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La osteoporosis estd considerada como una de las plagas del Siglo
XXI. Se trata de un trastorno esquelético generalizado caracterizado
por la disminucion de la resistencia dsea, y el consiguiente aumento
de la fragilidad lo que va a conllevar un aumento importante del ries-
go de fracturas, mas importante si cabe, si tenemos en cuenta el
envejecimiento de la poblacién actual. Se supone que el 30-40% de
las mujeres mayores de 50 afios sufrirdn alguna fractura por fragili-
dad 6sea a lo largo de su vida, lo que nos lleva pensar que estamos
ante un problema de salud importante®.

Frecuentemente se considera a la osteoporosis en la mujer postme-
nopdusica como primaria. Sin embargo, en un trabajo publicado en
el afio 2001 por Guelman y Plantalech®, hallan hasta un 18% de
pacientes con osteoporosis secundaria, destacando por su frecuencia
la secundaria a toma de corticoides y la hipovitaminosis D, frecuente
en mayores de 65 afios (que induce osteoporosis por hiperparatioi-
dismo secundario).

La osteoporosis es la consecuencia del disvalance en la remodela-
cion osea. En la menopausia, la pérdida de masa 6sea es debida a
la activacion de la osteoclastogénesis. Aunque estan descritas varias
pruebas diagndsticas, el gold estandar sigue siendo la densitometria
6sea. Por ello la OMS en el afio 1994 propone criterios densitomé-
tricos (indice T-score) para el diagndstico de osteoporosis en muje-
res caucasianas: hasta -1 normal, -1 a -2,5 osteopenia, <-2,5 osteo-
porosis, si ademds se asocia fractura se considera osteoporosis esta-
blecida.

Como opciones terapéuticas tenemos dos tipos de drogas; por una
parte las antiresortivas que son las mds conocidas y usadas, y que
acttian frenando la accién osteocléstica y mejorando la estructura

6sea, lo que va a favorecer la mineralizacion del hueso (bifosfonatos,
calcitonina, estrogenos, raloxifeno, calcio, vitamina D, ranelato de
estroncio); y por otra parte las drogas osteoformadoras, que acttian
sobre los osteoblastos maduros promoviendo la formacion de hueso
(Teriparatide, PTH 1-84 y ranelato de estroncio)®. No hay que olvi-
dar en ningin momento que es muy importante el cambio de régi-
men de vida (ejercicio, alcohol, tabaco, dieta) en estas pacientes.

El aporte de cantidades suficientes de calcio y vitamina D es vital, ya
que su déficit puede favorecer la reabsorcién 6sea por el hiperpara-
tiroidismo secundario que desencadena. El aporte diario mayor de
1000 mg inhibe en un 10-20% la resorcion 6sea en adultos mayo-
res. Las carencias en ancianos constituyen un problema de salud
publica. Se recomienda una ingesta de 1200mg/dia de calcio en
mayores de 51 afios®. La dosis dptima de vitamina D para la preven-
cién de fracturas se establecié en 2004 en 30 ng/dfa, para lo cual
habria que aportar de 800-1000 Ul/dia de colecalciferol®.

El teriparatide (PTH 1-34) es la Unica droga anabdlica aprobada por
la FDA. Neer y colaboradores publican en el 2001 un estudio multi-
céntrico con pacientes postmenopdusicas donde se observa una dis-
minucion de las fracturas vertebrales del 65% y un 40% en las no
vertebrales®. Estarfa contraindicada en pacientes con céncer de
mama u otras neoplasias malignas en remision, enfermedad de
Paget, hueso irradiado, incremento de fosfatasa alcalina, en nifios,
hiperparatiroidismo e hipercalcemias. Su administracion es diaria,
subcuténea y tiene un alto costo. El ranelato de estroncio es uno de
los dltimos farmacos comercializados, y parece tener una accion dual,
ya que seglin dos estudios”?, inhibe la resorcién e incrementa la for-
macién dsea. Se ha observado una reduccién del riesgo de fractura
vertebral en un 41% (45% a tres afios en pacientes sin anteceden-
tes de fracturas), y de un 16% en no vertebrales ©.

El Raloxifeno acttia sobre el receptor estrogénico evitando las compli-
caciones més temidas de los estrogenos (cdncer de mama y endo-
metrio). El estudio MOORE, demostro la eficacia en prevencion de

XIl Xornadas Galegas de Medicina Familiar e Comunitaria. Pontevedra 20-21 de abril de 2007 5



Ponencias

CADERN

de atencién prim:

fracturas vertebrales en un 30% en pacientes con fracturas previas, y
en un 55% sin ellas. No ha demostrado eficacia en la prevencion de
fracturas no vertebrales"?.

La calcitonina ha demostrado la disminucion de fracturas vertebrales
en un 36% tras tratamiento a dosis de 200 Ul diarias durante 2 afios
(50% en mujeres mayores de 75 afos), asf como un 69% en frac-
turas de cadera“”. Tiene un importante efecto analgésico por la libe-
racion de endorfinas, por lo que serfa til en las pacientes con frac-
turas vertebrales agudas. Su administracion es diaria y secuencial via
nasal.

Los estrogenos han demostrado el descenso de fracturas vertebrales
y no vertebrales, que se cuantificaron en un 349%, pero se observa-
ron una serie de efectos secundarios no deseados (TVP, TEP, ACV,
IAM, céncer de mama)“?. Es por ello que en estos momentos solo
estan indicados como tratamiento de la osteoporosis en mujeres con
sintomas por déficit de estrégenos e intolerantes a los bifosfonatos.

Los bifosfonatos son las drogas més usadas en osteoporosis. Son
homadlogos de los pirofosfatos y potentes inhibidores de la resorcion
osea. El primer bifosfonato sintetizado fue el etidronato, al que se le
considera el patron de referencia. El alendronato es entre 100 y
1.000 veces mas potente que el etidronato. En el estudio FIT se
comprobo una disminucién de fracturas vertebrales en un 47%, no
vertebrales 48% y de cadera 51%"?. El estudio se realizd con dosis
de 10 mg/dia, y posteriormente se valido con 70 mg/semana.

El risendronato presenta una potencia de 1.000-10.000. La reduc-
cion de fracturas se cifrd en un 40-50% en vértebrales y 39% en no
vertebrales en mujeres postmenopéusicas con antecedentes de frac-
turas"®. Tiene menos complicaciones gastrointetinales. La férmula de
35 mg/semana se ha equiparado a la de 5 mg/diarios.

El ultimo bifosfonato comercializado para el tratmiento de la osteo-
porosis en mujeres postmenopausicas ha sido el ibandronato. El
estudio BONE demostré una reduccion de fracturas vertebrales del
62% a dosis de 2,5 mg/dia. No demostré reduccién de fracturas no
vertebrales. Sin embargo, se comprobd una reduccién del 69% de
fracturas no vertebrales en la subpoblacién de mujeres con densi-
dad ¢sea muy descendida en cuello de fémur™. Los resultados
obtenidos son similares a los de los otros bifosfonatos, pero el gran
avance que aporta el ibandronato con respecto a los otros bibosfo-
natos estd en la posologfa; y es que el estudio MOBILE demuestra
una eficacia similar con una toma mensual de 150 mg, pero un
mayor aumento de la densidad 6sea que con la toma diaria™. Esto
puede ser debido a la mejora de la adherencia por parte de los
pacientes como lo demuestra el estudio PERSIST realizado en
Inglaterra, aprecidndose un 46% mas de pacientes que contintian
con el tratamiento a los 6 meses en comparacion con alendronato
semanal.

Aunque no esta comercializado en Espania, el ibandronato a dosis de
3 mg/trimestral intravenoso, ha demostrado similares resultados a
los expuestos anteriormente”.

El zoledronato es bifosfonato mas potente. A dosis de 5 mg/anual
intravenoso parece ser eficaz en osteoporosis, estando pendientes
mas estudios para su comercializacion en Espana.
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ATENCION A LA DEMENCIA EN ATENCION PRIMARIA: UN
RETO DEL MEDICO DE FAMILIA

Peregrina Eiroa Patifio

Médica de Familia del Servicio de Atencién Primaria de Coia, Vigo

Aln no se ha podido establecer el punto de corte que distinga el
declinar cognitivo asociado al envejecimiento de la entidad clinica
que es la demencia. El Deterioro Cognitivo Leve (DCL) es el térmi-
no més aceptado actualmente para definir este continuo fisiopatolo-
gico y, dado que no hay un buen marcador de evolucién a la
demencia, y que el diagnostico de ésta es en la actualidad clinico, el
diagnostico del DCL es el primer reto del MF en la atencién a la
demencia.

Reto, porque si bien las consultas por pérdida de memoria son muy
frecuentes en Atencidn Primaria, la semiologia del DCL se caracteriza
por su discrecidn, y su valoracion y seguimiento requieren mucho
tiempo, pero es la tnica posibilidad de hacer un digandstico tempra-
no de demencia: entre el 12y 15% de pacientes con DCL evolucio-
nan hacia una demencia cada afio, y sélo el 1-29% en poblacion
general; el 30-60% de los diagnosticos de DCL tras 3-5 afios de
seguimiento estdn dementes. Ademés transcurren 5 afios de media
desde el inicio de la enfermedad hasta el diagndstico del sindrome
de demencia.

La primera implicacién para el Médico de Familia (MF) es que hemos
de estar familiarizados con la evaluacidén neuropsicolégica pues es la
herramienta diagnostica de que disponemos. También hemos de
estar muy familiarizados con la valoracion funcional por la siguientes
razones. La condicion para realizar el diagnostico de demencia es
que el DC sea de tal intensidad, que interfiera en las actividades fami-
liares, sociales y ocupacionales que hasta entonces realizaba de
forma cotidiana y competente. La valoracion funcional es una tarea
compleja ya que la funcion es la expresion de multiples interaccio-
nes: es consecuencia del deterioro cognitivo pero también esta
determinado por la comorbilidad psiquidtrica y médica y por la dismi-
nucién sensorial. El perfil del deterioro funcional esta condicionado
por el tipo de demencia: conocer los distintos patrones es Util en el
diagndstico etioldgico de las demencias.

Las medidas no farmacologicas constituyen la base del tratamiento
de la demencia, y pueden completarse con farmacos especificos en
la enfermedad de Alzheimer o farmacos adecuados en los sintomas
conductuales y psicopatoldgicos (SCSD) cuando se presenten. La
calidad de vida de los pacientes con demencia y sus familias se fun-
damenta todavia, en una correcta informacién, formacién en cuida-

dos del enfermo y del propio cuidador, y en el soporte profesional y
humano.

No hay que argumentar que la demencia es una enfermedad fami-
liar. Es importante diferenciar al cuidador principal, el que asume la
mayor responsabilidad en el cuidado del paciente con demencia,
porque las repercusiones que los cuidados tienen para él, no apare-
cen sino muy indirectamente en otros familiares y colaboradores. El
cuidador principal es clave por su papel de informante y por ser la
persona que toma decisiones en la vida del paciente.

Nunca existen dos enfermos con demencia iguales ni aun en la
misma fase de la enfermedad, pero el momento evolutivo o fase en
la que se encuentra una demencia determinara el tipo de problemas
que presenta el paciente, el plan de cuidados, el pronéstico. La clasi-
ficacion en tres estadios (ligero, moderado y grave) segtin el DSM-III-
R es util, vdlida y sencilla en el marco de la Atencién Primaria. Al
paciente, titular del derecho a la informacion, y cuidadores, se les
informara sobre la enfermedad de modo paulatino, adecudndose a
cada fase, con anticipacion.

El objetivo es saber lo que ha de hacerse dia a dia, minimizar las difi-
cultades, prever y planificar el futuro més inmediato y la toma de
decisiones dificiles. Se recomienda explicarles la utilidad de los docu-
mentos de voluntades anticipadas.

La forma de evitar o aminorar la invasion de la enfermedad en la vida
del cuidador es estableciendo una compatibilidad entre el cuidado
del enfermo y el proyecto de vida privada del cuidador, y disponer de
respiros para la recuperacion de fuerzas psicologicoas vy fisicas. En
ocasiones la ayuda de familiares no existe o no es suficiente y resul-
ta necesario otro tipo de soluciones. Los cuidadores a menudo nece-
sitan “permiso” para utilizar otros recursos, porque pueden sentirse
culpables al pensar que el cuidado ofrecido es menor que el que
ellos proporcionan. Es legitimo utilizar los medios del paciente para
su cuidado. Nuestro papel a lo largo de toda la atencion es el de soli-
darizarnos con el cuidador en la bisqueda de recursos de descarga:
asociaciones de familiares y enfermos de Alzheimer, descansos tem-
porales, centros de dia. Una de las situaciones frecuentes y comple-
jas que més ponen a prueba nuestra pericia como médico, son las
consultas y avisos urgentes motivadas por los transtornos emociona-
les y de conducta que se presentan en personas mayores, hechas
por cuidadores sobrepasados por situaciones que les generan senti-
mientos de culpa o irritabilidad. Intervenciones conductuales basadas
en la psicopatologia del aprendizaje, postula que si se incide en los
antecedentes o las consecuencias es posible influir y cambiar la con-
ducta, es posible evitar o minimizar sintomas como la deambulacion
errdtica, agitacion, agresividad, reacciones catastroficas, depresion,
insomnio, y conductas disruptivas asociadas con la higiene, el bafio
o la alimentacién. Se trata del modelo ABC: antecedent-behaviour-
consequence.
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En los pacientes con demencia en su fase més avanzada estan pre-
sentes las caracteristicas que definen terminalidad, fundamentalmen-
te multiples problemas y sintomas intensos, multifactoriales y cam-
biantes que provocan gran impacto emocional en el paciente, fami-
lia y equipo, y con un pronostico de vida limitado, si bien pacientes
con demencia muy grave pueden sobrevivir mas de dos afios. El tra-
tamiento y manejo del enfermo en esta fase tienen como principal
finalidad el bienestar del paciente, es fundamental haber llegado aqui
con un consenso establecido con la familia respecto a la toma de
decisiones sobre temas como tratamiento de infecciones, hidratacion
intravenosa, nutricion enteral o ingreso hospitalario. Los problemas
de nutricion son un buen ejemplo de la importancia de la anticipa-
cién: siempre les resultard mas fécil a los familiares estar de acuerdo
en evitar la sonda cuando se ha hablado del problema antes de que
surja, que si exigimos una decision en el momento que se plantea el
mismo, lo més habitual en este Ultimo caso es que el paciente acabe
en el servicio de urgencias del hospital, y que se tomen decisiones
sin tener en cuenta la trayectoria del paciente.

Un compromiso explicito de no abandono es una de las intervencio-
nes mas eficaces que un MF puede ofrecer a un paciente afecto de
demencia y a su familia; nunca, en ninguna fase de la enfermedad
estd justificada una actitud nihilista.

COORDINACION ENTRE NIVELES ASISTENCIALES:
EL ESPECIALISTA CONSULTOR

José Luis Jiménez Martinez

Especialista en Medicina Interna. CHOU.

La descoordinacién entre Atencion Primaria y Hospitalaria es todavia
el principal problema asistencial del SNS y el origen de muchas de
sus deficiencias y disfunciones.

A pesar de las multiples y variadas experiencias para mejorar la coor-
dinacion entre ambos niveles, atin no se han encontrado las claves
que puedan resolver este crucial asunto. Desde mi punto de vista, las
multiples iniciativas desarrolladas se han centrado més en la busque-
da de un modelo organizativo exportable, milagroso, homologable
para las diversas variantes de nuestros sistemas de salud, que en
aportar soluciones précticas a las verdaderas necesidades de los
pacientes en los distintos contextos en que estas se plantean. Por
ello, la confusion entre objetivo y método para conseguirlo, estd en
el origen del suspenso general en esta importante asignatura pen-
diente de la sanidad publica en Espafia. A mi entender, la cuestion
no reside en la organizacion sanitaria propiamente dicha, sino en la
cultura de esa organizacién. Y los cambios de cultura requieren, sobre
todo, conviccidn, ideas claras, paciencia y tiempo.

Tres ideas bésicas para ese cambio cultural en la coordinacion entre
niveles asistenciales:

a) Solo es posible con el paciente como Unico objetivo. No se trata
de mejorar el servicio, la organizacion, el &rea... Tampoco de
aprovechar para hacer crecer o buscar un nuevo hueco para
determinada especialidad o colectivo de profesionales.

b) Sélo es posible desde la clinica. El didlogo, las soluciones y las
propuestas deben nacer y concretarse en este nivel, no en el
directivo. A esta instancia sélo le compete promocionar las inicia-
tivas, apoyarlas y aportar los medios necesarios para su desarro-
llo en la perspectiva de solucionar los problemas de los pacien-
tes en el nivel méas adecuado, més cercano posible y con el uso
més eficiente de los recursos empleados.

c) No es cuestidn, por tanto, de esperar soluciones mégicas. Hay
que comenzar a caminar con lo que ya tenemos, desde las ini-
ciativas cotidianas que en alguna medida ya se producen en
nuestro dia a dia, aprovechéndolas, afianzandolas y buscando su
desarrollo. {No esta ya el embrion de la deseada coordinacion en
una simple llamada de teléfono al Hospital o al Centro de Salud?

Por tanto, caminar ya: el movimiento se demuestra andando. Sin
esperar a iniciativas nacidas en las Gerencias, en Servicios Centrales
o en brillantes Escuelas de Salud o Gestién sanitaria. Propugnando
cambios que a mi juicio tienen dos marcos conceptuales comple-
mentarios:

1) En Atencién Primaria aceptando més responsabilidad y més tra-
bajo acompafiados en un proceso simultdneo de més presu-
puesto, mas “autoridad” asistencial y més poder.

2) En el Hospital abandonando el papel protagonista actual y asu-
miendo el rol complementario y puntual que le corresponde en
una estructura logica y horizontal. Con la consecuente pérdida de
poder que ello comporta, equilibrada con un reparto mas equi-
tativo de la asuncién de responsabilidades.

Hecho este planteamiento general, el cambio cultural al que aludo
debe enfrentarse a los elementos que hoy en dia ofrecen més resis-
tencia al encuentro de los profesionales de ambos niveles:

- Diferente concepto de salud en la actividad asistencial de A.P. y
Hospital.

- Desconocimiento de las actividades y modos de trabajo que se
realizan en el otro nivel.

- Desmotivacion.

- Falta de consideracion en términos profesionales, basada en
“lugares comunes” que han adquirido carta de naturaleza en
determinados dmbitos.

- Generacién, desde ambos niveles y desde la propia politica sani-
taria, en los usuarios de falsas expectativas al trasvasar la “autori-
dad" asistencial a la tecnologia y a la superespecializacion.

En este contexto, entiendo que la figura del especialista consultor
es una pieza mas en las posibles lineas de mejora que puedan dise-
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fiarse en cada area de salud. Nuestra experiencia en Ourense tuvo y
tiene mucho de aprendizaje en comun, mas intuitivo que basado en
evidencias contrastadas. El relativo éxito alcanzado es fruto sobre
todo de la motivacion, disponibilidad y actitud personal positiva o
proactiva de ambos niveles. Por desgracia se trata de factores difici-
les de conjugar pero que considero indispensables para cualquier for-
mula de coordinacion que se ensaye. Se trata, por tanto, de un
esquema muy dependiente de las personas v las relaciones perso-
nales. Por ello debe ser considerado como una herramienta més para
la coordinacion entre niveles que solo funcionara en determinadas y
favorables circunstancias. No es cuestion de “vender humo”, sino
situar las cosas en su contexto.

Pero dicho esto, no hay duda de que el internista parte de unas con-
diciones muy favorables para liderar el cambio cultural necesario. Ya
en 1998, la SEMI y la semFYC publicaron un excelente documento
comun titulado “Trabajando por una atencién integral” cuyas conclu-
siones tienen hoy una indiscutible vigencia y que abria un gran
campo de colaboracion entre las especialidades de Medicina Interna
y Medicina de Familia. En él se identificaban las méas importantes dis-
funciones en la coordinacion entre niveles asistenciales y sobre las
que los profesionales de dichas especialidades deberian proponer
lineas de mejora. De ellas me gustaria destacar algunas que, a mi
entender son aquellas en las que debemos centramos:

- Buvitar la frecuente ruptura del continuum asistencial.

- Evitar las derivaciones cruzadas y fragmentadas al Hospital.

- Integrar toda la informacién asistencial.

- Evitar el secuestro en las consultas hospitalarias.

- Evitar la asistencia paralela para un mismo proceso.

- Evitar el uso de las Urgencias como falsa solucién a los proble-
mas asistenciales.

También en aquel documento se profundizaba en varios tipos de
pacientes que se proponian como objeto preferencial de esa colabo-
racion: los pluripatdlogicos, los persistentemente sintomaticos y
los de diagndstico y tratamiento no demorables. De nuestra expe-
riencia de Ourense podemos concluir que estos son los principales
problemas que en el drea médica se le presentan en el dia a dia a
los médicos de Atencién Primaria. Sobre ellos por tanto deben cen-
trarse las dindmicas de coordinacion.

Para finalizar resumiré la oferta que, a mi entender, el internista con-
sultor deberia proponer a su Centro de Salud de referencia:

- Visitas periédicas al CS. para sesiones conjuntas de comentario
y discusion de casos.

- Linea telefonica y de correo electronico abierta.

- Consulta personalizada en el Hospital.

- Posibilidad de realizar ingresos programados directos en el Hospital.

- Evaluacion periddica de los resultados obtenidos.

EXPERIENCIA SOBRE EL ESPECIALISTA CONSULTOR
Ignacio Herrero de Padural
Jefe de Servicio U.A.P San Jése B

Estructura

El Centro de salud de San José, es un Centro de Salud urbano, situa-
do en el centro de la ciudad, en el hay dos equipos de atencion pri-
maria, divididos por plantas, asf en la planta 22 esta la U.A.P San José
A'y en la planta tercera la U.A.P San José B. En la planta primera per-
siste un ambulatorio tradicional y los farmacéuticos de A.P. En la plan-
ta cuarta esta dedicada a pediatria y en la quinta planta odontologfa
y traballadora social. El Servicio S. José A, tiene dos unidades, de
mafiana (7 médicos) y de tarde (6 médicos). El servicio S. José B,
tiene jornada de manana, lo componen 7 médicos. Esta dotado con
Ecografia. Ambas unidades tienen historia clinica informatizada con
OMI-AP.

Objetivo

En el afio 2001 se nos comunica la posibilidad de disponer de espe-
cialista consultor, en concreto del servicio de Gastroenterologia. Un
afo mas tarde, se nos ofrece especialista consultor de reumatologia.

La intencion de especializada es fundamentalmente disminuir el
numero de derivaciones, solucionando en atencion primaria aquellos
casos en que sea posible.

Una vez aceptado por parte del equipo este servicio, se ponen en
contacto con nosotros los médicos consultores. La condicion es no
remitir, salvo excepcion, a ningin paciente mediante hoja de inter-
consulta.

Digestivo

En la primera reunién con el digestivo, analizado el nimero de deri-
vaciones en un afio, y dado que el promedio es de 15, llegamos al
acuerdo de establecer contacto directo, bien por email, teléfono, acu-
diendo él al centro primero semanalmente y analizando los casos de
modo individual con el/la médico/a, pues con este niimero de deri-
vaciones no hay casos todas las semanas.

La idea de funcionamiento es comentar el caso, llegar a un diagnds-
tico, si es necesario pedir pruebas en primaria, y hacer el seguimien-
to, resolviendo los casos sin tener que derivar a su consulta. Si esto
no es posible y se requieren pruebas restringidas a A.P o bien prue-
bas o estudios que tenga que hacer él, se cita con prontitud en su
consulta para completar el estudio por parte del especialista.

Se logra una agilidad inexistente hasta ese momento.
Con el tiempo dejé de acudir al centro y solo se mantuvo el contac-

to via teléfono o correo electronico. Hace dos afios sin previo aviso
por parte del Servicio de Digestivo, dejo de existir el contacto, ya que
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el médico consultor cambié de puesto y el servicio no puso a otra
persona como consultor. Ain estamos pendientes de resolver el
tema.

Reumatologia

Con reumatologfa, en cambio, y desde el inicio ponemos un dia fijo
semanal, conviniendo hacerlo a partir de la una y media hasta las
tres, para posibilitar el acceso de los médicos de la unidad de la
tarde. La exposicion de los casos se realiza en la sala de reuniones,
la cual se dota de negatoscopio. Sin tener caracter de reunion sf suele
haber varios miembros del equipo. De la discusion de los casos se
producen auténticas sesiones clinicas. Siendo excepcional, en algu-
nos casos se cita al paciente a la consulta en atencion primaria y se
le examina por médico y reumatologo, asi como la realizacién “al
vuelo” de ecografia.

Los motivos de interconsulta pueden ser variados:

La necesidad de buscar un diagndstico, bien por no tenerlo claro o
necesitarse mas pruebas o por evolucién del cuadro, es decir inicia-
tiva de propio médico. Normalmente ya hay un estudio previo, con
pruebas complementarias hechas.

Consultas de revisién de evolucién de una patologfa, en las que ha
pasado cierto tiempo, que no son aquellas que se derivan de ver las
pruebas que se hayan pedido en la primera visita por parte del espe-
cialista.

Inducidas por el paciente o familiar (que piense que solo el especia-
lista es capaz de diagnosticar y tratar su enfermedad), aunque la
patologia esté diagnosticada y tratada.

Inducidas por presién medidtica.
Inducidas por la industria farmacéutica.

Una vez adoptada una decision, o bien se completa el estudio o bien
se aborda el problema en atencién primaria y se valora la evolucion
en posteriores encuentros y en caso de que se establezca la necesi-
tad de una cita con el reumatdlogo, se le da para la siguiente sema-
na en un dia programado, y se llama al paciente para comunicérselo.

En el caso de las densitometrias, el resultado lo trae el paciente a la
consulta de atencion primaria y no va a segunda consulta con reu-
matologa.

El paciente tiene conocimiento de que lo que le dice su médico/a ha
sido validado por el especialista. Saben la demora habitual para las
consultas (antes era un afo) y obviamente valoran muy positivamen-
te que se les cite en una semana.

El contacto directo, hace que el especialista conozca de primera
mano el trabajo de los médicos de atencion primaria, desterrando
viejos estereotipos que hay en especializada sobre lo que hace y
coémo trabaja primaria.

Evolucion

Hemos dicho que el especialista consultor acudia al centro para ase-
sorar a dos equipos de atencién primaria, sin embargo el grado de
aceptacion ha sido en este tiempo bien distinto. Asi como en el equi-
po de San José B, todos los miembros han acudido y acuden a las
reuniones, presentan todos los casos, por contra el equipo San José
A ha desarrollado una actividad con muchos altibajos, por tempora-
das y no por todos los miembros del equipo, esto es asi tanto antes
como después de la OPE.

Las razones posiblemente hay que buscarlas en varios factores:
como se establecio el primer contacto. Si se ha dado la impresion de
fiscalizar o bien que solo se buscaba una descarga de las listas de
espera, la propia capacidad de interrelacion de los profesionales, ya
que hay que presentar el cuadro, que se ha hecho y como se ha
enfocado y los posibles diagndsticos, asi como establecer las dudas.
Otros factores hacen relacion a la responsabilidad sobre el paciente.
También la comunicacidn entre los servicios, que si bien inicialmen-
te se realizo a través de la Gerencia de Atencion Primaria, no hubo
posteriormente ninglin contacto directo entre jefaturas de servicio.
Esto y la toma de decisiones unilaterales por parte del Servicio de
Reumatologfa, como devolver todos los volantes de interconsultas
acumulados (con un afio de demora), con la idea de revisar de
nuevo todas las peticiones, provoco en su momento malestar.

Conclusiones

La existencia de especialista consultor es una experiencia muy posi-
tiva y que genera un alto grado de satisfaccién en el paciente, pero
como toda actividad que se inicia debe tener mecanismos que ase-
guren su continuidad, que no sea una actividad pactada y que pueda
ser rescindida de modo unilateral. Debe haber un compromiso firme
pues una vez puesta en marcha, su supresion genera un gran males-
tar, y como es légico desconfianza y rechazo en la implantacion de
futuras actividades conjuntas.

LA AGENDA Y LA GESTION DE LA DEMANDA (RESUMEN)
Dr. Jordi Martinez Roldan
Médico de Familia. Grupo de Gestion. Sociedad Catalana Medicina
Familiar 'y Comunitaria (CAMFIC). Director Medico Hospital
Comarcal de I'Alt Penedeés

Uno de los principales objetivos de la Atencidn Primaria es la accesibi-
lidad del servicio. Muchos proveedores se han fijado como objetivo de
accesibilidad el ofertar visita programada a las 24-48 horas. Para poder
conseguir este objetivo se ha de invertir en la adecuacién del personal

10 Xl Xornadas Galegas de Medicina Familiar e Comunitaria. Pontevedra 20-21 de abril de 2007



Ponencias

CADERN

de atencién prim:

a la presién, pero también se ha de analizar si la organizacién de los
centros, su agenda de visitas y su adecuacion a la demanda.

La gestion de la agenda de visitas del médico esté ligada a multiples
variables que influyen en la construccion de la misma. Centrarse sélo
en la estructura de agenda como algo aislado nos bloquea a la hora
de desarrollar oferta de servicios que realmente responda a las nece-
sidades que atendemos.

Los pasos bésicos que se deberfa tener en cuenta a la hora de dise-
fiar agendas deberfa pasar por (basado en Advanced Access model.
M Murray):

+  Comprender, medir y conseguir un equilibrio entre la demanda y
la oferta

Recalibrar el sistema (reducir los retraso)

+ Reducir el nimero de colas, reduciendo la variabilidad del tipo de
visita

+ Disefiar planes de contingencia para épocas de sobredemanda

« Influir sobre la demanda

+  Gestionar los cuellos de botella (desplazar algunas actividades a
otros profesionbales)

+  Evaluar los resultados con indicadores adecuados

+ Introducir innovacion y mejora

No existen formulas mégicas en el disefio de las agendas se ha de
adaptar a cada situacion.

Se sabe que un porcentaje bajo de la poblacion que podemos tener
asignada por médico consume el mayor porcentaje de recursos
entendido como tiempo de visita. Mucha de esta poblacién tiene un
patrén de consumo sanitario predecible, que viene determinado por
su comorbilidad tanto sanitaria como social.

Toda la demanda previsible se deberfa planificar e intentar atenderla
en back-office. Las recetas de cronicos, los informes médicos, las
valoraciones para balnearios, son ejemplos de visitas burocraticas
que se pueden planificar y no se necesita la presencia del paciente
para su atencion.

Respecto a las visitas asistenciales también podemos planificarlas. El
seguimiento de pacientes con patologfa cronica se puede planificar
al estar enmarcados en un plan de salud, de cuidados, que estanda-
riza las visitas a realizar y las actividades a hacer en cada visita.

Muchas de estas visitas no siempre las tiene que hacer el médico, se
ha de explorar las competencias de otros profesionales para prestar
este tipo de servicios. Ademéds no todas las actuaciones asistenciales
se han de realizar en la consulta, se puede utilizar tecnologfas de la
comunicacién para realizar otro tipo de visitas al margen de la pre-
sencial (telefénica, internet, etc).

Una experiencia nueva es la propuesta por Murray et al con el open
acces, se basa en una agenda abierta que visita en el mismo dia a
todas las personas que lo solicitan. Los resultados en el entorno de
US y UK son buenos pero se ha de explorar en sistemas de salud
como el nuestro.

Como conclusién no existen formulas magicas pero si disponemos
de experiencias que apuntan una mejora en la gestién de la agenda,
sobre todo trabajando sobre diferentes variables.

ESTRATEGIAS DEL SERVICIO GALEGO DE SAUDE PARA
IMPLANTAR UNA AGENDA DE CALIDAD EN ATENCION
PRIMARIA

Ana Claveria Fontan

Xefe de Servicio de Calidade Direccidn

de Asistencia Sanitaria - SERGAS

Paso 1. Eliminar ideas previas negativas.

Las novedades y los cambios siempre suponen un reto que muchos
de nosotros afrontamos con resistencia. Es por esto que la implanta-
cién de una nueva organizacion del tiempo puede implicar proble-
mas. Por eso se deben valorar cuidadosamente las ideas y percep-
ciones que al respecto tengan los profesionales.

Aunque la agenda de calidad se puede implementar en un equipo
no informatizado, el inicio de la informatizacion es un buen momen-
to para afrontar este cambio.

Sin asegurar que el sistema de "las agendas de calidad" vaya a pro-
ducir una reduccion en el nimero de pacientes, es también eviden-
te que, si seguimos haciendo lo mismo que hacemos, conseguire-
mos los mismos resultados:

+  En los auxiliares administrativos sobre los que se traslada la res-
ponsabilidad de reducir nuestra consulta cuando nosotros no
somos capaces de hacerlo.

+ En los pacientes, "apifiados" en un espacio de tiempo que ni el
médico més rapido serfa capaz de atender sin condenarles a lar-
gas esperas, multiples llamadas telefonicas, etc.

+  En los propios profesionales de Atencién Primaria que pasan la
consulta oyendo fuera a una "multitud" impaciente, que ademas
lleva razon al protestar.

La experiencia de los que trabajan con la agenda de calidad es que faci-
lita el trabajo, tanto a los profesionales asistenciales como a los auxilia-
res administrativos. Estos Ultimos tienen en pantalla todo lo necesario
para ordenar las citas sin tener que recordar las instrucciones de cada
uno de los facultativos del centro en relacién a su agenda.
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En resumen, hay que insistir en que no se pierde el control de la
agenda ya que los pacientes se citardn en una estructura de agenda
definida previamente por el profesional, teniendo en cuenta la expe-
riencia propia en relacion a la demanda asistencial de esa consulta.
Ademés, hay que recordar que la implantacion de este estilo de
agenda no va a hacer desaparecer otros problemas como los cupos
excesivos de pacientes por médico por falta de crecimiento suficien-
te de las plantillas o las dificultades en la sustitucion.

Paso 2. Normalizacion de actos, agendas y procedimientos en el
Servicio Galego de Saude.

Durante el afio 2006, se llevo a cabo en el SERGAS un proyecto lide-
rado por el Servizo de Calidade e Programas Asistenciais, para con-
seguir la normalizacién de actos, agendas y procedimientos de cita-
cion en Atencién Primaria.

Los objetivos generales que se pretenden conseguir con €l son los
siguientes:

«  Elaborar criterios reales en los que basarse para la gestion de las
consultas en Atencidn Primaria.

+  Facilitar la toma de decisiones en el SERGAS, tanto de los profe-
sionales como de los gestores.

+  Facilitar el seguimiento de la actividad asistencial que le corres-
ponde al profesional y al Servicio de Atencion Primaria.

Los objetivos especificos, tal como se expresaron por profesionales,
gestores y técnicos en diversas reuniones son:

«  Definicién de criterios comunes para la elaboracién de los patro-
nes de agendas, que deban ser aplicables en todas las geren-
cias, para:

- Fadilitar la construccion de agendas acordes con la actividad
y evitando diferencias comparativas.

- Facilitar el mantenimiento de los dietarios desde el punto de
vista operativo.

- Distribuir adecuadamente las cargas asistenciales.

- Mejorar y homogeneizar la explotacion de datos de citas a
posteriori, y por tanto la capacidad de gestion.

- Seguir la implantacion de nuevos servicios que redunden en
un aumento de la calidad asistencial a todos los niveles.

«Acordar las funcionalidades de las agendas entre las gerencias
y los servicios de atencién primaria para:

- Definir responsables.
- Asignar tareas a los responsables definidos

*  Facilitar la organizacion de la citacién en el Centro de Salud y/o
a través de una Central de Llamadas.

Los objetivos descritos fueron abordados por diferentes comisiones

de trabajo:

+  Grupo de trabajo principal: Centralizo la elaboracién de las con-

clusiones y la toma final de decisiones. Se realizaron reuniones
periodicas, con final del informe en el mes de julio de 2006.
Participacion activa del Centro de Soporte Tecnoldgico.

+ Grupos de trabajo especificos por tipo de profesional: Para enfer-
meria, odontologia, pediatria, etc. en general cualquier colectivo
que requiera el tratamiento especffico de su casuistica, se cons-
tituyd un grupo de trabajo con profesionales de la categoria
correspondiente. Se revisaron los indicadores por un grupo de
técnicos de salud, en colaboracion con el Servicio de Andlise e
Normalizacién da Informacion

¢ Revisién de criterios en talleres ad hoc con directivos de Atencidn
Primaria participantes en el Curso Superior de Xestion Clinica.

+ Directivos de las Gerencias de Atencion Primaria: El borrador
resultante se remitio a las XAP, para su valoracion y comentarios.

+ Direcciones Médicas: Se elaboré con las direcciones médicas la
implantacion del proyecto y su cronograma. Este grupo de traba-
jo se retine periddicamente para implantar, evaluar y mejorar las
actividades. En él participa activamente el Centro de Soporte
Tecnologico.

+  Aspectos criticos de la guia (instrucciones para el &rea adminis-
trativa y revision de circuitos de recetas/gestion IT) se presenta-
ron en la Mesa para la Mejora de Atencion Primaria.

Para su difusion e implantacion, se planificaron diversas actividades,
cuyo contenido y cronograma, se resumen en el siguiente cuadro:

| [ nov [ oic [ ene | ren [mar | asr [mav [sun
Normalizacién actos
|| Finalizada definicién de actos u
Revisién del acuerdo
a admini
ap
|_| Normalizacion salas
|| Conversion de aclos antiguos
[ a SIGAP
|_| Incorporacian a SIAC

rofesional

| Procedimiento citacién

Difusidn a

|| Difusién a jefes de servicio y coordinadores
|| Difusién a centros.
|| Instrucciones del SERGAS

|| Revisién cita por internet

|_| Procedimiento automética reasignacian citas

Disefio de agendas
|_| Elaboracién recomedaciones
|| Revisién agendas oportunista (APD. OFE...)
|| Comversibnnombresagendas 0000
|_| Disefio de agendas de calidad
|_| Conversién agendas

Gestién de

|| Formacién indicadores.
|_| Formacién en gestién agendas SAP
|_| Formacién en gestién directives

|_| Formacién en gestidn SAP
online gestién

Sistema de informacion
|| Normalizacion estructura AP
|| Depuracién centros

D

|_| Revision indicaderes

|_| Creacién ibreria SIAC

Formacitn basica en SIAC
avanzada en SIAC
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Paso 3. La implicacion de los profesionales
«  Estrategias para vencer la resistencia al cambio.

Se deben realizar reuniones con los profesionales para explicar el
proyecto de cambio y asi poder evaluar las ideas preconcebidas res-
pecto al mismo. En estos encuentros se hara énfasis en las ventajas
de las agendas de calidad, sin ocultar los posibles inconvenientes y
el esfuerzo inicial que serd necesario para ponerlas en marcha.

Aunque se realicen reuniones explicativas y de consenso, siempre
habra profesionales contrarios al cambio y que se posicionan en con-
tra de cualquier modificacion de las agendas, arrastrando a veces a
otros. Los que abogan por la continuidad tienen més posibilidades de
ser apoyados ya que existe una resistencia natural al cambio.

Se ha demostrado que es més facil que las nuevas ideas sean acep-
tadas si las expone un compafiero que ya esté trabajando con este
sistema.

Antes de la implantacién, es muy importante asegurarse de que
administrativos, médicos y enfermeras conozcan bien el funciona-
miento de la agenda. La aparicién de errores en las citas podria ser
utilizada por los médicos resistentes al cambio para reforzar su posi-
cién en contra. Si los huecos de la agenda se rellenan sin orden ni
concierto, se exigira volver al sistema antiguo.

+  Realizar experiencia piloto y evaluacidn de resultados.

Hay que buscar "voluntarios" para pilotar el cambio y, si es posible,
que sean personas con credibilidad en el grupo. Lo ideal es que sea
un Servicio de Atencion Primaria liderado por el jefe de servicio/jefe
de unidad, con la unidad administrativa y apoyado por el equipo
directivo.

Durante 2006, hemos tenido la oportunidad de utilizar agendas de
calidad al ampliar la oferta de Salud Bucodental, que obligd a modi-
ficar las agendas de Odontologfa. Otras experiencias fueron la inte-
gracion de APD, los cambios producidos por la OPE de Pediatria, la
informatizacion de las agendas de enfermerfa. Y se ha pilotado un
proyecto més complejo, que incluye central de llamadas, en el
Senvicio del Ventorrillo.

De forma permanente, se ha procurado realizar los ajustes que los
propios profesionales y administrativos necesarios para superar los
problemas que han tenido. Aunque algunos insistan en los aspectos
negativos, se resaltaran los logros més visibles: salas de espera mas
desocupadas, menor nimero de reclamaciones por esperas largas,
no incremento real del niimero de pacientes atendidos.

«  Extension a todo el centro. Compromiso de la organizacion.

En 2007, deberan extenderse los cambios a todos los profesionales
del Servicio de Atencién Primaria. Y esperamos poder evaluarlo con
el nuevo indicador “tiempo al tercer hueco libre”, proximamente dis-
ponible.

Los directivos del centro deberén dar un impulso a las agendas de
calidad con su apoyo decidido a la puesta en marcha de las nuevas
agendas para todos los profesionales. Para conseguirlo, la herramien-
ta principal seré el protocolo de actividad de este afio, que incluye la
incentivacién de un proyecto de mejora en el drea administrativa y
de la gestion de agendas. Unidado a las actividades de difusion y for-
macion ya comentadas.

Para finalizar, diremos que la calidad de la Atencion Primaria ha
demostrado ser un factor clave en la satisfaccion de los ciudadanos
con los servicios de salud. Dado el incremento de la demanda asis-
tencial, nadie discute la necesidad de invertir mas recursos en
Atencidn Primaria para que se consolide como el eje del sistema
sanitario, tal como se recoge en el Plan de Mejorar para Atencion
Primaria 2007-2011. Mientras tanto, los médicos y todos los profe-
sionales, pueden y deben incorporar herramientas que les sirvan para
mejorar su atencion a los enfermos vy para facilitar la organizacién de
su trabajo.

GESTION DE LA CONSULTA
Alberto Pérez Vazquez
Medico de Familia. Centro de Satde de Bueu. Pontevedra

La organizacion del trabajo diario en la consulta del médico de
Atencion Primaria tiene importantes repercusiones en su trabajo y en
el de todo el equipo, ademas de posibles ventajas e inconvenientes
para nuestros pacientes.

Los dos pardmetros que nos sirven para conocer de forma aproxima-
da el nivel de organizacién de la consulta son la presion asistencial
(n° de pacientes que atiende cada profesional diariamente) y la fre-
cuentacion (promedio de visitas que realizan los pacientes del cupo
en un afo).

La presion asistencial es el pardmetro que més preocupa dia a dia al
profesional pues refleja la carga de trabajo diario que atiende. Un
exceso de presion asistencial puede responder a varias causas (no
independientes): cupos excesivos, poblacion atendida con morbili-
dad aumentada (en relacién con la edad), y exceso de actividad por
una organizacion insuficiente o por actividad inducida por el propio
profesional.

La frecuentacion es un parametro de evaluacion de nuestro trabajo,
que en general desconocemos, asi como desconocemos los valores
que se consideran “razonables’, pensamos que no estd en nuestras
manos el modificarlo, y sin embargo, por las caracteristicas de un ele-

Xll Xornadas Galegas de Medicina Familiar e Comunitaria. Pontevedra 20-21 de abril de 2007 13



Ponencias

CADERN

de atencién prim:

vado porcentaje de nuestras consultas es modificable estableciendo
una organizacion interna del trabajo més ajustada.

La relacion entre presién asistencial y frecuentacion permite estable-
cer cuatro patrones diferentes:

1. Alta frecuentacion y alta presion asistencial: que puede ser debida
a cupos demasiado grandes (se podria aproximar su célculo en un
supuesto de menor frecuentacion qué presién asistencial corres-
ponderia) o a una organizacion deficiente de nuestro trabajo.

2. Baja frecuentacion vy alta presion asistencial: con buen nivel orga-
nizativo se soporta demasiada presion asistencial, siendo la falta
de recursos humanos el principal motivo

3. Alta frecuentacion y baja presién asistencial: situacion represen-
tativa de poblaciones rurales y envejecidas.

4. Baja frecuentacion y baja presion asistencial: representativo de
zonas urbanas con alto nivel econdmico que usan principalmen-
te circuitos sanitarios privados.

Por otra parte, el andlisis de los motivos de consulta nos da una idea
aproximada de los puntos de actuacion posible en cuanto a organi-
zacion. Distinguimos dos tipos de consultas: administrativas y asisten-
ciales, que a su vez pueden ser o no previsibles.

Sobre lo imprevisible carecemos de margen de maniobra para actuar,
pero sobre lo previsible podemos actuar planificando el trabajo.

ASISTENCIALES ADMINISTRATIVAS
PREVISIBLES * Programas de crénicos |+ Recetas tratamiento crénico
* Recogida de resultados |+ Partes de confirmacidn
* Visitas de seguimiento
IMPREVISIBLES |+ Enfermedad aguda * Informes y certificados

* Agudizacion de procesos |+ Interconsultas (graduacion
cronicos vista...)

Nuestra capacidad de maniobra, por tanto estd fundamentalmente
en la organizacion de las tareas administrativas previsibles, que por
otra parte corresponden con un volumen importante de nuestro tra-
bajo.

Las tablas que se exponen a continuacion reflejan dos escenarios
posibles en funcién del nivel de organizacién de la consulta.

Consulta con bajo nivel de organizacion (presion asistencial: 60
pacientes/dia)

ASISTENCIALES | ADMINISTRATIVAS
PREVISIBLES __ |30 % (18) 48 % (29)
IMPREVISIBLES | 20 9%(12) 2 %(1)

Consulta con una nivel organizativo ideal (presion asistencial: 30
pacientes/dia)

ASISTENCIALES | ADMINISTRATIVAS
PREVISIBLES |35 % (10) 13 %(4)
IMPREVISIBLES |50 %0(15) 2 %(1)

Mi experiencia personal confirma esta posibilidad como algo real.
Asumi hace cerca de afio y medio un cupo de creacién nueva con
unos 1600 pacientes procedentes de otros cupos. En la siguiente
tabla se detallan los datos de 2005 y los de 2006 (los datos corres-
pondientes a la situacién real de mi consulta corresponde a los indi-
cados en negrita).

N CITAS PRESION IN® CITAS [ PRESION
TIS JANO 2005|FRECUENT JASISTENCIAL TI5 AND 2006(FRECUENT. ASISTENCIAL

1A 1362 9721 7,14 39,4 A 1219| 8574 703 34,7
B 1817 | 10484 577 424 B 1255| 8106 646 32,8
C 1795 | 12359 6,89 500 K€ 1427 | 10692 749 43,3
D 1243 | 8582 6,90 34,7 D 1240| B784 7,08 356
E 1579 | 10010 6,54 40,5 E 1280 | 9096 711 36,8
F 1424 | 9882 6,94 40,0 F 1424 | B814 6,19 357
G 1881 14122 7,51 57,2 G 1560 | 11466 7,35 46,4
H 1600| 8238 515 33,4

TOTALI11005| 75160 6,83 43,5 TOTALI1 1005 73770 6,70 373

Mis esfuerzos organizativos fueron bdsicamente dirigidos a:

1. Los partes de confirmacion: acordé con los pacientes con proce-
sos de larga evolucion, siempre y cuando la empresa asf lo per-
mitiera, la administracion quincenal de los mismos; y en aquellos
pacientes con una duracién corta y previsible del proceso de baja
ajusté las citas a la misma entregando el parte en la cita de revi-
sién clinica.

2. las recetas de tratamientos cronicos: antes de la implantacion
del IANUS afiadi a la historia clinica una hoja de registro de tra-
tamientos cronicos (consta el farmaco, la dosis diaria, el nime-
ro de comprimidos por envase, la fecha de emision de cada
receta y la cantidad de envases recetados) y me aseguré de que
en una Unica visita proporcionaba tratamiento, al menos para un
mes, de todo lo que el paciente necesitaba. Con la implantacion
del IANUS, y en la medida que las multiples limitaciones del pro-
grama impone por ahora, garantizo practicamente a todos los
pacientes dos meses de tratamiento en cada emisién de rece-
tas.

3. En los ultimos meses a esto he afiadido que aunque tanto los
partes de confirmacion como las recetas los preparo personal-
mente, esto son entregados fuera de la consulta, logrando que
las citas administrativas no tengan lugar en el area clinica.

La situacion que reflejo en este documento no tiene porqué ser apli-
cable a todos los casos; v.g: hay centros donde el trabajo administra-
tivo de emision de recetas de tratamientos crénicos se han desplaza-
do a la consulta de enfermeria (coincidiendo con las visitas progra-
madas de seguimiento), o son preparadas por un auxiliar de clinica y
firmadas posteriormente por el médicos; otros sin embargo, respon-
den al modelo que he experimentado en mi centro de trabajo, por
lo que a los que “auin lo padecen” les animo a considerar las posibi-
lidades de cambio y ponerlas en préctica, pues, si bien supone un
esfuerzo de trabajo organizativo importante a corto plazo, los benefi-
cios del mismo son factibles en 3 - 4 meses.
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LA SELECCION DE MEDICAMENTOS (SM)

EN LA ACTUALIDAD: {BASADA EN LA EVIDENCIA?

Dr. Carlos Rodriguez Moreno

Servicio de Farmacologia Clinica, Hospital Clinico Universitario de
Santiago

1.- Introduccién

Entendemos por seleccion de medicamentos (SM) “el proceso por
el que se incorporan a la practica clinica aquellos medicamentos
sobre los que existe informacion adecuada y completa sobre eficacia
e inocuidad, obtenida en estudios clinicos apropiados”, seguin definio
un Comité de Expertos de la OMS en su Informe Técnico sobre Uso
de Medicamentos Esenciales'.

Esta es una definicion muy orientada a autoridades sanitarias. En mi
opinion habria que afadir que la SM incluye también la jerarquiza-
cion de las diferentes alternativas terapéuticas existentes, es decir,
buscar el lugar en terapéutica de cada medicamento y asegurarse
que cada paciente recibe el medicamento que necesita y solo el que
necesita’.

Como ha evolucionado la SM de en los tltimos 15 afios

En los ultimos 15 afios, se han producido novedades y aportaciones
importantes en el campo de la seleccién de medicamentos, en prin-
cipio positivas y bienintencionadas, aunque en ocasiones han sido
manipuladas y pervertidas:

1.- La implantacién universal de las corrientes apellidadas “basadas
en la evidencia” (medicina, gestion, asistencia, etc.)® han consegui-
do una revolucion en la practica de la Medicina y de la asistencia
sanitaria en general ya que han desacreditado el dogmatismo doctri-
nario y de la opinién amparada en la experiencia personal, para sus-
tituirlo por el método epidemioldgico que sostiene que, para relacio-
nar causalmente un efecto beneficioso con un tratamiento, es impe-
rativo excluir la participacion del azar, calcular la probabilidad de su
intervencion v, si esta es pequefia, considerar el resultado como con-
clusion o prueba cientifica.

Ademas han contribuido a que hablemos un lenguaje comun y que
dispongamos de herramientas de seleccién homogéneas y reprodu-
cibles.

El producto concreto de esta corriente son las revisiones sisteméticas
y las guias de préctica clinica realizadas basandose en tres criterios:
a) una busqueda exhaustiva y sistemética de las pruebas cientfficas,
b) una dlasificacién de la calidad de estas pruebas seguin el método
epidemioldgico empleado y ¢) una clasificacion del grado de eviden-
cia que suponen estas pruebas o de la fuerza de la recomendacién
que de ellas emana en funcion de la cantidad y la procedencia de

esas pruebas. La entidad que proporciona el producto de mayor cali-
dad en este aspecto es la iniciativa Cochrane® que ha establecido una
red de grupos colaboradores con el objetivo de producir revisiones
sistemdticas en todas las areas de la intervencion terapéutica. Uno de
los detalles mas inteligentes y mas loables del ministerio de salud ha
sido poner a disposicion de los esparfioles el acceso gratuito a la ver-
sién espariola de esta libreria®.

2.- La mayor rigurosidad formal en la autorizacién y comercializacion
de medicamentos: los gobiernos han creado agencias reguladoras
que tienen la obligacidn legal de proteger la salud publica mediante
la exigencia de no aprobar ningtin medicamento ni ninguna interven-
cién hasta que no haya demostrado adecuadamente tres aspectos:
calidad, eficacia, y seguridad. La eficacia se demostrard mediante el
ensayo clinico controlado (ECC). De forma paralela se han elaborado
las leyes y decretos que constituyen el soporte legal en estas cues-
tiones (a destacar fundamentalmente las concernientes al ECC, far-
macovigilancia y a medicamentos en general).

Otro grupo de entidades relacionadas con la seleccion de medica-
mentos son las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias
aunque, como su nombre indica, su campo de competencia va mas
alla de los medicamentos. La implicacion de estas agencias en la eva-
luacion de medicamentos es variable, habiendo algunas que lo
hacen raramente y otras que lo hacen de forma habitual. Este punto
puede pertenecer al apartado anterior porque estas agencias ema-
nan también de las corrientes de Medicina Basada en la Evidencia
(MBE) pero estan en éste porque son agencias estatales. Las mas
conocidas son la Canadiense (CMA Infobase)6, La Neozelandesa
(NZ Guidelines Group)’, las britanicas (NICE?, Nacional Library of
Health® y otras), la escocesa (SIGN)", la australiana’ y las de EEUU
(Nacional Guidelines Clearinghouse' y la del CDC" para cuestiones
de enfermedades infecciosas).

3.- El reconocimiento definitivo del ensayo clinico controlado como
la herramienta mas sofisticada del método epidemioldgico, su entro-
nizacion como herramienta decisiva en la evaluacién de medicamen-
tos y la Unica adecuada y aceptable para demostrar la eficacia de los
medicamentos; también su reconocimiento por parte de las agencias
estatales como exigencia insoslayable para comercializar un medica-
mento.

4.- La revolucion en las tecnologias de la informacion. Todos este
nuevo conocimiento cientifico debe ser analizado, interpretado y
difundido entre los profesionales que toman decisiones de indole
sanitaria. La implantacion de Internet y la vehiculizacion electronica
de todo este conocimiento ha permitido que llegue mucho més fcil-
mente a todo el mundo. Webs, protocolos, conferencias de consen-
so, guias de practica clinica, etc. en sus versiones “online”, acceso
inmediato a los articulos, etc. permiten que cualquier interesado en
tomar una decision basada en evidencias pueda hacerlo... o no?
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2.- Medicalizacion, seleccion y consumo de medicamentos
(Cémo se utilizan estas nuevas herramientas de SM?

Como casi cualquier herramienta creada por el ser humano, su ori-
gen y disefio responde a intenciones loables pero la utilizacién que
después se hace de ellas es otro cantar. A veces, las herramientas
mencionadas (MBE, ensayo clinico y tecnologfas de la informacion)
se utilizan de forma rigurosa y con intenciones de aplicacion en la
salud de las personas pero, toda herramienta es manipulable y con
frecuencia, son utilizadas para fines diferentes para los que fue con-
cebida. En el tema que estamos tratando la clave reside en que los
medicamentos y la salud en general, no son solo bienes sanitarios
sino también bienes de consumo que proporcionan beneficios. Es
por tanto previsible que las empresas que fabrican medicamentos
utilicen estas herramientas para su propdsito que es vender mas
medicamentos y obtener mas beneficios.

De hecho, las grandes empresas fabricantes de medicamentos no
solo se han incorporado y se han adaptado a todo este proceso de
evolucion sino que en muchas ocasiones han sido precursoras y a
veces promotoras de forma mas o menos transparente de algunas
de estas corrientes y tecnologias y las estan utilizando de forma inte-
ligente y eficiente para conseguir vender mas medicamentos.

A la pregunta écomo vender mds medicamentos?, la respuesta es
obvia: hay que conseguir que haya mas enfermos. Y asf asistimos a
la construccién toda una “ingenierfa del maquillaje”14 con el objeti-
vo de introducir nuevos tratamientos en la préctica clinica, aumentar
la poblacién que recibe medicamentos y generar mayores beneficios
econdmicos. La consecuencia es que avanzamos hacia una sociedad
cada vez mas medicalizada, donde el objetivo es tratar a todo el
mundo, no ya por una enfermedad que afecta su calidad de vida sino
por tener uno o varios factores de riesgo o si no, por sufrir deterioros
e inconveniencias susceptibles de recibir tratamiento™.

Ejemplos de estrategias de medicalizacidn

Hace ya tiempo que aceptamos el hecho de que intervenir sobre fac-
tores de riesgo puede ser una manera eficiente de salvar vidas y
complicaciones y por eso tenemos en marcha multiples programas
sanitarios basados en la prevencion. Sin embargo, pocas veces nos
paramos a pensar y a evaluar las consecuencias negativas de esta
intervencion que se basa en convertir, a personas que eran sanas, en
enfermas con la consiguiente carga de stress, ansiedad, depresion,
falsos positivos, etc. Medicina preventiva, de acuerdo, pero en ocasio-
nes se han exagerado sus beneficios, o se han dado por supuestos
0 a veces no se han valorado adecuadamente los perjuicios que con-
lleva este cambio de “status” que inducimos en las personas®.

El aumento de la poblacion diana para intervenciones beneficiosas es
una estrategia de ampliacién de mercado muy antigua y que conti-
nla con plena vigencia. Ejemplos actuales de esta practica son la cre-

acion de corrientes de opinidn orientadas a ampliar los limites del tra-
tamiento hipolipemiante (por debajo de 100 mg/ml), el descenso
de las cifras de glucemia para el diagndstico de diabetes, la conside-
racion de diabéticos en el mismo nivel de riesgo de los pacientes con
antecedentes de IAM, los tratamientos con estatinas en pacientes sin
colesterol elevado, y la creacion de entidades como “prediabtes’,
“prehipertension”, etc. Todas ellas, estrategias orientadas a aumentar
la poblacion subsidiaria de tratamiento con medicamentos que son
contempladas en muchas gufas y conferencias de consenso y que,
sin embargo, no han sido adecuadamente demostradas o que, en el
mejor de los casos, no son intervenciones tan eficientes como nos
quieren hacer creer.

Moyniham y cols'® comentan con detalle algunos signos de esta pro-
gresiva medicalizacién: una situacion natural deviene en problema de
salud que hay que tratar (“visite a su médico” frente a un problema
de calvicie), los sintomas leves que son tratados como problemas
serios (sindrome de colon irritable), problemas de adaptacion, perso-
nales o sociales devienen en enfermedades (timidez vs fobia social,
falta de asertividad, etc...) son algunos de los ejemplos recogidos en
este articulo.

Una nueva tendencia es convencernos mediante ensayos clinicos
claramente criticables de la necesidad de intervenir con medicamen-
tos sobre factores de riesgo de...un factor de riesgo. Para ello ha
habido, primero que acufiar nuevos términos como “prehiperten-
sién” y “prediabetes” y posteriormente “demostrar’ que necesitan
tratamiento farmacoldgico™.

Han sido publicados recientemente dos ensayos clinicos que son un
buen ejemplo de estrategias de medicalizacion e intervencién. Me
refiero a un ensayo que pretende demostrar que el tratamiento de la
“prehipertensién”, es decir, pacientes sin hipertension (HTA) pero con
cifras de TA cercanas a las limite, con ARA -l puede disminuir la pro-
gresion a hipertension (HTA) (estudio TROPHY)".

Figura 1.- Incidencia-de hipertension por gtupo en el sstudio TROPHY
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Placebo

Candesartan

Cumulative Incidence [3)

No. of Patients without Hypertension
Candesartan group 391 356 09 181 127
Placebo group 381 269 184 118 85

Kaplan-Meier Analysis of New-Onset Clinical Hypertension.

La conclusion de los autores del Trophy es: A lo largo de 4 afios, casi
2/3 de los pacientes del grupo placebo desarrollaron hipertension. El
tratamiento de la prehipertension con candesartan parece ser bien
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tolerado y reduce el riesgo de hipertension en el periodo de estudio;
asi, el tratamiento de la hipertension parece factible”

Cuando se analiza el ensayo (ver figura 1) se observa que lo Unico
que demuestra es que la administracién de un antihipertensivo man-
tiene bajas las cifras de TA mientras éste es administrado (2 afios)
pero no cuando éste se abandona (los resultados a 2 afos fueron
13% vs 40% para desarrollo de HTA pero sélo de 53% vs 63%, dife-
rencia no significativa, a los 4 afios) por lo que, en nuestra opinion,
incumple requisitos éticos ya que no es necesario realizar un ensayo
para demostrar eso. Sin olvidar que el requisito para diagnosticar a
una persona de HTA en este estudio es mucho mas laxo que en la
realidad (puede bastar una sola medida o “la necesidad de trata-
miento hipertensivo”). Ademés si hiciéramos caso a esa recomenda-
cion significaria que para conseguir evitar 1 caso de desarrollo de un
factor de riesgo tratable como es la HTA, hay que convertir 10 perso-
nas sanas en enfermos que toman medicacién lo que desde cual-
quier punto de vista es ineficiente y absurdo.

Pero ademds, como nos ilustra Soledad Marquez Calderén en su
agudo editorial™, este estudio utiliza varios trucos: conversion de
variable continua en dicotémica con criterios favorables al grupo tra-
tado, utilizacion de variables muy intermedias (factor de riesgo de un
factor de riesgo), tiempo de seguimiento favorable al tratamiento y
minimizacion de una informacién importante: la diferencia entre
ambos grupos al final del estudio fue de 2 mm de Hg para TAS y de
1,1 para TAD (no significativo).

El segundo ejemplo es el DREAM®, estudio que compara dos grupos
de personas con intolerancia a la glucosa o glucemia basal elevada,
situacion clinica denominada prediabetes desde el afio 2003, que
reciben, un grupo rosiglitazona y el otro placebo y evalta la progre-
sidn de las variables mencionadas a lo largo de 3 afios. La conclusion
de los autores del DREAM es: "Rosiglitazona 8 mg/dia durante 3
anos reduce sustancialmente la incidencia de diabetes tipo 2 y
aumenta la probabilidad de normoglucemia en adultos con gluce-
mias en ayuno o tolerancia a la glucosa (o ambas) anormales.”

Una lectura atenta del ensayo proporciona otras conclusiones:

Este ensayo demuestra que el tratamiento con un hipoglucemiante
mantiene mas bajas que no tomar nada, las cifras de glucemia basal
y tras la prueba de carga a glucosa mientras se administra el hipoglu-
cemiante por lo que, de entrada, incumple requisitos éticos ya que
No es necesario otro ensayo para demostrar eso. Ademads, hay que
recordar que el diagnostico de diabetes precisa la existencia de sin-
tomas o, en su ausencia, una segunda observaciéon donde se detec-
te la alteracion de ambas variables, requisito que los autores del
ensayo no respetan.

También encuentra que los pacientes en tratamiento con rosiglitazo-
na presentan una mayor incidencia de problemas cardiovasculares;

para la insuficiencia cardiaca este aumento es estadisticamente signi-
ficativo.

Asi pues, otro ensayo con pretensiones ilogicas ya que pretende que
tratemos la diabetes con rosiglitazona antes de que se produzca para
prevenir sus complicaciones, cuando el ensayo demuestra que la
intervencion aumenta algunas de esas complicaciones.

En el tratamiento farmacoldgico de la diabetes las glitazonas no son
de eleccion. Ademés no han demostrado beneficio a largo plazo en
variables duras. Es decir, que los autores del ensayo pretenden que
comencemos a tratar con glitazonas a gente con GBA (glucemia
basal alterada) o ITG (intolerancia a la glucosa) antes de que se pre-
sente la diabetes y pretenden ademas que las glitazonas se convier-
tan en tratamiento de eleccion de la diabetes pues iquién cambiard
a metformina cuando se desarrolle o no la diabetes?

Por otra parte, esta bien demostrado que, el cambio de hébitos, pre-
viene la DM en estas personas en un elevado porcentaje de casos.
Parece pues, un primer paso basado en el sentido comun cuando
sabemos que el desarrollo de DM estd muy relacionado con unos
hébitos incorrectos.

3.- Los actores y el escenario de esta medicalizacion

Figura 2.- Los actores y el escenario de la utilizacién de medicamentos

Agencia Reguladora —— Autorizacion

—C

Fabricante Profesi po de conocimiento +——— ECC

N

Poblacién Demanda

En la figura 2 se observa que, para este proceso de medicalizacion,
los fabricantes intervienen en los tres niveles decisivos: tienen que
conseguir la autorizacion de las agencias para comercializar sus medi-
camentos, generar un cuerpo de conocimiento que convenza a los
profesionales y actuar sobre los pacientes y asociaciones de pacien-
tes para generar la demanda. A su vez, la autorizacion por parte de
las agencias afecta a los profesionales pues quedan tranquilizados
por lo que suponen un visto bueno especializado. Por dltimo, la
demanda de los pacientes' ejerce presién sobre profesionales para
que prescriban y sobre agencias reguladoras para que autoricen con
rapidez nuevos medicamentos. El ensayo clinico (disefiado, interpre-
tado y promocionado por el fabricante) es la herramienta clave que
logra la autorizacion y contribuye a establecer el cuerpo de conoci-
miento en el que se basa el profesional sanitario. A esto hay que afia-
dir que numerosas actividades cientificas, tradicionalmente conside-
radas independientes de la promocion de medicamentos (formacién
médica continuada, sociedades cientificas, congresos cientificos, con-
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ferencias, investigacién publica, publicaciones cientificas...) son utili-
zadas para éste fin a través de la creacién de este cuerpo de conoci-
miento sesgado®. Asi queda perfilada y completa la estrategia de
promocion de medicamentos.

Agencias reguladoras

Los gobiernos tiene agencias reguladoras con la obligacion legal de
proteger la salud publica mediante la exigencia de no aprobar ningtin
medicamento hasta que no haya demostrado adecuadamente efica-
cia, seguridad y calidad de fabricacion. En Espafia tenemos la Agencia
Espafiola del Medicamento y por nuestra condicién de europeos la
agencia europea (European Medicines Agency, EMEA). Los ciudada-
nos y profesionales sanitarios esperamos rigurosidad y una total inde-
pendencia de estas agencias; para los fabricantes esta rigurosidad y
esta imparcialidad puede ser un serio inconveniente pero la realidad
es que finalmente estas agencias estan facilitando los intereses de
los fabricantes.

En el articulo de Abraham se detalla®', como poco a poco se ha lle-
gado a una situacion en la que las agencias reguladoras dependen
econdmicamente de la industria y obedecen mas o menos clara-
mente sus intereses y exponen cual ha sido la estrategia de la indus-
tria farmacéutica para llegar a esta situacion.

En un primer paso acusan reiteradamente a las agencias de ineficien-
cia de excesiva tardanza en analizar toda la documentacién y emitir
un veredicto y exigen una mayor agilidad en el proceso de aproba-
cion. Su argumento de que estos retrasos en la aprobacion iban en
detrimento de la salud y de la economia del pais ya que entonces,
el desarrollo de los medicamentos se haria en otros paises, calaba
hondo en diferentes estamentos como asociaciones de enfermos,
ministerios de industria y de economia, etc.

Algunos autores ya adujeron que, el retraso en aprobar estos medi-
camentos, no suponfa ningun problema de salud ya que todas las
indicaciones estaban cubiertas. Como se comenta mas adelante el
grado de innovacion terapéutica de los medicamentos comercializa-
dos es mas bien escaso, y ademés, las moléculas nuevas con cierto
potencial innovador reciben un tratamiento urgente en la mayoria de
las agencias.

Poco a poco los gobiernos han ido asumiendo las reclamaciones de
los fabricantes hasta aceptar que, para poder aumentar los recursos
de las agencias, los costes de revision y aprobacion de medicamen-
tos sean sufragados al 100% por la industria farmacéutica con lo que
se establece una dependencia economica. Ademds, en varios paises
de Europa (Alemania, Suecia y UK) se han constituido nuevas enti-
dades reguladoras més independientes del gobierno y mas nutridas
de personal relacionado o con intereses en la industria farmacéutica.
Ademés, en estas nuevas agencias reguladoras, hay una mayor par-

ticipacion de personal del ministerio de industria con lo que las cues-
tiones de salud pierden algo de protagonismo y se prima cuestiones
industriales como la rapidez de aprobacion.

Por fin, como colofén, la “europeizacién” de las autorizaciones ha
dado el toque final a esta dependencia de las agencias a la industria
farmacéutica. Como es bien conocido coexisten dos sistemas de eva-
luacion y autorizacion: procedimiento centralizado y reconocimiento
mutuo. Este Ultimo implica que el primero en reconocer el medica-
mento, es el que mas probablemente recibird propuestas de la
industria y por tanto el pago de las tasas. La consecuencia es que el
tiempo de aprobacion de un nuevo medicamento ha bajado espec-
tacularmente en todos los paises (figura 3).

Figura 3.- Evolucién del tiempo de aprobacién de nuevos medicamentos en
el periodo 1989-2000 en el Reino Unido
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Fig 3 Decreasing approval times for new drugs at the UK Medicines
Control Agency, 1989-2000

Asf, actualmente se observan bastantes casos en los que un medica-
mento es aprobado basandose Unicamente en un ECC frente a pla-
cebo. A partir de aqui, una buena inversion y un adecuado “marke-
ting” pueden conseguir modificar la prescripcion de manera mucha
mas eficiente que lo que lograria la evidencia cientifica por si
misma®. Por tanto, el fabricante y promotor de los ensayos, no solo
no necesita publicar todos los ensayos, incluidos los negativos, sino
que no le interesa ni siquiera hacerlos.

Podria aducirse que, esta més laxa autorizacion, es positiva para la
salud ya que estamos hablando de innovaciones terapéuticas. Asf,
vemos como seguin un andlisis publicado por profesionales involucra-
dos en la EMEA y en la agencia italiana de medicamentos, de los pro-
ductos aprobados por la EMEA en el periodo 1995-200322 el 32%
presentan “importante” y 15% “moderado” grado de innovacion
terapéutica. Los resultados sorprenden y en nuestra opinion, reflejan
una actitud que estd, como diria el personaje de Eduardo Mendoza
y capitdn de la nave Horacio I, “cuatro puntos por encima de opti-
mismo y dos por debajo de autocomplacencia” pues disponemos de
publicaciones que estan muy lejos de esos resultados. Por ejemplo,
si leemos el informe de la FDA sobre innovacién terapéutica publica-
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do en 200223 (actualmente no hay grandes diferencias entre ambos
mercados vy las que hay, reflejan una mayor rigurosidad de la agen-
cia norteamericana), vemos que solo el 35% de los productos eran
moléculas nuevas (NME), el resto eran productos ya existentes, bien
exactamente iguales (Other Drugs), o lo que antes llaméabamos “far-
macos yo también’, que ahora recibe el eufemismo de “incremental
modified drugs” (IMD). De aquellos 35%, solo el 15% podia consi-
derarse que presentaban alguna ventaja de tipo clinico (que incluye
aspectos como aumento del cumplimiento o utilidad en alguna sub-
poblacién) (Priority NME). Personalmente consideramos que los pro-
ductos realmente innovadores comercializados en los dltimos 15
anos son mucho menos del 15% (mas bien cercano al 5%) ya que
mejorias del cumplimiento, aunque deseables, no es lo que enten-
demos por avance terapéutico importante que justifique una menor
exigencia por parte del registro de medicamentos.

7

Figura 4.- Clasificacion del grado de i
or la FDA en el periodo 1989-2000

de los prod p

FIGURE &

Only 15% of new drugs approved in 1989-2000 were highly
innovative priority NMEs.

Distribution of NDAs, 1989-2000

TOTAL = 1,035 NEW DRUGS

MOST INNOVATIVE LEAST INNOVATIVE

15%

Priority Standard Priority Standard Other
NMEs NMEs IMDs IMDs Drugs
L MNew Active | Oid Active |
I Ingredients | Ingredients 1
SOURCE: FDA 2001

La evidencia cientifica: el ensayo clinico controlado

Actualmente los ECC, son estudios sofisticados, complejos, de docu-
mentacion y requisitos amplios y complejos con lo que practicamen-
te solo estén al alcance de la industria privada o sociedades cientifi-
cas y grupos de estudio poderosos, publicos o privados. El lado
bueno es que es una herramienta capaz de responder preguntas de
interés sanitario y que ha potenciado el avance de la terapéutica de
forma espectacular; actualmente el grado méximo de fiabilidad de
una prueba, en el contexto del método epidemiologico, es el ensayo
clinico. El lado malo es que es una herramienta manipulable que
también esta siendo empleada para influir, de forma deliberadamen-
te sesgada, en las decisiones terapéuticas. Estos resultados manipu-
lados, junto con una enorme inversidén en aspectos de promocion,
una infiltracién absoluta, ubicua y universal en la estructura sanitaria
y un inteligente uso de las tecnologias de la informacion estan logran-
do, que el cuerpo de conocimiento que determina las intervenciones
sanitarias de todo tipo, se base en evidencias sesgadas y orientadas
a objetivos econdmicos y no de salud.

Veamos de que adolecen estos ECC: para que los ECC sean de utili-
dad deben cumplir estas tres condiciones®:

a) Los ECC se realizan correctamente y estdn formulados para res-
ponder interrogantes de interés sanitario. Sus conclusiones
deben ser fiables (validez interna), ponderadas, reales, relevantes
(relevancia clinica) y aplicables a nuestros pacientes (validez
externa).

b) Los resultados de los ensayos clinicos estas a disposicion de los
profesionales que un momento u otro realizan seleccion de
medicamentos.

¢) Los profesionales que interpretan estos ensayos y realizan esta
seleccion de medicamentos, deben ser imparciales, cualificados
y sus conclusiones y recomendaciones difundidas e incorporadas
a la préctica

Primer requisito: ensayos correctamente formulados, con conclusio-
nes fiables

Cualquier revision superficial de los ensayos publicados nos muestra
hasta que punto la mayoria de los ECC, impecables desde el punto
de vista formal, tienen multitud de problemas, fallos o trucos mas o
menos manifiestos que dirigen hacia interpretaciones tendenciosas.
Hoy en dia mediante un ECC, adecuadamente disefiado, se puede
demostrar casi cualquier cosa.

Este aserto ha sido demostrado por abundantes estudios y publica-
ciones*** que encuentran una asociacion entre las conclusiones de
los autores y la fuente de financiacién del estudio, en sentido de
mejores conclusiones para la intervencion experimental cuando hay
financiacion de la industria. Estas conclusiones mejores no pueden
achacarse a una menor calidad metodologica. Esto también ha sido
demostrado para otras herramientas como el metaandlisis y revisio-
nes sistematicas™*.

Segun algunas de estas revisiones, la clave de estas mejores conclu-
siones radica en el tipo de comparacion, la variable utilizada y el
sesgo de publicacion”. Méas ejemplos de estos “trucos” pueden
encontrarse en el editorial de Garattini®.

Veamos algunas ellas:

a) Disefio de un estudio multicéntrico mundial con el medicamento
aprovechando las ventajas de un estudio multicéntrico amplio y pos-
teriormente a su realizacion, es dividido en dos éreas geogréficas
para publicarlo como dos ECC + un metaandlisis que no es mas que
el “pool” de datos de ambos (que no son ambos sino uno sélo). Asf,
se obtiene de 1 ECC tres publicaciones (ejemplo muy frecuente en
los dltimos afios en los que basta con este ensayo para ser comer-
cializado el medicamento).

b) Estudios frente a placebo cuando existe una alternativa Util comer-
cializada: permite demostrar eficacia con un ECC menor y menos
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costoso, aunque el medicamento sea peor que la alternativa. Una vez
aprobada, nunca se compararé con la alternativa, pues el Unico que
esta en condiciones de hacerlo (el fabricante) no tiene interés ya que
el medicamento se esta vendiendo en base a estrategias de promo-
cion (multiples ejemplos: gabapentina y pregabalina en dolor neuro-
patico -y todo tipo de dolor-, antipiséticos atipicos, nuevos antidepre-
Sivos, etc.).

) Usar variables combinadas de distinta relevancia. En la actualidad
puede ser dificil demostrar beneficio del nuevo medicamento o de la
nueva estrategia de tratamiento sobre alternativas ya existentes como
ocurre en el drea cardiovascular. En lugar de utilizar una o dos varia-
bles primarias y varias secundarias, cosa arriesgada y costosa, si se
mezclan en una variables principal compuesta, variables subrogadas
de diferente entidad, es mas probable que, por azar o por eficacia
real en esa variable subrogada, uno de ellas salga significativa y
pueda arrastrar hasta la significacion al total de la variable; la conclu-
sidn estd servida.

4) En el campo de los AB: empleo de los estudios de no inferioridad
y grupos controles inadecuados, nos permiten concluir que el nuevo
AB es igual al anterior, 0 sea es en el mejor de los casos un 20%
peor o mejor, con respecto al AB de comparacion (que por cierto
también es elegido por el promotor del ensayo). Asi un AB con
mucha menos experiencia de uso y con un impacto en la ecologia
bacteriana desconocido tiene sitio en el mercado. Paralelamente se
ha intentado demonizar a los AB ya existentes mediante una mani-
pulacion de los datos de sensibilidad y resistencia, y para terminar, ya
hace tiempo que se ha conseguido que la eleccién del AB no se haga
en funcién de los resultados de ECC sino en funcion de los datos “in
Vitro" (espectro antibacteriano).

5) Dosis y comparadores no adecuados. El ejemplo mas clasico es
el de los AINES. Cuando se pretende evaluar toxicidad (casi siempre
en este caso) se utilizan dosis no equipotentes (menores) del medi-
camento a valorar. Asi hemos podido contemplar como en los Ulti-
mos 20 afios todos los aines nuevos eran “menos gastrolesivos” que
los ya existentes.

6) Presentacion de resultados: Ensayos muy grandes son capaces de
encontrar significacion estadistica de resultados muy pequefios
poco relevantes; al utilizar adecuadamente una medida del beneficio
como la clasica “% de reduccion del riesgo relativo” (RR) no se per-
cibe la escasa relevancia del resultado. Vamos a explicar este aspec-
to mediante un ejemplo: la intervencién sobre el colesterol plasméa-
tico.

Habitualmente los resultados de los ECC se presentan con medidas
de riesgo relativo (porcentaje de reduccion de un problema). Por
ejemplo si en un ensayo el grupo intervencién presenta una inciden-
cia de mortalidad coronaria o incidencia de infarto agudo de miocar-
dio (IAM) del 1% vy el grupo control un 2% el beneficio en términos
relativos es del 50% igual que si pasa del 20% al 10% o del 60%
al 30% y eso es una forma de las varias que hay para presentacion
de resultados (tabla 1).

Tabla 1.- Diferentes formas de presentar el beneficio detectado en ECC

Incidencia |Incidencia Riesgo Riesgo INNT lAcont.

lcontrol intervenc. relativo labsoluto levitados/
1000/ afio

3000 (60%) |[1500 (30%) |50% 30% 3,3 60

1000 (20%) [S00 50% 10% 10 20

(10%)
100 50 50% 1% 100 2
2%) (1%)

Las medidas de riesgo absoluto tienen la ventaja de que nos orien-
tan més sobre el impacto sanitario de una intervencion. Por ejemplo
una reduccién del 50% en una complicacién CV tiene un impacto
muy diferente si se aplica a dos poblaciones con riesgos diferentes;
asf disminuir un 50% el nimero de IAM de una poblacién con un
riesgo de 20% pasariamos de tener 20 IAM a tener 10 por cada 100
tratamiento lo que supone que ahorramos 1 1AM cada 10 pacientes
que tratamos (niimero necesario de tratamientos, NNT= 10) pero
conseguir ese mismo 50% en una poblacidn con 2% significa que
pasamos del 2% al 1% y el NNT es de 100 pues necesitamos tratar
a 100 pacientes para evitar un IAM. En la tabla 1 se observa como
se perciben diferentes niveles de beneficio, segtin la medida que uti-
licemos.

Por otra parte no hay que olvidar que la importancia sanitaria de la
intervencion depende de la importancia y entidad de la variable prin-
cipal; por ejemplo un NNT de 50 para vidas salvadas es obviamente
més beneficioso que el mismo NNT para acontecimientos coronarios
globales.

A continuacion vamos a ver los diferentes ECC realizados con estati-
nas y analizar sus resultados en forma de beneficio

Tabla 2.- Beneficio encontrado en ECC mediante la intervencién sobre el

colesterol en prevencién primaria

[Variable Em:id. Encid. Riesgo NNT contec.

lprincip. rupo rupo lAbsoluto Evitados

Tto placebo |( RR) 1000p/afio

IWOSCOP™ [Coronario |174/3302 [248/3293 [2,4% la2/5 |a,5
(1995) Imortal  +|(5,3%) 7,5%)  [(40%) lafios

1AM
[AFCAPS™ [Coronario [116/3304 [183/3304 | 2% 50/5 &
(1998) mortal  of(3,5%) 5,5%) |(57%) lafios

Ino
IALLHAT®® [Coronario [380/4170 [421/4185 [1,1% NS |NS
(2002) mortal  of(9,1%) 10,1%) [NS

Ino
IASCOTT"" [Coronario [100/5168 [154/5137 [1,1% 195/3,3 3,2
(2003) Imortal  +{(1,9%) 39%) (50%) lafios

LAM

Los dos primeros ensayos***, incluyen individuos de alto riesgo y se
encuentra beneficio aunque no modifican la mortalidad. Debo tratar
42-50 pacientes durante 5 afios para conseguir evitar un aconteci-
miento coronario o lo que es lo mismo: de cada 1000 personas que
trato al afo, evito 4,5 o 4 acontecimientos coronarios.

El ALLHAT** es un ensayo pragmaético (es decir, refleja condiciones
més reales) y no se encontraron diferencias entre los grupos; hubo
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muchos acontecimientos probablemente por descensos escasos del
colesterol, poblacion anciana y enfoque pragmético. Quizéd nos da
una idea de lo que ocurre en condiciones reales.

El ASCOTT* incluyé individuos de riesgo pero con colesterol no muy
elevados. Su interrupcion prematura fue muy criticada pues, aunque
el descenso del riesgo relativo es del 50%, el beneficio sanitario es
muy pequefio. Este es un ensayo cuyos resultados, debidamente
maquillados, han sido ampliamente difundidos y nos lo han presen-
tado como prueba irrefutable de que ha que tratar con estatinas a
personas con riesgo y colesterol normal. Necesitas trata a 95 perso-
nas durante 3,3 afios para evitar un IAM o muerte coronaria. O dicho
de otra manera: de cada 1000 personas que toman atorvastationa
durante 1 afio podriamos evitar 3,2 acontecimientos coronarios.

Ninguno de estos ensayos ha demostrado beneficio en mortalidad
global excepto el WOSCOP que muestra tendencia (NS) y esto signi-
fica exactamente que los beneficios encontrados se equilibran con
pérdidas en otros apartados. Y tengamos en cuenta que todavia no
hemos balanceado estos beneficios con el nimero de miopatias y
hepatitis que inducen las estatinas en estas poblaciones ya que no
son los ECC la herramienta apropiada para valorar estos efectos inde-
seados.

Tabla 3.- Beneficio encontrado en ECC diante la inter ibn sobre el
ol en p i6 daria
Variable Em:ld. Encld. Riesgo |[NNT [Ac.
principal |[grupo rupo [Absoluto 1000p/aiio
Tto iplacebo ( RR)
457" Mortalidad |182/2221  [256/2223  [4% 25 .2
(1994) [global 8%) 12%) (50%) 5.4 r
lafios
LIPID*® Muerte 287/4512 373/4502 1,9% 53 1
(1998) jcoronaria  |(6,4%) 8,3%) Mort= 3% |(33) [Mort=5
(30%) 6 afios|
ICARE™ [Coronario [212/2081  [274/2078 [3% 33 2

(1996) |mortal  +[(10,2%)
TAM
HPS* Mortalidad [1328/10269 [1507/10267 [1,8% 55 3.5
(2002) |Global 12,9%) 14,7%) (14%) 5 afios|

13,2%) (30%) 5 afios|

PROSPER™|Coronario [408/2891  [473/2913 2,1% & 7,4

(2002) |mortal  +[(14,1%) 16,2%) Mort= NS |3 afios|Mort= 0
1AM + (15%)
ictus

El 45*, el CARE®, el LIPID® y el HPS*" hablan con contundencia del
beneficio que se puede encontrar en situaciones ideales cuando se
interviene con estatinas en pacientes de elevado riesgo e historia pre-
via de Cl u otras situaciones relacionadas (HPS).

Los dos primeros son claros exponente de ECC de calidad y formu-
lados para responder preguntas de interés sanitario con variables de
interés sanitario: mortalidad global. Presentan por tanto resultados
incuestionables: cada 25 (33) pacientes tratados nos ahorramos una
muerte o dicho de otra forma, de cada 1000 pacientes tratados
durante un afio, evitamos 3,5 y 6,2 muertes

Mencion aparte merece el PROSPER” disefiado para demostrar
beneficio en ancianos: Disminuyd la mortalidad coronaria pero no la

cardiovascular ni la global ni el ictus. Aumenta la mortalidad por ictus
(NS) y la mortalidad por cancer de 3,1% (placebo) a 4% (pravasta-
tina) por lo que globalmente equipara la tasa de mortalidad por todas
las causas en ambos grupos (306 vs 298). Este ensayo sugiere que
cuando se es muy mayor, probablemente el dario ya estd hecho y no
es eficiente realizar intervenciones agresivas.

Tabla 4.- Beneficio encontrado en ECC mediante la intervencién agresiva

sobre el colesterol para lograr LDL<100 (prevencién secundaria)
variable [N° ncid. Riesgo |[NNT Ac.
principal [Incid. rupo lAbsoluto 1000p/aiio
rupo lacebo |( RR)
[Tto
PROVE- Coronario [470/2099 [542/2063 |3,9% 25 a 3711
[IT* Imayor +[(22,4%) (26,3%) Mort ylafios
(2004)* |ictus mort  cor
NS
ITNT** [Coronario  [548/5006 [434/4995 |2,1% 48 a 54,5
(2005)** |mortal  +|(10,9%) |(8,7%) Mort ylarios
1AM mort cor|
NS
IDEAL** |Coronario [411/4439 M63/4449 [1,1% NS NS
{2005)** |mayor (9,3%) (10,4%) NS Mort ¥
mort  cor
NS

* SCA; ** CI estable

El siguiente es un ejemplo de cémo se intenta exprimir al maximo el
rendimiento de las estatinas, intentado ampliar la poblacién que
deberfa recibirlas: bajar todavia mas la cifra objetivo para el LDL coles-
terol (<100 mg/dl). Estos ensayos son claramente diferentes pues el
primero se realiza con pacientes con sindrome coronario agudo y los
otros dos con cardiopatfa isquémica (Cl) estable. Ninguno de ellos
logra mejorar la mortalidad total y la mortalidad coronaria cosas que
sorprende sobre todo para el PROVE IT que eran paciente donde
esta eventualidad es frecuente (sindrome coronario agudo) y por
tanto refleja mas facilmente un supuesto beneficio. Tan solo logran
beneficios marginales (mas evidentes en el PROVE IT) en variables
compuestas de diferente rango. El IDEAL no encuentra beneficios en
ninguna variable. En nuestra opinién, no esto lo que consideramos
“evidencia suficiente” para justificar esta intervencion; sin embargo la
mayoria de guias y consensos recomiendan disminuir el LDL coles-
terol por debajo de 100 mg/dl, mediante dosis altas de estatinas. De
nuevo, hay que recordar que de este escaso beneficio (si lo hay) hay
que restar los problemas de miopatia y hepatotoxicidad que se deri-
van de un tratamiento agresivo con estatinas en la préctica clinica
(condiciones mucho menos favorables que el contexto de un ECC).
Por ejemplo en el TNT se detectd hepatoxicidad en 1% de los
pacientes del grupo tratado con estatinas.

Para tener una idea de lo que supone otro ejemplo de intervencion
beneficiosa y podamos comparar su cuantia con los beneficios
encontrados por una intervencién tan universalmente aceptada
como es el tratamiento del colesterol con estatinas, recogemos en la
tabla 5 los resultados de varios ECC**** con betabloqueadores (BB)
en la insuficiencia cardiaca (ICC).

En estos ensayos se alcanza un descenso del riesgo relativo del 32-
39% pero vemos que el impacto sanitario es mucho mayor: La utili-
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zacién de un BB logra ahorrar entre 38 y 71 muertes por cada 1000
pacientes /afio. Pretender bajar el colesterol por debajo de 100
mg/dl en una situacion con una mayor mortalidad como el SCA
puede evitarnos 11 acontecimientos coronarios por cada 1000
pacientes/afio y no modifica la mortalidad por ninguna causa. A esto
me refiero cuando hablo de maquillaje de resultados y de exagera-
cién del beneficio.

Tabla 5.- Beneficio encontrado en ECC del tratamiento de la ICC mediante
betabloqueadores

[Ecc Indica [Incid. [incid. [RR [Ra INNT ividas/

lcion  |control [Interv 1000/
lafio

Cibis-II*® icc  [17.3% [11,8% [32% [5,5% [18 55
TI1/1V 1,3 afios

Merit*’ icc  [11% [7.2% [34% [3,8% |28 38
11/ TV 1 afio

iCopernicus™® [ICC 18,5% [11,4% [38% [7,1% [18 71
TIT/IV 10 meses

Es importante resaltar la escasa utilizacion de BB en esta indicacion:
hay muchas menos ICC tratados con BB que pacientes con factores
de riesgo tratados con estatinas. Cierto es que la situacion no es total-
mente comparable porque los BB en ICC tienen un manejo delicado
no exento de complicaciones, pero no hay que olvidar que otro fac-
tor responsable de esta discrepancia es la diferente promocion vy
marketing de ambas estrategias.

7) El problema de los metaanalisis y las revisiones sistematicas

En nuestra opinion lo mas criticable de algunos grupos relacionados
con la metodologia de la MBE es la entronizacion del metanélisis
como el mejor nivel de evidencia. En nuestra opinién, el mayor nivel
de evidencia es el ECC grande de calidad y confirmado por un segun-
do ECC. El metaanalisis es una técnica estadistica que precisa de una
gran rigurosidad para su interpretacién. De entrada requiere: 1)
homogeneidad en la metodologia de los estudios que se agrupan y
2) la seguridad de que estén todos los que son. No todos los publi-
cados se buscan adecuadamente y ademés no todos los estudios
son publicados como veremos mas adelante.

na vez mas hay abundantes publicaciones que demuestran que la
u hay abundant bl que d tran que |

fiabilidad de metaandlisis y revisiones sistematicas es baja, es varia-
ble (por ejemplo las revisiones de la Cochrane son mas fiables) y
presentan mejores conclusiones cuando provienen del fabricante o
profesionales relacionados**

Segundo requisito: los resultados de ecc deben estar accesibles; La
publicacion de ensayos

Los ensayos deben ser suficientemente difundidos, con la suficiente
informacién sobre disefio y sobre resultados, para que los lectores

tengan un juicio propio y razonado sobre su validez, aplicabilidad y
sobre sus conclusiones.

Pero ademas, las aportaciones de cada ensayo debe enjuiciarse de
forma integrada, para ver que papel juega con el conocimiento que
teniamos hasta ahora, como se compara con las alternativas que ya
tenemos y como maodifica nuestro juicio sobre cada situacion clinica.
Este conocimiento se ve complementado con estudios observaciona-
les, metaandlisis y con la aplicacion del sentido comun para la toma
de decisiones clinicas y para la formulacién y aplicacion de una poli-
tica sanitaria.

Esto es asi porque lo habitual es que un ECC no sea absolutamente
determinante en el contexto del conocimiento cientifico y sanitario
de una enfermedad y sea necesario analizarlo en el contexto de otros
ECC, estudios observacionales y otros tipos de evidencia.

Dado lo extenso del tema no vamos a analizar en profundidad este
problema. Baste con decir que hay consenso general en que la publi-
cacion de los ensayos es claramente filtrada y sesgada. Muchos ang-
lisis han demostrado que la probabilidad de un estudio de ser publi-
cado depende en gran medida de la magnitud y la direccién de los
resultados hallados49-54; es decir, los ensayos “positivos” se publi-
can mas que los negativos lo que constituye el llamado sesgo de
publicacién®.

Por tanto, si faltan ensayos, sus resultados no serén conocidos ni apli-
cados con lo que las decisiones estdn apoyadas en conocimientos
parciales y sesgados. Y esto afecta directamente a la fiabilidad de
metaandlisis y revisiones sistematicas.

Los fabricantes aducen motivos de competencia industrial (los resul-
tados de un estudio negativo son informacién valiosa para competi-
dores con productos de la misma linea de desarrollo), pero a nadie
se nos escapa que estos resultados negativos son un serio varapalo
a los aspectos comerciales. Por Ultimo, la publicacidén sesgada, ade-
mas de repercusiones negativas en el aspecto cientifico y sanitario,
es criticable desde el punto de vista ético, ya que las personas que
tomaron parte en el ensayo lo hacen confiando en que el estudio
proporcionard algun beneficio, si bien, en este caso, no a ellos direc-
tamente, si por lo menos al conocimiento cientifico de ese proceso
y a la sociedad en general (principio de beneficencia).

Tercer requisito: profesionales imparciales y cualificados
Entendemos por cualificacion, la capacidad de realizar una interpre-
tacion critica de la evidencia disponible y de hacer una adecuada y

equilibrada jerarquizacion de alternativas.

En mi opinién una buena seleccién de medicamentos no necesita
expertos en bioestadistica o epidemiologia o metodologia. Precisa
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algo mas escaso: profesionales con espiritu critico y escéptico
mucha experiencia en leer y valorar publicaciones. Y la tnica mane-
ra de adquirir experiencia es empezando.

Es cierto que en teorfa, las iniciativas adoptadas por las corrientes
apellidadas “basadas en evidencias” son la herramienta ideal para
cubrir estas carencias: dejemos que grupos de expertos cualificados
e imparciales elaboren un material “digerido”, un conocimiento inter-
pretado o una “seleccion de medicamentos”: Conferencias de con-
senso, revisiones sistematicas, guias de practica clinica, metaanélisis,
son los productos que en teorfa contienen esa informacién.

Sin embargo, en la préctica, como hemos visto mas atrds, salvo hon-
rosas excepciones, la rigurosidad brilla por su ausencia lo que nos
lleva a si es problema de cualificacion o de imparcialidad. Asi, en la
literatura cientifica, proliferan las revisiones sisteméticas, claramente
no sisteméticas, los metaandlisis “pool” de ECC concretos y las con-
ferencias de consenso con poco sentido critico. Y al final, la docu-
mentacion que maneja el 80% de nosotros es de escaso rigor v la
corriente mayoritaria que decide que medicamentos utilizamos se
fundamenta en evidencias segadas y manipuladas (lo que ingeniosa-
mente se ha denominado Evidence B(i)ased Medicina)™.

La imparcialidad y el conflicto de intereses. A nadie se le escapa
la ubicuidad con que la industria farmacéutica interviene en nuestro
sistema sanitario. Y también es bien conocido por todos, el tipo de
relacidn que establece con los profesionales sanitarios. Por tanto, si
empleamos un criterio estricto para definir “conflicto de intereses”
resulta que son pocos los que no tienen alguno. Asi, no debe extra-
fiarnos, aunque quizé si preocuparnos, que la gran mayorfa de nues-
tras sociedades cientificas, nuestros grupos de investigadores, nues-
tros grupos de conferencias de consenso, mucha de la MBE, nuestra
formacion postgraduada, los congresos y en general casi todo acto
cientffico, estén subvencionados parcial o totalmente por la industria
farmacéutica®.

Tabla 6.- Conflicto de intereses de autores de guias de practica clinica®®

Relacion % Autores Media del n° de
n=100) compafiias
Alguna 7 10,5
Honorarios viajes 3 5.4
Honorarios charlas 64 7,3
Honorarios programa 51 4,7
educativo
6,7
57

Este conflicto de intereses alcanza también uno de nuestras mas pre-
ciadas herramientas y uno de los factores que mas impacto origina
en el manejo de nuestros enfermos como son las guias de practica
clinica. Choudhry y cols56 han realizado un estudio transversal para
valorar la existencia de conflictos de interés entre los autores
(n=192) de guias de préctica clinica americanas y europeas publica-
das entre 1991 y 1999 (n= 44). En nuestra opinidn, es una estima-
cion “a la baja” ya que el método utilizado es la encuesta a los auto-
res y, en el casi 50% (92/192) que no respondio, es de esperar un

mayor grado de implicacién con la industria farmacéutica que entre
los que contestaron (tabla 6 y tabla 7).

Enfermedad Media de % de autores con relacién
Asma/EPOC 60
CI 65
ICC 100
Depresién 100
Diabetes 100
Ulcus 100
Hipercolesterolemia 100
Hipertension 70
Osteoartritis 100
Pneumonia 76

En las versiones publicadas de estas guias, tan solo en una se hace
mencion a estos conflictos de intereses. Tan solo el 9% de los que
tenian conflicto de intereses, considera que esto ha influido en su
decision y el 19% de sus comparieros de guia considera que sf lo ha
hecho.

4.- {Soluciones?

Hemos visto tantas veces cdmo medidas racionales se volvian con-
tra nosotros, que ya dudo que exista solucién a este problema.
Recordemos que nuestras autoridades sanitarias se mueven en la
situacion esquizoide de tener que velar por un sistema sanitario efi-
ciente y tener que velar por la salud de la economia (es decir de las
empresas) lo que, como hemos visto, es una situacion claramente
contradictoria. Cémo un miembro de Farmaindustria declaraba: “si
ademas de contribuir a la salud, nuestras empresas son productivas,
{qué mal hay en ello?". Quiero decir, que dado el contexto economi-
co en que nos movemos, lo relatado aqui no deberia producir sor-
presa. Probablemente, hay que aceptar que una sociedad que priori-
za hasta tal punto la obtencién de beneficios y el consumismo, tiene
lo que quiere.

Para el médico de AP, con la conocida presién asistencial que pade-
ce, mi mejor consejo es que cultive el escepticismo y la precaucion
como modo de encarar los adelantos terapéuticos y que, una vez por
semana, acuda, mediante el acceso gratuito que proporciona el
ministerio, a la Cohrane Library Plus en espafiol (http://www.update-
software.com/Clibplus/ClibPlus.asp), y lea las revisiones sisteméticas
sobre un solo medicamento de los que esté interesado; en un afio,
habré leido informacion fiable de 52 medicamentos, lo que da bas-
tante juego para hacer frente a una fraccion muy sustancial de las
patologias que trata. Ademas, probablemente habra dejado de utili-
zar un porcentaje no despreciable de ellos y sus pacientes recibiran
los beneficios de una seleccion de medicamentos juiciosa.
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