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Resumen

Objetivo: Medir el grado de implantacion de la guia GINF en
los hospitales andaluces, describir las caracteristicas de dicha
implantacion y analizar si algunas variables dependientes del hos-
pital pudieran influir en las mismas.

Meétodo: Se realiz6 una encuesta telefonica a los hospitales
incluidos en catélogo de la Consejeria de Salud. La encuesta cons-
taba de 11 cuestiones cerradas sobre diferentes variables del hos-
pital y del perfil de utilizacién de la GINF, y una cuestiéon abierta
que recogia mejoras realizadas y propuestas de mejora. Se analiza-
ron los resultados en funcién del tipo de hospital (categoria, docen-
cia, localizacion geogréfica) para detectar posibles diferencias.

Resultados: Se identifico una poblacion diana de 31 hospita-
les. La encuesta pudo realizarse en 29; el grado de implantacion
fue del 96,5% en los hospitales respondedores. Veintitrés hospita-
les utilizaban la GINF para el 100% de los farmacos, seis habian
realizado modificaciones locales pero el 80% realiz6 propuestas
de mejora. Se encontraron diferencias significativas en la implan-
tacion de la GINF en funcion de la docencia FIR (p = 0,049), la
localizacion geogréfica (p = 0,004) y la categoria de los hospitales
(p < 0,001).

Conclusiones: La guia GINF ha sido implantada en la préacti-
ca totalidad de los hospitales putblicos andaluces para la solicitud
de nuevos farmacos. La guia apenas ha sido modificada localmen-
te, aunque se recogen numerosas propuestas de mejora. Se iden-
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tifican diferencias en su utilizacién (nmero de farmacos, diferen-
tes versiones) en funcién de las caracteristicas del hospital (locali-
zacién, docencia y complejidad). Es considerada una herramienta
atil e influyente en el proceso de seleccién de medicamentos,
sobre todo en los hospitales docentes de mayor complejidad.

Palabras clave: Comisién de Farmacia y Terapéutica. Guias de
préctica clinica. Seleccion de medicamentos. Organizacién de ser-
vicios sanitarios.

Summary

Objective: To measure the level of implementation of the
GINF (guidelines for the introduction of new drugs) in Andalusian
hospitals, describe the characteristics of this implementation and
analyse if any of the hospital’s dependent variables could influence
these characteristics.

Method: A telephone survey was carried out in the hospitals
included in the Department of Health list. The survey consisted of
11 closed questions on different variables in the hospital and the
GINF use profile, and an open question about the improvements
carried out and proposals for improvement. The results were
analysed according to the type of hospital (category, training, geo-
graphical location) in order to detect possible differences.

Results: A target population of 31 hospitals was identified.
The survey was carried out in 29 of these; the level of implemen-
tation was 96.5% in the responding hospitals. 23 hospitals used
the GINF for 100% of drugs, 6 had carried out local modifications
and 80% made proposals for improvement. Significant differ-
ences were found in the implementation of the GINF according to
resident/intern pharmacist training (p = 0.049), the geographical
location (p = 0.004) and the hospital category (p < 0.001).

Conclusions: The GINF have been implemented in almost all
public Andalusian hospitals as the guidelines for requesting new
drugs. Very few local modifications have been carried out to the
guidelines, although numerous proposals for improvement have
been made. Differences in use have been identified (No. of drugs,
different versions) according to the hospital characteristics (loca-
tion, training and complexity classification). They are considered a
useful tool and influence the drug selection process, in particular
in training hospitals with a higher classification.

Key words: Pharmacy and Therapeutics Committee. Health
policy. Drug evaluation. Data collection.
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INTRODUCCION

La incorporacién constante de nuevos medicamentos
al mercado y la ausencia de evaluacién comparativa en el
proceso de registro en la mayoria de los paises, obliga a
los hospitales a un importante esfuerzo de seleccion en la
incorporacién de nuevos medicamentos a la prictica asis-
tencial'?. Esta seleccion se realiza en el seno de las comi-
siones de farmacia y terapéutica (CFT) hospitalarias cuya
metodologia de trabajo estd bien documentada®™.

Sin embargo, la presion del mercado farmacéutico, la
sobrecarga de trabajo y la comunicacion de altas tasas de
variabilidad en las decisiones de las CFT*’ hacen impres-
cindible la estandarizacion de herramientas y procesos en
la seleccion de farmacos en los hospitales™. En este campo
se han desarrollado numerosas herramientas que estdn
siendo utilizadas desde principios de los ‘90", entre las que
se incluye la guia GINF. Destacan por su calidad metodo-
l6gica y por su gran impacto la gufa desarrollada por la
Academy of Managed Care Pharmacy en Estados Uni-
dos'*"* y la gufa de solicitud del PBAC (Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee) en Australia®.

La guia GINF' es un cuestionario disefiado para ser
cumplimentado por el facultativo del hospital que desee
solicitar la incorporacién de un nuevo farmaco.

Consta de cuatro apartados generales, el mds exhausti-
vo de los cuales es el dedicado a las evidencias sobre efi-
cacia, efectividad y seguridad comparativas respecto a las
alternativas disponibles; el resto de la guia contiene los
datos generales del farmaco, la evaluacién econdémica y
una clasificacidn de solicitudes en funcién de la decision
adoptada por la CFT.

La GINF fue incorporada en el aflo 2005 como un
estdndar de calidad en el Contrato Programa de Hospita-
les del Servicio Andaluz de Salud” y ha sido apoyada
como un instrumento valido por otras iniciativas institu-
cionales del gobierno de esta regién. Desde su inicio se
han elaborado un total de seis versiones que han sido
difundidas entre los hospitales andaluces. Con estas ini-
ciativas se pretendia su extension a toda la red hospitala-
ria, sin embargo, hasta el momento no se conoce su grado
real de implantacioén.

El objetivo de este trabajo fue medir el grado de
implantacién de la guia GINF en los hospitales andalu-
ces, describir las caracteristicas de dicha implantacién y
analizar si algunas variables dependientes podrian estar
influenciadas por el tipo de hospital.

METODO

Se disefid una encuesta por un grupo de trabajo en el
que participaron tres miembros de la CFT del Hospital
Virgen del Rocio (el secretario, un facultativo de farma-
cia y un facultativo de medicina interna) y un epidemio-
logo miembro de la AETSA (agencia de evaluacién de
tecnologias sanitarias de Andalucia). Todos ellos habian
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colaborado de manera activa en la edicién de la 1* ver-
sion de la guia GINF.

La encuesta finalmente elaborada constaba de 12 pre-
guntas; 11 de ellas eran preguntas cerradas y la dltima era
una pregunta de respuesta libre en la que se solicitaba
informacién de las modificaciones ya realizadas a nivel
local o propuestas sobre modificaciones potenciales que el
encuestado considerara de interés para una futura version.

Las variables incluidas en la encuesta se detallan en la
tabla I. En el cuestionario se recogian otros items como el
aflo de incorporacién de la guia GINF al hospital, la ver-
sién utilizada en la actualidad, los apartados sobre los que
se habian realizado modificaciones a nivel local, los cri-
terios de utilizacién de la guia (en caso de no emplearse
para todos los fdrmacos), la utilidad percibida por el
usuario para esta herramienta y la influencia de la guia
GINF en las decisiones de la CFT. Los dos tltimos {tems
eran evaluados por el encuestado mediante una escala
cualitativa (alta, media, baja o nula). Previamente se
acord¢ la codificacion de las respuestas libres y las posi-
bles aclaraciones que serian necesarias durante la realiza-
cién de la encuesta para disminuir en lo posible los ses-
gos de informacion.

Tabla I. Variables sobre tipo de hospital y perfil de utilizacion GINF

Variables independientes Variables dependientes

Tipo de hospital Diferentes versiones GINF
Regional Si
Especialidades No
Comarcal
Docencia FIR Utilizacion de GINF en todos los farmacos
Si Si
No No
Localizacién geografica Modificaciones GINF
Andalucfa occidental St
Andalucia oriental No
N° de farmacos evaluados mediante
GINF en el aho 2005

Se identificaron todos los hospitales ptiblicos andaluces
mediante el catdlogo de hospitales de la Consejeria de
Salud de la Junta de Andalucia. Se identificé al secretario
de la comisién de farmacia y terapéutica de cada hospital
como persona para ser encuestada aunque se le sugirié la
posibilidad de que el encuestado fuera otro miembro de la
comision si asi el secretario lo decidia. Se envié una carta
oficial de AETSA por correo certificado a todos los secre-
tarios anuncidndoles la existencia de este proyecto y la
entrevista telefonica que se pretendia realizar; la carta se
acompaiié de un resumen del proyecto. Un mes después
del envio de la carta se realizé la encuesta telefénica. Se
excluyeron los hospitales que no habfan respondido a tres
llamadas telefénicas o que rehusaran participar en alguna
de las llamadas. La encuesta fue realizada por dos residen-
tes de farmacia hospitalaria del Hospital Virgen del Rocio.
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El periodo de estudio abarca el primer semestre de
2006, durante el que se realiza tanto el envio de cartas a
los hospitales como las encuestas telefonicas. Los datos
son recogidos inicialmente en una hoja de célculo de
Excel 2000®, y posteriormente son importados al progra-
ma SPSS (Statistical Package for Social Sciences), en su
versién 12.0.

Se lleva a cabo un andlisis descriptivo de los datos. En
el caso de las variables cuantitativas se calcula mediana y
rango. Se representa una distribucién de frecuencias para
las variables cualitativas categéricas incluidas en el estu-
dio. En la dltima respuesta, referente a posibles modifica-
ciones de la gufa GINF, se dividirdn las respuestas en
modificaciones del procedimiento de utilizacion de la
guia o modificaciones en la estructura de la guia; en este
dltimo caso ademds se tendrd en cuenta el apartado de la
guia en el que se sugiere la modificacién.

Se realizé un andlisis de las variables dependientes
enunciadas en la tabla I estratificadas segun las caracte-
risticas de los hospitales (tipo de hospital, docencia FIR y
localizacion geografica) para detectar posibles diferen-
cias entre los grupos. Para ello se utilizo la prueba Ji-cua-
drado de Pearson (con correccion de continuidad) en la
comparacion de variables cualitativas. En la comparaciéon
de la media de farmacos analizados mediante GINF se
utilizé la prueba ANOVA (andlisis de varianzas) para el
andlisis por tipo de hospital (tres categorias) y la prueba t
de Student en las variables dicotémicas (docencia FIR y
localizacidén geografica).

RESULTADOS

Se identificé una poblacién diana de 31 hospitales. La
encuesta se realizé a 29 de ellos, puesto que dos no res-
pondieron tras realizarse las tres llamadas telefénicas
programadas (93,5% de respuesta). Los dos hospitales
que no respondieron pertenecian a la categoria de comar-
cales.

La gufa GINF se encontraba implantada en 28 de los 29
hospitales encuestados. El grado de implantacién es, por
tanto, del 96,5% en los hospitales respondedores. El hospi-
tal donde no estaba implantada pertenecia también a la
categoria de comarcal. El andlisis se realiza sobre estos 28
hospitales (Tabla IT). La implantaciéon comenzé en el afio
2002 dnicamente en hospitales regionales; en el periodo
2003-2004 se produjo su incorporacién en méas del 80% de
los hospitales y en 2005 se incorpor el resto (Tabla III).

En cuanto a la version de la guia GINF utilizada, 14 de
los 28 hospitales no pudieron concretar este aspecto ya
que utilizaban una guia sin identificar correctamente. En
la otra mitad de hospitales la versién predominante fue la
1,2 que se encontraba en un total de 10 hospitales (36%
del total). Ademds sélo siete hospitales han utilizado
diferentes versiones de la guia GINF, el resto han utiliza-
do siempre la version que recibi6 inicialmente y no cono-
cian la existencia de diferentes versiones.

Tabla Il. Caracteristicas de la muestra de hospitales con GINF

implantada

Hospitales n (%)
Total 28 (100)
Tipo de hospital

Regionales 5(18)

Especialidades 10 (36)

Comarcales 13 (46)
Localizacion

Andalucia occidental 12 (43)

Andalucia oriental 16 (57)
Docencia FIR

Si 13 (46)

No 15 (54)
Persona encuestada

Jefe de servicio 9(32)

Adjunto 19 (68)

Tabla Ill. Evaluacién temporal de la implantacion de la guia GINF

Tipo de hospital Hospitales con GNIF operativa ese afio
n acumulado (% acumulado)
2002 2003 2004 2005
Regional 2 (40) 4(80) 5(100) 5(100)
Especialidades 1(10) 4 (40) 9(90) 10 (100)
Comarcales 0(0) 6 (46) 12(92) 13 (100)
Total 3(11) 14(50) 26 (93) 28 (100)

En lo referente al grado de utilizacién una vez incorpo-
rada la guia, 23 hospitales afirmaron utilizar la guia para
la incorporacién de todos los farmacos novedosos sin
excepcidn y los otros cinco realizaban una utilizacién
parcial de la guia en funcién del grupo terapéutico (en 4
de estos 5 hospitales se excluyeron de la metodologia
GINF farmacos antineopldsicos y/o antirretrovirales que
no fueron evaluados por la CFT).

El volumen de fdrmacos para los que se utiliz6 la guia
GINF durante 2005 presenta una gran variabilidad. El
rango fue desde 1 a 23 fdrmacos, con una mediana de
ocho farmacos evaluados mediante GINF por hospital
(Fig. 1).

En el andlisis de las variables dependientes enunciadas
en la tabla I en funcién de las caracteristicas del hospital
s6lo se encontraron diferencias estadisticamente signifi-
cativas en los siguientes casos: a) los hospitales que
imparten docencia FIR utilizaron diferentes versiones de
la GINF con mayor frecuencia que los hospitales no
docentes (p = 0,049); b) los hospitales localizados en
Andalucia occidental utilizaron diferentes versiones de la
GINF con mayor frecuencia que los hospitales de Anda-
lucia oriental (p = 0,004); c) la media de farmacos eva-
luados mediante GINF fue significativamente superior en
los hospitales regionales que en los hospitales de menor
complejidad (p < 0,001); y d) la media de fairmacos eva-
luados mediante GINF fue significativamente superior en
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Fig. 1. N° de farmacos evaluados mediante GINF en los distintos hospi-
tales durante 2005.

los hospitales que imparten docencia FIR que en los hos-
pitales no docentes (p = 0,001).

La GINF fue modificada o adaptada a nivel local en
seis hospitales, de los cuales dos fueron regionales, tres
de especialidades y uno comarcal. Cuatro hospitales
introdujeron los cambios sobre la guia original en el apar-
tado de eficacia, seguridad y efectividad; dentro de este
grupo, s6lo uno de los hospitales habia introducido cam-
bios en varios apartados de la gufa. El tinico apartado que
no fue modificado por ninguno de los hospitales encues-
tados fue el de evaluacion economica.

La utilidad percibida por los usuarios de la guia fue
nula en tres casos, baja en tres casos, media en 12 casos 'y
alta en 10 casos. La influencia de la GINF sobre las deci-
siones de la CFT fue considerada por los usuarios como
nula en tres casos, baja en seis casos, media en ocho
casos y altaen 11 casos. En las figuras 2 y 3 se muestra la
distribucién de las respuestas segun el tipo de hospital.
Destaca en este apartado la diferencia de utilidad percibi-
da entre los hospitales docentes y no docentes; en el pri-
mer grupo la GINF es considerada como un instrumento
de utilidad media-alta en 92% de los casos, mientras que
en el segundo grupo la GINF fue considerada de utilidad
media-alta en el 66% de los casos.

Respecto a la propuesta de mejoras casi un 80% de los
encuestados proponen una o mds modificaciones. Se
recogieron un total de 52 propuestas de mejora, 31 de
ellas correspondientes a la estructura de la guia y las 21
restantes referentes al procedimiento de utilizacion de la
guia. El niimero de propuestas por hospital oscil6 entre
cero y seis. Las principales lineas de mejora fueron: a)
limitar o regular el acceso de los laboratorios farmacéuti-
cos a la guia GINF mediante el rechazo de las solicitudes
explicitamente cumplimentadas por los mismos y la
introduccién de un cuestionario sobre conflicto de intere-
ses de los solicitantes; b) implementar la difusién de la
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Fig. 3. Influencia en funcion de la categoria de hospital.

guia y mejorar la informacién sobre la misma mediante la
creacién de una versidn electronica facilmente accesible
y la elaboracion de material docente acerca de la metodo-
logia GINF; c) introducir en la guia nuevos conceptos de
valoracion critica de los ensayos clinicos aportados; d)
elaborar nuevos apartados y ampliar los existentes sobre
la valoracion cualitativa del clinico solicitante respecto al
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farmaco solicitado y las ventajas que aporta; y e) aumen-
tar las cuestiones referentes a aspectos locales de la soli-
citud del farmaco (incidencia/prevalencia local de Ia
patologia, perfil de subgrupos locales y criterios, tests
diagnésticos o pruebas adicionales que se necesiten para
la seleccidn/seguimiento de los subgrupos de pacientes
propuestos).

DISCUSION

La gufa GINF se encuentra implantada en la gran
mayoria de los hospitales publicos andaluces tan sélo
cuatro afios después de su publicacion con una utilizacion
intensiva tanto en el tipo como en el niimero de fairmacos,
l6gicamente dependiente de la actividad de la CFT del
centro (que a su vez se relaciona con la complejidad), lo
que demuestra la flexibilidad de la herramienta, aplicable
independientemente del tipo de hospital o el volumen de
farmacos que evalia. Esta implantacion ademds se pro-
duce casi por completo con anterioridad a la incorpora-
cion de la GINF como indicador de calidad en el Contra-
to Programa de Hospitales de Andalucia de 2005, por
tanto no parece tratarse de una imposicion de los gestores
del sistema sanitario.

So6lo una quinta parte de los hospitales incorporan
algin farmaco novedoso sin aplicar la metodologia GINF
y en la mayoria de los casos se debe a que el formaco no
es discutido por la CFT para su evaluacidn, sino que es
incorporado directamente de forma excepcional.

Quizds el principal problema detectado sea el desco-
nocimiento de mds de la mitad de los usuarios de la exis-
tencia de versiones sucesivas y la escasa implantacion de
las mds recientes. Este dato puede estar en relacién con la
aparicién de modificaciones locales, especialmente en los
apartados centrales como son los de la valoracién de efi-
cacia y efectividad. Podria plantearse que la ausencia de
incorporacién de nuevas versiones ha obligado a modifi-
caciones locales que, en general, van en el mismo sentido
que las modificaciones realizadas institucionalmente en
las sucesivas versiones. Este problema puede derivarse
de la ausencia de una estrategia programada de implanta-
cion, difusién o comunicacién mds que a deficiencias de
la propia guia. Serd necesario definir estrategias de
implantacién tras la edicién de cada una de las nuevas
versiones.

La preocupaciéon mdés frecuentemente expresada por
los encuestados fue la posibilidad de que las guias inicial-
mente orientadas a los facultativos de cada hospital estén
siendo cumplimentadas de forma sistemdtica por los
fabricantes del farmaco solicitado. Este hecho debera ser
objeto de una atencion preferente en las sucesivas versio-
nes de la guia GINF puesto que, ademds, ha sido revisado
en un nuevo estudio promovido por nuestro grupo en el
que se demuestra la existencia de una redaccién comin
(idéntica) para un conjunto de cinco farmacos en mas de
dos tercios de los hospitales andaluces'.

El resto de modificaciones se orienta a una mejora de
la accesibilidad y comprensién de la guia mediante la ela-
boracién de una version interactiva y un manual explica-
tivo anexo, a una ampliacién de la informacién especifica
de cada hospital y a una mayor aportacién subjetiva del
médico solicitante. Esta gran cantidad de modificaciones
potenciales debe ser considerada con gran cautela y com-
binadas con la mejor evidencia cientifica disponible antes
de ser incorporadas a la guia. Una sobrecarga innecesaria
de este instrumento podria afectar a su finalidad inicial de
servir como documento agil de solicitud de nuevos far-
macos y podria dificultar su cumplimentacién por parte
del facultativo.

La mayor utilidad percibida en hospitales docentes de
gran tamailo, podria estar relacionada con una también
mayor utilizacién de la gufa y por tanto una mejor amor-
tizacién de los esfuerzos invertidos en la implantacién de
la misma. Otro aspecto destacable es la discordancia que
existe entre la utilidad percibida de la guia y la influencia
que se le reconoce en la toma de decisiones, esto puede
deberse tanto a la gran cantidad de factores que se
demuestra que influyen finalmente en la toma de decisio-
nes®, como a la utilidad de esta herramienta en otros
aspectos del funcionamiento de la CFT (comunicacién
clinico-evaluador, presentacioén de la informacién, barre-
ra a la peticién indiscriminada de nuevos farmacos, etc.).

La validez interna del estudio se muestra bastante ele-
vada gracias al elevado porcentaje de respuesta consegui-
do y a la técnica de encuesta empleada. La encuesta
cerrada disminuye los sesgos de informacion, atn en el
caso de haber empleado entrevistadores diferentes, ya
que se acordo la técnica de entrevista y se concertd una
cita con los encuestados a fin de evitar respuestas precipi-
tadas o sesgadas. Entre las limitaciones del estudio se
encuentra el escaso tamafio de muestra debido a los crite-
rios de inclusién (s6lo hospitales ptblicos) y al dmbito de
aplicacion del estudio (Andalucia). Puede que un estudio
mds amplio confirme la significacion estadistica de dife-
rencias entre variables fundamentales que en nuestro
estudio s6lo aparecen como una tendencia; por ejemplo
la utilizacién de GINF para todos los farmacos y las
modificaciones realizadas segtin docencia y localizacién
geogréfica.

La unica experiencia de implantacion de la GINF que
ha sido evaluada por el momento ha sido la del Hospital
Virgen del Rocio'” en donde se analiz6 el periodo 2002-
2003; en este trabajo se comprobd la cumplimentacion
de la guia para todos los farmacos evaluados por la CFT
y se analiz6 el perfil de utilizacién local. La guia AMCP
cuenta también con un estudio de implantaciéon® cuyos
resultados indican que ha sido oficialmente adoptada
por planes de salud en Estados Unidos que representan
el 65% de los habitantes asegurados en ese pais y es uti-
lizada en la solicitud del 80% de los farmacos evaluados
por estas organizaciones. Presenta una menor implanta-
cién relativa que la GINF aunque el impacto neto de la
guia AMCP es notablemente mayor al ser utilizada tam-
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bién fuera de EE.UU. en paises como Holanda o
Japén?'.

La extrapolacién de los resultados al resto del territo-
rio nacional o al 4mbito de la sanidad privada parece difi-
cil por el hecho de que no existen estrategias oficiales de
implantacién de la guia fuera de la comunidad auténoma
andaluza y el mapa sanitario es muy heterogéneo tras la
transferencia de las competencias sanitarias a las comuni-
dades auténomas. S6lo un estudio de las mismas caracte-
risticas a nivel nacional podria resolver esta laguna de
conocimiento.
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