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INTRODUCCION

La atencion a los problemas de salud conlleva en numerosas ocasiones la necesidad
de instaurar un tratamiento farmacoldgico. La correcta prescripcion de un medicamento
implica un proceso laborioso de seleccion, que supone evaluar numerosos factores de-
pendientes de las caracteristicas del paciente, de la patologia a tratar, de la oferta de es-
pecialidades farmacéuticas existente para cada medicamento y de otros elementos, de ti-
po estructural y administrativo.

La amplia oferta de medicamentos disponible en la actualidad puede dificultar este ti-
po de toma de decisiones por parte del médico. Por ello, dentro del Programa de Uso Ra-
cional de los Medicamentos cobran especial importancia todos los aspectos que faciliten
a los profesionales la labor de seleccion de medicamentos.

La Guias Farmacoterapéuticas son documentos de consenso, que nacen del esfuerzo
por ofrecer a los facultativos una lista limitada de medicamentos recomendados, que faci-
lite la toma de decisiones en la practica clinica diaria, cubriendo el mayor porcentaje posi-
ble de los problemas que se presentan habitualmente en la consulta de Atencion Primaria.

Desde que se inici6 el Programa de Uso Racional del Medicamento en el afio 1993,
todas las Gerencias de Atencidn Primaria del INSALUD han trabajado en el desarrollo de
sus propias Guias Farmacoterapéuticas, con la colaboracién activa de los profesionales
sanitarios.

Hasta la fecha, no se habian emitido recomendaciones desde los Servicios Centrales
del INSALUD. Por ello y continuando con la labor iniciada por el Grupo de mejora en la
calidad de informacion de los medicamentos, en diciembre del afio 2000 se cre6 un gru-
po de trabajo especifico en la Subdireccién General de Atencién Primaria, el «Grupo de
trabajo de Guias», al que se hizo el encargo de establecer los criterios para la elaboracion
de guias por las Gerencias de Atencion Primaria.

Como resultado de su trabajo, se presenta este primer documento sobre «Guias Far-
macoterapéuticas en Atencion Primaria», con el que esperamos aportar directrices utiles,
que faciliten la ardua labor de seleccion de los medicamentos recomendados para su uti-
lizacién en Atencién Primaria.
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OBJETIVOS

Con la elaboracion de este documento pretendemos alcanzar los siguientes objetivos:

Definir el concepto y los tipos de Guias Farmacoterapéuticas.

Establecer criterios y efectuar recomendaciones para la elaboracion de Guias Far-
macoterapéuticas por las Gerencias de Atencion Primaria.

Determinar los contenidos minimos que debe tener una guia.

Proporcionar nociones sobre el concepto de adherencia a la guia por parte de los
profesionales y su seguimiento.

Establecer las bases para la evaluacion de las guias.
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CONCEPTO Y TIPOS DE GUIAS

CONCEPTO DE GUIA FARMACOTERAPEUTICA

Una Guia Farmacoterapéutica es un documento que contiene una relacién limitada de
medicamentos recomendados para la prescripcién en un &mbito determinado, seleccio-
nada a partir de la oferta farmacéutica en funcion de unos criterios previamente estableci-
dos, con la participacion y el consenso de los profesionales a los que va destinada.

La guia establece las bases tedricas para orientar a los médicos en la eleccion del
medicamento més seguro, efectivo y eficiente para el tratamiento de un problema particu-
lar en un paciente determinado. Por este motivo, el listado de medicamentos se acompa-
fia de otra informacion considerada de interés (indicaciones, efectos adversos, presenta-
ciones comerciales, etc.).

Entre los objetivos que persigue la elaboracion de una guia podemos destacar:

— Facilitar al médico la eleccién critica de los medicamentos, al proporcionar una informa-
cion objetiva y contrastada sobre los mismos y que se puede consultar rapidamente.

— Mejorar el perfil de prescripcion farmacoldgico, a través de una seleccion racional
de los medicamentos.

— Impulsar la formacién continuada, tanto en la fase de elaboracion de la guia como
en la de consulta.

— Buscar la maxima eficiencia posible en el empleo de los recursos sanitarios, me-
diante la seleccion de farmacos con una buena relacion coste / eficacia.

— Establecer un mecanismo rutinario de evaluacion constante de la oferta de medica-
mentos.

TIPOS DE GUIAS FARMACOTERAPEUTICAS

Dentro de los diferentes tipos de guias que podemos encontrar en Atencién Primaria
hemos destacado las que se editan con mayor asiduidad:

Generales

Recogen la seleccion de medicamentos recomendados para cubrir al menos el 80-
90% de las patologias que se presentan en la consulta del médico de Atencién Primaria,
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CONCEPTO Y TIPOS DE GUIAS

proporcionando pautas de tratamiento adecuadas para los pacientes que requieren trata-
miento farmacoldgico.

Estas guias suelen disponer de anexos que abordan las situaciones especiales: em-
barazo, lactancia, pediatria, geriatria, insuficiencia hepética o renal, antidotos para intoxi-
caciones, etc.

También suelen incluir informacién sobre medicamentos que no son indicados direc-
tamente por el médico de Atencidn Primaria, pero que los prescribe y realiza su segui-
miento, como los de diagndstico hospitalario.

Especificas

Recogen la farmacoterapia dirigida a determinados grupos de poblacion, patologias o
situaciones clinicas concretas.

Las mas relevantes son:
- Guias Farmacoterapéuticas Geriatricas:

Seleccién de medicamentos recomendados para personas con edad igual o supe-
rior a 65 afios.

— Guias Farmacoterapéuticas Pediatricas:

Seleccion de medicamentos recomendados para el tratamiento de la poblacion con
edad inferior o igual a 14 afios.

— Guias de Medicamentos Antiinfecciosos:

Seleccion de medicamentos recomendados para el tratamiento etiolégico de las en-
fermedades infecciosas més frecuentes en Atencion Primaria. Deben tener en cuen-
ta los datos de resistencias locales y establecer para cada indicacion el antiinfeccio-
so de primera eleccion y los tratamientos alternativos.

— Guias Farmacoterapéuticas de Urgencias:

Seleccién de medicamentos para el tratamiento de las situaciones criticas que se
presentan en el marco de la Atencién Primaria (se deben distinguir de los formula-
rios de urgencias?).

! Formulario de medicamentos para botiquines de urgencias: Seleccién de medicamentos
aprobados por la Comision de Uso Racional del Medicamento para su inclusion en los botiquines de los
Centros de Atencién Primaria. Tiene como finalidad optimizar la adquisicién, facilitar la gestion de las
existencias, la correcta distribucién, conservacion, control y utilizacion de estos medicamentos. Para al-
canzar estos objetivos, ademas de listar los medicamentos, se deben establecer las normas y procedi-
mientos de trabajo que se estimen convenientes.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

ASPECTOS GENERALES

— Tamainio:

Para que resulte manejable, es recomendable que su tamafio oscile entre bolsillo y
media cuartilla.

— Sistema de encuadernacion:

Los sistemas mas comodos y mas seguros para que no se pierdan las paginas son
el pegado o el gusanillo.

No obstante, si se prevé la actualizacion frecuente de parte de la guia (capitulos,
anexos, listados de precios, etc.) puede ser Util el sistema de anillas, que permite
realizar cambios parciales sin necesidad de volver a editar todo el documento.

— Formato:

El formato de la guia debe permitir un agil manejo. Para ello, es recomendable in-
troducir algin sistema de separacion (pestafias, paginas de diferente color, etc.)
que facilite el acceso a los distintos apartados.

— No debe incluir publicidad de la industria farmacéutica.

CUBIERTA

Es deseable que sea lo méas atractiva posible, por lo que permite la creatividad en su
disefio y en los textos incluidos, aunque es recomendable que siga la linea estética del
resto de las publicaciones de la Gerencia / Area Sanitaria y que incluya los datos minimos
para la identificacion inequivoca del documento:

— Anagrama institucional (y opcionalmente el del Area Sanitaria).
— Titulo 0 nombre de la guia:

Para las guias de tipo general se recomienda utilizar el nombre de «Guia Farmaco-
terapéutica», por ser el que mas se ajusta a su contenido (aportan informacion far-
macéutica y clinica). El término «Guia Farmacologica» implicaria mas abordar las
caracteristicas farmacocinéticas y farmacodindmicas. No consideramos adecuado
denominarlas «Formulario», porque en general consisten en listados de medicamen-
tos con poca informacion, ni «Guia de Practica Clinica», en las que se realiza una
descripcion detallada de situaciones clinicas con sus recomendaciones terapéuticas.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

El titulo de las guias especificas (pediatrica, de urgencias, etc.) debe hacer alusion
al grupo de poblacion o situacién de que se trate.

— Identificacion de su procedencia: Gerencia de Atencion Primaria o Area Sanitaria.

— Afio y nimero de edicion (salvo en las de anillas, en las que es mejor poner la fecha
de edicion en la portada y la de actualizacion en el borde de las hojas que hayan si-
do modificadas posteriormente).

PORTADA
Es conveniente volver a incluir en la portada los datos de identificacion de la guia aun-
que se hayan especificado en la cubierta, ya que ésta se puede alterar con el uso y el pa-

so del tiempo.

El contenido de la portada suele ser el siguiente:

— Parte superior: Autor institucional
- Parte central: Titulo
— Parte Inferior: Editor (que puede coincidir con el autor y se puede incluir aqui

0 en el verso de la portada), lugar y afio (al que corresponde la
revision de los datos, no el afio en que se imprime).

Ejemplo de disefio:

Instituto Nacional de la Salud
Direccidn Territorial o Provincial
Gerencia de A.P. / Area Sanitaria

GUIA FARMACOTERAPEUTICA
GERIATRICA

Instituto Nacional de la Salud
Madrid, 2001
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

VERSO DE LA PORTADA

Aqui se sitda el pie de imprenta, que incluye: Comité editorial, edita (con la direccion
postal del editor), copyright (si lo lleva), nimero de edicién, NIPO? (si lo lleva), ISBN® (re-
comendable), depésito legal y datos de la imprenta.

En este tipo de documentos el editor es siempre institucional: Insalud/ Direccién Terri-
torial/ Direccion Provincial/ Gerencia de Atencidn Primaria.

Ejemplo:
Edita: Gerencia de Atencién Primaria de Toledo
C/ Barcelona, 2 45005-Toledo
2.2 edicién
Toledo, 2001
ISBN: 84-355-8236-X
Depdsito legal: TO-1367-2001
Imprime: Gréfica Alter S.L. Toledo

Si el comité editorial esta formado por muchas personas, se puede situar en otra hoja
aparte.

La guia llevara NIPO cuando sea financiada por la Coordinacion Administrativa del In-
salud, dentro de su fondo editorial, aunque no es lo habitual en este tipo de documentos.

El depdsito legal lo tramita la imprenta y es imprescindible para formalizar el ISBN.

El ISBN no es obligatorio, aunque es muy recomendable porque da mayor difusién a
la publicacion, al quedar registrada en los circuitos internacionales.

2 NIPO: Numero de Identificacién de Publicaciones Oficiales.
3 ISBN: International Standard Book Number.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

EI'ISBN (International Standard Book Number) es un nimero creado para dotar a cada libro de un nom-
bre que lo identifique a nivel internacional, de cara al uso de la informatica.

La creciente produccion de titulos a nivel mundial obligé a utilizar un sistema automatizado para el con-
trol editorial. EI ISBN permite tener un nimero de identificacion tnico y simple para cada libro publicado.

El Decreto 2984/1972, de 2 de noviembre, establece la obligacion de consignar el ISBN en toda clase de:
— Libros y folletos impresos.

— Publicaciones multimedia.

— Otros medios similares como peliculas educativas, videos o diapositivas.

— Libros en casetes.

— Software de microordenadores.

— Publicaciones en material electronico.

— Publicaciones en microformas.

— Publicaciones en Braille.

- Mapas.

El ISBN consta de 10 digitos en cuatro partes:

- Identificador de grupo: Grupo nacional, geografico o lingiistico de la editorial. A Espafia le corres-
ponde el 84.

— Prefijo editorial: Editorial concreta dentro del grupo.

— Numero de titulo: Identifica el titulo especifico o la edicion de una obra publicada por una editorial
concreta.

— Digito de comprobacion: Es un digito que garantiza la correcta utilizacion de todo el sistema.

La Agencia Espafiola del ISBN asigna gratuitamente a cada editorial su correspondiente prefijo y facili-
ta a los editores un listado con los nimeros disponibles, siendo los propios editores los responsables de
asignar los numeros de titulo a sus publicaciones y de informar a la Agencia de las variaciones que se
produzcan (libros agotados, cambios de precios, etc.).

Las Gerencias de Atencién Primaria pueden tramitar el ISBN directamente o solicitar a la imprenta que
realice el trdmite, o canalizarlo a través del Servicio de Publicaciones del INSALUD.

Agencia Espafiola del ISBN

C/ Santiago Rusifiol, 8 28040-Madrid
Tel.: 91-5368800

Fax.: 91-5539990
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CONTENIDO DE LA GUIA

Las partes que conforman una guia se resumen en el siguiente cuadro:

Cuadro . CONTENIDO DE LA GUIA

RELACION DE AUTORES Y OTROS PARTICIPANTES
INDICE GENERAL DE MATERIAS
INTRODUCCION / PRESENTACION
MANEJO DE LA GUIA
METODOLOGIA DE TRABAJO
Proceso de elaboracion
Criterios de seleccién de medicamentos
Calculos sobre los costes de los medicamentos
RELACION DE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS
ANEXOS
INDICES
BIBLIOGRAFIA

RELACION DE AUTORES Y OTROS PARTICIPANTES

La relacion completa de autores, por orden alfabético, debe incluir también a aquellos
que siendo autores forman parte asimismo del Comité editorial.

Si no han participado todos en la globalidad del documento, es preferible hacer la re-
lacion de autores de cada capitulo al inicio de éste.

Opcionalmente la guia podra tener ambos listados: uno general que incluya la totali-
dad de los autores y otro por capitulos, precisando cuales han participado en cada uno.

Ademas se especificaran los colaboradores, consultores, revisores, agradecimientos, etc.

Es recomendable indicar para cada autor su nombre, apellidos, profesion y lugar de
trabajo.

INDICE GENERAL DE MATERIAS

Para facilitar la localizacion de las materias es necesario paginar el indice.

17 Guias farmacoterapéuticas en A.P.



CONTENIDO DE LA GUIA

INTRODUCCION/ PRESENTACION

La introduccion incluye los antecedentes, justificacion, objetivos y los profesionales a
los que va dirigida.

Puede eshozar sucintamente el contenido y el método de trabajo, asi como las carac-
teristicas generales de los profesionales que han participado en su elaboracion.

Opcionalmente se puede agregar ademas de la introduccion una presentacion oficial,
que debe ir firmada y conviene situarla antes del indice general de materias.

MANEJO DE LA GUIA

Este apartado incluye:
— Aspectos generales sobre los distintos apartados que conforman la guia.
— Larelacion de abreviaturas, siglas, simbolos y unidades de medida utilizados.

No deben aparecer en el texto abreviaturas, siglas, simbolos o unidades de medida
que no se hayan definido previamente en esta relacion.

Se deben utilizar las siglas habitualmente empleadas en el campo de los medica-
mentos (como DH, TLD, H, ECM, EFG, R, EXO, etc.) y es recomendable que las
unidades de medida se adecuen al sistema internacional de unidades (SI).

— Criterios de bisqueda.

Sefialan el camino a seguir para localizar en la guia un principio activo, nombre co-
mercial, subgrupo terapéutico y/o patologia. Para ello es importante que la guia in-
cluya los indices adecuados, de los que hablaremos en su apartado especifico.

METODOLOGIA DE TRABAJO

En este apartado se desarrollan los siguientes aspectos:

Proceso de elaboracion

Describe sucintamente el procedimiento seguido para la constitucién del grupo de tra-
bajo y los profesionales que han participado, indicando su &mbito de trabajo dentro del
Sistema Sanitario.

Se detallan de forma cronolégica las fases de elaboracion de la Guia: fecha de inicio,
distribucion del trabajo, presentacién de borradores, discusion de los mismos, revisiones,
etc. y se cita como se han realizado las blsquedas bibliograficas, qué tipos de estudios
se han incluido y cuéles se han excluido.

Es importante establecer la periodicidad de las revisiones.

Guias farmacoterapéuticas en A.P. 18



CONTENIDO DE LA GUIA

Criterios de seleccion de medicamentos

Es recomendable incluir estos criterios en el apartado de metodologia, aunque se les
puede dedicar un capitulo especifico. Se describiran tanto los criterios utilizados para la
seleccion de principios activos como de especialidades farmacéuticas.

Se incluirdn medicamentos susceptibles de prescripcion y utilizacion en el &mbito de
la Atencién Primaria.

Es conveniente tener en cuenta los medicamentos incluidos en las Guias de consultas
externas de Atencion Especializada, si las hubiese, con el fin de unificar criterios de pres-
cripcion mediante consenso.

A) Seleccion de principios activos

Para realizar la seleccion de principios activos se consideran basicos los siguientes aspectos:

Eficacia terapéutica demostrada en humanos.

Seguridad o conocimiento suficiente de sus reacciones adversas.

Féacil administracion y buena palatabilidad.

Relacion favorable coste / eficacia.

Potencial terapéutico de un nuevo principio activo sobre otras alternativas.
Monofarmacos / asociaciones.

— Eficacia terapéutica demostrada en humanos.

Se incluiran prioritariamente principios activos cuya eficacia esté respaldada por una
solida evidencia cientifica.

Para valorar la evidencia cientifica existen en la literatura de diversas escalas, que di-
ferencian de forma jerérquica distintos niveles de evidencia en funcion del rigor cientifico
del disefio de los estudios. Las mas aceptadas y difundidas son: Clasificacion US Pre-
ventive Task Force?, Clasificacion Bertram® y Goodman® y Clasificacion Jovell’.

La mayor parte de estas clasificaciones coinciden en calificar con la mayor rigurosidad y
calidad cientifica (y por lo tanto credibilidad de sus resultados) a los estudios aleatorios,
controlados y prospectivos, y consideran con un nivel bajo de evidencia a las opiniones ba-
sadas en experiencias clinicas, estudios descriptivos o informes de comités de expertos.

4 US Preventive Task Force. Guide to clinical preventive services: an assessment of the effective-
ness of 169 interventions. Baltimore: Wiliams and Wilkins, 1989.

5 Bertram DA, Flynn K, Alligood E. Endovascular Placed Grafts for Infrarenal Abdominal Aortic Aneu-
risms: A Systematic Review of Published Studies of Effectiveness. Boston, Health Services Research & De-
velopment Service, Veteran Affairs Medical Center. Technology Assessment Program, Report n. 9. 1998.

6 Goodman C. Literatur Searching and evidence interpreteation for assessing health care practices.
Estocolmo: The Swedish Concil on Technology Assessment in Health Care. 1993.

7 Jovell AJ, Navarro- Rubio MD. Evaluacion de la evidencia cientifica. Med Clin (Barc) 1995; 105: 740-743.
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CONTENIDO DE LA GUIA

— Seguridad o conocimiento suficiente de sus reacciones adversas

Se seleccionaran los principios activos que presenten un riesgo aceptable, tras eva-
luar su toxicidad en humanos mediante estudios con buen nivel de evidencia cientifica.

Se indicara en qué grupos de poblacion se utilizaran con precaucién y en cuales esta-
rén contraindicados.

Se consideraran los siguientes aspectos referentes a la seguridad:

Gravedad del efecto adverso.

» Frecuencia del efecto adverso.

Posibilidad de tratamiento del efecto adverso.
Experiencia de utilizacion.

Probabilidad de interaccion.

— Fécil administracion y buena palatabilidad
Se priorizaran aquellos medicamentos que faciliten el cumplimiento terapéutico.

— Relacion favorable coste / eficacia

En cada indicacion terapéutica se considerara la relacion coste / eficacia en comparacion
con la de los demas farmacos eficaces en dicha situacion y con igual relacion beneficio / riesgo.

Se utilizardn parametros que permitan la comparacion del coste (coste trata-
miento/dia, coste total del tratamiento, etc.). Para su célculo se extraeran los datos del l-
timo Nomenclator Oficial para facturacion de recetas del Sistema Nacional de Salud.

— Potencial Terapéutico de un nuevo principio activo sobre otras alternativas

Los principios activos recientemente comercializados (Gltimos tres afios) se compara-
ran con los de eficacia establecida, considerando las distintas presentaciones existentes.

Para valorar su potencial terapéutico se podra utilizar alguna de las clasificaciones de
medicamentos existentes: Clasificacion del Potencial Terapéutico de la FDA, Clasifica-
cién de nuevos principios activos de la revista Informacion Terapéutica del Sistema Na-
cional de Salud, la de la revista La Revue Prescrire, etc.

En el caso de incluir medicamentos clasificados como «B»: Modesta mejora terapéu-
tica 0 «C»: Nula 0 muy pequefia mejora terapéutica (Clasificacion de la revista Informa-
cion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud), se indicara en qué casos se considera
como alternativa a otros principios activos (en caso de no tolerar los efectos secundarios,
en pacientes que son mal cumplidores o utilidad en pacientes concretos).

— Monofarmacos / asociaciones

Se incluirdn fundamentalmente principios activos comercializados como monofarma-
cos, salvo que la asociacion presente ventajas demostradas sobre cada uno de los farma-
cos por separado, en términos de eficacia terapéutica, seguridad, cumplimiento o coste.

B) Seleccion de especialidades farmacéuticas

Deberan quedar bien establecidos los criterios que se han tenido en cuenta para la se-
leccion de las especialidades farmacéuticas.
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Calculos sobre los costes de los medicamentos
Se definira:
— Pardmetro de célculo de los costes (coste/unidad, coste/envase, coste tratamiento
dia o coste total del tratamiento).
- Fecha de actualizacion de costes
- Fuente utilizada.

RELACION DE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS

La relacion de principios activos seleccionados, incluyendo informacion basica sobre cada
uno de ellos, constituye el cuerpo principal de la Guia. Puede ordenarse de diversas maneras,
aunqgue habitualmente se estructura por grupos/subgrupos terapéuticos o por patologias.

Guia estructurada por grupos / subgrupos terapéeuticos

Este tipo de guia retne a los medicamentos en grupos y/o subgrupos terapéuticos si-
guiendo alguna de las clasificaciones de medicamentos habitualmente aceptadas.

Se aconseja utilizar la Anatomical Therapeutic Chemical Classification (Clasificacion
ATC) de la Organizacion Mundial de la Salud, o la adaptacion de esta clasificacion para el
mercado espafiol efectuada por el Insalud, que esté recogida en la publicacion «Sistema
de codificacion de principios activos y Dosis Diarias Definidas del Insalud» y en la base de
datos «Nomenclator Digitalis», la cual es actualizada mensualmente. En todo caso se de-
be especificar cual es la clasificacion que se ha utilizado.

A) Informacion general del grupo o subgrupo terapéutico:

Cuando proceda, se incluirdn aspectos generales del grupo/subgrupo en forma de
texto, tabla o algoritmo: mecanismo de accion, efectos adversos, interacciones, notas de
interés general, etc.

B) Informacién relativa al principio activo:

Para cada farmaco seleccionado se debe incluir:
— Nombre del principio activo

Se utilizaré la denominacion oficial espafiola (DOE) o la denominacién comin inter-
nacional (DClI).

— Indicaciones

Se cefiirén a las aprobadas por la Agencia Espafiola del Medicamento y Agencia
Europea del Medicamento.

- Posologia

Se recogeré la dosis y pauta habitual en adultos y pediatria para cada forma farma-
céeutica y via de administracion. Cuando sea relevante, se especificara la dosis ma-
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xima, duracién del tratamiento y la necesidad de ajustar la dosis en situaciones es-
peciales (ancianos, insuficiencia renal, etc.).

— Datos sobre seguridad
De forma breve y concisa se incluiran los datos clinicamente relevantes sobre efec-
tos adversos, contraindicaciones, precauciones e interacciones.

— Recomendaciones
Cuando se considere necesario se describira la forma de administracién, excipien-
tes de declaracion obligatoria, interferencias analiticas u otros consejos que se esti-
men importantes.

— Forma de conservacion
Cuando requiera condiciones especiales: nevera o proteger de la luz.

— Especialidades farmacéuticas
Se incluirén las presentaciones y nombres comerciales conforme a los criterios que
se hayan establecido en el apartado «Metodologia de trabajo».

Es aconsejable diferenciar con distinto tipo de letra (mayusculas, mindsculas, cursi-
va,...) los principios activos, las especialidades farmacéuticas y los tipos de presen-
taciones, asi como comprobar que las especialidades farmacéuticas elegidas estén
presentes en el canal de distribucion de medicamentos que opere en la zona.

Datos a consignar para cada especialidad farmacéutica:
+ Nombre comercial (indicar la de marca registrada), formato y presentacion.
* Precio de comercializacion (P.V.P. IVA) y precio de referencia (si procede).

+ Condiciones de prescripcion, dispensacion y financiacion: si es necesaria receta
médica, visado de inspeccidn, diagnostico hospitalario, uso hospitalario, estupe-
faciente, psicotropo, TLD, aportacion reducida, excluido de oferta o medicamento
extranjero.

Se recomienda que ademas de en el texto, las especialidades figuren como adenda o
anexo renovable al final de la guia.
— Coste del tratamiento (cuando proceda)

Se incluira, preferentemente en forma de tabla, un pardmetro econémico que permi-
ta la comparacion del coste del tratamiento con otras alternativas.

« Coste tratamiento dia;

Para calcularlo se utilizara preferentemente el coste de la dosis diaria definida
(DDD) del medicamento. Emplearemos este pardmetro cuando se trate de far-
macos que se utilizan en patologias cronicas, por ejemplo hipertension.

+ Coste tratamiento completo del proceso o de la enfermedad:

Emplearemos este parametro para farmacos utilizados en procesos limitados en
el tiempo o patologias agudas, por ejemplo antibiéticos en infecciones.
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Guia estructurada por patologias

Este tipo de guia esta orientada al manejo de los problemas clinicos. Deberéa tener en
cuenta las caracteristicas del Area de salud y las patologias mas frecuentes a tratar.

Es aconsejable ordenarla por Aparatos / Sistemas del organismo, divididos a su vez
en capitulos de acuerdo con las distintas situaciones clinicas.

Para cada patologia se incluira la relacion de medicamentos seleccionados, con su in-
formacion més relevante. Los datos a especificar para cada principio activo son los mis-
mos que en las guias estructuradas por subgrupos terapéuticos.

Se indicard el farmaco considerado de eleccidn y sus alternativas en caso de alergia,
embarazo, contraindicacion o ineficacia, explicando brevemente la causa.

Cuando se requiera se incluiran aspectos generales, bien en forma de texto, tabla o
algoritmo (por ejemplo: clasificacion de los corticoides, tipos de cdmaras de inhalacién,
tratamiento antihipertensivo inicial segun la patologia, etc.).

VENTAJAS E INCONVENIENTES SEGUN EL TIPO DE ESTRUCTURA

Guia estructurada por grupos/
subgrupos terapéuticos

Guia estructurada por
patologias

Ventajas:
Elaboracién més sencilla.

Funciéon docente adicional al familiarizar
al médico con los sistemas de codifica-
cion de medicamentos y la terminologia
utilizada en los estudios de utilizacion de
medicamentos.

Ventajas:

Mejor aceptada por el médico, ya que la
manera de distribuir la informacion es
mas cercana a la practica clinica.

Inconvenientes:

Falta de precision a la hora de describir
acciones terapéuticas.

Peor aceptada por el médico, al resultar
méas complicada la bisqueda del farma-
€0 para una patologia concreta.

Inconvenientes:
Elaboracion mas complicada.

ANEXOS

Los anexos constituyen una parte complementaria de la guia de gran utilidad para los
prescriptores. Por lo tanto, tiene mucho interés que estén bien seleccionados y que su
presentacion sea lo mas esquematica posible.

Los anexos se situaran al final del documento y especificaran claramente si recogen to-
dos los medicamentos disponibles para esa situacion o si sélo se incluyen los de la guia.
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Consideramos de interés los siguientes anexos, para los que se incluimos unas reco-
mendaciones sobre su contenido:

Uso de medicamentos en casos especiales

Embarazo

— Recomendaciones generales para la utilizacion de farmacos durante el embarazo.

— Clasificacion del riesgo de los medicamentos en el embarazo. Se recomienda em-
plear las categorias de la FDA o de otro organismo de prestigio.

- Una o mas tablas de medicamentos, indicando para cada uno su categoria en el
embarazo:

* Relacién, por orden alfabético o reunidos por grupos / subgrupos terapéuticos, de
todos o parte de los principios activos contenidos en la guia.
Las vacunas pueden incluirse en este listado o recogerse en una tabla aparte.

+ Relacién de patologias més frecuentes en el embarazo, con los farmacos de elec-
cién y los alternativos.

+ Tabla con todos los principios activos teratdgenos.

Lactancia

— Recomendaciones generales para la utilizacién de farmacos durante la lactancia.

— Tabla de principios activos con las observaciones que se consideren adecuadas pa-
ra su correcta utilizacion durante la lactancia. Se puede organizar en cualquiera de
las formas sugeridas en el apartado anterior.

— Las vacunas pueden incluirse en este listado o recogerse en una tabla aparte.
— Tabla con los principios activos totalmente contraindicados o en los que si resulta
imprescindible su utilizacion se deba suprimir la lactancia.
Pediatria
— Tabla para el célculo de la dosis pediatrica en funcion de la dosis de adulto.
Insuficiencia renal
- Consideraciones generales, incluyendo los principios para el ajuste de dosis y los
grados de insuficiencia renal.

— Tabla de principios activos indicando el método de ajuste (por modificacion de la do-
sis o0 por variacién del intervalo de dosificacion) y el porcentaje de disminucién de la
dosis segun aclaramiento de creatinina, por orden alfabético de principios activos o
por grupos de farmacos y dentro de cada uno de ellos el listado alfabético de princi-
pios activos.
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Insuficiencia hepatica

— Consideraciones generales.

— Tabla de principios activos con recomendaciones y observaciones, por orden alfa-
bético de principios activos o por grupos de farmacos.

Interacciones medicamentosas

— Introduccion general sobre la clasificacion de las interacciones segun su grado de
importancia clinica.

- Tabla de principios activos indicando el grado de importancia clinica, efecto resul-
tante y la intervencion a realizar para disminuir y/o evitar la interaccién, por orden al-
fabético de principio activo o por grupos de farmacos.

Interacciones medicamento / alimento

— Introduccion general sobre las caracteristicas de estas interacciones y su interés.

— Tabla que recoja los principios activos de la guia que presenten interaccion de inte-
rés clinico con alimentos, con la recomendacion para evitar y/o minimizar dicha
interaccion.

Antidotos en intoxicaciones

— Relacion o tabla de antidotos utilizados en Atencion Primaria, con las indicaciones,
posologia y observaciones que se estimen oportunas.

Legislacion
Puede resultar de utilidad para el médico recoger algunos aspectos legislativos sobre
la prescripcién, como son:

- Manejo de la receta médica:

Cuéntos envases se pueden prescribir por receta; caracteristicas especiales de la receta
de estupefacientes, su recogida y manejo; prescripcion de medicamentos extranjeros.

— Modalidades de prescripcion y dispensacion:

Puede incluir varios listados, que recogerian todos los medicamentos afectados, no
s6lo los de la guia: medicamentos con categoria de tratamiento de larga duracion
(TLD), aportacion reducida, visado, diagnostico hospitalario (DH), especial control
médico (ECM), medicamentos extranjeros y especialidades farmacéuticas a prescri-
bir en receta de estupefacientes.

Direcciones y teléfonos de interés

Servicio de Informacién Telefénica de Teratdgenos espafiol, Medicamentos Extranje-
ros, Instituto Nacional de Toxicologia, Servicio Médico de Sanidad Exterior y Centro Re-
gional de Farmacovigilancia (o el que corresponda).
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Farmacovigilancia: Sistema de notificacion de sospechas de reacciones adversas

La guia es un buen medio para dar a conocer el sistema de farmacovigilancia y fo-
mentar la notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos. Se incluird
un modelo de tarjeta amarilla.

INDICES

El indice es un elemento fundamental en la guia, que debe permitir localizar con agilidad
la materia buscada (principio activo, especialidad farmacéutica, etc.). Para poder cumplir
estos requisitos, consideramos importante disponer basicamente de dos tipos de indices:

— Indice general de materias (ver su apartado correspondiente), referido a cada uno
de los capitulos, para facilitar la busqueda rapida de los diferentes contenidos.

— indice multiple alfabético y paginado, situado en las Ultimas paginas de la guia, con

entradas de busqueda por diferentes materias:

+ En las Guias estructuradas por grupos terapéuticos:
Principios activos, nombres comerciales (opcional), grupos terapéuticos e indica-
ciones.
En estas guias seria recomendable que existiera ademas un indice de las patolo-
gias para las que estan indicados los medicamentos seleccionados.

« En las Guias estructuradas por patologias:
Patologias, principios activos y nombres comerciales (opcional).

Es aconsejable diferenciar cada una de estas entradas (principio activo, marca co-
mercial, patologia, subgrupo terapéutico) mediante diferentes tipos de impresion (mayus-
culas, minusculas, cursiva, negrita...) para facilitar las busquedas.

Para encontrar rapidamente el indice, es recomendable que el borde de sus paginas
tenga un tono distinto (sombreado o color).

BIBLIOGRAFIA

Es un aspecto importante, ya que la adecuada seleccion y presentacion de las fuentes
bibliogréficas proporcionara prestigio al documento. La bibliografia podra quedar refleja-
da al término de cada capitulo (lo mas recomendable) o al final de la guia.

Los aspectos que hay que tener en cuenta al seleccionar y referenciar la bibliografia
son los siguientes:

- Relevante.
— Actualizada.
— Procurara utilizar originales.

— Referenciarla siguiendo los Requisitos de uniformidad para manuscritos presenta-
dos a revistas biomédicas, del International Commitee of Medical Journal Editors
(«Normas de Vancouver»).
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DESTINATARIOS Y MEDIOS DE DIFUSION

Los destinatarios principales de las guias generales son los profesionales implicados
en la prescripcion y seguimiento del tratamiento farmacoldgico en el paciente ambulato-
rio, fundamentalmente los médicos y personal de enfermeria de Atencién Primaria. En el
caso de las guias especificas, se difundiran también entre aquellos profesionales a los
que atafien.

La influencia de la prescripcion de los especialistas, tanto desde las altas hospitalarias
como desde las consultas externas, hace deseable potenciar la elaboracion coordinada y
consensuada de las guias entre Atencion Primaria y Atencion Especializada, llegandose
si es posible a una Guia de Area Sanitaria para el tratamiento del paciente ambulatorio.
En su defecto es recomendable que los especialistas del Area conozcan la Guia Farma-
coterapéutica de Atencion Primaria y que los profesionales de Atencidn Primaria conoz-
can la Guia de Consultas Externas del hospital.

En cuanto a los medios de difusion, ademas del envio de un ejemplar de la guia con
una carta introductoria para cada uno de los profesionales, es conveniente hacer una
campafia de presentacion oficial. Algunos estudios indican que las listas de medicamen-
tos son ineficaces si son simplemente distribuidas, sin un programa educativo o una cam-
pafia y sin una actividad de seguimiento intensiva, sobre todo si los prescriptores no se
han involucrado en el proceso de elaboracion.

En las consultas que estén informatizadas, la Guia Farmacoterapéutica debera estar
incorporada al «modulo de prescripcion de receta médica», marcandose de manera es-
pecifica dentro de la oferta general los medicamentos que forman parte de la guia.

Es recomendable utilizar las nuevas tecnologias de comunicacién y que, si existe pa-
gina Web en el Area Sanitaria, la guia se encuentre disponible en ella.

27 Guias farmacoterapéuticas en A.P.






ADHERENCIA A LA GUIA POR PARTE DE
LOS PROFESIONALES

Dado que la guia se elabora mediante un proceso cuidadosamente sistematizado y
estd consensuada por un amplio conjunto de profesionales, representativos de los futuros
usuarios, se presupone que la utilizacion en un grado elevado de los medicamentos se-
leccionados en la guia se aproximaria a una alta calidad de prescripcion®.

Los indicadores que miden la adhesién a la Guia Farmacoterapéutica nos dan por lo
tanto una idea de la calidad global de la prescripcion y de si ésta se ajusta a la linea de
trabajo de uso racional del medicamento del Area.

Para la evaluacion de la adherencia a la guia recomendamos que se sigan los criterios
e indicadores establecidos en la publicacién «Programa de mejora de la prescripcion far-
macoldgica en Atencién primaria» del Insalud®. Consideramos como indicador global méas
util el porcentaje de envases de principios activos de la guia respecto al total de envases
consumidos:

Envases de principios activos consumidos incluidos en la guia
100 x

total de envases consumidos

Valor 6ptimo: >85%

8 Rigueira A, Gomez V. Seleccion de indicadores para evaluar la adhesion a una guia farmacotera-
péutica por los médicos generales de un Area de Atencién Primaria.

9 Gbémez V et al. Programa de mejora de la prescripcion farmacolégica en Atencién Primaria. Ma-
drid: Insalud; 1998.
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ANEXO I: CRITERIOS PARA VALORAR LAS GUIAS

FARMACOTERAPEUTICAS
Gerencia:. . Titulo: B 1 [
DISTRIBUCION ¥ PRESENTACION Punligsan i1

1. Distribascian al 100% de 105 medicos ¥ enfermenssfas de & F
2. Campana de presentacicon

ESTRUCTURA-FORMATC
A, Tibulo de la guia claramente identificativo del contenida
4. Afio y nimero de edicion
5, Tamafic enire bolsillo v media cuartila
fdertificacin de fa institucidn;
G. Anagrama inslitucional en la cubierta
7. ldentificacién de su procedencia: Gerencia de AP o Area
8, Mo inciusitén de publicidad de la industria farmacéutica

CONTENIDO
2. Relacidn de aulores

10. Indice general de materias paginado

11, Existe introeduccitn

12 Sedescnbe la meiodologia de traba)o

13, S descrben los critenos de seleccidn de principios aclivos

14. Se describen los critenos de seleccion de especialidades

1% Todas las abreviaturas, siglas, simbolos y unidades estan relacionadas
Ralacian de medicamenios

16. Incluya datos minimos de pancipio acliva (CC1 o DOE, indicacionas y posalogia)
17. Indicaciorss: gan les aprabedas por las Agencias espafols v Eurapea dal Medcemenio

18, indice final de principics activos

190 Incluye las referenclas bibliograficas

20 La bibliografia se cita segln las "Mormas de Vancouwar”

PUNTUACION GLOBAL (E Subletabes) ... ... plos.

* (Respuesta postiva = 1 punbo: Respuesta negativa = 0 puntas)
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