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La Fundacion Dr. Antonio Esteve contempla
como objetivo prioritario el estimulo

del progreso de la terapéutica por medio
de la comunicacion y la discusion cientifica.
La Fundacion quiere promover

la cooperacion internacional en la
investigacion farmacoterapéutica y, a tal fin,
organiza reuniones internacionales
multidisciplinarias donde grupos

reducidos de investigadores discuten

los resultados de sus trabajos.

Estas discusiones son recogidas en las
publicaciones de los “Esteve Foundation
Symposia”.

Otras actividades de la Fundacion

Dr. Antonio Esteve incluyen la organizacion
de reuniones dedicadas a la discusion de
problemas de alcance mas local

v publicadas en el formato de la presente
monografia. La Fundacion participa
también en conferencias, seminarios,
cursos y otras formas de apoyo

a las ciencias médicas, farmacéuticas

y bioldgicas y, con caracter bienal, concede
un premio al mejor articulo publicado por
un autor espafiol dentro del drea de la
farmacoterapia.

Recientemente, se ha iniciado

la publicacion de la serie Pharmacotherapy
revisited: An Esteve Foundation Series,

en la cual a partir de diferentes voliimenes
se recopilan, en edicion facsimil,

los principales articulos que sentaron

las bases de una determinada disciplina.



Tanto la introduccién como los articulos y dis-
cusiones de la presente monografia recogen
la opinién de los correspondientes autores,
por lo que la Fundaciéon Dr. Antonio Esteve no
se hace necesariamente participe de su con-
tenido.
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Introduccion

Durante los ultimos afios hemos sido testigos
de un profundo y esperado cambio en el cam-
po de la educacion sanitaria. Una de las areas en
las que més se ha avanzado es en la de informa-
cién de medicamentos, tanto al paciente como a
la poblacion en general. Las primeras experien-
cias en este drea se remontan a la década de los
sesenta, con la realizacion de estudios del com-
portamiento de los pacientes frente al tratamiento
medicamentoso (concepto denominado “cumpli-
miento”). En los afios posteriores las experiencias
de este tipo fueron repitiéndose, pero no se ob-
servaron cambios sustanciales hasta finales de
los afios ochenta. A partir de entonces, el con-
cepto de cumplimiento y la atencion que se le de-
dica a este campo han adquirido una impor-
tancia considerable, hasta el punto de que en
algunos casos la informacion y seguimiento del
cumplimiento se han incorporado como un esla-
bén maés del proceso asistencial del paciente.

Este cambio de orientacion ha sido conse-
cuencia de varios factores convergentes que han
precipitado el interés hacia el tema:

1. Por un lado, se observa un cierto aumento
de las expectativas de vida de nuestra poblacion,
lo que tiene como consecuencia que la mayor par-
te de consumidores de recursos sanitarios sean
personas mayores de 70 afios. Esto condiciona
enormemente el tipo de atencién sanitaria que
debe ofrecerse a los ciudadanos, y obliga a las ins-
tituciones sanitarias a adecuar sus estructuras y
revisar las distintas pautas de actuacion en cada
una de las prestaciones, lo que incluye los aspec-
tos relacionados con la utilizacion y el consumo de
medicamentos.

2. Por otra parte, nos encontramos con la apari-
cién de nuevas enfermedades, como es el caso
del sida, en la que el cumplimiento del tratamiento
con varios farmacos antirretrovirales ha condicio-
nado por completo la evolucion de la enfermedad.
Varios autores han demostrado que si el paciente
seropositivo no toma correctamente, al menos, el
90 % de la medicacién, disminuye considerable-
mente el efecto terapéutico del tratamiento y au-
menta el riesgo de aparicion de resistencias, entre

otros. Este hecho fundamental implica la necesi-
dad de una intervencion intensiva por parte de to-
dos los profesionales de la salud participes en la
atencion sanitaria de estos pacientes. De lo con-
trario, se corre el riesgo de no conseguir resulta-
dos 6ptimos y de desperdiciar los elevados recur-
sos econdémicos dedicados al tratamiento de esta
enfermedad. Estas evidencias han llevado a que
médicos, farmacéuticos y enfermeras de los hospi-
tales trabajen conjuntamente y se impliquen en
programas comunes de educacion sanitaria, dirigi-
dos principalmente a conseguir que los pacientes
infectados por el VIH tomen correctamente la me-
dicacion antirretroviral prescrita.

3. Otro factor no menos importante que hay que
tener en cuenta es la situacion actual de bienestar
que se esta disfrutando en nuestra sociedad. Aun-
que desde algunos organismos se planteen situa-
ciones de restriccién, la verdad es que los farmacos
son cada dia més accesibles, el consumo aumenta
de forma considerable y la informacién es abun-
dante, a la vez que facilmente disponible.

Frente a esta situacion de creciente consumo y
preocupados por el buen uso del medicamento, un
grupo de expertos constituido por médicos y farma-
céuticos de diferentes colectivos y ambitos de tra-
bajo decidieron compartir unas horas para discutir
e intercambiar ideas. El objetivo de la jornada era
ofrecer patrones de actuacién acerca de la infor-
macion de medicamentos y sus consecuencias, en
la sociedad en general y sobre el paciente en parti-
cular. Como novedad se conté con la presencia de
un usuario para conocer su opinion, sus experien-
cias y sus expectativas en este campo especffico.

Pensamos que el tema es lo suficientemente
importante como para dedicarle un monogréfico,
y agradecemos sinceramente a todos los partici-
pantes el tiempo que nos han dedicado, y espe-
cialmente a la Fundacién Dr. Antonio Esteve por
la gentileza y amabilidad que ha tenido en ofre-
cernos la posibilidad de organizar y coordinar di-
cha jornada.

C. Codina
Servicio de Farmacia.
Hospital Clinic de Barcelona.
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Revision de los estudios realizados
en Espafia de informacion sobre medicamentos
y cumplimiento terapéutico

A.l. Rigueira

Atencién Primaria, Area 11, Avilés. Asturias.

Introduccién

Es intrinseco en el desarrollo cultural y econé-
mico de los paises el conseguir no sélo unos re-
cursos sanitarios adecuados a las necesidades
de la poblacioén, sino ademas el preocuparse de
que dichos recursos se utilicen adecuadamente
y cumplan la finalidad a la que se han destinado.
En ese sentido, es obvio que, mientras que el
problema prioritario de los paises del llamado
Tercer Mundo es la provision de recursos sanita-
rios, en los paises mas desarrollados es priorita-
ria la seleccion de los mas adecuados dentro de
los disponibles, y la concienciacion de los usua-
rios en su adecuada utilizacion. Espafia es un
pais que, a pesar de haberse encontrado con
un grado de desarrollo inferior en relacion con su
entorno en cuanto a investigacion y tecnologia,
ha contado con una estructura sanitaria caracte-
rizada desde hace afios por una amplia cobertu-
ra poblacional, especialmente en lo que concier-
ne a la oferta medicamentosa, lo cual puede
haber condicionado en cierta medida las pecu-
liaridades de nuestro medio en lo que concierne
al cumplimiento en la medicacion, asi como en
las actuaciones para mejorarlo. También es in-
dudable que en dichas peculiaridades pueden
influir no sélo caracteristicas culturales y econ6-
micas, sino también sociolégicas, demogréficas,
e incluso creencias religiosas.

La forma mas sencilla de definir el incumpli-
miento terapéutico es mediante el concepto de
cumplimiento. Este, también denominado “ob-
servancia o adherencia terapéutica”, se define,
segln Sackett, como “el grado hasta el cual la
conducta del paciente, en términos de tomar
medicamentos, seguir las dietas o ejecutar los
cambios en el estilo de vida, coincide con la pres-
cripcién clinica”. La inquietud por abordar el
cumplimiento terapéutico y la informacién de
medicamentos podemos decir que fue paralela
con la de nuestro entorno cultural, aspecto ob-

servado en la revision realizada con el presente
trabajo, que ha sido tema de especial inquietud
en cuanto a documentacion se refiere en Espafia
durante los afios ochenta y principios de los no-
venta, probablemente coincidiendo con el auge
de las actividades relacionadas con el medi-
camento y la medicina preventiva, y con la im-
plantaciéon del modelo reformado de atencion pri-
maria, ambito donde la colaboracién activa del
usuario es fundamental para realizar una asis-
tencia adecuadal-3. Aunque nos centraremos
en la mencion de trabajos realizados en Espafia en
relacion con la observancia de la medicacién, no
vamos a poder obviar la referencia a otros tra-
bajos relativos a otro tipo de terapias no farmaco-
|6gicas.

Formas de incumplimiento

Aunque existen diversas variedades de incum-
plimiento en los trabajos realizados en Espafia
que se han revisado, se ha considerado como tal
lo descrito como incumplimiento por omisién o
por alteracion en la dosificacion. Cuando el méto-
do empleado permite su cuantificacion, se puede
considerar incumplimiento por omisién o altera-
cion de la dosis cuando afecta a un 100 % de la
recomendacion realizada4®, aunque general-
mente se admiten limites de variacion, como con-
siderar como pacientes cumplidores si se obser-
va el tratamiento por encima del 75%° o de un
80 %11, o0 bien se admite un intervalo de variacion
entre el 80y 110 %!220de la dosis prescrita (muy
frecuente en hipertension arterial [HTAI) o del
90y el 110 %2123, considerandose en estos casos
hipocumplidores a los que toman dosis por deba-
jo del intervalo inferior e hipercumplidores a los
que la toman por encima del nivel superior. Nor-
malmente esto no se puede valorar cuando el mé-
todo de calificacién es mediante entrevistas o
asistencia a citas, donde la evaluacion es estricta-
mente cualitativa?42°. El incumplimiento por alte-
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racion del intervalo de dosificacion solo se ha en-
contrado reflejado en un estudio relativo al trata-
miento farmacolédgico del glaucoma, probable-
mente por la dificultad en su verificacion2é. El
seguimiento de tratamientos no prescritos o auto-
medicacion, que algunos autores consideran
como dentro del concepto de incumplimiento?027,
en nuestro pais se considera como una circuns-
tancia aparte (con excepciones), coincidiendo
con la consideracion de otros autores3. También
se podria considerar como incumplimiento de
omision no adquirir la medicacién prescrita, va-
riedad reflejada en alguna publicacion?®. Curiosa-
mente se ha encontrado un trabajo donde se ca-
lifica también como una forma de incumplimiento
la toma de un medicamento distinto al recomen-
dado por el especialista, aunque del mismo gru-
po (referido en concreto a antihistaminicos Hy), a
pesar de haberse producido el cambio por el mé-
dico de cabecera del paciente®.

En definitiva, la falta de unanimidad entre los
distintos trabajos en cuanto a la consideracion en
concepto y cuantificacion del incumplimiento, a
excepcion probablemente de los relativos a HTA,
hace dificil la comparacion entre ellos para obte-
ner una vision global de su magnitud.

Factores relacionados con el incumplimiento

Podemos estudiar los factores identificados en
estudios espafioles dividiéndolos en los siguien-
tes apartados!:

Caracteristicas del proceso patoldgico

En este apartado se suelen considerar cir-
cunstancias como la sintomatologfa, la gravedad,
el rechazo del proceso y su duracién. Realmente
no se ha abordado una comparativa de estos fac-
tores en ninguno de los trabajos revisados, aun-
que en su conjunto sf se puede observar que,
coincidiendo con la opinién de la mayoria de los
autores acerca de la “duracion del proceso”,
los valores de incumplimiento suelen ser supe-
riores en enfermedades cronicas que en agudas.
De hecho, se considera por ejemplo que la HTA,
sin duda la enfermedad més estudiada en este
campo, tiene niveles de incumplimiento situados
entre el 45y el 55 %%, similares a los hallados en
diabéticos tipo 2 o en dislipémicos3!, mientras
que en asmaticos se sitla alrededor del 70 %°.
El incumplimiento del tratamiento de enferme-
dades agudas, como el tratamiento antiinfeccio-
so de menos de 15 dias de duracion, se sitlia, se-
gun los datos de una publicacion, alrededor del
30-40 %2122y el de medidas preventivas, como
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la quimioprofilaxis antituberculosa, a pesar de
ser una medida no curativa, se sitta el 15y el
45 %2532 | 3 falta de sintomas reconocidos por
el paciente puede ser también causa de incum-
plimiento®. El rechazo del proceso es particular-
mente llamativo en VIH*y proclamado como cau-
sa de abandono del tratamiento33.

A pesar de que los estudios disponibles que
evallan la adhesion al tratamiento de HTA con
relacion a su tiempo de evoluciéon parecen indi-
car que no existe influencial’=°, en el glaucoma
parece que los pacientes que llevan mas tiempo
medicandose tienden a modificar el tratamiento
con més frecuencia?.

Las tablas | y Il resumen los valores de cum-
plimiento obtenidos en los distintos trabajos revi-
sados.

Caracteristicas del paciente

En general, las “caracteristicas demogréaficas”
no han sido analizadas conjuntamente en estu-
dios, por lo que es dificil extraer conclusiones de
los estudios disponibles, aunque podria ser posi-
ble que el cumplimiento fuera superior en el am-
bito urbano respecto al rural”:8. No obstante, en
general, los estudios que evallan la procedencia
del paciente no encuentran diferencias entre ad-
hesiones al tratamiento®15.

Las “caracteristicas personales”, como la edad
y el sexo, no parecen ser decisivas en los pacien-
tes espafioles para la observancia del tratamiento
de diversos procesos patolégicos como HTA, rino-
conjuntivitis, tuberculosis, glaucoma, procesos
reumatologico o VIH*.79.1523-263334 No obstante,
en estudios sobre hipertension de mas afios de
seguimiento se ha constatado una mayor tasa
de abandonos del tratamiento por varones jove-
nesY’, lo cual ocurre también para la automedica-
cion en general, y un mayor cumplimiento de la
quimioprofilaxis antituberculosa en varones y en
edades inferiores a los 13 afios?®. El cumplimiento
de la dieta para diabéticos tipo 2 parece superior
en las mujeres, y la adhesién a las recomendacio-
nes de ejercicio en varones?. Cuando se estudia la
retirada de la medicacion prescrita de las farmacias
en un medio rural, si parece que existen diferen-
cias en los estratos de mujeres de 35 a 65 afios y
varones menores de 14 afios, que se relacionan
con mayores incumplimientos que los varones y
mujeres del mismo estrato, respectivamente?s.
Respecto al problema del incumplimiento en pe-
diatria, y sobre todo en ancianos, de especial preo-
cupacion en la bibliografia internacional, no pare-
ce haber sido abordado especialmente en nuestro
pafs méas que en revisiones353%.
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El mayor tamafio familiar parece estar relacio-
nado, a grandes rasgos, con el incumplimiento
del paciente atendido en consultas de atencion
primarial®, aunque esta caracteristica no se ha
evaluado con mucha frecuencia. El estudio sobre
el cumplimiento del tratamiento del glaucoma si
lo aborda, incluyendo en su analisis la posibilidad
de medicacién con ayuda familiar, concluyendo
que no existe ninguna influencia?.

En general, la motivacion del paciente tampo-
co ha sido analizada, probablemente debido a su
dificil evaluacion, aunque podriamos mencionar
que los motivos de abandono del tratamiento
suelen estar relacionados con la negacion de la
enfermedad en el caso de VIH*33y de hiperten-
sionl’. Ademas, se ha hallado mayor proporcion
de pacientes cumplidores del tratamiento anti-
bidtico entre aquellos que aportaban todo el ma-
terial solicitado por el equipo investigador para
evaluar su atencion?3,

Respecto a la situacion laboral, la compra de
medicacion por activos suele ser significativa-
mente inferior en relaciéon con los pensionistas,
como es légico?8. Como nota de curiosidad, los
abandonos del tratamiento psiquiatrico parecen
superiores en pacientes desempleados y en me-
nor grado en pacientes en situacion de ILT37,
aunque estos datos deben de tomarse con la de-
bida precaucion, pues no se ha realizado analisis
estadistico.

Segln la mayoria de los estudios, las “caracte-
risticas culturales”, definidas en general como ni-
vel de instruccion, tampoco parecen influir en el
cumplimiento, pese a que el Unico de los que ha
realizado un andlisis multifactorial (incluyendo
s6lo como variables la edad, el nivel de estudios
y la situacién laboral) obtuvo como conclusién
que el nivel de estudios era el que daba explica-
cion a la diferencias poblacionales de los clara-
mente cumplidores (en dicho estudio la adhesién
era del 16,5 %, porque obtuvieron un 80,7 % no
valorable)!!.

Los conocimientos sobre la enfermedad, el
pronostico, los posibles efectos adversos y los be-
neficios del tratamiento suponen el punto de
abordaje para la educacion sanitaria y mejora del
cumplimiento, pese a que algunos resultados
del anélisis de su relacion suelen ser descorazo-
nadores, ya que indican que tal relaciéon no exis-
te1530.34.38Sin embargo, el conocimiento de la
enfermedad es, segln Pifieiro y Gil, el método
mas sensible para estudiar el cumplimiento de la
HTA. Probablemente, las diferencias en estos re-
sultados se deban a una falta de unificacion de la
metodologia para evaluar dichos conocimientos.
Segln el original enfoque de estudio de var-der

Hofstadt en relacion con la representacion de la
enfermedad por los hipertensos, los pacientes
cumplidores consideran la HTA con caracteristi-
cas més cronicas y menos curable que el resto!!,
coincidiendo con el mayor incremento de aban-
donos observado por Gil entre los peores cono-
cedores de su enfermedad!’.

Otras caracteristicas personales pueden mo-
dular de forma diversa el seguimiento de varias
terapias, asi el habito tabaquico se relaciona con
la falta de adhesion a la oxigenoterapia domicilia-
ria (44 frente a 19 %)% y el ser adicto a drogas
por via parenteral con el seguimiento del trata-
miento antituberculoso®.

Caracteristicas de la atencion sanitaria

Obviamente no se puede descargar sobre el
paciente toda la responsabilidad del incumpli-
miento, cuando se observa que es una circuns-
tancia multifactorial, sino que hemos de incluir
en este apartado el nivel de responsabilidad que
compete a los profesionales y al modelo de aten-
cién sanitaria dispensado.

En este apartado, por tanto, podriamos consi-
derar los horarios de atencion al paciente para la
obtencién de recetas, o la ubicacion del centro
dispensador, que podria influir en el abandono
del tratamiento®, o bien la falta de cobertura eco-
nomica total o parcial del tratamiento prescrito®s,
e incluso la falta de confianza hacia su médico,
como se refleja en el estudio que nos describe las
diferencias significativas en la decision del pa-
ciente de iniciar el tratamiento cuando éste ha
sido establecido 0 no por su médico habitual®.

La “relacion paciente-personal sanitario” pare-
ce fundamental a la hora de determinar la acepta-
cién de un tratamiento, intentandose que éste no
sea tomado como una orden sino como un acuer-
do entre dos partes, razén por la cual muchos
autores prefieren utilizar el término “adherencia”,
ya que carece de la connotacién coercitiva de
“cumplimiento”. Asi, otros estudios se han plan-
teado desde la vision particular del paciente sobre
su enfermedad, y proclaman que éste deberia ser
el enfoque que tendria que emplear el profesional
sanitario a la hora de adaptar sus recomendacio-
nes!l26:3439 E| enganche o empatia con el tera-
peuta es fundamental para el seguimiento de tra-
tamientos en psiquiatria®’. Segiin A. Gonzalo, la
contradiccion entre las pautas de tratamiento da-
das al paciente en los distintos niveles asistencia-
les podria ser una fuente de confusion para ély,
por tanto, origen de abandonos de tratamiento®.

El “grado de supervision” del paciente es otro
de los factores a tener en cuenta?3, y figura entre
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las medidas correctoras planteadas por algunos
autores para mejorar la adhesion®8.

Quizas en este apartado se ha echado de me-
nos el analisis de diferencias de cumplimento de-
pendiendo de que el seguimiento se realice por
atencion especializada o primaria, o bien entre
modelos asistenciales de atencién primaria (tra-
dicional o reformado).

Caracteristicas del tratamiento

La “naturaleza del tratamiento” parece que in-
fluye de manera importante, puesto que, aunque
escasamente estudiados, se observa que los tra-
tamientos que implican cambios de estilos de
vida (dieta, ejercicio, etc.) tienen peor aceptacion
por los pacientes, en ocasiones ademas acom-
pafiado por la falta de insistencia del personal sa-
nitario?42627  siendo en cambio el tratamiento far-
macolégico percibido como mas sencillo en su
seguimiento. Tal vez deberfamos considerar esta
circunstancia no sélo como un factor dependien-
te del tratamiento, sino también del nivel de ins-
truccion del paciente y del personal sanitario.

La “aceptabilidad” del tratamiento depende de
diversos factores, pero podemos destacar que,
en el nivel econdmico, si se ha estudiado cémo la
aportacion econémica (pensionistas) o el precio
del medicamento (suponemos que en activos)
condiciona su adquisicion, referido en concreto
a los antibidticos?8. Tal vez seria interesante su
abordaje en relacion con las recientes medidas
de exclusion de medicamentos de financiacion,
comercializacion de genéricos y fijacion de pre-
cios de referencia. La subjetividad del paciente y
sus propios convencimientos quedan patentes
por el hecho de que el porcentaje mas alto de la
medicacion no adquirida (un 33 %, segun Mate-
0s) se debe al convencimiento de que el medica-
mento prescrito no es eficaz?®, o en el hecho de
que un 57 % de los pacientes no tienen confian-
za en su tratamiento farmacolégico para el reu-
ma26. Del mismo modo, parece que la acepta-
cion del tratamiento es mayor en los pacientes
que reconocen la cronicidad de su enfermedad
y su dificultad de curacion?!.

Respecto a la “duracion” del tratamiento, las
consideraciones que podemos realizar son para-
lelas a las mencionadas con respecto a la natu-
raleza crénica o aguda del proceso patolégico.

La “complejidad” del tratamiento es otro de
los motivos estudiados como causa de incumpli-
miento. De hecho, en el caso de los pacientes
asmaticos parece claro que los tratamientos por
via nasal, ocular o bronquial (cromonas, esteroi-
des) son los menos seguidos, con niveles de in-
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cumplimiento que suelen superar el 60 %45 El
mayor nimero de farmacos distintos y el nime-
ro de tomas diarias se suelen considerar como
factores favorecedores de incumplimiento, pese
a que las evidencias al respecto son débiles en
nuestra bibliografia, existiendo datos contradic-
torios al respecto®122534 No obstante, y sobre
todo en la atencién primaria, existe una tenden-
cia hacia la simplificacion de los tratamientos
con la intencién de facilitar su ejecucion en el
paciente®. El olvido suele ser la causa mas co-
mun de abandonos®!733, por lo que no siempre
dicha facilitacién tendria que consistir en espa-
ciar las administraciones, sino en hacerlas coin-
cidir con eventos rutinarios en la vida del usua-
rio?>. Asi, el estudio de la toma de digoxina por
pacientes ancianos parece indicar que las pau-
tas con dias de descanso semanales son segui-
das con més dificultad que las pautas regulares
diarias?°.

Los “efectos adversos” son motivo de conside-
racion por parte de los pacientes cuando enun-
cian las causas de abandono de la medicacion,
pero en casi ningln caso es la razén primor-
dial®2433 y en ocasiones ni siquiera es motivo re-
lacionado con el incumplimiento!®. Aunque se
hallé dicha relacion en el caso de la antibiotera-
pia?2. Parece que incluso se podria atribuir una
responsabilidad al prescriptor del incumplimien-
to por no realizar un interrogatorio adecuado en
el momento de pautar el tratamiento?.

Obviamente, la informacion que se ofrece del
tratamiento también tiene su influencia. Este as-
pecto se tratara en el apartado de actuaciones
para mejorar el cumplimiento.

Como conclusién a los factores relacionados
con el cumplimiento podemos decir que es dificil,
dado su origen multifactorial, establecer un patrén
de no cumplidor, y que se echa de menos el abor-
daje en analisis multivariante de su estudio.

Métodos de estudio del cumplimiento
farmacolégico

Se considera también su division en métodos
directos y métodos indirectos.

Los “métodos directos”, que consisten en la
determinacién del farmaco o sus metabolitos u
otros marcadores bioguimicos en fluidos corpo-
rales, son poco utilizados en la préactica habitual
por su dificultad técnica. Ademas, estan sujetos
a variabilidades interindividuales y pueden ser
engafiosos, porgue el paciente conoce cuando se
realiza la medidal. Esto se ha planteado ambula-
toriamente en la medida de digoxinemias, y se ha
comparado dicha medida (digoxinemia/dosis/kg
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de peso ideal) con la realizada previamente en
medio hospitalario, con el objetivo de cuantificar
el porcentaje de dosis tomada?°. Se ha descrito
también el método de elaboracién desde un ser-
vicio de farmacia de la formulacién galénica, y se
ha incorporado riboflabina o vitamina B, como
testigo a la naltrexona para poder evaluar la ad-
hesion al programa de desintoxicacion. Tam-
bién se han estudiado métodos destinados a que
el paciente realice sus propios controles de cum-
plimiento, como el empleo de una tira reactiva
para la medicién del sodio en la orina, utiliza-
da para conocer el cumplimiento de la dieta hi-
posddica. En este caso, los resultados parecen
indicar que el paciente tiende a sobrevalorar el
grado de cumplimiento en comparacion con la
misma lectura realizada por el equipo investi-
gador4!.

Se han empleado considerables recursos en la
validacion de “diversos métodos” indirectos para
medir el incumplimiento, sobre todo ampliamen-
te estudiados para la HTA, cuyos resultados se
ofrecen en la tabla Ill. En ellos se ha utilizado
como método de referencia frecuente el recuen-
to de comprimidos por sorpresa en casa del pa-
cientel21418192134 Seo(in los resultados obteni-
dos, el “conocimiento de la enfermedad” parece
uno de los métodos mas sensibles para medir
adhesion al tratamiento en la HTA, aunque tien-
de a subestimar el buen cumplimiento. El “cum-
plimiento autocomunicado” segin metodologia
de Haynes-Sackett, es de mayor especificidad,
aunque tiende a infravalorar el mal cumplimien-
tol21419, En el estudio de dislipemias, se podria
utilizar el “cumplimiento autocomunicado”, el
“juicio médico” y la “asistencia a citas progra-
madas”, aunque sea a costa de subestimar el
incumplimiento, y para detectar incumplidores
se podria utilizar el “conocimiento de la enfer-
medad”, el “grado de control” y el test de Mo-
rinsky-Green, subestimando en este caso el buen
cumplimiento!3, siempre teniendo en cuenta que
solo se poseen datos de un estudio.

Se ha de aclarar que la mayoria de los estudios
recogidos realizan la evaluacion del cumplimien-
to del paciente mediante entrevistas, muchas de
ellas de elaboracion propia, las cuales se conoce
que tienden a sobreestimar el grado de cum-
plimiento por parte del paciente, por lo que los
resultados obtenidos deben ser tomados con la
correspondiente precaucion, asi en el estudio
realizado por Batalla, el 42,7 % de los que decla-
raron ser cumplidores no lo eran en realidad!®;
resultados que también se han observado (no
siempre con cuantificacién) estudiando la obser-
vancia en otras enfermedades®2®, y se ha llega-

do incluso a valores del 69 % en la discrepan-
cia®?. Algunos autores han elaborado tests pro-
pios para valorar el conocimiento y cumplimien-
to de la enfermedad, aunque desconocemos su
aplicacion posteriort!43, y no ha faltado quien ha
discrepado con los métodos indirectos validados
y ha proclamado que es necesaria la adecuacion
a las caracteristicas de las poblaciones donde se
van a aplicar!l.

También podemos mencionar, por su origina-
lidad de planteamiento, el estudio que nos plan-
tea un método indirecto muy sencillo para des-
cubrir, con una alta probabilidad, a un paciente
no cumplidor en su tratamiento con oxigenotera-
pia domiciliaria debido a la investigacion de la
persistencia del habito tabaquico32.

Consecuencias del incumplimiento

La primera y mas evidente consecuencia de
que no exista adhesion al tratamiento pautado es
la “falta de respuesta terapéutica” o la obtencion
de respuestas no esperadas. De hecho, uno de
los métodos empleados en la investigacion de la
observancia es el grado de control de la enfer-
medad. Asi, se ha obtenido que la buena adhe-
sién se relaciona con el buen control en distintos
trabajos’ 83444 No obstante, algunos de ellos de-
tectan un grado importante de cumplidores que
siguen sin control en su enfermedad (entre el
18y el 34 % de los pacientes con HTA, 20 % de
diabéticos y 37 % de dislipémicos). También
existe en estos trabajos una porcién considerable
de pacientes con baja adhesion y buen control,
lo que se discute como una necesidad de re-
planteamiento del diagnostico y/u orientacion te-
rapéutica’3134, De todos modos, es necesario te-
ner en cuenta que estos estudios evaltan sélo un
aspecto parcial de la terapia del paciente, que es
el cumplimiento de la medicacion, mientras que
no se hace mencion de otros aspectos, como
medidas higiénicas, que también deberian for-
mar parte del tratamiento.

Otras posibles consecuencias son: pérdidas
econdémicas por incremento o cambios innece-
sarios en la medicacion?®, almacenamiento inne-
cesario de medicamentos en los domicilios?® y
posibles interferencias en la relacion del pacien-
te (personal sanitario), aspecto mas humano
cuyo abordaje parece que no se ha realizado.

Por sus caracteristicas especiales, se ha de
mencionar especialmente el incumplimiento de la
terapia psiquiatrica, que puede conducir al rein-
greso del paciente?®, 0 a problemas sociales de di-
ficil solucion, como la persistencia de personas
sin hogar?’.
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TABLA I

ESTUDIOS DE VALIDACION DE METODOS INDIRECTOS
PARA EVALUAR EL CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO

Autor/Referencia Método Sensibilidad  Especificidad  Concordancia Método
bibliografica (%) (%) (kappa) de referencia
Hipertension arterial
Val'8 Morisky y Green 52 444 Recuento de
comprimidos
(visita
domiciliaria)
Marquez*® Cumplimiento 20 86,6 Recuento de
autocomunicado comprimidos
Asistencia a citas 33,3 65,3 Minimo (0,008) (visita
programadas domiciliaria)
Grado de control 46,6 70,6
de PA
Test de Morisky 13,3 77,3
y Green
Conocimiento de 80 42,6
la enfermedad
Juicio médico 40 80 Maximo (0,16)
Gil*# Cumplimiento 36,7 96,7 Recuento de
autocomunicado comprimidos
Asistencia a citas 48,3 68,5 (visita
programadas domiciliaria)
Grado de control 51,7 68,5
de PA
Test de Morisky 51,7 55,4
y Green
Conocimiento de 83,3 55,4
la enfermedad
Juicio médico 36,7 71,7
Pifieiro'? Cumplimiento 32,5 93,4 Méaximo (0,266)  Recuento de
autocomunicado comprimidos
Asistencia a citas 28,9 76,9 (visita
programadas domiciliaria)
Grado de control 54,2 494
de PA
Test de Morisky 53,1 72,5
y Green
Conocimiento de 81,9 26,3
la enfermedad
Juicio médico 20,4 82,4 Minimo (0,028)
Gonzélez®* Morisky y Green 84,3 16 Control PA
Dislipemias
Pifieiro®3 Cumplimiento 30 89,5 Recuento de
autocomunicado comprimidos
Asistencia a citas 26 91,2 (visita
programadas domiciliaria)
Grado de control 88 36,8 Maximo (0,23)
Test de Morisky 68 45,6
y Green
Conocimiento de 82 15,8 Minimo (-0,02)
la enfermedad
Juicio médico 28 91,2
Antibioterapia de menos de 15 dias
Martin? Entrevista 41 97 Recuento de

comprimidos
(centro)

PA: presion arterial.
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Actuaciones para mejorar el cumplimiento

Desgraciadamente la bibliografia referente al
resultado de actuaciones para mejorar el cumpli-
miento no es tan profusa como la que ofrece la
descripcion del problema. Los trabajos hallados
son variados:

1. Métodos eminentemente practicos para fa-
cilitar al paciente la toma de medicacioén (p. €j.:
para ensefiar a tragar capsulas a nifios o para
disminuir los efectos secundarios de nifedipino
retard y mejorar asi su aceptacion)*84°,

2. Exposicion de programas de informacion a
pacientes externos, donde se evalla en algin
caso la opinién del paciente acerca de la infor-
macioén ofrecida330,

3. Valoracién de la eficacia de actuaciones,
como la elaboracién de recetas personalizadas,
comparada con la informacion oral simple, sin
haberse obtenido diferencias significativas?2.

4. Evaluacion de campafias sanitarias para
mejora el uso de determinados farmacos median-
te informacion de medicamentos, propiciada des-
de las farmacias, con resultados satisfactorios®!.

5. Estudio de valoracion de la educacion sani-
taria sobre la quimioprofilaxis tuberculosa en ni-
fios. Se valoraron las intervenciones realizadas
por enfermeras mediante llamadas telefonicas,
visitas domiciliarias e intervencion del médico en
su consultorio utilizando, ademas, un grupo con-
trol. Las dos primeras han sido las Unicas con re-
sultados significativos, siendo las llamadas tele-
fonicas las de menor coste-eficacia®.

6. En HTA se han evaluado en estudios an-
tes-después la eficacia de intervenciones educa-
tivas sin observarse diferencias significativas®223,
frente a otros que describen disminucion de
abandonos de la terapia, aumento del cumpli-
miento desde un 59 % a un 82,7 % en 5 afios, y
mejora del control de la presion arteriall”38. Algtin
estudio, con grupo control, refleja mas abando-
nos en el grupo de intervencion3°. La utilizacion
de un método de autocontrol de cumplimiento de
dieta hiposddica, en un estudio aleatorizado, de-
tectd un incremento de éste no significativo??.

/. Enlas acciones emprendidas en el Proyec-
to Segaria (asméticos) se detectod, en un corte
realizado al cabo de 2 afios, un aumento impor-
tante tanto en el cumplimiento de pacientes
como de farmacos*2.

8. Endislipemias también se ha evaluado la in-
tervencion de educacion sanitaria en grupo con re-
fuerzo postal domiciliario, en comparacion con la
educacién sanitaria simple practicada por su mé-
dico de familia. El resultado fue un incremento del

cumplimiento (61,8 frente a 81,1 %), a pesar de
no observarse mejoras en el control clinico®. De
nuevo habria que recordar que el tratamiento far-
macoldgico hipolipemiante es un coadyuvante de
medidas higiénicas, cuya observancia no se ha
evaluado simultdneamente en este trabajo.

Conclusion

Se ha de destacar el enorme esfuerzo realiza-
do en la cuantificacion del problemay en la bus-
queda de sus factores desencadenantes reali-
zada por una amplia variedad de profesionales
(médicos de familia, especialistas, enfermeros,
farmacéuticos, psicologos, etc.), desde muy dis-
tintos ambitos y con gran diversidad de medios
de trabajo. Pese a los esfuerzos metodolégicos
realizados, alin no existe una estandarizacion cla-
ra de los procedimientos de medida, al menos
para un gran nimero de enfermedades. Tampo-
co conocemos de modo claro el patron del no
cumplidor, probablemente por la falta de analisis
multivariantes de los factores determinantes.

Existe poca bibliografia acerca de las conse-
cuencias del incumplimiento, asi como de los re-
sultados de las actuaciones de educacion sanita-
ria abordadas. En ocasiones no esta clara la
efectividad de éstas. Seria deseable que el pun-
to final de medicion del impacto de la educacion
sanitaria fuera los resultados clinicos, aunque ello
supone que se deba evaluar el cumplimiento glo-
bal de la recomendacion sanitaria.
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M.l. LuceNA: Me ha gustado tu presentacion por-
que ofrece una panoramica general y muy ac-
tualizada de los estudios sobre cumplimiento
terapéutico. Me llama especialmente la aten-
cién que la mayoria de estudios se han realiza-
do a partir de 1990, como si el interés por ana-
lizar este factor tan decisivo a la hora de poder
relacionarlo con la eficacia de un tratamiento
apareciese muy recientemente. Me gustaria
también comentar la falta de estudios de cum-
plimiento en pediatria, y destacar, por otro lado,
el empleo del término acufiado por M. Wein-
traub de “incumplimiento inteligente”, es decir,

que el paciente realmente no cumple con las
instrucciones del médico porque se beneficia
de ese incumplimiento. Finalmente, ;sabes si
se ha estudiado el coste del incumplimiento te-
rapéutico?

A.l. RIGUERA: Si se dispone de informacion sobre
estudios de cumplimiento terapéutico de afios
anteriores que no he mencionado debido al pe-
riodo de busqueda efectuado, pero llama espe-
cialmente la atencion la existencia de ciertos pi-
cos, en cuanto al nimero de publicaciones
sobre cumplimiento, en los afios 1988, 90y 92,
comparativamente con afios posteriores. Sobre
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el término que has introducido de “incumpli-
miento inteligente”, podria afladir que ha sido
ampliamente discutido por parte de muchos
autores y que realmente es una conducta muy
dificil de evaluar. Por eso en mi presentacion he
comentado que existe la posibilidad de que el
paciente incumpla el tratamiento, pero man-
tenga, a pesar de todo, el control clinico de su
enfermedad. Probablemente esto se deba a la
participacion de otros factores no farmacolégi-
cos, como la dieta, y al establecimiento, por
parte del paciente, y basandonos en su educa-
cion sanitaria, de sus propios mecanismos de
compensacion. En cuanto a tu Gltima pregunta,
existe un trabajo sobre el tratamiento de la tu-
berculosis (véase la referencia bibliografica 32)
donde se evallan distintas intervenciones sani-
tarias (visitas domiciliarias, llamadas telefoni-
cas, atencién en consulta, etc.) para hallar la
mas coste-efectiva. Los autores concluyen que
la llamada telefénica al domicilio es la medida
mas coste-efectiva para la mejora del cumpli-
miento. Sin embargo, desconozco la existencia
de estudios sobre el coste global del incumpli-
miento del paciente. En este caso, cabria con-
siderar, ademas del gasto en medicamentos no
consumidos, el gasto para atender las repercu-
siones médicas del incumplimiento.

M.T. BAssons: Me ha sorprendido el comentario
de que la informacion sobre los efectos adver-
s0s, 0 el posible riesgo del empleo de los medi-
camentos, recogida en el prospecto no sea una
de las principales causas de incumplimiento.
;Podrias documentar esta afirmacion o aportar
datos sobre algln estudio al respecto?

A.l. RIGUEIRA: Los datos que he presentado pro-
vienen de estudios realizados mediante en-
cuestas sobre incumplimiento. El olvido y la
desmotivacion aparecen como primera causa
de incumplimiento (alrededor del 20 % de ca-
s0s), mientras que los efectos adversos suelen
aparecer en segundo lugar (entre un 203 % de
pacientes). Particularmente me sorprendié que
las reacciones adversas al medicamento no
fuesen el motivo principal de incumplimiento en
pacientes con tratamiento para el sida, donde
éstas podrian ser probablemente mas impor-
tantes. Tal vez una explicacion sea que los que
abandonan el tratamiento ya ni acuden a la en-
trevista.

J.E. BANos: El hecho de que, a pesar del incum-
plimiento, los pacientes a menudo se controlen
podria estar vinculado con el denominado “in-
cumplimiento inteligente”. Ello deberia hacer-
nos reflexionar sobre las pautas farmacolégicas
que se siguen, y podria ser (til recordar un par
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de experiencias histéricas en este sentido. Por
ejemplo, las pautas iniciales recomendadas
para el tratamiento de la enfermedad ulcerosa
con cimetidina (SmithKline Beecham, SKF)
fueron de 4 veces al dia hasta que alguien de
Glaxo descubrié que era suficiente una dosis
por la noche. Este error le costd a SKF su pre-
dominio en el mercado. El segundo ejemplo de
“incumplimiento inteligente” son los trata-
mientos con antibiéticos que se aconsejan para
las infecciones urinarias. En la actualidad ha
cambiado completamente hacia la administra-
cién de antibiéticos durante un periodo de
tiempo mucho més corto que el que se utiliza-
ba en el pasado. Este hecho, por una vez, da-
ria la razon a la frecuente reduccion de los tra-
tamientos antibiéticos que suelen llevar a cabo
los pacientes.

V.F. GiL GUILLEN: Quisiera introducir unas pun-
tualizaciones sobre algunas de las preguntas
que se han formulado anteriormente. En primer
lugar, si que existen estudios que valoran el
coste indirecto del incumplimiento mediante
el ingreso hospitalario, y en los cuales se dedu-
ce la importancia de dicho incumplimiento.
Desde la Universidad de Alicante hemos entra-
do de lleno en el estudio de lo que considera-
mos que es el factor clave: la relacion médi-
co-paciente. Creemos que el factor nuclear del
incumplimiento terapéutico reside en las creen-
cias, las circunstancias personales y la infor-
macioén que tiene el paciente y, por ello, estu-
diamos estos aspectos en la linea del paciente
como decisor, que decide el “incumplimiento
inteligente”. Con respecto a otro de los comen-
tarios, y desde nuestra experiencia en el grupo
de estudio de la hipertension arterial, los princi-
pales motivos de incumplimiento serian el olvi-
do, la desidia y la desmotivacion, aunque habria
que tener en cuenta un sesgo que esta todavia
sin cuantificar, mencionado previamente, que
es que los pacientes con efectos adversos posi-
blemente acudan menos al médico. Finalmen-
te, y como se recoge en un trabajo que publi-
camos en la revista Medicina Clinica (véase la
referencia bibliografica 31), posiblemente algu-
nos pacientes con hipertension arterial incum-
plen el tratamiento debido a un diagndstico in-
correcto. Seria el caso del sindrome de la bata
blanca, que ocurre en un 30 % de hipertensos,
los cuales por el mero hecho de estar en la con-
sulta médica sufren un incremento de sus ci-
fras de presion arterial, sin ser verdaderamente
pacientes hipertensos.

S. EriLL: El paciente puede considerar que el as-
pecto de determinados comprimidos puede ser
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desagradable, sea por el tamafio, el color o el
sabor. ;Existe algun estudio realizado en Espa-
fla con respecto al agrado del medicamentoy el
cumplimiento?

A.l. RIGUEIRA: En la revision bibliografica que he
presentado no he encontrado ninguno. De to-
dos modos alguna evidencia respecto al agrado

debe haber por la tendencia de la industria far-
macéutica en mejorar las propiedades organo-
|épticas, mucho mas claro en medicamentos
para nifios, y por la tendencia a mejorar las con-
diciones en las que se sirve el medicamento al
paciente para que éste cumpla con la medi-
cacion.
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de medicamentos por parte del paciente
en una oficina de farmacia comunitaria rural
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Introduccién

L.a mala utilizacion de medicamentos provoca al-
teraciones en la respuesta farmacoterapéutica, no
sélo dificultando el éxito terapéutico, sino que a ve-
ces provoca también la aparicion de problemas re-
lacionados con los medicamentos (PRM). Por tan-
to, nos encontramos con un “problema de salud”,
que es, ademas, cuantificable. En el | Congreso so-
bre Atencion Farmacéutica de San Sebastian, en
los diferentes estudios y ponencias presentados se
llegaba a la conclusion de que los PRM represen-
taban un problema de salud muy importante.

Las causas pueden ser debidas a la mala ac-
tuacion por parte de los dos grupos de actores
implicados. Por una parte, los profesionales sa-
nitarios y, por otra, los pacientes o cuidadores in-
formales (usuarios).

En este articulo nos limitaremos a intervenir en
la mala utilizacion de los medicamentos por par-
te del paciente, las posibilidades que disponemos
desde la farmacia comunitaria y las experiencias
desde una farmacia comunitaria rural concreta.

Sabemos que la prevencion de problemas de
salud se basa en tres gjes:

1. Seleccion de la poblacion diana.

2. Educacion sanitaria: es fundamental para
que los individuos adopten conductas positivas
para su salud.

3. Inmunizaciones preventivas.

Seglin el tema que nos ocupa, nos centrare-
mos en el segundo apartado, aunque hemos de
tener presente que es necesario, en primer lugar,
realizar una “seleccion adecuada de la poblacion
diana”, a la que ira destinada la “educacion sa-
nitaria”, de esta forma podremos optimizar nues-
tros recursos de la forma mas eficiente posible.

La seleccion se ha de realizar considerando al
paciente y al fArmaco como algo inseparable (bi-
nomio farmaco-paciente).

Consideramos el consejo educativo como una
de las herramientas de que disponemos para
abordar un problema de salud, como es la mala
utilizacion de medicamentos, y conseguir que los
pacientes adopten conductas positivas en cuan-
to a su utilizacion.

El hecho de introducir el consejo educativo en
la dispensacion tiene como objetivos:

1. Disminuir los PRM, debidos a la actitud del
paciente.

2. Incrementar la eficacia de la intervencion
farmacoterapéutica.

Conseguir estos dos objetivos implicaria, por
tanto, optimizar los resultados en el estado de sa-
lud de los individuos de la comunidad.

No obstante, antes de continuar, nos podria-
mos hacer la siguiente pregunta: ;es efectiva la
informacion de medicamentos de cara a conse-
guir incrementar los resultados?

Para contestar a esta pregunta podriamos citar
cualquiera de los numerosos estudios y experien-
cias realizadas en este campo, concretamente me
remitiré a un estudio, que fue uno de los presen-
tados en la convocatoria de becas del Col.legi Ofi-
cial de Farmaceutics de la provincia de Barcelo-
na en 1997: “Impacte que té I'educacio sanitaria
en I'observanca medicamentosa en malalts an-
cians. Relacié amb el grau de coneixements as-
solits”. En este articulo se relacionaba la informa-
cion recibida con el cumplimiento (tabla I).

En los resultados, teniendo en cuenta las limi-
taciones de una muestra tan pequefia, observa-
mos que la informacion afecta al cumplimiento
de forma claramente significativa.

La siguiente pregunta que nos haremos es la
siguiente: ;jes factible realizar consejo educativo
y, por tanto, educacion sanitaria en la farmacia
comunitaria?

El farmacéutico comunitario es uno de los pro-
fesionales implicados en la utilizacién de medi-

25



EDUCACION SANITARIA: INFORMACION AL PACIENTE SOBRE LOS MEDICAMENTOS

TABLA |
INFORMACION Y CUMPLIMIENTO
DE LA MEDICACION

Informacién

Nula Minima Buena
Malo 4 5 0
Pasable 8 7 1
Bueno 4 6 20
16 18 21

Cumplimiento
X% =23,29 « =p=0,00011

camentos y, por esta razon, se ha de responsabi-
lizar de los resultados de salud de sus pacientes.
Por tanto, ha de utilizar cualquier método que
pueda incrementar la eficacia de la intervencion
farmacoterapéutica. Ademas, si entendemos el
“consejo farmacéutico” como un acto en el que
el profesional informa, forma parte, inexcusable-
mente, de la dispensacion. Se puede aprovechar
este acto para realizar educacion sanitaria.

Para realizar el siguiente paso: Consejo farma-
céutico - Consejo educativo se necesita que en
este proceso se cumplan una serie de requisitos:

1. Establecer un compromiso educativo con el
paciente.

2. Investigar los habitos que se han de corregir.

3. Dar prioridad a la necesidad de modificar la
conducta.

4. Disefar un plan educativo.

5. Ejecutar el plan educativo.

6. Seguir la evolucion del paciente.

Para acabar esta introduccién creo que seria
interesante no olvidar que la OMS determina que
para que exista una comunicacion eficaz en ma-
teria de salud (ésta rara vez se consigue utilizan-
do un método, dos o tres), es necesario utilizar
una combinacién de varios métodos.

Metodologia

Respecto a la poblacién diana, podemos esta-
blecer dos tipos de intervenciones educativas:

1. Intervenciones colectivas:

a) Campanas (carteles, rétulos informativos, fo-
lletos, videos, etc.). En lo que se refiere a folletos,
cabe decir que hemos utilizado, una vez analiza-
da la informacion, los presentados por préactica-
mente todas las instituciones (colegios profesiona-
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les, administraciones sanitarias, industria farma-
céutica, etc.). Respecto a los videos, en la actuali-
dad estamos entregando uno para la hipertension,
se le entrega al usuario y se le pide que lo devuel-
va en 3 dias, después se le entrevista para que co-
mente qué le ha parecido y exponga las dudas
que tenga al respecto. Ademas, el rétulo informa-
tivo se aprovecha para lanzar mensajes sanitarios
en la zona de dispensacion.

b) Conferencias organizadas por representan-
tes del colectivo farmacéutico:

¢ Pla farmaceutic d’educacio sanitaria: realiza-
do en la provincia de Barcelona durante el 1994,
constaba de 5 temas:

— Medicamentos: uso correcto y botiquin en
casa.

— Plantas medicinales: conocimiento y utili-
zacion.

— La hipertensién: prevencion y control.

— La piel: mantenimiento y proteccion.

— La obesidad: tratamiento y recomendaciones.

¢ Plan de educacion nutricional farmacéutico
(PLENUFAR-1): anteriormente, 1991, el Conse-
jo General de Colegios Oficiales de Farmacéuti-
cos habia realizado unas conferencias, sobre ali-
mentacion familiar, dirigidas a las madres con
hijos en edad escolar. Antes de iniciar las sesio-
nes y al acabarlas, se les pasaba una encuesta
para valorar los conocimientos antes y después.

¢ PLENUFAR-2: en la actualidad y en esta linea
se estan llevando a cabo unas conferencias sobre
alimentacion, pero en este caso dirigido a los es-
colares directamente. La metodologia de evalua-
cion de resultados (eficacia de la intervencion
educativa) es la misma que en el PLENUFAR-1.

¢) Prensa: dentro de una serie de articulos con
motivo de la creacion de la Universitat de Vic, par-
ticipamos en uno sobre deteccion de RAM, cuyo
objetivo fue dar a conocer a los ciudadanos de
Catalufia la utilidad de informar sobre las posibles
sospechas de RAM, y que a través de las FC po-
dian informar. También se les explico el mecanis-
mo que seguian las notificaciones.

d) Television: dentro de una serie de progra-
mas de television de Osona, dirigidos por el CAP
del Remei (ABS-Sur de Vic) de caracter sanitario,
“Fem salut” (Anexo 1), participamos en el capi-
tulo sobre utilizacién y conservacion de los medi-
camentos con el video “El botiquin en casa”.

2. Intervenciones individuales: en este tipo de
intervenciones, desde el punto de vista de las
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competencias profesionales, y por lo tanto de la
metodologia, es conveniente distinguir entre:

a) Medicamentos éticos o de prescripcion. Es
fundamental que la informacién que recibe el pa-
ciente por parte del farmacéutico concuerde con
la informacion que el paciente recibe por parte
del equipo de asistencia primaria o especializa-
da. Para poder cumplir este objetivo es necesa-
ria la comunicacion entre los diferentes profesio-
nales sanitarios que intervienen en la utilizacion
de medicamentos (médicos, diplomados de en-
fermeria y farmacéuticos comunitarios). Estamos
intentando establecer vias de comunicacion efi-
cientes, entre la que destacariamos la hoja de in-
tercomunicacion, entre el equipo de asistencia
primaria y la farmacia comunitaria (Anexo 2),
porque nos permite de una forma natural regis-
trar todas las intervenciones y valorarlas.

b) Medicamentos de consejo farmacéutico
(OTC). En este apartado es imprescindible que
existan formas de actuar validadas, desde todos
los profesionales sanitarios, para que nuestra in-
tervencion sea lo mas eficiente posible, y para
que el paciente, independientemente de la ofici-
na de farmacia a la que acuda, siempre reciba el
mismo tratamiento. En la actualidad, por parte
del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Barcelo-
na (COFB), existen una serie de protocolos que,
aunque no estan consensuados, son de gran uti-
lidad (Anexo 3).

No obstante, tanto en un caso como en el otro,
es decir, en los medicamentos éticos como en los
de consejo farmacéutico, es necesario conocer la
historia clinica del paciente, para ello desde
nuestra farmacia y gracias a una beca del COFB
del afio 1997, en el apartado de atencion farma-
céutica, juntamente con dos compafieros de la
comarca de Osona (Josep Salvans y Maria Vila),
confeccionamos una ficha de paciente, para el
estudio “Creacion de un programa de atencién
farmacéutica integral desde la farmacia comuni-
taria rural de Osona”.

A esta ficha de paciente se le acompafian una
serie de anexos para ayudar a rellenarla, ademas
de todo el perfil farmacoterapéutico del paciente,
en el que consta: fecha de dispensacion, dosis
diaria y datos del médico prescriptor. Debido a
que la dispensacion se personaliza y se entra di-
rectamente en la ficha del paciente en el mo-
mento de la dispensacion, esta estrategia nos per-
mite analizar y evaluar todas las dispensaciones
realizadas a los pacientes que tenemos registra-
dos, inmediatamente después de la dispensacion
o al final de la jornada laboral de puertas abiertas
al publico.

Resultados y conclusiones

El hecho de haber adoptado una metodologia
diferente en el acto de la dispensacion nos ha
permitido observar una actitud favorable a recibir
la informacién por parte del paciente, y también
una accesibilidad 6ptima para la obtencién de
datos de éste para confeccionar una ficha far-
macoterapéutica.

Durante el primer afio conseguimos registrar y
entrar en nuestra base de datos a 220 usuarios
(125 mujeres y 95 varones); la media de edad
fue de 68,5 afos y aproximadamente un 46 %
presentaban tres o0 mas enfermedades cronicas.
La enfermedad mas frecuente era la hipertension
arterial, que la presentaban un 46 % del total de
los individuos estudiados. En lo que se refiere a
la medicacion, un 75 % utilizaban tres o mas me-
dicamentos de forma habitual, y aproximada-
mente un 90 % utilizaron tres 0 mas medica-
mentos diferentes durante el periodo del estudio.
Por esta razon podemos concluir que nos en-
contramos ante una poblacion de riesgo, en
cuanto a la variable utilizacién de medicamentos,
debido a lo siguiente:

1. Presenta una edad avanzada, aproximada-
mente 70 afios.

2. Presenta varias enfermedades cronicas.

3. Utiliza varios medicamentos de forma ha-
bitual.

Esta conclusion fue corroborada por el hecho
de que durante la dispensacién aparecieron como
media aproximadamente 2 incidencias al mes por
usuario registrado. Estas incidencias a priori po-
drian representar posibles PRM, pero una vez eva-
luadas se observd que la mayoria no podian con-
siderarse PRM reales (clinicamente significativos);
no obstante se pudieron intervenir 24 PRM reales
que se evitaron. Aunque el nimero de PRM fue
escaso, se ha de tener presente que la mayoria de
las incidencias (tanto los PRM posibles como los
reales) se acompafié siempre de una informacion
personalizada sobre la pertinencia de cumplir es-
trictamente la orden médica respecto a la utiliza-
cién de la medicacion prescrita, con el objetivo de
disminuir los riesgos que implica cualquier inter-
vencion farmacoterapéutica.

No querria acabar este escrito sin destacar la
importancia de transmitir de forma homogénea a
nuestros usuarios toda la informacién sanitaria
desde todos los niveles asistenciales y desde todos
los profesionales que intervenimos en la utilizacion
de medicamentos. De esta forma, la informacion
transmitida tiene mas posibilidades de conseguir
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objetivos a otros niveles y cambios de actitud, que formacion sanitaria es imprescindible, por lo tan-
es el Unico camino para conseguir cambios con- to, la coordinacion de todos los profesionales sa-
ductuales. Para obtener este rendimiento de la in- nitarios.
Anexo 1
Relacion de programas de “Fem Salut”

1. Es necesario vacunarse contra la gripe. 15. Prevencion de las enfermedades

2. Trabajo y salud. de transmision sexual.

3. El resfriado. 16. El medio ambiente y las enfermedades

4. Otofio y depresion. respiratorias.

5. El botiquin en casa. 17. El adolescente, su familia y las drogas.

6. Prevencion de riesgos en el hogar. 18. Doctor, el nifio no come nada.

7. Dolor de espalda. 19. Osteoporosis.

8. Cefaleas y migrafias. 20. La fiebre y los nifios.

9. Aprender a envejecer. 21. Las drogas de sintesis.
10. Farmacos y ancianos. 22. Prevencion de las enfermedades
11. Nifios y maltratos. de mama.
12. No nos viene el hijo que buscamos, 23. Trastornos de la conducta

¢qué hacemos? alimentaria.
13. Diagnostico prenatal. 24. Preparacion del parto en el agua.
14. Adaptacion del domicilio a una persona 25. Gastroenteritis infecciosa.
discapacitada. 26. Mirar con buenos 0jos.
Anexo 2

Hoja de intercomunicacion

DE:  FarmacCia de ...... ... i
DIrECCION .
PODIaCiON . .

A: DI/DIa. .
Consultorio/hospital .. ... ...
PObIaCioN . ...

Apreciado/da,

Me es grato comunicarle que, en la Oficina de Farmacia, de la cual soy titular, se ha podido observar

que el/la paciente:
N OO .
APEIIOS: .
N.OSS/N.Ode hiStoria: . ... ...
DN ON:
ODSEIVACIONES: . ...

Se acompafia de documentacién: ¢ Si ¢ No

Esperando que sea de su interés y utilidad, se despide atentamente,

El farmacéutico/a
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Anexo 3
Protocolos de actuacion farmacéutica en sintomas y problemas de salud menores,
del Colegio de Farmacéuticos de Barcelona

1. Aftas bucales. 9. Dolor lumbar y ciatica. 17. Picaduras de insectos
2. Alopecia. 10. Faringitis. y otros animales.

3. Astenia. 11. Gastritis. 18. Parasitos.

4. Callosidades. 12. Hemorroides. 19. Resfriado comin —
5. Obesidad. 13. Infecciones oculares. estados gripales.

6. Quemaduras. 14. Infecciones ginecoldgicas. 20. Estrefiimiento.

7. Dermatitis del pafial. 15. Dolor de cabeza. 21. Rinitis alérgica.

8. Diarrea. 16. Pie de atleta. 22. Tos.

DISCUSION

J.A. ARNAIZ: Tu presentacion relata una experien-
cia muy interesante, puesta en marcha desde
una oficina de farmacia de un medio rural. Sin
embargo, esta claro que para poder aconsejar
al paciente desde la oficina de farmacia es ne-
cesario no sélo conocer los medicamentos que
toma, sino, ademas, conocer su historia clinica.
Logicamente, el obtener dicha informacion re-
quiere un tiempo adicional que tal vez lo haga
solo factible en una farmacia de estas carac-
teristicas. Ademas, esta informacién podria ser
redundante, puesto que podria obtenerse con-
tactando con el médico de cabecera. Otro as-
pecto que convendria destacar en referencia
con el tema de las campafias informativas em-
prendidas desde la farmacia es la necesidad de
diferenciar el consejo farmacéutico del marke-
ting. El problema es evidente en los folletos in-
formativos que no proceden de instituciones in-
dependientes, sino de las propias compafiias
farmacéuticas. Recuerdo ahora lo que sucedid
hace unos afios cuando aciclovir consiguio la
indicacion para el tratamiento de la varicela y se
editaron tripticos informativos sobre esta enfer-
medad, impresos por la empresa que vendia el
antivirico y con la clara intencién de incremen-
tar sus ventas.

A. TorRES: Sobre el tema de la ficha del pacien-
te creo que has mencionado dos factores im-
portantes. El primero es el tiempo 'y, en mi opi-
nion, si es posible cumplimentar la ficha en
una farmacia pequefia y con pocos recursos,
las posibilidades en una farmacia con recursos
seran muy superiores. En un apartado al final
de dicha ficha, reflejamos el tiempo en minu-
tos requerido por el farmacéutico para su cum-
plimentacion. El segundo factor es la necesi-
dad primordial de coordinacion entre los
equipos asistenciales. La mayorfa de fichas o
“historias clinicas” que hemos conseguido fue-

ron realizadas por comunicacion telefénica con
el médico. Cuando esto no fue posible se obtu-
vieron los datos directamente del paciente. La
situacion ideal serfa implementar las denomi-
nadas tarjetas inteligentes, que nos facilitarian
toda la informacién con un minimo de tiempo.
Por ultimo, respondiendo a la pregunta del
marketing en los folletos informativos, lo que
pretendemos desde la oficina de farmacia es
ofrecer el mensaje mas adecuado desde el
punto de vista de la educacién sanitaria. Si al-
gun laboratorio farmacéutico ofrece informa-
cién sobre una determinada enfermedad, te-
nemos la obligacion de filtrarla, a fin de que sea
lo més objetiva posible.

V.F. GIL GUILLEN: En mi anterior intervencion em-
pleé el término relacion médico-paciente porque
aun no hemos podido estudiar el papel del far-
macéutico. ;Crees que serfa viable plantear una
relacion personal sanitario-farmacéutico-pa-
ciente? Tal vez serfa posible estudiar la mejora
del cumplimiento desde esta perspectiva en un
ambito rural.

A. TorRrES: Desde el principio de mis casi 20 afios
de experiencia como farmacéutico comunitario
he intentado promover la coordinacién de mi
trabajo con el médico y el paciente. Sin embar-
g0, esto depende de los profesionales involu-
crados y, a pesar de una muy buena relacion
personal con los médicos de mi érea, creo que
lo principal y mas dificil es conseguir una bue-
na relacion profesional. Recientemente, en una
presentacion sobre atenciéon farmacéutica, para
referirme a los profesionales relacionados con
la utilizacion de medicamentos tuve que sepa-
rar el papel de los profesionales de asistencia
primaria del de las oficinas de farmacia. Sin em-
bargo, me gustaria haber podido hablar tnica-
mente de profesionales de asistencia primaria,
englobando también en este término a los que
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trabajamos en la oficina de farmacia. Pero esto
es dificil de conseguir.

V.F. GIL GUILLEN: Sugiero que en vuestra ficha cli-
nica introduzcais la fecha de cuando acude el
paciente a la oficina de farmacia para poder
calcular el cumplimiento a través del recuento
de comprimidos. Ademas, si en ambitos rurales
se calcula que entre un 4 y un 15 % de pacien-
tes no acude, un tema interesante para analizar
seria el perfil de este tipo de pacientes.

A. TORRES: Las fechas las introduce automéatica-
mente el ordenador; por lo demés, estoy de
acuerdo con tus sugerencias.

A. VIDAL: Desde la 6ptica de la informacion de
medicamentos, hemos tenido algunas expe-
riencias negativas, puesto que a pesar de creer
haber dado una buena informacion, el pacien-
te en realidad no la recibi6 tal como se espera-
ba. ;Habéis evaluado en alglin caso el grado de
comprension de la informacion que se facilita al
paciente?

A. Torres: No hemos realizado ningln estudio
para evaluar la comprension de la informacion
facilitada al paciente. En la practica, se intenta
realizar una evaluacién continua e individuali-
zada con posterioridad, es decir, cuando el pa-
ciente vuelve a la farmacia se le pregunta la do-
sis que toma, las pautas, etc., para comprobar
si lo entendié de forma adecuada.

X. CARNE: A modo de reflexién, creo que el mun-
do en que vivimos es complejo y contradictorio,
y que la oficina que regentas tiene muy poco
que ver con las tipicas oficinas de farmacia de
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grandes ciudades, emplazadas en zonas co-
merciales y donde el trato con el cliente es muy
impersonal. Entiendo que vivimos en un mun-
do en que el medicamento, ademas de ser un
instrumento de salud, se esta convirtiendo en
un bien de consumo, como siempre ha sido,
pero de forma explicita. En EE.UU. se ha pro-
ducido un fuerte movimiento en ese sentido.
Podemos tener como objetivo la relacion médi-
co-paciente, es decir, informar para mejorar la
salud del paciente, o simplemente pretender
un objetivo mucho méas mundano, como hicie-
ron los norteamericanos, que es buscar la sa-
tisfaccion del cliente. Estamos entre los dos ex-
tremos, y el medicamento esta a caballo entre
ambos. Para los profesionales sanitarios, a me-
nudo cuesta distinguir entre un papel y otro
cuando, por ejemplo, se considera la definicion
de salud* como “una forma de vivir alegre, au-
ténoma y feliz”. Si realmente éste es el objeti-
V0, quiza también el usuario tendré algo que
decir, derecho a definir su propia salud y a co-
mentar si estéa satisfecho o no. Sin intencién de
defender esta postura, tan sélo pretendo re-
flexionar diferenciando la pequefia oficina de
farmacia rural con una muy buena relacion far-
macéutico-paciente y la de una gran ciudad, en
la que quiza lo que se pretende es tener al
cliente satisfecho como en cualquier otro tipo
de comercio.

*Segun el Congreso de Médicos y Bidlogos de Lengua Ca-
talana. Perpifian: 1976.



Programas de atencion farmacéutica
y experiencias en informacion sobre medicamentos
desarrollados desde el hospital

A. Carmona

Servicio de Farmacia, IMAS, Hospital del Mar, Barcelona.

Introduccién

El éxito de la farmacoterapia no sélo depende
de una adecuada prescripcién médica tras un
correcto diagnostico de la enfermedad, sino que
requiere, asi mismo, un adecuado cumplimiento
del tratamiento prescrito. En general, es muy im-
portante concienciar al paciente sobre la necesi-
dad de cumplir correctamente con la medicacion
y, para ello, es preciso motivarlo y ofrecerle un
asesoramiento adecuado acerca del tratamiento
que debe seguir y la manera de realizarlo correc-
tamente.

El farmacéutico suele ser el Ultimo profesional
sanitario que establece contacto con el paciente
antes de que éste inicie el tratamiento. Por lo tan-
to, en él recae la responsabilidad final de propor-
cionar una correcta informacién para que el pa-
ciente se implique en la terapia.

El concepto de atencion farmacéutica engloba
todas las actividades que puede realizar un far-
macéutico con la finalidad de que el paciente ad-
quiera todos los conocimientos necesarios sobre
la farmacoterapia prescrita por el médico y la rea-
lice correctamente. Estas actividades se efectu-
an, habitualmente, mediante el proceso de dis-
pensacion.

En la actualidad, el médico no tiene tiempo su-
ficiente durante la consulta para informar por
completo sobre el tratamiento que prescribe y, lo
que es mas importante, de asegurarse que el pa-
ciente ha entendido lo que se le ha explicado. Por
esta razon, la atencion farmacéutica esta adqui-
riendo mayor importancia en los Ultimos afios, re-
saltando la figura del farmacéutico en las funcio-
nes de identificar, resolver y prever problemas
relacionados con los farmacos?.

La atencion farmacéutica es un proceso conti-
nuo que incluye el establecimiento de una rela-
cion profesional con el paciente?, con el objetivo
de identificar problemas reales y potenciales re-
lacionados con los farmacos y asesorar sobre el

tratamiento para evitar los posibles problemas
detectados. Se consigue asi, por parte del pa-
ciente, una correcta administracion de los far-
macos y una implicacion activa de éste en la te-
rapia.

Este sistema adquiere una mayor importancia
si se enfoca al tratamiento de enfermedades en
las que esta demostrado que se requiere un ele-
vado grado de cumplimiento del tratamiento para
conseguir resultados terapéuticos satisfactorios.
Este es el caso, entre otros, del tratamiento anti-
rretroviral®, de gran relevancia actualmente debi-
do al gran numero de pacientes implicados.

Informacién al paciente

Una de las principales funciones del farma-
céutico consiste en informar al paciente median-
te la educacion sanitaria.

Desde el punto de vista hospitalario, la infor-
macion puede estar enfocada a pacientes am-
bulatorios (en la mayor parte de los casos) que
proceden de las consultas externas del hospital o
del hospital de dia, 0 a pacientes ingresados que
reciben el alta hospitalaria. La elevada presion
asistencial hace que los pacientes ambulatorios
no suelan recibir, por parte del médico, la totali-
dad de la informacién necesaria acerca del trata-
miento. Por otra parte, los pacientes ingresados
que reciben el alta hospitalaria se encuentran, de
repente, ante la responsabilidad de seguir por sf
mismos la terapia farmacolégica, en contraste
con su situacion previa en que la responsabilidad
de la administracion del tratamiento recafa en
el personal de enfermeria. En ambos casos, es el
propio paciente quien debe controlar la toma de
los medicamentos y, para ello, debe estar moti-
vado y conocer exactamente cémo tomar la me-
dicacion, para no incurrir en un incumplimiento
terapéutico.

El farmacéutico debe proporcionar unos cono-
cimientos sobre la medicacién ajustados a las ne-
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cesidades de cada paciente, y evitar una exten-
sién inadecuada que podria favorecer el olvido de
la informacion transmitida.

El tipo de informacién proporcionada se clasi-
fica en dos grandes grupos: oral y escrita, aun-
que también existen otros sistemas, como son los
audiovisuales®.

La informacion oral es la que proporciona un
mayor entendimiento por parte del paciente, ya
que es bidireccional, es decir, no sélo se informa
al paciente, sino que el farmacéutico se debe
asegurar de que el paciente entiende lo que se le
explica, pidiéndole confirmacion y dejandole ex-
presar sus dudas. Este método es el mas eficaz
para conseguir una adecuada educacioén sanita-
ria. Para ello, la persona encargada de propor-
cionar la informacién debe tener unas caracte-
risticas personales determinadas que faciliten
dicha labor y que hagan que el paciente la acep-
te. Algunas de estas caracteristicas incluyen ser
amable, amigable y estar dispuesto a ayudar, te-
ner facilidad de expresion y comunicacion, dedi-
car el tiempo necesario, y sin prisas al paciente,
ser accesible, transmitir confianza y seguridad,
asf como mantener una constante actualizacion
sobre los farmacos de que se trate>®.

Sin embargo, la informacion oral se olvida con
el tiempo, por lo que es conveniente acompafar-
la de informacion escrita que permita al paciente
reafirmar lo aprendido cuando haya regresado a
su domicilio. Para ello, son utiles los folletos y las
hojas informativas. Estos documentos deben
contener datos tales como?®:

1. Nombre del farmaco (comercial y genérico).

2. Indicacion del farmaco.

3. Dosis, frecuencia y via de administracion.

4. Duracion del tratamiento.

5. Particularidades en cuanto a la administra-
cion o la conservacion del medicamento.

6. Posibles interacciones con otros farmacos
(pero solo las mas frecuentes o que puedan te-
ner relevancia clinica con farmacos que no ne-
cesitan prescripcion médica y que, por tanto, el
paciente tenga una mayor facilidad de acceso).

/. Posibles efectos adversos (pero evitando
asustar al paciente e indicando como actuar en
€aso necesario).

Algunos servicios de farmacia disponen de pro-
gramas informaticos orientados a la informacion
del paciente. Un ejemplo es el programa
INFO.win’, con el que se elaboran hojas indivi-
dualizadas para cada paciente segln su pauta
farmacoterapéutica. En este programa, ademas
de los datos citados anteriormente, se incluye una
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imagen en color del cartonaje de las especialida-
des farmacéuticas y un esquema horario en el
que se indican de forma grafica las horas del dia
a las que se debe tomar la medicacién y el nu-
mero de formas farmacéuticas correspondientes
a cada toma. Este sistema es de gran utilidad para
todos los pacientes, pero sobre todo para aquellos
con problemas de comprensién o de lectura.

En determinados casos, también es interesante
establecer la posibilidad de un contacto telefénico
bidireccional (paciente-farmacéutico, farmacéuti-
co-paciente), con el fin de reforzar determinados
aspectos del cumplimiento de la medicacion o
resolver aquellas dudas que el paciente pudiera
tener acerca del tratamiento.

Descripcion de un programa
de atencion farmacéutica

Un programa de atencion farmacéutica, enca-
minado principalmente a conseguir una mejora
en el cumplimiento del tratamiento por parte del
paciente, debe constar de cuatro fases, que se
resumen a continuacion®:

1. Fase de presentacion: el farmacéutico se
da a conocer al paciente como un profesional
que puede solucionar sus dudas respecto al tra-
tamiento que le ha prescrito el médico. Debe pre-
sentarse como un profesional sanitario accesible
y con empatia.

2. Fase de prospeccion: el farmacéutico debe
averiguar, mediante preguntas sencillas, cuéles
son los conocimientos que el paciente tiene sobre
su propia enfermedad y sobre el tratamiento que
tiene que seguir. Si no es la primera visita, en esta
fase se debe averiguar, asi mismo, el grado de
cumplimiento del paciente desde la visita anterior
y los motivos del incumplimiento, en su caso.

3. Fase de informacion: segun lo anterior, se
informa al paciente de todo aquello que debe sa-
ber sobre los farmacos implicados en su trata-
miento y de la importancia del cumplimiento.
Con los datos obtenidos sobre los habitos del pa-
ciente, se elabora un esquema horario adecuado
para la toma de los medicamentos de la forma
mas correcta, pero mas sencilla y facil de recor-
dar para el paciente. Sino es la primera visita y el
cumplimiento se ha valorado como bueno, hay
que animarlo para que continle en esa linea, y Si
se ha valorado como malo, hay que reforzar la in-
formacioén proporcionada en la visita anterior, in-
tentando conseguir un cambio de actitud y una
mejora de dicho cumplimiento.

4. Fase de dispensacion y despedida: se dis-
pensa la medicacion suficiente hasta la préxima
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visita, repasando las cuestiones mas importantes
referentes a cada farmaco, a la vez que se cita al
paciente para la préxima dispensacion, procu-
rando que entienda que nunca debe quedarse
sin tratamiento.

Todo esto debe realizarse en una zona desti-
nada especificamente a la atencion farmacéuti-
ca, garantizando la maxima confidencialidad po-
sible a los pacientes.

En nuestro hospital se llevé a cabo una expe-
riencia para determinar si la aplicacion de una
atencion farmacéutica intensiva podia mejorar el
cumplimiento de los pacientes que, concreta-
mente, seguian tratamiento antirretroviral®. El es-
tudio se concret6 en pacientes VIH* debido a la
gran importancia que tiene el cumplimiento del
tratamiento antirretroviral, tanto desde el punto
de vista de eficacia terapéutica3 como desde el
aspecto econémico (coste de la terapia y creci-
miento continuo del nimero de pacientes impli-
cados). Estas razones motivaron la realizacion de
un esfuerzo para optimizar los resultados obteni-
dos con los recursos invertidos.

Asi, se aleatoriz6 (2/1) a un grupo de pacien-
tes a llevar un seguimiento convencional o una
atencion farmacéutica intensiva.

El seguimiento convencional consistia en visi-
tas médicas sucesivas, que en este tipo de pa-
cientes se realizan cada 3-4 meses, prescripcion
médica correspondiente y dispensacion de la
medicacion desde el servicio de farmacia.

La atencion farmacéutica intensiva implicaba
el seguimiento convencional, reforzado con una
informacion exhaustiva sobre cada uno de los
medicamentos dispensados y sobre la importan-
cia del cumplimiento, indicando las desventajas
del incumplimiento y cémo actuar en casos con-
cretos, por ejemplo, en el olvido de una dosis o
tras la aparicion de efectos adversos. Asi mismo,
se ofrecfa un esquema horario individualizado
para cada paciente, teniendo en cuenta sus ha-
bitos diarios: hora de levantarse y acostarse, ho-
rario y abundancia de las comidas, medicacion
concomitante del paciente, entre otros. Esto que-
daba reflejado por escrito en una hoja tipo
INFO.win. La atencion farmacéutica se vio apo-
yada por una atencién médica intensiva con visi-
tas mas frecuentes. Adicionalmente, se ofrecié al
paciente la posibilidad de contacto telefénico
para cualquier consulta relacionada con el trata-
miento.

Se realizé una valoracion del cumplimiento se-
glin un cuestionario estructurado y el recuento
de comprimidos, que se clasificaba como bueno
cuando era superior al 90 %. Se observé que, en

un grupo de 186 pacientes (121 en seguimiento
convencional y 65 con atencién farmacéutica in-
tensiva), la aplicacion de un programa de aten-
cion farmacéutica y médica intensiva se relacio-
né con un incremento significativo del 27 % en el
cumplimiento terapéutico (pasando del 60 al
87 % de cumplimiento).

Asi mismo, se observd que un 85 % de pa-
cientes realizaron consultas telefénicas, y que el
76,7 % de éstas se resolvieron directamente des-
de el servicio de farmacia sin precisar consulta
médica posterior.

En cuanto a la entrevista personal con el pa-
ciente, hay que destacar que se detectaron inci-
dentes, como un caso de sobredosificacién y otro
de infradosificacion con un farmaco determina-
do por error del paciente, asi como un error en la
interpretacion de la pauta, errores que pudieron
ser corregidos.

Ademas, se realizaron consultas sobre efectos
adversos, algunas de las cuales precisaron mo-
dificacion posterior del tratamiento.

De esta experiencia se desprende la necesidad
de incluir al farmacéutico como profesional sani-
tario que vele y asesore sobre el tratamiento far-
macolégico de cada paciente para asegurar un
cumplimiento 6ptimo de éste.
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DISCUSION

C. CopINA: ;Qué opinidn te merece la evolucion
que ha tenido el requerimiento sobre la tasa
minima de adherencias en lo que respecta al
tratamiento antirretroviral? Empez6 en el 80 % y
ahora se habla ya del 95 %, o incluso, segun los
autores, del 100 %.

A. CARMONA: Al principio se empezd a considerar
como tasa correcta de cumplimiento antirretro-
viral a partir de un 80 %, fundamentado en los
estudios de adherencia realizados en otro tipo
de enfermedades. Pero posteriormente se ob-
servo que los resultados clinicos no eran los
esperados, y que con tasas de cumplimiento
superiores se podian obtener mejoras significa-
tivas de la respuesta terapéutica. Junto con el
Dr. H. Knobel nosotros publicamos un estudio®
donde distinguimos tres grupos de pacientes in-
fectados por el VIH en funcién del grado de ad-
herencia al tratamiento antirretroviral: inferior al
80 %, entre el 80 y el 90 % y un ultimo grupo
con cumplimiento superior al 90 %. Al relacio-
nar estos grupos con la carga viral, como medi-
da de eficacia terapéutica, se apreciaron resul-
tados significativamente superiores en el Ultimo
grupo.

C. CobpINA: jHasta qué punto consideras que el
grado de cumplimiento podria depender del
farmaco que se utiliza, ya sea por su semivida
biolégica o por otros parametros farmacociné-
ticos?

A. CARMONA: Las caracteristicas del farmaco influ-
yen légicamente en el grado de cumplimiento te-
rapéutico. Estas determinan, a su vez, el margen
de error permisible en la administracion del far-
maco a la hora de valorar la adherencia al trata-
miento. Por ejemplo, en un farmaco con semivi-
da biolégica prolongada se permite un mayor
margen de error en la hora de administracion
(“periodo de perddn”) que en un farmaco con
semivida mas corta. Sin embargo, la omision de
una dosis es mas grave en los farmacos de se-
mivida mas larga y, por tanto, de menor fre-
cuencia de administracion. De todas formas,
este aspecto es muy dificil de analizar en el caso
del tratamiento con antirretrovirales, donde se
emplean asociaciones de varios farmacos que se
administran al mismo tiempo. Desconozco si
existen estudios que individualicen cada farma-
coy analicen sus caracteristicas y el efecto de
éstas en el grado de cumplimiento.

*Knobel H, Carmona A, Grau S, Pedro-Botet J, Diez A. Ad-
herence and Effectiveness of Highly Active Antiretroviral
Therapy. Arch Intern Med 1998; 158: 1953.
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E. BELENDEZ: Estoy totalmente de acuerdo con la
importancia y la necesidad de dar informacion
sobre medicamentos al paciente. He apreciado
que vosotros empledis la informacioén oral y la
complementais con unos folletos informativos
que llevan méas o menos los mismos epigra-
fes que el prospecto del medicamento. ;Crees
que el prospecto no es suficiente para informar
al paciente sobre el medicamento?

A. CARMONA: El folleto que entregamos tiene la
ventaja de integrar la informacién de todos los
farmacos que toma el paciente, de manera que
no necesita consultar cada prospecto por sepa-
rado. Ademas, en él se registra una reproduc-
cion de la carétula de la caja de cada medica-
mento, lo que permite una identificacion mas
facil del farmaco junto con las especificaciones
de su empleo (numero de comprimidos, hora-
rio gréfico, etc.). Por otra parte, los prospectos
de los farmacos antirretrovirales no proporcio-
nan toda esta informacion al paciente, particu-
larmente aquellos que recibimos en envases cli-
nicos. Generalmente no especifican ni las dosis
ni la frecuencia de administracion, y se limitan
a aconsejar: “siga directamente las indicaciones
de su médico”. Adicionalmente, si tenemos en
cuenta que estamos hablando de una farmacia
de hospital, la dispensacion de la medicacion
en el momento del alta del paciente se hace en
forma de monodosis, igual que en los pacientes
ingresados. El paciente se lleva Unicamente la
cantidad de medicamento suficiente hasta que
pueda acudir al médico de cabecera o, si lleva
ya la receta del hospital, hasta poder adquirir el
medicamento en una oficina de farmacia. Por
tanto, como el paciente no recibe una caja de
medicamentos y no puede disponer del pros-
pecto, esta todavia mas justificado el empleo de
estos folletos informativos.

R. EsTeBAN: ;Crees que el grado de comprension
de los prospectos (dosis, interacciones, efectos
adversos, etc.) por parte de los pacientes es su-
ficiente, o bien consideras que vuestra ayuda es
imprescindible para que los entiendan?

A. CARMONA: La capacidad de comprension del
prospecto o de los folletos por parte del pacien-
te no la hemos valorado, ya que, en primer lu-
gar, preferimos darles la informacion verbal.
Una vez que creemos que el paciente ha en-
tendido lo que se le ha explicado es cuando le
entregamos la hoja de medicacion. Con la in-
formacioén escrita en la mano, se le hace repe-
tir lo que le hemos dicho con anterioridad y le
ayudamos a comprender los detalles mas com-
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plejos. También somos conscientes de que al-
gunos de ellos no lo van a entender nunca por
muchas veces que se lo repitamos. Durante el
tratamiento, recibimos muchas consultas por
teléfono, la mayoria sobre efectos adversos que
los pacientes creen estar sufriendo. En general
se trata, sin embargo, de consultas orientadas
a esclarecer situaciones personales, como in-
teracciones con farmacos, por ejemplo, méas
que por falta de comprension.

C. CopINA: Para determinar el nivel de compren-
sion de los folletos que entregamos a los pa-
cientes, nosotros utilizamos un cuestionario
donde tenemos registrados los mensajes que,
previamente, hemos dado al paciente. Se trata
de formular alguna pregunta sobre estos men-
sajes 'y, en funcion de la respuesta, podemos
calcular el grado de informacion que ha com-
prendido.

V.F. GIL GUILLEN: En primer lugar, dado que des-
de nuestro medio asistencial hemos observado
que los adictos a drogas por via parenteral son
mucho mas dificiles de tratar que los homose-
xuales, ;habéis realizado un analisis del cum-
plimiento por estratos para ver si varia en fun-
cion de las distintas practicas de riesgo?

En segundo lugar, me gustaria conocer tu opi-
nién sobre si los médicos de hospital estan o no
interesados en los problemas de cumplimiento.

A. CARMONA: En nuestro hospital, los médicos, y
particularmente los del departamento de medi-
cina infecciosa, si que estan concienciados con
los problemas del cumplimiento. Ellos partici-
pan en todos nuestros trabajos y solicitan ayu-
da a nuestro servicio para proporcionar infor-
macioén al paciente. Nuestros pacientes en
tratamiento ambulatorio son primordialmente
personas infectadas por el VIH, y de ahi la bue-
na relacion con este departamento. No te pue-
do contestar ni por otros departamentos ni por
otros hospitales. En cuanto a tu primera pre-
gunta, si que hemos detectado un mayor grado
de incumplimiento en adictos a drogas por via
parenteral, sobre todo cuando recaen. Sin em-
bargo todavia no hemos podido cuantificar es-
tos datos.

A. LLucH: En el estudio que has presentado, ;cua-
les han sido los criterios que se han utilizado
para incluir a los pacientes con tratamiento an-
tirretroviral en el grupo de los que tienen un se-
guimiento intensivo? También me gustaria co-
mentar datos muy recientes que evidencian
que los pacientes hospitalizados tienen muy
poco contacto con el farmacéutico de hospital
en relacion con la educacion sanitaria, referida
principalmente a la informacién de los medica-

mentos. ;Cuéles son, en tu opinién, las causas
que conducen a esta situacion?

A. CARMONA: En lo que respecta al estudio, la in-
clusion de pacientes siguié una aleatorizacion
2-1 entre seguimiento convencional y segui-
miento intensivo, respectivamente. Se eligié a un
grupo de pacientes que recibia el mismo trata-
miento antirretroviral, para que hubiera el menor
numero de diferencias posibles, y se asignaba el
seguimiento convencional o el intensivo segun
la tabla de aleatorizacion preparada para tal
efecto. En cuanto a la causa de la poca relacion
entre pacientes ingresados y farmacéuticos,
creo que se podrian encontrar muchisimas ra-
zones. El farmacéutico no puede visitar a todos
los pacientes, aunque desde nuestro servicio in-
tentamos controlar el maximo nimero de los
que se dan de alta. Ello se consigue Unicamen-
te con pacientes de alguna unidad de hospital,
a los cuales informamos en planta sobre la me-
dicacion prescrita y les confeccionamos los fo-
lletos informativos con el programa INFO.win.
No disponemos de medios ni personal suficien-
tes para aplicar este sistema en todos los pa-
cientes del hospital. El personal de enfermeria
es, a veces, el que se encarga de dar las expli-
caciones mediante estos folletos. Durante el in-
greso hospitalario el paciente recibe mas infor-
macién sobre los medicamentos mediante el
personal de enfermeria y el médico que me-
diante el farmacéutico. Sin embargo, si que con-
sidero muy importante el papel del farmacéuti-
co durante el alta hospitalaria, momento en que
se debe informar sobre los diferentes aspectos
relacionados con la medicacion.

B. Gomez: Aunque las diferencias de cumplimien-
to entre unos pacientes y otros pueden ser ma-
nifiestas, siempre hay que tener en cuenta la
existencia de un sesgo de observacion, de ma-
nera que el paciente que se siente observado por
estar dentro de un estudio teéricamente siempre
cumplird més. Recuerdo una anécdota que ocu-
rrié la semana pasada en el hospital, donde un
paciente incluido en un ensayo clinico le dijo a
su reumatologa que se habia tomado todas las
pastillas que le habia dado. Sin embargo, y con
posterioridad, una enfermera colaboradora del
equipo le pregunté por qué le habia dicho que se
habia tomado todo el medicamento si no era ver-
dad. El paciente respondid poco mas o menos:
“mi doctora me ha contado que esta haciendo
un ensayo clinico y, como me cae muy bien, yo
quiero que el estudio le salga bien”.

M. SaNJuRJO: Como has comentado, en los hos-
pitales utilizamos muchisimo el programa
INFO.win. Tiene la ventaja de reflejar el trata-
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miento completo del paciente, en forma de es-
quema horario, y reproduce la imagen en color
de la caratula de cada especialidad farmacéu-
tica. Puesto que se han dado casos de pacien-
tes que, tras ser dados de alta del hospital con
la informacién de la caratula de los medica-
mentos impresa, al acudir a la farmacia les
han cambiado la especialidad farmacéutica por
el decreto de precios de referencia o por ge-
néricos, ;cémo vamos a conjugar el sistema
INFO.win con la entrada en vigor de los genéri-
cos y de los precios de referencia?

A. CARMONA: Hasta ahora no nos hemos plantea-
do este problema. En nuestro hospital al dar el
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alta a los pacientes elegimos una determinada
especialidad entre todas las disponibles, bien
siguiendo la propia lista de medicamentos del
centro o por acuerdo con el médico responsa-
ble. Probablemente a partir de ahora habra que
incorporar las caréatulas de los nuevos genéricos
al programa que utilizamos.

C. CopINA: Actualmente, en nuestro centro ya he-
mos escaneado las imagenes de todos los nue-
VOS genéricos autorizados. Seguimos una politi-
ca de rotacion y en el momento que el paciente
es dado de alta, a través de este programa, va-
mos simultaneando las diferentes especialida-
des genéricas.



Informacion sobre medicamentos
y consentimiento informado
en los ensayos clinicos

J.A. Arnaiz

Servicio de Farmacologia Clinica, Corporacié Sanitaria Clinic, Hospital Clinic, Barcelona.

El consentimiento informado

En el contexto de un ensayo clinico, el consen-
timiento de cada sujeto para entrar en el estudio
debe obtenerse con anterioridad al inicio de su
participacion en el experimento, preferiblemente
por escrito y tras haber recibido el participante su-
ficiente informacioén sobre el estudio; ésta deberia
incluir la explicacién de objetivos, riesgos, benefi-
cios e inconvenientes de la experimentacion, asf
como los derechos que le asisten y las responsa-
bilidades de todas las partes. Antes de otorgar su
consentimiento, el paciente deberia tener el tiem-
po suficiente para leer y comprender la informa-
cién, meditar sobre su participacion, e incluso po-
derla comentar con su médico de cabecera u otra
persona de su confianzal.

La investigacion biomédica tiene como pilar
ético basico el principio de autonomia o respeto
por las personas. Este principio, enunciado en el
Informe Belmont, junto con el de beneficencia y
el de justicia, requiere que el paciente pueda de-
cidir libremente su participacion en un experi-
mento. Para ello precisa estar informado: sélo el
conocimiento proporciona libertad suficiente para
elegir. Esconder la informacion necesaria para
que el sujeto pueda actuar seguin su libre criterio
supone un atentado contra este principio funda-
mental.

LLas normas de buena practica clinica (BPC),
consensuadas y armonizadas en los paises de-
sarrollados, sefialan la existencia del consenti-
miento informado y la labor de los comités de éti-
ca independientes como los dos elementos
garantes de la proteccion de los sujetos en los en-
sayos clinicos.

La declaracion de Helsinki de la Asamblea Mé-
dica Mundial en los puntos 1.9y I.10 indica que la
informacién debe ser adecuada y permitir el con-
sentimiento voluntario, consciente y no forzado.

Hoy dia, la necesidad de obtener el consenti-
miento informado, enunciada en estos principios

y recomendaciones supranacionales, se ha tras-
ladado a la legislacion de los diferentes paises;
con ello el imperativo ético adquiere ademas una
dimension reguladora.

Obijetivos de la informacién

La informacion forma parte del acto médico, de
la relacion médico-paciente, e incluye informa-
cién sobre diagnostico, posibilidades terapéuticas
y pronostico. Asi mismo, esta transmision de in-
formacion constituye parte del efecto terapéutico.
El efecto placebo no sélo se asocia a la adminis-
tracién de un medicamento; la relacion médi-
co-paciente también puede comportar un efecto
placebo?.

Qué duda cabe que la mejor comunicacién
conlleva méas confianza, una mejor aceptacion y
comprension del tratamiento, y probablemente
se asocie a una mayor adherencia al mismo que
incremente su efectividad.

Toda informacién tiene también objetivos mer-
cantiles o comerciales: intentar convencer al pa-
ciente (también cliente) para que acepte la op-
cion sugerida. Pero convencer no debe ser, por
supuesto, faltar a la verdad (se trata de informa-
cién y no de deformacion), no se debe influir de
manera indebida ni coaccionar.

Por otro lado, y puesto que el consentimiento
debe ser otorgado por el sujeto de manera expli-
cita y especifica para el experimento dado, de
manera que quede constancia de éste, la infor-
macién como requisito ético-legal puede resultar
artificiosa3, e incluso poco conveniente cuando al
sujeto le sugiere una relacion contractual no de-
seada y le crea desconfianza.

Se ha vertido mucha tinta sobre los aspectos
ético-legales del consentimiento informado, so-
bre los diferentes intereses que se ponen en jue-
g0 en un ensayo clinico (los del paciente, los de
la sociedad, los del promotor y los del investiga-
dor), que con frecuencia entran en conflicto!, so-
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bre la relacion de dependencia entre médico y
paciente?, sobre cuestiones como las de: ;hay
que informar siempre, o sélo a los pacientes de
la rama experimental?> ;En qué circunstancias
puede considerarse innecesario?®’ ;Quién debe
y puede otorgar el consentimiento? ;Qué infor-
macion hay que dar al sujeto? ;Qué quieren sa-
ber los pacientes?8, o sobre las especiales carac-
teristicas de la informacion y el consentimiento
en diversas situaciones clinicas (coma, situacio-
nes de urgencia), poblaciones especiales (nifios
y pacientes con autonomia disminuida), algunas
especialidades médicas (Oncologia, Psiquiatria,
Neurologia, Medicina Intensiva, etc.) o enferme-
dades de caracteristicas, evolucion, pronéstico y
posibilidades terapéuticas determinadas.

La hoja de informacioén al paciente:
caracteristicas y contenido
de la informacién escrita

Tanto si el consentimiento es oral, ante un tes-
tigo, o por escrito, queda constancia firmada de
éste. La informacién oral suministrada al sujeto
debe quedar plasmada de alguna manera en un
papel, para permitir que un comité independien-
te pueda valorar si es adecuada.

Trasladar al papel la especial relacion médi-
co-paciente en relacion con el estudio planteado no
debe significar que el escrito deba sustituir a la co-
municacion oral y al didlogo franco®. El papel debe
ayudar al médico y al paciente a informary a ser in-
formado, respectivamente, es decir, a permitir al
sujeto la toma de decisiones tras haber reflexiona-
do y valorado pros y contras. Poder releer la infor-
macion escrita es un hecho que debe aumentar
la confianza mutua y reforzar la relacion entre mé-
dicoy paciente. Ademas, la hoja de papel permite
dar instrucciones Utiles que podran afectar a la ca-
lidad de la participacion y al cumplimiento del tra-
tamiento y la adherencia al protocolo del estudio.

La ley exige la existencia de como minimo
11 puntos sobre los que se debe informar al suje-
to (objetivos, metodologia, tratamientos posibles,
riesgos e incomodidades, beneficios, alternativas
terapéuticas, voluntariedad, confidencialidad,
compensacion y tratamiento en caso de dafio o
lesiéon, y nombre del investigador responsable) y
requiere la existencia de comités independientes
que evallen esta informacion escrita.

Sin animo de polemizar sobre la veracidad de
las informaciones vertidas en algunas hojas de in-
formacion, especialmente en los apartados de
“beneficios potenciales para el sujeto y la socie-
dad” cuando se evallian medicamentos que poco
aportan a la terapéutical®, que destilan en oca-
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siones cierta hipocresia, ni sobre la falta de inde-
pendencia de muchos comités para con los in-
vestigadores del propio centro, ambos requisitos
parecen razonables, y de hecho legitiman el con-
sentimiento informado en los ensayos clinicos tal
y como hoy lo conocemos.

Pero, ;debemos contentarnos con la letra de la
ley? ;cémo debe ser realmente una hoja de infor-
macion al paciente? ;es adecuada la informacién
a los participantes en un ensayo clinico?

Hace ya 30 afios que Epstein y Lasagnall
mostraron que la brevedad de la hoja de infor-
macioén al paciente se asociaba a una mayor
comprension, retencion de la informacién y la ca-
pacidad de usar esa informacién de manera ade-
cuada. Pero ademas de breve la informacion
debe ser legible y comprensible. Algunos auto-
res!213 han evaluado la legibilidad y la adecua-
cion de este documento a la legislacion, sin em-
bargo es muy dificil o imposible conocer el grado
de comprension del sujeto sin interferir en la re-
lacion de éste con el investigador.

(Qué factores afectan a la comprension
de la informacion escrita?

Algunos son dependientes del paciente, de su
nivel cultural, del interés, de la gravedad de su en-
fermedad y el tratamiento, y de la confianza para
hacer preguntas a su médico.

Otros dependen de la complejidad o dificultad
del texto escrito (su extension, el tamafio de la letra,
la longitud de las frases, la sintaxis mas o menos
adecuada, la traduccién correcta (los Comités Eti-
cos de Investigacion Clinica [CEIC] suelen prote-
gernos, en ocasiones, de traducciones infames que
el promotor y sus representantes, para los que la
hoja es otro formulario mas, no han revisado ade-
cuadamente), la exhaustividad en las descripciones
y enumeraciones (uno queda exhausto, en ocasio-
nes, al leerlas), que puede aumentar incluso la an-
gustia del paciente?, los tecnicismos, etc. Autores
como Wager et al*4 recomiendan utilizar frases cor-
tas, sin tecnicismos, con listas mejor que parrafos,
en formato de preguntas y respuestas, con titulos
para los apartados, y tipografia de 12 puntos del tipo
Times o Courier.

Finalmente los hay dependientes del médico,
de su experiencia clinica e investigadora, de su
interés, del tiempo que dedica a cada paciente,
de su capacidad de comunicacion, de la actitud
mas 0 menos paternalista, y también del temor a
que la informacién provoque angustia o rechazo
en el paciente.

La hoja de informacion al paciente es el Gnico
documento que permite evaluar lo que éste pue-
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TABLA |
PORCENTAJE DE HOJAS DE INFORMACION AL PACIENTE
QUE PROPORCIONAN INFORMACION OBJETIVA SOBRE DIFERENTES
ASPECTOS DE LA MEDICACION EN ESTUDIO

Fase del ensayo Il 1 \Y, Todas
Preclinica 32 23 14 20
Farmacocinética 0 4 0 2
Farmacodindmica 16 14 8 11
Eficacia 11 13 18 15
Seguridad 90 96 97 96
Interacciones 5 23 1 11
Posologia 74 75 60 68
Precauciones 84 75 60 69
N2 de hojas evaluadas 19 71 78 168

de llegar a conocer antes de decidir su participa-
cién. Pero esta evaluacion no va mas alla de una
critica técnica (longitud y complejidad de las fra-
ses) y legalista (existencia de los 11 puntos obli-
gatorios por ley). No sabemos lo que ocurre en la
realidad: ;se explica esta hoja? ;se entrega al pa-
ciente? jel investigador se cerciora de que el pa-
ciente lo ha comprendido? ;debemos pensar que
una proporcion desconocida de investigadores
obtiene, en ocasiones, un consentimiento de pa-
cientes escasamente informados?

Ademéas de incidir sobre la informaciéon sumi-
nistrada y del modo como ésta se suministra, el
reto fundamental para obtener un verdadero con-
sentimiento informado es la educacion al paciente.

Los ensayos clinicos con medicamentos

Entre médico y paciente (investigador y sujeto
de la experimentacién) aparece, en este tipo de
estudios, el objeto del experimento: molécula, far-
maco o especialidad farmacéutica.

En la practica médica diaria, la relacion entre
médico o profesional sanitario y paciente se basa
en informacion oral, que conlleva un consenti-
miento implicito sobre la actitud terapéutica. El
médico, el farmacéutico y el prospecto del medi-
camento pueden ser, en este caso, las fuentes de
informacion principales para el paciente.

En la investigacion clinica, ademas de la infor-
macion oral, la hoja de informacién puede ser el
Unico lugar al que el paciente puede remitirse. En
muchas ocasiones no existe un prospecto (pro-
ductos en investigacion no comercializados) y el
enmascaramiento impide en otras conocer el tra-
tamiento asignado. Ademas, las cartas al médico
de cabecera informandole sobre el estudio no
son frecuentes en nuestro medio, y privan al su-
jeto de un posible consejero de confianza.

Entonces, ;qué conoce del medicamento en
estudio el sujeto que va a recibirlo? y ;es adecua-
da la informacién sobre medicamentos a los par-
ticipantes en un ensayo clinico?

Para conocer mejor qué se explica al partici-
pante, hemos realizado en nuestro hospital una re-
vision de las hojas de informacion al paciente de
todos los ensayos clinicos con medicamentos pre-
sentados a nuestro CEIC durante el afio 1998. La
muestra de ensayos no esta elegida de manera
aleatoria, pero sf puede considerarse bastante
reciente, y cubre una proporciéon importante de to-
dos los ensayos clinicos (EECC) realizados en Es-
pafia. El objetivo es describir de manera dicotémi-
ca, en la informacién escrita que se entrega al
paciente, la presencia o no de datos objetivos so-
bre diferentes aspectos del producto o medica-
mento en estudio. Se trata de un estudio retros-
pectivo cuyos resultados no se han publicado.

Se identificaron un total de 198 EECC, todos
los evaluados por el CEIC de nuestro hospital du-
rante el afio 1998. Se excluyeron 13 ensayos que
no tenfan relacién con medicamentos, sino con
productos sanitarios, 4 subestudios de otros en-
sayos clinicos no relacionados con farmacos y
presentados como protocolos aparte y trece cu-
yas hojas de informacion al paciente eran in-
completas 0 no se hallaron. Tres evaluadores (un
médico internista, un farmacélogo clinico y un
farmacéutico) evaluaron un total de 168 hojas de
informacion de EECC con medicamentos.

De las 168 hojas evaluadas, 19 (12 %) corres-
pondian a EECC en fase Il, 71 (42 %) a ensayos
en fase lll y 78 (46 %) en fase IV. Los resultados
se describen en la tabla I. La esencia descriptiva
de estos resultados y la ausencia de comparacion
o0 validacion de la hipétesis impide ir mas alla de
valoraciones personales. Sin embargo, la lectura
de los resultados sugiere algunos comentarios.
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Los datos preclinicos son escasos. Suelen
aportar informaciones en relaciéon con teratoge-
nia y carcinogénesis. Son mas frecuentes cuan-
to menos avanzado esté el desarrollo de la mo-
lécula.

La informacién farmacocinética es casi inexis-
tente. Quizas el paciente no esté interesado en
conocer la Cnax, €l AUC, el volumen de distribu-
cion o la semivida de eliminacion, pero en oca-
siones el conocimiento de conceptos como “ab-
sorcién”, “concentraciones en la sangre” o
“eliminacion por la orina” ayudarian a entender
los intervalos de administracion y podrian mejo-
rar el cumplimiento en determinados casos.

El' mecanismo de actuacién del producto es
desconocido en ocasiones, pero escasamente se
suele explicar.

Lo mismo ocurre con la informacién sobre efi-
cacia. No se dispone de datos de eficacia en las
fases precoces del desarrollo, y en la fase IV (es-
tudios con medicamentos ya comercializados)
ésta se da por supuesta, ya que las agencias
reguladoras deben responsabilizarse, antes de
permitir su salida al mercado, de que la calidad,
seguridad y eficacia estén suficientemente ga-
rantizadas. En las fases Il algiin dato preliminar
ya debe conocerse: jla pretendida confidenciali-
dad del producto impide acaso informar adecua-
damente al participante?

La informacién sobre seguridad es una cons-
tante en casi todas las hojas de informacion. En
ocasiones, la exhaustividad de su descripcion pro-
duce escalofrios. La exigencia legal explicita de
hacer constar los riesgos y los posibles efectos in-
deseables se cumple de manera mayoritaria.

En muy pocas ocasiones se da informacion al
sujeto sobre posibles interacciones con produc-
tos como el alcohol y otros farmacos, cuya pre-
valencia de uso es muy alta en nuestro medio.

La posologia se describe en mas de dos tercios
de las hojas. La via de administracion del medi-
camento (oral o parenteral) no parece influir de
manera significativa sobre la existencia de esta
informacion.

Finalmente, en el apartado de precauciones,
en 59 de 116 casos (51 %) Unicamente se des-
criben los riesgos de la administracion del pro-
ducto durante el embarazo y la lactancia. En el
resto se afiaden otras precauciones, como con-
sumo de otros farmacos, dieta, necesidad de in-
gesta hidrica acompafiante, evitar el consumo de
alcohol u otras drogas, el riesgo de conducir y
manejar maquinaria peligrosa, alergias medica-
mentosas preexistentes, alguna contraindicacion
formal, evitar la exposicion solar y medidas higié-
nicas para evitar efectos indeseables.

40

iConclusiones?

De los resultados de nuestro estudio no se
puede afirmar que la informacion sobre el medi-
camento en estudio sea adecuada o inadecuada.
Tampoco podemos conocer el grado de desin-
formacién que puedan tener los pacientes. Sin
embargo, algunos hechos parecen claros:

1. La informacion escrita sobre algunos as-
pectos de los medicamentos (p. ej.: cinética, in-
teracciones, mecanismo de accién y eficacia) en
los ensayos clinicos es escasa.

2. El estadio de desarrollo clinico de la molé-
cula no influye mucho en la informacion que se
proporciona al sujeto.

3. Con la informacién suministrada es dificil
que el sujeto tenga claro el estadio de desarrollo
del producto que va a recibir.

4. En muchos casos se cumple con los mini-
mos legalmente establecidos, lo que puede su-
gerir que el imperativo legal es un factor determi-
nante.

Entonces, ;qué debe saber el paciente?, ;qué
le interesa saber al paciente?, jinteresa que lo co-
nozca?, ;se sigue pecando de un exceso de pa-
ternalismo?, ;se oculta la informacién de manera
deliberada, o nos limitamos a cumplir la ley al pie
de la letra?, ;cémo podemos mejorar la infor-
macion?

La Ley del Medicamento, en su articulo 19, es-
tablece la informacion al paciente en los prospec-
tos que deben acompafiar a las especialidades
farmacéuticas. Aun cuando se podria aumentar
por ley el nimero de puntos de obligada explica-
cién sobre los productos en investigacion, que se-
rian diferentes para cada estadio del desarrollo del
producto, no parece que una solucion de tipo le-
gal sea la mas adecuada.

Aceptar la existencia del consentimiento Uni-
camente como documento legal o para cumplir
con las normas de BPC desvirtla su proposito,
afladiendo artificialidad a la relacion médico-pa-
ciente. ;Nos interesa que esto sea asi, o quere-
mos que el proceso de la experimentacion con
humanos sea claro, participativo, transparente y
honesto?

Hasta que el sujeto de la experimentacion no
conozca lo que comporta la investigacion tera-
péutica y el desarrollo de medicamentos, hasta
que no se atreva a preguntarlo todo a su médico,
hasta que el paciente no sea parte activa del en-
sayo clinico, el consentimiento no seré realmen-
te informado.
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M. SanJuRJO: Como has comentado, la informa-
cién sobre medicamentos dentro del ensayo cli-
nico debe ser validada por los comités de ética
de investigacion clinica. Sin embargo, fuera de
este ambito, en todos los planes de adecuacion
de los servicios autonémicos de salud esté la
mejora de la informacion, que se transmite a los
pacientes, dentro de la cual se considera el
consentimiento informado frente a pruebas
diagnosticas, y la informacion que se da al alta
del paciente. En unas declaraciones del Insalud
se recogia que toda la informacioén escrita trans-
ferida a los pacientes deberia estar validada por
el comité de ética asistencial o, en su defecto,
por algunas de las comisiones clinicas. En mi
opinién, en caso de no existir un comité de éti-
ca asistencial pienso que serfa responsabilidad
de la comision de farmacia terapéutica, y que
deberia participar en ella, para el caso de infor-
macion escrita y el servicio de atencion al pa-
ciente. ;Crees que todos los consentimientos in-
formados para pruebas diagnosticas, como
pueden ser la utilizacién de contrastes o la anes-
tesia para intervenciones quirdrgicas, o la infor-
macion escrita generada por las unidades de
farmacia hospitalaria o farmacologia, deberian
ser validados por los comités de ética asistencial
o0 por los de farmacia?

J.A. ARNAIZ: Aunque la pregunta excede un poco
del ambito del ensayo clinico, creo que seria

importante que, asi como en los comités éticos
hay miembros legos que dan su opinién y que
pueden valorar mas objetivamente si la infor-
macion es adecuada para el paciente, existie-
ra un comité compuesto por personas de dife-
rentes ambitos. De todas maneras, vistas las
diferencias tan importantes que hay entre pa-
cientes, entre enfermedades y entre niveles
culturales, estaria a favor de lo que comentaba
en un editorial Marc-Antoni Broggi (véase la re-
ferencia bibliografica 9): el consentimiento in-
formado deberia estar mas individualizado; es
decir, no le podemos explicar lo mismo a un
anciano hipertenso que al joven ejecutivo VIH*.
Las hojas de informacion tienen que ser dife-
rentes porque estamos ante casos completa-
mente diferentes.

X. CARNE: Deberia decir en primer lugar que soy
miembro del comité que ha evaluado los mas de
190 protocolos de este estudio y, por tanto, res-
ponsable en parte de la informacién que se aca-
ba de presentar. Después de esta aclaracion me
gustarfa puntualizar que el motivo fundamental
de discusion en la aprobacion de ensayos clini-
cos en este pals, y los aqui presentes que traba-
jan en el campo pueden confirmarlo, son las ho-
jas de consentimiento informado. El comité ético
de investigacion clinica de nuestro hospital esta
constituido por mas de 20 miembros y todos dis-
ponemos, previamente a la discusion de cada

41



EDUCACION SANITARIA: INFORMACION AL PACIENTE SOBRE LOS MEDICAMENTOS

protocolo, de la hoja de informacion al paciente
y, por tanto, todos deberiamos ser responsables
de su redactado final. Después de analizar los
resultados que se han presentado, he llegado a
la conclusion de que no me sorprenden dema-
siado y que es lo que méas o menos se podia in-
tuitivamente esperar a priori, a pesar de que en
nuestro comité hay un miembro lego especial-
mente sensibilizado por el apartado del consen-
timiento informado. No me ha sorprendido por-
que, como ha concluido J.A. Arnaiz, esto refleja
mas 0 menos lo que la normativa del Real De-
creto 561/93 recoge en sus 11 puntos referidos
al consentimiento informado.

El siguiente aspecto que me gustaria comentar
es que aunque la hoja del consentimiento in-
formado es un denominador comun de trabajo
cotidiano exigido por la ley, todos estamos con-
vencidos de que en absoluto puede sustituir a
la informacién verbal, personalizada y especi-
fica para cada persona propuesta para parti-
cipar en un ensayo clinico. En ese sentido el co-
mentario anterior atribuido a M.C. Broggi es
fundamental, puesto que estos consentimien-
tos informados no son el factor comdn de los
ciudadanos de un Unico pais donde se va a de-
sarrollar el estudio, sino que normalmente se-
réan el factor comun de los ciudadanos de varios
paises participantes en muchos estudios multi-
céntricos y de diferentes culturas. Por tanto, ha
de ser simplemente una informacion legalista y
de minimos, pero que no pretenda sustituir en
absoluto a una informacién individualizada y
personalizada que debe ser verbal, aunque al
mismo tiempo seréa incontrolable porque se rea-
liza durante el acto médico.

B. GARcla Diaz: Es importante también considerar
el tema del consentimiento informado fuera del
ensayo clinico. Hay farmacos con una relacion
beneficio/riesgo poco favorable, y cuyo empleo
implica exponer al paciente a un riesgo superior
que con otros farmacos. Si ante situaciones de
riesgo quirudrgico se dispone habitualmente
de hojas de consentimiento informado, lo mis-
mo deberia suceder con farmacos como tolca-
pone, ticlopidina, clozapina o talidomida, que
podrian etiquetarse de tratamientos de riesgo.
Parece ser que la FDA ha tomado algunas ini-
ciativas para solicitar consentimientos informa-
dos en estas situaciones especiales.

J.A. ARNAIZ: Algunos de estos farmacos que has
comentado, por ejemplo la talidomida, requie-
ren actualmente la obtencién de un consenti-
miento para su empleo. Con otros farmacos 16-
gicamente hay que incidir en la informacién
referente a los posibles problemas y en la ne-
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cesidad de establecer determinados controles
clinicos o analiticos, como es el caso de los que
pueden producir agranulocitosis. Pero en el
momento en que el medicamento esta comer-
cializado, la agencia reguladora que lo ha auto-
rizado se responsabiliza de su calidad, eficacia
y seguridad, y, légicamente, del prospecto. En
€s0s momentos me preocupa menos que en fa-
ses anteriores, es decir, cuando se realizan en-
sayos clinicos con productos no comercializa-
dos. Considero que en el momento en que los
medicamentos estan en el mercado, si se si-
guen los estandares actuales, el paciente esta
bastante protegido.

L. TuNEU: A mi me preocupa especialmente el
consentimiento informado en situaciones de uso
compasivo. Muchos de estos usos compasivos
se utilizan de forma esporéadica, para indicacio-
nes no probadas y, a veces, incluso en condi-
ciones seudoexperimentales. La mayoria de los
hospitales utilizan hojas de informacion al pa-
ciente que, en el mejor de los casos, son iguales
a las que se utilizan para pruebas diagndésticas
0 quirdrgicas. En ninguna de ellas consta la po-
sologia, la pauta de empleo ni las reacciones ad-
versas, y la mayoria de ellas se limitan a recoger
la autorizacion del paciente para que el médico
le recete determinado medicamento. Como el
paciente no dispone de los sistemas de control
que se exigen en un ensayo clinico, conside-
ro que en estas situaciones se encuentra muy
desprotegido. En este sentido, ;qué tipo de in-
formacion sugieres que se deberia incluir en es-
tas hojas de consentimiento informado en con-
diciones de uso compasivo de medicamentos?

J.A. ARNAIZ: Me alegro que hayas mencionado el
tema del uso compasivo, méas aln cuando en-
tre nosotros se hallan representantes de la
Agencia Espafiola del Medicamento. En mi opi-
nion, el uso compasivo en estos momentos en
Espafia funciona de manera sub6ptima a todos
los niveles. Légicamente, como tu bien dices, la
hoja de informacion al paciente es totalmente
insuficiente. En nuestro centro cada uso com-
pasivo se revisa por farmacia, por farmacologia
y por gerencia antes de enviarlo a las autorida-
des sanitarias. Pero se trata simplemente de
una hoja donde el paciente estampa su firma.
Sin duda, deberia haber una informacion esta-
blecida por ley, como minimo, como la que se
exige para los ensayos clinicos.

E. BELENDEZ: Por alusion debo matizar que la
Agencia del Medicamento no tiene nada que
ver con este tema, ya que el uso compasivo es
competencia de la Direccion General de Far-
macia y Productos Sanitarios.
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Introduccién

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia reci-
bi6 en 1998 mas de seis mil notificaciones de
reacciones adversas a los medicamentos, segin
datos del Ministerio de Sanidad. Aunque la Ley
del Medicamento obliga a comunicar las reac-
ciones adversas, los responsables de los diferen-
tes servicios autonémicos de farmacovigilancia
calculan que s6lo se comunica una parte de las
que realmente se producen. La Universidad de
Salamanca ha dado a conocer este afio un estu-
dio!, realizado con datos de 1996, segun el cual
las reacciones adversas a los medicamentos ge-
neran entre un 1y un 4 % de las visitas a los ser-
vicios de urgencias y entre un 4y un 5% de los
ingresos hospitalarios. El estudio, dirigido por el
Catedrético de Farmacia de la Universidad de Sa-
lamanca Alfonso Dominguez-Gil Hurlé, concluye
que el 43 % de estas reacciones adversas son
acontecimientos indeseados que podrian haber-
se evitado con un uso adecuado de los medica-
mentos.

Desde el punto de vista de los usuarios, este
dato es muy preocupante, porque significa que
algo no funciona correctamente en el uso de los
medicamentos. Y este mal funcionamiento tiene
potencialmente consecuencias muy graves para
los usuarios. El estudio de Salamanca aporta al-
gunos datos al respecto: de los 766 episodios
analizados, un 37,1 % fueron clasificados como
leves, un 32,5 % como moderados, un 27,4 %
fueron considerados graves y un 3 % resultaron
mortales. No es pues un asunto de menor im-
portancia. El hecho de que el 70 % de los episo-
dios registrados se dieran en el &mbito de la asis-
tencia primaria es muy significativo, pues indica
que los fallos comienzan en el primer peldafio de
la cadena asistencial. Apuntaré, a continuacion,
algunas de que las causas que me parecen mas
relevantes.

La informacién en el marco
del sistema asistencial

Mala calidad de la informacion

La mala calidad de la informacion creo que es
un factor primordial, y se materializa en dos esla-
bones: la mala informacién que recibe el pacien-
te del médico y la mala informacién que el propio
médico tiene en ocasiones sobre los medica-
mentos que tiene a su alcance.

1. Informacién al paciente. Todos estaremos
de acuerdo en que las consultas de asistencia
primaria, pese a las mejoras introducidas por la
reforma, adolecen todavia de importantes caren-
cias. Los tiempos de consulta son todavia insufi-
cientes para poder proporcionar una informacion
adecuada y culturalmente adaptada a las carac-
teristicas del receptor. Y la actitud de los médicos
no siempre es proclive a facilitarla. Incluso en el
caso de que el médico dedicara el tiempo nece-
sario a facilitar esta informacion, el actual sistema
no parece garantizar las necesidades de infor-
macion del usuario. En primer lugar, los aparta-
dos dedicados en la receta a las pautas de admi-
nistracion del medicamento son insuficientes.
Hay que tener en cuenta que el 70 % de los far-
macos son consumidos por personas mayores de
65 afios, lo cual significa en muchos casos una
menor agilidad mental para asimilar las explica-
ciones del médico y, sobre todo, una menor me-
moria para retener las indicaciones. Deberfa ge-
neralizarse la practica de poner por escrito las
pautas de la medicacién, con explicaciones sufi-
cientes al menos sobre la dosis, la periodicidad
de las tomas, el tiempo de duracion del trata-
miento, las advertencias necesarias sobre posi-
bles efectos adversos y la forma de actuar en
caso de que estos se produzcan.

2. Informacién al propio médico. Para el
usuario es muy importante recibir una buena in-
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formacién, pero para que ello sea posible es
mas importante alin que el médico esté a su vez
bien informado. Y en este aspecto, creo que
nuestro sistema sanitario tiene serios problemas.
En primer lugar, porque la principal fuente de in-
formacion del médico sigue siendo el laborato-
rio farmacéutico que fabrica el producto en
cuestion. Dejando aparte posibles practicas irre-
gulares en la promocién de los medicamentos,
es evidente que esa fuente, cuando menos, es
partidista e interesada. Como indicaba el edito-
rialista de la revista International Journal of Phar-
maceutical Medicine?, existe la conviccion de
que muchas veces las compafiias camuflan los
riesgos de sus productos y exaltan sus bondades
y expectativas y anteponen sus intereses sobre
los intereses de la salud publica. Desde el pun-
to de vista del usuario, deberia ser una garantia
exigible que los médicos pudieran obtener de
forma regular y reglada informacioén cientifica-
mente validada sobre los medicamentos que
existen en el mercado. ;Debe ser la propia ad-
ministracion sanitaria la que facilite esta infor-
macion? La experiencia llevada a cabo por la
Junta de Andalucia con la introduccién de far-
macologos de asistencia primaria que forman a
los médicos y facilitan informacién sobre los me-
dicamentos parece haber tenido un excelente
resultado, no sélo en el &mbito de la calidad de
la prescripcion, sino también en el econdémico,
ya que ha propiciado al mismo tiempo impor-
tantes ahorros y un uso mas racional de los me-
dicamentos. Sin embargo, en un momento de
restricciones presupuestarias, la intervencion
de la administracion puede estar guiada por cri-
terios economicistas que entren en colisién con
los intereses de los pacientes. En esa linea po-
dria situarse la experiencia piloto emprendi-
da por el Servei Catala de la Salut de establecer
una lista de medicamentos recomendados e in-
centivar el seguimiento de las pautas estableci-
das por la autoridad sanitaria mediante incenti-
vos econdmicos para los propios facultativos.
En este caso, al interés de la autoridad sanitaria
en restringir la prescripcion para cumplir sus ob-
jetivos presupuestarios se suma el del facultati-
vo por aumentar su retribucion. Desde el punto
de vista del paciente, es legitimo que ante dos
productos iguales, la autoridad sanitaria s6lo
financie el mas barato. Y en este aspecto, la ex-
tension de los medicamentos genéricos no com-
porta ninguna merma de calidad para los usua-
rios. En cambio, si puede lesionarla un sistema
que desincentive la prescripcion de determina-
dos farmacos por el hecho de ser més caros. En
este contexto, seria tal vez deseable que la in-
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formacion sobre medicamentos les fuera sumi-
nistrada a los médicos por organismos indepen-
dientes de cualquier interés particular. Es im-
portante desarrollar fuentes de informacién
independientes que puedan hacer una evalua-
cién rigurosa de los datos disponibles sobre
cada farmaco. Y muy especialmente sobre los
nuevos medicamentos. Es preciso facilitar un
flujo de informacion permanente hacia los fa-
cultativos que son los que deciden qué farma-
cos va a tomar el paciente.

Disfunciones en la cadena asistencial

La elevada proporcion de efectos indeseados
que podrian haberse evitado se debe también a
las disfunciones de la cadena asistencial. La fal-
ta de un continuo asistencial hace que muchas
veces el paciente, y muy especialmente el enfer-
mo crénico con multiples enfermedades asocia-
das, siga un circuito erratico de consultas que le
lleva a diversos especialistas sin conexion entre si
y, 10 que es méas grave, muchas veces sin cone-
xion tampoco con el médico de cabecera.

La ausencia de una historia clinica que siga al
paciente alli donde va (algo que las modernas
tecnologias de la informética podrian resolver),
hace que cada especialista recete a su paciente
sin mas informacién que la que éste le facilita
sobre lo que le han prescrito otros facultativos.
Con lo que la calidad de la prescripcion queda
en estos casos al albur de la competencia y
el bagaje cultural de que disponga el propio
usuario. Un estudio realizado por Josefina Puig3
revelé que muchos pacientes toman medica-
mentos para afecciones en las que no estan in-
dicados, y prolongan los tratamientos mucho
mas alla de lo necesario. El estudio analizo la
medicacion que tomaban un total de 729 pa-
cientes que acudian por primera vez al servicio
de medicina interna del citado hospital. El resul-
tado sorprendi6 a los propios autores: el 57,6 %
de los enfermos tomaba psicofarmacos de forma
regular e indefinida. Entre ellos figuraba el caso
extremo de una muijer a la que habian recetado
un tranquilizante para mitigar su ansiedad du-
rante el embarazo y 20 afios después seguia to-
mandolo. Muchos de estos farmacos se toma-
ban para afecciones en las que no estaban
indicados y en el caso de la benzodiacepina, en
la mayoria de los casos se observd que se toma-
ba en dosis muy inferiores a las habitualmente
recomendadas en las indicaciones terapéuticas.
Es evidente que a los problemas de continuidad
asistencial se habia afiadido un clamoroso fallo
de informacion.
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Automedicacion

Espafia es uno de los paises con mayor indice
de automedicacion, lo que provoca una utiliza-
cién incorrecta o abusiva de determinados me-
dicamentos. Los elevados indices de automedi-
cacién se producen por dos factores: por un
problema de educacioén sanitaria de la poblacion,
y por el incumplimiento sistematico de la norma-
tiva sobre prescripcion de farmacos por parte de
las propias oficinas de farmacia.

El ejemplo de los antibidticos es paradigmatico.
Pese a que precisa receta médica, facilmente
pueden comprarse sin ella en cualquier farma-
cia. El resultado es un abuso de estos farmacos
que ha colocado a Espafia, con 50 millones de en-
vases vendidos al afio, entre los paises en los que
se registra mayor indice de resistencia a los anti-
bidticos. El estudio EPINE# sobre infecciones hos-
pitalarias ha ido registrando en los Ultimos afios un
aumento sostenido de las cepas resistentes.

El problema comienza a ser grave en enferme-
dades como la neumonia, la meningitis, la sal-
monelosis y las infecciones del tracto urinario. Un
estudio realizado por Beatriz Pérez Gorricho, del
Hospital del Nifio Jesus de Madrid (entregado
para su publicacion en el Journal of Antimicrobial
Chemoterapy), indica que en los primeros afios
ochenta, un 10 % de las muestras de neumoco-
cos tomadas en Espafia eran resistentes a la pe-
nicilina. Ahora, el porcentaje supera el 30%. En
apenas una década, las resistencias del Hae-
mophilus a la penicilina ha pasado, segun el mis-
mo estudio, del 1 al 35 %.

Prescripcion complaciente

Muchas veces el mal uso de los farmacos pro-
cede de una prescripcion complaciente o poco
rigurosa. Complaciente en el sentido de que se
utiliza la prescripcién de farmacos para compen-
sar otras carencias asistenciales o que sucumbe
facilmente a una demanda injustificada.

Si atendiéramos a las estadisticas sobre con-
sumo de antidepresivos, llegariamos a la conclu-
sion de que una parte del pafs esta al borde del
suicidio. Por mucho que haya aumentado el es-
trés de la vida moderna, no parece justificado
que entre 1985y 1994 se haya triplicado el con-
sumo de antidepresivos, como indica un estudio
realizado por el Instituto de Salud Carlos IlI publi-
cado en la revista Medicina Clinica. En estos mo-
mentos, el 10 % de la factura publica de medi-
camentos se gasta en psicofarmacos (entre los
10 medicamentos maés vendidos cuatro son psi-
cofarmacos).

Otras vias de informacion del usuario

Hasta ahora se ha tratado el problema de la in-
formacion en el marco del sistema asistencial,
pero el usuario recibe informacion por otras vias.
En primer lugar, la que proporciona la propia in-
dustria farmacéutica mediante el prospecto que
acompafia a cada medicamento, o mediante la
publicidad. La recibe también a través de los me-
dios de comunicacién. Y, finalmente, también
puede obtenerla a través de las nuevas tecnolo-
gias de la informacion (Internet). Querria hacer a
continuacion algunas reflexiones sobre estos tres
ambitos.

Los prospectos

La informacion que facilitan los laboratorios
junto al producto ha mejorado mucho en los ulti-
mos afios. Es mas concreta, detallada y exhaus-
tiva, pero adolece de graves problemas de com-
prension para los niveles de conocimiento del
usuario medio. Parece que histéricamente la in-
dustria farmacéutica no ha hecho un gran es-
fuerzo por acompafar sus productos de una in-
formacion veraz y asequible. Mas bien ha ido a
remolque de la legislacion que se ha ido adop-
tando al respecto. Como se indica en el editorial
anteriormente citado?, hay acuerdo general en
que los pacientes necesitan mejor informacion
sobre los medicamentos que toman, y que tanto
las indicaciones como los efectos adversos, las
precauciones y las interacciones deben figurar en
los documentos informativos de una forma com-
prensiva, algo que ahora no sucede. Ya sé que es
dificil poner en lenguaje llano conceptos médicos
que son complejos, pero eso no deberia ser un
obstaculo. La mayorfa de los prospectos estan re-
dactados en una jerga profesional que sélo es
completamente comprensible para personas con
alguna formacion en temas médicos. Es cierto
que si el listado de efectos adversos posibles se
expresa de forma muy explicita, algunos pacien-
tes puedan tener la tentacion de abandonar el
tratamiento sin saber que el balance en riesgo y
beneficio esta claramente decantado hacia el se-
gundo, pero eso podria obviarse, por ejemplo, co-
locando los porcentajes de aparicion de cada
efecto adverso conocido y evaluado.

Los medios de comunicacion

Los medios de comunicacion cobran un papel
cada vez mas relevante en la obtencion de infor-
macion, especialmente en lo que se refiere a
nuevos farmacos, que, por otra parte, son los que
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mayor atencion provocan. En los Ultimos afios es-
tamos asistiendo a un cambio cualitativo: los
grandes laboratorios tienden a utilizar los medios
de comunicacion de masas antes incluso, o al
mismo tiempo, que los circuitos cientificos para
dar a conocer sus nuevos productos. Este es un
fendmeno que Rafael Dal-Ré y Xavier Carné ana-
lizan en un articulo aparecido este afio en la re-
vista Medicina Clinica® a propdésito de la comer-
cializacién de Viagra®, el nuevo medicamento
contra la impotencia. “Se puede afirmar que por
primera vez, al menos en las dimensiones alcan-
zadas en esta ocasion, la comunidad médica de
nuestro pafs ha tenido conocimiento de la exis-
tencia de un nuevo medicamento en el mismo
momento (y en gran medida, al menos en un
principio, por las mismas fuentes) que la pobla-
cion general”, dicen.

Hasta ahora los laboratorios farmacéuticos se
dirigian exclusivamente a los médicos para pro-
mocionar sus productos. Los facultativos eran en
realidad sus usuarios, en la medida de que s6lo
ellos posefan la llave de la prescripcion y, por tan-
to, del gasto; pero ahora han descubierto los me-
canismos para influir sobre ellos mediante los pa-
cientes: estimulando directamente la demanda
del producto en la poblacion general, utilizando
para ello los canales de comunicacion que ésta
utiliza, los medios de comunicaciéon de masas.
En los ultimos afios hemos tenido varios ejem-
plos de este tipo de comportamiento: el bombar-
deo de estudios sobre los desastres de la meno-
pausia que precedieron y luego acompafaron la
aparicion de la terapia hormonal sustitutoria, los
libros y la parafernalia que rode6 la promocién
del Prozac", los muchos estudios sobre los per-
niciosos efectos de la obesidad que han pre-
cedido a la comercializacion del Xenical®. O el
caso del Serotax”, la famosa pildora de la timi-
dez, que se present6 en Gran Bretafia poco me-
nos que como una panacea para los retraidos.
Este caso permitio observar el doble lenguaje
que muchas veces se utiliza para confundir a los
usuarios. Mientras los portavoces del laboratorio
se dirigflan solemnemente a los circuitos cienti-
ficos como victimas de una mala praxis de la
prensa, a la que acusaban de haber tergiversado
sus informaciones y haberse inventado lo de la
pildora de la timidez, el departamento de marke-
ting invitaba a los periodistas a un simposio de
varios dias en Cuba sobre la milagrosa pildora.
Este tipo de practicas obviamente perjudican a
los laboratorios que se conducen con rigor en la
promocién de sus medicamentos y provoca un
efecto de arrastre que puede tener graves con-
secuencias en el futuro.
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Desde el punto de vista del usuario, disponer
de mas canales de informacion sobre los medi-
camentos no es malo. Lo malo puede ser que la
informacioén esté tergiversada, porque en ese
caso, la difusion a través de los medios de co-
municacion no sélo provoca confusion en los
usuarios, sino incluso desinformaciéon. Tenemos
un ejemplo muy reciente en el caso del orlistat
(Xenical"), el nuevo tratamiento contra la obesi-
dad. Es cierto que produce una cierta pérdida de
peso, siempre que vaya acompafado de dieta,
pero como advierte el Gltimo Butlleti Groc del Ins-
tituto Catalédn de Farmacologia’, orlistat presenta
unos efectos adversos que han de ser evaluados
a luz de unos efectos muy limitados: “en los pa-
cientes muy obesos, con un indice de masa cor-
poral de 30 a 43 kg/m?, asociado a dieta, produ-
jo una pérdida de 8,8 kg/afio, cifra a comparar
con los 5,8 kg que perdieron los pacientes trata-
dos con la misma dieta méas un placebo”. Es de-
cir, sélo 3 kg de diferencia en personas que pue-
den pesar mas de cien. Pero, ademas, al afio
siguiente los pacientes recuperaban entre 3,2 y
4,3 kg, dependiendo de la dosis, si continuaban
con orlistat, frente a una recuperacion de 5,6 kg
si tomaban placebo. Con estos resultados, el me-
dicamento esta lejos de ser una panacea.

;Y qué haran este invierno los pacientes cuan-
do se declaren los primeros casos de la inevitable
epidemia de gripe? ;Compraran el nuevo medica-
mento contra la gripe para prevenir sus efectos?
El Relenza® saldré a la venta a unas 3.800 pese-
tas la caja. El gobierno britanico ya decidi6 el mes
pasado no conceder financiacion publica a este
medicamento. Los argumentos son contunden-
tes: es un medicamento que no ha demostrado
eficacia en el grupo de poblacion mayor de
65 afos, que es el méas vulnerable a la gripe y que
ahora es tratado preventivamente con la corres-
pondiente vacuna. No cura la gripe, sino que sélo
acorta algunos de los sintomas en las personas jo-
venes. De efectos adversos no se ha hablado, al
menos en los medios de comunicacion general; y
en las Ultimas semanas se ha presentado ante la
opinién publica, no ya como curativo, sino como
preventivo, lo cual multiplica de forma extraordi-
naria la demanda.

Cada uno de estos medicamentos que apare-
ce supone un 6rdago para las autoridades sani-
tarias. Se estimula la demanda a través de los
medios de comunicacion, de manera que cuan-
do las autoridades han de decidir si financian o
no el medicamento, la opinién publica ya tiene
formada una idea equivocada sobre sus propie-
dades y cree que no se financia por razones ex-
clusivamente econémicas, lo cual contribuye al
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descrédito del sistema publico, cuando en reali-
dad, no hay justificacion para que muchos de es-
tos medicamentos se financien con cargo al era-
rio publico, porque existe una gran desproporcion
entre lo que cuestan y lo que aportan. ;En cuan-
to aumentaria la factura farmacéutica si todas las
personas que temen contraer la gripe toman el
medicamento? ;Quién garantiza que la opinion
publica reciba una informacion veraz sobre estos
nuevos medicamentos?

Internet

Para complicar todavia més las cosas, ahora te-
nemos Internet. Algunos articulos han advertido
recientemente de los peligros de obtener infor-
macion sobre salud a través de la red. En princi-
pio, tener acceso a informacién de primera mano,
bancos de datos y publicaciones cientificas pue-
de ser Util para el usuario. El problema es que en
la red cabe todo tipo de informacion, y se plantea
un grave problema de validacion de las informa-
ciones. Quienes, en los medios de comunicacion
hemos sido bombardeados por la documentacion
facilitada por organizaciones como Cobra o el
grupo Hamer, hemos podido comprobar lo bien
que son capaces de camuflar como aparente-
mente correctisimos estudios cientificos lo que
s6lo son delirantes teorias seudocientificas. Inter-
net ofrece a este tipo de organizaciones un canal
inmejorable para atrapar pacientes desesperados
0 personas incautas; pero Internet esté ahi'y, por
su propia naturaleza, serfa absolutamente inutil
tratar de poner vallas a este campo virtual. Y,
como indica Alicia Granados en el Informatiu de
la Agencia de Evaluacion de Tecnologia Médica
del primer trimestre de 1999, las nuevas tecnolo-
gias de la comunicacién van a crear “un nuevo
marco de relaciones que tienen una légica di-
ferente a la del mundo en el que hemos vivido
hasta ahora. De la mano de estas tecnologias, en-
tramos en un tiempo en el que el aprendizaje con-

DISCUSION

tinuo, el aprender a aprender, a buscar informa-
cioén, seleccionarla, analizarla e interpretarla seran
requisitos fundamentales imprescindibles, tanto a
nivel profesional como individual”. Internet ha fa-
cilitado “una explosion de informacién en un mar-
co donde conviven datos de una gran calidad,
procedentes de personas, grupos e instituciones
con filiaciones reconocidamente solventes y crei-
bles, con informaciones imprecisas, incompletas,
no contrastadas, faltas de rigor e incluso malin-
tencionadamente erréneas”.

El problema es que para identificar las fuentes
crefbles hace falta un nivel de conocimientos pre-
vios que no estan al alcance de la mayoria de los
usuarios, que, en cambio, si pueden navegar fa-
cilmente por la red.
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J.A. ARNAIZ: Quiero expresar mi desacuerdo en
algunos puntos fundamentales de tu presenta-
cion. En primer lugar no coincido contigo en el
panorama desolador que has mostrado hablan-
do de médicos incompetentes que desconocen
los medicamentos que prescriben. Tampoco
estoy de acuerdo con el marco de total desco-
ordinacién sanitaria tercermundista que has
perfilado. También tengo mis dudas de que lo
primero que le preocupe al paciente respecto al

medicamento sean los efectos indeseables.
Mas bien dirfa que le preocupa la eficacia, es
decir, que curen su enfermedad. El nimero de
casos de reacciones adversas a medicamentos
registrados por el Sistema Espafiol de Farma-
covigilancia, visto de una manera cruda, puede
parecer importante, pero debe tenerse en cuen-
ta que hay un elevado denominador de consu-
mo sin el cual no se pueden calcular unas inci-
dencias globales de estos efectos. Preferiria
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evitar titulares periodisticos tendenciosamente
pesimistas ya que, en mi opinion, la situacion
no es tan desesperada. A pesar de todo, me
han parecido muy interesantes tus reflexiones y
creo que pueden ser un punto de partida para
discutir sobre ellas.

M. PErez OLIvA: Estoy de acuerdo contigo en que
las cosas no van tan mal y, evidentemente,
existen también experiencias positivas. He co-
mentado que la reforma aportaba algunos ele-
mentos claros: la reforma de Andalucia, por
ejemplo, conseguia mejoras. Pero creo que las
preguntas se deberian plantear principalmente
desde fuera del sistema sanitario. Los médicos,
por ejemplo, dan una explicacion de por qué las
urgencias estan saturadas; la mayoria de las ve-
ces dicen que la culpa es de los usuarios, pero
yo creo que desde fuera del sistema médico te-
nemos la obligacion de preguntarnos por qué
afio tras afio estan saturadas las urgencias. Mi
vision choca con la de los profesionales sanita-
rios, y me gusta que sea asi. Es deliberada-
mente provocativa porque, en mi caso, no he
querido dar por supuesto ninguno de los justifi-
cantes implicitos que conlleva siempre formar
parte del problema.

E. BELENDEZ: Se ha dicho que el médico no tiene
buena informacion. La Ley del Medicamento
obliga a que, en el momento de comercializa-
cion de un nuevo medicamento, la ficha técni-
ca, como documento cientifico, evaluado y au-
torizado, se distribuya a todos los médicos en
gjercicio, a los farmacéuticos, e incluso a los ve-
terinarios. En los foros farmacéuticos con los
que habitualmente tengo contacto se da por
sentado que todos reciben la ficha técnica de
los nuevos farmacos. En cuanto al médico, el vi-
sitador médico tiene la obligacion de llevar la fi-
cha técnica cuando le presenta su medica-
mento. Si ello se cumple, los médicos deben
estar también perfectamente informados sobre
las caracteristicas de los farmacos. En cuanto al
comentario de que las compafiias farmacéuti-
cas intenten camuflar los riesgos de empleo de
sus medicamentos, creo que en realidad es
todo lo contrario. Nosotros insistimos en que el
fundamento del prospecto es informar sin asus-
tary, que al mismo tiempo, debe evitarse el ex-
ceso de exhaustividad. En este sentido, las
compafiias farmacéuticas, a veces, insisten en
querer introducir en los prospectos efectos ad-
versos infrecuentes o considerados de poca
trascendencia, Unicamente como una forma de
defensa legal ante la responsabilidad que pu-
diera suponer en caso de aparecer alguna de
estas reacciones con su empleo. En mi opinion,
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creo que en general la informacion que reciben
los profesionales sanitarios sobre medicamen-
tos esta bastante bien distribuida y puede con-
siderarse correcta.

M. Perez OLIVA: Si hay tan buena informacion, la
Unica cuestion es ;por qué siguen existiendo
tantos problemas?

L. Tuneu: Nosotros realizamos un estudio sobre
ingresos en urgencias por problemas relaciona-
dos con la medicacion, no solamente por efec-
tos adversos sino también por duplicidades, do-
sis inadecuadas, enfermedades no tratadas,
utilizacién de medicamentos para otras indica-
ciones, entre otros. Los porcentajes obtenidos
fueron obviamente superiores a los que has
presentado. Pero, més alla de esta cuestion, en-
cargamos un estudio sociolégico entre los mé-
dicos de nuestra drea bésica a quienes pregun-
tamos a qué atribuian la existencia de tantos
problemas relacionados con el empleo de me-
dicamentos. Las tres respuestas mayoritarias
fueron: culpa del paciente, por la automedica-
cion, por incumplimiento terapéutico; y culpa
del sistema de coordinacion. Cuando se pre-
gunté a los usuarios, éstos opinaban que sim-
plemente era una cuestion de falta de informa-
cién. También recabamos la opinién de los
farmacéuticos de oficina, los cuales respondie-
ron que las causas de los problemas relaciona-
dos con el empleo de medicamentos eran la
poca informacion y la falta de coordinacion. En
este aspecto los médicos también se quejaban,
creo que con razon, de que muchas veces la
prescripcion no viene del médico sino de la far-
macia, en el sentido de que el farmacéutico
aconseja un medicamento que el paciente soli-
citard a su médico que se lo recete. Quiza se es-
tan invirtiendo un poco los papeles. Sin embar-
g0, parece ser que cada implicado elude
responsabilidades y, en definitiva, lo Gnico que
esta claro es que los problemas siguen exis-
tiendo.

M.J. MARTINEZ: En primer lugar, el decreto de
precios de referencia ya ha salido, pero ahora
habra que establecer qué grupos correspon-
den, lo que conllevara cierto tiempo para de-
sarrollarlo. En cuanto al tema de la bioequiva-
lencia y los genéricos, a la gente ademas de
preocuparle que los farmacos sean igual de efi-
caces que los originales, también persiguen
otros aspectos relacionados con la calidad del
medicamento, como por ejemplo la pureza
del principio activo. Por ello, siempre conferira
mas confianza el genérico de aquel laboratorio
responsable de su investigacion. Un ejemplo a
seguir a la hora de velar por la seguridad de los
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genéricos, y que conste que soy partidaria de
éstos, serfa el de las autoridades sanitarias del
Reino Unido, que efectlan evaluaciones pe-
riodicas de los farmacos que se dispensan en
las farmacias. En Espafia Unicamente se cons-
tata que el genérico es tan bueno como el me-
dicamento original cuando el Instituto Carlos 11
lo evalUia durante el proceso de registro. Sin
embargo, no existen evaluaciones posteriores
in situ de la calidad de dichos genéricos una
vez se dispensan en las oficinas de farmacias.
Por ultimo, me gustaria comentar que ambas
posturas planteadas sobre la informacion del
medicamento creo que tienen su parte de ra-
z6n. Los profesionales sanitarios disponemos
de informacion, pero, ya sea por la presiéon
asistencial, la falta de tiempo, entre otros, no
usamos la informaciéon adecuadamente y no
contribuimos suficientemente a que esta infor-
macion llegue de una forma correcta al pa-
ciente. Este problema no puede atribuirse a la
falta de estudios y medios en nuestro pais,
puesto que incluso aparece en los mejores
hospitales americanos: en ellos también se
constatan problemas por reacciones adversas
a medicamentos, de los cuales una elevada
proporcion se deben a no tener en cuenta las
caracteristicas del paciente a la hora de pres-
cribir. No es que el médico no sepa prescribir,
por ejemplo, ajustando la dosis de un medica-
mento en insuficiencia renal, sino que no dis-
pone de la informacién suficiente sobre ese
paciente que requiere una dosis menor. Por
ello, tal vez habria que utilizar los medios de in-
formacion (informética, Internet, etc.) para in-
tegrar toda la historia del paciente y que esta
informacion estuviera siempre disponible para
cualquier profesional sanitario. Con los medios
de informacion actuales la coordinacién entre
profesionales sanitarios no deberia ser un pro-
blema. En Holanda, por ejemplo, estéan per-
fectamente coordinados todos los elementos
asistenciales, mientras que en Espafia parece
que siempre hemos de estar enfrentados por
uno u otro motivo.

M.T. BAssoNs: En primer lugar y aunque lo hayas
advertido al principio de tu intervencion, me ha
sorprendido el tono y el método de trabajo em-
pleados, muy distintos a los que los aqui pre-
sentes estamos acostumbrados. De una forma
muy rigurosa, nosotros partimos de una hipéte-
sis, buscamos el método més adecuado, reco-
gemos unos resultados que posteriormente
analizamos y que nos permiten llegan a unas
conclusiones. Vosotros partis de una idea, a ve-
ces preconcebida o personal, y buscais datos

que os ayuden a concebir y a plasmar esa idea
en los medios de comunicacion. Por lo tanto, de
forma més o menos deliberada, has centrado tu
presentacion en datos que confirmasen la idea
de la existencia de un desastre sanitario en
cuanto a la informacién, sin incluir otros datos
que seguro existen que contribuirian a suavizar
esa vision tan catastrofista. Sin embargo, com-
parto algunos analisis que has planteado, por-
que también debemos ser criticos sobre los dé-
ficit existentes a la hora de informar al paciente
sobre medicamentos. Tanto a médicos como a
farmacéuticos nos falta conocer mucho mejor
el medicamentoy, por tanto, debemos hacer un
esfuerzo para actualizarnos constantemente.
Como se ha comentado, el factor tiempo tam-
bién es muy importante, tanto en la consulta del
médico como en la oficina de farmacia. Otro as-
pecto que es fundamental, en esta era de la
tecnologia y de la comunicacion, es que los dis-
tintos profesionales de salud no compartamos
informacién y no tengamos ningln sistema de
coordinacion. Tal vez en este momento existen
discrepancias entre los diferentes profesionales,
pero siempre existe la posibilidad de que en un
futuro mas o menos lejano, y bajo la presion del
propio ciudadano, consigamos unir esfuerzos,
coordinarnos y compartir la informacion tanto
en el ambito hospitalario como en el &mbito de
atencion primaria. Los farmacéuticos aposta-
mos claramente por conseguir mas informacion
para poder desarrollar mejor y con mas respon-
sabilidad nuestro trabajo desde la farmacia, y
creemos que debemos trabajar conjuntamente
para buscar qué métodos o qué flujos de infor-
macién y comunicacion deberiamos compartir.
A fin de racionalizar el gasto en medicamentos
en todo el sistema sanitario, creo que deberia-
mos empezar a trabajar conjuntamente y quiza
entonces la vision planteada en esta Gltima pre-
sentacion serfa mucho mas esperanzadora. Asi
mismo, se ha planteado el tema de los medios
de comunicacién, y es verdad que a los profe-
sionales sanitarios nos asusta lo que leemos en
la prensa. Nos asusta un poco la frivolidad con
que aparecen ciertas noticias y como se pro-
mociona alglin medicamento, como, por ejem-
plo, la Viagra® (incluida dentro de las cinco
marcas comerciales mas conocidas en todo
el mundo). Me ha parecido que atribuias exclu-
sivamente la culpa de todo ello a los laborato-
rios farmacéuticos, pero creo que el periodista
que firma estos articulos de divulgacion debe-
rfa responsabilizarse de dénde obtiene y como
presenta la informacién. Los medios de comu-
nicacion tienen un papel primordial en la trans-
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mision de la informacion y deberian ser mucho
mas rigurosos de como lo han sido hasta aho-
ra. Es cierto que, a veces, la industria farma-
céutica se aprovecha de esos mecanismos para
su propio beneficio, pero no es menos cierto
que los medios de comunicacion se lo facilitan
a costa del poco rigor cientifico y con el fin de
incrementar el nimero de lectores o su audien-
cia. Si bien entiendo el tono que has utilizado en
tu intervencion, y estoy de acuerdo en el anali-
sis general, pienso que las soluciones apuntan
hacia una mejor coordinacién y un mayor co-
nocimiento por parte de los profesionales invo-
lucrados, lineas en las que estamos trabajando
en la actualidad.

M. Perez OLIVA: La mayoria de vosotros coincidis
en el tono catastrofista de mi intervencion, aun-
que yo no comparto esa impresion. Tal vez ello
sea por haber enumerado y abordado los pro-
blemas de la informacion de medicamentos uno
tras otro, y por un problema de tiempo que me
ha imposibilitado desarrollar correctamente la Ul-
tima parte de mi presentacion. A pesar de ello,
no se me invité para hablar de lo que funciona
bien y, adicionalmente, ya adverti al principio
que podria producirse cierto sesgo de apre-
ciacion personal. En una reciente reunion cele-
brada en Sitges sobre universidades y medios
de comunicacién donde se abordaron algunos de
estos problemas, expuse mi opinién*, también
muy critica, sobre al papel de los comunicado-
res, opinién gue no siempre comparten mis pro-
pios compafieros de profesion. Es verdad que
existe cierta presion, que es creciente, de los la-
boratorios farmacéuticos sobre los medios de co-
municacion, y es también preocupante, porque
en estos momentos hay mas periodistas traba-
jando en gabinetes de comunicacion de institu-
ciones, laboratorios y empresas relacionadas
con medicamentos (no estoy hablando de salud
en su conjunto), para influir sobre los periodistas
especializados, que éstos mismos contratados
por los medios de comunicacion para la redac-
cion de articulos de salud. Luego, alguna renta-
bilidad tiene el hecho de que esto sea asi'y, por
tanto, ello debe llevarnos al planteamiento de
ciertas preguntas. Hay que tener en cuenta que
los medios de comunicacion, tanto en temas de
salud como en otros campos, se mueven siem-
pre en un dificil equilibrio entre el rigor y el sen-
sacionalismo. Nuestra Unica sancién son los
usuarios, que compraran mas 0 menos ejem-

*Pérez Oliva M. Valor afiadido de la comunicacion cientifi-
ca. Quark, Ciencia, Medicina, Comunicacion y Cultura
1998; (10): 58-69.
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plares de un determinado periédico y, desgra-
ciadamente muchas veces, este factor influye en
la calidad. En EE.UU. y en el Reino Unido los pe-
riodicos sensacionalistas venden entre tres y
cuatro veces mas que los periddicos rigurosos.
El equilibrio hacia el rigor es cada vez mas dificil
por cuanto la competencia del sensacionalismo
es cada vez mayor. Pero, como responsable de
las paginas de salud de mi periédico, lo que a mf
me preocupa es filtrar toda la informacion que
nos pretenden “vender” directa o, incluso a ve-
ces, indirectamente. El hecho de que la infor-
macién sobre un determinado medicamento
proceda de una universidad no es garantia sufi-
ciente de que sea totalmente fidedigna. Me pre-
gunto si existe alglin estudio sobre medicamen-
tos no financiado por compafiias farmacéuticas.
Desde mi punto de vista y desde el medio en el
que estoy trabajando, los periodistas no tenemos
ni formacién, ni instrumentos, ni recursos para
ejercer un control de calidad sobre las informa-
ciones cientificas que llegan a los periédicos.
Como no podemos tener un especialista en cada
disciplina cientifica, por lo que a mi respecta y
por criterio, he decidido adoptar como “control
de calidad” propio de mi periddico el mismo que
tiene establecido el sistema cientifico, que son
las revistas cientificas de aceptacion consen-
suada sobre su calidad. Comentamos, basica-
mente, articulos publicados en revistas como
The Lancet, New England Journal of Medicine,
JAMA, Circulation, Cell, entre otras. Eso no quie-
re decir que no nos equivogquemos muchas ve-
ces, pero el volumen de informacién que nos
llega al margen de este circuito cientifico valida-
do es creciente, y cada vez mas dificil de distin-
guir la informacién de calidad. Yo utilizo Internet
como instrumento sélo para recuperar docu-
mentos que sé que tienen una validez, puesto
que Internet puede ser la herramienta méas ho-
rrible desde el punto de vista de la calidad:
;quién valida las informaciones a las que tengo
acceso a través de Internet? Por dltimo, me gus-
taria destacar de forma muy resumida el pro-
blema de la rapidez en la transmision de la in-
formacion. Cada vez con mas frecuencia, los
laboratorios farmacéuticos se saltan los circuitos
habituales de comunicacion limitando la capa-
cidad de reaccion ante determinadas noticias.
En estas situaciones los periodistas somos me-
ros instrumentos y utilizados para otras finalida-
des. Previa publicacion de un estudio de rele-
vancia internacional (estudio CONCORDE, por
ejemplo), los periodistas tenemos conocimiento
de los resultados del trabajo incluso antes que
los profesionales sanitarios, puesto que recibi-
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mos de las revistas cientificas los correspon-
dientes press releases. Pero estos documentos
no son mas que un resumen de la informacion
que se va a publicar, y es muy dificil contrastar
la informacién que recibimos por su inaccesibi-
lidad. Puesto que se produce una gran compe-
tencia entre los medios de comunicacion por pu-
blicar este tipo de informacion, si los resultados
del estudio generan una gran expectacion no te-
nemos mas remedio que difundirlos a partir de
los datos recibidos. En estas circunstancias es
dificil acceder a la fuente original del estudio, la
persona responsable esté practicamente satura-
da de llamadas telefonicas y los consultores y
amigos mas proximos, o bien no estan informa-
dos por desconocer todavia los datos o, si lo es-
tan, declinan dar su opinién para evitar entrar en
conflictos, sobre todo si se trata de un tema po-
lémico. Ante estas situaciones la responsabilidad
de publicar o no la informacién recae directa-
mente sobre el propio periodista.

S. ERILL: Se ha hablado del sesgo o mala infor-
macioén por parte de la prensa escrita, pero yo
invito a todos los que estan aqui a leer los press
releases de su revista cientifica favorita y com-
pararlos con el articulo original. Con este ejerci-
cio podréis evidenciar las diferencias sustan-
ciales que a menudo aparecen entre ambos
documentos y que son fuente de la desinfor-
macioén que se comentaba con anterioridad.
Respecto tu intervencion inicial, y al contrario
de lo que han dicho muchos, yo estoy total-
mente de acuerdo en que los pacientes y los
médicos estan mal informados. En el caso de
los pacientes, por una razén que me parece ob-
via: porgue no se dispone aun de un auténtico
prospecto del paciente consensuado y valida-
do. En el caso de los médicos, porque nos olvi-
damos todos de que, por buena que sea la in-
formacién que pueda ofrecer la ficha técnica o
el laboratorio farmacéutico, hay toda una serie
de elementos comparativos que no nos son di-
rectamente ofrecidos. Un médico puede plan-

tearse qué es mejor, si tratar una hipertension
con un determinado medicamento, con una
dieta especifica o bien incluso no tratarla. En
este sentido, creo que tienen una importancia
extraordinaria las fuentes de informacion total-
mente independientes como, por ejemplo, Me-
dical Letter; una publicacion de gran prestigio
adquirido a lo largo de muchos afios. En cam-
bio, considero que una fuente de informacion
de un grupo que se nutra de aportaciones de la
industria farmacéutica o que realiza estudios
para la industria no es una fuente de informa-
cion independiente.

V.F. GIL GUILLEN: Me ha sorprendido que mis
conclusiones después de llevar 15 afios estu-
diando el tema, sean similares, aunque menos
drésticas, a las que tu has presentado. Me ha
gustado también el calificativo empleado por
Juan Alberto Arnaiz respecto a que los médicos
establecemos un grado “suboéptimo” de comu-
nicacion con los pacientes, principalmente por-
que no disponemos del tiempo suficiente. De
todas formas creo que en los Ultimos afios se
han producido cambios importantes en Espa-
fia, como es el cambio de actitud del médico, y
que el nuevo modelo sanitario esta generando
grandes expectativas. Esta mejora la atribuyo
principalmente a que los médicos disponemos
cada vez de més informacion, sea por el desa-
rrollo de la medicina basada en la evidencia, de
la epidemiologia clinica y otras disciplinas rela-
cionadas. En mi opinion, parte de las mejoras
en la informacién y la comunicacion se deben
también como medida de prevencién a los po-
sibles problemas legales que puedan surgir. Los
médicos anglosajones, conocedores de la pro-
blemética, pretenden cuantificar todo lo que
hacen. Pero ahi reside el principal problema,
pretender cuantificarlo todo, realizar ensayos
clinicos, entre otros. Como se ha comentado
antes, este tipo de estudios requieren mucho
dinero y practicamente sélo pueden costearse
mediante compafifas farmacéuticas.
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La comunicacion en el mundo del medicamento (I):
técnicas de comunicacion

E. Pastor

Direccion de Atencion Primaria, Institut Catala de la Salut,
Mollet del Valles, Barcelona.

Introduccién

El'incumplimiento terapéutico constituye un
importante problema de salud publica que impo-
ne una fuerte carga econdmica sobre los siste-
mas sanitarios. Se estima que la falta de adhe-
rencia al tratamiento se encuentra entre el 30y el
60 %, y que al menos en el 50 % de los pacien-
tes los beneficios potenciales de la terapia pres-
crita se ven mermados a causa de este incumpli-
mientol. Por otra parte, es infrecuente que el
fracaso terapéutico se asocie a una falta de ad-
herencia al tratamiento. Los pacientes escasa-
mente informan voluntariamente al médico sobre
su cumplimiento terapéutico, y los profesionales
sanitarios acostumbran a relacionar la falta de
respuesta al tratamiento a errores de diagnostico,
a un régimen terapéutico inadecuado, entre
otros.

Es evidente, por tanto, la necesidad e impor-
tancia de desarrollar programas de educacion sa-
nitaria para mejorar el cumplimiento terapéutico.
La utilizacion de estrategias educativas que au-
menten la adherencia al tratamiento permitiran la
disminucion de la morbilidad, y, a su vez, una re-
duccion de los costes sanitarios derivados.

Debemos huir del concepto mas paternalista
de cumplimiento, en el que el profesional sanita-
rio decide qué medidas son las mas adecuadas
para el paciente, y el paciente debe obedecer las
ordenes o instrucciones del profesional sanitario,
sin cuestionarlas. En los Ultimos afios se ha per-
cibido un alejamiento del concepto tradicional de
cumplimiento hacia un concepto de toma de de-
cisiones, compartida entre el paciente y el profe-
sional sanitario, orientada a que el individuo
adopte voluntariamente la conducta que sea mas
beneficiosa para su salud. Los pacientes toman
sus propias decisiones acerca de su medicacion
en funcién de sus creencias y de la informacion
de que disponen, adaptéandola a sus circunstan-
cias particulares. Los profesionales sanitarios de-

ben aprender a contribuir eficazmente a la toma
de decisiones de sus pacientes, por ejemplo,
adaptando sus consejos de modo que encajen
en las creencias y expectativas existente de és-
tos, y teniendo en cuenta las limitaciones im-
puestas por la vida diaria de los individuos?.

La implantacion de estrategias educativas
orientadas a mejorar el cumplimiento deben in-
tegrarse en un marco mas amplio que el mera-
mente educativo, que englobe objetivos de salud,
como la mejora de la calidad de vida de los pa-
cientes, asf como de la calidad de la asistencia
prestada.

Estrategias educativas

Criterios para la seleccion

En la bibliografia podemos encontrar una gran
variedad de técnicas educativas que pretenden
incidir sobre el cumplimiento, pero la seleccion
de una u otra dependera de multiples factores
que deben conocerse y valorarse previamente:

1. Tiempo: debe valorarse si se dispone del
tiempo suficiente para aplicar la técnica selec-
cionada.

2. Factibilidad: se debe conocer si se dispone
0 se pueden conseguir faciimente los materiales
necesarios.

3. Eficiencia: se debe valorar si esta técnica es
la que puede dar mejor resultado en funcion del
tiempo disponible.

4. Autoconfianza: se debe tener en cuenta si
los profesionales sanitarios que aplicaran la téc-
nica se sienten capaces de desarrollar esta acti-
vidad, o si deben ser instruidos previamente.

5. Motivacion personal: los profesionales sani-
tarios que llevaran a cabo dicha técnica deben
estar motivados.

6. Audiencia: debemos conocer la poblacion
a la cual nos dirigimos, tanto desde el punto de
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TABLA |
METODOS UNIDIRECCIONALES Y BIDIRECCIONALES: VENTAJAS E INCONVENIENTES

Métodos unidireccionales

Métodos bidireccionales

El mensaje debe ser claro y sencillo, debido
a que el paciente no puede preguntar

El receptor no hace ningun esfuerzo para
recibir el mensaje

Permiten llegar a una mayor audiencia

El tiempo empleado es menor

Aumentan conocimientos, pueden informar
y sensibilizar a grupos y colectivos, pero sélo
refuerzan las actitudes previamente
adquiridas

El mensaje puede individualizarse, debido
a que puede establecerse un diadlogo entre
el profesional sanitario y el paciente que
permite aclarar dudas

Llegan a un grupo de poblacion mas
reducido

El tiempo puede convertirse en un factor
limitante

Pueden conseguir cambios
de comportamiento

vista de tamafio como sus caracteristicas demo-
gréficas y socioculturales.

/. Ambito: existen factores relacionados con el
ambito en que se desarrolla la técnica educativa
que pueden favorecer su efectividad, como la
atencion integral, la continuidad asistencial o la re-
lacién que se establece entre el paciente y el pro-
fesional sanitario.

8. Efectividad: valorar si la técnica puede con-
tribuir a lograr los objetivos planteados.

Calidad de la intervencion

Mullen analizé en dos metaanalisis los factores
que podian prever la efectividad de una técnica
educativa. Los resultados de los dos metaanalisis
mostraron que la calidad de la técnica estaba in-
timamente relacionada con su efectividad. Otras
variables, como el tipo de técnica o la duracién
de la intervencion, tenfan un efecto mucho me-
nor que el esperado34.

La calidad de la técnica se fundamenta en
5 principios béasicos®:

1. Relevancia: la técnica seleccionada se
debe adecuar a los conocimientos, las creencias,
las circunstancias que envuelvan al paciente, y
a las experiencias previas de éste. Mediante cues-
tionarios u otros métodos debe obtenerse esta in-
formacion y valorarla previamente al desarrollo de
la intervencién.

2. Individualizacioén: los mensajes individuali-
zados seran mucho mas efectivos. Es aconseja-
ble utilizar técnicas en las que el paciente puede
preguntary se le pueden dar consejos e informa-
cion adaptada a sus circunstancias y a la evolu-
cién de su enfermedad.

3. Feedback: es conveniente que el paciente
pueda ir monitorizando los beneficios de su cam-
bio de actitud.

54

4. Refuerzo: algtn tipo de recompensa des-
pués de conseguir el cambio de actitud puede
ayudar a que la técnica empleada sea mas efec-
tiva.

5. Facilitacion: se debe proporcionar al pa-
ciente los medios necesarios para este cambio de
actitud, asi como eliminar las barreras que pue-
dan impedirlo.

Métodos unidireccionales y bidireccionales:
ventajas e inconvenientes

La metodologia utilizada en la comunicacion
con el paciente puede ser unidireccional o bidi-
reccional. Las ventajas e inconvenientes de una
y otra se describen en la tabla |.

Tipos de técnicas educativas

Toda técnica educativa perseguira 3 objetivos
basicos:

1. Un cambio de comportamiento (adherencia
al tratamiento, modificacion del estilo de vida).

2. Un aumento de la informacién adaptada a
las necesidades especificas del paciente.

3. Unaumento en la participacién del pacien-
te en la toma de decisiones respecto a su salud.

Técnicas de informacion. Esta técnica tiene por
objetivo aumentar los conocimientos utilizando
una metodologia unidireccional, mediante el pro-
fesional sanitario o bien a través de audiovisuales
o informacién escrita, como por ejemplo los folle-
tos de informacion.

En este grupo de técnicas tenemos las charlas,
una de las técnicas mas utilizadas en educacion
sanitaria.

Tienen la ventaja de que son relativamente fa-
ciles de organizar, y si el tiempo es un factor li-
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mitante podemos transmitir el mensaje a una
mayor audiencia empleando menos tiempo. La
desventaja de las charlas es, en muchas ocasio-
nes, la falta de oportunidad para poder clarificar
dudas.

La efectividad de una charla dependera en
parte de la calidad de su presentacion. Es con-
veniente ilustrar la charla con medios audiovi-
suales, ayudaran a una mayor comprension y a
mantener la atencion de la audiencia.

Para que los pacientes recuerden el contenido
de la charla es conveniente distribuir hojas resu-
men o folletos de informacion.

Los métodos audiovisuales pueden utilizarse
con audiencias numerosas. Los mensajes deben
presentarse de forma atractiva y divertida. Su
utilidad se basa como método de ayuda en char-
las, dinamica de grupos, técnicas de demostra-
cion, etc.

El recurso utilizado mas frecuentemente en la
informacién a los pacientes sobre su tratamiento,
por su facil elaboracién y bajo coste, es el mate-
rial escrito en forma de folletos. El material escri-
to no debe emplearse como sustituto de la co-
municacion entre el profesional sanitario y el
paciente, sino como un método de refuerzo de
los consejos y recomendaciones dadas verbal-
mente.

El lenguaje empleado debe ser de un nivel
adecuado a la poblacién a la que van dirigidos,
evitando utilizar tecnicismos. Las frases deben
ser cortas y los mensajes breves y claros. El len-
guaje empleado para describir los efectos secun-
darios no debe ser alarmante.

Técnica de dindmica de grupos. Las técnicas de
dindmica de grupos fueron disefiadas para au-
mentar los conocimientos y la confianza del pa-
ciente, asi como para capacitarlo en un mejor
manejo de la enfermedad®.

Este tipo de técnicas enriquece el aprendizaje
mediante el intercambio de ideas y experiencias.
Aumenta la confianza en el paciente por el clima
de solidaridad, cooperacion, tolerancia y com-
prension que se establece.

Técnicas de apoyo familiar. En algunos estudios,
al analizar los problemas que impedian a los pa-
cientes seguir con el tratamiento, se constaté que
la falta de apoyo en el entorno familiar era un he-
cho constante en muchos de ellos’.

Esta técnica consiste en implicar a algiin fami-
liar del paciente para que lo estimule y lo apoye
para seguir con su tratamiento. A pesar de que
se obtienen buenos resultados, consume bas-
tante tiempo.

Técnicas de demostracion. En muchas ocasio-
nes, como en el caso de la utilizacion de inhala-
dores, explicarle al paciente como debe hacerlo
no es suficiente. Esta técnica permite mostrar al
paciente como hacer algo en la forma correcta y
que practique lo aprendido.

Entrevista. La entrevista con el paciente debe
plantearse como una negociacion. Entendemos
por negociar contrastar opiniones y alternativas,
persuadir y ser persuadido, pactar o eximir res-
ponsabilidades para conseguir llegar a un acuer-
do. Ahora bien, la capacidad de negociar no debe
confundirse con la tentacién de adoptar una pos-
tura complacientes.

En todo proceso de negociacion debe em-
plearse una comunicacion persuasiva. Para con-
seguir esta comunicacion persuasiva debemos
tener en cuenta diversos factores. Cualquier men-
saje emitido debe acompafiarse con una argu-
mentacion adecuada. Utilizar el miedo de forma
dramatica o excesiva puede causar un efecto
contrario al esperado. El paciente probablemente
rechazara la amenaza, pero también nuestro con-
sejo, rompiéndose asf la comunicacién pacien-
te-profesional sanitario. Otro aspecto a tener en
cuenta para evitar que se rompa la comunicacion
es evitar establecer con el paciente cualquier tipo
de discusion. El enfrentamiento con el paciente
deterioraréa la imagen del profesional sanitario y no
permitird comunicarse con él. En la comunicacion
persuasiva el profesional sanitario debe evitar
adoptar una actitud omnipotente y coactiva, ya
que sino el paciente respondera con una actitud
de conformidad simulada impidiéndonos comu-
nicarnos con él.

Para conseguir que la “comunicacion sea
efectiva” debe desarrollarse en un marco de to-
tal confianza entre el paciente y el profesional sa-
nitario, por tanto, es importante evitar aquellos
factores que puedan actuar como barreras y que
puedan impedir la creacion de este clima de con-
fianza y respeto mutuo:

1. Factores psicologicos:

a) La motivacién es fundamental para con-
seguir modificar comportamientos. El profesio-
nal sanitario debe conocer aquellas necesidades
especificas del paciente para conseguir moti-
varlo.

b) Los valores ideologicos y éticos del pacien-
te pueden diferir de los del profesional sanitario.
Es importante identificarlos y respetarlos, aunque
no estemos de acuerdo, si queremos comunicar-
nos de forma efectiva con el paciente.

55



EDUCACION SANITARIA: INFORMACION AL PACIENTE SOBRE LOS MEDICAMENTOS

2. Factores ambientales:

a) La privacidad facilita la comunicacion con
el paciente al permitir que éste exponga con ma-
yor confianza sus dudas y necesidades.

b) Los ruidos y las interferencias (llamadas te-
lefénicas, entradas y salidas de otros profesiona-
les) pueden provocar irritabilidad, ansiedad y fal-
ta de concentracion en el paciente.

¢) Un espacio confortable, amplio y dando
imagen de limpieza ayudaré a crear el clima de
confianza necesario.

Si entendemos la comunicacién con el pa-
ciente como una negociacion, la entonacion de
la voz, las pausas, el énfasis y el lenguaje del
cuerpo y la mirada (comunicacion no verbal)
constituyen proporcionalmente una parte muy
importante del contenido del mensaje emitido.

La mirada debe centrarse en el paciente y no
hacia el entorno que nos rodea, el paciente debe
sentir que le escuchamos con atencion y que
puede confiar en nosotros.

El conjunto de gestos y la posicion del cuerpo
han de transmitir al paciente una actitud recepti-
va y una atmosfera distendida y calida.

DISCUSION
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C. CoDpINA: ;Qué percepcion tienes de que el per-
sonal sanitario cumpla los requisitos que has
comentado anteriormente para comunicarse
mejor con el paciente?

E. PasToR: Los requisitos los sabemos todos, lo
que pasa es que muchas veces no se pueden
aplicar. En las consultas el tiempo apremia vy,
junto a otros factores externos que todos cono-
cemos, ello limita que desarrollemos estas téc-
nicas.

V.F. GIL GUILLEN: En mi opinién has abordado un
tema que es fundamental cuando estamos en
la era de la medicina basada en la evidencia 'y
de la epidemiologia clinica, pero somos cons-
cientes de que, a pesar de todo, estas ciencias
no son capaces de recoger todo lo que los clini-
cos intuimos en la préactica clinica. Para mejorar
el cumplimiento lo basico y comun para todos
los paises es el tiempo. Existen estudios que re-
flejan que aumentando el tiempo dedicado a la
consulta del paciente mejora el cumplimiento
terapéutico. Sin embargo, una revision sistema-
tica sobre los estudios de cumplimiento no con-
siguio alcanzar resultados concluyentes. Hay-
nes et al* seleccionaron 13 ensayos clinicos a
partir de mas de mil citas, en los que se inclui-
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an 15 intervenciones. Sobre todo, en lo que res-
pecta al campo de investigacion de la hiper-
tension arterial, se reflej6 una mejora del cum-
plimiento y del control clinico, a partir de dos
estudios que empleaban lo que se conoce
como una estrategia mixta, combinando dife-
rentes técnicas. El problema de esta estrategia
es que ha de ser permanente en el tiempo, por-
que si se abandona reaparece el incumplimien-
to, ademas de ser sofisticadas, caras y com-
plejas, 1o que limita su empleo en la asistencia
primaria; es decir, en la practica yo sigo utili-
zando la conducta persuasiva; parece que fun-
ciona, aunque todavia no disponemos de evi-
dencias, dado que se requiere mucha mas
investigacion clinica al respecto.

E. PasToRr: Estoy de acuerdo con tus comentarios,
ya que el problema siempre surge en el mo-
mento de aplicar a nuestra préactica diaria lo
que reflejan los estudios.

M.I. LuceNA: Enlazando con el tema global que se
ha desarrollado me gustaria comentar las dife-

*Haynes RB, McKibbon KA, Kanani R. Systematic review of
randomised trials of interventions to assist patients to follow
prescriptions for medications. Lancet 1996; 348: 383-386.
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rencias, que no son puramente semanticas, so-
bre cumplimiento y concordancia planteadas
en Drugs and Therapy Perspectives**. Es de-
cir, abandonamos la era de proteccién pater-
nalista por parte del médico, en la que el pa-
ciente se consideraba Unicamente receptor
obediente de todas las instrucciones que se le
imponian (cumplimiento), y entramos en la
época de considerar al medicamento como un
bien de consumo al alcance de todos, con una
informacion accesible, incluso via Internet, y a
su empleo por mutuo acuerdo entre médico y
paciente (concordancia). Pero esta alianza im-
plica que el médico reconozca las creencias y
actitudes del paciente con respecto a la enfer-
medad que padece, y con respecto a los trata-
mientos que va a recibir, asi como el grado de
compromiso con el tratamiento y hasta qué ni-
vel de efectos adversos sera capaz de aceptar.
Nos emplazariamos en una situacion interme-
dia en la que, probablemente, el médico inclu-
so rechazaria emplear el tratamiento, tal vez, a
priorimas eficaz para la enfermedad y pactaria
recetar lo que seria mas adecuado para este
paciente en concreto. Se podria mejorar el
cumplimiento terapéutico si se tuviera en cuen-
ta la realidad en la que el paciente se mueve y
se consiguiera su aceptacion del compromiso a
seguir el tratamiento. Finalmente, y dentro del
marco de esta mejor relacion médico-paciente,
el hecho de informar al paciente y de compartir
con él las necesidades de un tratamiento ade-
cuado a su enfermedad, con seguridad, dismi-
nuye muy notablemente la probabilidad de
cualquier tipo de litigio en contra de la actua-
cién médica.

E. PastoRr: En cierta manera debemos entender
que el paciente también es libre de elegir. Por
otro lado, y como has mencionado, se deben
evitar las posturas paternalistas que lo Unico
que nos van a crear son situaciones de ansie-
dad a nosotros mismos al ver que el paciente no
cumple con el tratamiento. Es recomendable

**Compliance or concordance: is there a difference? Drug
& Ther Perspect 1999; 13(1): 11-12.

pactar o negociar, y asf, si el paciente adopta el
tratamiento de una forma voluntaria, las posibi-
lidades de cumplimiento son muy superiores.

C. CopINA: En referencia a la terminologia em-
pleada por Maribel Lucena, me gustarfa co-
mentar que esta nueva corriente es la que pro-
mueve el cambio del término “cumplimiento”
por el de “adherencia”, y que fue concreta-
mente adoptado para el tratamiento antirretro-
viral en pacientes con sida en EE.UU. a partir
del afio 1995. Sin embargo, tU lo has denomi-
nado “concordancia”.

M.I. LUCENA: El término adherencia ya lo habia
oido con anterioridad, mientras que me llama-
ron la atencién los de “concordancia” o “alian-
za terapéutica”.

B. GARcia Diaz: En los estudios que ti has hecho
;has encontrado relacion entre el conocimiento
que tiene el paciente sobre la medicacion y la
adherencia al tratamiento?

E. Pastor: Algunos estudios, en hipertension por
ejemplo, indican que el aumento de conoci-
mientos aumenta la adherencia, aunque tal
vez, y como se ha comentado, las técnicas mas
efectivas son aquellas que se basan en nego-
ciar con el paciente, individualizar el mensaje y
adaptarlo a sus necesidades. En realidad, en to-
dos los estudios se produce una combinacion
de técnicas, y es recomendable el empleo de
varias de ellas para la mejora de la adherencia,
sobre todo en pacientes cronicos.

B. Gomez: Volviendo al factor tiempo, que parece
ser tan determinante en la relacién médico-pa-
ciente, ;has encontrado alguin estudio realizado
con pacientes en aseguradoras privadas? Todos
sabemos que en este &mbito el entorno suele
ser mas calido, el despacho del médico mas
confortable y, entre otros aspectos favorables,
se dedica mas tiempo al paciente. Me pregun-
to si estos condicionantes pueden repercutir en
el cumplimiento del paciente, a pesar de tratar-
se incluso de los mismos médicos.

E. Pastor: No tengo conocimiento de estudios en
este ambito, pero sf es cierto que el tiempo es
un factor determinante en el cumplimiento,
aunque no el Unico.
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La comunicacion en el mundo del medicamento (II):
prospecto

E. Beléndez

Subdireccién General Medicamentos de Uso Humano,
Agencia Espafiola del Medicamento, Madrid.

Introduccion

Se pretende dar a conocer el marco juridico
aplicable al contenido del prospecto de los medi-
camentos de uso humano fabricados industrial-
mente, tanto en los autorizados por procedimien-
to nacional como aquellos que proceden de una
autorizacion comunitaria, es decir, emitida por de-
cision de la comision, seguin la opinién favorable
de la Agencia Europea del Medicamento (EMEA).

Interesa resaltar la importancia de la informa-
cién como parte integrante del procedimiento de
registro y la repercusion que puede tener una
mala informacién o una equivocada interpreta-
cién de ésta en el uso racional del medicamento.

El contenido del prospecto, ;es un tema
al que se le ha dado importancia tanto
a nivel nacional como internacional?

La respuesta esta en toda la legislacion que se
ha ocupado, y alin se ocupa, de regular su con-
tenido.

LLa documentacion que debe acompafiar a una
solicitud de registro incluye la presentacion del re-
sumen de las caracteristicas del producto, asf
como bocetos 0 maquetas del embalaje exterior,
del etiquetado y del prospecto. Es decir, que des-
de el inicio de la evaluacion de un nuevo farmaco
hay que considerar con detalle como deben tras-
mitirse sus caracteristicas al paciente. Es necesa-
rio que éstas estén expresadas con veracidad, so-
bre todo, pero también con claridad y concrecion.

Una informacién inexacta o escasa puede con-
ducir a anular todo el esfuerzo hecho para el di-
sefio, la evaluacion y el estudio de un nuevo me-
dicamento, y en ocasiones puede resultar vital
para el paciente.

Legislacién

El prospecto, segln la Ley 25/90 del Medica-
mento?, es el documento que debe contener la

informacion que va dirigida al paciente. La Direc-
tiva 89/341 CEE ya introducia la obligatoriedad de
incluir un prospecto en todos los medicamentos
de uso humano fabricados industrialmente?, y
posteriormente la Directiva 92/27 CEE, en su ar-
ticulo 7, establece que el prospecto se elaborara
de conformidad con la ficha técnica, y define los
datos que debe incluir y el orden en que deben
ser presentados3.

Estos datos se presentan con una secuencia
|6gica para que se conozcan, en primer lugar, las
caracteristicas del medicamento (nombre, com-
posicion, forma farmacéutica, etc.), después la
informacién sobre lo que debe conocer el pa-
ciente antes de tomar/usar el medicamento (pre-
cauciones de uso, contraindicaciones, etc.), y,
por Ultimo, la forma de administracion (posologia,
via de administracion, sobredosis, etc.).

La informacion dirigida al consumidor debe,
pues, cumplir con el derecho que tiene éste a
estar informado, un derecho que ejerce cada
dia mas.

Esta directiva se traspuso a la legislacion na-
cional por medio del Real Decreto 2236/93 de
17 de diciembre (BOE, 18 de febrero de 1994)4,
y para desarrollarlo y clarificar la forma de pre-
sentacion de los epigrafes se publicé a continua-
cion la Circular 29/945.

Hasta la entrada en vigor de este Real Decreto
la presentacion del prospecto estaba regulada
basicamente por la orden de julio de 1982¢. Los
datos que inclufa ésta no difieren sustancialmen-
te de los que establece el Real Decreto 2236/93%.

En Espafa siempre ha habido prospectos, por
lo que adaptarnos a las normativas emanadas de
Europa en principio no constitufa una novedad.
El consumidor espafiol esta habituado a encon-
trar un prospecto dentro del envase de su medi-
camento. No ocurria asi en otros paises, como el
Reino Unido o Dinamarca, que han tenido que
asumir las nuevas normativas.

Este desfase de habitos y culturas entre los di-
ferentes estados de la Unién Europea motivo,
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desde el primer momento, un movimiento de ar-
monizacion con propuestas de diferente estilo.

El Reglamento 2309/93, por el que se creaba
la EMEA'y entraba en vigor el procedimiento cen-
tralizado de registro’, hizo necesaria ya la obliga-
toriedad de un dialogo mas claro y definitivo, ya
que una de las condiciones de este procedi-
miento es la de que todos los prospectos se pre-
senten exactamente igual en las diversas lenguas
oficiales de los estados miembros.

Un trabajo continuado de la EMEA es el de au-
nar el tipo de informacién que el paciente debe
recibir.

Los paises sin reglamentacion de prospectos
anteriormente a la normativa comunitaria consi-
deraron que presentar los epigrafes en forma de
preguntas: ;cuando no debe ser utilizado este
medicamento? o bien, ;cuando no debe usted
utilizar este medicamento? podia ser mas didac-
tico y mas claro.

En Espafia, este tipo de presentacion no se ha
aplicado porque supone un cambio radical en
nuestros habitos, pero de hecho ya hay en el
mercado algunos medicamentos que se han au-
torizado por el procedimiento centralizado en los
que ha habido que aceptar los interrogantes.

La propia EMEA, tomando en consideracion la
variedad de costumbres de cada pais, emite de
forma continuada “directrices” que, aunque no
tienen el rango de “directivas”, se aceptan y se
toman en cuenta para que la unificacion de la in-
formacion sea una realidad en breve.

Estas directrices son el resultado de las reu-
niones de grupos de trabajo que se celebran en
la propia EMEA con la participacion de represen-
tantes de los estados miembros.

Una que afecta al prospecto es la que se refie-
re a la informacion referente a ciertos excipien-
tes®9, que pueden producir alguna reaccion a co-
lectivos como los diabéticos o los celiacos. En esto
también en Espafia contdbamos con unas regla-
mentaciones que se iniciaron en el afio 1979 con
la lidocaina, y finalizaron en el afio 1992 con la
advertencia sobre la presencia del aspartamo
para los fenilcetonuricos.

En la actualidad nos hemos adaptado a la di-
rectriz comunitaria por medio de una circularl®,
la 16/98, que viene a sustituir a todo lo anterior.
La directriz, publicada como definitiva y asumida
en los prospectos, estad actualmente en fase de
revision.

Otra directriz de gran importancia en el tema
del prospecto es la que regula la “legibilidad”!?,
término que implica a la vez que éste sea de fa-
cil lectura por el tamafio, color y tipo de letra, y
ademas comprensible por su contenido.
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Recomienda un estilo claro y conciso y la in-
clusién de pictogramas pueden ser Utiles para
que el paciente haga una buena utilizacion del
medicamento a la hora de manipularlo.

Presenta como Anexo 1 un ejemplo del mode-
lo de prospecto a seguir y mantiene aun el orden
de epigrafes de la Directiva 92/27 CEE3.

No utiliza interrogantes pero si una manera de
expresar los epigrafes personalizada:

1. “Antes de que usted tome X”.
2. “Siesta usted embarazada...”.

Esto ha motivado que aun en la EMEA se esté
tratando de encontrar una redaccién adecuada
en el caso de medicamentos destinados exclusi-
vamente a nifios o a los utilizados en el medio
hospitalario. Todo es motivo de matiz y de refle-
xion, porque, por ejemplo, ciertos medicamentos
con posologia para nifios se considera que deben
llevar la advertencia a las embarazadas por si pu-
diera darse el caso de que los utilizara la madre
doblando la dosis.

El Anexo 2 de la Directriz de legibilidad incluye
un “test” destinado a evaluar que los prospectos
cumplan con el objetivo primordial de ésta, es de-
cir que tengan un nivel aceptable de comprension
para el paciente.

Aungue en un principio se pretendié que fue-
ra el “test” un documento obligatorio para las
compafiias farmacéuticas al presentar un mode-
lo de prospecto, ha quedado en recomendacion,
aunque en el procedimiento centralizado se con-
sidera que es interesante realizarlo.

Quedan por determinar los grupos de pobla-
cién a los que se someteria el “test” y el procedi-
miento de evaluacion de éste para que el resul-
tado pueda ser fiable.

El realizarlo en inglés, ya que es la lengua en la
gue se hace la evaluaciéon del nuevo medica-
mento, no resultarfa Util al hacer la traduccién en
espafol, por ejemplo, y el hacer la prueba en to-
das las lenguas comunitarias es inviable.

Una solucién que se ha propuesto es agrupar
las lenguas por sus raices, asi el Grupo A estaria
compuesto por italiano, francés, espafiol y portu-
gués; el grupo B incluiria inglés, aleman y holan-
désy el grupo C, danés, finlandés y sueco, que-
dando aparte el griego.

La Agencia Espafiola del Medicamento tiene el
proyecto de publicar en breve una circular que
recoge el contenido de la directriz. Una vez pu-
blicada, todos los medicamentos que se autori-
cen cumpliran con el modelo de prospecto que
presenta.
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¢Se ha logrado una redaccién que
cumpla con el objetivo fijado y resulte
atil favoreciendo el uso racional

del medicamento?

Es pronto para afirmar esto. Se trabaja con in-
terés en el tema y, de momento, las posiciones
de los diferentes estados miembros estan mucho
mas cerca.

Aun quedan por desarrollar temas que estan
recogidos en el articulo 12 de la Directiva 92/27,
especialmente3:

1. La formulacion de ciertas advertencias es-
peciales para determinadas categorias de medi-
camentos (en Espafia también tenemos circu-
lares que se refieren, por ejemplo, a advertencias
sobre embarazadas en los medicamentos con
inhibidores de la enzima de conversion de la an-
giotensina), las necesidades particulares de in-
formacion relativas a la automedicacién o los mé-
todos de identificacion y de autentificacion de los
medicamentos.

¢Estamos al final de conseguir
un modelo definitivo?

Para conseguir un modelo definitivo habra que
seguir superando los distintos puntos de vista na-
cionales, y es seguro que cualquier decision
siempre sera susceptible de mejora y de perfec-
cionamiento.

Conclusion

La redaccion de los prospectos y su reglamen-
tacion forma parte de los temas que en la actua-
lidad se consideran prioritarios para los estados
miembros de la Unién Europea.

Caracteristica que se considera esencial para
la valoracion positiva de un prospecto: que toda
la informacion que contenga concluya en una
“seguridad” para el paciente, sin que dé lugar a
errores de utilizacién del medicamento.

Después de todo lo anterior es preciso hacer
una reflexion sobre la situacion actual de los
prospectos en Espanfa:

1. Los de los nuevos medicamentos siguen las
normativas comunitarias y tienen un nivel alto de
comprension.

2. Aun hay que afrontar una “carga histérica”,
que la Agencia Espafiola del Medicamento tiene
intencion de ir corrigiendo, modificando aquellos
prospectos que, o bien adolecen de presentar
una informacién escasa y poco clara, o son un in-
termedio entre prospecto y ficha técnica, que-
dando la informacién excesiva en unos casos y
escasa en otros. No es un trabajo facil, especial-
mente por la carga que representa el cumplir los
plazos que las normativas europeas imponen.

3. Es un reto que queda pendiente y que es-
peramos poder superar en un plazo no demasia-
do largo.
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DISCUSION

C. CoDpINA: ;A partir de cuando se prevé que va-
yan a implantarse estas normas unificadas por
la Unioén Europea sobre la presentacion de los
prospectos?

E. BELENDEZ: En breve, puesto que el texto en es-
pafiol esta practicamente a punto. Un grupo de
trabajo que constituimos tanto yo como Rosa
Esteban, representantes de la Administracion y
de las compafifas farmacéuticas, nos respon-
sabilizamos de su traduccién a nuestro idioma.
Pero como la guideline (directriz) original en in-
glés era muy farragosa, lo mismo ha ocurrido
con la version espafiola. Por ello, se ha prepa-
rado recientemente una especie de resumen
que esta pendiente de evaluacion y aprobacion.
Cuando se decida que la nueva version es co-
rrecta, se programara una audiencia precepti-
va de 15 dias a Farmaindustria y a la Direccion
General de Farmacia, a fin de incorporar posi-
bles objeciones antes de su publicacion defini-
tiva. Ahora bien, como ya he comentado, la
nueva normativa se aplicara Unicamente para
los procedimientos de nueva autorizacion,
puesto que no podemos asumir de momento la
carga histérica de evaluar todas las fichas téc-
nicas de los medicamentos que carecen de ella
para, a continuacion, adecuar el prospecto a di-
cha directriz.

M. SANJURJO: Como has hablado de los excipien-
tes de declaracion obligatoria y del material de
acondicionamiento para medicamentos de uso
humano, querria hacer un ruego al respecto
como farmacéutica de hospital. En los hospita-
les utilizamos muchos medicamentos en enva-
ses clinicos, medicamentos que suelen venir
envasados en dosis unitaria. En esta situacion
escasamente se contemplan los excipientes de
declaracion obligatoria, con lo cual, una vez que
se ha abierto el envase y se envia el medica-
mento a las plantas, se pierde la informacion de
los excipientes. ;Podria contemplarse este as-
pecto en el momento de autorizar el registro de
los nuevos farmacos? Lo comento porque en al-
guna especialidad farmacéutica los excipientes
de declaracién obligatoria si que figuran en la
dosis unitarias, mediante el empleo de siglas.
Realmente ocupa muy poco espacio y es una
informacion muy valida para el personal de en-
fermerfa del hospital y el personal médico de
planta, que no disponen ni del prospecto ni de
la caja.

E. BELENDEZ: En realidad es preceptivo que se de-
tallen todos los excipientes en el apartado com-
posicion del prospecto. En cuanto a los de de-
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claracién obligatoria, éstos deben figurar adi-
cionalmente en el cartonaje. Tanto nuestra le-
gislacion, como la guideline sobre excipientes
publicada por la Unién Europea, contemplan la
inclusion de una advertencia respecto a los ex-
cipientes de declaracion obligatoria, que debe
aparecer tanto en la ficha técnica como en el
prospecto. Pero en las dosis unitarias y por las
propias limitaciones de espacio lo Unico que se
exige es el numero de lote y la caducidad. De
todas formas como nuestra pretension es ir me-
jorando la informacion facilitada con los medi-
camentos, tomo nota de tu sugerencia para dis-
cutirlo en préximas reuniones sobre el tema.

X. CARNE: Se entiende que la Administracion es la
responsable del registro de medicamentos y de
la informacion que se proporciona a los usua-
rios. El prospecto recoge la informacion orien-
tada al paciente, mientras que la ficha técnica
constituye la informacion del medicamento
para los profesionales sanitarios. Sin embargo,
a través de mi experiencia, me atrevo a afirmar
que mas del 80 % de los médicos desconocen
qué es 0 no saben ni que existe una ficha téc-
nica de los medicamentos; luego aqui se pro-
duce una clara contradiccion. Después de esta
apreciacion me gustaria plantear una pregunta:
en EE.UU., a diferencia de lo que a dicho Mila-
gros Pérez-Oliva anteriormente, las fichas téc-
nicas acostumbran a ser bastante prolijas, al
igual que ocurre con la informacion que apare-
ce en los consentimientos informados de los
ensayos clinicos. Ello se debe a que constituyen
una arma juridica en caso de conflicto, por lo
cual, el fabricante prefiere curarse en salud e
incluir todo lo que puede en el futuro generar
quejas con el empleo del medicamento, inclu-
so sin que existan pruebas cientificamente fun-
dadas de ello. En términos juridicos, en Espafa
0 en Europa, ;cual es la informacion o docu-
mento fundamental en el que, en caso de con-
flicto juridico, debe utilizar el juez como argu-
mentacion a la hora de exonerar la culpa en
caso, por ejemplo, de un efecto indeseable gra-
ve, a uno de los elementos de la cadena tera-
péutica, sea el médico prescriptor, el dispensa-
dor o el fabricante?

E. BELENDEZ: En mi opinioén seria la ficha técnica,
considerada como la partida de nacimiento de
todo farmaco. La ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto sera analizada por
el evaluador, quien debera confirmar que su
contenido corresponde con la realidad de lo que
se conoce del medicamento. Ademas, esa ficha
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técnica puede modificarse con el paso del tiem-
po, con la obtencién de mas informacién du-
rante la fase de poscomercializacion, ya sea por
la aparicion, por ejemplo, de nuevos efectos ad-
VErsos o por la demostracion de nuevas indica-
ciones. La Ley del Medicamento de 1990 ya es-
pecificaba que en el momento de comercializar
un nuevo farmaco la compafiia farmacéutica
debe entregar la ficha técnica a médicos, far-
macéuticos y veterinarios. Ademas, afiade que
los visitadores médicos tienen la obligacion de
proporcionar la “version completa” de dicha fi-
cha técnica del medicamento cuando lo pre-
sentan a los profesionales sanitarios. Insisto en
lo de “completa”, porque existe una “version
abreviada” de la ficha técnica que se incluye en
las revistas técnicas y que la Direccién General
de Farmacia, a través de un servicio que con-
trola las publicaciones de los medicamentos, se
encarga de revisar. El contenido de la ficha téc-
nica puede ser de muy variable tamafio, pues-
to que no se limita la cantidad de informacion
que recoge, a diferencia del prospecto, que se
orienta a informar y no asustar al paciente. He
de confesar que lo que a mi me ha sorprendido
mas de tus comentarios es el desconocimiento
de la ficha técnica por parte de los médicos.
M. SANJURJO: Yo creo que aunque se ha avanza-
do en ese camino alin queda mucho por reco-
rrer. Sirva como ejemplo un trabajo realizado
por cuatro farmacéuticos comunitarios de la
provincia de Pontevedra titulado “Accesibilidad
de las fichas técnicas espafiolas por solicitud a
la industria farmacéutica”, que se presentd en
el reciente Congreso de Atencion Farmacéuti-
ca celebrado en San Sebastian. En mayo de
1998 solicitaron todas las fichas técnicas de sus
medicamentos a los laboratorios, cuyo fax apa-
recfa en el Catélogo de Especialidades Farma-
céuticas. En los casos en que no hubo res-
puesta se volvié a repetir la solicitud un mes
mas tarde. Los 290 laboratorios a los que se so-
licitd esta informacién poseian un total de
4.737 especialidades farmacéuticas autoriza-
das. Sin embargo, sélo consiguieron informa-
cion de 1.300 medicamentos, sin que en todos
los casos se tratase de la ficha técnica. Los
autores concluyen que los farmacéuticos co-
munitarios espafioles no tienen facil acceso a
las fichas técnicas de las especialidades farma-
céuticas comercializadas; creo que este traba-
jo refleja lo que es una realidad en nuestro pais.
E. BELENDEZ: Otro problema que conviene recor-
dar es que no todas las especialidades farma-
céuticas comercializadas en Espafa tienen fi-
cha técnica. La carga histérica a la que antes

me referfa dificulta el poder ni siquiera plantear-
nos modificar los prospectos de estos medica-
mentos. En este momento estamos iniciando
una revision, por grupos terapéuticos, de todos
los medicamentos comercializados, para solici-
tar a las compafiias farmacéuticas que presen-
ten la correspondiente ficha técnica. A partir de
su evaluacion y valoracion, nos permitira con-
feccionar prospectos actualizados y claros. Sin
embargo, se trata de una labor muy dificil por la
falta de disponibilidad de medios por nuestra
parte. Una razén por la cual los autores del tra-
bajo que has mencionado no consiguieron el
numero de fichas técnicas requeridas podria ser
porgue no existen. Actualmente hemos mejora-
do mucho en materia de evaluacion, registro e
informacion de medicamentos, pero se debe te-
ner en cuenta la existencia de expedientes de
registro de los afios cuarenta o cincuenta, que
hoy dia serian imposibles de evaluar dada la es-
casa documentacion original. A pesar de ello,
muchos de estos medicamentos utilizados du-
rante afios, y que no han presentado problemas
graves con su empleo, tienen su derecho a es-
tar en el mercado, y dificilmente pueden ser eli-
minados de un plumazo. En el supuesto que
nosotros pudiésemos asumir la carga de traba-
jo que supondria una nueva evaluacion, habria
que pedir a los laboratorios responsables de es-
tos medicamentos que nos enviasen una docu-
mentacion actualizada y méas adecuada a la le-
gislacion actual. Todo lo que he presentado
sobre las lineas directrices de desarrollo comu-
nitario se traduce en una verdadera situacion de
agobio para aplicarlas a todo el mercado farma-
céutico espafiol, lo que crea las desigualdades
que en materia de informacion se observan. Los
cortos plazos de cumplimiento que se estable-
cen en las autorizaciones de registros por la nor-
mativa comunitaria obligan a un cumplimiento
riguroso. Si se acaba el plazo de evaluacion y no
se dice nada, hay que asumir lo que hayan he-
cho el resto de paises comunitarios. Ello nos
obliga a trabajar intensamente, evaluar, estudiar
y estar implicados en los registros de nuevos
medicamentos.

A.l. RigUEIRA: Cuando empecé a trabajar, una de
las primeras apreciaciones que recogf en los
centros de atencion primaria es que los médicos
opinaban que la informacién de los prospectos,
en cuanto a efectos adversos, suponia una limi-
tacion importante en la utilizacién de algunos
medicamentos, méas que un beneficio, dado que
asustaba a los propios pacientes. En muchas
ocasiones resultaba dificil razonar al paciente
que los datos del prospecto se referian general-
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mente a porcentajes muy bajos y que a menudo
implicaban una probabilidad infima a sufrir dicho
efecto indeseable. Ademas, después de revisar
y comparar la ficha técnica y el prospecto de mu-
chos medicamentos, a menudo sorprende la
aparicion en este Ultimo documento de efectos
adversos surgidos en el grupo de tratamiento,
pero que su frecuencia de aparicion no fue sig-
nificativamente superior a la del grupo placebo.
;Estés de acuerdo con estas apreciaciones?

E. BELENDEZ: Tienes razon. Dentro de la EMEA
existen grupos de trabajo que se encargan de
redactar documentos sobre reglamentacion que
jerarquicamente se emplazarian por debajo de
las directrices; se trata de las guias. Los distin-
tos grupos abordan temas de seguridad, efica-
cia, calidad de la documentacion, farmacovigi-
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lancia, etc., y se retinen en Londres cada uno o
dos meses. Una de las guias que recientemen-
te ha entrado en vigor trata la cumplimentacion
de la ficha técnica de los medicamentos y sirve
internamente para los evaluadores. Uno de los
puntos principales de discusién fue la mane-
ra de expresar los efectos adversos en la propia
ficha técnica, que se acordd que se expresa-
ria, para los nuevos registros centralizados, en
porcentajes y por aparatos. Este grado de de-
talle en la ficha técnica facilitara la confeccion
del prospecto, donde habra que filtrar lo que se
debe decir 0 no al paciente en funcién de su re-
levancia. Como ya se ha comentado, a veces,
las compafias farmacéuticas son un poco reti-
centes a abreviar esta informaciéon por miedo a
la responsabilidad legal que ello puede implicar.



El cumplimiento terapéutico
y los factores de influencia

B. Garcia Diaz

Servicio de Farmacia, Hospital Severo Ochoa, Madrid.

Introduccién

Definiciones de cumplimiento

El cumplimiento terapéutico contintia siendo
un tema de interés para todos los profesionales
sanitarios (PS) (psicélogos, enfermeras, farma-
céuticos y médicos), ya que de él se derivan
importantes consecuencias para el sector sani-
tariol. Entre ellas hay que destacar las implica-
ciones clinicas, debido a fallos terapéuticos o
aparicion de resistencias, el coste econémico
que se deriva y las consecuencias para la salud
publica por un mayor riesgo de transmision de
enfermedades infecciosas?. Incluso puede tener
consecuencias legales derivadas del encarce-
lamiento de los pacientes para asegurar el tra-
tamiento, como ocurre con los farmacos antitu-
berculosos?3.

El'incumplimiento de los tratamientos no es
un problema nuevo, ya que se ha descrito des-
de los propios inicios de la medicina, aunque su
estudio en profundidad no se ha realizado has-
ta los treinta ultimos afios. Hay cientos de ar-
ticulos publicados sobre el tema, incluyendo va-
rias revisiones bibliograficas*® y varias obras’°.
Se ha investigado el cumplimiento de distintas
terapias (farmacos, dietas, fisioterapia, ejercicio,
etc.) en distintas enfermedades, tanto crénicas
(diabetes!o, hipertensionl!, transplante de 6rga-
nos!?, tuberculosis!3, epilepsial4, asmal®), como
agudas (procesos infecciosos!®), graves como le-
ves, en distintos colectivos (ancianos, nifios, em-
barazadas, alcohdlicos, ADVP, VIH, diferentes
grupos étnicos, etc.), distintos regimenes (profi-
laxis, tratamientos), en diferentes ambitos (hos-
pitales, atencién primaria, residencias geriatri-
cas, viajes a lugares de riesgo, etc.), en paises
desarrollados como subdesarrollados, siendo un
problema universal y multidimensional. Tam-
bién se ha estudiado extensamente la forma de
medir el cumplimiento!’, de predecirlo!8y de
mejorarlo?®.

La mas clasica y aceptada es la dada por Hay-
nes en 1976%. La define como el grado de coin-
cidencia entre la conducta de una persona y los
consejos de los profesionales de salud en cuan-
to a:

1. Tomar la medicaciéon como se le ha pres-
crito.

2. Asistir a citas programadas (consulta médi-
ca o recogida mediacién), analiticas, o procedi-
mientos médicos.

3. Cambiar el estilo de vida (dejar de fumar/be-
ber, dieta, hacer ejercicio fisico, etc.)

Sin embargo, esta definicion ha sido criticada,
porque le otorga al paciente un papel pasivo y
obediente en el conjunto de la asistencia sanita-
ria, teniendo ademas un cierto caracter coerciti-
vo, que implica cumplir de forma irrevocable las
ordenes dictadas por el PS. Otros autores prefie-
ren utilizar el término adherencia, que conlleva a
una participacion mas activa del paciente, ya que
éste colabora y planifica su régimen terapéutico
junto con su médico?!. Otra definicidn muy simi-
lar es la dada por el National Council on Patient
Information and Education (NCPIE), que define
el cumplimiento como el seguimiento de un plan
de tratamiento desarrollado y acordado por el pa-
ciente y su profesional de la salud.

Magnitud del problema y formas
de incumplimiento

Actualmente, se cree errénea la separacion de
los pacientes en cumplidores y no cumplidores,
porgue los primeros suelen tomar gran parte,
pero no todo, del régimen prescrito, y por tanto
no serfa considerado como un cumplimiento to-
tal o del 100 %. El incumplimiento, sin embargo,
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es no tomar ninguna, o sélo unas pocas dosis, de
un tratamiento prescrito. Entre estos dos extre-
mos suelen encontrarse la mayoria de los pa-
cientes (cumplidores parciales), por lo que es
mas adecuado expresarlo de forma cuantitativa.
Asi, el grado de incumplimiento del paciente con
la terapéutica prescrita se puede resumir con la
siguiente frase: entre el 30 y el 50 % de los pa-
cientes cronicos olvidan el 10-40 % de sus dosis
durante tratamientos de larga duracion?2.

Existen muchas formas de inadherencia a la
medicacion, tantas como pacientes. Existen en-
fermos que no inician la medicacion prescrita,
otros no toman suficiente medicacion, o toman
demasiada, o no observan el intervalo correcto
entre dosis. Otras categorias serfan la suspension
del tratamiento antes de tiempo, el descanso tem-
poral con reanudacién posterior (drug holiday)y
la toma de medicamentos no prescritos o de me-
dicinas alternativas!. Un sujeto bien conocido en
las consultas médicas es aquel que toma la me-
dicacion esporadicamente, pero cuando se acer-
ca la fecha de la consulta cumple fielmente. A es-
tas formas clésicas de incumplimiento habria que
afiadir las que tienen que ver con el buen mane-
jo de la medicacion, como la utilizaciéon correcta
de los inhaladores en el asma, o la adecuada mo-
nitorizacion del paciente de los sintomas de la en-
fermedad, o bien tener en consideracion la toma
de liquidos o alimentos con los medicamentos,
para mejorar su absorcion o disminuir los efectos
adversos.

Factores que influyen en el cumplimiento

La adherencia no es un fenémeno unifactorial,
sino claramente multifactorial, con un amplio
abanico de factores determinantes?3. Los tres
principales se relacionan con el paciente, con su
tratamiento y con la relacion de éste con el PS.

Factores relacionados con el paciente

Diferentes autores piensan que la inadheren-
cia a un tratamiento no es un rasgo de la perso-
nalidad, sino mas bien un estado o circunstancia
en la que se encuentra el paciente. Este puede
adherirse a algunos aspectos del tratamiento,
pero no a otros, y las tasas de adherencia pueden
variar en el tiempo. Por otro lado, la busqueda de
caracteristicas estables del paciente incumplidor
ha sido infructuosa (el comportamiento del in-
cumplidor no se puede generalizar)?4.

Se han estudiado numerosos factores que po-
drian influir en la adherencia. En general, no se
ha observado relacién con ciertos factores de-
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mograficos, como sexo, inteligencia, estado civil,
ingresos econémicos, antecedentes culturales,
pertenencia a etnias, etc. En cuanto a la edad pa-
rece que influyen cuando se trata de pacientes
de corta 0 avanzada edad. Los primeros, por el
mal sabor de las medicinas, y los segundos, por
mala memoria 0 abandonos del tratamiento?*.

En general, y salvo excepciones, las caracte-
risticas de la enfermedad no son determinantes
importantes de la adherencia.

Gravedad de la enfermedad. Es razonable pensar
que los enfermos mas graves serian los mas cum-
plidores, aunque esto no siempre es asi. Diversos
estudios han demostrado que el incumplimiento
también se produce en enfermos trasplantados,
siendo la tercera causa de rechazo de rifion. En el
trasplante cardiaco estimado durante el primer afio
entre el 20y el 25 %, el 19 % sigue fumando?.

Experiencia con la enfermedad. En aquellos pa-
cientes con condiciones crénicas y con conside-
rable experiencia sobre su enfermedad, no hubo
relacion entre conocimiento y cumplimiento, al
contrario que aquellos pacientes con menor ex-
periencia sobre su enfermedad, en los que un
aumento en el conocimiento de la medicacion se
tradujo en un mayor cumplimiento?4.

Aparicion de sintomas. Puede acompafiarse de
un aumento en la adherencia cuando el pacien-
te se siente enfermo, o por el contrario un au-
mento en la discapacidad puede traducirse en
un aumento en la inadherencia.

Otras enfermedades. Pueden ser barreras para la
adherencia al tratamiento, como, por ejemplo,
la pérdida de vision o de audicién. Los trastornos
psiquiatricos son una barrera para el cumpli-
miento, sobre todo en pacientes esquizofrénicos
0 paranoicos?®.

Factores relacionados con el tratamiento

Creencias erréneas. Los pacientes pueden tener
conceptos errébneos y creencias complejas en
cuanto al tratamiento prescrito, que pueden rela-
cionarse con la falta de adherencia a éste. Sin
embargo, pocas de esas creencias se discuten
habitualmente con el PS. Algunos ejemplos co-
nocidos son26:

1. Creer que con los antibiéticos no se puede
tomar alcohol.

2. Creer que solo debe tomarse la medicacion
cuando se siente enfermo.
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3. Suspender la medicacion cuando se siente
mejor.

4. Pensar que el cuerpo necesita un descan-
so de los medicamentos de vez en cuando.

5. Creer que la gente puede llegar a ser de-
pendiente o inmune a los efectos de la medica-
cién con el uso prolongado, y que ésta puede de-
jar de hacer efecto.

Complejidad del régimen. El nimero de medica-
mentos prescritos esta inversamente asociado a
la adherencia. Cuando el nimero de medica-
mentos que toma el paciente es de 1 a 3, el por-
centaje de ancianos que toman més del 50 % de
los farmacos correctamente es aproximadamen-
te del 60 %, pero disminuye al 0 % cuando se to-
man ocho 0 més medicamentos?’. Otras veces la
complejidad viene impuesta por la naturaleza del
propio medicamento (p. ej.: pautas de disminu-
cion gradual de la dosis de corticoides).

También influye, aunque esta muy discutido,
la frecuencia de administracion?8. Hoy dia se
piensa que los regimenes de una toma diaria no
son la panacea del cumplimiento, y no disminu-
yen el riesgo de inadherencia en relacion con los
regimenes de dos o tres veces al dia®. Se le da
més importancia al grado con que la pauta de
tratamiento interfiere en la rutina diaria, lo que
conlleva que cuanto mayor sea esta interferencia
més probabilidad habra de que el paciente se
aparte de las instrucciones dadas. Por ello, es
conveniente el desarrollo de un programa de tra-
tamiento tomando en consideracion las activida-
des diarias del enfermo.

Eltipo de medicacion puede también influir en
la adherencia. Un estudio demostré que los me-
dicamentos para el corazén y la diabetes tienen
mayor tasa de adherencia (80-90 %), los antihi-
pertensivos y diuréticos tienen un 60-70 %,
mientras que los hipnoticos, analgésicos y anti-
acidos presentan un 40-50 %%,

Barreras ambientales. Cierres de seguridad que
no pueden ser abiertos por personas mayores3!
(una de cada cuatro no pueden abrirlos), no dis-
poner de transporte a la farmacia, dificultades en
fraccionar una dosis de un comprimido, manipu-
lar una dosis de insulina, entre otros, son facto-
res que pueden influir en la adherencia.

Efectos secundarios. Algunos autores han encon-
trado que en pacientes ancianos las reacciones
anticolinérgicas constituyen una de las razones
para suspender la medicacion32. Las reacciones
adversas a los farmacos, tanto si el paciente los
ha experimentado como si sélo les tiene temor,

pueden hacer que éste no cumpla con el trata-
miento33. Con algunos farmacos es posible pres-
cribir dosis de una vez al dia que se administran
a la hora de acostarse, de tal forma que el enfer-
mo se encuentre dormido mientras pasa lo mas
molesto de los efectos secundarios, como ocurre
con el antirretroviral Efavirenz®.

Desconfianza en el tratamiento. Algunos enfer-
mos deciden no tomar sus medicamentos porque
desconfian de la medicina ortodoxa. El auge de
las medicinas alternativas, los remedios natura-
les, la acupuntura, y otras formas de tratamiento
no convencionales que evitan los medicamentos
éticos, se deben en parte a la propaganda dirigi-
da al consumidor y a que el publico es mas cons-
ciente de los peligros de los farmacos. Dichos en-
fermos pueden pensar que la medicina actual
cae en la sobremedicacion, o que atiende més a
los medicamentos que al tratamiento de la per-
sona.

Otros factores. Otras veces es el coste de la me-
dicacion, por ejemplo, los tratamientos antivirales
para el herpes zoster, ceftriaxona o imipenem in-
tramuscular, en los que el paciente se niega a to-
mar por el elevado coste que supone. Hay pa-
cientes que no toleran las inyecciones dolorosas
0 pueden experimentar cierta dificultad para in-
gerir sus medicinas; existen personas que no
pueden deglutir comprimidos o capsulas, o son
portadores de sonda nasogastrica. En conse-
cuencia, se hace necesario conocer si los pa-
cientes tienen este tipo de problema; si es asi,
puede prescribirse una presentacion liquida, o
bien instruir al paciente acerca de la forma de
pulverizar las tabletas o de abrir capsulas para
mezclar su contenido con alimentos.

Relacion del paciente con el profesional
de la salud

Forma de comunicacion. Una queja que expo-
nen los pacientes es que el PS no les deja hablar
(comunicacion unidireccional), estando la con-
versacion centrada mas en instrucciones pro-
fesionales que en un intercambio bidireccional
paciente/PS. Ademas, el trato es, a veces, dis-
tante y deshumanizado, y con limitacién en el
tiempo de conversacion. Ciertas actitudes del
PS, como mirar constantemente el reloj, inte-
rrumpir continuamente al paciente, hablar entre
dientes haciendo indicar que el PS esta pen-
sando, etc., influyen negativamente en la adhe-
rencia34.
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Contenido de la informacion dada por los profe-
sionales sanitarios. El aspecto de la asistencia
médica en la que los pacientes expresan mayor
insatisfaccion es en la informacién dada a ellos
por los PS35. En general, los PS subestiman la
cantidad de informacién que el paciente requie-
re y tienden a sobreestimar la cantidad de tiem-
po que ellos gastan en educacion al paciente. Se
suelen concentrar mas en proporcionar informa-
cién e instrucciones, con poco tiempo para veri-
ficar como se esta recibiendo la informacion y
qué es lo que el paciente comprende o quiere co-
nocer34,

Intercambio emocional. La relacion afectiva entre
el PS'y el paciente tiene influencia sobre la adhe-
rencia3¢3’. Esta mejora cuando el PS proporcio-
na soporte emocional (dnimo, palabras tranquili-
zadoras, expresiones no verbales y apoyo) que
cuando expresa enojo, ansiedad u otras emocio-
nes negativas3®. También los cambios continuos
de médicos que pasan consulta influyen en el
animo del paciente, que ve dificil establecer una
relacion estable.

Actitud frente a la inadherencia. Con frecuencia,
la actitud del PS frente al incumplimiento del tra-
tamiento no es la méas adecuada para abordar el
problema. Las estrategias mas frecuentes utiliza-
das por los PS ante la falta de adherencia son:
a) actitud amenazante: amenazar al paciente con
las horribles consecuencias que caeran sobre
él si no sigue el tratamiento; b) actitud indulgen-
te: permitir al paciente que exprese sus objecio-
nes, pero sin que éstas se tengan en cuenta a la
hora de formular el plan de tratamiento, y ¢) tac-
tica autoritaria: el PS adopta una actitud enérgi-
ca y contundente (no hay eleccion posible). En la
mayorfa de los casos, los PS no intentan obtener
las causas por las cuales el paciente no ha cum-
plido®.

Incomprension de la informacion. Muchos pa-
cientes tienen problemas de entendimiento con
los PS por varias razones?:

1. Carencia de conocimientos médicos ele-
mentales (el término “oral” no es entendido por
el 35% de los paciente)*!.

2. Lenguaije utilizado por el PS. Hay pacientes
que la puncioén lumbar la interpretan como dre-
naje de pulmones. Otros entienden que el perio-
do de incubacion es estar en cama.

3. La informacion escrita (p. €j.: los informes
médicos) tiene un nivel ininteligible por la mayo-
ria de la poblacion.

68

Calibrar la informacion proporcionada por los PS
es una tarea dificil. Hay que adaptar el lenguaje y
el ritmo de informacién al nivel de comprension del
paciente y dosificar el contenido de la informacion
entre lo que quiere conocer el paciente y lo que el
PS siente que el paciente necesita saber.

Una misma palabra puede significar cosas dis-
tintas para diferentes personas. Las instrucciones
confusas, como tomar la medicacion con las co-
midas, puede interpretarse de muchas formas.
Ademas, muchas personas no hacen tres comi-
das al dia, y el enfermo que habitualmente come
dos veces al dia omitiré una dosis. La instruccion
“cada seis horas” se interpreta correctamente
sélo por el 34 % de los pacientes©.

Olvido de las instrucciones. Un problema fre-
cuente en la comunicacion que se presenta has-
ta con el més avispado y bienintencionado de los
pacientes es lo efimero de la palabra hablada.
Después de cinco minutos de conversacion el pa-
ciente suele olvidar entre 1/3 y un 1/2 de las ins-
trucciones verbales dadas por los PS, por lo que
conviene proporcionar instrucciones escritas®.

Paciente conflictivo. Existen varios tipos de pa-
cientes que causan problemas a los PS. Algunos
autores han descrito 4 tipos de pacientes “odio-
s0s”43: a) pegajosos dependientes; b) deman-
dantes por derecho; ¢) manipuladores que re-
chazan ayuda, y d) negadores autodestructivos.
Todos se caracterizan por ser un grupo dispar de
individuos que tienen en comun que exasperan,
derrotan y agobian al PS con su comportamien-
to. Con estos pacientes resulta dificil trabajar para
mejorar la adherencia.

Informacion contradictoria. Muchos pacientes
estan expuestos a los consejos de varios PS que
no siempre coinciden con aspectos del diagnés-
tico o tratamiento. También los medios de comu-
nicacion pueden dar informacion contradictoria
que desconcierta al paciente, y que no sabe si
debe tomar la medicacion.

Falta de sinceridad. Los pacientes sienten con
frecuencia temor porque no se ven preparados
para lo que se espera de ellos en seguir las reco-
mendaciones de los PS, y cualquier admision de
“incumplimiento” puede contar contra ellos en
términos de recibir la mejor asistencia.

Barreras fisicas. Las esperas largas o el dificil ac-
ceso a la consulta del médico favorecen la inob-
servancia. También puede influir la duracion de
la visita.
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La influencia de informar al paciente sobre
medicamentos en la adherencia

La informacion de medicamentos es una es-
trategia muy importante para mejorar el cumpli-
miento del tratamiento, aunque no debe ser la
Unica**. En la actualidad, se considera esta acti-
vidad como muy necesaria, pero no suele ser su-
ficiente para mejorar la adherencia. La mejor in-
tervencion sobre el cumplimiento debe combinar
estrategias educativas y conductuales, y debe ser
regular y continuada. Cualquier elemento aislado
es insuficiente para garantizar la adherencia. Un
paciente bien informado que conozca su tra-
tamiento puede no seguirlo si no tiene la moti-
vacion suficiente. Este es el caso de pacientes
crénicos con bastante experiencia de su enfer-
medad. Por el contrario, un paciente puede estar
motivado a seguir su tratamiento, pero no podra
hacerlo si no tiene la suficiente informacion, es
decir, la gente no tomara bien la medicacion si no
sabe cémo. En estos pacientes la provision de in-
formacion puede resultar mas beneficiosa®?. La
forma de dar la informacién también influye en la
adherencia. Cuando ésta incluye el objetivo de
la medicacion, la adherencia mejora. También
cuando las instrucciones son claras.

En conclusion, la informacion de medicamen-
tos mejora el conocimiento que los pacientes tie-
nen de la medicacion, pero ello no supone un
cambio en la conducta que se traduzca en una
mejora en la adherencia.
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C. CobINA: Tengo entendido que en los EE.UU.
los pacientes pertenecientes a clinicas ase-
guradoras privadas deben comprometerse por
escrito a seguir el tratamiento prescrito por el
médico. Aquellos pacientes que no cumplen
pueden ver rescindida su subvencion de medi-
camentos por parte de la compafifa asegurado-
ra. Me gustarfa, en primer lugar, saber si pue-
des aportar mas informacion al respecto. En
otro orden de cosas, ;sabes si la evolucion del
cumplimiento en referencia al tiempo puede va-
riar en un mismo paciente?

B. GArcia Diaz: No dispongo de mas informacion
sobre el primero de tus comentarios, pero pue-
do afiadir que no es de extrafiar que sea asi,
porque en EE.UU. se toman mucho mas en se-
rio el tema del cumplimiento, puesto que son
claramente conscientes de que no tomar la me-
dicacion reduce las posibilidades de curacion.
Con respecto a tu segunda pregunta, si que va-
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ria el cumplimiento en funcién del tiempo. Es
un error pensar que la adherencia al tratamien-
to sea un rasgo de la personalidad, y debe ser
preferentemente definida como un estado del
individuo que puede cambiar a lo largo del tiem-
po. Ello implica que medir la adherencia en un
momento determinado no garantiza prever la
conducta que va seguir el mismo paciente con
posterioridad o en otra situacion clinica.

C. CopINA: La expectativa de vida del paciente re-
lacionada con la eficacia del tratamiento influye
positivamente sobre la adherencia. Ello es evi-
dente para el caso del tratamiento antirretrovi-
ral, donde observamos un efecto muy curioso y
diferenciado entre antes y después de 1995.
Antes se utilizaba la monoterapia con zidovudi-
na, y la expectativa de vida del paciente no era
tan buena como a partir de 1995, en que se ini-
ci6 la terapia triple con los farmacos inhibidores
de la proteasa; al disminuir el nimero de muer-
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tes por sida las expectativas de los pacientes
mejoran y, en consecuencia, el cumplimiento
también mejora ostensiblemente.

M.I. LUCENA: Por parte de los médicos, a veces,
surgen dudas sobre si los pacientes cumplen
con el tratamiento o no. ;jExisten estudios que
relacionen la apreciacion por parte del médico
sobre el cumplimiento de sus pacientes y la
realidad de dicho cumplimiento interrogando
directamente al paciente?

B. GARcIA Diaz: A partir de los estudios disponibles
se puede intuir que aproximadamente la apre-
ciacion global de cumplimiento de los médicos
por parte de sus pacientes es del 80-85 %,
mientras que la adherencia real serfa tan sélo de
un 65 %; por tanto existiria una discrepancia de
alrededor de un 20 %. Generalmente los pa-
cientes prefieren evitar enfrentamientos con su
médico y, por el miedo a posibles represalias,
tienden a afirmar que han cumplido perfecta-
mente con el tratamiento antes que reconocer lo
contrario.

M.1. LuceNA: ;Tendriamos que entender que los
pacientes que mas aseguran cumplir serian, tal
vez, los menos cumplidores?

B. GArcia Diaz: Creo que Vicente Gil va a exponer
los métodos de valoracion del cumplimiento y
cémo, principalmente mediante el interrogato-
rio directo, se puede recabar informacion sobre
el grado de cumplimiento de cada paciente.

A. VIDAL: En mi opinién, la mayoria de factores
que influyen negativamente en el cumplimien-
to podrian reorientarse mejorando la comuni-
cacién en sentido bidireccional entre el profe-
sional de la salud y el paciente. Esther Pastor ha
comentado que los factores basicos para la me-
jora del cumplimiento son el tiempo y la priva-
cidad, los cuales repercuten directamente en la
mejora de la comunicacion. Por mi experiencia
como farmacéutica de hospital, igual como
ocurre en las oficinas de farmacia, es dificil con-
seguir esta privacidad para poder hablar tran-
quilamente con el paciente. Sin privacidad el
paciente no se atreve o ve limitada su consulta
sobre el medicamento y, por tanto, la comuni-
cacion aparece seriamente afectada. ;Cémo
crees que se podrian mejorar el tiempo'y la pri-
vacidad, especialmente en oficinas de farma-
cia, a fin de facilitar la comunicaciéon con el
paciente y finalmente incrementar el cumpli-
miento terapéutico?

B. GaRcia Diaz: En el pasado nosotros habiamos
llegado a dispensar el tratamiento antirretroviral
de los pacientes con sida en la misma puerta
del servicio, de manera que cualquiera que es-
tuviera alli esperando podia oir perfectamente

por completo nuestra conversacion. Mas ade-
lante, conseguimos una consulta anexa al ser-
vicio de farmacia a fin de atender y transmitir de
forma més adecuada la informacioén al pacien-
te, con la cual hemos mejorado considerable-
mente el grado de comunicacion gracias a una
mayor privacidad.

E. Pastor: Generalmente, cuando el tratamiento
prescrito no es efectivo en un paciente, no pen-
samos en preguntarle si estda tomando correc-
tamente la medicacion. Inmediatamente se atri-
buye el fracaso al farmaco o a un error de
diagndstico, cuando serfa siempre conveniente
preguntar si esta cumpliendo el tratamiento.

A.l. RIGUEIRA: Deberfamos preocuparnos mas en
formar a los PS para saber incentivar al pacien-
te. Los médicos han estudiado medicina, pero
no se les puede exigir que sean grandes educa-
dores; tal vez se podrian formar grupos especia-
les para educar a los PS, a fin de mejorar la em-
patia entre éstos y sus pacientes. Considero que
es una caracteristica muy personal, que requie-
re una relacion cara a cara entre el profesional y
el paciente, y que no es nada facil de conseguir.

B. GARrcia Diaz: Mi opinién es que nosotros no te-
nemos los conocimientos para educar ni somos
especialistas en técnicas de comunicacion.
Habria que valerse de otros profesionales, psi-
co6logos clinicos por ejemplo, que estan perfec-
tamente capacitados y a quienes seria reco-
mendable recurrir para la mejora de ciertos
aspectos. Ademas, el tema de la adherencia es
muy complejo, ya que interviene el comporta-
miento de la persona, y nosotros no tenemos
conocimientos suficientes sobre ese tema.

M.T. Bassons: Aparte de intentar mejorar la co-
municacion con el paciente, considero que hay
otro aspecto que debemos tener en cuenta: la
confianza. La confianza del paciente respecto al
PS es primordial, y esto lo vemos en la oficina
de farmacia, donde creo que la comunicacion
es mejor y donde el paciente muestra una ma-
yor predisposicion a recibir informacion.

A. LLucH: Querria destacar la existencia de dos
grupos de pacientes algo mas susceptibles a la
incorrecta adherencia al tratamiento: por un
lado estan los pacientes analfabetos y por otro
los drogodependientes. Estos ultimos se en-
cuentran en un estado psicolégico que no les
permite tener el equilibrio necesario para pres-
tar la suficiente atencién cuando se les explica
como deben tomar la medicacion. Nosotros he-
mos realizado un trabajo con este tipo de pa-
cientes, con la ayuda de asistentes sociales, que
a modo de animadores organizan sesiones con
ellos para ayudarles, bien controlando las horas
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y administrandoles la medicacion, ensefidando-
les el manejo de los frascos de medicamentos,
o bien informando a un familiar que quiera ha-
cerse cargo del seguimiento del paciente. Estos
colaboradores pueden ser de procedencia muy
diversa, de asociaciones, como Caritas, gente jo-
ven que quiere ayudar, o gente que esta ha-
ciendo la prestacion social sustitutoria.
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B. GARrcia Diaz: Esta claro que para mejorar el
cumplimiento del tratamiento se necesita cola-
boracién, no solamente entre profesionales,
sino también colaboracién social. Otros factores
importantes que hay que recordar, que se han
discutido aqui, son el tiempo y la privacidad
para facilitar la comunicacion y transmitir la in-
formacién, asi como la confianza hacia el PS.
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Introduccién

Es muy dificil poder medir el cumplimiento; no
existe un método ideal, y habitualmente se com-
binan varios. Los métodos se pueden clasificar
en directos y en indirectos.

Métodos directos

Son los mas sensibles y especificos. Se basan
en la determinacion analitica del medicamento
prescrito al paciente o de alguno de sus metabo-
litos en los fluidos orgénicos?. Estos métodos, por
ser costosos y sofisticados, quedan lejos de ser
utilizados por el médico de atencion primaria.
Suelen ser invasivos y precisan de exploraciones
analiticas complementarias. Para farmacos de
corta semivida biolégica, sélo informan de la
toma precedente a la determinacién del farmaco.
Su empleo se ve limitado por posibles interaccio-
nes y circustancias intercurrentes que pueden
modificar su biodisponibilidad, con el problema
adicional de que no disponemos de métodos de
estudio para todos los medicamentos. La valora-
cion de los farmacos de larga semivida permite la
ventaja de ajustar el intervalo terapéutico éptimo.

Otro inconveniente que tienen estos métodos
€s su coste.

Métodos indirectos

Suelen valorar el cumplimiento baséndose en
informaciones indirectas (del enfermo o del mé-
dico) supuestamente asociadas con el cumpli-
miento. Son los mas utilizados en condiciones de
efectividad al ser més baratos y sensibles. Entre
sus inconvenientes se encuentran su falta de ob-
jetividad, tienden a sobreestimar el cumplimien-
toy sélo permiten identificar a parte de los cum-
plidores?. En principio, deberian utilizarse varios
de ellos para mejorar la sensibilidad en la detec-
cion del incumplimiento. Dentro de los métodos
indirectos se encuentran los siguientes.

Juicio clinico del médico acerca
de cémo cumple el enfermo

Es un método totalmente subjetivo que se basa
en la propia estimacion del médico acerca del
grado de cumplimiento por parte de sus pacien-
tes. Por desgracia los médicos solemos sobrees-
timar el cumplimiento de nuestros pacientes.
Haynes y Sackett opinan que la valoracién del jui-
cio flinico no es mejor que tirar una moneda al
airel.

Inasistencia a las citas previas y programadas

Se fundamenta en que los pacientes que no
acuden a las consultas previamente concertadas,
lo mas probable es que también incumplan cual-
quier otra medida terapéutica3. Es la forma mas
frecuente y grave de incumplimiento. Para algu-
nas intervenciones que sélo precisan la visita mé-
dica, como es el caso de las vacunaciones, la
asistencia a la cita es el Unico requisito que se re-
quiere para medir el cumplimiento, pero en el res-
to de los casos, en que el propio paciente es quien
se administra la medicacién, no se puede asumir
que el acudir a las citas conlleve el buen cumpli-
miento del tratamiento pautado. Otro inconve-
niente de este método es que tampoco informa
del motivo por el cual el paciente no acude®.

El control de la asistencia puede llevarse a
cabo mediante agendas, donde se anoten las
préximas visitas, o por medios informaticos. Para
maodificarlo es conveniente el uso de recordato-
rios para el paciente.

Resultados del tratamiento respecto
al control de la enfermedad

La mejoria o la curacion de la enfermedad
puede considerarse un indicador de buena ad-
herencia, siempre que exista una relacion direc-
ta entre la curacion o el control de la enfermedad
y el seguimiento del tratamiento. Pero no se debe
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olvidar que existen enfermos con una buena ad-
herencia que no consiguen un buen control de la
enfermedad, bien por ser los farmacos parcial-
mente eficaces, por precisar otras medidas afia-
didas o por existir circunstancias concomitantes
que afectan su correcta utilizacion. En estos ca-
sos el enfermo no deberia clasificarse como in-
cumplidor. También existe la posibilidad de que
la enfermedad se controle pese a un bajo cum-
plimiento, por ejemplo, en caso de remision es-
pontdnea de la enfermedad, o realizacion de
otras medidas ajenas al cumplimiento de la tera-
péutica farmacolégica3.

Valoracion de la presencia de efectos
colaterales del farmaco administrado

LLa mayoria de los farmacos presentan efectos
colaterales cuya ausencia debe alertar acerca de
mal cumplimiento. Es el caso, entre otros, de la
aparicion de bradicardia con la toma de blo-
queantes de los betaadrenoceptores, las heces
oscuras con la toma de preparados de hierro, la
orina rojiza con rifampicina y la sequedad de
boca con los anticolinérgicos. Pero hay que tener
en cuenta que no todos los farmacos presentan
efectos adversos facilmente reconocibles, y, ade-
més, si el enfermo es conocedor de sus efectos
secundarios puede intervenir el efecto placebo.
Es un método poco fiable y subjetivo?.

Recuento de comprimidos no utilizados

Consiste en contar los comprimidos que que-
dan en el envase que se le prescribio al paciente
y calcular de este modo los que ha ingerido. Re-
quiere conocer la fecha de inicio de cada pres-
cripcion, asi como que el paciente disponga de
méas comprimidos que los que necesita y que
aporte el envase en cada visita3. Es evidente que
pueden faltar comprimidos del envase porque el
paciente y otro familiar los haya tomado, por pér-
didas o por errores de dispensacion en la farma-
cia. Otra posibilidad es que el paciente se dé
cuenta de que se le controla, y quite del envase
los comprimidos que deberia haber tomado para
que el médico mantenga una “buena imagen” de
él. Para evitar esta situacion podemos hacer el re-
cuento de los comprimidos (RC) en el domicilio
del enfermo de modo inesperado, o telefonearle
y pedirle que él mismo cuente los comprimidos
que le quedan. Otro inconveniente de este méto-
do es que sélo da informacion acerca de cuantos
comprimidos no se han tomado, pero no del per-
fil temporal, es decir de cémo se hace el mal
cumplimiento.
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Cuando el RC refleja que quedan muchos méas
comprimidos de los que deberian quedar, pode-
mos asumir que existe un bajo cumplimiento.

Este método es el mas utilizado en la practica
clinica para valorar la adherencia al tratamiento
farmacolégico; el porcentaje de cumplimiento
(PC) para cada medicamento se calcula de la si-
guiente manera:

PC= N°total de comprimidos consumidos

= X
N? total de comprimidos que deberia haber consumido 100

De un modo arbitrario, se acepta que un pa-
ciente es buen cumplidor cuando toma el
80-110 % de los medicamentos prescritos. Por
debajo del 80 % o por encima del 110 % se de-
nomina hipo o hipercumplidor, respectivamente.
Este método se puede completar solicitando que
sefiale el nimero de comprimidos olvidados en
la Ultima semana.

Técnica del bogus pipeline
o0 de la comprobacion fingida

Al paciente se le informa de que se le va a re-
coger una muestra de orina y se le pregunta si él
cree que va a contener restos del farmaco o de
sus metabolitos. Si su respuesta es negativa el
paciente probablemente es un incumplidor, si su
respuesta es afirmativa puede ser un buen cum-
plidor.

La técnica del bogus pipeline se utiliza para in-
crementar la validez de la opinién expresada por
los pacientes y da resultados validos y fiables®.
Basta con analizar un 5-10 % de todas las mues-
tras obtenidas para comprobar la validez de las
opiniones.

Monitores electrénicos acoplados
a los envases de la medicacion

Este método permite conocer en qué momen-
to del dia ha sido abierto el envase para tomar los
comprimidos y puede recordar al paciente que
debe tomar la medicacion al sentirse observa-
do®. Entre sus inconvenientes destaca su eleva-
do coste, por lo que no se suele utilizar en aten-
cién primaria, ademas la apertura del envase no
implica necesariamente que se haya tomado la
medicacion.

Comunicacion del autocumplimiento

Esta técnica se basa en que el propio pacien-
te informa sobre su adhesion al tratamiento,
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bien respondiendo directamente a preguntas
formuladas por el médico o contestando cues-
tionarios o informes. El valor predictivo positivo
de este método es muy alto para el no cumpli-
miento cuando el paciente admite no seguir las
normas terapéuticas, sin embargo suele sobre-
estimar la cumplimentacién en caso de res-
puesta afirmativa’.

Cuando se le pregunta al paciente sobre su ad-
herencia al tratamiento, se debe evitar la genera-
cion de sentimientos de culpa. Haynes y Sackett
sugieren la siguiente pregunta: “la mayoria de las
personas tienen dificultad en tomar todos los
comprimidos, ;ha tenido usted dificultad en to-
mar los suyos todos los dias?”. Con este método
podemos obtener informacién acerca de la cau-
sa y factores relacionados con el incumplimien-
to, ademas permite identificar a los pacientes in-
cumplidores que dicen la verdad y que son los
que mejor responden a los programas de inter-
vencions.

Los factores que limitan la efectividad de la en-
trevista son:

1. Laidentidad del entrevistador.

2. Las habilidades del entrevistador.

3. La memoria del paciente.

4. La desconfianza del enfermo acerca de la
repercusion de las respuestas. Se debe evitar juz-
gar y hacer que la respuesta sea socialmen-
te aceptable y que no genere sentimientos de
culpa.

Haynes y Sackett han calculado la sensibili-
dad, especificidad y valores predictivos de la co-
municacion del cumplimiento por el paciente
comparado con el RC como patrén de oro o prue-
ba de certeza en el tratamiento de la hipertension
arterial. Estos autores obtienen una especificidad
elevada (95 %), pero una sensibilidad muy baja
para detectar el incumplimiento (37 %). Definen
como cumplidores a aquellos que tomaron al
menos el 80 % de comprimidos prescritos, y
como no cumplidores a los que tomaron menos
de un 80 %. También destacan que cuando los
pacientes admiten olvidar alguna pildora suelen
tener un cumplimiento bastante bajo3.

Los informes pueden ser cumplimentados por
el enfermo respondiendo a preguntas con res-
puesta abierta 0 a cuestionarios con preguntas
cerradas.

El test de Morisky-Green valora la adopcion de
actitudes correctas por parte del enfermo hacia
el tratamiento de la enfermedad’. Este método se
puede utilizar para valorar el cumplimiento del
tratamiento en la hipertension arterial.

Conocimiento del paciente de su enfermedad

El método se basa en que si el paciente tiene
informacion correcta acerca de su enfermedad
va a seguir las normas terapéuticas recomenda-
das por el médico, aunque esto no siempre es
asi. Se suelen utilizar cuestionarios para valorar
el conocimiento que tiene el paciente de su en-
fermedad, como el test de Batalla, que utiliza pre-
guntas referidas a la duracion natural de la en-
fermedad, al valor del tratamiento para su control
y a los riesgos de afectacion secundaria®.

La valoracioén de las recetas retiradas en las
farmacias es otro método indirecto, pero poco fia-
ble en la actualidad.

¢{Qué método se puede utilizar
en atencién primaria?

No existe un método ideal y en especial para ser
utilizado en atencién primaria, por lo que la mayo-
ria de los autores utilizan una combinacién de va-
rios métodos indirectos por ser mas baratos y sen-
cillos. Para Gil et al los més recomendados son los
métodos de comunicacion del autocumplimiento
afladiendo la técnica de la comprobacion fingida
en aquellos que dicen ser buenos cumplidores
para intentar disminuir los falsos negativos, es de-
cir, los pacientes no cumplidores que no identifica
la entrevista clinica. En caso de no complementar-
se con esta técnica, se puede utilizar la valoracion
de la eficacia terapéutica en el control de la enfer-
medad o la asistencia a citas programadas®.

Para Haynes et al el control del cumplimiento
se debe hacer posteriormente, una vez identifi-
cados los pacientes que no acuden a las citas o
en los que el tratamiento no ha conseguido los re-
sultados deseados mediante la entrevista, utili-
zando el RC o los métodos directos?O.

Ejemplos de medidas del cumplimiento
inicial con métodos indirectos

Nivel de conocimiento de la enfermedad

Valorar el nivel de conocimientos que los pa-
cientes tienen de la hipertension arterial utilizan-
do el test de Batalla®. Las preguntas planteadas
a los pacientes son las siguientes:

1. ;La hipertension arterial es una enfermedad
para toda la vida? (si 0 no). Si hay pacientes que
no saben lo que quiere decir la pregunta, a todos
se les aflade que “si piensa que se puede curar”.

2. ;Lahipertension arterial se puede controlar
con dieta o con medicacion? (sf o no). Hay que
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aclarar que “control” significa tener la presion en
cifras normales.
3. Cite dos 0 mas érganos que pueden afec-

tarse por tener la presion arterial alta.

Como muchos no entienden el significado de
la pregunta, a todos se les puede afiadir: “Si una
persona tiene la presion muy alta y no sigue el
tratamiento, ;qué le puede pasar, es decir, sabe
si hay alguna parte del cuerpo que pueda dafiar-
se? ;Cual o cudles?

Se considera que el paciente tenia un buen co-
nocimiento y era un buen cumplidor, segiin este
test, si respondia bien a las tres preguntas, es de-
cir, que la hipertension arterial es una enferme-
dad para toda la vida, que es incurable, pero que
se puede controlar con medidas dietéticas y me-
dicacion, y si era capaz de citar dos 0 mas orga-
nos que pueden afectarse entre las posibles res-
puestas de corazon, cerebro y rifoness L.

Se considera que el hipertenso tenia mal co-
nocimiento cuando no mencionaba la afectacion
secundaria de dos 0 méas 6rganos, a pesar de
responder correctamente a las otras dos pre-
guntas!li2,

Clasificamos a los hipertensos de poseer cono-
cimientos regulares cuando las respuestas eran
intermedias. Los pacientes con mal conocimiento
o regular se clasifican como incumplidores.

Medicion del cumplimiento con el test
de Morisky-Green

El test de Morisky-Green ha sido validado me-
todoldégicamente en una poblacion espafiola, y
consiste en 4 preguntas’:13:

1. ;Se olvida alguna vez de tomar los medica-
mentos para la hipertensién arterial? (si 0 no).

2. ;Toma la medicacion a la hora que le dijo
su médico? (sf o no).

3. Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar
la medicacién? (si o no).

4. Sialguna vez le sienta mal la medicacion
;deja de tomarla? (si 0 no).

Cuando contestan correctamente a las 4 pre-
guntas se les clasifica como cumplidores, y en
caso de fallar alguna, como no cumplidores.

Comunicacion del autocumplimiento

Se pregunta a los pacientes sobre su cumpli-
miento siguiendo la metodologia propuesta por
Haynes-Sackett, que facilita que el paciente ad-
mita el posible incumplimiento, de la siguiente for-
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ma: “la mayoria de las personas tienen problemas
para tomar sus comprimidos de la presion arterial,
;ha tenido usted problemas para tomar los suyos?”

Recuento de comprimidos

Se prescribe a un paciente un farmaco hipo-
tensor (1 comprimido/dia) cuyo envase contiene
28 comprimidos. Se cita al paciente a los 28 dias
para valorar el grado de control de las cifras de
presion arterial, y se le dice que traiga el envase
a consulta.

El paciente acude 2 dias mas tarde con
15 comprimidos en el envase. El célculo del RC
sera el siguiente:

N? de comprimidos tomados =28 — 13 = 15.

N? de comprimidos prescritos = como acude
el dia 30, y la prescripcion era de uno al dia, se-
rian 30 comprimidos.

C= ns comprmjldos tomadps 100 =
n° comprimidos prescritos

15
== x100= %.
0 x100=0,5050%

El paciente es un hipocumplidor, pues no lle-
ga al 80 %.

Validacion de un método indirecto
para valorar el cumplimiento

Puesto que no existe un método ideal para ser
utilizado en la préactica clinica habitual, se suelen
utilizar métodos indirectos para conocer el grado
de adherencia de los pacientes. La validacion de
estos métodos es imprescindible, ya que no son
del todo exactos, y precisamos conocer sus sen-
sibilidades, sus especificidades y sus valores pre-
dictivos, para asi poder tomar decisiones clinicas,
utilizando el método cientifico.

El método de certeza que se utilice debe ser el
de mayor rendimiento posible, y se acepta bien
un método directo 0 el RC. Se enfrenta la prueba
diagnostica para validarla con dicho método en
una tabla de 2 x 2 (tabla I)14. Se obtienen los si-
guientes valores:

A: verdadero incumplidor o verdadero positivo.
Son los candidatos a las estrategias de educacion
sanitaria disefladas para aumentar la observancia.

B: falso incumplidor o falso positivo de la prue-
ba diagnostica. Corresponde a los que cumplien-
do bien los niveles con el método de certeza no lle-
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TABLA |
METODO CIENTIFICO PARA VALIDAR LA PRUEBA DIAGNOSITCA

Método de certeza

Prueba diagndstica

Incumplidores Cumplidores
Incumplidores B
Cumplidores D

gan al umbral deseado si se miden por métodos
indirectos, no son bien valorados cuando se miden
por el juicio clinico, no cumplen bien las citas pro-
gramadas, no alcanzan un buen resultado, no pre-
sentan los efectos secundarios esperados, dicen
hacer mal el tratamiento al preguntarles, pero son
buenos cumplidores con el método de certeza.

C: falso cumplidor o falso negativo, que la prue-
ba diagndstica no identifica. No cumplen bien con
el método de certeza, pero alcanzan los niveles
predeterminados en las pruebas de deteccion in-
directa. Los médicos los catalogan como cumpli-
dores, cumplen correctamente las citas progra-
madas, tienen buenos resultados terapéuticos,
pero con diagnostico incorrecto, o estan tratados
en exceso, refieren tener efectos secundarios o di-
cen realizar bien el tratamiento en la entrevista,
pero son incumplidores con el método de certeza.

D: verdadero incumplidor o verdadero negati-
vo. Es el estado ideal.

Podemos calcular los siguientes indicadores:

1. Prevalencia de bajo cumplimiento antes de
la prueba. Se corresponde con los verdaderos in-
cumplidores por el método de certeza dividido
por el total de pacientes en los que se aplica la
prueba (A+C/A+B+C+D).

2. Sensibilidad. Es la capacidad de la prueba
para diagnosticar correctamente a los no cumpli-
dores (A/A +C).

3. Especificidad. Es la capacidad de la prue-
ba para identificar a los cumplidores (D /D + B).

4. Valor predictivo positivo. Es la probabilidad
que tiene un paciente clasificado como incum-
plidor por la prueba diagnéstica de serlo en rea-
lidad, es decir, la probabilidad de bajo cumpli-
miento (A /A + B).

5. Valor predictivo negativo. Es la probabilidad
que tiene un paciente clasificado como cumpli-
dor por la prueba diagnéstica de ser cumplidor
con la prueba de certeza, es decir, la probabili-
dad de alto cumplimiento (D /D + C).

6. Exactitud global o grado de coindidencia
entre las dos pruebas de los verdaderos cumpli-
dores e incumplidores. Valora la concordancia
entre la prueba de certeza y la diagnéstica tanto

en el incumplimiento como en el buen cumpli-
miento (A+D/A+B+C+D).

/. Tasa de probabilidad de la prueba de bajo
cumplimiento o de alto cumplimiento. Indica
cuantas veces es mas probable que sea 0 no in-
cumplidor, segun el resultado de la prueba diag-
nostica (Ax[B+D]/Bx[A+CloCx[C+D]/
D x [A +C]).
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A. CARMONA: Desde mi punto de vista, el RC como
método de valoracion del cumplimiento es muy
dificil de llevar a la préactica diaria, y por este
motivo no lo empleamos en nuestro servicio de
forma rutinaria. Sélo recurrimos a él en estudios
especificos con un nimero reducido de pa-
cientes. Ademas, ;qué hacemos con la medi-
cacion que hemos contando? ;La devolvemos
al paciente? No todos los pacientes van a en-
tenderlo 'y, al mismo tiempo, no es tan facil de
explicar. Por otro lado, a parte de discutir los
métodos de valoracion del cumplimiento y la
importancia de que los pacientes cumplan las
prescripciones, deberiamos, en primer lugar,
definir qué tipo de paciente, de enfermedad o
de tratamiento requieren realmente una inver-
sioén de tiempo y de recursos para mejorar el
cumplimiento. Me refiero a que tal vez en algu-
nos tratamientos puede ser adecuado un cum-
plimiento del 50 % y, en cambio en otros, como
en el caso de la hipertension, esta justificada
una intervencion de mejora; también deberia-
mos centrar los esfuerzos en tratamientos como
los antirretrovirales, en los cuales esta compro-
bado que se requieren elevadas tasas de cum-
plimiento para asegurar la eficacia. Mi mensaje
serfa que convendria orientar los esfuerzos ha-
cia los tratamientos que realmente lo requieran
y evitar generalizar sobre el tema del cumpli-
miento, ya que todo es imposible de abarcar.
En tercer lugar, y en cuanto a estos cuestiona-
rios que has citado y que todos hemos utiliza-
do, me gustaria saber si han sido conveniente-
mente validados. Las preguntas que nosotros
formulamos a los pacientes para estudiar el
cumplimiento no son nunca directas; es decir,
les comentamos que seguir el cumplimiento
adecuado es dificil, que la mayoria de pacien-
tes no cumplen, y después preguntamos qué
dificultades tuvieron y tienen para tomar la me-
dicacion. Desconociendo si fueron o no valida-
dos los cuestionarios, yo utilizo indistintamente
unas u otras preguntas, dependiendo de las ca-
racteristicas del paciente. Creo, ademas, que
las caracteristicas personales de quien pregun-
ta también son determinantes. Otra de las for-
mas mencionadas para valorar el cumplimien-
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to es mediante conocimiento que el propio pa-
ciente tiene de su enfermedad y, supongo, de
los farmacos que toma. Quisiera advertir que
son muchos los pacientes que no saben el
nombre de los farmacos que toman, y aunque
en muchos casos esta relacionado con el in-
cumplimiento, ello no siempre ocurre asi. Se ha
dado el caso, por ejemplo, de pacientes que
aun no sabiendo el nombre del farmaco son
perfectamente capaces de identificarlo, y ellos
mismos se construyen su propio esquema ho-
rario.

V.F. GIL GUILLEN: Me parecen muy correctos los
comentarios que has expuesto. Con respecto al
RC, estoy convencido que va a dejarse de utili-
zar, puesto que esta demostrandose que no es
la mejor técnica para seguir el cumplimiento.
A diferencia de como lo hicieran Corrigan et al,
considero que el RC se deberia realizar anotan-
do las fechas; se trata de calcular lo que toma
el paciente a partir de tener registrada la fecha
de la primera dosis. En cuanto a tu segunda re-
flexion, estoy de acuerdo en que no se debe
realizar una valoracion del cumplimiento a to-
dos los pacientes, sino que habria que identifi-
car a aquellos con mayor riesgo. Por ejemplo,
en poblacion geriatrica con enfermedad cardio-
vascular, habitualmente yo no valoro el cumpli-
miento, porque la causa fundamental es el olvi-
doy, por mucho que insistas, se van a seguir
olvidando. En la enfermedad cardiovascular, se
deben identificar los grupos de alto riesgo, en-
tre 40 y 65 afios, sobre los cuales se ha de-
mostrado con estudios cientificos serios que
realmente las medidas preventivas son efica-
ces, y en los que nuestra intervencion puede
ser mas beneficiosa que perjudicial (hay que
tratar la hipertension, controlar el colesterol, la
diabetes, etc.). Lo Unico que puedo decirte so-
bre la validacién de los cuestionarios es que el
método de Haynes y Sackett lo hemos validado
en los pacientes hipertensos de la provincia de
Alicante. Pero, en mi opinién, méas que validar
lo que debemos hacer es individualizar todos
los factores relacionados con el cumplimiento
(el paciente, la enfermedad, la intervencion, la
forma de preguntarle sobre el cumplimiento,
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etc.). Por lo que respecta al test de conoci-
miento, la mejora del conocimiento per se no
modifica el comportamiento en el ser humano;
por eso recomendamos las estrategias mixtas
para la mejora del cumplimiento. Aunque la
mejor investigacion es la que se hace en condi-
ciones controladas, como en el ensayo clinico,
nosotros realizamos nuestros estudios en con-
diciones reales de efectividad, es decir, en la
préactica clinica diaria. Es ahi donde nos hemos
dado cuenta de que es en el paciente que tiene
un mejor conocimiento de su enfermedad en
quien este test identifica mejor el incumpli-
miento.

C. CoDINA: jVaria el resultado del mismo test si
éste es aplicado por dos personas distintas?

V.F. GIL GUILLEN: Varia totalmente, lo que se refle-
ja con un indice kappa que no llega a O,2. El
problema de la validez, la fiabilidad y la consis-
tencia de la informacion a la hora de preguntar
es un tema realmente complicado. Aprove-
chando la motivacién de médicos que estan rea-
lizando su tesis doctoral y mediante un curso de
doctorado de epidemiologia clinica, hemos ela-
borado indices de concordancia, con resultado
de entre 0,2 y 0,4 como valores mas ajustados
asumibles. En los pocos estudios existentes que
analizan la concordancia interobservador e in-
cluso intraobservador, los indices no mejoran
mucho mas.

J.A. ARNAIZ: Volviendo al tema de la evaluacion del
cumplimiento y orientado también a la presen-
tacion de Alexia Carmona, ;con qué farmacos
especificos recomendariais una valoracion del
cumplimiento? Por otro lado, ;habéis evaluado
el beneficio econdmico obtenido por conseguir
una mejora del cumplimiento? Para el caso de
la utilizacion de antibiéticos en infecciones ba-
nales, que curan en el 95 % de los casos sin nin-
gln tratamiento, dificilmente se puede justificar
una evaluacion del cumplimiento, de los bene-
ficios terapéuticos, ni de los econémicos cuan-
do una amoxicilina cuesta unas 500 ptas. Por el
contrario, para el caso de los tratamientos anti-
rretrovirales, la mejora del cumplimiento tiene
una trascendencia clinica muy importante en
cuanto a la reduccion de posibilidades de resis-
tencia y la evolucion de la enfermedad.

A. CARMONA: Si que evaluamos el beneficio eco-
némico de una mejora del cumplimiento. La im-
portante presidon que supuso en afios anteriores
el gasto en tratamientos antirretrovirales en
nuestro hospital, condujo a que analizaramos el
efecto que una mejor atencién farmacéutica po-
dfa ejercer sobre esta cantidad. Observamos un
mejor cumplimiento por parte de la poblacién de

enfermos VIH, y conseguimos una reduccion del
gasto en farmacos antirretrovirales bastante sig-
nificativa, en torno a unos cien millones de pe-
setas. Con la mejor informacion al paciente se ha
logrado una mayor concienciacién y un mejor
cumplimiento de los tratamientos, reduciendo el
despilfarroy, por tanto, recortando el gasto total
en este tipo de medicamentos. Légicamente se
puede conseguir también, segln reflejan otros
estudios, reducir el nimero de ingresos hospita-
larios como consecuencia de la mejora en el
cumplimiento.

V.F. GIL GUILLEN: En el trabajo publicado en Me-
dicina Clinica*, no se evalu6 el beneficio eco-
némico por la dificultad que ello suponia, aun-
que sf se puede deducir de una forma indirecta.
Los resultados obtenidos en el apartado de
cumplimiento con antibiéticos fueron muy de-
soladores; el cumplimiento general en Espafia
de la terapia antibidtica es desastroso. Posi-
blemente eso justifique que seamos el pais
europeo con mayor porcentaje de resistencias
a los antibidticos. Se ha calculado cuéanta gen-
te muere al afio en Espafia por este problema.
En asistencia primaria estamos consiguiendo
porcentajes de incumplimiento mucho més al-
tos que en la enfermedad crénica. Es un pro-
blema de incorrecta indicacion, por un lado, ya
que el 95 % de infecciones respiratorias son vi-
ricasy, por otro, de incumplimiento, puesto que
sabemos que la mayoria de los pacientes no to-
man correctamente los antibidticos prescritos.

J.E. Baros: ;Qué método recomendarias para va-
lorar el cumplimiento en un entorno mas cerra-
do como serfa el de un ensayo clinico? Me re-
fiero a estudios con pacientes ambulatorios y
disefios tanto de corta (2 0 3 semanas) como
de larga duracion (hasta 5 afos).

V.F. GIL GUILLEN: En estas circunstancias seria
partidario de anotar las fechas en que se pres-
cribe el medicamento y en que acuden a re-
cogerlo. En los recuentos con dispositivo elec-
trénico, este dispositivo ya de por si mejora el
cumplimiento por el mero hecho de entregar
una caja especial al paciente.

J.E. BaNos: Dado que en ensayos clinicos se
aprovechan las visitas de control para la entre-
ga de la medicacioén, quiza podria ser practico
pedir al paciente que acuda al médico en el
momento en que se le acabe el medicamento.

*Pifieiro F, Gil V, Donis M, Orozco D, Pastor R, Merino J.
Relacién entre el cumplimiento del tratamiento farmacol6-
gicoy el grado de control en pacientes con hipertension ar-
terial, diabetes no insulinodependiente y dislipemias. Med
Clin (Barc) 1998; 111: 565-567.
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V.F. GIL GUILLEN: Creo que éste podria ser el me-
jor método cuantitativo para valorar el cumpli-
miento, anotando las fechas y, de alguna ma-
nera indirecta, formulando alguna pregunta
sobre la medicacion que se ha tomado. A través
de mi experiencia, puedo asegurar que la pica-
resca de los pacientes hace que sea practica-
mente imposible controlar el consumo real de
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la medicacion. He ensayado todos los métodos,
desde acudir por sorpresa a los domicilios de
los enfermos para “controlar mejor la presion
arterial”, hasta reclamar la medicacién adu-
ciendo un control de su caducidad; pero mi
conclusion es que mas de la mitad de los pa-
cientes acabaron por percatarse de que lo ha-
clamos para proceder al RC.



Informacion al paciente sobre los medicamentos
en la proxima década

C. Codina

Servicio de Farmacia, Hospital Clinic, Barcelona.

Introduccién

Informar al paciente sobre los medicamentos
es un elemento basico que debe considerarse
como un eslabén mas dentro del proceso farma-
coterapéutico del paciente, en el que quedan en-
globados aquellos aspectos necesarios para con-
seguir el éxito de la terapia farmacolégica.

Cuando un paciente requiere tomar un farma-
co, debe tener la informacion suficiente para ha-
cerlo de forma correcta. Para ello, es necesario
que conozca el motivo por el que precisa tomar
el medicamento, la forma en que actuara en su
organismo y el efecto que tendra sobre su enfer-
medad. Todos estos aspectos hacen que el pa-
ciente adquiera un criterio sobre el beneficio que
el farmaco puede reportar sobre su salud. Ade-
més de estos aspectos generales del medica-
mento, es preciso indicar al paciente como debe
tomarlo, qué dosis y durante cuanto tiempo, pre-
cauciones que debe considerar y/o efectos ad-
versos que pueda manifestar. Al conocer todos
estos detalles sobre el medicamento, la actitud
del paciente suele ser la de reforzar su interés en
seguir correctamente el tratamiento, lo que que-
da directamente reflejado en el cumplimientol.
No obstante, en otros pacientes la informacion
suministrada puede originar el rechazo del trata-
miento farmacolégico, y en estas situaciones de-
bemos, siempre y cuando no exista ningln tipo
de riesgo para la sociedad, respetar al méaximo su
decision.

Esperemos que en un futuro no muy lejano
siempre que un paciente reciba un medicamen-
to, sea obligatorio proporcionar informacion
sobre su utilizacion, como ya ocurre en otros
paises.

Objetivos

El principal objetivo del proceso de informa-
cion es aumentar los conocimientos que tiene el

paciente sobre los medicamentos, de forma que
se facilite un empleo adecuado de éstos, se evi-
ten al maximo efectos indeseables, y promueva
un buen cumplimiento del tratamiento.

La transmisién de la informacién
de medicamentos en la actualidad

En este apartado se revisan los distintos méto-
dos o sistemas que se emplean para proporcio-
nar informacion de medicamentos, tanto al pa-
ciente como a la poblacion en general (fig. 1).

Informacién ofrecida por los profesionales
de la salud

Quizas el sistema mas importante para ofrecer
informacion de medicamentos se da cuando el
ciudadano aquejado por un problema de salud
recibe informacion, en calidad de paciente, me-
diante los profesionales que lo atienden. La im-
portancia de este método de informacion se de-
riva, por una parte, de la mayor presencia de
profesionales sanitarios en su entorno'y, por otra,
por estar el paciente en una situaciéon que per-
mite una mayor sensibilidad y receptividad, ya
que se trata de un suceso reciente que le afecta
directamente.

Médico Escuelas Familiar
Farmacéutico Vecino
Enfermera \ / Amigo

Radio i Libros
v T Prensa

Internet Prospecto del
medicamento

Fig 1. Transmision de la informacion.
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Las oportunidades de recibir informacién son
multiples y pueden proceder de uno o mas pro-
fesionales que participan mas o menos acti-
vamente en las etapas que citamos a conti-
nuacion:

1. Prescripcion (médico). Cuando un pacien-
te es atendido por un problema de salud que re-
quiere el inicio de un tratamiento farmacolégico
(bien sea en el hospital, en un centro de atencion
primaria 0 en una consulta de caracter privado),
surge la primera oportunidad para conseguir in-
formacién sobre el medicamento que el médico
le ha prescrito.

2. Dispensacion (farmacéutico). El paciente
acude con la prescripcion a la oficina de farma-
cia o al servicio de farmacia del hospital (depen-
diendo del tipo de farmaco), y es en este preci-
so momento donde el farmacéutico tiene la
oportunidad y el deber de informar adecuada-
mente al paciente en calidad de especialista del
medicamento. Aungue en este sentido todavia
no se han hecho publicas muchas experiencias,
la mayoria demuestran el beneficio que tiene
esta intervencion sobre el cumplimiento del pa-
ciente.

3. Administracién (enfermera). Por Gltimo, en
algunas ocasiones se requiere la participacion de
la enfermera para administrar el farmaco, lo que
constituye una oportunidad adicional para obte-
ner informacion acerca del medicamento.

Obtencion de informacion mediante
el prospecto del medicamento

Ademas de los profesionales de la salud, el
ciudadano, sea o no en calidad de paciente, tie-
ne también acceso a informacion sobre el medi-
camento mediante el prospecto de la especiali-
dad farmacéutica.

Aunque tradicionalmente eran practicamente
ininteligibles para los ciudadanos, actualmente
estan inmersos en un proceso de profundo cam-
bio. Un ejemplo del esfuerzo que se esté ha-
ciendo, es el grupo de trabajo creado dentro de
la Agencia Europea del Medicamento, a efectos
de revisar el contenido de éstos. El objetivo es
elaborar prospectos que se orienten fundamen-
talmente hacia el paciente, intentando utilizar
siempre un lenguaje sencillo que facilite la com-
prension de los aspectos relacionados con el
medicamento, como pueden ser: indicacion, for-
ma de administracién, precauciones a consi-
derar, reacciones adversas que puede experi-
mentar, como conservar el medicamento, entre
otros.
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Obtencion de informacion a través de medios
de comunicacion y nuevas tecnologias

Aungue la mayoria de informacion sobre medi-
camentos se obtiene por las vias anteriormente ci-
tadas, existen otros métodos complementarios que
pueden influir enormemente sobre el individuo.
Esta informacion puede proceder de la prensa es-
crita, la radio o la television, y actualmente puede
también accederse a ella a través de Internet. Aun-
que mayoritariamente se trata de publicidad sobre
especialidades farmacéuticas, también se difunde
indirectamente a través de articulos o programas
de informacion. De igual modo, aunque en nues-
tro pais el habito de comprar libros de consulta que
traten de medicina y/o medicamentos dirigidos a
la poblacion general no esta muy extendido, en
otros, es habitual disponer de ellos en casa.

Aunque el facilitar informacién en general es
una actitud positiva, no debemos olvidar el riesgo
de que ésta se realice de una forma descontrola-
da. En algunos casos los medios de comunica-
cién promueven la automedicacion, aconsejando
el empleo de algunos farmacos clasificados en
nuestro pais como productos OTC. Otras veces,
bien sea a través de alguna noticia de un medio o
através de una nota de prensa, se fomenta de for-
ma subliminal, la utilizacién o solicitud de un pro-
ducto determinado. Los medios de comunicacion
deberian ser muy cautos en el momento de dar a
conocer ciertas noticias, ya que en algunas oca-
siones crean falsas expectativas a los ciudadanos,
a la vez que se convierten en elementos de pre-
sion para los cuidadores de salud.

Obtencion de informacion a través
de personas cercanas

Solamente una breve referencia a una de las
tradiciones més arraigadas de nuestro pais, y que
consiste en el consejo del vecino, familiar o ami-
g0, que encontrandose en situaciones parecidas,
se atreve a dar consejos sobre qué tomar o cémo
actuar frente a una determinada situacion. Del
mismo modo, los ciudadanos, después de expe-
rimentar repetidamente algunos episodios,
aprenden ciertos patrones o pautas de actuacion
que en algunos momentos les capacitan para re-
solver ciertas situaciones. Esto, junto con facto-
res citados en el apartado anterior, ha llevado a
que la automedicacion constituya un fenémeno
cada dia mas habitual en nuestra sociedad, que
aunque puede ser beneficioso para solventar ra-
pidamente algunos problemas especificos de sa-
lud, también puede conducir a confundir episo-
dios y no tratarlos adecuadamente.
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Perspectivas de futuro

En la préxima década los avances vendran de-
terminados segln tres lineas de actuacion:

1. La primera sera la “prescripcion”. El médi-
co tendra la oportunidad de utilizar los denomi-
nados “sistemas expertos” para la prescripcion de
medicamentos, que no son mas que herramien-
tas informaticas que facilitan la toma de decisio-
nes farmacoterapéuticas?. Estos sistemas consi-
deran las caracteristicas y situacion clinica del
paciente y, basandose en éstas, ofrecen diferen-
tes alternativas de tratamiento, al tiempo que ajus-
tan las dosis en funcion del sexo, la edad, el peso,
las funciones renal y hepatica del paciente.

2. Lasegunda seré la implicacion y desarrollo
del colectivo farmacéutico en programas deno-
minados de “atencion farmacéutica”s (fig. 2). El
farmacéutico esta en una situacion privilegiada
que le permite conocer de cerca el perfil farma-
coterapéutico de sus “pacientes”, clientes o
usuarios, como quiera denominarse, y segin
esta informacion puede ofrecerles consejos Utiles
y practicos con el Unico propésito de obtener el
maximo beneficio del proceso farmacoterapéuti-
co. El proceso de atencion farmacéutica, integra-
do por varias etapas, consiste en averiguar, me-
diante una simple conversacion con el paciente,
los conocimientos que tiene sobre su enferme-
dad y sobre los medicamentos que esta supues-
tamente tomando®. Basandose en este didlogo,
el farmacéutico detecta las posibles deficiencias
y/o problemas que el paciente pueda presentar
con el tratamiento, y trata de corregirlas o refor-
zarlas segln sea el caso.

Esta actividad se puede aplicar en el servicio
de farmacia del hospital, el centro de atencién
primaria o la oficina de farmacia (farmacia co-
munitaria), indistintamente. Para su aplicacion es
necesario disponer de espacios bien diferencia-
dos que faciliten la comunicacion entre el pa-
ciente y el farmacéutico, a la vez que guarden al
maximo la confidencialidad del paciente en todo
momento. Este requisito obligara a la remodela-
cion de muchos servicios de farmacia hospitala-
ria y la mayoria de oficinas de farmacia que pro-
gresivamente se van incorporando a esta linea de
actuacion profesional.

Aungue en un principio estos programas se
han desarrollado para grupos de pacientes que
sufren enfermedades de caracter crénico, como
pueden ser los hipertensos, los diabéticos, los as-
maticos, entre otros, paulatinamente se iran ex-
tendiendo a otros grupos de riesgo hasta llegar a
la totalidad de la poblacion.

Atencion farmacéutica
Entrevista-dispensacién

« Presentacion e introduccién con el paciente
* Prospeccion de conocimientos:
—Enfermedad y tratamiento
« Informacion:
—Consideraciones de administracién, conservacion
— Efectos adversos
—Animar y resaltar el papel de la adherencia
« Dispensacion
* Despedida y cita para proxima visita

Fig 2. Proceso de atencion farmacéutica.

Indiscutiblemente, en los préoximos afios el
proceso de dispensacion sufrird un enorme
cambio orientado hacia la informacion de los
medicamentos suministrados a los pacientes.
Esta informacioén, constara de dos partes bien
diferenciadas, una sera la informacion oral y la
otra la escrita; en cualquier caso, ambas debe-
ran individualizarse en funcién de las necesida-
des del paciente. Existen actualmente algunas
experiencias que avalan la utilidad de dichos
programas, traduciendo su impacto en un con-
siderable incremento del cumplimiento medica-
mentoso®6.

Ademas del proceso de atencion, puntual-
mente se implantaran sistemas individualizados
de dispensacion (mal llamados “pastilleros”),
que ayudaran y facilitaran al usuario la toma co-
rrecta de la medicacion prescrita. Debemos te-
ner en cuenta que la edad media de la pobla-
cion aumenta progresivamente y el olvido y/o
confusion son una de las causas mas frecuen-
tes de incumplimiento terapéutico. En este sen-
tido, existen elementos de apoyo méas o menos
complejos que pueden ayudar a solventar esta
situacion.

3. Otro aspecto no menos importante que hay
que considerar en esta prediccion de futuro es la
aparicion de Internet, que ofrece un amplio aba-
nico de posibilidades que van desde la informa-
cion hasta adquisicion de medicamentos. El pa-
ciente, a través de este medio, podra solicitar
ayuda a un médico sobre un determinado pro-
blema de salud, y este le planteara la solucién o
tratamiento de este episodio concreto. Asi mismo,
también sera posible solicitar consejo al farma-
céutico acerca de la utilizacién correcta de un
medicamento o sobre la resolucién de un sindro-
me de caracter menor.
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La disponibilidad de medicamentos a través de
la red informatica es ya una realidad, algunas
compafiias ofrecen este servicio facilitando la
compra y posterior envio por mensajeria o correo
postal. La comodidad, la facilidad y la rapidez son
aspectos muy valorados por la sociedad actual,
que haran en un futuro inmediato que la compra
por este método sea un procedimiento mas a
contemplar.

El Unico peligro que plantea este sistema de in-
formacion/adquisicion es la calidad del servicio,
por lo que sera necesario establecer sistemas de
validacion que garanticen en todo momento la
fiabilidad, calidad del contenido de la red infor-
maética’.

Conclusiones

De igual forma debemos encontrar férmulas
que nos acerguen entre sf a los profesionales del
hospital, del centro de atencién primaria 'y de la
oficina de farmacia, e intentar establecer progra-
mas conjuntos de trabajo con un elemento de co-
nexion comun: el paciente; consiguiendo asf la
famosa y a veces ignorada optimizacion de re-
cursos. Quizas a través de la red informatica se
consiga unificar la ficha farmacoterapéutica del
paciente, que pueda ser consultada desde cual-
quier punto de atencién, convirtiéndose en un
elemento de elevado valor terapéutico para el se-
guimiento, el control y el estudio de la evolucién
y consumos de medicamentos por parte de la po-
blacion.
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al ultimo tema que has planteado, considero
que se deberia facilitar el acceso a dicha infor-
macioén desde las oficinas de farmacia, hecho
que tan solo se produce en alguna de ellas.

C. CobINA: Como muy bien has dicho, en el hos-
pital hace afios que ya se dispone de esta infor-
macioén. En lo que respecta al ambito de la
atencion primaria, también se dispone de dicha
informacion, y lo Unico que hace falta es inte-
grarla. Por lo que tan sélo quedaria pendiente
el acceso desde las oficinas de farmacia, lo que
probablemente sera factible a bastante mas lar-
go plazo.
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M. PErez OLIVA: Internet abre muchas posibilida-
des, pero tengo la impresion de que, como todas
las tecnologias, depende del uso que se haga.
Desde el punto de vista del usuario, ninguna de
las opciones que has planteado me parece la
mas interesante. En estos momentos, y tal como
esta estructurado el tema de Internet, creo que
existen mas riesgos que beneficios con su utili-
zacion; creo que soélo los usuarios con mas co-
nocimientos y con recursos pueden obtener be-
neficios informativos fiables a través de Internet.
El problema verdaderamente preocupante es
que, por un lado, Internet ofrece una cantidad ili-
mitada de informacion y, por otro, se encuentra
el usuario, generalmente poco informado y con
avidez casi compulsiva de informacion. El peli-
gro puede surgir aqui, puesto que determinadas
agrupaciones que actualmente invaden nuestra
redaccion son capaces de confeccionar docu-
mentos que podrian engafiar a gente poco ex-
perta. El peligro es el acceso a gran cantidad de
informacion sin la existencia de los mecanismos
necesarios de validacion. Considero que dis-
poner de este tipo de informacién “en bruto”
puede crear méas inconvenientes que la propia
ausencia de informacion y, por tanto, habra que
hablar no tanto del problema de la falta de infor-
macion sino del exceso de ésta. En cambio, creo
que las redes, y no propiamente Internet, ofre-
cen un extraordinario potencial de interconsulta
y de consulta reglada. Lo importante es facilitar
medios al paciente y acceso a su médico, far-
macéutico u hospital, facilitar la conexion del
médico de cabecera con el especialista de hos-
pital, etc. Este es un potencial extraordinario que
esta por desarrollar y que, de hecho, conecta
con las teorias del “nuevo hospital”. Cuando es-
tamos hablando de que hay que cambiar el di-
sefio de los hospitales, nos referimos a que no
ha de ser el médico el centro del sistema, sino el
paciente, y en torno al cual un equipo sanitario
se mueve para atenderle. Y me da la impresion
que este aspecto, que considero mas interesan-
te, es el que menos desarrollado esta.

C. CobiNA: Anteriormente me referia a conectar la
atencioén primaria-hospital-oficina de farmacia
con un sistema Intranet con acceso restringido.
Lo méas complicado seré la validacion de la in-
formacioén que se distribuye por Internet. En mi
opinioén, deberia crearse algun organismo oficial
o sociedad que validase parte de la informacion
disponible en la red y que los usuarios conocie-
ran su existencia. Es importante que los usua-
rios sepan, cosa que hasta ahora no ocurre,
que no toda la informacién que estéa en Internet
es fiable.

M. PERez OLva: Creo que no estamos acostum-
brados a manejar adecuadamente la infor-
macioén y con rapidez. Sirva de ejemplo la res-
puesta del Colegio Oficial de Médicos de
Barcelona frente a la problematica del método
Hammer, que fue la primera y més valiente de
las asociaciones que reacciond. Los periodistas
no encontrabamos médicos que ratificasen que
el método Hammer era una estafa y que esta-
ba costando vidas humanas. Cuando esto su-
cedié por primera vez, todavia no habian reac-
cionado las autoridades sanitarias, y ya habia
unos 3.000 pacientes en Espafia que estaban
acudiendo a consultas de médicos que aplica-
ban este método; recuerdo que la primera pre-
misa de este método era abandonar cualquier
medicacion prescrita anteriormente por los on-
coélogos. Por tanto, las autoridades sanitarias
deberian plantearse en algiin momento la ne-
cesidad de establecer mecanismos de vigilan-
cia e informacion fiable a la poblacion en res-
puesta rapida a desinformaciones que pueden
causar graves perjuicios para la salud. Es ne-
cesario evitar lo que hace unos afios se deno-
min6 “el efecto vecino”, a consecuencia de la
falta de informacién con el tema de las vacunas
de la meningitis.

S. ERILL: Hace unos afios, la revista British Medi-
cal Journal publicé una serie de direcciones de
Internet* de organizaciones destinadas a luchar
contra la desinformacién médico-terapéutica en
la red. En general, son muy interesantes y de-
senmascaran objectivamente una serie de “cu-
randerismos”.

X. CARNE: Creo que la validacion de la informa-
cion sanitaria contenida en Internet es un
tema, en mi opinién, algo mas complejo de lo
que se acaba de exponer. El ejemplo de las va-
cunas, el denominado “efecto vecino”, si no
me equivoco, demuestra un gran conservadu-
rismo por parte de las autoridades sanitarias,
que es o Unico que saben hacer los politicos
para sobrevivir al puesto: ser conservadores.
Recuerdo que técnicamente en la mayoria de
comunidades auténomas de nuestro pais no se
justificaba la vacunacion pero, aln a costa del
erario publico, las autoridades politicas deci-
dieron curarse en salud y, para evitar alguna
sorpresa, actuaron desde el punto de vista
cientifico de forma conservadora. Esta res-

*Australian Skeptics: www.skeptics.com.au; Healthcare
Reality Check: www.hcrc.org; Museum of Questionable
Medical Devices: www.mtn.org/quack; The National Coun-
cil for Reliable Health Information: www.ncrhi.org; Quack-
Watch: www.quackwatch.com
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puesta general conservadora de los politicos en
temas de informacién sobre salud es un sesgo
evidente. No son sélo conservadoras del pues-
to, sino que también son econdémicamente
conservadoras y, en caso de conflicto, se pre-
fiere mantener el puesto y que paguen los ciu-
dadanos (con las vacunas se malgast6 dinero
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a costa de evitar un posible escandalo politico
si algin ciudadano los demandaba). Por tanto,
y en mi opinién, el validar la informacién de In-
ternet es un tema en el cual las autoridades po-
liticas tienen mucho que ver y tienen mucho
que perder, por lo que creo que no deberian
estar implicadas en ello.
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