduccidn en la velocidad de secre-
cidn tubular. Estudios realizados en nifos con des-
nutricién grave, a los que se les administrd una
dosis intramuscular de 50.000 Ukg de penicilina G
siedica demostraron una diferencia notable en la
curva e niveles séricos versus tiempo, Conores-
pecto a un grupo control de nifos eutrdficos. Las
edades de ambos grupos estuvieron  comprend:
das entre los seis v veintiocho meses. La via prin-
cipal de eliminacidn de la penicilina es la renal, va
que se elimina por la orina entre un 60 a un 9 %
de una dosis i.m. La diferencia en el valor de las
concentraciones plasmaticas alcanzadas comienza
a ser significativa a partir de la segunda hora des-
puts de la inveccion, Esta diferencia es solo par-
cialmente atribuible a la reduccidn en la velocidad
de filtracidn ular, va que el 90 % de este an-
tibidtico se elimina por secrecidn tubular v solo el
10 % restante se excreta por el glomérulo; por lo
tant, &5 allamente probable que la &ecne::ﬁn -
bular de penicilina se encuentre afectada’.
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La desnutricion severa también provoca un re-
tardo en la eliminackin de ampicilina'®, Probable-
mente, al igual que en el recién nacido, en los ni-
fios desnutridos los antibidticos que se excretan
principalmente por via renal, alcancen concentra-
ciones plasmaticas mas elevadas durante pericdos
de tiempo mas prolongades, lo ceal puede ser de
importancia clinica cuando se administran antibid-
ticos nefro u olotdxicos',

El alopuringl es oiro epemplo del impacto de la
deprivacion  nuiricional sobre la depuracion de
drogas, Este firmaco, inhibidor de la enzima xan-
tino-oxidasa, es wtilizada coma wnCosGHon, Sien.
do s mecanismo de eliminacidn  fundamental-
mente hepatico v su principal metabolito el oxi-
purinol. 50lo entre un 5 a un 7 % de una dosis de
esta dr es excrefada sin cambios por filtracidn
glomenular. Tanto el icido drico como el oxipuri-

proteica posda potenciar la posibilidad de apari-
citn de efectos adversos en pacientes a los que
se bes administra alopurinal®.

Conclusiones

Fara interpredar adecuadamente lo gue ocurre
con el metabolismo de cada firmaco en particular
es insuficiente la consideracion de cada une de
los factores descritos on forma aislada, Es necesa-
fig tener en cuenta la resultante de todos ellos.
Podemos  sintetizar  brevemente o expuesto  @n
esla revision a trawis del siguiente esquema, que
representa sucintamente  los  principales cambios
en las funciones corporales del desnutride que
pueden influir sobre parimetros  farmacocinéti-
Cos:

nol son reabsorbidos por el Wwbalo renal. Al dis-
Ahwiién H Distribucidn
Edema
Malabsoecion Deshidratacian

Excrecitn

Metabolismn

Pardmetros de la funcion
reral alteracdos

L

Aleracion en la actividad
e distintos sistemas

Hipoalbuminemia encimaticos
Reduccion severa de la
grasa corporal Afeccign hepitica

DESMUTHICIHOMN

minuir drdsticamente la ingesta prateica se verifi-
ca wna reduccion en la reabsorcidn de dcido drico
¥ un aumento en la reabsorcidn de oxipurinol, La
dicta pobre en profeinas también reduce marca-
damente la cantdad de alopuringl que we excreta
en forma inalterada. Dado que la actividad farma-
coldgica de esta droga se debe en gran parte a su
metabolite active, es probable que la restriccion
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Por Gltimo, queremos agregar que al ser cada
vez mas frecuente en nuestro medio la hos I_|;||1.5||
zacion de nifos pequehos portadores de enfe
dades secundarias a desnutricion grave, se hace
necesaria la realizacion de futuros esudios que in-
cluvan monitores de drogas a fin de garandizar un
uso racional de las mismas en este grupo de
pacientes,
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Homeopatia. Actualidad
en las Comunidades Europeas

Alfonso Galin MT

Unidad Docente de Historia de la Farmacia y Legislacion Farmacéutica. Departamento de
Ciencias Sanitarias y Médico-Sociales, Facultad de Medicina-Farmacia. Universidad de Alcala

de Henares,
Espana.

Resumen

El abjetive de este estudio ef analizar la situacidn social v legislativa de la
terapdulica homeapdtica en ef momento actual en fa Comunidad  Europea.

Se analiza la propuesta de Directiva sohre medicamentos homeopdhicos de
uso humano, que ha presertado la Comision de la CE con fecha 22 de mareo
de 1990, en [ que se continda trabajando en e momenfo actual, con ol pro-
pdsilo de conseguir una armonizacian legislativa de [a homeopatia en fos di-
terentes pailses miembwos,

Se revisa brevemente la situacidn de osta Ierapdulica on diferenies paikes
comunitarios: Porugal, Malla, Helanda, Reino Unido, Alemania y Francia.

Se observan grandes diferencias  intracomunitarias, tanfo en el grado de
aceptacicn social de la homeopatfa come en la practica cotidiana de los pro-
pios médicos homedpatas. Destacan sobre lodo Francia con una homeopatia
spluralistas, y Alemania con una homeopalia scomplejistas, ambos con wna
gran tradicidn homeopdtica, Alemania, ademds, quiere InCorporar ofras era-
péuticas salternativass.

En general, la postura de las administraciones sanitarias de los pafies co-
munitarios es de mucha cautels, dudando de la valider de los productos
homeopalicos,

Palabras clave: Medicinag bomeopdtica, Legislacidn comunitaria. Medicinas al-
fernativas, Aspectos socioldgicos.

Bew OLFLL 1992; 4:250-257

HOMEQPATHY THE CURRENT SITUATION IN THE EURDPEAN COMMUNITY

Abstract

The aim of this study is fo analyze the social and legal situation of current
homeapatiic therapies in the Furopean Community.

Analysiz of 2 Management proposal on homeopathic drugs for human wse
presented by the Euwropean Commission on March 22nd 7990, Work is sHll in
progress on this proposal, aimed ar achieving homogeneous legislation in the
dliffered mermber Couines,

A bl summany of the sifualion of this type of therapy in different Euro-

Correspondenciaz M. T, Alipnso Galin.
riamenta ce Ciencids Sanitarias v Midice-5ociale.

Faculesd de Medicina-Famacia.

2apa0 Alcald de Henares. Madnd. Expaina
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pean courdries such as Portugal, Raly, Holland, the United Kingdom, Germany

andd Framoe was made,

important intracommunitary difierences were observed, both with regand
to social acceplance of homeopathy and in the daily practice of homeopathic
doctors. Emphasis was placed on the case of France in particular, with a aplu-
ralists homeepathic structure, and Germany with a scomplexs homeapathic
structues, both of these countries with a strong  homeopathic  radition.  Ger-
many is also intending fo incorporate orther ealternatives therapies.

In general, the approach of the health authorities in Furopean countries is
very cautious, and there exists much doubt as to the validity of homeopathic

products,

Key words: Homeopathic medicine. Community legislation, Alternative medi-

cines. Sociological aspects.

introduccidn

Este edudio tiene como finalidad principal ana-
lizar la situacion legislativa v el grado de acepta-
cidn social de la terapéutica homeopdtica (a pun-
to de cumplir ya los doscienios afos de su pric-
tica médical en el momentos actual en las Comu-
nidades Europeas. Necesaramente en algon mo-
mento s¢ recwrrira tambign a alguna beeve nota
sobre sus antecedentes histdricos, lo que nos ser-
vird para comprender mejor la realidad actual con-
crfa en nuesiro tiempo ¥y en un  determinado
territorio.

Un estudio comunitario realizade en 1987, por |

encarge de la Comisidn [que no se define a favor
ri en conira de la homeopatial, sohre la demanda
cde medicinas aliernativas entre los consumidones
europecs (se estudiaron tan sdlo siete paises co-
munitarics, ademds de Finlandia v Suiza, ¥ no es-

taba incluida Espafia), puso de manifiesto que en- |

e el 18 v el 75 % (segon los paises) de la pobla-
cien recurre a méodos terapéuticos  alternativos,
sobre todo a la homeopatia. Asimismo se sefiala-
ba que quienes mas recurren a métodos lerapdu-
ticos alternativos son los adultos de cuarenta a se-
senta anos que poseen un nivel de educacion
elevado.

En el caso de Espana debemos senalar que no
4 conoce ninguna encuesta similar, si bien cirou-
lan va desde hace wvarios afos estas productos,
producidos  tante  por  laboratorios  espafoles
como por filiales extranjeras francesas v alemanas.
Hicimos referencia a ello v a otros aspectos histo-
ricos y legislatvos de esia terapéutica en um ar-
ticulo anterior publicado en esta misma revista'.

Lon sobre todo Francia v Alemania los paises
que cuentan con una solida tradicion homeopdti-
Ca, par S0 misma ouentan oon recursos legales v
farmacopeas especiiicas, En la legislacion farma-
céutica belga, danesa, britinica ¢ irlandesa tam-
bién we hace referencia, aungue de manera mis
surnaria, a los medicamentos homeopdticos. Los
demds palses esperan la directiva comunitaria an-
tes de proceder a revisar su propia legislacidn,

| dungue o

Los anteproyectos de  directivas  presentados
desde 1987 e han topado con unas posiciones
muy diversas, que van desde el reconocimiento
oficial al puro v simgle rechazo.

Las consideraciones del Consejo de las Comu-
nidades Europeas para la elaboracién de la Direc-
tiva Comunitaria estan siendo las siguiente:

— Que las actuales disparidades en las disposi-
CHOHES les, remlamentarias v administiativas de
los Estados miembros pueden ser un  obsticulo
para los intercambios comerciales de medicamen-
tos homeopdticos en la Comunidad.

— Que hay que proteger la salud piblica con
garantias de calidad & inocuidad.

— Que es conveniente respetar  determinacas
tradiciones  homeopdticas nacionales, sin impo-
neras a toda la Comunidad,

— Que estos productos se prescriben y utilizan
en gran medida en todos los Estados miembros,
siempre  estian  reconocidos  oficial-
mente.

— Clue hay que armonizar normas referentes a
fabricacion, contral e inspeccitin de medicamen-
las omenpaticos.

tehalan ademds dos modalidades de registro,
uno simplificado para los medicamentos  homeo-
paticos tradicionales, v otro segin las normas ha-
bituales para los que se comercialicen con indica-
ciones terapéuticas o susceplibles de  presentar
rieigos. Apuntan también la salvedad de que a los
Estados miembros en los gue exista una tradicksn
homeopdtica se les debe permitic la aplicacidn de
normas particulares para evaluar los resultados de
los ensayos tendentes a demostrar I3 seguridad v
la eficacia de diches medicamentios, siempre que
tales mormas sean notificadas a la Comisidn.

Material y métodos

Primeramente s¢ ha analizado la propuesta de
Directiva de la Comision de la CE de 22 de marzo
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de 1990, por la gue se amplia el dmbito de aplica-
cidn de las Directivas 65/63/CEE v 75/319%CEE rela-
tvas a la aproximacidn de las disposiciones lega-
les, reglamentarias v administrativas sobre  medi-
camentos, y por la que se pretende adoplar dis-
posiciongs complementarias para los medicamen-
tos homenpiticos,

A continuacion se ha analizado documentacian
especifica de las administraciones sanitarias de di-
VETSDE paise: comunitarios scbre el tema gue nos
ocupa, la homeopatia,

Se ha completado v confrastado esta informa-
cidn con otras procedentes de diversas obras ho-
meopdlicas, nacionales v extranjeras, revistas na-
twristas espanolas v publicaciones de laboratorios
homeopdiicos tanto nacionales como  extranjeros,

Hemos tratado de destacar asi lo mas represen-
tativo de cada pais comunitanio, intentanto resal-
tar las coincidencias v diferencias mas notables,
para  llegar finalmente a nuestras  conclusionss,

Resultados v discusidn

Porfugal no tiene tradicion homeopdtica. La Or-
den de Médicos ha considerado ilegal en el pasa-
do ¢l ejercicio de la homeopatia, La Orden de Far-
macéuticos no ha manifestado oposicidn declara-
da a esta terapéutica, v en la actualidad colabora
con la reciente Sociedad Portuguesa de Homeo-
patia. 5e imparten cursos desde 1987, dirigidos
por profesores universitarios franceses. La Admi-
nistracion  espera la Directiva comunitaria  sobre
medicamentos homeapaticos.

Defienden ¢f monopolio farmacéutico en lo que
concierne a la produccidn, control v distribucidn
de estos preparados, como el resto de los me-
dicamenbos,

fialia ampoco tiene tradicidn homeopdtica. Seis
laboratorios farmacéuticos, algunos de ellos filia-
les de sociedades extranjeras, solicitaron en los Gl
fims0s  anos  autorizaciin  para fabeicar prodoechos
homeopdticos. Su legislacion no hace mencidn de
ellos, Hay hostilidad vy desconfianza por pare de
los medios académicos v cientificos hacia la tera-
péutica homeopdtica, S ha «tolerados el comer-
cio y el emplen de estos producios, Los cursos im-
partidos o tenen cardCler oficial, No se recono-
ce categoria cientifica a la practica homeopdtica,
Se adoptan medidas para garantizar al menos la se-
guridad de estos productos, excluvendo toda eva-
luacién de eficacia. La venta se realizard sélo en
las farmacias, con las limiaciones siguienies:

— Que sean preparaciones homeopdticas deri-
vadas de altas diluciones (imposibilidad de detec-
tar los principios activos de panida). Los produc-
tos derivados de diluciones bajas (con principio
active en cantidad apreciablel son consideradas
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especialidades farmacéuticas con sus  cofrespon-
dientes consecuencias legales).

— Mo o admite publicidad de estos productos,
mi siguiera indireCia,

— Mo pueden llevar sobee el recipiente o car
tonaje indicaciones lerapéulicas explicativas gue
favorezcan la medicacian.

— Mo pueden en ningin caso ser reembolsa-
dos por el sisterna de Seguridad Social,

— %e limitan las formas farmacléuticas, exclu-
vendo siempre la forma invectable,

— Mo se autorizan productos defvados de oe-
pas wvirales v bacterianas vivas o atenuadas, res-
ponsables de enfermedades infecciosas,

— Mo se permilen productos derivados de san-
gre, drganos o secreciones de origen  humano.

— 5e precisa gue la cantidad de un principio ac-
tivo presente en un remedio homeopsdtico no pue-
de ser superior a una millonésima de la cantidad
considerada terapéuticamente eficaz segan la me-
dicina oficial,

= 5S& espera la Dhirectiva comunitaria.

En Holanda existe un «Codex Medicamentarius
Homeopathicuss desde 1923, sin cardcter oficial.
Cuatro industrias preparan estos productos, Mu-
chos médicos tienen una opinidn positiva de la
homeopatia v otras terapias alternativas, aplicin-
dolas en su ejercicio profesional, v prescribiendo
medicamentos  homeopdticos  al menos  ocasio-
nalmente,

Mo obstante, la Administracidn considera que la
efectividad de estos productos iprincipalmente los
homeopdticos, pero también los derivados de la
antroposafial, ne estd ain cientificamente  doouy-
mentada. 5u legislacion no se aplica a estos pro-
ductos, considerando que pieden  eximirse  inte-
pramente e su oregistro, aungue estin previstas
normas concretas para ciertos productos. Se reco-
nocen los productos homeopdticos como medica-
mentos, Consideran necesarias regulaciones Con-
crefas, fales como las Momsmats de Buema Ma-
nufactura.

En interés de la salud piblica, estos productos
no deben contener ningldn componente, en la di-
fucidn o trituracion suministrada, que pueda Cau-
sar efectos dafinos, cerificando esa condicidn un
farmaceutico.,

Para admitir medicamentos homeopdticos  im-
portados se exigird las necesarias licencias y regis-
o COm icamento en el pais de origen.

Se clasifica un producio como homeopitico i
comprende alguna dilucidn o trituracion de mate-
riales bdsicos o de tintura madre, pero no tendrd
esta considerackdn s contiene  offos  elementos
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adicionales gque mo pueden considerarse sustan-
cras secundarias,

Reirg  Unido  es  presentado  corrienfements
como un pals de gran tradicidn v prictica homeo
patica, pero esto no parece del todo cofrecto.

Aqui, como en el continente, europeo, la ho-
meopatia fue ejercida siempre por médicos, gra-
duados en Facultades de Medicina oficiales, aun
que la radicion liberal de este pais twvo también
por consecuencia el ejercicio de empiricos no me-
dicos, La Ley de Colegiacion permitid la practica
de la homeopatia siempre que el médico fuera
graduado de una de las Escuelas de Medicina re-
conacidas, aungue la intencidn original de la Ley,
promovida a instancias del Real Colegio de Médi-
cos, ocultaba la intencidn de excluir a los homed-
patas del ejercicio  profesional,  independiente-
mente de su gradeacion, En el fondo, algunos in-
vestigadores han sefalado® que lo que se trataba
de extirpar era la terapéutica homeopdtica. El nd-
mero de médicos ingleses, que en la segunda mi-
tad del siglo pasado fue de varios centenares, le-
jos de aumentar, descendid progresivamente. Las
farmacopeas homeopdticas que aparecen en el si-
glo XIX nunca tuvieron cardcter oficial: primera-
mente aparece la del doctor Quin en 1834, v le si-
gue la British Homeopathic Pharmacopeia en 1870,
recditada en 1876y 1882,

En la actualidad, la Administracidn considera
que su funcién es proteger al piablico y habilitar
productos que estén disponibles para su bienes-
tar, v se parte de gue no hay todavia evidencia
cientifica de que los preparados  homeopaticos
san electivos.

En su Ley del Medicamento de 1968 (antes de su
ingresa en la Comunidad Europea) no hay regula-
cion especifica para estos productos. Al entrar en
vigor la LM se encontraban miles de estos produc-
#0s en el mercado,

%e calcula que el mercado de estos productos al-
canza la cifra del 1 % respecto al total de medica-
mentos; que hay unos pocos centenares de mié-
dicos que practican esta terapéutica sobre
100.000; v que unos miles de tolerantes al prescri-
hir estos produectos bajo la demanda del paciente,
Actitudes similares se cncuentran entre los farma.
céuticos. Los lideres de estos profesionales mo lie-
nen ura opinidn favorable. Los consumidores pa-
rece que estin igualmente divididos.

se detecta interés en tener la libertad de esco-

ger estas terapias, pero no se quiere comerciali-
zar madicamentos inefectivos.

La industria britinica de medicamentos ha pre-
cisado que se opondria a una Directiva que diese
un irato demasiade faverable a los medicamentos
hameopaticos,

Mis que objetivar la eficacia (que la ven como

un problema insoluble) se prétende hava mayones
restricciones v controles, advirtiendo al consumi-
dor mucho méds que para otros productos medici-
nales, tante en el etiqguetado como en la pu-
blicidad.

Por ello se comsidera que la definicion que se
dé para un medicamento homeopitico no puede
consistic en referencias a «la alta dilucidn= ya que
algunos  medicamentos  convencionales  pueden
tener también sustancias activas medidas en mi-
crogramos. Se quiere saber de qué estamos ha-
blando, a qué debe aplicarse la Directiva y, sobre

oo, a qué no debe aplicarse.

Los productos que den a entender efectos me-
dicinales se les exigird verificacidn de seguridad,
calidad v eficacia para concederles licencia.

La seguridad y calidad deberian valorarse con
los mismos criterios cientficos que se aplican a
los medicamentos convencionales,

Se requenrd atencidn y  autorizacion particular
ipor ejemplo, solo dispensados bajo prescripcion
midical para productos que puedan lener riesgo
de toxicidad, o para los de origen patoldgico (va-
cunas), para condiciones precisas de esterilicad
ipor ejemplo, productos oftilmicos), o en concen-
tracion significativa de principios activos.

La solucion sugerida por Gran Bretafa es gue
se podria dar una licencia de producto que con-
signase seguridad y calidad, sin considerar ofica-
cia. Procedimiento que no es posible bajo su bey
del Medicamento, pero gque podria introducicse
como resultado de la Directiva comunitana, Matu-
ralmente serian obligatorias las Mormas de Buena
Manufactura, sujetas a inspeccidn,

Se exige de la Directiva futura una definicidn
clara de los tipos de productos a considerar; que
el efiquetado de estos productos adviera clara-
mente y sin engafos al pablico que se trata de um
medicamento «tradicionals, sin indicar ningin uso
concreto.

%o advierte ademds sobre el hecho de que los
medicamentos  homeopdticos no son los  dnicos
entre las madltiples medicinas alternativas que de
sean acreditacidn cientifica y que, por lo tanto,
cualquier politica que se proponga para los medi-
camemos  homeopalicos  provecard demandas -
gicas en otras lerapéuticas tradicionales.

En Alemania ha predominado el complejismo, v
las diluciones prescritas son bajas, extendiéndose
muy frecuentemente desde la tintura madre a la
tercera centesimal, Pero Alermania considera ade-
mas otras terapéuticas, como la antroposdlica, vy
tiene gran imporancia también la fitoterapia (en
forma de numerosos preparados comerciales de
BSENCIAS O exXtrachos).

Conviene recordar que Alemania fue en la pri-
mera mitad del siglo XIX el punto de origen, de-
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sarrollo v propagacidn de la llamada smedicina na-
wristas o smtodos naturales de curackons  (MNa-
lwurheilveriahren) —aplicados  frecuentemente  por
empincos o msdicos—, térming acufiado en 1849
por el midico bavare docior Lorenz Gleich, agra-
pando  wvarias terapias tales como  hidroterapia,
gecterapia, wvegetarianismo, cnedivensmo, ayuno,
eloéhera,

Comviene fambién recordar que en el siglo XIX
no frubo acwerdo entre |a medicinag oficial v la me-
dicina natural, ni entre ambas ¥ la homeopatia.

Esto nooes asi en la actwalidad, Hoy, incluse des-
de publicaciones que defienden las medicinas al-
ternativas, se ve como carente de fundamento el
enfrertamiento entre ellas, pues se comsidera que
todas las medicinas presentan aspectos dtiles que
no s puitden ignorar, ¥ que los pacientes espe-
ran lambidn cooperacion ¥ no  enfrentamiento’,

Otra modalidad de terapéutica, desarrollada en
los anos veinte del presente siglo, es la medicina
antroposdfica. La gran aceptacidn de esta terapéu-
fica en Alemania estd haciendo que incluso Hegue
a variar —derivando hacia la svaguedads— en la
propessta de Directiva comunitaria la  definicidn
clasica die medicamento homesopdtico,

El origen de esta terapéutica estd en Rudolf Stei-
ner (1861-1925), fundador a principios de nuestro
siglo de la Sociedad Anfropostfica —una curiosa
mezcla del pensamiento de Goethe, tesosofia v
cristianismo—. 5S¢ presenta la antroposofia como
ciencia espiritual del hombre, ¥ preconiza meéto-
dos pedagbgicos propios (iméds de sctenta escue-
laz «Waldoris en todo el munda), métodos para
la agricultura  llamada <hiodindmicas: métodos
para la elaboracion de medicamentos homeopati-
cos v fitoterapfuticos (ocupande un papel funda-
mental el mudrdago en el tratamients del cincer)
y un lugar prioritario al desarrollo personal de fa-
cultades aristicas, tanto en pedagogia como en
terapéutica®,

Dos empresas alemanas comercializan sus pro-
ductos: Weleda v Wala, v cuentan con numerosas
clinicas propias en Suiza v Alemania. Una publica-
cidn ecologista v naturista nacional® recogia hace
afos algunas de las mds importantes (y numero-
sas) clinicas, Todas de gran prestigio en Alemania,
con listas de espera para ingresar, fendmeno gue
ocurre en la mavoria de los centros de higiene na-
tural, pues a pesar de ser generalmente centros
privados reciben enfermos de los seguros. Cada
persona puede escoger la Caja de Seguros en la
que encuentra los servicios midicos que prefiers
ialopdticos, naturistas, homeopdlicos o antropo-
sdicos).

Estas terapéuticas se wven polenciadas ademds
por la peculiar edructura de su sisterna sanitario,

Al igual gque Holanda v Bélgica, Alemania [Repa-
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blica Federal de Alemania) responde a un modelo
sociopolitico en ¢l que ha predominado wna keo
logia centrista v soCialdemdcrata, en la que los
ceniros de propiedad pablica suponen un impors-
tante porcentaje del total v coexisten con los cen-
tros privados. En Alemania, la financiacidn del sis-
tema sanitario se hace mediante Cajas de Enfer-
medad, de propiedad privada, aungue con una
fuerte regulacion legal v vigilancia gubernamen-
tal. En lo relativo a la propiedad de los medios de
prestacion de la asistencia sanitaria, coexisten |3
propiedad estatal v la privada, siendo importante
la participacitn de ambas®.

Pese a la radicsdn homeopdiica alemana, hasta
1978, tante en el dmbito legal de la Repdblica Fe-
deral de Alemania como anfericrmente en el Im-
perio Alermdn, en la ley sdlo se disponian de unas
pocas medidas concretas sobre los medicamentos
homeopdticos. (Existia una farmacopea homeopi-
tica desde 1934, pero sin cardcter oficial )

En la RFA los requisitos para la autorizacidn de
medicamenios  homeopdticos se¢ han  formulado
de nuevo con la puesta en vigor de la nueva Ley
del Medicamento, promulgada en 1976,

En Alemania lo gue se disculid en su momenio
fue los pros v los contras de las llamadas orienta-
ciones lerapéuticas especiales en su conjunto, en
las que se incluyen los medicamentos homeopa-
ticos itanto los remedios individuales como los
complepos), los  medicamentos  antroposofices v
los fitoteripicos, v se llegd a un acuerdo sobre el
hecho de que la pluralidad terapéutica dominante
en la RF deberia mamenerse en la nueva Ley, 5S¢
crearon lambién condiciones especiales. No son
necesarias pruebas de efectividad e inocuidad en
los medicamentos homeopdticos, a no ser que
existan fundadas sospechas de un especial potens
cial de peligro del medicamento en cuestion. Con
un grado de dilecidén menor de la cuarta decimal
se oxige obligatoriamente la prescripcion médica
v 58 requiere un registro especial sefalado en la
Ley del Medicamento.

S¢ crean tres  comisiones  profesionales:  una
para medicamentos  homeopdticos, olra para an-
icos, ¥ otra para fitoterdpicos, que wvalo-
ran ¢n forma de monografias el estado global de
lzs conocimientos cientificos con especto a la
efectividad e inocuidad de los farmacos descrilos
de la orentacidn terapéutica en cuestidn,  Estas
monografias oficiales se publican en el Boletin Fe-
deral Oficial y pueden ser empleadas por el fabri-
cante coma en el provecto de autoriZacion, Como
material de conocimiento cientifico.

La Comisidn ha elaborsdo una farmacopea ho-
meopitica oficial desde 1978, v se ha decidido sin
excepoidn por la fabricacidn segin el método de
irascos mdltiples (el hahnemannianol v no por el
de un solo frasco (el korsakoviano),
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Mo se permite hacer propaganda de productos
con indicaciones especificas.

Segin la norma de pruebas de medicamentos
del 15 de diciembre de 19689, para la comproba-
cign de la inocuidad v efectividad deben aplicarse
escalas diferentes que para los productos qui-
miafarrmacaulicos.

Para las autorizaciones de un medicamento bo-
meopdtico se puede hacer referencia a los resul-
tados de los trabajos de la comisidn sobre inocui-
dad y efectividad, y también a la presentacion por
parte del fabricante de resultados clinicos o mé-
dicos propios, come prueba de efectividad.

Las opiniones consultivas deben proceder de
eupertos. que estdn al comriente por su propia ex-
periencia, de los remedios terapéuticos y de csta
orientacidn  terapéutica. Puede referirse  también
la experiencia médica v la bibliografia cientifica
miédico homeapatica.

En cuanto al problema texicoldgico, la Oficina
Federal de la Saled, por regla general, se da por
satistecha con un andlisis pericial del resgo 160
co a cargo de un médico o oxicdlogo experio.
Pero para la comprobacidn de la inocuidad tam-
bién son posibles bibliograficos.

Los medicamentos homeopdtioos sdlo  pueden
comercializarse a través de las Tarmacias, Exisle
ademds una lista de todas las sustancias que re-
guieren obligatoriamente prescripoion.

Francia ha sido pionera en la oficializacion de la
homeopatia. Se¢ han codificado fas preparaciones
homeopiticas, y los laboratorios homeopditicos
han podido obtener autorizacidn sin dossier de
eficacia clinica,

En 1987 eran 11000 los médicos homedpatas
prescriptores (el 23 % del total)y; v e calculaba una
cifra entre 2,000 v 3,000 para los veterinarios pres-
cripiores (sobre un iodal de 2.000).

El mimern de laboratonios se situaba en 11 (dos
mas imporantes, con filiales fuera de Francia: en
Europa —Bélgica, Holanda, Halia, Suiza, Suecia,
Fspana—, Estados Unidos de América y en la In-
dia. Se han agrupado diez laboratorios en wn Sin-
dicato de la Industria Homeogpdtica,

La mayoria de los productos homeopdticos son
reembolsados por la Sepuridad  Social, represen-
tando en cifras de julio de 1985, ¢l 2 % del ream-
bolso de medicamentos.

Es preciso recordar que esta situacion tan favo-

rable para la homeopatia es fruto de un largo pro-
ceso historico.

La homeopatia se introduce en Francia en 1830,
en la ciudad de Lyon. En 1858 s¢ prohibid a los mé-
dicos franceses preparer v dispensar ellos mismos
los remedios destinados a sus enfermos (recorde-
mos que en nuestro pais no se produce esto has-

fa 19300 Esto hize que las preparaciones homeo-
piticas fueran reconocidas como medicamentos y
pudieran venderse legalmente en las farmacias,
Por tanto, los productos homeopdticos han sido
siempre considerados coma un medicamento en
Francia, lo que tuvo como consecuencia inmedia-
ta que el conjunto de la legislacion v de la regla-
mentacidn se le aplicase a todos los niveles’

La sficializacién administrativa v la primera <o-
diicacion de las preparaciones homeopaticas e
producen en 1948 (molivado en parte por el im-
portante desarrollo de la industria farmacéutica, v
por la necesidad de luchar contra abusos e intru-
son en esta terapbéutical: e Ministerio de Saled,
mediante decreto, codifica las preparaciones ho-
meopiticas, mediante publicacidn en el Jourmal
(ficiel de fa Republique Frangaise, bajo el Con-
sejo Cientifico de la Comision MNacional de la Far-
macopea. Fl texto fijaba la definicidn v las normas
de preparacion de medicamentos  homeopaticos:
silo era reconocido como oficial ¢ mélodo de
preparacién  de  Hahnemann  (irascos  separados

ra preparar diluciones decimales o centesima-

), y no s aceptaba el mélodo de dilucién de
Korsakofi (basado sobre el fendmenc de adheren-
cia de liquidos a las paredes de un recipiente
nico).

La oficializacién real del medicamento homeo-
plitico < produce en 1965, al introducir en la Far-
macopea (VIll edicion) una monografia sobre pre-
paracienes homeopaticas. En 1982 se revica y pone
al dia la 10.* edicion de la Farmacopea. Se define
asi qué es medicamento homeopitico, y se des
criben 1as técnicas generales de preparacion de las
tinturas madres, los macerados glicerinados, dilu-
ciones, Irituraciones y las principales formas galé-
nicas utilizadas. Se publican ademds unas normas
de «Buenas pricticas de fabricacidns, y un dossier
de Autorizacion de Puesta en el Mercada.

Los medicamentos homeopiticos  se  presentan
bajo cuatro formas:

1. Preparaciones  magstrales,  reembolsables
por la Seguridad Social al 70 %, a preparar por el
farmacéutico, que a su ver puede encargarlas a la
industria farmacéutica. En razdn de la libertad de
prescripcion médica no existe ningdn limite fija-
do para el contenido de estas preparaciones, in-
cluso cuando se trata de peescripciones que no
parten directamente de la tradicion homeopdtica.

2. Especialidades bajo nombee comdn con un
principio active anico, reembalsable por la Segu-
ridad Social al 70 %, cuando estin prescritas por
un midico,

3, Especialidades bajo nombre comin com-
portanda  varios  principios activos  reembaolsables
por la Seguridad Social en las mismas condicio-
nes, Por lo general se designan con la denomina-
ci6n homeopdtica de su componente principal,
seguido por el 1émino scompuestos,
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4, las especialidades bajo nombre de fantasia,
no reembolsables por la Seguridad Social. 5 tra-
ta de formulas homeopdticas unitarias o comple-
jas, orginales, explotadas con un nombre de fan-
tasia que han recibido un visado del Ministerio de
la Salud. E<as fiemulas han sido dispensadas de
los peritajes toxico-farmacoldgicos v clinicos, Los
precios se fijan libremente por el fabricante.

El Codex de 1965 admitid como preparaciones
oficinales las diluciones hasta la 9 CH o 18 DH. Par
respeto a la libertad de prescripcion de los médi-
cos  homéopatas, la Administracion reconoce las
altas diluciones, de la 9 a la 30 CH como prepara-
ciones magistrales,

Es bien sabido que el sistema sanitario francés
permite al paciente elegir meidico, homedpata o
convencional, al cual paga directamente & usua-
rio (que posteriormente recuperard una cuota de
lo abonado). Esto facilita también la expansidn de
la homeopatia,

En lo que respecta a la ensenanza de la homeo-
patia, en Francia, de manera, no oficial, se han
dado cursos en escuelas o grupos, como: el Ins-
titute Macional Homeopdtico Francés (federacién
de cepiros de ensehanza, autdnomeos, presentes
en la mayoria de las grandes civdades), el Centro
de Ensefianza Homeopdtica en Paris, v ¢l Hospital
Saint-Jacques, también en Paris. Estas tres organi-
saciones constiuyen on s conjunte la «Escucla
Francesa de Homeopatias. S8 ensefia homeopatia
durante tres anos, dindose al final un diploma cer-
tificado de estudios especiales de homeopatia, so-
lamente para los médicos,

El profesor Georges Metien ha creado en la Fa-
ciltad de Farmacia de Lyon, en 1976, el primer di-
ploma oficial en Francia. Se trata de «Evudios de
Farmacia Homeopdticas, v =& ha extendido a otras
facultades en Lille v Strashourg.

La pubilicicad diriﬁjd.a al pljhli::n no estd awtori-
zada mds que para las especialidades no reembol-
sables; las especialidades normales v formas come
plejas en homeopatia, que poseen en sus dossiers
de autorizacidn indicaciones lerapéuticas, s¢c s0-
meten al caso general de las especialidades,

El precio de los medicamentos reembolsables
por la Seguridad Social no es libre, Debe pasar el
visto bueno de dos comisiones: una teonica, que
juzga el interés terapéutico del producto, v otra
econdmica, que apusta ¢l precio del medicamen-
o, Las mo reembalsables tienen precio libre,

Se considera mecesanio clarificar situaciones, ya
que e asiste a derivaciones de modicamentos su-
puestamente  homeopdticos (mezcla de homeopa-
lia v medicing convencionall, v a un desarmollo
relativamente importante de preparaciones defini-
das magistrales en las que la fabricacidn es con-
ratacda a la industria farmacdutica, representando
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alrededor del 20 % de la cifra de negocio. S fa-
brican bajo esta denominacidn producios recha-
rados en un primer momento por la Autorizacion
de Puesta en ¢l Mercado, Se empieza a ver la whi-
lizacidn de tinturas madres homeopdticas en pre-
paraciones alopaticas, vy fa utilizacion de nuevios
prinCipios activos alopdticos en diluciones homieo-
paticas Ipor ejemplo, interferdn e intereukinal.

Conclusiones

— La posicion de la administraciones sanitarias
de la mayoria de los paises comunitanos, con la
excepcion de Francia vy Alemania, es de mucha
cautela, dudando de la validez cientifica de los
productos homeopdticos.

— Todos estin de acuerdo en asegurar la cali-
dad de estos productos mediante la aplicacidon ri
surosa de unas Mormas de Buena Manufactura, v
en la seguridad de estos preparados, para no per-
judicar a los wsuarios (para productos en dilucio
nes bajas, con ciero polencial de riesgo, se exi-
gird siempre receta médical. No ve, en cambio,
posible asepurar la eficacia.

— Alemania se distingue por una linea scom-
plejistas, v pretende incluir como productos  ho-
meopdticos otros preparados, tales como los de la
medicing  antroposafica, Francia destaca por una
linea moderada de spluralismos en la homeopatia,

— Incluso un pals de la tradicidn homeopdtica
de Francia considera necesario clanficar siisacios
nes, ya que se asiste a la aparicién en el mercado
de productos que dificilmente pueden calificarse
de homeopdticos [mezclas de homeopatia v alo-
patia, diluciones muy bajas —o lo que es lo mis-
mo concentraciones altas de productos— con in-
dicaciones precisas para una «enfermedad: v no
para un senfermos come o el caso en la homeo-
patia tradicional).

— Reino Unido advierte que la industria brita-
nica s& opondria a una Directiva que diese un tra-
to demasiado favorable a los medicamentos  ho-
meopdlicos, v ode que vorecer a éstos provocard
demandas  Iogicas en oas  terapéuticas  =alter-
nmativass.

- Las ensefanzas de la homeopatia mayoriia-
riamente no tienen cardcter oficial {ni siquiera en
Francia y Alemanda).

— Hay coincidencia en exigir la venta de estos
productos en farmacias, v en controlar la pulblici-
dad de estos productos.

— Mayoritariamente también  estos  productos
no son reembolsables por la Seguridad Social. (En
Francia wn gran nomero de esios ados s
reembolsan por la Seguridad Social desde 1984.)

— Hay bastante coincidencia en querer propor
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cionar una informacion clara y exhaustiva a los
usuarios de Iy homeopalia,

— Algunos paises comunilarios no guieren fa-
cilitar el uso de derivados de cepas virales v bac-
terianas v de los bioterdpicos.
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Educacion continuada

Luz M. Gutiérrez, Pharm.D.
Presidente  anterior OLF.LL.

El ciomulo de informacién que continuamente
se genera en las ciencias de la salud requiere que
los profesionales de la salud e mantengan aCtua-
lizados en los conocimientos v destrezas en las
dreas que les competen. Por ello, la edecacion
continga de los profesionales de la salud es im-
prescindible para poder garanfizar servicios de sa-
lud de alta calidad,

En Puerto Rico v en casi todos los cstados de los
Estados Unidos de América se ha adoptado el re-
querimients de evidencia de aclalizacidn profe-
sional come requisito para la renovacion de la li-
cencia de cada profesional de la salud. Hay varias
metodologias educativas que se pueden utilizar,
una de ellas es mediante comprobacion de lectu-
ras que cumplan con los requisitos estipulados. En
Puerto Rico, los (micos proveedores de educacidn
continua para farmacéuticos autorizados por el
Gobierno de Puerds Rica, v e Consejo Americanc
de Educacion Farmactutica son la Escuoela de Far
macia de la Universidad de Puerio Rico v el Cole-
gio de Farmacéuticos de Puerto Rico. Solamente

eskas i_ns:i‘tu::i-u:rnes pueden desamallar  actividades
de mejoramiento  profesional que cualifican para

recibir crédito de educacidn confinua.

En apoyo a la necesidad de actualizacibn profe-
sional, la O.F.LL, promueve v ha respaldado acti-
vidades de actualizacidn profesional en  distinios
paises. La REVISTA DE LA O.F.LL. es otro medic
de divulgar informacion de cardcter cientifico y
educative, En esta edicidn de la REVISTA DE LA
O.F.LL. se da inicio a una serie de articulos de
educacion continua. Hemos considerado  propio
iniciar la serie con el articulo titulado Evaluacion
y ulilizacién de la literatura primaria por el profe-
sional farmacdulico.

5i usted interesa evidencia de haber logrado los
objetivos de la lectura, puede enviar a vuelta de
correo la hoja de contestacion de preguntas. Si
contesta correctamente el 70 % de la prueba, la
C.FLL e enwiara wna ceriflicacidn. Esperamos
que este nuevo servicio de la O.F.LL aporte a sus
necesidades de actualizacion profesional,
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FORMACION CONTINUADA

Evaluacion y utilizacion de la literatura
primaria por el profesional
farmacéutico (I*

Gonzilez Diaz L* y Mird Colén G**

* Departamento de Practica en Farmacia. Escuela de Farmacia. Universidad de Puerto Rico.
San Juan, Puerto Rico. ** Centro de Informacion de Medicamentos. Escuela de Farmacia.
Universidad de Puerto Rico. San Juan. Puerto Rico,

Puerto Rico.

Resumen

El farmacéulico necesita poseer una base sdlida en la obtencidn v evalua-
cidn de datos de la literatura biomédica para efercer adecuadamente sus fun-
cianes como educador al paciente y consultor al equipo de salud en el drea
de medicamentos, Fste articelo presenta las  diferentes fuentes de  informa-
cidn de la literatura v la wtilidad de estos recursos, D¢ énfasis al andlisis ade
cuado de ensavos o osfudios clinicos donde se ubilizan medicamentos vy pro-
vee crterios para evaluar Tz valider v confiahilidad de éstos. En esla primera
parte se disculirdn los diferentes tipos de literatura biomédica v las secoiones
de introduccicn y metodologia de un estudio clinico,

Palabras clave: Recursos de mformacidn. Ensayo clinica, Estedio clinico. EBea-
fuacidn o Ly lireratera biomédica, Andlisis estadistico.

Rev O.F.1.L. 1992; 4:260-267

EVALUATION AND USE OF BASIC LITERATURE BY THE FHARMACEUTICAL
PROFESSIOMNAL

Abstract

Pharmacists need to possess a sound knowledge on biomedical literature
pvaluation and relrieval in ovder to adequately funclion as patient conselors
amd consultants o other health professionals in the area of medications. This
article presents different drug information resources and their usefulness, It
emphasizes on the adequate analysis of clinical trials and provides eva-
luation criteria to determine their validity and credibility. This first part will dis-
ciss the different tvpes of biomedical lierature and the introduction amd me-
thodology sections of a chinmical Trial,

Key words: Information resources. Clinical trial. Clinical study. Biomedical Ii-
lerature evaluation. Statistical analysis.

Corrpspondencia: L Conziler Diaz,
[l ol Farmacis, Rescinta de Ciencids Medicas.
San |isam R A6 -5060T- Puerio Koo,

* Esta ea la primen de dod pames Bibliogralia se incluird en

la segpands puste
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Objetivos

Despuis de leer este articulo, el farmacéutico
podra:

. Mentificar los tres tipos de literatlura  bio-
misdica.

2. Mentificar el formato de un estudio o ensa-
v clinico,

3. Mencionar el propdsito de cada una de las
divisiones del formato de un estudio clinico.

4. Mencionar por lo mencs cualro Caracleris-
ticas gue cada objetive de un estedio debe po-
ST,

5. Diferenciar entre un estudio prospectivoe y
un estudio refrospectivo.

h. Definir criterics de inclusidn v crteros de
exclusion,

7. Definir ¢l proceso de estratificacidn de una
muestra,

B, Mombrar por lo menos tres factores gue de-
terminan el namere ideal de sujetos en un estu-
dia clineo,

Y, Haces una lista de por lo menos cinco Ca-
racteristicas que deben poseer los pardmetros de
seguimiento seleocionados,

10. Mencionar por lo mends tres procedimien-
e de contral comparativo,

11. HNombrar algunas caracteristicas que debe
poseer un placebo.

12. Diferenciar entre un estudio ciego v uno
dobile ciego.

13. Mencionar la diferencia entre un control
pareado v un control de disefo transversal,

14, Mencionar la diferencia entre  asignacidn
aleatoria v asignacion adaptativa.

Introduccion

El farmacéutico, como especialista en medica-
mentos, hiene ante <i muchos retos en la prictica
de su profesidn. Uno de los mds imponantes es
su responsabilidad en asegurar el uso seguro ¥
cfectivo de los firmacos, El farmacéutico requiere
de unas fuentes de inlormacion bisicas para sus
funciones diaras de orientador al paciente sobre
el wao correcto de medicamentos v de consulor
a otros profesionales de la salud, Como miembro
del Comité de Farmacia v Terapéutica se destaca
continuamente en la evaluackon de firmacos con-
siderando  sus  méritos  terapeuticos, sesuridad v
costo, Ademds, participa en el seguimiento de
reacciones adversas en la institucidn v en evalua-
ciones de utilizacidn de medicamentos. Todos es-

tos roles requieren de un buen conocimiento de
la literatura bicmédica, Resulta dificil abarcar toda
la informacian que se publica; sin embargo, ©s
esencial conocer los recursos de informacidn que
hay disponibles, como utilizarlos v, mads importan-
W aon, evaluar la informacion que se publica,

Organizacién de la literatura profesional

Para hacer uso efectivo de la literatura biomédi-
ca debemos primero entender como estd omgani
zada. La literatura biomédica puede representarse
como una  piramde  dividida en tres  secciones
{iig. 11. La base de la pirdmide representa la fie-
ratura primaria v es el fundamento para la cons-
truccion del resto de la literatura. La literatura p-
maria incluye informes originales de ensavos cien-
tificos, estudios clinicos ¢ informes de casos de
los cuakes se origina el conocimiento de los far-
macos v la terapéutica. Por naturaleza es la fuente
de informacidn mds amplia y actualizada y se pu-
blica en las revisias cientificas v profesionales. La
literatura primaria tiene la ventaja de proveer ac-
ceso a los datos originales de los estudios. Su ma-
yor desventaja es el lamano y la variedad en la can-
tidad de esta literatura. Todo estudio clinico se ca-
racteriza por seguir un formato especifico con el
propdsito de onganizar ¥, comunicar la informacion
cientifica eficazmente. El formato incluye los si-
guientes encabezameentos;  Inbroduccidn,  Meto-
dologia o Métodos, Resultados, Conclusiones, Re-
sumen v Referencias (fig. 2). En este articulo se
presentan los criterios principales en la evaluacidn
de estudios clinicos que conllevan tratamientos
con medicamentos.

Terciaria
Textos

Monografiss
Samposios
Miansales

Articulos de ravigidn

Secundaria
Indices/Listados bibiogrificos
Sigtema de extractos

Primaria \
Entivos o aifudios clantificos l'"-.
Egtudios clinicos
Irfanme dé casos \

Fig. |.—Estraciura de b Meraturs blomdaica
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RAesurmen

Inradiseeitn

Metadologia

Rasultados

Conclusiones

Refarendias

Fag. ¥ —Formats de un esfodio clinico.

La lteratura o recursos securndarios representan
un grupo heteropéneo de servicios de informa-
cifn que guian o dirigen al usuario en su acceso
a la Iiteratura primaria. Esta incluye listas biblio-
graficas v servicios de extractos que se publican
en diversos formates, incluvendo: sistemas en mi-
crofichas, de acceso computarizade por linea te-
lefdnica o leclor de disco compacto, Ejemplo de
estos servicios lo son: lowa Drug Information Ser-
vice, Intemational Pharmaceutical Abstract, Med-
ling, Excerpta Medica v olros, Los temas v el al
cance de los mismos varflan entre estos sistemas,
al igual que el fipo v ndmero de revistas que ellos
indizan, El uso efectivo de estos recursos reguie-
re familiarizarse con su formato v tcnicas en la
bosqueda de la informacidn.
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El tope de la pirimide representa b0s reciirsos
terciavios o referencias generales. Estos incluyen
los libros de  texto, monografias, compendios,
simposios, manuales vy revisiones de la literatura.
Representan en forma condensada la informacidn
hasica originalmente publicada en la literatura pri-
maria. Tiene la desventaja de no estar actualizada
y puede resultar en informacidn incompleta o muy
superficial, Al evaluar esios recursos terciarios es
importante conocer las credenciales del autor, @
ano de publicacian y la lista de referencias v cila-
ciones gue lo fundamentan, Los recursos tercia-
rios son usualmente los mds disponibles v faciles
de utilizar. Coma farmacéuticos debemos estar 3.
rmiliarizados com las principales referencias pene-
rales de acuerdo a las necesidades en nuestra drea
de trabajo. Brown TR v Smith MC en la referencia
nomera 13 ofrecen wna lista de referencias gene-
rales por su HGpico principal.

Evaluacion de un estudio clinico

Consideraciones generales

El farmacéutico tiene la responsabilidad de de-
terminar la wvalidez de todo estudio clinico que
examina. Es imporante reconocer que el hecho
de que un articula esté publicada en una revista
respetable no  necesariamente  garantiza gque su
contenido  sea preciso ni oque sus conclusiones
sean wilidas, Por otro lado, debe sefalarse que
ningln estudio es perecto y algunos errores en
el disefio no necesariamente invalidan todas las
conclusiones,

Lo primere que e debe considerar al comenzar
a revisar un estudio cientifico es el prestipo de la
revista donde aparece publicado. Generalmente
un articulo Que aparece N una evisia Meconioi-
da, que tiene una junta de editores ¥ donde los ar-
ticulos son sometidos a revisidn por pares, &8 mds
confiable que uno donde no e ejerra este con-
irol.

En ocasiones, el titulo de un aticule puede lle-
var a asunciones crrdneas, El lector nunca debe
llegar a conclusiones de un articulo basado en el
titulo dnicamente. El incluir en  éste  Wrminos
como doble ciego, alestono o transversal no ne-
cesariamente implica que el estudio sea wvilido.

En general, los mejores estudios clinicos son
agquellos que llevan a cabo bos investigadores o e
pecialistas en wn campa. Esto mplica que estas
personas estin familiarizadas con los medicamen-
tos v condiciones médicas estudiadas, asi como
con  los  fundamentos del  diseno  experimental,
Ademds, muchos de estos investigadores  fienen
ACCeso a instituciones que permiben muestras ade-
cuadas de sujelos con grupos controles vy otras
facilidades,
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Consideraciones especiiicas de cada secoion

Introduccidn v objetives

El propdsite de esta seccidn es el de ponernos
en el contexto clinico del articulo, El autor nos
puede dar informacidn previa relacionada con li-
teratura de ese mismo tema ¥ ademds puede se-
fialar deficiencias en la literatura en esta drea. Esta
seccion sinve, ademds, para definic @rminos rela-
cionados con la condicidn o méedos a utilizarse.
S5 no se provee informacidn suficiente de la con
dickwn o enfermidad, el farmacéutico debe dete-
nerse v buscarla para poder entender mejor el ar-
ticula. Al leer la introdeccion s& debe empezar a
cxaminar ¢ articulo para ver si existe sesgo o pre-
juicip hacia los resultados, 5S¢ debe también co-
mensar a considerar qué  informacion neeva eshe
etudio puede proveer,

Los objetives sirven para establecer la hipdtesis
experimental, Eslos  generalmente se  encuentran
en la introduccitn. Por medio de los objetivos e
edablecen las metas terapéuticas que los investi-
gadores desean probar. Algunos ejemplos de és-
tos pueden ser el reducir la moralidad, la toxici-
dad, los efectos adversos, los signos v sintomas de
dlguna enfermedad, las complicaciones o el me-
jorar el estilo de vida de los sujetos. Sirven para
categorizar el articulo de acuerdo a los propdsitos
que el autor persigue, como estudios de eficacia,
ioxicidad o biofarmacia, entre ofros, Algunas ca-
racteristicas gue deben poseer los objetivos inclu-
ven el ser especificos, concisos, claros, cuantifica-
bles y con expectativas razonables,

Metodologia

Diseio: Los estudios clinicos se pueden dividir
de acuerdo a su disefio en estudios retrospectivos
o prospectives, Los estudios retrospectives  son
aquellos que se llevan a cabo a pantir de datos ya
existenies. Este método puede ir acompafado de
varos problemas, ya gue en ocasiones los datos
son incompletos v de calidad cuestionable, La in-
viestigacion prospectiva se realiza utilizando wna
metodologia  preestablecida que  permite  conftrio-
lar los sujetos gue van a ser incluidos v CcoOmo ése
fos van a ser evaluados. Su mayor inconveniente
son los costos asociados y wna mayor dedicacion
de esduverzo vy tiempo de parte del investigados,

Seleccidn de sujetos: La seleccidn de los suje-
s para un estudio clinico se hace con el propd-
siteg dee oblener una muestra representativa de una
poblacidn mavor para luego poder hacer inferen-
cias o extrapolaciones a la poblacion general. Una
vez fs1a se haya seleccionade se deben obtener
los pardmetros que se ulilizordn como base para
comnarar éstos después wio durante la interven-

cin terapéutica. Antes de escoger la muestra de
sujetos e debe considerar qué caracteristicas es-
pecificas son necesarias v deseables en fsta, A es-
tas caracteristicas s les llama criterics de inclu-
sion. También se debe establecer qué caracteris-
ticas no son permisibles en los sujetos a
estudiarse. Estos som los criterios de exclusidn. Es
necesang gue los investipadores establezcan cri-
terios de seleccidn especificos, va que en muchas
ocasiones las caracteristicas del swjero influencian
marcadamente la prevalencia de una enfermedad
ipor ejemplo, osteoporosis v sexol o el metabo-
lismo de los firmacos wtilizades (por ejemplo, teo-
filina v edad).

Una vez la muestra cumpla con bos criterios de
inclusidn, se peede dividir en subgrupos basados
en caracteristicas similares como edad, severdad
de la enfermedad v ofras, A este proceso se e lla-
ma estratificacion,

Mientraz mas homogénea sea la muesira, me-
nos variables pueden influir en los resultados. Sin
embargo, el tener una muestra completamente
homogénea es impractico por la diffcultad en ab-
teneda, Ademds, los resultados de estos estudios
no se pueden extrapolar a otras  poblaciones,

Para determinar si un sujeto cumple con los cri-
terios de inclusidn v exclusidn se obliene un his
torial médico que incluya un historial de medica-
mentos, El historial de medicamentos debwe incluir
el nombre de éstos, su dosis, frecuencia, ruta, for-
mulacidn v duracidn de tratamiento. También se
deben evalvar efecios adversos v reacciones alér-
gicas al igual que la respoesta previa a tratamien-
. El farmacéutico que s desempena en instit-
ciones donde se esté llevando a cabo investiga-
cidn, puede asumir un rol muy importante en esto
Gltima. El historial del sujeto puede incluir edad,
Sex0, rara, peso, edado emocional, factores am-
bientales, v grade de educacion, 51 no se trata de
sujetos saludables, el investigador debe mencio-
nar los métodos utilizades para coroborar el diag-
ndstico de su enfermedad. Esta se debe cuantifi-
car siempre que sea posible de acuerdo a su se-
veridad. Algunocs factores a considerar incluven la
duracidn de &sta, el palrdn que sigee predecible
o nol, su progresidn, sioestd en una fase aguda o
cranica v su nivel de severidad (51 leve, moderada
o severa), S debe mencionar, ademas, sioel supe-
to sufre de otras enfe % CONCUrientes e in-
dicar «i % trata de sujetos que no responden a tra-
tamiento, sujefos gue responden o agquellos a los
que nunca se les ha dado tralamiento, Ademds se
debe conocer s los sujetos son voluntarios o

pragackos.

El ndmers ideal de supetos en un estudio de
pende del tipo de condicidn que se desee esiu-
diar, su incidencia, el propdsito del estudio v el ni-
wvel de significancia estadistica que se desee obte-
ner. En Wrminos generales, mientras mds alio el
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nivel de significancia estadistica, mayor serd el ni-
mero de sujetos necesarios. 5 dentro de o estu-
dio hay diferentes grupos de tratamiento  es
impartante que cada grupo lenga un nidmero ade-
cuado. El ndmero adecuado de sujetos para el es-
twdio se puede establecer desde el comienzo o se
puede determinar durante el transcurso de la in-
vestigacion, una vez el investigador tenga suficien-
tes datos para llegar a woa conclusion razonable,
A esto Gliimo e la llama disefio secuencial. En in-
formes de casos clinicos uno o dos sujetos pue-
den ser suficientes, especialmente si la enferme-
dad o condicidn no es comdn y no existe un
nimero adecuado de sujetos para llevar a cabo es-
tudios clinicos adecuados,

Fardmetros de seguimienfo: Los pardimetros de
SERUIMIENTO 50N necesanios para poder evaluar los
cambios gue ocurran en las manifestaciones de
una enfermedad v la eficacia v toxicidad del trata-
miento con magimn'rcnms. Siempre que existan
parimetros de seguimiento o escalas establecidas
para cierta condicion o proceso, éstas son las que
deben utilizarse, Las caracleristicas que estos pa-
rametros deben poseer incluyen: 1) ser capaces
de medir alteraciones en la condicién investigada;
2} ser alerables por medio del tratamiento: 3) ser
especilicos para esa condicidn: 4 ser lo suficien-
temente sensitivos para detectar cambios pegue-
fos; 51 ser reproducibles, y &) ser confiables,
Siempre que sea posible, los pardmetros de segui-
miento se deben poder cuantificar de una manera
chjetiva. [sto hace gue los resultados sean mds
confiables v menos  prejuiciades, $in  embargo,
oxisten  oCasiones en que es sumamente  dificil
cuantificar éstos ohjetivamente v obras ocasiones
en las que es deseable afadir un grado de subje-
tividad. 5i un estudio va a utilizar criterios
subjetivos, éstos deben incluir, siempre que sea
posihle, tamto la opinion del sujeto como la del
evaluador. Ademas se deben evaluar grupos de
sintomas en vez de sinflomas arslados con el fin de
aumentar la credibilidad en estas evaluaciones.

La obtencién de los parimetros de seguimiento
que ¢ van a ulilizar debe ser llevada a cabo por
el menor nimere de evaluadores posible para re-
ducir la variacidn interpersonal. El personal que va
a llevar a cabo estas tareas debe de estar adecua-
damenie adiestrado. El equipo wilizado debs es-
tar en comdiciones dptimas, vy debe utilizase e
mitmo equipo en cada ocasidn. Hasta donde sea
nosible se debe tratar de minimizar cualquier fac-
or ambiental, emocional, o distético que pueda
influir en la medicidn de estos pardimetros de
segUImienio,

Otro factor importante 3 considerar es el ndme-
ro de veces gque s va a medir el parimetro, el ho-
rario en que s van a llevar a cabo estas medidas
¥ la duracin total del ;‘,H;-rfcuj'u de ﬂaluaciﬁnl Ese
tos factores van a depender de la condicion v los
miedicamentos a ser evaluados en cada caso,

2ivd

Frocedimientos de contral: El concepto de con-
trol es uno hdsico para toda investigacidn cientifi-
ca. En un estudio clinico se deben establecer las
normas para asegurar la calidad de éste. Esto in-
cluye el ubicar a los sujetos en un tipo de trata-
miento, el no perderlos en visitas de seguimiento
v el ratar de mantener la adherencia a su régimen
de medicamentos. Si hay mds de un grupo de tra-
tamiento, el ambiente en el cual se lleva a cabo el
estudio debe ser igual para todos los grupos. Esto
incluye aun el grado de atencién que los sujetos
reciben de los investigadores.

El control del periodo durante el cual se lleva a
cabo el estudio determing lae caracteristicas de-
seables de ese periodo. Puede incluir un periodo
de esabilizacion utilizado para determinar los pa-
rdmetros que se uftilizarin como base. También
puede incluir un periodo de recuperacién o un
pericdo  libre de medicamentos entre unm frata-
miento v ofro en un estudio transversal. El inves-
tigador debe informar la duracion del perioda de
scguimiento, asi como s s utilizd un placebo du-
rante el periodo libre de medicamentos.

Otro procedimiento de  contral  frecuentemente
utilizado para evitar el sesgo en los estudios es el
ciego. Este es un método en el cual el sujelo, el
investigador, o ambos, desconocen la identidad
del tratamiento, 50 el estudio es ciego sencillo, so-
lamente el sujeto desconoce la identidad: si es do-
ble ciego, tanto el sujeto como el investigador
decconocen la identidad del tratamiento en el mo-
mento en que éste es adminstrado. Estudios don-
de no se emplea este procedimiento de contral se
EIT'IKEH como estudios no ciezos o abienos ta-

b

Tabla I. Disena abierto o ciego
Sujeto Evaluados
oorle o iratamienin  conoCe el Bralemiento
Abierio ino Chegal 5 5
T sendcilba LT L
Dl ciegi M Ma

En un estudio clinico es necesario que el inves.
tigador pueda concluir si el tratamiento o proce-
dimientoe utilizado fue el responsable del efecto
observado. Para esdo se puede utilizar un control
comparative.  Algunos procedimientos de control
comparalive incluyen:

Ningan tratamiento: El grupo que ha recibi-
do tratamiento se compara con un grupo igual en
todos los aspectos, excepto que no recibid trata-
miento, Este disefio requiere gue no exista un
efecto  placebo medible asociado con el wrata-
mienbo.
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— Sujetos como su propio control: Los sujetos
son observados por un periodo de tiempo v des-
pués de éste s comienza el tratamienio O proce-
dimiento experimental. El perfodo antes de iniciar
ratamienio se compara con el periodo en que s¢
ha administrado el tratamiento. A menos que el
tratamiento empleado sea altamente efectivo, los
resultados  obtenidos utilizando eqe tipo de con-
tral mo son muy confiables. Este procedimiento no
es confiable como un verdadero control.

— PMaccho: En este caso el grupo que se usa
para la comparacion recibe un placebo idéntico en
todos los aspectos fisicos al tratamiento real. El
placebo debe ser similar al tratamiento aclivo en
todas sus caracteristicas incluyendo el sabor, co-
lor, obor y apariencia. El placebn, aunque es far-
macoldgicamente inere, puede provocar cambios
psicologicos v fisiologicos en algunos  sujetos.

— Tratamiento active: Los controles con trata-
miento activa se utilizan cuando es imposible o
no éico € no tratar a un grupo. En estos Casos se
ohticne informacién comparativa de la eficacia de
un nueva tratamiento utilizando un tratamiento
estindar como control.

— Controles de casos o controles pareados: En
estudios retrospectivos, donde los sujetos ya han
exhibido un efecto, se trata de buscar la causa de
éste, Eelos sujetos se aparean con un control que
no ha exhibido ese efecto. Este control debe ser
comparable demografica y clinicamente, Algunas
variables demogrificas incluyen edad, sexo, clase
socioecondmica y raza. Algunas de las vanables
clinicas, incluyen historial familiar, historial de
medicamentos, estado de salud y nomero de hos-
pitalizaciones. Para mejorar el grado de compara-
cidn entre sujetos, el iml-sligadgnr debe buscar un
control parecido para cada sujeto. Generalmente
e parean menos de couatro variables.

— Contral de disefo transversal: El diseno
transversal e lleva a cabo cuando un grupo de su-
jetos recibe tratamientos secuenciales y otro gru-

recibe los mismos Iratamientos en orden
opuesto (fig. 3. Todos los sujetos reciben el tras
tamiento experimental v el de control, Debe exis-
tir un periodo libee de medicamentos entre trata-
mientos. D no ser asi, los sujetos no wiselven a
su estado orginal ¥ los resubtades no son confia-
bles, Este periodo entre tratamientos debe ser o
ficientemente  CoMo  para  evilar  gque  OCurran
cambios en el curso natwral de la enfermedad o
en los sujetos, pero lo suficientemente prolonga-
do para que los efectos farmacoldgicos, fisiolag-
cos y psicologicos del tratamiento anterior desa-
parezcan. Como el disefio transversal compara los
resultados de cada tratamiento en cada sujeto, la
precision de éstos e mayor que la de los abieni-
doe de un estudio con grupos paralelos (fig. 4). El
disefi transversal es particularmente Gtil en estu-
dios de biodisponibilidad comparativa en sujetos
saludables. Sin embargo, u uso en sujetos enfer-
mas requiere una justificaciin adecuada.

— Comtrol por estratificacion: La capacidad e
comparacién cualitativa entre grupos en un estu-
dio &n ocasiones e mejorar utilizando el
proceso de estratificacion, Antes de |05 sujetos ser
asignados a grupos e estratifican de acuerdo a al-
gunas variables capaces de influenciar los resulia-
don de la investigaciin. Individuos de cada estra-
ta se asignan a los grupos de tratamiento. El inves-
tigackor debe asegurarse que en cada grupo exista
una representacion adecuada de cada estrata. Al-
gunos factores como la edad, el sexo, el peso y la
severidad de la condickin pueden servir para es-
tratificar & ¢ conoce que estos factores son sig-
nificativos en la condicidn gue s desee estudiar.

Después de haberse escogido el procedimicnto
a ser utilizado como control, el préximo paso es

Medicamanto 1

Medcamante 1

s ma @k kdEEEEEE
- -

& ®
I -

) £ base

Grups 2 . i

Medicamaents 2

i@ B ¥ aE 0

Medicamanio 2

Fig. 3.—dNseio ransversal con 0 perioc ke de aredicamentos.
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Medscamanta 1

------------------

Fig. 4. ==[herio parskols,

el método por el cual el fratamiento o procedi-
mignte le es asignado @ cada sujeto. La asignacidn
aleatoria significa que cada sujeto en el estudio
tiere la misma probabilidad de recibir las inter-
venciones a ser estudiadas. Una asignacidn alea-
toria a varios tipos de tratamiento provee la ma-
vor seguridad de que ningdn grupo estd sesgado
con sujetos de cierlas caracteristicas, Al wtilizar
este procedimiento fos grupos tienden a ser ba-
lanceados con relacion a su prognosis, Ademds,
el utilizar Ly asignacidn aleatoria asegura validez al
emplear pruebas de significancia estadistica para
comparar resultados. Aungue este midtodo e Ol
para determinar la elicacia de un lratamiento, exis-
ten situaciones en las cuales éste no se puede em-
plear. Estudios de condiciones poco usuales ge-
neralmente no proveen ol nomers adecuado de
sujetos para utilizar esta asignacidn. Ademds, en
ocasiones, algunas consideraciones éticas  hacen
imposible utilizar este método,

La asignacion adaptativa también se puede wuli-
lizar para determinar qué ratamients wn sujelo va
a recibir, En contraste con la asignacidn aleatoria,
la asignacidn adaptativa cambia la probabilidad de
un supeto a ser asignado a on grupo de tratamien-
to sepin el estudio progresa, En este diseho el fra-
tamiento gue un sujeto recientemente reclutado
al estedio reciba depende de los supetos que va es-
tin en el estudio. La asignacidn a un [T
cificoe w2 hace con el fin de lograr el balance de
los supetos en cada grupo (asignacion  adaptativa
de base), o por la respuesta de los sujetos que en-
traron al estudio primero (asignacién  adaptativa
por respusstal. Una ventaja de utilizar este dise-
fo es que se e da el mejor tratamiento al mayor
ndmern de sujetos. Como es necesaria la respues-
ta previa de algunos sujetos antes gque los proxi-
mos puedan ser ubicados, ¢ disedo se perjudica
si la respuesta no oourme en un periodo de tem-
po corto. Al wilizar este disefo existe también
mds oportunidad para sesgo al decidir s ocurnd

2ib

o no respuesta, El uso de un tercer evaluador es
atil en estos casos. (Mra desventaja de este mdo-
do es que usualmente hay pocos o ningin pacien-
b en el oo grups de fratamientn para Comparar
los resultados.

Protocola de fratamienta: En esta seccion los in-
vestigadores deben incluir informacion acerca del
medicamento o medicamentos a evaluarse, Se de-
ben incluir las dosis e indicar si éstas fueron figas
o variables, 5i fuweron vanables se deben mencio-
nar log criterics utilizados para ajustar &stas (peso,
respiesta v ofros). 5o debe indicar ademds el ho-
rario de administracion v la melaciin entre &le v
el tiempoe en que se llevaron a cabo las evaluacio-
nes, También debe mencionarse la duracidn todal
del estudio v la relacion entre la respuestia obser-
vada v esta duracidén, Para esto Gltimo es necesa-
i evaluar el efecto del tratamiento a distintos in-
tervalos durante la investigacidn, Es desecable in-
Cluir, siempre que se conozcan, factores de bio-
disponibilidad de los farmacos utilizados al igual
que factores farmacodindmicos que puedan estar
influenciados por algunas caracteristicas de los su-
jefos, Estos pueden incluir caracteristicas como
edad, peso v capacidad para eliminar el medica-
mento (acetiladores lemtos o rapidos, funcidn ne-
nal o funcién hepdtical. Es imporante también
mencionar si el estudio permite el uso de otros
medicamentos. 51 e asi, la influencia de dstos se
debe considerar al analizar los resultados. En oca-
siones esio sirve como un pardmetro de  segui-
miente adicional {por ejemplo, nomero de table-
tas de nitroglicerina consumidas por un paciente
Con anginal.

Siempre que sea posible, el investigador debe
conocer los tratamientos con otros medicamentos
que anteriormente ha recibido el sujeto, Ademds,
debe asepurarse de la adherencia del sujeto a su
régimen de medicamentos. Esto Gltimo @5 a veces
un poco dificll de documentar cuando s irala de
sujetos no encamados.
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Seleccione la mejor contestacion:

1.

i,

Los tes recursos de informaciin lorman
parfe de la literalura secundaria:
A, Medline

B, lowas Direg Indformation Serace.
. International Pharmaceutical Abstract,
. &y O solamene son comectas,

A, By O won COFfCLEs.

Cuando evaluamos una referencia general debe-
mos considerar:

& A de publecacitng

B, Croedenoiades del aubor,

C. Lista de referencias.

b AvE silpmente son Cormecias.

E. A, By son cofrectas,

Las siguicnles aseveraciones sobre L literatura

primaria son correctas, exceplo;

A&, Es ol fundaments de la leratura Beomédica.

B Incluye texios, compendios, manuales y e
wisiomes o La literafura,

C. Es la fuwente de informacebn mds amplia v

(]

actualizada. ;
. Incluye infarmes originales de estudios cli-
ARCOs,

Alpunas partes del forrmato de un estudio clinico

inCluyen:
A Meodaologia,
B.  Resulfados.

T Conglusioness,
0. &y C solamenie son Corredtas,
E. A, By Csom oormeclas.

El propisito principal de la seccion Metodologia
o4

A, Edablecer ol objetive v objelives del e
udice,

Presentar los datos encontrados en el es-
tudii,

Describiir Loy normas y  procedimientos que
se sipubsron en el estudio,

Interpretar ol significado de los hallazgos.
Resurmir los objelivos v conclusiones

mo O

:

Las caracteristicas que deben poseer los ob-
iwos de un estadio clinico se encuentra:

Ser especificos,

Ser ambiguos,

Ser cuantificaixles.

Poseer expectalivas razonables,
E. & C v D solamente son comectas,

HNEFE

=

K

0.

11.

12,

Los estudios retrospectivos se levan a cabo wh-
lizands una metodologia preestablecida que per-
mile controlar bos sujetos y métodos utilizados.
A, Do,
B. Falso,

Indique cudlies) de las siguientes aseveraciones

esizon) correclas,

A, El proceso de csratificacion e debe llevar 3
rabo en o estudio clinico,

E. Mientras mdc homogénea la muesica, monaos
vartables influyen en los resultados,

C. Los resultados de mucstra homogéneas son
ficilmente ecdrapolable a la poblacion ge-
neral,

0, A&y B solamente wn cormedlas.

E. A v C solamente son oormecias

Algiznos factores que determinan el ndmero ideal

de pacientes en wn estudio clinico  incluyen:

A Bl nivel de significancia estadistica que se de-
spe EenEr .

B, Laincidencia de la condichkin,

C. El nOmens de evaluadores de los pardmebns
dir seguimienio.

. A v B solamenle son commectas

E. A, By C son Cormeclas

Los parimetros de seguimiento de un estudio cli-
nico deben ser;

A, Alterables por el tratamienio.

B. Especificos para la condicidn estudiada,

C. Reproducibles.

0. Confiabes.

E. A B CvyDson cormeclas.

Algunos procedimientos de control comparative
incluyen:

A. Placebo.

B, Contral pareade,

C. Diseho ransversal,

0 AvE solamente son Correcias,
E, A, By C son comecias,

En la asignacitn adaptativa por respuesta cada su-
peto tiene la misma probabilidad de recibir las in-
tervenciones a ser esludiadas,

A, Cierbo,

B. Falsn,
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REVISTA DE LA OFIL
EDUCACION CONTINUA
Hoja de contestaciones
. . " . {Completar en letra de moldel

Referencia: Vol . N* |, AfD

{Tiene un afo, después de haberse publicado el articulo, para someter hoja de contestacion de
preguntas. )

Titublo del articulo: S——

Mombre compheto:

Diireccitn postal:

Ponga un circulo en Lla mesor conbestacion:

Total de preguntas: }

1. A B C ¥ E . A B iC E
2. A B C (B E A. A B iC E
I A B C (B E 9 A B C ¥ E
4. A I C D E 10 A B C E
3. M, B C D E 11 A B C E
i, A ] C D E 12 A B C E
Devoleer para Cormeccion a4
L. Gonriler Diaz
Escuela de Farmacia. Recinto de Ciencias Médicas,
San Juarn 009 16-5067. Puerio Bico.
Conleslaciones correcias
ey i @l
b o ©6

2
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INFORMACION O.F.LL.

Becas para personal investigador

de Iberoamérica

El Ministerio de Sanidad v Consumo, a través
del Fondo de Investigaciin Sanitana, abod en 1990
una linea de fomento de la investigacidn sanitaria
enlre equipos e instituciones de  paises centro-
americanos v andings v cquipos ¢ insiituciones es-
panolas. Al plantear la continuacidn de esta accidn
s amplio en 1991 para todos los paises iberoame-
ricanas, a la ver que se aumentd el nomeno de be-
Cas por pais, mismos Brminos en gQue se oonyvos
can para 1993,

1. Ofyetivo.—5e persigue con esta accion pro-
fundizar en el apoyo v colaboracion con los pai-
ses de Iberoamérica en el campo de la investiga-
cin en ciencias de la Saled.

2. Ambita de aplicacidn —2.1. Las becas es-
tin destinadas a personal investigador que lenga
la comsideracion de nacional de alguno de los pai-
ses de lberoamérica,

2.7 Podrin concederse un maximo de 57 be
cas, distribuidas en cuatro por pais para México,
Colombia, Venezuela, Perd, Brasil, Chile v Argen-
tima, res por pais para Gualemala, Cuba, Fepabdli-
ca Dominicana, Ecuador v Bolivia, v dos por pais
para Honduras, Salvador, Micaragua, Costa Rica,
Fanama, Paraguay v Uruguay,

2.3. Las becas tendrin una duracidn de tres a
doce meses, contando meses naturales completos
dentro del mismo ado, s bien podrin ser in-
terrumpidas sioa juicio del Fondo de Investigacidn
Sanflaria concurren  circunstancias  objetivas  que
a5l o aoonseen,

24, Las becas se concederdn para participar en
programas de formacidn o proyectos de investiga-
cign en marcha, que sean de inferés para su pais
de origen,

25, Las becas estardn dotadas con uma canti-
dad de 200,000 pesctas mensuales mds los gastos
de viaje de ida y vuelta, Los pasajes werdn propor-
cionados por el Fondo que los entregard directa-
mente ol becano. Los impoesios que devenguen
estas ayudas serdn por cuenta del becario.,

Los becarios estardn a cubierto de los riesgos de
accidente de trabajo v de enfermedad durante el
vempo de disfrute de la beca. Fuera de los ante-
riores supesios, el Fondo de Investigacidn Sami-
taria no asume la coberura de ningdn olro tipo
de riesgo,

2B, La pereepcion de eslas becas es incompa-
ik con cualquier otro tipo de remuneracion pro-
cedente de cualguier organismo dependiente de
la Admimsiracion espanala,

2.7, La beca no establece ninguna relacidn la
boral con la instilecidn o Centro a que el becario
esté  adscrito  temporalmente  duramie el disfrute
de la beca, ni supone compromise para una incors
poracién posteriod del becano a las plantillas de
dichos centras.

3. Soliciudes.—Los solicitantes deben cumplie
los siguientes requisitos: ;

al  Poseer la nacionalidad de alguno de los pai-
ses mencionados en el apartado 2.2,

by Fstar en posesion del tiulo de licenciado de
Facultad Universitaria o de Escuela Técnica Su-
PETION,

o Temer vinculacidn con una institucidn de su
pais de origen,

4. Formalizacion de soliciludes—4.1. Los
modelos normalizados  estardn a  disposicion  de
los solicitantes tanto en la sede del Fondo de In-
vestigacion Sanitaria en Madrid coma en las ofici-
nas técnicas de la Cooperacton Espafola en los
palses respectivos. Deberdn presentar los siguien-
tes documentos;

Documento  ndmero 1
normalizado.

Documento ndmero 2:
riarmializada.

Documento namerm 4
malizadi.

Docemento namers 4: fotocopia de la tifulacidn
a que e refiere el apartado 3.b,

Documento namers 5; folocopia de wn docu
mento de identificacidn personal.

Documents nimero 6&: informe’s de las autori-
dades competentes del pafs de origen sobre el in-
terés v la oportunidad de la accion para el mismo,

Documente nimero 7: aceplacidn del centro
espafiol de destino, donde se especifique el pro-
grama o proyecto a desarrollar. k

4.2. E plazo de presenlacion de solicitudes
termina el 15 de septiembre de 1992,

4.3, Las solicitedes se dingiran al director del
Fondoe de Investigacidn Sanitana, Anlonio Grilo, 10,
28015 Madrid, v podrin entregarse en las oficinas
técnicas de la Cooperacion Espanola en los res-
PECHVGS paises.

5. Evaluacion—5.1. Las soliciludes serdn re-
sueltas por el Jurado designado por el director del
FIS del que formardn parte representantes de la
Secretaria General Técnica v de la Direccion Ge
neral de Planificacidn v Coordinacion del Ministe-
rio de Sanidad v Consumo, v de la Agencia Espa-

solicited  &n miodelo
micclelo

Memeria  &n

curficulum  witae  for-

2649



Revista de la Q1L

iola de Cooperacion Internacional. La fecha de la
reunicn del Jurado s¢ comunicard a la oficina Pa-
ramercana de la Saled
enwiar representantes a fin de asesorar al Jurado
€N aspectos Eecnicos,

5.2. 5S¢ dard prionidad a los solicilanies que re-
sidan cm s momento en su pals de origen,

B, Seguimiente—6.1. La  incorporacidn  del
becario wendrd lugar durante 1993 en la fecha con-
creta que oporunamente se le indique, El beca-
rio gque por causa no justificada ante la Direccidn
del Fondo no se haya incorporado a su lugar de
ﬂEi-IElil'lﬂ- en la fecha indicada decaerd en su de-
recho.

270

por siestimase oporuno,

6.2, Dos meses despuds de la finalizacion de
la beca, el becario enviard al Fondo de Investiga-
cign Sanitaria una Memoria final en modelo nor-
malizado (impreso ndmero 138) ¢ informe del di-
reclor del trabajo, en el que se valoren las activi-
dades cientificas del becario. También enviara al
Fondo una separata de las publicaciones de las
que sea autor, en las que en todo caso hard cons-
tar que es becano del Fondo de Investigaciin
Sanitaria,

6.3, En caso de interrupcion de la beca por mo-
vos no justificados a juicio del Fondo, el intere-
sado estard obligade a devolver las cantidades per-
cibidas, incluidos los gastos de viape.
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INFORMACION O.F.L.L.

Curso de Farmacia Hospitalaria
desarrollado en el Departamento de
Farmacia de la Universidad de Oriente de

Santiago de Cuba

Enrique Garcia Martinez

Jefe del Servicio de Farmacia. Hospital Regional Carlos Haya. Malaga.

Espana.

Evidentemente una accién Bene tanta mds m-
portancia v es tanko mds preciada cuanto mas se
acerca a su definicidn, Lna de las caracteristicas
de nuestra Asociacién O.F.LL. es la scolaboracidn
profesionals enfre los pueblos, En Cuba por la ca-
idad humana v profesional de las personas con
las que he contactado, por el entusiasmo demos-
trado en su quehacer diano por la atencidn pres-
tada en los continuos cologuios, creo que puedo
afirmar que es uno de los paises donde mas lla-
mados estamos a esa accion continuada raducida
en intercambios a base de becas de estancia, de
estudio, de investigacidn, de estructuracion, en

definitiva de vna farmacia que pueda resolver con
mas facilidad los problemas que toda asistencia
farmactutica hospitalaria tiene, los problemas que
tiene la docencia y la investigacidn para ser cada
dia mas dtiles a la sanidad que requiere el ciu-
dadano,

Cuba y O.F.LL. cuentan con la parte que yo pae-
da aportar y asi lo he dejado dicho, También quie-
ro decir, v es por ello que se hace mas facil mi
oferta, que o5 maravilloso wabajar con personas
companercs, que intercambian  pensamientos, es-
guemas, opiniones y criticas, que demandan sa-
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ber, dando a cambio ideas elaboradas con las que
poder construir, Por ello deseo antes de  seguir
adelante manifestar mi agradecimiento a las per-
sona, autoridades, compaderos de la sanidad v do-
cencia, a los alumnos/as, a cuantas personas han
intervenido de una u otra manera para que el cur-
so desarrollado en esta hermosa ciudad se haya
llevado a cabo de una forma tanm cologquial, tan
agradable v provechosa para ambas partes. Asimis-
mo, expresn mioagradecimients a quienes han ©o-
laborado para que mi estancia en Cuba, suefo de
mi época estudiantil (casi infantil), se haya trans-
formada on esa realidad de intercambios profesio-
males v de enriguecimiento humang

He podido constatar un tremendo enfusiasmo
por el conocimiente v la investigacidn. Vuestra
farma de frabajar, vuesiro guerer saber, vuesino
buen hacer sin dejar nunca ese riimo de sson cu-
banos, v vuedara maravillosa madsica de calle He-
redia es ejemplar, Os agradezco todo o que he
aprendido de vosotros,

1
i
]
i

La OvFULL., como bien sabéis, tiene el mayor in-
terés en el intercambio, correspondencia v cola-
boracidn de todos los temas profesionales enire
loos pueblos latinos del continente americano, in-
Cluides Portugal v Brasil. Yo soy de OFLL g, por
tanba, wuestro.

Quicro decir en estas paginas profesionales gque
twve ¢l honor de estar alojado en una casa llama-
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da de protocole adonde van personalidades de la
vida cientifica, politica v cultural, En esos dias
coincidid que el sefor ministro de  Justicia don
Carlos Amat Fores, impartia una conferencia en la
Facullad de Derecho y con tal motivo se alojd en
dicha casa.

Desde el primer momento, don Carlos Amat se
interesd por mi presencia v por el curse que iba
a impartir, v durante las comidas uvimos tiempo
de hablar de la OF.LL, v de muy variadas e inbe-
resantes  cuestiones profesionales. Em dichos co-
loquios participaron (durante las comidash el se-
for rector de la Universidad, vicerrector, decanos
de otras Facultades v ofras personalidades. Sien-
do el doctor Palacios, decano de la Facultad de De-
recho, quien me ensend el gran Hospital Materno
Infantil, de unas 400 o 500 camas que se iba a inau-
purar en fecha prdxima v donde trabajardn seis
farmacéuticos.

Tanle al profesor Palacios como a olras perso-

nalidades vy compaferos ofrecimos nuesira ayuda
[O.FLL) para el montaje v puests en marcha de
ese servicio farmacéutico,

Nustrisime  sefior ministio, desde estas pdginas
quiero expresarle mi agradecimiento por el inbes
rés demostrado por nuestra profesion y por el ho-
nor que fwwo a bien hacerme durante mi estancia
en Santiago de Cuba.



Programa

El programa desarrollado fue muy parecido al
que epxpusimos en Veneroela (Caracas) en el ano
90; constd de los temas que se transcriben al fi-
nal; = ¢ de martes (31 de marzo) a sdbado
i4 de abril) y de 9 2 12, por lo que respecta a las
clases tedricas. Por la tarde, nos volviamos a reu-
mir para comentar mas relajadamente los temas de
la mahana en animado cologuio y casi siempre in-
roduciendo temas que podrian llamarse de am-
pliacitn del conocimiento profesional, de una v
ofta parte,

El daltimea dia v al final de las clases, dedicamos
un tiempo a hablar de OQ.F.LL., en nombre de la
cual formulé la invitacién a des personas que qui
sieran vy pudieran venir, $ sus ocupaciones se lo
permitian, al V Congreso de la Organizacidn de
Farmacéuticos  |bero-Latinoamericanos,  Esla  invie
tacidn ya s¢ habia formulade anteriormente a las
autoridades  académicas, como también la que
hice en mi calidad de director del IV Curso de
Asistencia Farmacoterapéutica al Imoxicado,  Inwvi-
t a unosfas alumnosfas para que asistiesen a di-
cho curso concediéndoles matricula v estancia,

En esta misma reunidn se eligid a la persona gue
a partir de ese momento tba a representar a Cuba

en nuesira sociedad. Dicha responsabilidad reca-
va sobwe el prodesor doctor Marco Antonio Dede-
sa Gonadlez, profesor de Quimica Farmacéutica,
que a su vez serd quien nos visite durante el con-
grewn v al que al misme tiempo bemos invitado a
que pase (en este caso es una invitacidn personal)
al menos una semana en Mdlaga conociendo
nuestro servicio farmacéutico.

La persona que asistird invitada al |V Curso de
Acistencia Farmacoterapéutica al Intoxicado serd la
prodesora doctora Aurora Zoniga Moo, profesora
de Microbiologia.

Ambos son profesores de la Facultad de la Uni-
versidad de Oriente de Santiago de Cuba, v alum-
ros del curso impartido; al igual que el resio de
companerss conocidos son excelentes  represen-
tantes de noestra profesion en esa querida isla
caribena,

A ellos a quienes veré pronbo por nuestia Espa-
fia agradezco muy especialmente las atenciones y
honores que me han deparado.

A todos, de quienes guarde mi mejor recuerdo,

| quiero enviar desde estas pginas saludos con mis

mejares dewsos v oun fuerte abrazo reiterando mi
Agradecimiensto,
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PROGRAMA DEL CURSO A DESARROLLAR EN LA FACULTAD

DE FARMACIA DE SANTIAGO DE CUBA {CUBA), ABRIL 1992

I
1. Los servicios farmacéuticos de hospital Técnicas de elaboracion,
Histowria v legislacion espaniola. Protocolos,
Dhefinicetn. . -
Sluacion achual, 7. Farmacia clinica
Estructuracicn. Definicion.
Funcionamiento., Historia.
Objetvos, l.l-."gll'sldlil-'l:l'l"l.
Medios materiales v personales. Objetivos.
Su papel dooente. Desarrollo,
2. Comision de farmacia y lerapéutica 8. Ceniro de informacién de medicamentos
Su razdn de ser. Legislacitn.
Legislacicn. Desarrollao.
Justificacion. Estructuraciin,
Compuosiciin, Fuentes de informacion,
Funciones. Proceso de informacidin,
Metodologia, sarmas de funcionamiento.
_Hnjpetivins, — hedios.
Resultados. — Espacio.
Ciwia farmacoterapéutica, — Personal,
3. Sistemas de dispensacidn e %
JQui es la dls|ﬁuriﬁn? g, .I'tn.i_lms_de medicamenlios
Legislacicn. Legistacian. _
Importancia de la dispensacidn, Necesidad de la analitica.
Tipos de dispensacion, Diferencias con otros andlisis,
Errores terapéuticos. Estructuracion.
Funcionamiento,
4. Galénica - Farmacotecnia Midios materiales v humanos,
Dredinicicmn.
Legislacidn, 10.  Farmacocinética
Su importancia y necesidad, Definicion.
Furcicngs., Objetivos.
Yernlajas Mecesidades,
Resultados. Estructuracian,
Medios materiales v libros de registro. Medios materiales v humanos,
5. Nulrician enteral Aplicaciones practicas,
Defirvicadin, 11. Toxicologia
Incicacianes. Legislacian.
Dietas: normas modulares. Historia.
Tédmicas i .1-::|r'r1|n|qlr.1_r1nn. Situacion legal.
Interacciones con medicamentos Mecesidad.
Nutricidn parenteral Fstruscturacicn y funcionamiento,
Definician. Objetivos.
Indicacionges Infarmacian toxicologica
Dietas estandar y espec. Calénica toxicolégica.
Protacolos. Terapéutica de las intoxicaciones.
. : Secuelas v seguimiento,
6. Citostaticos
Definicidn 12. Ensayos clinicos
Resstructuracion de la unidad. Concepio,
Manejo precaucionss, Legislacidn.

Profesor: Dr. D. Enrigue Garcia Martinez
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13.

Mecesidad,

Problemdtica de los ensayos clinicos en el
servicio farmacéutico,

Comité ensayos clinicos,

Resultados.

Farmacovigilancia
Legislacidn.
Conceplo,
Mecesidad.
Objetivos.
Estructuracidn,

14.

15,

La farmacovigilancia en Espafia.

Conclusiones,

Docencia

Los planes de estudio v la realidad
profesional.

Especializacidn en farmacia hospatalaria,

Los residentes.

Awxiliares de farmacia.

Silgacian legal.

Cologuia final,
Conclusiones.
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INFORMACION O.F.I.L.

Discurso de inauguracion del V Congreso
de O.F.LL. por el doctor Antonio Inesta,

presidente de O.F.l.L.

Mesa presidencial, delegados de O.FLL,,
miembros de CLUF L., 4pd08as v spRones:

Es para mi un honor estar hoy agqui coma presi-
dente de OLF.LL. en el acto de inauguracion del
V Congreso de O.F.LL., en edta tierra amiga que
ademas s la mia v que tan larga tradicion de her-
manamienty con Latinoamérica tiene, coma o de-
muestra el que anvalmente se celebre un concur-
so de habaneras que no son mis que canciones
nostilgicas que evocan nuestros laros con el otro
ladn del océanc v que recuerdo aprender en mi
nifez. Este es el segundo Congreso de OLFLL.
que se celebra en Alicante v espero que no sea el
altimo. En estas fierras tambadn s dieron los pei-
meros pasos para la creacidn de la Cirganizacion
v s0 estin dando Ofros para su pErvivencia v
engrandecimienta.

Este afo 1992 tiene un significade especial para
lxs iberolatincamencanos v para los miembros e
O.FLL, en el gue se cumplen quinientos anos
desde que un nuevo continente ¢ abriesa a la co-
munidad del mundo conecide, ¥ también se cum-
plen diez afos de existencia de OUF.LL., &5, pues,
un buen momento de reflexion v de renovacian.

OFLL. tiene wnas marcas de wentidad claras v
manifiestas:
— Beane a farmacéuticns de 25 paises con unas
mismas lemguas v raices culturales,

— Tenemos fines altruistas y no queremos ser
muchos, pero & quertiamos ser los mejores,

— Muestro objetive o3 promover v actualizar la
profesicn  farmacéutica para que contribuya
de forma significativa a la salud de nuestros
puehlos.

— Mos sentimos orgullosos de nuestro trabajo
v gqueremos confribuir @ que merecidamen-
te mejore la imagen de nuesdra  profesiin
ante la sociedad.

— Muestra fuerza es la cooperacidn, adquirir,
compartic v transferir conocimientos, habili-
dades v actitudes.

— Tenemos pocos recursos, pera los multipli-
camos, porgue se basan en la generosidad
de los que tienen y saben v en la insatisfac-

cifin de los que quseren MEeporsr of s actua-
cion profesional ante 1z sociedad.

Mo tenemos eslructura  permanente ni casi
FOCURS0S COONAMICOS, Pero:

® publicamos la REVISTA DE LA O.F.LL. que
se distribuye en 23 paises, esld en su se-
gundo afo ¥ en su nimers nueve, siendo
la continuadora de Pharmaklinie, con cua-
tro afios de publicacidn, vy del Bodetin de
la Q.F.LE., que cubridg los primeros cinco
anos de existencia de la omganizacion;

* realizamos congresos (éste es el V), como
continuador de los gue Wwvieron lugar en
San Juan de Puerto Fico (1990, Santoe Dhao-
mingo de la Repiblica Dominicana (1988),
Montevideo de Uruguay (1986, Alicante
en Espafa (1984), v de las Reuniones de
Lovs Angeles (1982} v Mueva Orleans (1981);

#® realizamos cursos como los que tuvieron
lugar en 1991 en MNatal (Brasil), Montevi-
deo (Uruguay), Ciudad del Este y Asun-
cidn (Paraguay), o en 1992 en Tijuana
iMiExico) v Santiago de Cuba;

#® realizamos reuniones clentificas como las
de Huelva (1991} v Elvas, Portugal {1991);

& realizamos consultorias como las de Brasil
v Colombia;

* cooperamos en las estancias de amplia-
cidbn de estudios, asi miembros de CLFLL.
han contribuido con su tutoria vy hospita-
lidad a la ampliacion de estudios de 10
becarios;

& promovemos programas  de  formacidn
continiada como el que se iniciard en los
prosimios namenas de la revista y gue tie-
me ¢l reconocimiento del American Coun-
cil on Pharmaceutical Education, o el pro-
prama que basado en las Delegaciones de
O.F.LL en colaboracion con  universida-
chess estd prdxime a concretarse;

# v pstablecemos la Fundacidn OF.LL. que
permitird el patrocinio de estudios v acti-
vidades para el progreso de la practica far-
macéutica en nuestros paises.



Revista de la O.F.ILL.

Tode esto ha sido posible gracias a un conjunto
de colepas que han dado su saber v su tiempo de
forma desinteresada en beneficio de los demds y
va quie no van a recibie medallas ni mds satisfac-
cign que la del wabajo bien hecho, permitidme,
por lo menos, que los cite, haciéndoles legar ¢l
agradecimente ¥ reconocimienta a s magnifica
laksnr:

Doctores &, Herreros de Tejada, E. Garcia Mar-
tinez, E. Pol Yanguas, A. Revert, B. Mavarro,
M Teresa Bermepo, C. Selva, A, Ghmez  Lakdn,
&4 Elena Alonsn, | E. Ruiz Favieres, Ana 5.* Me-
nénder, A, Blas Virguez, |. Aleixo Prates, M. Au-
gusta  Soares, M Rosa Troncoso, F, Moreno v
M, lorge; profesores |, Ronda Beltrin, Luz M. Cu-
tiérrez, C. Domecqg v M. [osé Faus; vy oodros mu-
chos que por o alargar la relacion omito, pero
gue estan en la mente de todos, relacionados con
la atencidn primaria v especializada, la gestidn de
recursos, la formacién continuada v el area orga-
mizativa de CLF L,

Can ser importante o realizado hasta ahora, lo
o5 todavia mads o que nos exige esta segunda dé-
cadla en que eniraremcs en el siglo XX v esto lo
concentraria en varios aspectos especificos:

— la atencitn primaria debe ser nuesiro obije-
tive priovitaric, ya que es la que recibe v lle-
.F-.l a la mayor proporcidn de by poblacion, v
a que determina principalmente la salud de
la misma. Para ello debemos:

# pstablecer, desarrollar v potenciar la nue-
va figura del fvmacdulico de alencign pri-
mariz, gue trabajando en las dreas sanita-
rias v centros de salud coma um miembro
mas del l:qmrm de alencion primania, sea
me:igen'e facilitador del uso racional de los

icamentos. Siendo sus medios la co-
musiin de F oy T, la guia farmacoterapduti-
ca, los protocolos, la informacion de me-
dicamentos, los estudios de wtilizacidn de
medicamentos, la farmacovigilancia, efc,;

# introducis ¥ potenciar en la farmacia, a tra-
vés e la formacion continuada, el con-
ceplo de alencidn Drmacéulica como el
proceso que identifica, previene y resuel-
ve los problemas que puedan originar los
medicamentes prescritos por o midica o
los  de  auloprescripcion,  conbribuyvendo
con ello al éxito terapéutico v evitando la
marbilidad adicional debida al fracaso fe-
FapdUtion,

#® contribuir desde  todos  los dmbitos  de
nuestra actuacks ol programa de  Salud
para Toedos v especialmente en promocidn

de hibetos de vida sana, educacion sanita-
ria ¥ programas de salud especificos

— En atencion especializada;

® ntroducir ¥ promover la especializacidn
en farmacoterapia como respuesta a la di-
ficultad creciente de unos medios farma-
coterapéuticos cada vez mas selectivos y
complejos, integrando © conocimiento de
los medicamentos y su aplicacidn en pa-
cientes especificos con una patologia y ca-
racteristicas singulares

— En ambos niveles de atencidn;

® desarrallar la atenciin farmacéutica gevia-
trica, que responda a las necesidades cre-
cwentes de un grupo de poblacion cada vez
mds importante y necesitado de una aten-
citn especializada en el imbito hospitala-
rio, de rsidencia, ambulatorio v domi-
ciliario,

® formar expertos en politica de medica-
memtos, area decisiva en la definicion de
objetivos v prionidades relacionados con
la utilizacion de los recursos farmacéuti-
cos de un pais, fegion o dnea.

® desarrollar la formacidn continuada, pero
no silo como transmision de conocimien-
tos, sino y fundamentalmente también de
aptitudes v actitudes.

® facilitar las estancias de ampliacidn de es-
fudios, identificando las becas existentes,
difundiendo  las convocatorias, acreditan-
do los equipos receptores de los becarios
v los programas gue van a  desarrcllar,

& pxtender v consolidar OWFLL. en cada
pais, de tal forma que cada delegacidn de-
warrolle  actividades, identifique necesida-
des, promueva cursos v oseminanos voelija
A sUs epresemlantes,

En este V Congre<o en que vamos a recordar
nuestre pasado, A revisar nueestro presente v a pre-
ver nuesiro futuro, quiero invitar a los ponenies,
a los que presentan postens y a los asistentes a las
sesiones, al rigor en la presentacion y discusidn
cientifica, a la comunicacion de experiencias y lor-
mas de hacer, ¥ a que en los momentos libres y
ackos sociales reine la convivencia v la confra-
termizacion.

En nombre de la Organizacidon de Farmacéuli-
cos  Ibero-Latinoamericanos, doy por inavgurado
este W Congreso de OGF.LL,

B
wf
il
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INFORMACION O.F.LL,

Resumen del V Congreso de la
Organizacion de Farmacéuticos

Ibero-Latinoamericanos

Alicante, 21, 22 v 23 de mayo de 1992

Por primera vez la O.F L. ha organizado su
W Congreso de forma autdnoma, va que los ante-
riores han tenido lugar dentro del marco de los
CONEresos Ofganizados por obfas J5OCiaciones pro-
fesionales, como los celebrados en Alicante, Mon-
teviden, Repiblica Dominicana vy Puerto  Rico.

Esde W Congreso, organizado por el doctor Bon-
da v bapo su peculiar titule de «La Farmacia del
aver, la Farmacia de hoy v la Farmacia del futuros,
ha reunido a mds de 300 congresistas, proceden-
tes de 18 paises en un auténtico encuentro de re-
flexidn y rencvacién,

El mavor o menor &xito del Congreso no se pue-
de medir por las 60 comunicaciones que se pre-
sentaron o los 300 congresistas, sino que  sdlo
nuestra capacidad de seguir cabalgando en el fu-
Wwro para aproximarnos a las metas que marco
nuestro fundador |, B, Robayo nos dardn cuenta
de la dimensidn alcanzada en este shitos que en
1992 hemos escrito en la joven historia de la
CLFLL., quinientos anos despuds de la llegada de
Cristdibal Coldn al Muevo Munda.

El acty inaugural contd con la presencia del ilus-
trisimo sefior don Pedro Capilla, presidente del
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Consgjo Ceneral de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos de Espaia, el prodesor A, Prates de Brasil
en nombre de las delegaciones extranjeras. El pre-
sifente del Congreso v Comité Organizador, doc-
tow Honda, dio la bienvenida tras una bBreve salu-
tacion del representante del Colegio de Médicos,
doctor Martinez Sampedro, finalizando este acto
el doctor A, lfesta, presidente de O.F.LL. Inter-
nacional (1990-19932), reflejando con sus palabras
la firmieza de weas que sobre nuestra prodfesidn e
caracheriza.

Este Congreso ha reunido o destacadas perso-
nalidades la Farmacia de Europa v Amdérica,
cabe sefalar emre ofros al presidente anterior de
la Federacian Internacicnal de Farmacia vy actual
director ejecutive de la Sociedad Americana de
Farmacduticos de Hospital, doctor ). Oddis; al de-
cano de la Facultad de Farmacia de Chicago, Illi-
nois, doctor Henri F. Manasse, lider mundial de
la educacion farmacéutica. Del irea latincamerica-
na personalidades como los profesores Arancibia
de Chile v Prats de Brasil, v de Europa: Michel Bo-
gers de Inglaterra, Maria Augusta Soares de Fos-
lugal v Rondanelli de lalia. De Espafa todos los
decanos de las Facultades de Farmacia que convi-
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vigron durante  bres dias con sus colegas  ibe-
TOAMERiCanos.

Los objetivos fijados para el W Congreso fueron
alcanzados con creces. El dia dedicado a la Farma-
cia de Aver fue conducido magisiralmente por ol
prifesor  Sufé, reiteradamente se puso M-
fisito la imponancia de que o profesional de la
Farmacia esté consciente de sus raices, comurnes
a la Medicing hasta el sigho X101,

La exposicidn de cuadros «Momentos estelares
de la historia de la Farmacias, que por primesa vez
ha sido expeesta fuera de EELUU., causd una ex-
tracrdinana impresidn entre los visitantes,

En cuanto a la Farmacia de Hoy, quedd patente
que ol modelo espanol es el mds iddnes, por su
nivel tecnoldgico, cultural v lengua para el muen-
do iberoamericano.

La Farmacia del Future llend las expectativas que
de ella se esperaban en la conferencia sobre las
aplicaciones de la robdtica, automatizacion e in-
eligencia atificial; innovaciones tecnoldgicas que
van a ser habituales en la prictica de la farmacia
en el futuro inmediato.

La Mesa Redonda sobre la terminologia v defen-
sa de la lengua espatola fue magisralmente con-
ducida por el catedritico de Filologia Inglesa de
la Universidad de Alicante, profesor E. Alcaraz.

e desarrclla una segunda Mesa Redonda sobre
la bosqueda de recursos para el progreso de la
profesion farmactutica, dindose a conocer las ex-
pectativas que fienen [as nuevas generaciones de
prafesionales de poder ejercer en otras dreas geo-
graficas. El wotal de Docencia e Investigacion y
presidente del Congreso, |oagquin Ronda, presen-
td las bases de la Fundacién O.F.LL., que va a re-
sidir en Alicanie v que pretende ser centro de do-
cencia para profesionales de los cuatro continen-
fes en que nuestra ciudad por explicitas razones
de orden geogrifico y  culiural tiene  facil ac-
cesibilidad.

La clausura estuvo a cargo de la directora gene-
ral de Farmacia v Producios Sanitarios, doctora Re-
gina Eewvilla. Previo a este acte tuvo lugar la Con-

ferencia  cFarmacologia en Medicinag  Gendtrica
Preventivas, a cargo del doctor | Miguel,

En fin un Congreso gque como indicaba su titulo
va a potenciar el estudio de la historia de la Far-
macia, va a difundir el modelo actual de la profe-
sidhn v aupgura un excelente porvenic 3 lodos ague-
llos profesionales que se quieran subir al carro del
PrOgress,

En esta resefia no debe quedar ausente el que
5o relaten las actividades que tuvieron lugar pre-
viamente al Congreso.,

La recientermente creada  Fundacién OUF.LL
aparcce por primera vez en escena con la celebra-
cién de un simposio, s«Administracsdn  parenteral
de medicamentos mediante  dispositivos de  alta
tecnodogias, dirigido por el doctor |, M. Gonzd-
lez de la Riva, jefe del Servicio de Farmacia del
Hospiatal Virgen del Camino de Pamplona. Esta ac-
tividad plundisciplinar por la presencia de médi-
o5, farmacéuticos v personal de enfermeria rew-
nit a unos B participantes, en animado coloquio
con destacados profesores ancsteridlogos v los s
pecialistas  farmacéuticos en el tema, doctores
|. Selva de Alicante v X_ Fabregas v D. Cardona de
Barcelona.

Paralelamente al simposio, en ¢l Colegio OHicial
e Farmacéuticns de Alicante, sede de la O_FLL.,
se celebraron sendos seminarios de Farmacia Asis-
tencial en Areas Especializadas: Pediatria (doctor
Revert), Geratria (doctora Martinez] v Salud Men-
tal idoctor Poll, en los gue participaron la mayor
parte de los farmacéuticos latinoamericanos que
vimieran al congneso.

Finalizados dichos seminarios, se realizd wna vi-
sita profesicnal a los Laboratorios ASAL Pharma-
ceutical International de Alicanie, los cuales man-
tienen wna destacada coldboracidn con Centros de
Investigacidn sobre productos naturales de paises
centroamericanos v de la Amazonia vy concluyen-
do la visita con un almuerzo de confraternizacidn,
gentilera de los Laboratorios.

M.* Elena Alonso
Secretaria

Comité  Organizador

V' Congreso de CLUF. L.

ik
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3.? Reuniao de Trabalho-O.F.l.L.

Portugal-Espanha
Soares MA

Realizou-s¢ em Elvas no passado dia 7 de De-
2embra uma Reunido da O.FLL. com a partici-
pacio de um grupo de farmacéuticos de Portugal,
Espanha, Chile & México, Este encontio teve como
chjective a divulgacio e troca de impressdes so-
bre a actividade farmacdutica ao nivel hospitalar;
da farmicia de oficinga & o papel do fasmaciutico
na Comunidade. Portugal esteve mesta reuniio nes
presentado  por diversas entidades, nomeadamen-
te a DGAF, CTEM (M, Sadde), ANF (Cedime, For-
magas Continua e Farmacbuticos ma Escola). Os
trabalhos  apresentados pelos  farmacéuticos Por-
tugueses Liveram  uma  excelente  receplividade,
tendo side feitos conviles para a apresentagio
desies femas na prdxima reunido em Madeid no
Ministdrin da Sadde,

!Jurrlnle 05 trabalhos focam  aboodacos os e
E,UII'IE'L'E bEmias:

1. Farmacovigilincia

0 Dr. Alionso Arias (responsdvel pelo Centro de
Farmacovigilincia Andaluz) fer a apresentagio do
papel & accao do farmacéutico na farmacovigilan-
cia em Espanha, de acordo com um programa ins-
tilwido pelo Ministério de Sanidad e Consumg, A
participagdo do farmacéutico espanhol no projec-
to de farmacovigilincia, segundo o seu ponto de
vista, ndo ¢ satisfatdria, «torna-se imprescindivel
2 sua participacio na difusio do «Modelo amare-
los (impresso para notificagho das reacgbes adver-
La%) ¢ na inter-relacio entre os Centros de Farma-
{D'-'E:ij&n(ia_ e oulras profissionais de Saddes, se-
UM O GRINIAD Qe X pesso,

A Dra. Ana Munes (CEM.—Portugal) fez uma
andlise do projecto de farmacovigilincia que estd
a ser implementado em Portugal pelo CEM (Cen-
tro de Estudos do Medicamento) e guais as prio-
ridades que tem sido definidas. O papel atribuido
ae farmacéulico neste projecto esti  claramente
minimizado, pelo que for alve de criticas por par-
e e todos os participaries,

2. Formulirios
A Dra. Ana Paula Abreu (DOAF) expds os ante-
cedentes histéricos dos formuldrios hospitalaras e

A siturcio actual ¢ perspectivas futuras.
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A Dra. Maria José Calve fer a apresentagio do
formuling de medicamentos para os Cuidados de
Satde Primdirios, crsdo na drea de Madod,

Este formuldno surgiu como om o imsbrumeEnto
que visa fomentar a utilizagdo racional do medica-
mendo. Por essa razio deve ser Gtil e rentivel para
quem o ulilizar, audando ainda a tomar decisoes
na terapéutica,

Foram editados em 1990 e distribuidos por:

— Médicos de cuidados pimdnios -600) da drea
sul de Madrid.

— Todos os Centros de Sadde de Espanha
(=)

— Sowiedades de Medicina de Familia & Co-
mumitaria,

— Organismos oficiais de Sadde.

s resultados indicam que os médicos de Cui-
dados Primdrios, ajustam a prescrigho do medica-
mente ao Formuldrio, em 75 % dos casos, (Ade-
sao & wtilizagke do formuldrio, em 3 grupos te-

rapaulicos).
Prescricio ilunada
Grupn Terapéutico 20 6
A — Digestivo 6%
B — Candecweascular B4 %
C = Anti-Infecciosn Y %

3. A Farmdcta no México

A Dra. Carmen Barnés (Prof. Universitaria) refe-
fu a siluagde da Farmacia no México, MNio exise
Faculdade de Farmdcia ¢ a legislacdo em vigor per-
mite que o farmacéutico esteja apenas 2hidia na
farmdicia, Perande esta situacio «<dramdticas da far-
macia o México, verifica-se que hd uma emi-
gragdo para as Facultades de Farmdacia dos EUA e
Canadd e uma tentativa de uniformizar a Farmicia
no México com a destes paises.

4.« farmacéutico nas escolass

3 um projecto de divulgagio da actividade far-
mackutica nas escolas e junto de classes etdrias de
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A a 12 anos com uma verente fundamentalmente
pedagdeica.

A Dra. Maria Manuel Grincho (Farmdcia Grin-
cho) fez a apresentagio do projecto e releriu a b
aceilacio que o mesmo lem do por parte dios alu-
nos & docentes.

Esta exposicio foi acompanhada com bastante
interesse por lodos os participantes.

5. Formagso continua

A Dira. Maria José Faus (Prof, Universitdria) fez
uma andlise dos objectivos, evolugdo e receplivi-
dade dos cursos de Pés-Graduagho em Espanha.
Referiu também a legislacio sobre a Lei do Medi-
camento de Dez. 90, que toma obrigatdna e per-
manente a formacio dos farmacéuticos, surginde
um debate sobwe este lema.

A Dra. Anabela Madeira (Farmacéutica da ANF)
fer uma andlise das diversas dreas da formagio e
receptividade dos farmacéuticos para a Formacao

Continua. A nossa experiénCia na drea da For-
macio Continua € vasta, pois desde 1983 ji se rea-
lizaram 98 accoes de formagdo registando um o
tal de 2852 inscrigies.

Os participantes mostraram  particular interesse
nos temas e metodologia dos cursos, particular-
mente nos de Farmdcia Clinica.

6. Intercimbio entre a Farmdcia Hospitalar e de
Oficina .

A Dra. Maria Augusta Soares (CEDIME), apre-
senloy um projecto que estd a ser desenvolvido,
tenda como ohjective um  estreitamento da re-
lacio entre o Farmacéutico Hospitalar e o de Of-
cina, de forma a que estas duas dreas caminfem
paralelamente,

A reunido foi encerrada pelo Dr. Joaguim Ron-
da que fez uma andlise da evolugio da Farmdcia
em Espanha. Uma reunido cheia de intercsse e
gue promete continuidade aum  prisimo ciclo a
realizar em Madrid.
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ORGANIZACAO FARMACEUTICA
IBERO-LATINOAMERICANA

Portugal

ASSOCIACAD DE INFORMAGAD, EDUCACAD E PROMOCAQ DE SAODE
(AIEPS)

Criada receniemants, tem no seu Plana de Actividades para 851-15%4 o programa
sobre a SIDA, para esludanies do ensing secunddric e a campanha de Prevenglo
da SIDA no Ensing Superior,

A OFIL POATUGAL deseja que toda a dedicagdo que esta Associagdo tem tido no
sentido oo indormar @ prevenir @ propagacdo da SIDA no nosso pals, principal-
ments junto dos jovens, que veja o seu eslorgo coroado de Bxito, para bem da
todog.

TRIAZOLAN
UMA HISTORIA QUE MAD TERMINA
Ests & o titulo do editorisl do n* 11 de Veol. 25 do DICP

Os autores P. J. PERAY & D. A SMITH refarem a publicidade negativa a gue eale
farmaceo fol sujeito desde a sua comercializagio na Bélgica e Holanda, am 1877
Recentermenta {1588) apés o assassinio da mie por uma mulhar a lomar Triazolan,
4 polémica regressou. O Reino Unide, no passado més de Qutubro decidiu retl-
réd-lo do mercado,

A controvérsia data de 1979 com & publicacdo de efeitos adversos como amnésia,
psicosa, agressdo, paralisia, cateionia & ansiedade por supressio, 0 que levou &
gue losse retirade na Holanda, nessa and.

£ um facto gue o Triazolan exerce efeitos secundéarios como deliric (em idosos &
doentes paiguidtricos), reaccbes de supressao e o delirio que 580 comuns a oulras
benzodiazepinas. HA autores que afirmam serem mais frequentes com esla farmaco
& ouiros consideram que 4o doss-dependentss,

Do notar que o8 hipndticos 8o sujeitos a abuso pela freguéncla e duragdo do irae
laminio,

Huma insonia, devem ser primeire tentadas medidas de adaptacho de esqubmas de
sono, oplimizagdo do ambiente, aumento de exercicio, controlo do «Siress« eliming-
¢do de madicamantos e profulos gquée alterem o sono (e caleina, alcocl, labaco,
simpaticom&licos).

A terapdutica farmacolégica deve ser de curta duragio,

De varios estudos apresentados parece que a amnésia associada ao triazolan -]
idéntica & observada com ouiras benzodiazepinas, mas o risco aumenta com doses
superiores a 0,25 mg, pelo que se deve iniciar a terapéutica com (0,125 mg/dia.
Hi no entanto autores que afirmam que estas posologias sio demasiedaments
baixas para serem eficares, Hé contudo estudes que deocumentam a aficicia, am
teraplutica de curta duragés de 0,125 mg no ideso & 0,25 mg nos adullos ndo idosos.
Aconselha-2e & que o% doenlas sejam Informados dos problemas que podem sur-
gir, nomeadamente quanto & perda de memdria, mas que este cleflo ndo serd
eyclusiva do Triazolan.
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PL.

LIPOSSOMAS
MWovas perspectivas de desenvolvimenio

[ Seljo Rey, G. Aubalcava, V. Jatg, Nuevas parspec-
tivas en ¢l desarralle de lposemas: Aspecios Tee
naldgicas (1.* parle). Farmacia Clinica, Vol &
n- B J [Ag. 1991-516])

O amprage de formulagdes da ipOBSOMES na tera.
poutica tem vindo & ser desenvolvide desde 1965
por Bangham, tendo sido propostos indmeros pro-
cedimanios de préparacio para gue se consigam
obtar dimensdes ¢ caractesslicas diversas.
O lipossomas sdo particulas colokdais vesiculanes,
maltilaminares au unilaminares, cujas lAminas ro-
daiam um compartimento agquoso sends a capa
de naturera fosfolipidica. Pelas suas caracterisii-
cas 0F fipossomas s80 capares de incorporar far-
macos hidrofilices ou lipalilicos.
Oe estudos que se tém désenvalvide am loma dos
lipogsomas dirigem-s2 a5 suas potencialidades nas
dirpas:
— Resersatdrio do prinsipio aclvo, protegendo-o
de agresstes 3o meio do bioldgico.

— Barvinds de veiculo do principio aclive, para
gue este alcancs os locais bickdgices de accilo,
gue ganam inacassiveis para a molseula intacta
e desprotagida.

Mesie trabalhe os aulores propdem tecnologlas

para a viabilldade dos lipossemas a nivel da sua

producio & da sua utilidade ferapdutica,

NOVOS MEDICAMENTOS OU INDICACOES

CALCIO SUBSTITUIGAD HORMOMNAL /EXERCICIO

[CAGTF, Jan. 1982, Vol 11, n” 1 (7))

Fol realizado um estedo randomizado, duplameanta
cago, versus placebs, durante 2 ancs, em 210 mu-
Wseres apds a menopausa, com idades médias de
85 anos, que apresentavam uma raduZida massa
assea. O objecliva do estudo fol a avaliagdo das
3 medidas apontades na pravengio da catesporose.
O exercicio fol praticada par 41 mulharas, 39 fize-
ram exercicio associado a uma dieta com suple-
menta de calcic @ 40 ASE0CiAram ao exercicio um
suplemento de esirogénios e progesiagénios,

O grupo de comparagio era constifuide por 42 mu-
lheres, com idades médias de 55 anos que apre-
gantavam uvma densidade dssea normal
Verilicou-se uma perda da denssdade dasen de
26 % /ane no grupo controda @ no das malhares
submelides apenas ac exercicio.

A reduco da densidade dssea loi menor (0.5 %
Jana) para as mulheres gua praticivanm exercicio
juntamente com dieta rica em célcle

Mo grupa em que @ exarcicio fol acompanhads de
suplaments hormonal, & densidade dssea aumen-
tau (2.7 % ano). 47 % das mulheres submetidas
a mxercicio @ larapdutica hormonal apreseniaram
rigidez de mama, versus 20 % nos outros grupos
Hemarragia waginal surgle em 52 % nas mulhéres
que ndo hzeram hisereciomia, submelidas a exear-
cicia & lerapdutlica hormonal, versus 12,5 % no
das submetidas a exercicio+calcio & 11 % no
grupe SUjBite apenas ac exercicio.

HIFERPIDEMIAS
Dweveriio ser tratades na Disbetes Mallitua?
{inpharma. 3 Agoste 1891, n” T94)

A mulher diabética, nde insuling depandente, apresanta um risco maior de doenca cardiovascular, do que
a populagdo em geral

A hipertrigliceridemia & a reducho do colesterol - HDL sdo as anomalias metabdlicas mals comuns neste
grupo de mulheres, Segundo o8 aulores, loma-se nacessdrio proceder a esludos PrOSpectivos, nos diabée:
ticos ndo insuling dependentas para avaliaclo da cerrecclo das ancomalias lipidicas por terapbutica far-
macoldgica, na progressio da doanga cardisvascular @ da moralidade que esia induz.

A hiperlipidemia pode ser vantajosamente afectada pela dista rica em flibras @ hidratos de carbond e pobre
em gorduras saluradas.

A= fibras solivels @ a adicdo de guar baiza o colesteral - LOL, no entants, o alte teor em hidralos de car
bono pode prejedicar o contralo lipidico, pelo que ha necessidade de se proceder a uma melhor avaliacio,
Oz hipoglicemiantes orais também podem reduzir as lipldemias nestes doentes.

As sullonilureias parecem eolar associadas & redugdo do colesternl - HOL e &8 COMPAranmos com o%
eleilos da insuling ou com 05 da diela, Mo enlanto, estudos recentes sugensm que as sulfonibureias nio
them eleito ou 28 o thm & minimo, na redugdo das lipidemias.

A insuling pode baixar as lipidemias, mas ndo eleva o colesteral - HOL.

A hipertensdo, frequente nos diabélicos, parece agravar as anomalias lipidicas pré-existentes, e, ha wirios
antihipertansores gue podem afectar variavelmente as lipidemias, pelo que a escolha do antihiparnensos
deve sar feita com Base no perfil lipldico do doante para que @& minimize o risco da doenca cardiovas-
cular,

O bezafibrato mostra gue reduz o colestersl @ o5 triglicéridos, elevando o colesterol - HDL e a lovastating
também s mostrou eficar nos diabélices ndo insuling dependentes,
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EFEITOS SEC

CARDIOTOXICIDADE DO PIMOZIDE
{J. Pharmacie Belge, 1991, 46 3, 217}

Existem 13 casos descritos de morte sobits ligados
& adminstracén do PIMOZIDE, farmaco gque 34
gnconira disponivel desde 1971 no Reino Linido,
A more relacienowse oom translomos cardiacos
& veridicou-se em doentes desprovedos de doenca
cardiaca. Cinco dos 13 doentés lomavam Simuita-
peamante oulres neuroléticos. A posologia era
superior 8 20 mg dia em 10 dos doentes.

Aendende &5 caraclerislicas arritmogénicas do

BIMOFIDE, o Commitiee on Salety of Medicines

recominda que:

— Antas do in‘cio do tratamento, of doentes dewem
fazer um ECG. Eslando aquele contra-indicado
se existir alongamento congénito do intesvalo
OT & 6m pes50a% com antecedenies de arritmias
cardiacas.

— A dese indcial Afis deve sar superior a 2-4 mg
por dia, exceple am Siluagbes agudat que pd-
derd atingir 10 fg. O auments das doses deve
ser progressivo, da ordem de 2-4 mg, com inter-
vabos de 1 pemana, sends recomendada Como
maxima 20 mg por dim,

— Doentes a lomar mais do que 16 mg/dia devem
tazer ECG pafiodicamente.

— Sp forem visiveis alleracoes da repolarizagio
au SB Surgitem Arritmias, denve-se reavaliar a
necesaidade di lerapiutich e aconselha-se uma
reducio da dose e uma vigilhncia intansa do
dosgnte,

— O rigen de cardsoloxicidade pode estar admen-
tado em doenies que tomam simullaneaments
prmacos cardicactivos ou neuroldéglicos, qué
bsm alteractes do equilibrio hedroalectralilicn,
sobratudo hipacaliémia.

_ Deve ser gdminisicade prudentemants em doen-
185 com insulichéncia hepdtica ocu renal & em
doantes CANdIACDS.

Este comité solicita que todas as perurbacbes @

maries sibilas em pessoas gue ostio A Lomar news

rolépticos, panticularmente o PIMOZIDE Ihe sejam
transmitidas,

UNDARIOS/INTERACCOES

OMEPRAZOLE
Estudo sobre & Incidéncia de efeios secunddrics

{Feactions, 7 Daz 1991, n" 380

Eqe feito um esiuda retrosgeclivo, sobre o8 eleitos
secunddnios do omeprazobe, com Base NOS regisios
clinicas e laboratoriais. As doses usadas com
maior freguéncia foram 2040 mgtoma. Avaliaram-
46 BB ensaios clinicos que abrangeram 3,056
dogntes, com idades comprepndidas enire 13-B3
aANos,

O ateltos secundarios registedos pela MED e por
&, B Haessla, ditérem:

e —

MSD A B. Haessle
Eleita ] Efpiln "
Cafalsing 68 Dor Abdeminal 52
Harreia & [} Hiusans 4.0
Dar Abdoemonal 24 Diarrisin i
Mhuseas i i Ll 3z
Cefplpins 28

Oos valares laboratoriais foram observadas alova
pes da ALT {28 %) & AST (1.8 %).

A trequéncia da incidéncia dos eleilos agcundiries
fnl igual para dopntes com idades SUDEROres oU
imanores a 65 anos, excepto os efeitos do foro
cardiovasculnr que foram mais frequentas hos ido-
S05.

Em 268 doentes registaram-ee afaitos graves, dos
guais 215 foram considenados independentes do
omagrazole

o refulladas confinmm o poril fegurd 0o omeprazol
o ASSOCiade & Suad alichoin pormite que o5 doanfis Ovs
ponham de o PARMACD SOM AME Loy rpdeglo Bevweficios
-Aigoa.-

HEPATOTOXICIDADE

{J. A Barberd, La Toxicidade Hepalica deé Los Medicamentos,
Panorama Act. del Medicamento, n” 148, 801, 602}

No artige publicado faz-se uma brove revislio sobre Hapatotoxicidade de medicamenios, o qual =e refers

05 Macanismos DOesivels,

1 — Toxicidade directa quando hd wma destrulglio dos hepatdeitos, E dosa degendenta.

# — Por mecanismo imunoalérgico gue varna com d individun & ndo & dose dependente.

Os melaboliios normalments résponséveis pela hepatotoxicidads 5o

® Radicals livres, muito reactivos. lormados por intervengéo do citocromo P450 sob baiva oexigenacio.
Estes radicais ligam-se irreversivelmente s macromoléculas hapiticas.

* Reagentes slectréfilos que também se lormam par intervencio oo P450. ligando-se por covaléncia @
locais nucledfilos |probeinas, c. nucleicos). Ex. paracetamal am doses altas,

# Radicals oxigenados (ex: nitrofurantzing & antingopldsices) que aceitam um slecirdo Hvre @ 28 transfor:
mam em radicais que necessilam da raagic COM O OXigeNID PArA regressarem Ao estado inicial, origl-

nande um radical oxigenado hepatotdxice,

Gl 1 P ous
[ L ]
Py Saeks Catasra 8 — 1F0 Labos



Revista de la OF.LL. Val. 2 - Nom. 4. 1992

CURSOS Y CONGRESOS

COCTACHIS ARGESTIVAE FARNMAUCEL TRUS DE BHIsFITA

| CONGRESQ ARGENTINO DE FARMACIA HOSPITALARIA

30 de Hoviembre al 5 de Diciembre de 1992
MAR DEL PLATA - ARGENTINA

AAFH COMISION CIENTIFICA DEL | CONGRESO
——
COMISION DIRECTIVA DE LA AAFH
Farm. Miguel A. Hermida
Presidenie:  Farm. Miguel A. Hermida Farm. Maria E. Liceda
Vicapresidents:  Form. Marta L Soldivia Farm. Elsa M. Nadalin
Zecwlona:  Form. YWiviona Bernobel Farm. Gustavo Armand Ugon
frosecretania: Form. Gladys Taverna Farm. Halgo Agostini
Tesanara Farm. Angélica Garcdla
Prbecs o ra Farm. Maria E. Liceda
Vecal teulsr: Form. Halgo Agostini
Vecal suplesde:  Form. Lidia Trentin
PROGRAMA DE ACTIVIDADES
_
COMISION REVISORA DE CUENTAS
Tidanes Form. Adriono Seljas AREA CLI
F . Sustavo Armond U — Mulncidn anderol v porenieal
Suplente:  Farm. Oscar P, de Santiogo = Formadla enocligica.
infecciones hospilalarias
— Fomacecingtica dirica
COMISION EJECUTIVA DEL | CONGRESO st e B TR
Presdente:.  Farm. Viviana Bernabed — Fomacéuticos en sala
Secredonios:  Farm. Angélica Gardia
Form. Susona igleslas AREA DE GESTION
Tesoreres:  Fowm. Morisa Cabrera oot e cobdod e insumios.
Form. Oscar Costabel — Goanta de colidod de assiendia larmackation
Vooohes Form. Maria R. — Iripemiatzocon de serdicod,
Bay — Formacian de repursos Fumangs
Farm. Adriana DORGANITA '.E'q secitn larmactutco
y ASOCIACION ARGEMTAA
Garay CE FARMACEUTICDS DF HOSMTAL
Farm. Gladys st TR AREA FARMACOEPIDEMIOLOGIA
Gonzdlez {n;'ru.?-'..':-t :-":-2:':: Mar Sel Flztg — Fstudios wohoe ulilizocidn de
Farm. Gabrial " r_l|_ '1:'3;.‘3 E_ -"Eﬁi_. al 35"3'.-'33_'5_|__ s GG
Matto ] r’:-..-"gl:f ,;* ul'"-.?_'-_u__ u;l? |'h;:::.l'.- ; § :'.!'.'_'L — Eshuligs sobre uBlizacidn da
Farm. Estalo BHFORMES E INSCRIPCIONM psicolrdpicas v estupebocien el
Sota 3 AMFFA — Madicomenios sienciolin,
Fa Vivia Deog 75 ef354 [1920] La Moo T Furmm-.-'-_:.jlumu.l
. b Tel 511 365,/2947 F1254/5% 2158 = Investigocidn en lamocio
Balagna haspitalang
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AREA DE ATENCION PRIMARIA

— Inlormacién ol pocienie.
— Inlermacidn ol squipo de solud,
— Porficipaoon farmacéubica en progromas a ko comunidad

MODALIDAD DE DESARROLLO

= Conferencias Planarias
Birmposios
— Préserdocdn de roboos.

CRONOGRAMA
Er— —
Lum. 30401 sar, 112 Mo, FI1F Jua, 312 Vie 4712 Sab, 512
AREA ATCMCHTN
AREA GESTION  AREA GESTIHOM PRIMARIA
B30 Inauguracin Conl. Flenania Smposio onl, Flenaria Presenitockon
w00 de trobopos
10,00 Fecmposin Conl, Planana Hmposio Prasaniaeidn Simpasia Conelusisnes
10,30 Dnlegocones dim brobegns
y parficganies
11,00 Clausyrg
11,30 Simpasio
1200 Acrediteodn
ASAMEBLEA :
-~ AREA FARMALCD
AREA CLINICA, AREA CLIMICA DE L& ERDEMIOLOCICA
17,00 Coni, Planaria Fresanioodn Cond. Plenario
16,00 de trobajos
18,30 Simpasic Simposio Sempasio
CONSIDERACIONES GEMERALES Mesa de acreditacdones: Funcionard el 30-11-92, de 10 o

El congresa se llevard o cobo erire al 30-11-92 y el 5-12-92
er el Hate! 13 de Julio de FATLYF, sito en lo colle ¥ de Julio,
7T

Inseripeclones: Poa tindares o moompaiontes valor de le
mscripeidn: 55 350,

Forma de pogo: USS 50 anres ded 30.4-97,
US5 1080 anies del 31-8.93

UES 100 antes del 30-%-92.

UES 100 onies del 31-10-72.

La isscipeiha mclye documeniocdn del CONGREsT,
alejamienks cor mbdia parsidn an ol hatal sede, entre ol
1192 y ol 51292, smchiydndose on las comidas la cena
del oot central v &l alrueree de cleusana

Secretarios: Secdicio de Farmacia HIEMI, Horario de 14,30
o 18 horas. Costelli, 2450 —Mar dal Plake—

Tel. 033. 2202125, Int. 3200330

Se~icio de Formocia Hospital de Mifos de Lo Plosg, calle 14
el v &b, Tel O21-500304.

Informes @ inseripeldn: Los lormulanos de insenpeidn
gabidamerse cumplimentodos delberdn remitirse o AMFFA
Dog. 75 =354 [1900). Lo Moo, Tel, 51-1385/2047/375¢,
52815, Nen O21-522128 en @l horovio de 12 a 18 hoos.

18k

12 horas v de 17 o 20 horas, en el hotel sede.

Trabajos: Lo presertouidcn de abojos serd hassa el 31-7-92
en los secretarios del congress, quesnes informorGn 1o mioebn
de a3 beemos de presentocitn,

Alojambentes £l comité arganizador designd como
oeader al depariomento de uwrismo de AMPFAERATLIR
PRV, quien ha redenmado balbitociones de hotel
suficieries paro alojer o los paificipontes que asi ko dessen

Como afectuar los reservas: Los wolomes menoonsios
san mucho mads econdmiced gue kas 1anfas nomaoles v son
urscomanie vabdos poro oguellas reseras a raves de eshe
erie oroniendor, ¥ comesnondan o habitacianed dashes,
Ingies & cuddruples recargo smple U35 20 diorios. Los
niiaraas se hardn efectivas contro of p-r,lgq-d-: Lo igengs
[segin walores adprica); debeedn ser enviodos o AMFFA
=—Dapargmento Tunsme, Og 75, a® 354 [19000. Lo Floo,
Trangporie: |2 wloms de led fronspories |bus o odmes)
gozan de los mismas corectenslicas de descuenio,
recomendados o fin de clorgar un eheiente sarvicia, realizor
ocon ko dabida ankelocidn los reserdas de welos v onspores
terrastngs an; AMFFA —Deparamenio Turismg, Dg. 75 n®
354 (1900, Lo Faara,

Actividades socloles: En codoler opcional se prevén
escursionss, oigancocdn de especiiiukn y progromas ofnes
para acompafiantes, los que se detollonin en o
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CURSOS Y CONGRESOS

Encontro de alimentacao entérica e
parentérica dos hospitais distritais da zona

sul

Convento de S. Francisco 24 e 25 de Setembro/92 - TOMAR (Portugal)

Durante los dias 24 v 25 de weptiembre tendrd lu- SECRETARIADO: Servigo de Farmicia do Hos-
gar en la civdad de Tomar un encuentro sobre ali- pital Distrital de Tomar,
mentacién enteral y parenteral. Las personas inte- Tel. 32 11 (X}

resadas pueden dirigirse a: Apartado 118 - 2302 TOMAR COLEX

.
5.2 Reunion Latinoamericana
de Ciencias Farmacéuticas

ASUNCION (Paraguay)

Del 4 2l 7 de octubwe tendrd lugar en Asuncidn, Paraguay, la Quinta Reurion Latinoamencana de Cien-
cias Farmacéuficas. dentro de la cual esti programado un Encuentro de O.F.LL. Cono Sur. que se na-
lizaria ¢l lunes 5 de octubre en el Hotel Excelsior (sede del Congresol, de 14,00 a 16,30 haoras.
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PRESENTACION O.F.IL.L.

la Organizacion de Farmacéuticos |bero-Lati-
noamericanas  (OWF. )LL) surge en diciembre de
1981 ante la necesidad de wnir a los colegas be-
ro-latinoamericanos  para el progeso de la pro-
fesion farmacéutica v comseguir el reconocimien-
to de la sociedad a nuestros esfuerzos en favor
de la salud vy el progreso cientifico en nuestros
puehlos,

La O.F L. 8s la dnica organizacion que redne,
farmacéulicos de Latincamérca ¥ la Peninsula
ibérica con los fines citados vy hablando en nues-
troos acliomas espafol y portuguis

Sus nhjetivos son:

!Dmmdjzlapmfasiﬁnﬁnm:émhenelm
bito ibero-latinoamerncano.

B8 Colaborar en la revisién y adecuacion de los
curricula académicos de Farmacia, espe-
cialmente en las ramas de Farmacia Clinica,
Farmacia de Hospital, Farmacia de Comuni-
dad e Informacidn de Medicamentos.

EA Fortalecer 1a influencia de la profesion far-
macéutica en la sociedad.

Identificar y promover los mecanismos para
la integracidn del farmacéutico en grupos

— A ERE ER R WD B OEN B R e o e e e ==

interdisciplinarics de salud y a diferentes ni-
veles de atencion.

cionales de la prictica de Farmacia y esta-
blecer los criterios bisicos comunes de las

mismas.

B} 1ncentivar v practicar las mejores relaciones
y servicios entre los farmacéuticos de todos
los paises ibero-latincamericancs.

Desde su creacion, la OF.LL. ha dependido
del esfuerzo de un grupo reducido pero muy ac-
tivo de colegas que han hecho posible la cele-
bracitn de cuatro Congresos (1984 Espada, 1986
Uruguay, 1988 Repablica Dominicana y 1990
Puerto Rico), v la publicacion de la Revista de la
O.F.LL., que es el drgano de expresion de nues-
tra organizaciin y refleja bos trabajos de actua-
citn farmacéutica en el drea de salud.

Ademis de recibir la Revista, puedes participar
en los congresos que OFgARiZAmOs, COmMe va a Ser
el V Congreso O.F.LL. en mayo de 1992 en Ali-
cante, ¥ en los programas de formacidn conti-
nuada v de cooperaciin entre paises.

Te imvitamos a ser miemboo de OUFLL Para
ello enviamos el siguiente formulario;

-———————————-------———————‘-'__.‘:h-%

ORGANIZACION DE MMCEUTN:GG IRERC-LATIMOAMERICANDS OF..
SOCI05 ESPANCLES v, J Fonds Betrdn - Jorge Juan, B -

Tel (BG4 20 5 45 - g“""
vigta Mar ¢ Sema, 1H-Em:|Pﬂ‘|Tlh'l.l‘.ﬂ

r
SOCIDS FOATUGLESES Paun Jome Giona - UMDaRZAGED
! SACI0S LATINCAMERICANGS dir OF 1L en sy pais o Bisn
| '|II Dt & Diorracg - Aosombiel, 1004, Secige T - SANTIAGO [(Chai)
LI. AR APELLIDOS
xéé.*-;»: [RECCION DE TRARAID
gEmxd ___TELEF
§§-ﬂw :
= ggg '  DIRECCICA PARTICLL AR
z‘gg%* A TELEF
& 58 gag DATES PARA COMICLIACICN BANCARLA. Banca & G de Ahenos, N° Sucursal, Domicit de ls Su-
-E-‘?E‘-ﬁ cured . Cusnin Comants O Ancorn n, Mombes bidar de b cuenta
EEL?E'IH
ngf‘"’ & Fisna Firma
E EE%!E
it vttt Ll
- ORGANIZACIDN DE FARMAL ELF'IILIL'Ih IHI:F-?U—LATII:‘H]#MEHEME- QF.L
SOCI0S ESPANOLES D¢ J Aonda J-:ﬂ:l- Tel (@E5) 20 58 45 . 00002 ALICANTE (Espata)

2O PORTUGUESES: Fauio Jege Gioria
SOI0S LATINOAWMEHICANCE: D
Doctcs C. Dioirass

ummmwrm 18 - BSOD POATRMAD [Porugal)

da QF L, an S pais o bien

- Reseminkit, 1014, Seckor ¥ - SANTIAGD {Chie)

HOWEIRE APELLIDOS
DIRECCION
POBLACICN PROVINGIA CP
T E ORDEN DE PAGO POR DOMICILIACION BANCARIA
@ ; L E ¥ BAMED NN S
et g CAJA DE AHORROS M SLCURSAL . : i
3P DOMICILIO DE  Cabe .. N i T TR
§5225  LASUCURSAL  Poblacin A
o ...E 3 Paerediig |
3;}955“ Cuenia Cto 0 Ahoers n®
253 ?féﬁ Mombee ded Tilular de la cuenta s B T
5 ".-—E% Ruego & Vide. 20 singn omar nota 00 que hasts nuowD miso, debarin Admudir o i
E E‘E clfa CON 8RR anboad ios Hecios Que s SEaT DresEnlacios DEve S CoiWG por A
e E% Q)L -ESPANA
B 5NE
BE0 a0 FeLng Frrra
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NORMAS PARA LA PRESENTACION Y PUBLICACION DE

TRABAJOS EN

REVISTA DE LA O.F.lL.L.

%o considerarin para su publicacion en la Revis-
1a de la O.F1L todos los trabajos originales que
braten lemas que idan con los objetivos de
{1.F.I.L., es decir: Farmacia clinica, Farmacia hos-
pitalaria, Informacion de medicamenios, Docen-
cia farmacéutica, Préctica farmacéutica, Educacidn
continuada, Estudios fammacoterapéuticos v farma-
coeconGmicos, Adminmstrackdn vy legislacian  far-
macéutica, Uso racional de medicamentos v lemas
redacionadors,

Todos los articulos deberdn de ser originales vy
no haber sido previamente publicados. Todos los
trabajos aceptados quedaran en propiedad de la
Editorial ¥ no podrin ser reimpeesos sin su au-
tafizacion.

fl Comité de Redaccidn se reserva el derecho
de rechazar aguellos originales que no s Consi
deren apropiados para la publicacion, asi como de
consultar las posibles modificaciones,

Presentacion de originales

1. S presentarin mecanografiados a doble es-
pacio, escritos solo pof una Cara y Con Margen a
la izquierda, con una extensidn maxima de 15 pa
ginas v numeradas comelativamente.  Se Vi
original ¥ una copia de todo el trabajo.

7. En su primera pagina deberd constar:

A1 Titule del irabajo.

W MNombre y apellidos del autor o autores.

o Centro de trabajo donde ha sido realizado.

o) Cargos del autor o autores en dicho ceniro
de trabajo.

1. En su segunda paging debera constar:

a1 Resumen. Debe ser una representacion
abreviada del contenido del articulo vy debe infor-
mar sobre el objetive, la metodologia v los resul-
tades del trabajo descrito.

k1 Palabras clave en espaniol.

o) Summary. Titulo del wrabajo en inglés, y ver-
sin del resumien en inglés.

Koy words. Palabras clave en inglés,

Referencias

L a hibliografia aparecera, bajo ese epigrafe, al fi-
nal del trabajo con las citas numéricas que indi-
quen el orden de aparicion en el texto, o &1 %@ e
fiere, cuando las citas wean pocas v globales, apa-
recerdn por orden alfabético de autores,

Los nambres de revistas citados en la lista de re-
fesencias deben venir abreviados de acuerdo con
las normas adoptadas por la US MNational Library
of Medicine, que son las usadas en el Index
hdpdicus,

— Articulos procedentes de revistas

Los datos se dispondrin en el siguiente orden
para facilitar la localizacion de los articulos:

sgmbee del auter o avtores, Tide del irabaje, Kevisha,
Ao, Volumen: Faginas.

Observaciones a los puntos anteriones:

a) Apellidos e iniciales del autor sin puntos ni
comas. 5 el nimero de autores es de seis o me-
nos se indicardn los apellidos e iniciales de todos
elios: si es de siefe o mids se indicardn los apelli-
dos ¢ iniciales de los tres primeros v se afadird
«#1 als en las publicaciones de lengua inglesa,
francesa o alemana, se colls en las de lengua na-
liana, we cols en portugués, e <y cols en las de len-
gua castellana, Epemplo:

Gilverberg 1. Manggement of effusions, Oncology 190K
2 h-F

bi Si la procedencia del articulo es de la redace
cion de la revista se indicard ¢l nombre del articu-
lo v la revista segin el ejemplo siguiente:

Trimethoprim.,  Sullamethoocazole  for  unitary  1ract infec-

tiored. Med et Drug Thir 19085, 40:500-203,

o 5 los autores pertenecen a un Comité, se in-
dicard el nombre completo de dicho comité, peto
no se indicard ninguno de los autores. Ejemplo:

Thie Commimes on Enzymes of the Scandingaan Society ke

Clinical Chesmistry and Clinical Peysiology ;

micthod for the determination of gamma-ghutamyl transe

pase wn Blood. Sean | Clin Lab bovest 1976 36:019-115,

o Sise trata del editorial de la revista:

o % ¢sid firmada por un amor o aulores se in-
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dicard tal v como se establece en el apartado al, v
se hard constar después del twlo entre parénie-
sis {editorial), Ejemplo;

Hannekers COH, MacMahon B, Oral confracepbives  and

myocandial infarction leditoriall W Eng | Med 1877
196 1 V5R-1 1hT

® 5 no estd firmado se indicard el titulo del
editorial ¥ a continuacidn se hard constar entre pa-
réntests feditonial), Ejemplo:

Cardicvastular risks and oral coniracepivees tedibonsll Lar-
oo 1974 1.1501,

& 51 es una cara al editor se hard constar en-
ire paréntesis después del titulo. Ejemplo:

Wallach HW, Intraplewral theragee with tetracycline and |i-

?;E;J‘? for matgnant pleusal etfusions (letier). Chest 1578;

fi 5 el amiculo estd confenido en unm suple-
mento se hara constar y se sefalard el namera, si
lo tuviese, despuds del volumen de la publicacidn
enfre paréntesis. Ejemplo:

Krewl L. The e of meochopeamide in radiclogy. Post grad
el | 1973, 4% Gugl. 45 42-45,

g Se pondran la primera v Oltima pdging de
los rabajos referenciados,

— Referancias procedentes de libiros

Los datos se dispondrin en el siguiente orden:

tambie del sulor o gulores, Titulo de libio, Yolemen, Edi-
cibn, Lugar de la publicacidn:  Edibonial, Ao paginee.

Si el libro consta de capitulos de varios autores
diferentes:

Mambre cel ator o audcers. Tiulo ded capiula. En; Edilor

o oditores, eds. Tiwlo del libro, Volemen, Edicion, Lugar
de ls publicacicn; nomboe de la editonal, afo; iginas,

Observaciones a los punlos anderiongs:

a  Apellidos ¢ iniciales del autor o autores sin

[ puantos mi comas,

B % incluirdn @ mombee del editor o edito-
res si se indican en el libeo v figurard esia deno-
minacidn ed, o eds,

€] 5e pondrin las piginas que se desee citar.
Epermplios:

Litter Pd. Farmacologla 4.° ed. Buenos Alres: Editorial Bl Aoe
e, 1971 317-321,

Wilhams KH, Poite 11 F. The Pancress. Ba YWilliams BH, edl
Texthook «of Erdocnnology, 4ih ed, Philadelphia: WEB Saun-
whars T, 1974; 595-59%4.

Dibujos, Tablas, Fotografias

Wendrdn en hojas separadas del texto, consecu-

tivamente numeradas. Se citardn por orden de

;jparitiﬁn v con la denominacidon de figura n." o ta-
a n.*

A ser posible se incluirin los pegativos de las fo-
tografias o diapositivas, para obtener una mejor
reproduccion,

Aceptacion y publicacion

El director de la Revista acusara recibo de los ori-
ginales & informard a los autores acerca de su
aceptacion y publicacidn.

Avda. Orellana, s'm.

Tedionn (91) 694 46 75
Fax (91) 694 07 17

RECEPCION DE ORIGIMNALES

Dra. M. Teresa Bermiejo Vicedo
Directora de la REVISTA O.F.LL
Hospital Severo Ochoa. Servicio de Farmacia,

Legands, 28911 Madsid (Espasa)
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