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SINTESIS

Introduccion. Con el propdsito de hacer uso adecuado de los medicamentos, en Cuba
se desarrolla la estrategia de la farmacoepidemiologia. Las investigaciones
relacionadas con el consumo de estos aportan evidencias para su implementacion y

evaluacion.
Objetivo. Caracterizar el consumo de medicamentos en la poblacidon adulta cubana.

Método. Investigacion descriptiva, transversal realizada del 2007-2010. La informacion
fue recogida mediante encuestas. Los instrumentos empleados fueron validados por

estudio piloto y expertos.

Resultados. Mas de la mitad de los encuestados consumen medicamentos, 7,3% por
automedicacion. El grupo farmacologico mas consumido fue el antihipertensivo.
Reciben informacion sobre medicamentos 86,8%. La tasa de reacciones adversas es
43,7 por cada 100 consumidores, mas frecuente en las féminas. La tasa de
incumplimiento terapéutico de hipertensiéon es 22,1 por cada 100, siendo los mayores
responsables el sexo masculino y el incremento de la edad. El olvido y las reacciones

adversas fueron las causas mas reportadas.

Conclusiones. Esta caracterizacion del consumo de medicamentos sugiere la
necesidad de disefiar un programa de promocion para el uso racional de estos teniendo
como sustrato la segmentacion identificada en las practicas de consumo, valida la
capacidad de la poblacién para reportar reacciones adversas y su conducta ante el

cumplimiento de la terapéutica en hipertension arterial.
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INTRODUCCION

El tema del uso racional de medicamentos es objeto de reflexion de médicos,
farmacéuticos, trabajadores de la salud, politicos, empresarios y hasta la propia
poblacion. Este fendmeno tiene sus antecedentes desde el surgimiento mismo del
hombre. En la antigliedad, la curacion se fundamentaba en rituales de tipo religioso o
mistico, realizados por sacerdotes o curanderos. Con el transcurso de los afos, los
conceptos de enfermedad y tratamiento comenzaron a desarrollarse. Esto hizo que
todos los medios de curacion y los responsables de aplicarlos fueron ascendiendo a
niveles de mayor complejidad.

En la actualidad, el desarrollo de la ciencia y la técnica condicionan el surgimiento del
medicamento como un instrumento de atencion a la salud. La venta de estos en el
mundo sobrepasa los 380 billones de ddlares anuales. La rentabilidad de la industria
farmacéutica crece en los dltimos 30 afios a un ritmo mayor que cualquier industria. *
Alrededor del 30 por ciento de los recursos de salud son destinados para este rubro; sin
embargo, existen evidencias del uso inadecuado de estos. Un documento de la
Organizacion Mundial de Salud (OMS) sefiala como 50 por ciento de los medicamentos
que se venden, prescriben, dispensan o consumen se hace de manera inadecuada. 2
Enfrentar esta situacion implica conocer la magnitud del problema, identificar los

factores determinantes, asi como disefar y evaluar intervenciones para mejorarla.

Los medicamentos constituyen la tecnologia sanitaria mas empleada en la prevencion,
el diagnéstico y el tratamiento de enfermedades tanto en el ambito hospitalario como en
atencion primaria. Su utilizacion es algo cotidiano en la poblacién esperandose de su
empleo racional relevantes beneficios. ® Sin embargo, el incremento del nimero de
farmacos disponibles, unido al creciente hébito de buscar en la prescripcién de
medicamentos la solucion a todos los problemas de salud tiene el efecto indeseable de
hacer que estos no siempre se empleen de la manera mas apropiada. Su uso para

resolver un problema de salud puede provocar efectos indeseables o secundarios. *

La Cadena del Medicamento es un término difundido por numerosos autores al nombrar
los pasos por donde transita el medicamento y donde se genera la posibilidad de un

uso racional o no de los mismos. Este enfoque resulta de utilidad para el analisis, si se
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tiene en cuenta que en una cadena, sus partes (los eslabones) estan enlazados unos
con otros. Estos interactian de forma sucesiva, su conjunto constituye el todo y por
consiguiente determinan el resultado del proceso final que se origina en la produccion,

continia con la prescripcién, la dispensacién y concluye con su consumo. °

Diferentes factores influyen en el uso no adecuado de los medicamentos y ejercen su
influjo en los eslabones de la cadena antedicha. La promocion exagerada de farmacos
unida a una educacion inadecuada de los profesionales de la atencion sanitaria y una

fuerte influencia de la industria, terminé por engendrar una sociedad medicalizada. ©

Esta promocion crea demanda de suministros por los profesionales de la atencion
sanitaria. La mayor parte esta dirigida a profesionales y estudiantes de ciencias de la
salud; sin embargo, existe un aumento gradual en la promocién dirigida a la poblacién,
con el objetivo de elevar los niveles de autoconsumo y hacer que esta ejerza presiones

sobre la prescripcion y dispensacion.

En lo referente a la prescripcion los problemas méas comunes son: realizacion de esta
de manera excesiva -prescribir un medicamento cuando no es necesario o cuando no
existe una indicacion médica para que se use-; inadecuada -no se prescriben
medicamentos 0 no se hace en cantidad suficiente y la incorrecta -el medicamento no

es el correspondiente o es ineficaz-. ’

La dispensacion es otro eslabon de la cadena donde se pone de manifiesto el uso no
racional de los medicamentos. En este caso aunque lo ideal es que el profesional
farmacéutico informe y oriente al paciente sobre el uso adecuado, reacciones adversas,
interacciones y las condiciones de conservacion del farmaco, la realidad es otra y ese

acto se convierte en la venta de un producto solo con fines comerciales.

Las estadisticas muestran que el consumo de medicamentos aumenta constantemente
sin distincion geografica ni econdémica desde hace varias décadas. Asi, por ejemplo, en
el Reino Unido el numero de prescripciones del servicio nacional de salud aument6 22
por ciento entre 1974 y 1977, ritmo mucho mayor que el aumento de la poblacion. Por
su parte, en los Estados Unidos las prescripciones per capita aumentaron de 2,4 al afio,
en 1950, a 7,2 en 1977. En Francia, el consumo de estos aumenta como término medio
13 por ciento al afio.® En 1996 el promedio de medicamentos por prescripcién en
7
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Bulgaria fue de 1,95 y 2,39 en Colombia. ° Esto representa un peligro si se toma en
cuenta que un medicamento, con independencia de su valor terapéutico, no es

necesariamente bien prescrito ni bien empleado por el usuario.

Relativo al consumo de estos por los pacientes, en un estudio realizado en Cuba, a
madres y tutores en 1990, se muestra una baja adhesién al tratamiento. '° Resultados
que estan en consonancia con Martin L. (2006) cuando planteé que la adherencia
terapéutica es parte del comportamiento humano implicado en la salud y expresion de

la responsabilidad de los individuos con el cuidado y mantenimiento de la misma. **

La OMS asegura que el incumplimiento del tratamiento es la principal causa de no
obtencién de los beneficios que los medicamentos pueden proporcionar. En los paises
desarrollados la adherencia terapéutica en pacientes con enfermedades cronicas es
solo 50 por ciento y se supone que esta deficiencia sea mayor en paises en desarrollo,
dada la escasez de recursos y las iniquidades en el acceso a la atencion. Esto permite
reconocer que solo la mitad de las personas con padecimientos cronicos realizan de
forma correcta el tratamiento indicado poniendo en peligro la capacidad del sistema

para lograr sus objetivos. ** 3

La automedicacién es otro factor que influye en el consumo inadecuado de
medicamentos. Este comportamiento se manifiesta por el empleo indiscriminado de la
medicina natural, el almacenamiento (guardar medicamento sobrante), uso repetido de
estos y la compra directa sin receta médica de medicamentos que solo deberian
dispensarse de esa forma. Una investigacion realizada en Espafia revela que la referida
actitud constituye un hecho cotidiano y habitual en la mayoria de los hogares
espafioles. Esta conducta provoca que, 30 por ciento del consumo de antibibticos sea
por iniciativa propia; porcentaje vergonzoso si se tiene en cuenta que, al menos en
teoria, deberia ser imposible comprar un antibiético en la farmacia sin la
correspondiente receta. Todos estos factores son influenciados y afectados por el
conocimiento, las creencias, la percepcion individual de prioridades y también por los

incentivos econémicos.

En los dltimos afios se han establecido las definiciones administrativas y los

procedimientos que garantizan el marco técnico, juridico y laboral que se requiere para

8
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hacer un uso racional de los medicamentos. La estrategia sobre medicamentos de la
OMS 2000 - 2003 tiene en cuenta cinco objetivos: politica, acceso, calidad, seguridad y
uso racional, los cuales respaldan una estrategia y control racional del uso de los

medicamentos sustentada en la racionalidad de su empleo. *

Como se ha tratado hasta aqui, el problema al que se expone la sociedad con el
consumo de medicamentos es complejo. Ademas de las politicas que se trazan en
torno a estos, el acceso, la calidad y seguridad de los mismos, es necesario tener en
cuenta los factores que influyen de manera negativa en los eslabones de la cadena por
la que transitan. Se impone entonces el desarrollo de investigaciones en la préactica
clinica habitual sobre el cumplimiento terapéutico, las vias de administracion mas
utilizadas, la posologia mas util y a la medida de los individuos en su hébitat natural, los
efectos y reacciones adversas sufridas con el uso de medicamentos que permitan
elaborar su patron de consumo en cada pais. A pesar de esto, las investigaciones sobre

uso de los mismos son escasas.

En Cuba, la produccién de medicamentos estd en manos del estado. La industria
trabaja en coordinacion con el Sistema Nacional de Salud y produce y distribuye los
medicamentos en funcion del cuadro epidemiolégico del pais. Se desarrolla una
estrategia educativa mediante el empleo de la televisidn con vistas a promover el uso
racional de los medicamentos, con especial énfasis en el aumento del cumplimiento
terapéutico y la disminucion de la automedicacion. Ademas, casi en su totalidad los
medicamentos se dispensan por receta médica y el resto son adquiridos por el sistema
de tarjeta control de acuerdo a la dosificacién prescrita para el mes.

En los dUltimos afios se han dado pasos para asegurar un mejor uso de los
medicamentos. Se creo el Centro Estatal de Control de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED) y el Centro Coordinador Nacional de Ensayos Clinicos (CENCEC). Por otra
parte las modificaciones del cuadro basico de medicamentos se realizan a través de un
analisis profundo del mismo por la Comision Nacional del Formulario. La misma esta
integrada por profesionales de todas las especialidades médicas, con alto nivel
cientifico y fue liderada en sus inicios por el Centro para el Desarrollo de la

Farmacoepidemiologia, CDF, creado en el afio 1996, *° con la misién de propiciar un
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uso racional de los medicamentos a través del control de la calidad de la prescripcion,
de las reacciones adversas producidas por medicamentos, la investigacion y la
busqueda constante de informacidn sobre terapéutica. Coordinaba ademas el Programa
de Informacion, Educacion y Comunicacion de Promocién de Uso Racional de
Medicamentos dirigido a la poblacién. ** También se encargaba del monitoreo de la
prescripcibn médica mediante el Centro Centinela de Vigilancia de la Prescripcion,
(CCVP). En la actualidad, como parte de los cambios que se realizan en el Ministerio de
Salud Publica, este centro desaparecio pero sus funciones continlan desarrollandose

dentro de una nueva estructura, la Direccién Nacional de Medicamentos.

La politica de medicamentos implementada permite controlar la calidad y propicia la
accesibilidad de los medicamentos que se producen, prescriben y dispensan en el pais,
con el Uunico proposito de hacer un uso racional de estos y elevar la calidad de vida de

la poblacion.

Problema practico

Sin embargo, el analisis de la situacion de cada eslabon de la cadena del medicamento
en los ultimos cinco afios sugiere que en Cuba la realidad no difiere de lo que ocurre a
nivel internacional. Son mudltiples los factores que influyen en tales resultados, que
transitan desde una produccién que no logra satisfacer todas las necesidades en
volimenes vy distribucion hasta formulaciones farmacéuticas que no cubren las
demandas y en ocasiones no se corresponden con el esquema de prescripcion

propiciando el almacenamiento del producto sobrante por la poblacion.

En el consumo por prescripcion médica de farmacos dispensados por tarjeta control se
observa un aumento progresivo, siendo en el 2009 1.5 veces superior el nimero de
pacientes inscriptos con respecto al 2005 segun reportan los CCVP. Estos mismos
centros al investigar sobre la prescripcion, notificaron un incremento en igual periodo de
errores de estas, caracterizados por el incorrecto llenado de recetas, que incluye: no
poner el diagnostico a las mismas de la prescripcion de antibidticos, farmacos por
especialidades médicas no autorizados, medicamentos controlados por tarjeta que se

siguen prescribiendo por otros especialistas y por otras enfermedades no autorizadas,

10
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elementos que sugieren un uso no adecuado de los medicamentos por parte de los

médicos.

Por otra parte, el CDF notific6 en un analisis de la base de datos de consulta
terapéutica que en el afio 2006, 12 por ciento de las solicitudes de informacién general
sobre medicamentos fueron realizadas por la poblacion, cifra esta que en el 2008 ya
ocupaba 15,3 por ciento. Otro dato de interés resulta el hecho de que la basqueda
solicitada era sobre farmacos que en su mayoria no estaban en el cuadro basico.
Ademas, el consumo por automedicacion es una practica que se observa en mas de la
tercera parte de la poblacion cubana y el incumplimiento terapéutico es reportado en 50
por ciento de los pacientes a los que se les indica algun tratamiento farmacoldgico. *

No existe un sistema que permita a la poblacion notificar de forma directa la sospecha
de reacciones adversas producidas por medicamentos (RAM), por lo que siempre habra

un subregistro para los casos en los que por esa causa no se acuda a consulta.

Ninguno de estos estudios y de las informaciones documentadas que se poseen han
analizado al consumo en términos cuantitativos y cualitativos que utilicen a la poblacién
como fuente de informacion; a pesar de ser este el eslabon de la cadena donde se
pone de manifiesto las inconsistencias antes mencionadas, lo que propicia un consumo
no racional de los medicamentos. Se desarrolla la estrategia de comunicacién social de
promocién de uso racional de medicamentos basada en la experiencia y no sustentada
con informacion validada que caracterice el consumo de estos por la poblacién.
Derivado de lo anterior, el consumo no racional representa para la Salud Publica un
gasto adicional por concepto de ingresos por reacciones adversas, ausencias laborales
y escolares, también repercute en la morbilidad y mortalidad, ademas de influir en la
imagen y prestigio que tienen no solo en Cuba sino también a nivel internacional los

servicios de salud.

Problema cientifico

No se dispone de investigaciones cientificas que caractericen el consumo de
medicamentos en la poblacién adulta de Cuba sobre la base de las particularidades

socioculturales y demograficas de los consumidores -sexo, edad, nivel escolar,

11
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ocupaciéon- (cémo son quiénes consumen y como son los que no lo hacen); asi como de
los medicamentos consumidos -tipo y subtipo- (qué, como y cudnto consumen); razones
y tipologia del consumo, ya sea por -autoconsumo o por prescripcion (por qué y cuando
consumen los que no lo hacen), de manera que permita a los prestadores en particular
y al sistema de salud en general, desarrollar acciones correctivas con el objetivo de
alcanzar actitudes y conductas acordes con la problematica del significado de los

medicamentos en la sociedad contemporanea.

Existe ausencia de evidencia que avale la implementacion del sistema de reporte de
sospechas de RAM realizadas directamente por la poblacion para enriquecer el trabajo
de la farmacovigilancia. Ademas, no se cuenta con instrumentos validados para la
realizacion de estudios de utilizacion de medicamentos con un enfoque integral
cuantitativo y cualitativo del mismo que permita dar seguimiento, evaluar y perfeccionar
las politicas y programas trazados.

Preguntas de investigacion

En tal sentido, las interrogantes a las que se pretende dar respuesta son:

¢, Cudles son las practicas de consumo de medicamentos de la poblacién cubana

adulta?

¢, Cudles son las reacciones adversas producidas como consecuencias del consumo de

medicamentos en la poblacion cubana adulta?
¢, Cual es el cumplimiento terapéutico del grupo farmacolégico de mayor consumo?

Para dar respuesta a estas preguntas se traz6 un objetivo general y tres especificos.

Objetivos
Objetivo general

e Caracterizar el consumo de medicamentos en la poblacion adulta en Cuba. 2007-
2010.

12
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Objetivos especificos

e I|dentificar las practicas de consumo de medicamentos de la poblacién cubana

adulta.

e Describir las reacciones adversas producidas como consecuencia del consumo de

medicamentos en la poblacion cubana adulta.

e Describir el cumplimiento terapéutico del grupo farmacolégico de mayor consumo

por la poblacién investigada.

Aportes cientificos y resultados de la investigacion

Los aportes de la tesis se presentan en funcion de su naturaleza y el uso de esta.

Desde la perspectiva de su naturaleza estos son:

Permitié por primera vez la caracterizacion del consumo de medicamentos y
establecer su patron de consumo en la poblacion adulta de Cuba, a partir de la
propuesta de ambos conceptos elaborados por la autora y utilizados en la
sustentacion tedrica y metodoldgica de la investigacion.

Permiti6 obtener la primera segmentacion de la poblacion cubana adulta
consumidora de medicamentos, de acuerdo a caracteristicas comunes.

Valida el papel de la poblacibn como notificadora de reacciones adversas
teniendo en cuenta sus conocimientos, creencias, actitudes y comportamientos,
lo que enriquece el trabajo de la Farmacovigilancia en Cuba, al ofrecer el primer
acercamiento de reporte de sospechas de RAM realizada directamente por la

poblacion.

Desde la perspectiva del uso, el trabajo realiza aportes para la docencia, la

investigacion y la direccion del Sistema Nacional de Salud (SNS).

Los fundamentos tedricos, metodolégicos y resultados de investigacion
precisados sobre el tema pueden ser incorporados a los programas docentes de
la formacion de postgrado y pregrado en ciencias médicas para desarrollar

competencias que tributen a la calidad de la prescripcion.

13
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La metodologia e instrumento empleado para el reporte de sospechas de
reacciones adversas informada por la poblacion permitio obtener la informacién
necesaria para validar el papel de esta como notificadora.

Contribuy6 a la formacion de recursos humanos en salud con titulo de master en
Promocién y Educacion para la Salud y de Farmacia Clinica y al desarrollo de
una tesis de Doctorado en Ciencias de la Salud.

Las publicaciones realizadas constituyen una literatura de referencia para los
prescriptores y estudiantes de medicina ya que contribuye a llenar vacios del
conocimiento sobre el uso de los medicamentos en la practica diaria y ahorrar
esfuerzos y recursos, a la vez que posibilitan el empleo de las estrategias
metodoldgicas presentadas en ellas.

Las técnicas y procedimientos utilizadas para obtener la caracterizacién del
consumo de medicamentos por la poblacion, pueden ser empleadas con fines
investigativos y en la practica médica sobre la temética en Cuba y en otros
paises.

El programa para lograr el uso racional de medicamentos puede ser disefiado
con enfoque de mercadotecnia social y sus estrategias sustentadas sobre la
base de las particularidades de cada grupo identificado.

En el area econémica estos resultados modulan los estimados para los calculos

necesarios en la planificacion de los medicamentos.

Estrategia metodoldgica

Esta tesis constituye el trabajo de varios afios de la autora que se presenta en una

investigacion realizada por etapas a los efectos de dar respuesta al problema. La

primera etapa de la investigacion permitié identificar las practicas de consumo de

medicamentos de la poblacion 215 afos de Cuba en el ano 2007 y describir las

reacciones adversas a medicamentos y en la segunda, en el afio 2008, se describio el

cumplimiento terapéutico del grupo farmacologico de mayor consumo identificado con

anterioridad.

La informacion se obtuvo mediante la aplicaciéon de una encuesta, que permitio a través

de la utilizacion de técnicas estadisticas la obtencion de frecuencias absolutas,
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porcentajes y tasas con las que se resume la informacion. Los instrumentos empleados

para la captura del dato primario fueron validados como parte de la investigacion.

Se respetaron los aspectos éticos que exige una investigacion de este tipo. Se tomé en
consideracion la voluntariedad de los sujetos participantes, la privacidad de la

informacion brindada y la confidencialidad de los datos del estudio.

Estructura de la tesis

La tesis cuenta con la introduccién que contiene los objetivos, seguida por los capitulos
relacionados con el marco tedrico y el material y método. En el tercer capitulo se
presentan los resultados y la discusion. Finalmente, aparecen las conclusiones que
expresan la generalizacion del conocimiento alcanzado, asi como las recomendaciones.
Las Referencias Bibliograficas que se acotan en el texto y la Bibliografia
Complementaria, anteceden a los anexos que contienen informacion que permite la

comprension del informe final.
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CAPITULO |. CONSIDERACIONES TEORICAS FUNDAMENTALES
SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

Objetivo del capitulo

Este capitulo tiene el propdsito de presentar los elementos tedricos fundamentales para
el abordaje del problema planteado en la introduccion del trabajo y analizar la cadena
del medicamento, a través de los elementos que conforman su ciclo de vida.

Se relaciona ademas el consumo de medicamentos con la farmacovigilancia y el
cumplimiento terapéutico, tomando como fuente el consumidor, elementos cuya
conceptualizacion resulta necesaria para el estudio del consumo de medicamentos en

el pais.
.1 Uso racional de los medicamentos

|.1.a La cadena del medicamento

Un medicamento es un farmaco, principio activo o conjunto de ellos, integrado en una
forma farmacéutica y destinado para su utilizacion en las personas o en los animales,
dotado de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades,

sintomas o estados patolégicos. *°

Segun queda recogido en el Informe de la Conferencia de Expertos de Nairobi,
celebrada en 1985, se entiende por uso racional de medicamentos (URM), que los
enfermos reciban los farmacos indicados para su situacion clinica, en dosis que
satisfagan sus necesidades individuales, durante un periodo adecuado y al menor costo
posible para ellos y para la comunidad. También plantea este mismo informe que para
un URM es preciso que se recete el medicamento apropiado, que se disponga de este
oportunamente y a un precio asequible, que se despache en las condiciones debidas,
gue se tome a la dosis indicada, a los intervalos y durante el tiempo prescrito; o que es
lo mismo, que se cumpla con la terapéutica congeniada. Si bien existe un consenso en
torno a la validez de esta declaracion, a nivel mundial la practica real difiere bastante de

esta situacion ideal. Existen multiples obstaculos en el largo proceso que va desde la
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fabricacion hasta el consumo que hacen que no pueda cumplirse de la manera

deseada.

El uso racional de los medicamentos en todas las afecciones médicas es fundamental
para que se pueda ofrecer acceso universal a una atencion sanitaria adecuada, se
cumplan los derechos humanos relacionados con la salud y se logren los objetivos de
desarrollo del milenio referidos a la salud.

El proposito de la estrategia farmacéutica de la OMS para 2004-2007, basada en la
resolucion WHA54.11, ?° es que todas las personas tengan acceso a los medicamentos
esenciales que necesitan, que sean seguros, eficaces y de buena calidad, y que se
prescriban y usen de forma racional. Por consiguiente, la OMS ha procurado asegurar
gue los profesionales sanitarios prescriban y los consumidores usen los medicamentos
de forma racional y rentable desde el punto de vista terapéutico, con el fin de

aprovechar al maximo su potencial en la atencion sanitaria.

Numerosos estudios, tanto en paises desarrollados como en vias de desarrollo,
describen variados factores que influyen en que se haga un uso no racional de los
medicamentos, pudiendo citar la polimedicacion, empleo de medicamentos que no
guardan relacion con su diagnéstico o son costosos, el uso inapropiado de antibiéticos y

la automedicacion. **

El alcance del uso racional de los medicamentos abarca no solo la eliminacion de su
sobre e infra utilizacion, asi como la inobservancia del tratamiento, sino también de
todos los elementos que pudieran estar influyendo en la cadena del mismo. Para
comprender mejor la utilizacion de estos y los multiples factores relacionados con su

uso, con frecuencia se habla de la cadena del medicamento.

La cadena del medicamento esta constituida por el conjunto de actores y de acciones
que participan en las distintas etapas que van desde la autorizacion del registro para
comercializarlo hasta el efecto que produce el medicamento sobre la persona que lo
toma, pasando por la comercializacion, la distribucion, la seleccion, la prescripcion, la

dispensacién y la administracion del mismo Figura 1.
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Figura 1. Cadena del medicamento

i Produccidn

Dl

FPrescripcion

La interaccion de todos estos actores -productor, prescriptor, dispensador y
consumidor- constituye el medio ambiente del medicamento y el desarrollo de
estrategias encaminadas a lograr un uso adecuado de los mismos crea preocupacion

no solo para los funcionarios involucrados, sino también para gobiernos.

Si bien se necesita del engranaje adecuado de las partes de esta cadena, cada una por
separado, juega un rol importante. Cuando se realiza un analisis detallado de los
factores mencionados con anterioridad, es razonable clasificarlos en funcién de los
eslabones por los que transita el medicamento. Todo este fenOmeno se complejiza
porque el medicamento, como bien de consumo, tiene una caracteristica Unica que lo
distingue de los demas: lo toma el paciente, pero lo prescribe un médico, lo dispensa un
farmacéutico, lo administra un personal de enfermeria o el paciente y, en algunas
ocasiones no lo paga quien lo consume sino el sistema publico de salud. Este
entramado complica el esquema y lo hace singular en algunos aspectos, asi como la

intensa publicidad que realizan los laboratorios fabricantes.

La produccion de medicamentos bajo la concepcién de racionalidad implica que se
realice la misma cumpliendo las buenas practicas de produccion, de manera que se
garantice la calidad, seguridad y efectividad, ademas de la accesibilidad en términos de
costo para el pais. Esta valoracion no siempre se cumple en la realidad. El principal
interés de la industria farmacéutica es la producciéon de farmacos que contribuyan a

mantener o recuperar la salud de los ciudadanos siempre con la mayor ganancia.
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Desde el surgimiento mismo del medicamento, su comercializacion ha estado
permeada de los intereses mercantiles. La propia industria contempla dentro de su
presupuesto mayor cantidad de dinero para la publicidad acerca de un medicamento
que lo que se destina a inversion y desarrollo. El auge alcanzado por la industria
farmacéutica posibilita la introduccion en el mercado de multiples formulaciones
terapéuticas. Esto resulta caracteristico en los paises industrializados, donde existen
decenas de miles de medicamentos a la venta y muchos de ellos, aunque similares, son
comercializados bajo nombres diferentes con el objetivo fundamental de incrementar las

ganancias econémicas de la industria farmacéutica mundial.

En el afio 2000, las 500 compafiias farmacéuticas mas importantes dedicaron 30 por
ciento de sus ingresos al rubro de mercadeo y administracion y tan solo 12 por ciento
en investigacion y desarrollo. Segun estudios realizados, en el 2002, el gasto de la
industria farmacéutica en publicidad aument6 a mas de 4 millones de délares, cifra que

en 2001 no superaba los 2.5 millones de délares.

En la actualidad, la investigacion se ha transformado en otra forma de promocion.
Mientras el contrato de personal de investigacion y desarrollo dentro de la industria
farmacéutica tiende a disminuir, el porcentaje de estudios financiados por esta con fines
comerciales disfrazados de pruebas cientificas ha ido en incremento en los dltimos 50
afios. ? % La influencia de la industria sobre la investigacién se relaciona con la
proteccion de los resultados, retardo en la publicacion por razones comerciales,
conflictos de interés para autores de guias clinicas y mayor probabilidad de mostrar
resultados favorables para la empresa patrocinadora.

Las grandes empresas productoras de medicamentos realizan actividades de mercadeo
dirigidas a prescriptores, dispensadores y consumidores. En ocasiones es un mercadeo
no ético orientado al cambio de medicamentos ya existentes, por las nuevas
producciones conocidas como “me too” con escasa eficacia y seguridad probada con
respecto a los que estan en el mercado del mismo grupo farmacoldgico y la publicidad

comercial disfrazada de pruebas clinicas. %*

En tal sentido, a raiz de la Conferencia de Expertos sobre Uso Racional de los

Medicamentos, celebrada en Nairobi, la OMS preparé una estrategia revisada en
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materia de medicamentos que recibid el respaldo de la 39% Asamblea Mundial de la
Salud (AMS) en su resolucion WHA39.27. Esa estrategia abarca, entre otros
componentes, el establecimiento de criterios éticos para la promocion de
medicamentos, que vienen a ser una actualizacion y ampliacion de los criterios éticos y
cientificos establecidos en 1968 por la 21* AMS en su resolucion WHA 21.41. El
principal objetivo de estos criterios consiste en apoyar y fomentar el mejoramiento de la

atencion sanitaria mediante el uso racional de los medicamentos. %°

Estos criterios constituyen principios generales de normas éticas que pueden ser
adaptados por los gobiernos a las circunstancias nacionales que correspondan a su
situacién politica, econdmica, cultural, social, educativa, cientifica y técnica, a las leyes
y los reglamentos, al perfil de la morbilidad, a las tradiciones terapéuticas y al grado de
desarrollo de su sistema de salud. Los criterios son aplicables a los medicamentos

vendidos tanto por prescripcion como sin esta.

Se aplican por lo general, a las medicinas tradicionales cuando proceda y a cualquier
otro producto anunciado como medicamento. Los criterios pueden ser utilizados por
diferentes usuarios: gobiernos; industria farmacéutica (fabricantes y distribuidores);
industria de la publicidad (agencias publicitarias, organizaciones de estudio de
mercados); personal de salud participante en la prescripcion, despacho, suministro y
distribucion de medicamentos; universidades Yy otras instituciones docentes;
asociaciones profesionales; grupos de pacientes y de consumidores; y medios
informativos profesionales y generales; inclusive directores y editores de revistas de

medicina y publicaciones afines.

Se insta a todos ellos a que utilicen los criterios de manera apropiada en sus esferas de
competencia, actividad y responsabilidad; se les recomienda que los tengan en cuenta
al preparar sus propias normas éticas en su sector de actividad en relacién con la

promocion de medicamentos.

A pesar de esto, un articulo publicado por el periédico New York Times, en 1999, referia
gue la famosa revista médica New England Journal of Medicine (NEJM) habia violado
su propia politica numerosas veces en los Ultimos afios publicando articulos de

investigadores que tenian vinculos con compafiias farmacéuticas y no se habian
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revelado potenciales conflictos de intereses. La propia revista NEJM habia publicado,
en 1988, un reporte que revelaba que casi todos los investigadores que defendieron la
eficacia de los bloqueadores de los canales de calcio en el tratamiento de la
hipertension arterial habian tenido vinculos con las compafias productoras de

medicamentos. 2°

Se le afiade ademds, un reporte publicado por la revista Western Journal of Medicine,
en 1999, donde revelaba que en un estudio realizado sobre un grupo de revistas
médicas de gran prestigio y alto impacto como Journal of the American Medical
Association (JAMA), NEJM vy otras, puso de manifiesto que habian recibido ingresos
estimados, por concepto de anuncios farmacéuticos, entre $ 715,000 y 18 millones de

dolares anuales. 2’

Otras modalidades empleadas por la industria con fines mercantiles contemplan el
financiamiento de programas de educacion continua, revistas médicas o asociaciones
profesionales; relacion especial con autoridades sanitarias o con médicos lideres de
opinion, por ejemplo, personal universitario o especialistas famosos y otras formas
menos: auspicios y financiamientos de reuniones cientificas, suplementos de revistas
médicas; desarrollo de materiales educativos y programas meédicos en televisién o

radio, entre otros. 28

La industria se adjudica, el mérito del descubrimiento y la elaboracion de muchos
productos medicinales que han producido efectos beneficiosos considerables para la
salud. Las vacunas eficaces, los agentes anestésicos y los medicamentos que permiten
tratar una gran variedad de trastornos microbianos, cardiovasculares, respiratorios y
psiquiatricos, suponen adelantos cruciales en la atencion médica; pero estos factores
positivos se han visto acompafiados con excesiva frecuencia, por técnicas de
comercializacién y promocion demasiado apremiantes que han fomentado un uso

desatinado de los medicamentos. %°

Con frecuencia los prescriptores reciben premios, comisiones por sus prescripciones o
tienen interés porque farmacos de una linea especifica sean dispensados. Por otra

parte, los profesionales de la salud se ven obligados a confiar en informacion de fuentes
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comerciales, que magnifican bondades y minimizan efectos no deseados al no tener

acceso a informacion independiente sobre medicamentos.

Un estudio de Consumers Internacional (Cl) sobre la promocion de farmacos que llevan
a cabo las 20 compaiiias farmacéuticas lideres en el mundo, revelé 972 violaciones del
codigo de buenas practicas establecido por la propia industria entre 2002 y 2005, como
promover afirmaciones engafiosas o0 falsas sobre un medicamento, suprimir
deliberadamente los riesgos y los efectos secundarios, o entregar incentivos

econémicos a médicos por realizar prescripciones de un determinado producto. *°

A pesar de los esfuerzos que realiza la OMS y CI para que se haga un uso racional de
los medicamentos, la industria en su practica diaria influye de manera negativa en los
eslabones de la cadena y de manera general solo busca obtener ganancias con sus

productos.

Los actos de la prescripcién y dispensacién de medicamentos son procesos
complejos que incluyen no solo al que la realiza, sino también al consumidor y juegan

un papel importante en el uso racional de los mismos.

En lo que se refiere al eslabon prescripcion de la cadena, en la actualidad se
promueve que este proceso incluya el analisis de la terapéutica congeniada con el
paciente. Que se tengan en cuenta los criterios de eficacia, seguridad, costo y
conveniencia con el propdsito de lograr el cumplimiento terapéutico. La prescripcion es
un proceso complejo en el que intervienen algunos actores, muchos factores y
demasiados intereses. Aunque “a priori” puede parecer una decisiébn personal, la
realidad es que esta muy condicionada. El acto de recetar es fruto de una compleja
interaccidon entre el médico y el paciente. El abordaje de la prescripcion debe hacerse
bajo la oOptica de la farmacologia, hacia la vertiente epidemiolégica y desde la

implicacién social.

A pesar de esto, se pueden citar numerosos ejemplos de uso inadecuado de los
medicamentos. Dentro de estos se encuentra la prescripcion de un medicamento
cuando un tratamiento no farmacoldgico podria ser utilizado, bajo la falsa percepcion de

gue los medicamentos lo curan todo o de la influencia de la industria.
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Indicar un medicamento para un diagndéstico incorrecto y prescribir por complacencia,
también son ejemplos de uso inadecuado de los medicamentos por parte de los
prescriptores. No menos importante resulta la prescripcion de medicamentos de
reciente incorporacion en el mercado los cuales resultan inseguros por falta de estudios

de post comercializacion.

Como es conocido, no es solo el médico el responsable de que se haga un uso
racional. También se reconoce que la enseflanza médica tradicional, donde se forma el
futuro prescriptor, se centra demasiado en la acumulacién cuantitativa de hechos,
incluidos los medicamentos del dia, mas que en la ensefianza a los estudiantes de
técnicas de solucion de problemas y de eleccion racional entre distintas opciones
medicamentosas. Esto influye de manera negativa en la habilidad de evaluar con

sentido critico cualquier nuevo medicamento que aparezca en el futuro.

Cuando estos estudiantes llegan a las instituciones de salud encuentran, en muchas
ocasiones, que estas practicas prescriptivas son irracionales e incoherentes, basadas
en la experiencia personal de los docentes (que por demas es muy corta y limitada) y
donde se pueden encontrar errores como tratamientos innecesarios, duracién erronea,
profilaxis mal orientada y seleccion incorrecta del medicamento, que son apropiadas por
el estudiante como adecuadas practicas y usadas al término de sus estudios sin un
criterio propio. En este sentido, a juicio de la autora, los estudiantes de medicina deben
recibir formacion sobre los principios de la prescripcion racional antes de entrar en las
salas del hospital, esos conceptos seran reforzados durante la formacion clinica con la
ensefianza junto a la cabecera del enfermo, los examenes y la prescripcion real basada

en los mismos principios.

La dispensacion del medicamento es otro elemento que influye en que la poblacion
haga un uso racional de los mismos. Es un acto profesional propio de los farmacéuticos
desde tiempos remotos y que compendia una serie compleja de acciones que mejoran
el uso correcto y seguro de los medicamentos. En el momento que un farmacéutico
decide dar una medicacién o da el visto bueno a sus técnicos para que se realice la
entrega de un medicamento a un paciente acaba de validar el acto profesional de la

dispensacion. Se supone que este acto aporte un valor afladido de calidad en el
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proceso farmaco-terapéutico. Incluye la interpretacion de la prescripcion médica y la
comprobacion de que esta se ajusta a los conocimientos cientificos del momento y a la
normativa vigente, que concuerda con las caracteristicas del paciente a tenor de los
datos disponibles del mismo y el asesoramiento sobre la medicacion que le va a

entregar.

Este proceso no siempre se cumple debido a la carga de trabajo que supone para la
farmacia desarrollarlo, por las presiones que ejerce la propia poblacién por la demora ya
gue no siempre se cuenta con el personal preparado para desarrollar esta actividad y
lejos de contribuir a que se haga un uso racional, el medicamento se convierte en un
producto mas que es adquirido por el consumidor a través de un acto de compra y

venta.

El proceso de medicacion de un paciente comienza con la identificacion de su problema
de salud, continla con la prescripcion para esa indicacion por parte del médico y su
dispensacién farmacéutica, y finaliza con la ingesta del medicamento. El engranaje
correcto de cada uno de los eslabones de la cadena del medicamento antes
mencionados supone un uso racional de los mismos, pero no es hasta el eslabén

consumo donde se define el uso racional o no de los medicamentos.

Es aqui donde el individuo juega un rol rector al ser el determinante final de su uso, su
actitud decide el buen empleo de los mismos. Por su importancia y relacién con el
trabajo que se presenta, el eslabon consumo de los medicamentos se aborda de

manera independiente en el subepigrafe que sigue.

I.1.b Consumo de medicamentos

El consumo de medicamentos, eslabdn final de la cadena, puede ser abordado desde
diferentes perspectivas, las cuales dependen de las aplicaciones del analisis que se
realiza. Asi por ejemplo, la cuantificacion del mismo se puede expresar en términos de
gastos o de numero de unidades consumidas. Estos parametros son utiles para algunas
aplicaciones, sobre todo administrativas y de politicas sanitarias; sin embargo, para
realizar una aproximacion epidemiolégica es necesario realizar un analisis del consumo

con enfoque cualitativo, o lo que es lo mismo, que aborde las caracteristicas
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socioculturales, demograficas y conductuales de los consumidores, las razones y

tipologia, asi como las consecuencias del consumo de los mismos.

Para modificar la mentalidad de la poblacion respecto al consumo de los medicamentos,
se hace necesario implantar un método concertado, que tome en consideracion sus
caracteristicas historicas, culturales y estructurales que favorecen el uso no racional de
estos productos. Este planteamiento tiene mayor validez si se tiene en cuenta que al
analizar la literatura no existe un consenso en cuanto al término consumo, cuestion que

puede conducir a la confusién entre profesionales, investigadores y pacientes.

Por otra parte, la diversidad de términos trae aparejada a la confusion la incomprension.
No es poco frecuente observar, incluso entre profesionales de la salud, expresiones de
duda o desconocimiento al escuchar el término consumo de medicamentos, lo que
conduce a cuestionar acerca del sistema de acciones que se estan realizando por sus

pacientes, incluso confundiendo este con el consumo de drogas.

En tal sentido, a juicio de la autora, se impone realizar una revision del término
consumo de medicamentos de manera que permita al lector una mayor comprension de
los elementos que influyen en este comportamiento. Para ello se realiza un analisis de
los diferentes términos reportados en la literatura y se propone una posicién conceptual

que puede ser utilizada para encaminar la actividad de investigacién en este campo.

Segun el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espariola, consumo (del latin:
cosumere que significa gastar o destruir) es la accién y efecto de consumir o gastar,
bien sean productos, y otros géneros de vida efimera, o bienes y servicios. Entendiendo
consumir como el hecho de utilizar estos productos y servicios para satisfacer

necesidades primarias y secundarias.

En términos econdmicos se entiende por consumo la etapa final del proceso
econdémico, en especial del productivo, definida como el momento en que un bien o
servicio produce alguna utilidad al sujeto consumidor. En este sentido hay bienes y
servicios que de forma directa se destruyen en el acto del consumo, mientras que con
otros lo que sucede es que su consumo consiste en su transformacién en otro tipo de

bienes o servicios diferentes. ** Para el antropélogo Garcia-Canclini el consumo es el

25


http://es.wikipedia.org/wiki/Producto_%28marketing%29
http://es.wikipedia.org/wiki/Servicio_%28econom%C3%ADa%29
http://es.wikipedia.org/wiki/Econom%C3%ADa
http://es.wikipedia.org/wiki/Antrop%C3%B3logo
http://es.wikipedia.org/wiki/N%C3%A9stor_Garc%C3%ADa_Canclini

Caracterizacion epidemiolégica del consumo de medicamentos por la poblacion adulta de Cuba. 2007-2010

conjunto de procesos socioculturales en los que se realizan la apropiacion y los usos de

los productos. *

Para el sociologo Jeremy Rifkin el fomento del consumo se produjo en los afios 20 del
pasado siglo en Estados Unidos para aliviar la sobreproduccion -motivada por un
aumento de la productividad y una disminucién de la demanda por la existencia de un
alto niumero de desempleados debido a los cambios tecnoldgicos- que encontrd en el
marketing (mercadotecnia y publicidad) la herramienta para incrementar y controlar el
consumo. * Por su parte Priego H. propone un concepto de simil entre consumo y
utilizacion de los servicios sanitarios, y lo define como “la interfase de un proceso
dinamico y complejo que pone en contacto a los actores, la poblacién y el personal de

salud, con el propésito de satisfacer una condicién de salud determinada”. 3

A esta variedad de vocablos se le suma que en la literatura cientifica especifica, el
consumo se emplea de forma indistinta con los términos uso o utilizacién. En tal sentido
la autora define "consumo de medicamentos”, como un fendmeno complejo,
multifactorial, que involucra al medicamento como tecnologia sanitaria, al sistema de
salud responsable de realizar una oferta adecuada de los mismos y la respuesta
conductual del consumidor como consecuencia de la interaccién con el prescriptor y

dispensador teniendo como sustento sus conocimientos, actitudes y préacticas.

Para llegar a esta definicion se tuvo en cuenta los enunciados anteriores, el elemento
practico de la integracion del consumo con los deméas eslabones que conforman la

cadena del medicamento y el sistema sanitario.

Los conocimientos, actitudes y practicas de la poblacion ante el consumo de
medicamentos expresaran en mayor o menor medida el grado de cumplimiento
terapéutico de esta, lo que desde la perspectiva de la practica médica se conoce como
el cumplimiento por parte del paciente de las recomendaciones terapéuticas realizadas

por el prescriptor.

La participacion de los medicamentos (tecnologia sanitaria) en este consumo se traduce
como los efectos de los mismos en términos beneficiosos o perjudiciales, vistos los
altimos como las reacciones adversas que aparecen como consecuencia de su

consumo. A juicio de la autora, en la medida que este es mayor, aumenta la
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probabilidad de ocurrencia de reacciones adversas e interacciones medicamentosas. A
esto se le suma el efecto del origen de la prescripcion, pues cuando el consumo es por

autoprescripcion el riesgo aumenta.

La consecuencia de la interaccion mostrara en mayor o menor medida las practicas de
consumo de medicamentos que realiza la poblacion. Nos estamos refiriendo al
comportamiento de esta ante el cumplimiento terapéutico y la autoprescripcion y la

automedicacion.

Es por ello que se considera el consumo de medicamentos por parte de la poblacién,
como la medida real de la exposicion de esta a los farmacos. Las disimiles formas de
acceso a los medicamentos hacen que los sectores y grupos de la sociedad tengan
diferentes consumos y exposiciones a los medicamentos. Para la salud publica es
importante poder caracterizar las diferencias econdmicas, sociales y culturales en la

blusqueda de soluciones a los problemas que representan.

La caracterizacibn de las mismas y las variaciones que se producen como
consecuencia del fenbmeno del consumo deben estar sustentadas por un patrén
identificado. Si bien este término es usado indistintamente por los que trabajan el tema,
considerandolo como simil de préactica o perfil, no se ha encontrado hasta el momento
una definicion explicita del mismo, lo que constituye otra incertidumbre. La autora
considera que el esclarecimiento de este concepto (patron de consumo) ayudaria a

enfrentar el problema de una forma mas adecuada.

Un patrén es un conjunto de elementos que forman una unidad diferenciada. Puede
tomarse como punto de partida, ya que constituye un modelo de comportamiento que
brinda perfiles y tendencias, elemento este que lo convierte en referencia para el

desarrollo de estrategias particulares de cada pais o localidad.

Practica es un concepto con varios significados y formas de empleo. La practica es la
accion que se desarrolla con la aplicacion de ciertos conocimientos, la realizacion de
una actividad de forma continuada y conforme a sus reglas. También se define como la
habilidad o experiencia que se adquiere con la realizacion continuada de una actividad
(destreza), el uso continuado o habitual que se hace de una cosa. **> Para el caso que
nos ocupa, las practicas de consumo de medicamentos se consideran como la accion y
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realizacion de una actividad de forma continuada (consumo de medicamento). Para
caracterizarlas, la autora tuvo en cuenta caracteristicas de -la poblacion que realiza
dicha accion- (distribucion por grupo de edades, sexo, ocupacion, escolaridad) y de -la
accion en si, el consumo- (consumo de medicamento, grupo farmacoloégico consumido,
origen del consumo, padecimientos para los cuales se automedicaria, cumplimiento
terapéutico, informacién sobre medicamentos, fuente de la informacién y criterio de la

calidad de la informacion recibida).

A juicio de la autora el patron es mas abarcador ya que en él se encuentran las
practicas de la poblacion objeto de estudio. En tal sentido y ante la diversidad de
términos y usos defino patron de consumo de medicamentos como el conjunto de
elementos que caracterizan el consumo de medicamentos de la poblacién, en un
contexto dado y que puede ser tomado como referente, base para el estudio y la
planificacion, asi como para establecer perfiles, tendencias en la utilizacion y costos de
los tratamientos en diferentes horizontes que permitan evaluar y perfeccionar las

politicas y programas trazados.
Para su estudio se debe considerar el analisis de las categorias siguientes:
De la Persona: edad, sexo, nivel educativo, estrato socioeconémico y cultural.

Del Medicamento: medicamentos consumidos, forma farmacéutica, dosis, frecuencia de
consumo, duracién de tratamiento, tipo de medicamento, indicacién, consecuencias del

consumo, fuente de obtencion.

De las creencias, actitudes y practicas: persona que recomendd el tratamiento, razén
para acudir a personas distintas al médico, satisfaccion con la prescripcion e

informacion, cumplimiento, manejo del medicamento.

Del prescriptor y dispensador: conocimiento, afios de graduado, especialidad, nivel de

atencion, habitos de prescripcion y dispensacion.
Del sistema de salud: calidad del cuadro basico de medicamentos que oferta.

Las definiciones antedichas, a juicio de la autora, constituyen elementos teoricos

necesarios para desarrollar investigaciones relacionadas con el consumo de
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medicamentos, planteamiento que alcanza mayor importancia si se tiene en cuenta que

hasta este momento no se recoge evidencia sobre el significado de estos términos.

A la falta de definiciones antedichas se suman otros factores que también contribuyen a
gue la poblacién consuma de forma inadecuada los medicamentos. Tal es el caso del
consumo de farmaco sin orientacion ni informacion adecuada, recomendado por
familiares 0 amigos o cuando se toman dosis incorrectas o por un periodo de tiempo
inadecuado. Otro factor que influye en que la poblacién no haga un uso racional de los
medicamentos lo constituye la conducta de esta en cuanto a la adhesion o no de lo
prescripto. Esto es debido a que una serie de conductas de riesgo y problemas de salud
requieren, que la persona que recibe una prescripcibn médica, ponga en préctica las
recomendaciones terapéuticas y de salud que se le han indicado. En la literatura
meédica y psicolégica se reconoce un conjunto de términos para referirse a la
adherencia terapéutica, algunos de ellos aportando matices diferentes, pero sin llegar a
un concepto que sea aceptado por todos y empleado de forma habitual por los

interesados en el tema.

La adherencia terapéutica se considera el concepto mas adecuado, dentro de los
propuestos hasta el momento, para describir la respuesta positiva del paciente a la
prescripcion realizada por el facultativo, dado el sentido psicoldgico que este entrafia.
Se define como “una conducta compleja que consta de una combinacion de aspectos
propiamente comportamentales, unidos a otros relacionales y volitivos que conducen a
la participacion y comprensién del tratamiento por parte del paciente y del plan para su
cumplimiento, de manera conjunta con el profesional de la salud, y la consiguiente
respuesta modulada por una bldsqueda activa y consciente de recursos para lograr el

resultado esperado”. *°

Este fendbmeno esta condicionado por multiples factores de diversa naturaleza. Entre
ellos se mencionan los relacionados con el paciente, con el profesional, con el sistema
sanitario, con la enfermedad y con los propios farmacos. Por tal razén la autora
considera oportuno identificar los mismos en aras de lograr un mayor cumplimiento de

la terapéutica.
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En el afio 2005, varios departamentos de sociologia médica de Reino Unido analizaron
37 estudios cualitativos efectuados en diferentes paises, en los que se describian y
analizaban lo que los pacientes pensaban de su tratamiento farmacologico. Estos
analisis revelaron que los mismos desconfiaban de las medicinas, por sus efectos
adversos y algunas veces por el riesgo de dependencia. Muchos intentan tomar la
menor cantidad posible de farmacos y experimentan con la interrupcién de los mismos
para comprobar el impacto que tiene sobre su salud; intentan asegurarse de que su
tratamiento no interfiere con sus horarios y tienden a evitar farmacos como los
antirretrovirales y los psicotrépicos debido al estigma asociado a su uso. En resumen,
buscan controlar su tratamiento farmacologico y, por lo tanto, la nocion de cumplimiento

no parece que sea compatible con la psicologia de ellos. *’

Ademas, cuando se analiza en particular al hipertenso, al estar con frecuencia
polimedicado, tiende a eliminar aquellos tratamientos para las afecciones que cree no le
afectan a su vida habitual. Este es el caso de los antihipertensivos, farmacos que
muchos pacientes los toman exclusivamente a demanda. Por esta causa, el médico
debe intentar averiguar si el motivo del pobre control terapéutico se debe a la ineficacia
de la intervencion, o a una defectuosa adherencia, actuando en cada caso para

asegurar el control tensional. *

Sin embargo, no existe consenso respecto a los componentes de la conducta de
cumplimiento o adhesién, ni en las condiciones que la explican. *° La autora considera
adecuado, por las razones antes mencionadas, analizar el cumplimiento de la
terapéutica farmacolégica como una conducta compleja, que se desarrolla en la
interaccién del enfermo y los agentes de salud y donde los eslabones de la cadena del
medicamento pueden actuar para mejorar el mismo. En tal sentido la industria debe
producir formulaciones farmacéuticas atractivas, pensando en el consumidor, que
cumplan los atributos de calidad y una vez diagnosticado, el médico prescriba el
medicamento teniendo en cuenta las recomendaciones de la terapéutica razonada de
manera que se seleccione del arsenal terapéutico el mas eficaz, seguro, conveniente y

menos costoso. Por su parte el farmacéutico se encargara, mediante la dispensacion,
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de ratificarle al paciente la seguridad del producto, sus interacciones y conducta a

seguir ante cualquier evento que surja con su consumo.

La importancia del problema del incumplimiento de los tratamientos se hace indiscutible
si se analizan las repercusiones que este tiene desde el punto de vista clinico, médico,
econdmico y psicosocial y se demuestra que afecta cuestiones que tienen que ver con
la calidad de la atencion, con la relacion médico-paciente, con el uso racional de los
recursos y los servicios de salud, entre otros. De ahi que se convierta en un asunto
importante para la salud publica contemporanea, mas si se tiene en cuenta que es un
problema mundial, que se presenta en todos los paises con independencia de su nivel
de desarrollo y de alarmante magnitud, sobre todo en las regiones més pobres. **

Un avance significativo lo constituye el reconocimiento de la envergadura de este
problema por parte de organismos internacionales en la iniciativa mundial lanzada en
2001 por el grupo de Enfermedades No Transmisibles y Salud Mental de la OMS, con el
trabajo realizado en el marco de un proyecto sobre adherencia terapéutica a largo
plazo, el que generd un informe técnico divulgado entre 2003 y 2004. Este documento
esta dirigido a los formuladores de politicas y directivos de los sistemas de salud, cuyas
decisiones deben repercutir en las estrategias nacionales y locales que mejoren los
resultados de salud y la eficiencia econémica del sector, ademas de servir de referencia

a cientificos, investigadores y personal de salud en su labor cotidiana. *2

Los problemas cronicos una vez establecidos, pueden acompafar al individuo durante
mucho tiempo, empeorar su estado e incluso conducirlo a la muerte; sin embargo, el
comportamiento de las personas puede desempefar un papel importante en esa
evolucion, resaltando dentro de este comportamiento la adhesién al régimen
farmacolbégico que cada una de las enfermedades exige. Los fallos al seguir las
prescripciones médicas exacerban los problemas de salud y la progresion de las
enfermedades, haciendo imposible estimar los efectos y el valor de un determinado
tratamiento, lo que imposibilita que se realice un buen diagnostico y provoca un
aumento innecesario del costo de la atencidn sanitaria tanto para el paciente como para

el sistema de salud. °
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La influencia negativa de estos factores en el consumo de medicamentos evidencia la
necesidad de desarrollar investigaciones que caractericen los mismos en aras de
realizar intervenciones que permitan hacer un consumo racional de los medicamentos.
Méaxime si se tiene como premisa que el consumo de medicamentos por parte de la
poblacion es la medida real de la exposicion de la poblacion a los farmacos (los
volumenes de produccion, ventas, dispensacion o prescripcion son medidas
aproximadas). Para la salud publica es importante poder caracterizarlo en la busqueda
de soluciones a los problemas que representa. Por las razones ya expuestas existe
cada vez mayor interés en conocer la magnitud y caracteristicas del consumo
inadecuado de medicamentos, su impacto en la salud de la poblacién, entender los
factores que determinan este comportamiento por parte de los pacientes, asi como

evaluar las intervenciones que permitan mejorar la situacion. **

La autora coincide con Jaramillo ** (Colombia 2004) en el andlisis critico que este hace
de la literatura publicada sobre el tema y su adecuacion al contexto latinoamericano, al
plantear que las investigaciones centradas en el consumo buscan aportar informacion

sobre los diferentes aspectos que se abordan a continuacion.

A. Describir patrones de consumo de medicamentos en la poblacion. Estos estudios
tienen como objetivo calcular el costo de los medicamentos consumidos; establecer
tendencias en el consumo de medicamentos en el tiempo o entre diferentes regiones;
el tipo y cantidad de medicamentos genéricos consumidos, el consumo de
antimicrobianos, de medicamentos parenterales, y de los no esenciales e identificar
el tipo de medicamentos individuales y por grupos terapéuticos consumidos y los
mecanismos de acceso a los medicamentos.

B. Describir la calidad del consumo de medicamentos en la poblacién. Se encargan de
caracterizar la automedicaciéon y evaluar la adherencia a los tratamientos prescritos.
C. Establecer factores que determinan el consumo de los medicamentos relacionados
con las creencias, conocimientos, actitudes y practicas que tiene la poblacion sobre
los medicamentos. En estos disefios los objetivos son caracterizar los habitos en
cuanto a almacenamiento y manipulacion de los medicamentos, consumo con

alimentos o bebidas diversas que pueden interferir con los efectos del medicamento;
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los factores culturales, educativos, socioecondmicos que determinan el consumo de
los medicamentos; determinar los conocimientos que tienen las personas de los
medicamentos que consumen; evaluar el acceso a los servicios asistenciales y la
percepcion de la poblacion acerca de la publicidad de los medicamentos; e identificar
las entidades para las cuales consume la poblacién los medicamentos.

D. Evaluar los resultados y consecuencias del consumo de medicamentos. Puede ser
centrado por enfermedad, grupo farmacologico o grupo poblacional y considerar
aspectos tales como evaluar la satisfaccion de la poblacion con los medicamentos
consumidos; la percepcién de la poblacidon en cuanto a los posibles efectos nocivos
de los medicamentos consumidos y la relaciébn entre uso de servicios de salud y
consumo de medicamentos.

E. Evaluar los efectos de una intervencion. En estos estudios el proposito es evaluar el
impacto en la modificacién de patrones de consumo y el impacto en la mejoria de la
calidad del consumo (adherencia a la prescripcion, cambios en la automedicacion, y

en el uso de servicios asistenciales).

A pesar de las posibles limitaciones de disefio que pudieran tener los estudios
observacionales - descriptivos, no cabe duda de la importancia y necesidad de
desarrollar los mismos en aras de lograr un uso adecuado de los medicamentos con

menor gasto de recursos para el sistema.

La autora considera necesario recordar la influencia del estudio del comportamiento de
la poblacién para lograr un uso adecuado de los medicamentos. Tal es el caso de la
adherencia. Medir la misma es necesario si se quiere optimizar el manejo terapéutico de
las enfermedades. En la actualidad existen varios métodos con la finalidad de evaluar,
conocer, medir o identificar la no adherencia al tratamiento. Sin embargo, no existe un
método Unico, por lo que se deben utilizar varios de ellos para recabar la mayor
informacion posible, ya que la mayoria no cumplen su cometido a la perfeccion. Estos
se clasifican de diferentes formas, pero una de las mas completas es la que los

cataloga en objetivos directos e indirectos y los subjetivos. *3

Los métodos subjetivos indirectos emplean cuestionarios, técnicas de entrevista, el

juicio del médico y la impresion clinica. Dentro de las técnicas de entrevista se
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encuentran cuestionarios validados que analizan el grado de conocimiento que el
enfermo tiene acerca de su estado; se ha demostrado que a mayor conocimiento de la
misma mayor adherencia al tratamiento. La autora considera importante medir el
cumplimiento terapéutico mediante este método en tanto brinda informacion desde la
perspectiva del consumidor ademas de constituir un método sencillo y de bajo costo. Es
necesario aclarar que el mismo tiene el inconveniente de no tener total objetividad y
tiende a sobrestimar el buen cumplimiento, ademas no se puede cuantificar el
cumplimiento. Estos inconvenientes se minimizan con un buen disefio, utilizando una
valoracion cualitativa, bien nominal (buen o mal cumplidor) u ordinal en funcion del

namero de respuesta de un cuestionario, y establecer un orden de puntuacion.

Otra de las razones que nos inclind a utilizar los métodos indirectos fue que sirven para
investigar y valorar el cumplimiento en condiciones reales de la practica clinica, por lo
que contribuyen al conocimiento de la efectividad terapéutica. Todos estos aspectos
hacen que los métodos indirectos sean los habituales en atencion primaria, y los que el
meédico debe integrar en su medio asistencial habitual. No obstante, los problemas que
con mas frecuencia encontramos con los métodos indirectos son de validez a la hora de
medir lo que realmente tienen que medir, asi como la falta de formacion para ser

interpretados de forma correcta.

Como se analizd, no cabe duda de la importancia de las investigaciones orientadas a
pacientes ya que las mismas en general responden dudas del conocimiento en la
practica médica y permiten la toma de decisiones basada en evidencias y no en
hipotesis. Las incertidumbres de relevancia clinica para la salud de los pacientes
pueden encontrar respuesta mediante este tipo de investigacion que da prioridad a la
produccion de resultados faciles de aplicar a las condiciones reales de asistencia

sanitaria.

Para ser eficientes y sostenibles, los sistemas de salud deberan nutrirse
constantemente de estos estudios ya que tanto la descripcion epidemioldgica de las
incertidumbres mas relevantes, como la mediciébn de los efectos sobre la salud
obtenidos con las intervenciones habituales, deberian ser rutinarias con el propdsito de

elevar la calidad de la salud y la racionalidad de la utilizacién de los recursos médicos.
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[.1.c Situacion en Cuba

La situacion en Cuba, en cuanto al uso racional de medicamento, esta influenciada por
las medidas adoptadas por el Ministerio de Salud Publica, MINSAP, para disminuir los

factores que afectan el buen uso de los mismos.

En el caso particular de los productores, en el afio 2002 se fusionoé la Industria Médico
Farmacéutica perteneciente al MINSAP con el Ministerio de la Industria Basica
produciendo bajo una politica de genérico. Esta union no significO cambios en los
principios de produccion de medicamentos esenciales existentes en el Cuadro Basico
de Medicamentos (CBM) del pais, ya que la misma responde al patron de morbilidad y

mortalidad de la poblacion cubana.

La produccidn y distribucion de medicamentos no es una actividad lucrativa y no existe
publicidad comercial a través de los medios de difusién masiva. La produccion nacional
es la fuente principal de los medicamentos disponibles en el pais. Los proyectos de
investigacion y desarrollo de medicamentos se disefian a partir de las demandas que
realiza el MINSAP teniendo como Unico interés las necesidades actuales y perspectivas

de atencién médica de la poblacion.

En cuanto a la formacion de recursos humanos, la ensefianza de pregrado ha
revolucionado los programas de formacion de las carreras de enfermeria y medicina, la
asignatura de Farmacologia no se imparte de forma aislada, sino de forma integral con
el resto de las asignaturas de clinica; se introdujo el tema de la farmacoepidemiologia y
en particular de la farmacovigilancia que antes no existia, se realizan discusiones de
terapéutica y se editaron nuevos textos basicos actualizados para ambas

especialidades.

En la formacién de posgrado también se producen cambios, no solo en el perfil de
salida del farmacdlogo que ya no es solo docente o de investigacion preclinica como
solia ser, ahora se incluye ademas, un enfoque farmacoepidemiologico de la

“ 'y en las restantes especialidades se trabaja para profundizar los

terapéutica
conocimientos sobre el buen uso de los medicamentos y cambios de héabitos de

prescripcion.
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La implementacién de la estrategia de la farmacoepidemiologia brinda informacion para
la prescripcion médica de diferentes fuentes como el Formulario Nacional de
Medicamentos, *° los boletines terapéuticos para la Atencién Primaria de Salud y guias
para la practica clinica, asi como una pagina WEB desde el portal de INFOMED. La
misma pone a disposicion de la comunidad de prescriptores los resultados de las

investigaciones que se realizan sobre medicamentos dentro y fuera del pais.

En cuanto a la dispensacion, hay una red de farmacias constituidas por 2 102 farmacias
comunitarias, 247 farmacias hospitalarias, asi como farmacias en policlinicos y otras
instituciones. Todas son publicas y pertenecen a los Organos Locales del Poder
Popular (Gobierno local).

Otro elemento a considerar es que son unidades presupuestadas, el precio de los
medicamentos se fija por el Estado quien subsidia los que alli se dispensan. En la
atencioén hospitalaria y en programas de salud priorizados en la atencion ambulatoria
(VIH/SIDA, Tuberculosis, Trasplante de dérganos y otros), los medicamentos se

dispensan de forma gratuita.

Es meritorio dejar bien claro que con intervenciones aisladas no se logra un uso
racional de los medicamentos. El trabajo tiene que ser mantenido, sistematico e
intersectorial, solo asi se lograra revolucionar la terapéutica y mejorar la calidad de la

prescripcidn, elevando la calidad de vida de la poblacién.

Este planteamiento cobra vigencia pues a pesar de todas las medidas trazadas por el
MINSAP, todavia existen numerosos factores que influyen en el uso no racional de los
medicamentos. Por ejemplo, la formacién insuficiente de los prescriptores en pre y
posgrado sobre farmacoepidemiologia y la practica prescriptiva en los hospitales
docentes, que sirve de modelo para los alumnos, es con frecuencia irracional e
incoherente. Ademas se puede citar, la escasa bibliografia actualizada y a la que no
todos los prescriptores tienen acceso; la presencia de donaciones provenientes de
paises desarrollados, sin estar probada su eficacia y seguridad y la falta de lectura

critica de estos profesionales.

Intervienen también en este fendmeno, los habitos de automedicacién y de polifarmacia

de la poblacion, la influencia que ejercen familiares y amigos sobre las bondades de
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ciertos medicamentos, recibidos por la remesa en el extranjero, los cuales son

recomendados entre ellos, sin tener en cuenta el criterio médico.

Todos estos elementos citados, unido al creciente nimero de prescriptores formados en
los dltimos afos y la gratuidad del Sistema Nacional de Salud, con un alcance nacional,
hacen que aumente el consumo de medicamentos y la prescripcion y dispensacion
irracional; por lo que es necesario, sobre la base de un patrén de referencia, desarrollar
estrategias que permitan hacer un uso racional de los medicamentos en Cuba. A lo
antedicho se le suma que al igual que a nivel internacional, tampoco existe un consenso

en la definicién de términos como consumo, uso Y utilizacion.

En cuanto al desarrollo de investigaciones sobre consumo de medicamentos, es
meritorio destacar que en la literatura revisada no se encontraron estudios que
segmenten a la poblacién consumidora de estos y que la informacion derivada de esta

sea empleada para elaborar estrategias de uso racional.

La segmentacién, es una etapa de la mercadotecnia que recomienda dividir la
poblacién en segmentos de acuerdo a caracteristicas comunes, por ejemplo, edad,
sexo, enfermedad, localizacion geografica, ingreso, automedicacion. Para poder llegar a
esta, hay que realizar una investigacibn que permita tener la caracterizacion de la
poblacion por grupos semejantes o afines y luego se selecciona el mercado meta,
también llamado grupo meta o diana. Puede ser mas de uno, dependiendo de diversos
factores tales como importancia (grupos de riesgo, vulnerables) o disponibilidad de

recursos humanos o financieros. #°

De esta forma se pueden trazar estrategias diferentes a cada grupo y lograr el
posicionamiento de la idea y practica (uso racional de medicamentos). Esto permite
elaborar estrategias sobre la base de esas particularidades lo que le confiere mayor

probabilidad de éxito.

En general, no se incorpora la segmentacion como un paso basico para la confeccion
de los programas de salud que se elaboran, sino que se dirigen de forma igual a toda la
poblacién, lo que constituye una debilidad de estos que compromete el alcance de los

objetivos que se plantean.
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Tampoco aparecen publicaciones que utilicen a la poblacién como fuente de obtencion
de los datos para caracterizar el consumo, a pesar de ser el decisor final, elementos
estos que le confieren mayor importancia a la investigacion que se presenta, no solo por
la novedad de los datos que aporta sino por el significado que los mismos representan

para el SNS.

Es oportuno sefialar que la informacion sobre consumo de medicamento disponible en
la literatura utiliza por lo general variables cuantitativas, empleando para su calculo los
estimados de venta en farmacia, prescripciones médicas y base de datos. Esto le
confiere el sesgo que implica el incumplimiento de lo prescrito por la poblacion, el
consumo en dosis subterapéuticas o el sobreconsumo, elementos de dificil control en
esos disefios y que se resuelve en gran medida, cuando se utiliza a la poblacion como

fuente de informacion.

|.2 Seguridad de los medicamentos

En el momento en que se inicia la comercializaciéon de un nuevo medicamento, los
resultados de los ensayos clinicos son la base del conocimiento que se posee sobre los
efectos de estos en la poblacion. Sin embargo, los mismos son aparentes debido a que
los objetivos y condiciones en los que se desarrollan difieren de la realidad y por tanto
tiene escasas posibilidades de predecir los resultados que se obtendran en la practica
clinica. Estas diferencias han sido analizadas en diferentes estudios y tienen
implicaciones tanto en la efectividad como en la seguridad y eficiencia de los farmacos.
El verdadero perfil beneficio/riesgo de un medicamento se establece en las condiciones

de trabajo habitual del sistema sanitario.

Una vez comercializado debe continuarse la vigilancia de su seguridad durante toda la
vida del medicamento. Tras las fases® de desarrollo de un farmaco se desconoce el

perfil de reacciones adversas: las raras, las que aparecen tras un tratamiento

® Se refiere a las fases |, Il, 11l de desarrollo de un farmaco bajo condiciones experimentales del

ensayo clinico.
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prolongado y las que aparecen en pequefios subgrupos de poblacion; la persistencia o
modificacion del efecto primario y la aparicion de nuevos efectos. En consecuencia, es
necesario el desarrollo de investigaciones complementarias que evalien el uso y los
resultados de los medicamentos en condiciones reales, que proporcionen informacion
relevante y que permitan la toma de decisiones clinicas. Es aqui donde la
farmacoepidemiologia pasa a jugar un rol protagénico.

La farmacoepidemiologia es una rama de la salud publica y se define como la
aplicacion del conocimiento, métodos y razonamientos epidemiolégicos al estudio de los
efectos (beneficiosos o perjudiciales) y los usos de los medicamentos en las
poblaciones. ' Su principal objetivo es alcanzar un uso racional de los medicamentos

gue se comercializan.

De tal forma los estudios de post comercializacion permiten conocer la eficacia de un
farmaco durante un uso prolongado, las reacciones adversas menos frecuentes o que
aparecen con el uso de tratamiento a largo plazo. Brindan informacion sobre datos
comparativos a largo plazo, las causas por las que algunos pacientes no responden al

tratamiento, la sobre dosificacion, la mala utilizacién y el abuso de farmacos.

Es necesario también conocer las ventajas e inconvenientes del uso de los
medicamentos mediante estudios que muestren en qué pacientes se utilizan y en qué
condiciones, como se utilizan, por qué se utilizan, qué efectos tienen, qué factores
condicionan esos efectos y qué costo tienen en las condiciones habituales de la
practica clinica, de tal forma que permita a los gerentes desarrollar intervenciones para

intentar resolver estos problemas.

La investigacion en el uso de los medicamentos y la farmacoepidemiologia se
encuentran interrelacionadas y proporcionan una vision de algunos aspectos de la

utilizacién de los medicamentos, “® tales como:

e patrén de uso -perfiles y tendencias en la utilizacion y los costes del tratamiento a lo
largo del tiempo-;

e calidad del uso -en comparaciébn con guias de prescripcion, protocolos de

tratamiento, formularios terapéuticos o0 consensos con relacibn a las
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recomendaciones presupuestarias; en relacion a modificaciones de la dosis por
variaciones interindividuales, interacciones o contraindicaciones relativas-;

e determinantes del uso -variables sociodemogréaficas, caracteristicas del prescriptor
(area de especializacion) o caracteristicas del farmaco (propiedades terapéuticas)- y

e resultados del uso -beneficios, reacciones adversas y consecuencias econémicas.

En el caso particular que nos ocupa, la farmacoepidemiologia estudia la vigilancia de
los efectos perjudiciales que aparecen como consecuencia del consumo de

medicamentos vistos desde la perspectiva de la poblacion.

|.2.a Farmacovigilancia

Desde mediados de los afios cuarenta del pasado siglo, la practica médica ha
cambiado. Se introdujo en terapéutica numerosos antimicrobianos, farmacos para el
tratamiento de enfermedades cardiovasculares, neurolégicas, neoplasicas,
psiquiatricas, respiratorias, cutaneas, o para el tratamiento de sintomas comunes como
analgésicos - antiinflamatorias, hipnéticos y ansioliticos. Se trata de productos, que a
diferencia de la mayoria de los productos disponibles en el primer tercio del propio siglo,

son capaces de modificar la fisiologia del organismo.

En la actualidad se emplean en el mundo mas de 10,000 entidades quimico
farmacéuticas con finalidades terapéuticas. EI consumo de medicamentos a nivel
mundial crece y en los Gltimos afios se ha triplicado, *° similar situacion se presenta con

los efectos adversos producidos por estos.

La toxicidad de los farmacos es muy compleja y, con frecuencia, dificil de valorar por la
cantidad de factores que intervienen en su producciéon, modo de aparicion, duracion y
gravedad de las reacciones adversas. En efecto, éstas pueden: aparecer
inmediatamente después de iniciado el tratamiento, a lo largo de la administracién o
después de suspendida la medicacion; ser muy frecuentes o poco frecuentes; ser
evitadas mediante un ajuste fino de la dosis o0 ser inseparables de la accion terapéutica,
ser expresion de una dosis terapéutica o aparecer solo con dosis supra terapeuticas,

por sobre dosificacion, y ser triviales, graves o incluso mortales. *°
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La seguridad de un medicamento es un parametro relacionado con la frecuencia con la
que aparecen los efectos adversos y la gravedad de los mismos. Es fundamental su
conocimiento para evaluar la ecuacion entre la eficacia (grado en el que resulta
beneficioso su uso en el contexto experimental del ensayo clinico) y los riesgos a los

gue se somete al paciente al prescribir un determinado principio activo.

Se conoce pues como Reaccion Adversa a Medicamentos, cuyo acrénimo es RAM, a
cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada, y que tenga
lugar a dosis que se apliquen en el ser humano para la profilaxis, el diagnostico o el
tratamiento de enfermedades, o para la restauracion, correccibn o modificacién de

funciones fisiolégicas. **

Segun la OMS una RAM es “cualquier reaccion nociva no intencionada que aparece a
dosis normalmente usadas en el ser humano para profilaxis, diagnostico, tratamiento o

para modificar funciones fisiologicas. >

Un evento adverso se diferencia de una reaccion o efecto adverso en que no presupone
causalidad. Los reportes de eventos adversos relatados por los pacientes al médico,
requieren un exhaustivo interrogatorio con el objeto de obtener la mayor informacion
posible que permita adjudicar causalidad y con ello decidir la imputabilidad o la
responsabilidad a determinado medicamento o medicamentos causales del evento
adverso. Aplicando los criterios de imputabilidad se podra transformar un evento

adverso en efecto adverso. 3

La informacion sobre un farmaco reunida durante la fase de pre-comercializacién es
inevitable que resulte incompleta con respecto a las posibles reacciones adversas; las
pruebas en animales son insuficientes para predecir la seguridad en seres humanos. En
los ensayos clinicos, los pacientes se seleccionan y se limitan en el numero. Las
condiciones de uso difieren de las de la practica médica habitual y la duracion de los
ensayos es limitada. La informacién, a menudo, es incompleta o no se dispone sobre:
reacciones adversas graves e infrecuentes, toxicidad cronica, uso en grupos especiales

(nifios, ancianos o mujeres embarazadas), o respecto a interacciones farmacoldgicas. >*

En la practica clinica existen varios factores que pueden dificultar la deteccion de las
reacciones adversas producidas por medicamentos. Por un lado, el efecto adverso
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puede ocurrir de manera muy inusual a pesar de que el farmaco se utilice con
frecuencia, por lo que la relacion entre ambos puede pasar inadvertida, y por otro lado,
las reacciones adversas pueden afectar a cualquier érgano o sistema, por lo que la
aparicion de otros signos y sintomas pueden ser considerados manifestaciones de la
enfermedad que se esta tratando, o sintomas de un nuevo padecimiento. > Esto exige
un cambio de rumbo en la forma de ejercer vigilancia sobre el consumo de los
farmacos, un funcionamiento mas ligado a las modalidades de uso de los
medicamentos que se estan imponiendo en la sociedad, y por ende mas capaz de

responder a esas nuevas tendencias.

Este es el motivo de establecer sistemas de farmacovigilancia posteriores a la
autorizacion de la comercializacion de medicamentos, para poder definir el perfil de
seguridad de éstos, cuando su utilizacion en la poblacion es amplia. La llamada
explosion farmacolégica después de la Segunda Guerra Mundial permiti6 grandes
avances en el tratamiento de enfermedades que antes conducian de forma rapida e

inexorable a la muerte 0 a una grave incapacidad.

En los afios 30 y 40 del pasado siglo, con la introduccién en la terapéutica de las
sulfonamidas y la penicilina se inici¢ la “era de la terapéutica farmacoldgica”, desde
entonces, ya se conocia la posibilidad que los medicamentos podian producir efectos

adversos.

La preocupacién por la seguridad de los mismos contribuy6 al desarrollo de estrategias
y métodos adecuados para la evaluacion de los beneficios y los riesgos potenciales de
cualquier tipo de intervencién terapéutica, ya sea farmacolégica o no, *° pero tomé auge
en Europa a principios de la segunda mitad del siglo pasado con la epidemia de la

talidomida.

Este medicamento empezd a utilizarse en afio 1957 y a prescribirse con mucha
frecuencia por sus presuntas virtudes e inocuo contra las nduseas en general y en
particular del embarazo. Pero no pas6 mucho tiempo sin que se relacionara con una
anomalia que causaba graves malformaciones congénitas en los hijos de mujeres
tratadas con él durante el embarazo. Antes de 1965 la mayoria de los paises habian

retirado la talidomida del mercado. No obstante, sigui6 utilizandose para tratar la lepra,
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y en fechas mas recientes se agregaron mas dolencias a la lista de indicaciones,
aunque su empleo en tales casos solo estd autorizado bajo estricta supervisién y por
recomendacion de un especialista. A pesar de estas precauciones, entre 1969 y 1995,
como parte del estudio colaborativo latinoamericano de malformaciones congénitas, se
describieron 34 casos de embriopatia causada por la talidomida en zonas de
Sudamérica donde la lepra es endémica. °’

La OMS define el término farmacovigilancia como el conjunto de actividades y
meétodos que tienen por objeto final estudiar, identificar, valorar, notificar, cuantificar y
prevenir todo aquello que pueda sobrevenir en forma contraproducente por la
distribucién, prescripcion, uso o almacenaje no adecuado de los medicamentos. Todo
ello con el objetivo de prevenir las reacciones adversas a los medicamentos y alertar,
informar e implementar medidas que protejan a la poblacién sobre los efectos del uso

de los tratamientos farmacoldgicos en la practica médica. °® >°

La enunciaciéon dada por Uppsala Monitoring Centre 2003, la define como “la disciplina
que trata de la recoleccion, seguimiento, investigacion, valoracion y evaluacion de la
informacion procedente de los profesionales de la salud y de los pacientes, sobre
reacciones adversas a los medicamentos, productos biolégicos, plantas medicinales y
medicinas tradicionales, con el objetivo de: identificar nuevos datos sobre riesgos y

prevenir dafios en los pacientes”. ®°

Se considera necesaria la farmacovigilancia en cada pais, ya que hay diferencias entre
paises (y aun entre regiones en algunos paises) en la manifestaciébn de reacciones
adversas a medicamentos y otros problemas relacionados con los mismos, lo que
puede ser debido a diferencias en la produccién, la distribucién y el uso, por ejemplo,
indicaciones, dosis, disponibilidad. La genética, la dieta, las tradiciones de la poblacion,
la calidad y la composicion (excipientes) de los productos farmacéuticos de fabricacion
local, el uso de medicamentos no-ortodoxos como plantas medicinales que pueden
presentar problemas toxicologicos, cuando se usan bien solos o en combinacién con

otros medicamentos justifican también la actividad de farmacovigilancia. ®*

Los datos que proceden del propio pais o region pueden tener una mayor relevancia y

valor educativo, y estimulan la toma de decisiones reguladoras en el ambito nacional.
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La informacion obtenida de un determinado pais (por ejemplo, el pais de origen del
medicamento) puede no ser relevante para otras partes del mundo, donde las
circunstancias sean diferentes. Cuando no existe la informacién de una region, se tarda
mas tiempo en detectar un problema por parte de las autoridades reguladoras de
medicamentos, de los farmacéuticos, de los pacientes y de las compafias

farmacéuticas.

La vigilancia internacional, como la del Programa Internacional de Farmacovigilancia de
la OMS puede proporcionar informacion sobre posibles aspectos de seguridad de
medicamentos que aun no se hayan detectado en el pais. La farmacovigilancia es
necesaria para la prevencion de riesgos de los medicamentos en los seres humanos y

para evitar los costes econdmicos asociados a los efectos adversos no esperados.

Se ocupa de la deteccion, la evaluacion y la prevencién de los riesgos asociados a los
medicamentos una vez comercializados. Los principales objetivos son la deteccion
temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas hasta ese momento
y de aumentos de la frecuencia de reacciones conocidas. La identificacion de factores
de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes, la estimacion de los aspectos
cuantitativos de la relacién beneficio/riesgo y difusion de la informacion necesaria para

mejorar la regulacion y prescripcion de medicamentos.

Los objetivos finales de la farmacovigilancia son el uso racional y seguro de los
medicamentos, la evaluaciébn y comunicacion de los riesgos y beneficios de los

productos comercializados y la educacién e informacion a los pacientes. >

Los profesionales que trabajan en la asistencia sanitaria son la fuente preferida de
informacion en farmacovigilancia, por ejemplo médicos de familia o de atencion
primaria, médicos especialistas y farmacéuticos. Los estomatdlogos, el personal de
enfermeria y otros profesionales sanitarios pueden también comunicar las experiencias

relevantes que conozcan.

Ademas, los farmacéuticos y enfermeros pueden jugar un papel importante en la
estimulacién de la notificacién y en el suministro de informacién adicional (por ejemplo,

de medicacion concomitante y uso previo de medicamentos).
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Los laboratorios farmacéuticos fabricantes, siendo los responsables principales de la
seguridad de sus productos, tienen que asegurar que las sospechas de reacciones

adversas a estos sean notificadas a la autoridad competente.

En el caso de que las reacciones adversas se notifiguen de manera directa por los
pacientes a un centro nacional local, es Gtil contemplar la posibilidad de comunicacién
con sus médicos para ampliar la informacion y para verificar los datos. ®

Existen diferentes formas de notificacion de la sospecha de RAM, entre ellas: la
notificacién espontanea, la vigilancia intensiva y el reporte directo de la poblacién. >
Para los dos primeros casos es el personal de salud, con previo entrenamiento, la
principal fuente de informacion. La notificacion espontdnea de las RAM se realiza de
forma voluntaria (pasiva), cuando ocurre la reaccion adversa, mientras que la vigilancia

intensiva (activa) permite identificar la ocurrencia de la RAM, sale en busca de esta. %

La contribucién potencial de los informes de RAM comunicados por pacientes se
discute, tanto en términos de su composicién cualitativa como cuantitativa. La cuestién
crucial radica en si los informes del paciente aumentan el nimero y la calidad de los
informes presentados y conduciran a una deteccibn mas oportuna de las sefales de
posibles reacciones adversas. Elemento este que permite contribuir a una mejora de los

métodos existentes de vigilancia de seguridad de los medicamentos. **

La autora considera importante el reporte que aporta la poblacion en materia de
reacciones adversas, al comprometerla en el esfuerzo de identificar y prevenir errores
ya que ofrece la posibilidad de una promisoria fuente en el avance por la seguridad en

el uso de los medicamentos en la comunidad.

Algunos paises como Dinamarca, Reino Unido, Australia, Estados Unidos, Suecia y los
Paises Bajos, aceptan notificaciones de RAM, realizadas por los usuarios de

medicamentos, en el mismo formulario de notificacion utilizado por los médicos. ¢

La codificacion de las reacciones adversas se realiza de acuerdo al Diccionario de
Reacciones Adversas de la OMS que contiene la terminologia para codificar la

informacion, comprende aproximadamente 1200 términos “preferentes” que son los que
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se utilizaran para describir las reacciones notificadas. Se agrupan en términos de “alto

nivel” que configuran 30 aparatos o sistemas (piel, mUsculo esquelético, hepatobiliar).

Los medicamentos inculpados se clasifican de acuerdo al sistema Anatomical
Therapeutical Chemical (ATC), segun su principal indicacion terapéutica, por lo tanto se
considera mas de un codigo para un mismo principio activo, si este se emplea en
condiciones diferentes o en formas farmaceéuticas diferentes. Por ejemplo, el &cido acetil
salicilico cuando es utilizado como analgésico tiene un codigo (NO2BA) y cuando es

utilizado como antiagregante plaquetario tiene otro codigo (BO1AC). ¢

Para los diagndsticos de la enfermedad del paciente; motivo de la prescripcion del
tratamiento; asi como el factor que contribuyo a la reaccién, en caso de que exista y la
causa de mortalidad cuando la reaccion tiene desenlace mortal se codifican de acuerdo

con el libro de la OMS Internacional Classification Diseases (ICD).

Se establecieron cuatro categorias segun la informacion que se disponga en la
notificacién. La valoracién de la gravedad requiere un estudio individualizado de cada
notificacion. Asi se consideran letales -contribuyen directa o indirectamente a la muerte
del paciente, graves -la reaccibn amenaza de manera directa la vida del paciente,
puede requerir hospitalizacion (tromboembolismo pulmonar, shock anafilactico),
moderadas -la reaccion interfiere con las actividades habituales, puede producir
hospitalizacion, o ausencias escolares o laborales sin amenazar la vida del paciente
(distonia aguda, hepatitis colestasica) y leves -con signos y sintomas faciles de tolerar,
no necesita antidoto, de corta duracion, no interfieren de manera sustancial en la vida

normal del paciente, ni prolongan la hospitalizacién (nauseas, diarreas).

Para el establecimiento de la relacion de causalidad se utiliza una modificacion del
algoritmo de Karch y Lasagna ®° que contempla la secuencia temporal entre él o los
farmacos sospechosos y la aparicion del cuadro clinico, la plausibilidad de la relacién de
causalidad, teniendo en cuenta la descripcion previa de la reacciéon en la literatura
médica o las propiedades farmacologicas conocidas del medicamento, el desenlace de
la reaccion después de la retirada del farmaco, la eventual repeticion del episodio
clinico descrito con la readministracion o reexposicién al medicamento sospechoso y la

posibilidad de que la reaccion sea una manifestacion de la enfermedad de base del
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paciente o se relacione con el motivo de la prescripcion del farmaco. También
contempla la posibilidad de informacion adicional con exploraciones complementarias

dirigidas a descartar otras etiologias no farmacoldgicas.

Los eventos notificados pueden ser conocidos a través de la literatura de referencia,
estudios epidemiolégicos a partir del perfil farmacoldgico del farmaco sospechoso, a
partir de observaciones anecddticas, publicadas en revistas médicas. Si no esta
descrito en las fuentes consultadas, se puede consultar a otros centros de

farmacovigilancia.

No todas las personas tienen la misma predisposicion para presentar RAM. Muchas
veces es imposible preverlas. En otras ocasiones, puede detectarse algun factor de
riesgo que pueda hacer pensar en dicha probabilidad. Entre estos se pueden citar, la

edad, el sexo, la enfermedad previa y la polifarmacia. "

Las RAM son mas frecuentes en los ancianos. En edades avanzadas, los procesos
patolégicos son mas graves por lo que hay que recurrir a terapéuticas mas agresivas.
Ademas se modifica la farmacocinética de los procesos de absorcion, distribucion,
metabolismo y excrecion. Aunque no es un factor de riesgo que predisponga a la
aparicibn de RAM, existen estadisticas que indican una tasa mayor en el sexo
femenino. La existencia de una afeccién previa a la enfermedad actual puede modificar
la respuesta a los medicamentos. El uso simultaneo de varios farmacos aumenta de
forma significativa el riesgo de aparicion de RAM ya que el organismo recibe mayor
agresion, ademas aumenta la probabilidad de que aparezcan interacciones que puedan
desencadenar alguna RAM.

En el contexto latinoamericano, aun hoy, los profesionales de la salud tienen que leer
informacion sobre reacciones adversas a medicamentos que no proviene de sus
propios paises, conociendo que las caracteristicas alimentarias, geograficas,
etnofarmacoldgicas, farmacogenéticas y de utilizacion de medicamentos entre culturas

diferentes pueden ser también diferentes.
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1.2.b El sistema cubano de farmacovigilancia

En Cuba con la ley de la Salud Publica seccion octava articulo 104 y su decreto 139
Reglamento de la Ley de la Salud Publica (febrero de 1988) se regulan los
procedimientos para contribuir a que se comercialicen medicamentos seguros, eficaces
y de calidad. Esto presupone una autorizacion sanitaria y registro previos a la

comercializacion.

Dicha intervencion publica prosigue una vez que el medicamento es puesto a
disposicion de los profesionales de la salud y los pacientes. Para alcanzar este objetivo,
en la Ley de Salud Publica, seccion octava, articulo 104 y capitulo XVIII del reglamento
de esta ley, articulos 203, 204, 205 y 206, se regula la vigilancia de las reacciones

adversas y se plantea el deber de notificarlas de todos los profesionales de la salud. "

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica fue creado por Resolucién Ministerial
de Salud Publica, el 21 de septiembre de 1976. El mismo fue ubicado en la Direccion

Nacional de Farmacia y Optica.

Al surgir la red de Farmacoepidemiologia se impulsa esta actividad que de hecho da un
salto en cantidad de notificaciones recibidas como resultado del trabajo desarrollado y
la accion desplegada por los farmacoepidemidlogos de la red. Es en este marco que se
decide a mediados de 1999 crear la Unidad Coordinadora Nacional de
Farmacovigilancia (UCNFv), en el CDF, por la resolucién ministerial No. 76 de julio de
ese afo, para dar cumplimiento a los objetivos que se trazan en el perfeccionamiento
del sistema cubano de farmacovigilancia. "> En estos momentos estas funciones se
desarrollan en el departamento de farmacoepidemiologia de la Direccién de
Medicamentos del MINSAP.

La referida unidad funciona como el érgano técnico — cientifico que desarrolla la politica
de farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica e integra las actividades de los
centros provinciales y de otros programas concertados de farmacovigilancia en un
sistema unico. Las funciones mas relevantes son la coordinacion de la actividad de los
centros provinciales de farmacovigilancia, unificar criterios sobre el método de trabajo y
prestar el debido soporte en lo que respecta a la codificacion, tratamiento, emision y
evaluacion de informacion sobre sospechas de reacciones adversas a medicamentos,
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asi como definir, disefiar y desarrollar los sistemas de tratamiento de la informacion,
administrar la base de datos nacional, asi como depurar y validar la informacion

contenida en esta. "

Ademas, recibe, valora, procesa y emite informacion sobre sospechas de RAM o
cualquier otro problema relacionado con la eficacia del medicamento durante su
aplicacion clinica y colabora con los centros de otros paises y organismos
internacionales en la generacion de sefiales de alarma sobre productos de

comercializacion internacional.

La UCNFv presta apoyo cientifico - técnico a todas las dependencias del MINSAP y
organismos del Estado que asi lo requieran, realiza y coordina estudios sobre la
seguridad de los medicamentos, elabora informes para la Comision Nacional de
Farmacovigilancia y autoridades sanitarias, intercambia informacién con organismos

internacionales en materia de farmacovigilancia representando a Cuba ante ellos.

La formacion de personal en materia de farmacovigilancia en colaboracion con
universidades, facultades de ciencias médicas y otras entidades, el suministro de
informacion a los laboratorios productores de los medicamentos objeto de sospechas y
efectuar perfiles de seguridad de los medicamentos que estan en el mercado, también
forma parte de las actividades de la unidad de farmacovigilancia.

Esta recibe, por el sistema de notificacion espontanea, un promedio anual de 8000
reportes de sospechas de RAM, cuya fuente principal de informacion son los reportes
espontaneos provenientes de médicos y de otros profesionales de la salud

(farmacéuticos y enfermeros).

El sistema cubano de farmacovigilancia esta integrado por 15 unidades provinciales. En
el pais se ha implementado un programa para todos los profesionales y técnicos de la
salud, con un Unico método de validacién e identificacion de los riesgos asociados con
los medicamentos comercializados. Brinda informacion detallada sobre el trabajo de
farmacovigilancia, asi como actualizacion de lo que se presenta en el mundo en materia

de seguridad de medicamentos y productos sanitarios. "
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Sin embargo, aun no existe un sistema para que la poblacién notifigue de forma directa
la sospecha de RAM, por lo que siempre habra un subregistro para los casos en los que
los pacientes no acuden a consulta por una RAM, o las informan al médico pero estos

no las notifican al centro de farmacovigilancia.

Con sus mas de 50 afios de historia, la farmacovigilancia sigue siendo una disciplina
cientifica y clinica muy dindmica, resultando imprescindible para afrontar los problemas
que pueda plantear un arsenal medicamentoso que no deja de crecer en variedad y
potencia, pues todo farmaco encierra un inevitable y a veces impredecible potencial
dafino. Por ello es tan necesario que, en cuanto surjan efectos adversos o toxicidad
(sobre todo si aun no estan descritos), se notifique y analice el episodio y se comunique
de forma adecuada su importancia a un publico que sepa como interpretar la

informacion.

En todos los medicamentos, los beneficios vienen a compensar la posibilidad de efectos
perniciosos. Es posible minimizar estos velando por su uso racional seguro, eficaz y de
calidad y procurar que a la hora de tomar decisiones terapéuticas se tengan en cuenta
las expectativas y preocupaciones del paciente. Cumplir esos objetivos equivale a servir
a la salud publica y promover la confianza de los pacientes en los medicamentos que
estan utilizando, confianza que puede hacerse extensiva a los servicios de salud en
general; lograr que se anticipen y gestionen los riesgos asociados al uso de farmacos;
proporcionar a las autoridades la informacibn necesaria para corregir las
recomendaciones sobre el uso de los medicamentos; mejorar la comunicacion entre los
profesionales de la salud y el gran publico; formar a los profesionales de la salud para
gue entiendan la eficacia y los riesgos de los medicamentos que prescriben. Tal es el

importante cometido de la farmacovigilancia.

Consideraciones finales

En este capitulo, se hace una descripcion sintética del panorama de los medicamentos,
los elementos involucrados en el uso adecuado de estos y los factores que contribuyen

a que se haga un uso inadecuado.
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Haber descrito la evolucion histérica de la farmacovigilancia y los métodos empleados
en la misma, aportdé informacion relevante sobre la importancia que tiene dicha
disciplina y la necesidad de profundizar en el funcionamiento de la misma, asi como del
papel que juega la poblacién en el uso de los medicamentos. Por otra parte, permitio
disefiar uno de los instrumentos realizados en la investigacion.

Se identificé también la brecha que posee el sistema de salud cubano para garantizar el
uso racional de los medicamentos por la ausencia de un patron de referencia y la
necesidad de establecer el mismo teniendo en cuenta la definicion del término

enunciada por la autora, que constituye informacion util para la toma de decisiones.
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CAPITULO Il. ESTRATEGIA DE INVESTIGACION. MATERIALES Y
METODOS EMPLEADOS

Objetivo del capitulo

Describir los métodos, las técnicas y la secuencia de los estudios realizados en las
diferentes etapas que permitieron el desarrollo de la investigacion, asi como el proceso

seguido para la obtencion de los resultados previstos en los objetivos.

[1.1 Disefio del estudio

El estudio se llevé a cabo en Cuba en el periodo de 2007-2010, representa el producto
de investigaciones que dirigié la autora. La estrategia de trabajo consistié en combinar y
complementar unas con otras a los efectos de dar respuesta al problema y preguntas
de investigacion, asi como a los objetivos. Las investigaciones integrantes son las

siguientes:

e Practicas de consumo de medicamentos de la poblaciéon adulta cubana y reporte de
sospecha de reacciones adversas, 2007
e Cumplimiento de la terapéutica en el grupo farmacol6gico de mayor consumo

(antihipertensivos), 2008

A continuacion se describe la estrategia metodolégica empleada, desagregada en las

investigaciones componentes, que se consideran en lo adelante como “etapas”.
Primera etapa

La primera etapa, realizada con la finalidad de identificar cuéles practicas de consumo
caracterizan a la poblacion adulta cubana en el periodo de enero 1 a julio 31 de 2007 y
el reporte de reacciones adversas referidas por esta poblacion, clasifica como estudio
descriptivo de corte transversal. Lo antedicho se justifica dado que la indagacion sobre
las unidades de analisis se produjo en un Unico momento, para ello se consideré una de
las acepciones sefialadas, entre otros, por Silva (2000), ° Hernandez Sampieri (2006)"°
y Jenicek (1996). 7’
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Como universo del estudio antedicho se considero la totalidad de la poblacion adulta,
de 15 afios y més, 9 184 142 habitantes, que se estimaba residia en Cuba a 30 de junio
de 2007. ® Ante la imposibilidad de trabajar con toda la poblacién por los limitados
recursos y disponibilidad de tiempo y, por la necesidad de estimar determinados
parametros respecto al consumo, se acudid6 al muestreo como herramienta
metodoldgica que permitiese este fin. Se delimitd el nimero de unidades o elementos
que debian estudiarse (tamafio de muestra) y se utilizaron los resultados del estudio
piloto teniendo en cuanta la férmula de calculo para estudios descriptivos en

poblaciones finitas. "

A continuacién, se consulté a instituciones con experiencia en investigaciones sociales
como el Centro de Investigaciones Sociales del Instituto Cubano de Radio y Television y
el Centro de Estudios Demograficos y se establecié la forma en que se iba a efectuar la
seleccion (método de muestreo). Tomando en consideracion los presupuestos:
objetivos y propdésitos trazados de la primera etapa, factibilidad en tiempo y recurso y
necesidad del control inter observador (minimizar el sesgo inter observador) se utilizd
un método de muestreo semiprobabilistico, que consisti6 en fijar las capitales

provinciales y la del pais (criterio de autoridad).

El empleo de estos municipios como unidades auto representadas (mas del 70% de la
poblacién se concentra en los mismos) -unido a un tamafio de muestra adecuado-
contribuyen por una parte a que el error de estimacion no sea demasiado grande (no

sea prohibitivo) y que garantice de una manera razonable “representatividad".

De esta forma se decidid estudiar una muestra de tamafio 1 055 habitantes. Se
consideré una proporcién esperada de consumo de medicamentos de 50 por ciento.
Este valor se fij6 a partir de los resultados obtenidos en el estudio piloto realizado para
validar el instrumento y calcular el tamafio de la muestra, un error absoluto maximo
admisible de cinco -10 por ciento de la prevalencia- y una confiabilidad de 95 por ciento.
Ademas, se empled un efecto de disefio de 1,5. No se consideré efecto de no

respuesta, pues en investigaciones anteriores la caida por esta causa fue despreciable.
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La seleccion de la muestra se realiz6 a partir de la estratificacion del pais segun la
Division Politico Administrativa vigente (provincias); de ellas se escogié el municipio
cabecera, excepto en la antes denominada provincia de Ciudad de La Habana en la

que, dada su condicion de capital del pais, se incluyeron todos los municipios.

A continuacion se seleccionaron los sujetos a integrar la muestra por el método de rutas
aleatorias.”® La cantidad de encuestados estuvo en consonancia con el peso relativo de
cada municipio, -por edad y sexo- sobre el tamafio de muestra global. La distribucion de

los encuestados aparece en el Anexo 1.
Operacionalizacion de variables

En la investigacion se estudiaron las variables que se operacionalizan a continuacioén:

Operacionalizacion

Variables —
Escala Descripcion
15-19 25-29
Grupo de 30-39 20-24 Segin afios cumplidos al momento de la
edades (afios) | 40-49 50-59 investigacion
60 y mas
Sexo Femenl_no Segun sexo bioldgico
Masculino
1. Trabajador estatal Las categorias fueron creadas para esta
2. Trabajador por cuenta | investigacién y se encuentran recogidas en los
propia cuestionarios aplicados (Anexo 3). Para clasificar
Ocupacion 3. Estudiante al encuestado se consider6 la actividad principal
4. Ama de casa gque este desarrollaba al momento de la
5. Jubilado entrevista, entendiéndose como tal la actividad a
6. Sin vinculo laboral la que dedica la mayor parte de su tiempo
Consumo de Sj Segun la respuesta dada por el encuestado en el

cuestionario “Consumo de medicamentos”,

medicamentos | No pregunta 1. (Anexo 3)

Nombre genérico del Denominacién que se le da al farmaco en el
Medicamento farmaco Formulario Nacional de Medicamentos (FNM) y
con la cual se comercializa en el pais

1-Prescripcién meédica: cuando el consumo de
elllos medicamento(s) que refiere consumir el
paciente se realiza por indicacion facultativa con

coc:;\gsir;nocl)el 1-Prescripcion médica independencia del nivel de atencién
2-Automedicacion: cuando el consumo de el/los
2-Automedicacion medicamento(s) que refiere consumir el paciente

se realiza sin indicacion previa de un facultativo
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Variables

Operacionalizacion

Escala

Descripcion

Grupo
farmacologico

-Farmacos de uso
cardiovascular
-Analgésicos,
antigotosos,
antinflamatorios y
relajantes musculares

-Psicofarmacos

-Antianémicos, vitaminas

y minerales

-Farmacos para los
trastornos digestivos

-Antidiabéticos
-Antihistaminicos
-Antiasmaticos
-Antimicrobianos

-Farmacos para los
trastornos tiroideos

-Otros

Se utiizara la clasificacion de grupos
farmacologicos propuesta por el ATC y utilizada
en el Formulario Nacional de Medicamentos, para
agrupar el/los medicamento(s) que el encuestado
refiera consumir

Padecimientos
para los cuales
se

automedicaria

1-Malestares digestivos
leves

2-Estados gripales
3-Artralgias y mialgias
4-Cefaleas

5-Fiebre

6-Trastornos nerviosos
7-0tros. ¢ Cual?

Segun los padecimientos para los cuales el
paciente refiere consumiria, de ser necesario,
medicamentos sin consulta previa a un facultativo

Las categorias fueron creadas para esta
investigacion y se encuentran recogidas en el
cuestionario aplicado “Consumo de
medicamentos”, pregunta 4. (Anexo 3)

Cumplimiento

Adecuado

Adecuado: se clasifica en esta categoria aquellos
encuestados que refieran cumplir con el
tratamiento farmacolégico tal y como le fue

terapeutico No adecuado indicado por el facultativo
No adecuado: en caso contrario
inf . Recibe Recibe: cuando el paciente refiera recibir
ntc))rmamon ) informacién relacionada con medicamentos
sobre No recibe independientemente de la via
medicamentos . .
No recibe: en caso contrario
1-Médico Segln la procedencia de la informacién
2-Radio relacionada con medicamentos que refiere recibir
3-Prensa el paciente
Fuente de la 4 -Television L ’ t i f d t
informacién as categorias fueron creadas para esta

5-Familiares y amigos
6-Prospecto
7-Otro

investigacion y se encuentran recogidas en el
cuestionario aplicado “Consumo de
medicamentos”, pregunta 7. (Anexo 3)
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Variables

Operacionalizacion

Escala

Descripcion

Criterio de la
calidad de la
informacion
recibida

1-Bueno
2-Regular
3-Mala

Segun la opinion del paciente acerca de la
claridad, suficiencia y utilidad de la informacion
relacionada con medicamentos recibida por cada
una de las diferentes vias

1. Cuando la informaciéon cumple los tres criterios
explorados

2. Cuando no cumple uno de los criterios
explorados

3. Cuando no cumple dos o mas de los criterios
explorados

Reaccion
adversa a
medicamento

1.Si

2. No

Segun lo referido por el paciente en el
cuestionario aplicado “Consumo de
medicamentos”, pregunta 2. (Anexo 3)

Si: existio la sospecha de un evento adverso
derivado del consumo de medicamentos,
entendido como la aparicién de algun/os signo/s o
sintoma/s diferente/s al que motivé el consumo
del farmaco, con independencia de que esto haya
sido confirmado o no por un profesional de la
salud

No: en caso contrario

Sistema de
organos
afectados

Digestivo
Nervioso

Piel
Cardiovascular
Genitourinario
General

Los sintomas y signos que refiere el paciente
haber presentado se agruparon por sistemas de
organos segun las categorias establecidas para
este fin por el Centro Internacional de Monitoreo
de Reacciones Adversas de Uppsala ®

Gravedad

-Leves

-Moderadas-severas

Segun lo referido por el paciente en el
cuestionario aplicado “Eventos adversos’,
pregunta 3. (Anexo 3)

Leve: desapareci6 sin tratamiento  con
independencia de que haya requerido o no
atencién medica

Moderadas-severas: si requiri6 tratamiento por
esta, si causo baja laboral o si requiri6 ingreso en
una institucién de salud

Técnicas de recogida de la informacién

Para la recogida de la informacion se disefiaron dos cuestionarios "Consumo de

medicamentos” y "Eventos adversos”. (Anexo 3)
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En el caso que nos ocupa, dado que la finalidad basica de los instrumentos era
constituir técnicas indagatorias (cuestionarios) para la obtencion de la informacion
(fiable y vélida) en el marco de la investigacion y, derivado de ello, su posible uso en
estudios sucesivos en el contexto cubano con similar metodologia asi como por autores
forAneos; el proceso discurrio de la siguiente manera: revision documental de
instrumentos existentes con similar finalidad en otros contextos y consulta a expertos en

farmacoepidemiologia.

A partir de lo anterior se conformé la estructura del cuestionario y su contenido, las
dimensiones y logistica de la recogida de datos. Se organiz6 la composicion de los
items, nimero y disposicion. La construccion de los mismos estuvo a cargo de un grupo
formado por siete expertos constituido por socidlogos (2), psicologos (2) vy
farmacoepidemiologos (3) con experiencia en el tema de mas de cinco afios y
vinculados a la red de farmacoepidemiologia. Ambos cuestionarios representan varias
dimensiones dado lo complejo del fenbmeno. Estan estructurados en dos bloques, el
primero de datos generales de los sujetos y el segundo de las interrogantes que dan
salida a las variables exploradas, siete preguntas para el cuestionario de "Consumo de

medicamentos” y cuatro en el de "Eventos adversos”. (Anexo 3)

Con posterioridad, se hizo una validacion de contenido (expertos) que se pronunciaron
con relacién a los atributos de Moriyama "® modificado por Bayarre ? teniendo en cuenta

los siguientes criterios:

Comprensible: comprension de los diferentes items que se evallan en relacion con el

tema.

Sensible a variaciones en el fenomeno que se mide: si del instrumento puede derivarse
la caracterizacion del consumo y de las reacciones adversas producidas por

medicamentos.

b EIl criterio razonable y comprensible fue modificado a comprensible por ser la categoria

explorada.
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Con suposiciones basicas justificables e intuitivamente razonables: si se justifica la

presencia de cada uno de los items que se incluyen en el instrumento.
Con componentes claramente definidos: si cada item se define de forma clara, precisa.

Derivable de datos factibles de obtener: si es posible caracterizar el consumo de

medicamentos a partir de las respuestas dadas ante el instrumento.

Los expertos evaluaron el cumplimiento de cada uno de estos principios segun la escala
ordinal: mucho, poco, nada. Se tomo en cuenta las valoraciones que realizaron, a partir
de ellas se hicieron las modificaciones correspondientes y se eliminaron aquellos items

que fueron considerados por mas del 75% dentro de las categorias poco o nada.

A continuacion se realiz6 un estudio piloto que permitio, ademas de validar el
cuestionario, en tanto nivel de lectura y comprension, estimar el porcentaje de consumo
de medicamentos esperado en el pais, que sirvié de base para el célculo del tamafio
muestral. La escogencia de estos tipos de validez de instrumento se bas6é en el
propésito explicitado y en los sefialamientos criticos formulados por Silva (2000)” y los
procedimientos utilizados (Hernandez Sampieri 2006).”°® Previa aplicacién de los
instrumentos se realiz6 un taller metodolégico impartido por la investigadora principal a
los encuestadores con el propésito de aclarar incertidumbres relacionadas con
conceptos y contenidos de la temética, asi como un entrenamiento en el llenado de los
cuestionarios y se prestd especial atencion a las dudas que pudieran aparecer en el

auditorio tanto de forma individual como colectiva.

Después de tres sesiones de entrenamiento, se seleccionaron y certificaron 14
personas como entrevistadores y dos como supervisores que formaron el equipo de
trabajo. Los supervisores revisaron cada uno de los cuestionarios antes de que se
introdujeran en la base de datos y comprobaron peridédicamente y de manera aleatoria
simple, el 10 por ciento de todas estas y en caso de detectar discrepancias las
solucionaron antes de introducir el dato primario. Las discrepancias minimas -inferior al
2,5 por ciento de los reexaminados- detectadas avalan la calidad de la aplicacion de las
entrevistas realizadas. El trabajo de campo fue coordinado por la investigadora

principal. La supervisidon de la aplicacion de los instrumentos la realiz6 el equipo.
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Segunda etapa

La segunda etapa fue realizada en el 2008 con el propdsito de describir el cumplimiento
del tratamiento farmacologico en hipertension arterial. Se incluyeron estos pacientes por
ser los antihipertensivos el grupo farmacolégico de mayor consumo referido por la
poblacion, segun los resultados de los estudios de la primera etapa de la investigacion.

Como universo se consider6 la totalidad de la poblacion adulta, de 15 afios y mas,
dispensarizada como hipertensa, en el afio 2007, -2 212 495- segun datos oficiales del

anuario nacional. ®

De ella se decidi6 estudiar una muestra de tamafio 375, determinada por la férmula de
célculo para estudios descriptivos en poblaciones finitas; "> se considerd una proporcion
esperada de incumplimiento del tratamiento de 60 por ciento, -este valor se fij6 a partir
de los resultados obtenidos en investigaciones previas realizadas en el pais- %, un error
absoluto maximo admisible de seis -10 por ciento de la prevalencia esperada- y una

confiabilidad de 95 por ciento, ademas se emple6 un efecto de disefio de 1,5.

La seleccion de la muestra se realizdé a partir de la estratificacion del pais segun la
Divisién Politico Administrativa vigente (provincias); de ellas se escogié el municipio
cabecera. A continuacion, se seleccionaron las farmacias principales y, por Muestreo
Simple Aleatorio " se escogi6 la muestra definitiva, previa asignacion proporcional de
los tamafios de las submuestras (segun el peso relativo de la poblacion hipertensa de
cada municipio distribuida por edad y sexo) sobre el tamafio de muestra global. La
distribucion de los encuestados aparece en el Anexo 1.

Se utilizaron los siguientes criterios de inclusion para la seleccion de los sujetos:
pacientes con hipertensién arterial que se encontraban residiendo en el area de salud
en el momento de aplicar el instrumento, no tuvieran problemas fisicos o trastornos
psiquiatricos que les imposibilitaran contestar el cuestionario y desearan colaborar con
la investigacion. Fueron excluidos aquellos pacientes que no desearon colaborar con la

investigacion.
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Operacionalizacion de variables

Las variables estudiadas se operacionalizaron de la siguiente forma para su mejor

comprension:

Operacionalizacion

Variables
Escala Descripcion
~ Segun el tiempo que medie entre el diagnostico de
_ - Menos de 1 afio la enfermedad y el momento de la entrevista
Tiempo de - De 1 -5 afios referido por el paciente en el cuestionario

diagnostico de la
HTA

- De 6 - 10 afos

- Mas de 10 afos

“Cumplimiento terapéutico”, pregunta 1. (Anexo 3)

Las categorias fueron creadas para la investigacion
y se encuentran recogidas en el cuestionario

Cumplimiento
terapéutico

1. Cumplidor

2. No cumplidor

Cumplidor: aquellos encuestados que refieran
cumplir con el tratamiento farmacolégico tal y como
le fue indicado por el facultativo

No cumplidor: en caso contrario

Motivos del no
cumplimiento

1-Olvido
2- Se siente mejor

3-No control de la
tension arterial

4-Le causan
malestar

5-Son costosos
6-No disponible
7-Otros

Las categorias fueron creadas para la investigacion
y se encuentran recogidas en el cuestionario

Segun lo referido por el encuestado en el
cuestionario "Cumplimiento terapéutico”, pregunta 5.
(Anexo 3)

1-Olvida consumir una o mas dosis del

medicamento

2-Abandona el tratamiento cuando la sintomatologia
gue motivo la prescripcion mejora

3-Los medicamentos indicados no estabilizan sus
cifras tensionales

4-El consumo de los medicamentos le produce
efectos indeseables

5-El precio de los medicamentos es alto para su
nivel de adquisicion

6-No tiene acceso al medicamento en la red de
farmacias

7-Cualquier otra causa distinta a las anteriores
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Operacionalizacion

Variables -
Escala Descripcion

Segun lo referido por el paciente en el cuestionario
“"Cumplimiento terapéutico”, pregunta 4. (Anexo 3)
1-Conoce las complicaciones de su enfermedad a
las que se expone si abandona el tratamiento
farmacoldgico

2-En caso contrario

Conocimiento de las
consecuencias del 1-Si conoce
abandono del
tratamiento 2-No conoce
farmacologico

Crisis hipertensiva
IMA
AVE
Cefalea
Muerte
Mareos
IRC
Disnea
Nauseas
IC
Angina
Otras

Segun el tipo de complicacion de la hipertension
arterial que el paciente refiera conocer en el
cuestionario aplicado "Cumplimiento terapéutico”,
pregunta 4. (Anexo 3)

Tipo de
complicaciones
conocidas

IMA: infarto agudo del miocardio AVE: accidente vascular encefalico IRC: insuficiencia renal cronica IC: insuficiencia cardiaca
Técnicas de recogida de la informacién

Para la recogida de la informacion se disefid el cuestionario: “Cumplimiento
terapéutico”. (Anexo 3) El mismo tiene como objetivo capturar toda la informacion
relativa a las variables definidas con anterioridad. Una vez que se definio el constructo,
se trabajo en el formato del cuestionario, se establecio el contenido y logistica de la
recogida de datos, se estructuré la composicion de los items, numero, contenido,

definicion y ordenacion.

El cuestionario representa varias dimensiones -es multidimensional- dado lo complejo
del fendémeno. Esta estructurado en dos bloques, el primero para los datos generales de
los sujetos y el segundo para las 11 interrogantes que dan salida a las variables
exploradas. La construccion, validacion y aplicacion del mismo se realizd de igual forma

que en la primera etapa.
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Il.2 Estrategias de analisis

La informacion recolectada se vacio en una base de datos creada en el sistema
Statistical Package for Social Sciences (SPSS) version 11,5. Una vez completada la
entrada de datos y verificada su calidad, se calcularon medidas de resumen para datos
cualitativos (porcentajes y tasas).

Para las variables cuantitativas se utilizaron la media aritmética y error estandar de la
media. Dado la naturaleza no probabilistica de la muestra, solo se computaron
estimaciones puntuales, no intervalicas. Los resultados obtenidos se presentan en

cuadros y graficos para su mejor comprension y analisis.

[1.3 Alcance y limitaciones del estudio

El estudio tiene alcance nacional. El uso de un muestreo semiprobabilistico aunque no
posibilita disponer de un rango de valores si permite hacer estimaciones puntuales,
tiles para la toma de decisiones fundamentadas sobre bases cientificas, ademas, las
precauciones tomadas durante el disefio de los estudios y el analisis de la informacion
disminuyen los sesgos y contribuyen con la calidad de los resultados obtenidos.

La disponibilidad de medicamentos en el periodo en que se realizé la recogida de
informacion fue de mas de 85% de los productos incluidos en el cuadro basico de
medicamentos, por lo que no se consider6 como una variable que influyera en los
resultados alcanzados. No obstante es un aspecto que debe tomarse en consideracion

en el analisis siempre que se considere necesario en este tipo de estudios.

1.4 Etica

Desde el punto de vista ético esta investigacion respeta los postulados de la ética que
aparecen en la Declaraciéon de Helsinki. Su objetivo esencial es cientifico, sin
afectaciones del medio ambiente, ni riesgos predecibles. ® Para realizar la encuesta, se
le informo6 al entrevistado de los objetivos perseguidos con la investigacion y se le
solicitd su consentimiento para participar en ella. (Anexo 2)

La informacién obtenida no se emple6 para otros fines fuera del marco de la
investigacién. Los datos primarios se manejaron con discrecidon para la investigacion y
en una etapa posterior para su publicacion.
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Los esquemas 1y 2 resumen el quehacer investigativo desarrollado por la autora en las
dos etapas de esta tesis.

Esquema 1. Estructura de trabajo desarrollado. Etapa 1

‘ Tipo de estudio } : Observacional , { Descriptivo H Transversal ‘

Universo ‘ 9 184142 habitantes

W Muestra r | 1055 habitantes |

; _ || sexo,edad nivelescolar, |
| Perfil del consumidor | ocupacion cumplimiento |

Dimensiones ‘ Perfil del medicamento } ‘ tipo, subtipo, razones, tipologia
yvariables ‘ . & |
‘ e ‘ \ ) | Perfil de las RAM i localizacion y gravedad |
‘ Informacion ‘ irecepciﬁn,fuentesysatisfaccibni
‘ Técnicas y procedimientos !
| Recolecciéndela | p et 1 ”
informacion ‘ el ‘ _ Presentacion
y analisis :

Revision bibliografica, ; - : -_
expertos, encuesta | ‘ Porcentajes ytasa ‘

Mediay error estandar X

tablas, graficos, esquemas

Etica ‘ Consentimiento informado
‘: Autorizacion
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Esquema 2. Estructura de trabajo desarrollado. Etapa 2

Tipo de estudio

Universo

Muestra

Dimensiones
y variables

Etapa2

Recolecciondela
informacién

Revision bibliografica,
expertos, encuesta

Observacional Descriptivo

+ Transversal

-

2212 495 dispensarizados por HTA

375 hipertensos

sexo, edad, conocimiento,

Perfil del consumidor motivo del incumplimiento

Perfil del medicamento tipo

Perfil de las RAM tipo y gravedad

— — —— \—————————————— ——

Perfil de la enfermedad tiempo de diagnoéstico

Técnicas y procedimientos

Etica

Procesamiento
y analisis
Porcentajes ytasa
Mediayerrordela X

Presentacion

tablas, graficos, esquemas

Consentimiento informado
Autorizacion

Consideraciones finales

En el capitulo se presenta el algoritmo metodoldgico seguido en el trabajo para alcanzar

los objetivos propuestos. En este se expone de manera explicita cada paso dado, con

la finalidad de garantizar su reproducibilidad o replicabilidad en otros contextos y por

disimiles autores, asi como permitir la evaluacion de la calidad de los disefios utilizados,

base para producir evidencias cientificas validas.

El uso de la poblacion como fuente de informacion fiable sobre la utilizacién de

medicamentos constituye un “sistema inteligente” necesario para describir el consumo

de estos y las consecuencias de su uso.
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CAPITULO Il PRESENTACION, ANALISIS Y DISCUSION DE LOS
RESULTADOS

Objetivo del capitulo

Mostrar los resultados y la discusion de los hallazgos para cada etapa de la

investigacion realizada y caracterizar el consumo de medicamento en el pais.

[11.1 Practicas de consumo de medicamentos de la poblacién adulta cubana, 2007

Las practicas de consumo identificadas en la poblacion adulta cubana investigada se
presentan entre las tablas 1 a la 13.

En la tabla 1 se observa que 51,6 por cada 100 adultos de la poblacion investigada
consume al menos un medicamento, con una tendencia al incremento de este en la
medida que se aumenta la edad, con mayores tasas para los grupos de 60 y mas afios
con 81,6 seguido por 50-59 con 69,7 y 40-49 con 57,4 por 100 habitantes
respectivamente; mientras que los menores niveles de consumo se presentaron en los
grupos de 20-24 y 25-29 afos con tasas de 16,6 y 29,0 por 100 habitantes.

Tabla 1. Consumo de medicamentos segun grupo de edad. Cuba. 2007

Grupos de edad (afios) Numero Tasa*
15-19 (n=90) 27 30,0
20-24 (n=72) 12 16,6
25-29 (n=100) 29 29,0
30-39 (n=260) 100 38,5
40-49 (n=169) 97 57,4
50-59 (n=152) 106 69,7
60 y mas (212) 173 81,6
Total (1055) 544 51,6

* por 100 habitantes de cada grupo de edad

Estos resultados pudieran explicarse debido a que con la edad aumenta el nimero de

enfermedades de curso crénico, las cuales conducen a la polifarmacia, #* tal es el caso
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de la HTA, la cardiopatia isquémica y la diabetes mellitus. "® La terapéutica empleada
para el control y mantenimiento de estas enfermedades coinciden con los grupos

farmacoldgicos identificados como mas consumidos.

Lo elevado de esta cifra pudiera explicarse también, por la amplia diversidad de
farmacos disponibles en el mercado y lo extendido de su utilizaciébn. Su uso se ha
generalizado, tanto por la comunidad de prescriptores como por la poblacién, siendo
empleados para el tratamiento de enfermedades, asi como para el alivio sintomatico e

incluso para la prevencion de enfermedades o conservacion de la salud.

Otros factores como los culturales, inciden en el incremento del uso de farmacos, la
cultura del consumo parece hacer obligatoria la existencia de un producto para cada

necesidad, y también para cada situacion patologica.

En estudios realizados en Espafia el consumo es inferior al encontrado en esta
investigacion. ® 8 Es necesario mencionar que en la literatura nacional e internacional
revisada los métodos utilizados para medir este comportamiento varian, ademas hay

pocos estudios que utilizan este tipo de parametro.

El consumo de medicamentos por sexo fue superior para las mujeres con tasa de 57,6
por cada 100 féminas contra 44,9 hombres consumidores por cada 100 representantes
de ese sexo. El riesgo de consumo por sexo es de 1,3 veces superior para las mujeres.
(Tabla 2)

Tabla 2. Consumo de medicamentos segun sexo. Cuba. 2007

Sexo NUmero Tasa*
Femenino (n=554) 319 57,6
Masculino (n=501) 225 44,9
Total (n=1055) 544 51,6

* por 100 habitantes de cada sexo

El andlisis del consumo con enfoque de género se hace necesario si se tiene en cuenta
que las féminas, por tradicion, han ido mas al médico que los hombres, quiza porque

antes no trabajaban y no estaban atadas a compromisos laborales; mientras que para el
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hombre pedir permisos era mas complicado. Esto también puede ser debido a que
tienen mayor esperanza de vida que el hombre y en la medida que aumenta la edad es

cuando se consumen mas farmacos.

En la determinacion de la salud, tanto del componente social como del bioldgico, el
debate en torno a la sobre morbilidad femenina y la masculina, refleja que persisten
tensiones entre quienes priorizan a uno sobre otro y viceversa. La idea del mayor
“‘malestar de las mujeres” ha tenido explicaciones desde lo biolégico y mas reciente
desde su determinacién social. ¥ Una explicacién podria ser que las mujeres son mas
dadas a manifestar o expresar su malestar que los hombres o, que las condiciones
materiales de vida y sus funciones (materno, doméstico, sexual y otros) conllevan a una
mayor morbilidad asociada. Los problemas que presentan los hombres en su perfil
epidemioldgico, de igual forma han sido vinculados a las relaciones de género, sobre
todo a aquellos que representan los estereotipos de masculinidad: represion de

emociones, temor a ser visto como débil y agresividad. %

Estas cifras, a juicio de la autora, podrian representar diferencias epidemioldgicas entre
hombres y mujeres, pero también podrian ser explicadas por roles sociales fijos, por
diferencias entre los géneros en su percepcién del bienestar y la salud, en su
propension a la consulta profesional, o por diferencias en el patron de prescripcién de
algunos profesionales. Por lo tanto, se hace necesario el abordaje del consumo de
medicamentos desde esta perspectiva, en el contexto cubano, teniendo en cuenta las
diferencias entre géneros descritas en este estudio. De esta forma se puede contribuir a
mayores logros en su esfera y al disefio de intervenciones en salud publica adecuadas
para la satisfaccion de los requerimientos de hombres y mujeres con equidad de

género.

Para comprender en profundidad las repercusiones de las diferencias en el género
sobre la accesibilidad y el uso de medicinas e introducir una perspectiva en
consecuencia en las politicas de salud, se necesitan estudios sociales y datos
estadisticos. Estos ultimos aportaran la evidencia de tales diferencias, en tanto que los

estudios sociales brindardn una explicacion de ellas, lo que asistirA a quienes
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desarrollan las politicas sanitarias en su comprension de las desigualdades y en la
adopcién de medidas para asegurar un acceso justo para todos.

La necesidad de asumir un enfoque de género en el abordaje de los problemas de
salud es tratar de visualizar las multiples formas en las cuales las construcciones de
género producen situaciones de iniquidad que afectan la salud, y de analizar las normas
culturales que “naturalizan” dichas diferencias, haciéndolas parecer inmodificables.

Con resultados similares, en un estudio realizado en Catalufia se muestra el perfil de

consumo de medicamentos prescritos superior en mujeres. &’

De igual manera a los resultados alcanzados en este estudio, la distribucion del
consumo de medicamentos segln sexo reportada en investigaciones desarrolladas en
Noruega y Alemania las féminas resultaron ser las mas consumidoras. %8 Por el
contrario, resultados inferiores se encontraron en un estudio realizado en Suecia con
mujeres entre 35-65 afios de edad donde menos de la mitad de las féminas se
catalogaron como consumidoras de medicamentos; no obstante puede considerarse
que la especificidad del rango de edades puede haber influido en lo discordante de este

resultado. &

En el campo de la salud el desafio radica en demostrar y estudiar como el género
influye en el proceso salud-enfermedad-atencién. Las formas en que mujeres y
hombres buscan los servicios de atencion de la salud difieren debido a las funciones,

oportunidades y expectativas propias de cada género.

Las mujeres espafiolas superan a los hombres en el consumo de farmacos con
prescripcibn médica y en la automedicacion para solucionar ciertos malestares
frecuentes en edades comprendidas entre 45 y 64 afos. El porcentaje de mujeres
maduras que consumen farmacos es cada vez mas elevado entre las amas de casa

que en las mujeres que salen a trabajar fuera. *°

En relacion con el consumo de medicamentos segun ocupacion, en la tabla 3 se aprecia
que las cifras mayores se presentan en los jubilados, con tasas de 84,8 y las amas de
casa 64,2 por cada cien; en tanto que los menores consumos se presentan entre los

estudiantes con tasa de 27,6 por cada 100 personas pertenecientes a este grupo.
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La ocupacion es otro factor relacionado con el consumo de medicamentos, puesto que
muchas veces las personas que trabajan fuera de su hogar evitan o posponen su
consumo ya que le interfiere con los horarios de trabajo, le produce sintomas que
dificultan su desempefio o carecen de tiempo para asistir al médico. Esto podria
explicar de conjunto con la variable edad, el mayor consumo de farmacos en los
jubilados y amas de casas que por lo general permanecen mas tiempo en sus hogares.
Una investigacion realizada en Pert °* encontré diferencias en cuanto al consumo vy la

ocupacién con un comportamiento similar al nuestro.

Tabla 3. Consumo de medicamentos segun ocupacion. Cuba. 2007

Ocupacioén NUmero Tasa*
Trabajador estatal (n=535) 229 42,8
Cuenta-propista (n= 65) 30 46,1
Estudiante (n=108) 29 27,6
Ama de casa (n=137) 88 64,2
Jubilado (n=171) 145 84,8
Sin vinculo laboral (n=39) 23 59,0
Total (n= 1055) 544 51,6

* por cada 100 habitantes de cada ocupacion

En correspondencia con las personas de mayor edad los niveles de escolaridad
primaria sin terminar y primaria fueron las que consumieron en promedio MAas
medicamentos con tasas de 88,2 y 83,5 por cada cien personas estudiadas en cada
grupo; mientras que entre los sujetos con escolaridad secundaria, pre-universitaria y
universitaria se observd una tendencia a la disminucion del consumo promedio con

tasas de 57,2; 46,2 y 42,5 respectivamente. (Tabla 4)

En la literatura nos hay consenso en cuanto al nivel escolar y el consumo de
medicamentos. En un estudio realizado en Espafia, el nivel educativo no influyo en la
toma de medicamentos. % Los consumos elevados en las personas con escolaridad

primaria sin terminar y primaria, a nuestro juicio, pudieran estar influidos porque en esos
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estratos se ubica a la poblacién de mas edad que resultdé ser la mas consumidora de

medicamentos.

Tabla 4. Consumo de medicamentos segun nivel de escolaridad. Cuba. 2007

Nivel escolar Numero Tasa*
Primaria sin terminar (n=17) 15 88,2
Primaria (n=73) 61 83,5
Secundaria (n=269) 154 57,2
Pre-universitario (n=480) 222 46,2
Universitario (n=216) 92 42,5
Total (N=1055) 544 51,6

* por 100 habitantes de cada nivel escolar

Las caracteristicas demogréficas de los consumidores difieren de un pais a otro. En un
estudio realizado en México, la escolaridad influyé6 de manera diferente a la presente
investigacion. Las personas con mayor grado de educacion formal y con actividades de
tipo profesional consumieron mas. * A diferencia de este, en una investigacion
realizada en Brasil el consumo de medicamentos aumentaba a medida que descendia
el nivel escolar. ** Por su parte en otro estudio similar realizado en Perti no se encontrd
diferencias significativas del consumo de medicamentos con el sexo, la edad, el grado

de instruccién y la ocupacion. %

La mayoria de los sujetos consumieron entre uno (42,5%) y tres farmacos (41,5%). El
namero maximo de medicamentos consumidos fue de siete (0,9%) con una media de

consumo de 1,6 farmaco por paciente. (Tabla 5)

La media de medicamentos consumidos por cada paciente descendié a la mitad al
compararla con la investigacion realizada por la autora en el pais dos afios antes donde
este valor era superior. *° El referido resultado constituye un elemento que merece
analisis aparte, si se toma en cuenta que la polifarmacia aporta un riesgo adicional a los
consumidores. Esta afirmacién tiene como soporte los efectos de las interacciones
medicamentosas y el incremento de las reacciones adversas que dicha practica puede
ocasionar.
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Tabla 5. Consumo de medicamentos por paciente. Cuba. 2007

Numero de medicamentos consumidos Numero Porcentaje
Uno 231 42,5
De dos a tres 226 41,5
De cuatro a cinco 82 15,1
Seis y mas 5 0,9
Total 544 100,0

Media = 1,6 por paciente, error estandar de la media de 1,14

La autora coincide con Figueiras cuando plantea que el riesgo se duplica en las
personas de la llamada tercera edad donde los efectos de la polifarmacia, sumados al
costo, las reacciones adversas y mal uso de medicamentos, redundarian de forma

% Las

negativa con mayor intensidad y con caracter adn mas devastador.
enfermedades cronicas, comorbilidades y deterioro fisico y psiquico de los ancianos
unido con la polimedicacion, incrementan el riesgo de interacciones, efectos adversos,

falta de adherencia y otros problemas derivados del tratamiento farmacoldgico.

Tales resultados fueron encontrados en una investigacion realizada en Cuba por Pefia
MA, (2003) para poblacién anciana, *® también estan descritos en otros estudios con
similar metodologia realizados en Espafa, en los que el mayor consumo de

medicamentos se ubica en las mujeres, con tendencia al aumento con la edad. % 1%

Se consumieron un total de 888 medicamentos agrupados por categoria farmacolégica.
Los grupos mas consumidos fueron los de uso cardiovascular 43,2%. Un analisis hacia
el interior del contenido del instrumento -dado que se indagd por farmaco- permitié
conocer los medicamentos més consumidos. (Anexo 4) Siendo el captopril, enalapril y
diuréticos los antihipertensivos de mayor frecuencia de consumo dentro del grupo

cardiovascular.

En segundo lugar en consumo se encontraron los analgésicos, antigotosos,
antinflamatorios y relajantes musculares 33,1%, -la aspirina, dipirona, ibuprofeno,

indometacina y piroxican fueron los mas representativos dentro del grupo-, seguidos de
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los psicofarmacos con 23,2% del consumo. En este grupo fueron el clorodiazepoxido,
meprobamato, diazepam y nitrazepam los farmacos de mayor frecuencia referidos por
la poblacion al contestar el instrumento aplicado. En la categoria otros se agruparon

medicamentos de muy baja frecuencia de consumo. (Tabla 6)

Tabla 6. Consumo de medicamentos segun grupo farmacoldgico. Cuba. 2007

Grupo farmacologico Numero Porcentaje

Farmacos de uso cardiovascular. 235 43,2
Analgésicos, antigotosos, antinflamatorios y relajantes

musculares 180 331
Psicofarmacos 126 23,2
Antianémicos, vitaminas y minerales 68 12,5
Farmacos para los trastornos digestivos 53 9,7
Otros 226 41,5
n=544

La correspondencia entre el motivo que origind6 el comportamiento y el farmaco
consumido fue un resultado no esperado. Tal planteamiento esta sustentado en tres
razones. La primera hace referencia a que cuando se analiza la literatura sobre el tema,
se encuentra la influencia que en gran medida tienen, los habitos de prescripcion del
médico, los mecanismos de regulacion de la prescripcidn existente (si son controlados

por certificados médicos, por recetas o de venta libre), y la disponibilidad en el mercado.
101, 102

La segunda razoén es las caracteristicas del paciente, ya que en muchas enfermedades
de curso crbnico, aunque exista un gran numero de farmacos disponibles, un
determinado paciente solo puede ser tratado con el especifico ya que el resto puede

estar contraindicado para enfermedades que coexisten con la que origind el consumo.
98
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La tercera se sustenta en autores que refieren que sobre todo los farmacos usados para
el manejo de la ansiedad, insomnio y depresién por lo general, aunque sean

consumidos por prescripcién médica, se presentan problemas con su seleccién.'®

La hipertension arterial, los dolores y la ansiedad, insomnio y depresion fueron los
padecimientos que causaron mayor consumo de farmacos con porcentajes de 56,4;
38,0y 17,8 respectivamente. (Tabla 7)

Tabla 7. Consumo de medicamento segun padecimiento. Cuba. 2007

Padecimiento NUumero Porcentaje
Hipertension arterial 307 56,4
Dolores 207 38,0
Ansiedad, insomnio y depresion 97 17,8
Cardiopatia isquémica 78 14,3
Trastornos digestivos 56 10,3
Asma bronquial 56 10,3
Diabetes 53 9,7
Alergia 41 7,5
Trastornos circulatorio 29 53
Otros 23 4,2
n=544

Los grupos terapéuticos mas consumidos en la poblacion estudiada se ajustan al pefrfil
de motivos de prescripcion mas frecuentes, de ahi que los antihipertensivos ocupen el
primer lugar, resultado esperado si se tiene en cuenta la alta prevalencia de
hipertension arterial en nuestra poblacion y como consecuencia la necesidad de

consumir medicamentos para el control de la misma. *%*

En la practica clinica se observa que entre los padecimientos que con mas frecuencia
son motivos de consulta y por ende propician consumo de medicamentos, se
encuentran las enfermedades que cursan con dolor, lo que justifica que el grupo donde

se incluyen los medicamentos empleados para aliviar el dolor ocupen el segundo lugar
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en frecuencia. % De igual forma la ansiedad, la depresién y los trastornos del suefio

constituyen con mucha frecuencia causa de consulta con un profesional de la salud.

El estrés de la vida cotidiana ha traido un incremento de estos padecimientos que
aparecen formando parte de las manifestaciones sintomaticas de estados generales
que pueden o no acompafiar cuadros psiquiatricos. Se calcula que la incidencia de tales

trastornos oscila entre el 15-20% de la poblacién. %% 17

Lo antedicho determina que el campo de las aplicaciones clinicas de los psicofarmacos
haya aumentado de manera notable en los Ultimos afios, lo que explica que este grupo

farmacoldgico se encuentre entre los mas consumidos en el estudio.

Los resultados de la presente investigacion coinciden con un estudio realizado por
Carrasco-Garrido en Espafia quien encontro que los farmacos mas consumidos, segun
la clasificacion ATC'® fueron: medicamentos para el aparato cardiovascular, para el
sistema nervioso y para el aparato locomotor. *®® Un estudio realizado en diversos
centros de salud de ese mismo pais, mostré6 que los antinflamatorios no esteroideos
(AINEs) son los mas prescritos en mujeres mayores de 40 afos, los antihipertensivos
cuando se consideraron las prescripciones sin diferencias de sexo o edad y
medicamentos para enfermedades del sistema nervioso central en mujeres mayores de

40 afios y la poblacién en general. *1°

De igual manera Alvarez Hurtado y Vazquez Garcia encuentran en su investigacion que
los grupos terapéuticos mas habituales entre la poblacién espafiola consumidora de
farmacos son: analgésicos, psicofarmacos, antihipertensivos y antinflamatorios. ® En
un estudio realizado en Portugal también se observé un alto consumo de

psicofarmacos.***

El porcentaje de sujetos que consumen medicamentos sin prescripcion médica, es
decir, se automedica es 7,3, (tabla 8), siendo la dipirona, el ibuprofeno, las vitaminas, el

meprobamato y la aspirina los farmacos mas consumidos por dicha préactica.

En este sentido, aunque la OMS establece una diferencia respecto a la automedicacion
responsable, en el estudio no se tuvo en cuenta pues se conoce que la autoprescripcion

conlleva multiples problemas, incluso la muerte. Al enmascarar la enfermedad y ocultar

74



Caracterizacion epidemiolégica del consumo de medicamentos por la poblacion adulta de Cuba. 2007-2010

ciertos sintomas pueden prolongarla o agravarla, o bien generar dependencia psiquica
o fisica, tal contradiccién es lo que hace que dicha practica, muy cuestionada, ha

llegado a tener tanto seguidores como detractores. **2

Tabla 8. Consumo de medicamentos segun origen. Cuba. 2007

Origen Numero Porcentaje
Prescripcion médica 504 92,7
Automedicacion 40 7,3
Total 544 100,0

Los defensores de la automedicacion le confieren ciertas ventajas dentro de las que
podria mencionarse: conseguir una menor demanda de asistencia médica por dolencias
menores que no la requieren, evitar la sobresaturacion de los servicios médicos y
reducir el tiempo de visitas médicas y de los costos del sistema sanitario.** *** Todo lo
cual puede ser importante, si se tiene en cuenta que los recursos son limitados, ademas

de ganar en rapidez, facil accesibilidad y disponibilidad del tratamiento. **

Los riesgos derivados del consumo por autoprescripcion irracional llevada a cabo por
razones sociales, econdmicas y culturales, muchas veces mas que satisfacer las
necesidades de salud del individuo las empeoran o agravan. Lo anterior es debido a
que se pueden presentar disimiles problemas tales como, eleccién incorrecta del
medicamento por autodiagndstico equivocado, uso y administracion incorrecta, riesgo
de abuso y dependencia, uso de asociaciones peligrosas en grupos de riesgo, aparicion
de reacciones adversas y demora en busca de asistencia médica apropiada.

A estos se le suma que a pesar del bajo porcentaje obtenido por dicho comportamiento,
un alto nimero de la poblacion encuestada admiti6 realizaria la practica para diferentes
padecimientos, lo que evidencia el peligro potencial que tal conducta representa. Es
criterio de la autora que una explicacidén a la diferencia encontrada entre la poblacién
gue admite automedicarse y la que refiere podria hacerlo es la influencia que en la
misma tiene la campafia de comunicacion social que se realiza en el pais y de forma

especifica con el programa “La dosis exacta”, ya que siempre concluye diciendo que no
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se automedique, comentario que puede haber llevado a que las personas al menos
saben que no es bueno hacerlo y por consiguiente responden en presente en la

encuesta que no lo hacen; sin embargo, si reconocen que lo harian.

La proporcibn de personas que reconocié automedicarse en el momento de la
aplicacion de la encuesta fue muy baja en comparacién con lo encontrado en la
literatura internacional revisada. '® " La ausencia de estudios cubanos similares
impide hacer un andlisis similar a este valor del consumo. En Canarias, Espafia, **® las
tres cuartas partes de los medicamentos consumidos fueron prescritos por el médico;
existiendo un consumo por autoprescripcion ligeramente superior al de la presente
investigacion. Otro estudio realizado sobre automedicacion en la poblacion universitaria
espafola observo que la practica de automedicacion es elevada y que el sexo femenino

y los habitos de informacién se encuentran asociados a este comportamiento. %

No obstante, aunque pudiera clasificarse de bajo, la autora considera necesario resaltar
que lo mas importante no es el valor en si, sino las consecuencias que tal practica

representa para la poblacion y para la salud publica.

Los motivos por los cuales se automedicaria con mayor frecuencia fueron la cefalea
78,0%, estado gripal 65,2% y fiebre 56,0%, mientras que recurriria a la misma ante la
presencia de trastornos nerviosos solo en un porcentaje de 16,2. (Tabla 9)

Tabla 9. Consumo de medicamentos segun motivos de automedicacion. Cuba. 2007

Motivos de automedicaciéon NUumero Porcentaje
Cefalea 424 78,0
Estados gripales 355 65,2
Fiebre 305 56,0
Malestares digestivos 225 41,5
Dolores osteomioarticulares 199 36,6
Trastornos nerviosos 88 16,2
Otros 9 1,7
n=544
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De manera general, el consumo de medicamentos por autoprescripcion reproduce al

consumo general por prescripcion.

Conocer el comportamiento de los pacientes respecto a la medicacion que se le
prescribe es de vital importancia, tanto para evitar escaladas de dosis que conlleven
mayor riesgo de efectos secundarios, como para optimizar los resultados de la
medicacion. Ademas, intentar filiar el origen del incumplimiento nos acerca mas a

favorecer la relacion médico-paciente.

Los resultados descritos coinciden con los de un estudio realizado en Puebla, México,
que reporta la mayor frecuencia de automedicacion frente a la aparicion de malestares

digestivos, resfriados y cefaleas. **°

Un estudio realizado en Palestina estima que mas de la mitad de las enfermedades son
tratadas, al inicio, por automedicacion y solo un tercio de la poblacion con alguna

dolencia o enfermedad consulta al médico. ?°

Con relacion al cumplimiento del tratamiento farmacoldgico, la mayor parte de los
encuestados refirieron cumplirlo con tasa de 68,0 por cada 100. Esta conducta fue
similar en los grupos de edades comprendidos entre los 25 y hasta 59 afios de edad,

con tasas de alrededor de 68,0.

Por su parte las personas incluidas en el estudio pertenecientes al grupo de edad 20-24
afios y de 60 y mas afios fueron las que se adhirieron con mayor frecuencia a las
orientaciones terapéuticas realizadas por su médico con tasas de 73,6 y 74,5 por cada

100 personas del grupo respectivamente. (Tabla 10)

La autora llama la atencién sobre la repercusion econémica que tiene para la poblacion
y los sistemas sanitarios dicho comportamiento. El impacto farmacoeconémico del
incumplimiento puede ser considerado desde distintas perspectivas. La del paciente
seria a corto plazo, con un menor cumplimiento resultante en una disminucién en los
gastos en medicamentos; sin embargo, las repercusiones a largo plazo podrian no ser

advertidas desde su perspectiva economica.
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Tabla 10. Cumplimiento del tratamiento farmacoldgico segun edad. Cuba. 2007

Grupos de edad (afios) Numero Tasa*
15-19 (n= 90) 59 65,5
20-24 (n=72) 53 73,6
25-29 (n=100) 68 68,0
30-39 (n=260) 169 65,0
40-49 (n=169) 110 65,0
50-59 (n=152) 100 66,0
60 y mas (212) 158 74,5
Global (1055) 717 68,0

* por 100 habitantes de cada grupo de edad

Ante consecuencias importantes debido al incumplimiento terapéutico; los mayores
gastos asistenciales son en general absorbidos por terceras partes (los sistemas
sanitarios). El dilema econémico se plantea puesto que los beneficios a largo plazo de
muchos tratamientos, entre ellos el antihipertensivo, a veces no son apreciados sino
varios afios luego de iniciados y donde las complicaciones derivadas del incumplimiento

tiene el mayor peso del gasto en términos econémicos.

La sujeciéon de lo prescrito es un fenémeno complejo, diversos factores tienen una
influencia ya sea positiva 0 negativa. La enfermedad, el tratamiento, la forma en que se
administra el medicamento y el nimero de dosis o de preparaciones que se han de

tomar todos los dias, son algunos de los factores descritos. ***

Aunque el consumo de farmacos es superior en las mujeres, la tasa de cumplimiento de
la terapéutica farmacoldgica fue ligeramente superior para los hombres, con una tasa
de 69,6 por cada 100 contra 66,4 por cada 100 mujeres. (Tabla 11)

En relacion con el sexo, el mayor cumplimiento terapéutico de los hombres pudiera
estar dado porque son las mujeres las que tienen menos probabilidades de ser

cumplidoras, situacién que podria explicarse por los roles diferenciados de género que
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de forma habitual se adoptan en el cuidado de la salud de la familia o en la pareja.
Tabla 11. Cumplimiento del tratamiento farmacolégico segun sexo. Cuba. 2007

Sexo Numero Tasa*
Femenino (n=554) 368 66,4
Masculino (n=501) 349 69,6
Total (n=1055) 717 68.0

* por 100 habitantes de cada sexo

Es tradicion considerar el sexo femenino como figura cuidadora, capaz de sacrificar su
salud en pro de los demas; la carga laboral y familiar pareciera ocupar los espacios en
los que las mujeres podrian dedicarse a otras actividades relacionadas con el cuidado
de su salud.*?® Si un hombre estad enfermo, el cuidado de la mujer aumenta sus
probabilidades de cumplir un tratamiento, o que en general no ocurre si es la mujer la
que enferma. Aunque algunos factores como los educacionales, econémicos y
demograficos se reportan como posibles predictores de este comportamiento, los

hallazgos hasta el momento no han sido consistentes. %

El sexo no es el Unico factor que pudiera influir en este resultado. Numerosos estudios
coinciden en afirmar que el olvido y la presencia de reacciones adversas al

medicamento son causa de abandono del mismo. 1?4

Mas de las tres cuartas partes de los encuestados (86,8%) refirieron recibir informacion

sobre medicamentos. (Tabla 12)

Tabla 12. Encuestados segun recepcion de informacién sobre medicamento. Cuba.
2007

Recibe informacién sobre medicamentos Numero Porcentaje
Si 916 86,8
No 139 13,2
Total 1055 100,0
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No hay dudas de la importancia que tiene para la poblacion la informacion y el
conocimiento sobre los medicamentos que consume. Pero, dicha informacion no debe
ser dada por las compaiiias farmacéuticas. La publicidad directa al consumidor implica
importantes intereses econdémicos a nivel mundial. El gasto en productos farmacéuticos
se triplico en Estados Unidos en el periodo 200I-2011 y alcanzando los 414.000
millones de ddlares. En Canad4, los medicamentos representan 15,2% del presupuesto

en salud, una situacién similar que tienen Japén y varios paises de Europa. **°

En muchos casos, algunas campafas de informacion son una forma encubierta de
publicidad para estimular el consumo de un medicamento o grupo de medicamentos
(por ej. “la semana de la osteoporosis”, u otras patologias que aunque resultan
importantes para el individuo, no son de prioridad sanitaria). Esto hace creer que cierta
dolencia puede ser resuelta de forma magica con una pastilla, desplazando otros

tratamientos mas adecuados.

La autora considera que para dar informacién a la poblacion, se debe evitar caer en la
medicina basada en estudios de publicidad y preservar la medicina basada en la
evidencia cientifica, asi se tiene acceso a la informacion precisa, con el objetivo de

poder tomar las mejores decisiones sobre su salud.

Por lo tanto, es imprescindible hacer un control sostenido de la publicidad, siendo sus
metas: lograr la regulacién de la promocion publicitaria farmacéutica y que la misma se
realice siguiendo los criterios éticos establecidos por la OMS. > Como segunda medida
salvaguardar y proteger la salud de la poblacion, contrarrestando la influencia ejercida
por la publicidad de medicamentos. Educar a los consumidores a través de una
informacion objetiva, veraz e integral, promoviendo y contribuyendo al uso racional de
los medicamento, tal como se desarrolla en Cuba la campafia con los medios de

comunicacion social.

El andlisis de dicha variable teniendo en cuenta la fuente de obtencién de la informacion
sobre medicamentos mostro que la television, el médico y el prospecto fueron las vias
de recepcion referidas con mayor frecuencia por la poblaciéon con porcentajes de 76,6;

51,9y 31,4 respectivamente.
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La calidad de la misma fue evaluada de buena con frecuencias superiores al 95% en la
mayoria de las fuentes, siendo la prensa, la radio y el prospecto las de mayor calidad.
Aungue con un porcentaje superior al 50, la familia fue la fuente de menor valor referido
por la poblacién (66,6 %). Fueron agrupados en la categoria de otras fuentes los libros,

revistas y amigos. (Tabla 13)

Tabla 13. Encuestados segun fuente y calidad de la informacién recibida. Cuba. 2007

Calidad de la informacion recibida

Fuente Buena Regular Mala No respuesta
Numero| % |Numero| % |Numero| % |[Numero| %

Television(n=808) | 779 96,4 29 3,6 0 0,0 0 0,0
Médico (n=548) 515 94,0 26 4,7 3 0,5 4 0,7
Prospecto(n=331) 321 97,0 9 2,7 0 0,0 1 0,3
Prensa(n=184) 179 97,3 5 2,7 0 0,0 0 0,0
Radio(n=167) 164 98,2 2 1,2 0 0,0 1 0,6
Familia(n=162) 108 66,6 47 29,0 6 3,7 1 0,6
Otras(n=39) 32 82,0 1 2,6 0 0,0 6 15,4

La televisidon ocupa la mayoria de los ratos de ocio y reduce el tiempo dedicado al
suefo, a las relaciones sociales fuera del hogar, a la lectura, a la conversacién, a la
frecuentacion de salas de cine y al resto de las actividades familiares. El hecho de que
la fuente mas frecuente fuera la television, pudiera explicarse por la estrategia de
comunicacién social que se viene desarrollando en el pais desde el 2005, mediante el
empleo de los medios masivos de comunicacion, pero sobre todo con énfasis en la

television.

Los medios se han convertido en la principal fuente de informacion sobre salud,
superando a otros como los médicos. De ellos, la television es mas importante que la
radio y la prensa impresa, segun muestran diversas encuestas en Estados Unidos y
Europa. La explosiéon en la cantidad de informacion dedicada a salud en los medios, en

gran parte obedece al gran interés que despierta entre los lectores y audiencias. Un
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estudio de la prensa escrita de los Estados Unidos indica que casi la mitad tiene

relacion con la salud. *%°

Hoy dia se reclama que los médicos y otros profesionales de la salud cumplan con su
obligacion de informar a los usuarios de los servicios de salud y que el tema de la

utilizacién de medicamentos sea incluido en los programas de formaci6n sanitaria. °

Desde los inicios de la utilizacion de los medicamentos, se conoce la responsabilidad
social del médico de brindar asesoramiento a los pacientes en todos los aspectos

relacionados con los medicamentos que se le prescriben.

En cuanto a la fuente de obtencion de la informacion, es un resultado que coincide de
forma parcial con lo reportado en Espafa por Badia donde refiere que los médicos
ocupan el segundo lugar como fuente de informacion con valores similares a los
encontrados en el presente estudio; sin embargo, difiere de la mas frecuente al sefialar
el prospecto. ¥’

128 resultado

Otros autores también sefalan al prospecto como principal fuente,
contradictorio con lo encontrado donde ocupo el tercer lugar. En dicho hallazgo pudiera
estar influyendo la falta de literatura interior en muchos de los medicamentos que se

comercializan en Cuba debido al alto costo de su produccion.

La calificacion de buena realizada por los encuestados con independencia de la fuente,
sugiere el pobre poder de discernir entre la informacién cientifica brindada por el médico
y la comunicacion que recibe por los medios masivos, con independencia de la calidad
de la informacion que se brinda por esta via, no obstante se considera que la
orientacién, la educacién de los pacientes, la informacién por todas las vias posibles
incluida la comunicacion social en salud, constituye parte imprescindible de la estrategia

gue puede elevar las tasas de cumplimiento.

También se debe considerar que la percepcion individual de la calidad de la informacién
recibida es muy disimil de una persona a otra, motivo por el cual se indagé sobre la
suficiencia de la informacion, su claridad y utilidad para el encuestado, a pesar de no

encontrar referencia de otros estudios que exploraran este aspecto.
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1.2 Reporte de sospecha de reacciones adversas referidas por la
poblacién, 2007

En las tablas de la 14 a la 19 se presentan los reportes de sospechas de RAM referidos
por la poblacién.

Se producen 43,7 reacciones adversas por cada 100 habitantes consumidores. Ello
significa que casi la mitad de la poblacion consumidora de medicamentos puede
experimentar una reaccion adversa. (Tabla 14)

Tabla 14. Consumidores de medicamentos segun presencia de reacciones adversas.
Cuba. 2007

Reacciones adversas Numero Tasa*
Si 238 43,7
No 306 56,3
Total 544 100,0

* por 100 habitantes

Este resultado puede considerarse elevado si se tiene en cuenta el potencial de
reacciones adversas asociadas al consumo de medicamentos y el alto consumo de

5, en el

medicamentos reportado en un estudio realizado por la autora en el afio 200
que se mostrd6 que la mayoria de la poblacion cubana consumié, al menos un
medicamento, durante toda su vida, a diferencia de esta investigacion que la pregunta

se referia a los medicamentos consumidos en el momento de aplicada la encuesta.

La tasa especifica de reacciones adversas por sexo es superior para las mujeres con
44.8 por cada 100 féminas. (Tabla 15)

En cuanto al consumo de medicamentos y género, en la literatura hay diferencias
respecto al grado de desarrollo del pais. En los paises mas pobres, aun cuando la
mujer tiene un papel central en la proteccion sanitaria de la familia, no siempre es ella la
gue controla el ingreso econdémico, por lo cual puede no tener injerencia en decisiones

respecto de la consulta médica o adquisicion de farmacos.
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Tabla 15. Consumidores de medicamentos segun presencia de reacciones adversas y
sexo. Cuba 2007

Sexo Numero Tasa*
Femenino (319) 143 44,8
Masculino (225) 95 42,2
Total (544) 238 43,7

* por 100 habitantes de cada sexo

Algunas contingencias geograficas, como largas distancias o costos de trasporte,
también la colocan en una posicién de desventaja. Como resultado, la mujer a veces no

busca asistencia profesional hasta que su salud esta comprometida de manera severa.
130

Estudios llevados a cabo en paises en vias de desarrollo revelan que las barreras para
el acceso a los servicios sanitarios y a la medicacion son mayores para mujeres que
para hombres, debido a factores sociales y culturales. No existe informacién
concluyente en cuanto a si estos obstaculos implican un menor consumo farmacologico
por parte de la mujer, pero la evidencia disponible asi parece indicarlo. Otro obstaculo
remarcable es el menor indice de instruccién de la mujer, que limita su acceso a la

informacion.

En tal sentido, refieren que durante la consulta, la informacién se proporciona al hombre
gue acompafia a la mujer mas que a la paciente misma, elementos estos de vital
importancia para poder identificar las RAMs. En caso de presentarse sola, las
respuestas que se le brindan son en general mas cortas que las proporcionadas a los

pacientes masculinos. ***

Por el contrario, en los paises de altos recursos, la mujer muestra un mayor consumo
de farmacos que el hombre, aun después de la edad reproductiva. Las mujeres acuden
a los servicios de salud con mas frecuencia que los hombres y en consecuencia,

consumen farmacos en mayor proporcion que ellos, bien por ser superior la
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probabilidad de deteccién y diagndstico o por una elevada prescripciéon inducida por las

propias mujeres. **

En lo que se refiere al sexo, los hallazgos de esta investigacion coinciden con el reporte
cubano publicado por la UCNFv, *** donde el sexo femenino es el mas relacionado con
sospechas de reacciones adversas. De igual forma, una caracterizacion de las
reacciones adversas a medicamentos identificadas en los servicios de emergencia en

Corrientes, Argentina, 34

identific6 un mayor nimero de RAM en las mujeres con
respecto a los hombres. Esto pudiera estar influido entre otros factores, porque son las

féminas las mayores consumidoras de farmacos.

La tabla 16 muestra la tasa de reacciones adversas segun grupo de edades con una
ligera tendencia al incremento de los mismos a medida que aumenta la edad, con
excepcion del grupo de edad de 20-24 que fue el que reporté menor tasa de ocurrencia
con 25,0 por cada 100.

Tabla 16. Consumidores que refieren haber padecido reaccién adversa a medicamentos
segun edad. Cuba 2007

Grupos de edad (afios) NUumero Tasa*
15-19 (n=27) 10 37,0
20-24 (n=12) 3 25,0
25-29 (n=29) 11 37,9
30-39 (n=100) 40 40,0
40-49 (n=97) 42 43,3
50-59 (n=106) 50 47,2

60 y méas (n=173) 82 47,4
Total (n=544) 238 43,7

* por 100 habitantes de cada grupo de edad

La mayor frecuencia de reacciones adversas en el adulto mayor puede estar

condicionada por la utilizaciébn de un alto nimero de medicamentos que provocan

interacciones y favorecen el incumplimiento, a la que se afiaden cambios fisiol6gicos

gue generan modificaciones de los procesos farmacocinéticos como el metabolismo y la
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excrecién gque tienden a aumentar los niveles séricos y una menor capacidad de

compensacion de los efectos farmacolégicos. **> 1%

Estudios de farmacovigilancia en hospitales han establecido una relacion lineal entre
edad y frecuencia de reacciones adversas a medicamentos, las que son muy bajas en

personas entre 20 y 29 afios y aumenta a un cuarto en adultos mayores de 80 afios. **’

En un pesquisa activa, realizada en un hospital clinico quirtrgico de Cuba por Rego y
col. con el objetivo de identificar los ingresos hospitalarios susceptibles de ser
reacciones adversas producidas por medicamentos, se encontré6 que mas de la mitad

de los casos diagnosticados como RAM, eran mayores de 60 afios de edad. >°

La distribucién de los grupos farmacolégicos causantes de las reacciones adversas se
muestra en la tabla 17. Los antimicrobianos y los antinflamatorios no esteroideos fueron
los grupos responsables de producir mayor namero de reacciones adversas, con

porcentajes de 42,2 y 18,1 respectivamente.

Tabla 17. Reacciones adversas segun grupo farmacoldgico. Cuba. 2007

Grupo farmacoldgico No. Porcentaje
Antimicrobianos 112 42,2
Antinflamatorios no esteroideos 48 18,1
Cardiovasculares 33 12,5
Psicofarmacos 23 8,7
Antiasmaticos 15 57
Para trastornos gastrointestinales 8 3,0
Esteroides y hormonas 5 1,9
Antimigrafiosos 5 1,9
Otros 16 6,0
Total 265 100,0

Reportes realizados por los propios pacientes en otros paises como Dinamarca, Suecia
y Australia, también ubican a los AINEs y los psicofarmacos como los grupos de mayor
causa de RAM. ®°
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La distribuciéon de las sospechas de RAM, referidas por la poblacién segin grupo

133y a lo encontrado en el

farmacoldgico, fue similar a la reportada por la UCNFv
pesquisaje activo de RAM de Rego y col. > en los cuales medicamentos agrupados
como antimicrobianos, AINEs, antihipertensivos y psicofarmacos, resultaron los
responsables de la mayoria de los eventos reportados. Resultado que también esta en
consonancia con los grupos farmacoldégicos mas consumidos identificados en la

presente investigacion.

Este resultado se corresponde con los motivos de consulta en la poblacion cubana
donde las enfermedades infecciosas y las que cursan con dolor son las de mayor
frecuencia y que los antimicrobianos y los AINEs son los grupos de farmacos de
eleccion para el control de estas entidades, segin muestra un estudio realizado en
algunas areas de salud en la capital cubana en 1997 ** y uno nacional en el 2005 **

realizado por la autora.

Los datos registrados en la bibliografia indican que las enfermedades cardiovasculares
representan un tercio de las causas de mortalidad y mortalidad prematura en adultos en
la regidn de las Américas. La hipertension arterial es un importante factor de riesgo para
los accidentes cerebrovasculares y una de las principales causas prevenible de

invalidez estimadas. 1#°

En Cuba, la HTA tiene una alta prevalencia en la poblacién, *** lo que condiciona un
elevado consumo de hipotensores (dentro de este grupo IECAs y clortalidona),
medicamentos de primera linea en el manejo de esta entidad, quizas sea la razén por la
que los reportes de reacciones adversas a tales medicamentos estén entre los de
mayor porcentaje en la muestra estudiada. De igual forma la ansiedad, la depresion y
los trastornos del suefio constituyen en Cuba con frecuencia causas de consulta con un

profesional de la salud. *#?

De las 265 reacciones adversas referidas, los porcentajes de estas segun el 6érgano
afectado pueden observarse en la tabla 18. La piel fue el 6rgano mas afectado seguido

del sistema nervioso central y el estado general.

Resultados que coinciden con las estadisticas reportadas por la UNCFv del pais. *** Por
otra parte, si se tiene en cuenta el patron de RAM descrito para los grupos
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farmacoldgicos reportados, puede suponerse que sean estos 6rganos donde sobre todo
pueden presentarse reacciones adversas, tal es el caso de las manifestaciones que
aparecen con el consumo de los antimicrobianos en la piel, los psicofarmacos en el
sistema nervioso central, los AINEs en el sistema digestivo y los antihipertensivos en el

aparato cardiovascular. *°

Tabla 18 Reacciones adversas a medicamentos segun aparato afectado. Cuba. 2007

Aparatos Numero Porcentaje
Piel 90 34.0
Sistema nervioso central 50 18,9
General 40 15.1
Digestivo 36 13.6
Cardiovasculares 25 9,4
Respiratorio 21 7,9
Genitourinario 3 1,1
Total 265 100,0

En un estudio realizado en Colombia las manifestaciones cutaneas fueron el tipo de la
RAM que se ubicdé en segundo lugar, luego de los efectos gastrointestinales que

provoca a ese nivel el consumo de AINES. **3

Eventos inherentes al aparato digestivo, como nauseas, vOmitos y epigastralgias,
también fueron reportados con mucha frecuencia por la poblacién encuestada y en
general asociados a AINEs. La accién farmacol6gica de los mismos, por bloqueo de la
sintesis del factor de proteccion de la mucosa gastrica (prostaglandinas), y el alto
consumo de dichos farmacos en la poblacién cubana,'® pudiera justificar la presencia

de estos eventos adversos en la poblacion estudiada.

Las reacciones adversas referidas por los encuestados fueron clasificadas como leves

en su mayoria con porcentaje de 90.2. (Tabla 19)
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Tabla 19. Distribucién de reacciones adversas a medicamentos segun gravedad. Cuba.
2007

Gravedad No. Porcentaje
Leve 239 90,2
Moderada-severa 26 9,8
Total 265 100,0

Aungue la tasa de ocurrencia de efecto adverso con relacion al consumo de farmaco es
alta, de manera similar al reporte de sospechas de RAM realizado por profesionales de
la salud, en el presente estudio la generalidad de las sospechas resultaron leves debido
a que en su mayoria el paciente no considerdé necesaria una visita al médico y en el

caso del que acudi6 no requirié tratamiento por esta.

El resultado anterior se encuentra en correspondencia con el perfil de seguridad
reportado para los medicamentos mas consumidos. Las reacciones moderadas-severas
fueron producidas fundamentalmente por antimicrobianos, por ejemplo, el edema
angioneurdético se asocié al consumo de kanamicina y tetraciclina, mientras que la
pérdida del conocimiento se reportd para penicilina y acido nalidixico, coincidiendo de
igual forma con su perfil de seguridad.

Lo discutido con anterioridad destaca la importancia de la presentacion de informes en
los pacientes pues no sélo contribuye a “la generacion de sefales”, sino que también
proporciona datos sobre la influencia de los eventos adversos en la vida de la
poblacién.®® Resulta oportuno considerar que teniendo en cuenta el conocimiento sobre
medicamentos que tiene la poblacion en Cuba, la notificacidon de sospechas de RAM
realizada no debe ser subestimada, a pesar del sesgo de olvido que pudiera estar

presente en los encuestados.

El conocimiento sobre el medicamento no solo propicia que el paciente identifique en
gue caso se encuentra frente a una reaccion adversa, también favorece que el paciente
se adhiera mejor a su tratamiento, alcance un mejor resultado en la recuperacion de su

salud y evite errores al momento de medicarse.
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Estos resultados resaltan la importancia del acto de la prescripcion para lograr que sea
adecuada en la que, ademas del régimen posologico, se le brinde al paciente
informacion relacionada con la accion del farmaco, las precauciones y las reacciones
adversas, las interacciones con otros medicamentos u otras sustancias de frecuente

ingestion por la poblacion.

Le corresponde a los sistemas de salud y a la industria farmacéutica, en conjunto con
los medios de comunicacién social y las organizaciones sociales, lograr una poblacion
informada sobre los efectos, tanto beneficiosos como indeseables, de los
medicamentos, los riesgos de la automedicacion, la importancia del cumplimiento
farmacolégico y la necesidad de acudir a una institucion sanitaria ante cualquier

problema de salud ya que es el mayor responsable de su bienestar.

[11.3 Cumplimiento al tratamiento farmacoldgico en hipertensos. 2008

El cumplimiento de la terapéutica antihipertensiva reportado por la poblacion en la
investigacion aparece en las tablas de la 20 a la 28.

Los antihipertensivos fueron el grupo farmacolégico mas consumido por los
encuestados. El cumplimiento terapéutico en este grupo de manera general fue alto con
tasa de 77,9 por cada 100 sujetos, siendo algo superior en las mujeres, con tasa de
78,7 por cada 100 y razdén de tasas de 1,03 diferencia no importante. (Tabla 20)

Tabla 20. Cumplimiento terapéutico antihipertensivo seguin sexo. Cuba 2008

Sexo Numero Tasa*
Femenino (n=240) 189 78,7
Masculino (n= 135) 103 76,3
Global (n= 375) 292 77,9

* por 100 habitantes de cada sexo

El cumplimiento del tratamiento farmacol6gico reportado por la poblacién fue mayor que
el encontrado en un &rea de salud de la capital cubana (Martin L 2003)%, donde solo la
mitad de los pacientes incluidos cumplian de manera adecuada el tratamiento

antihipertensivo y del analisis realizado por la OMS en los paises desarrollados donde
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la adherencia terapéutica en pacientes que padecen enfermedades crénicas es la
mitad. Segun la OMS tal deficiencia puede ser aun mayor en paises en desarrollo, dada

la escasez de recursos y las iniquidades en el acceso a la atencién sanitaria. **

Reportes realizados por la misma organizacion refieren que en hipertension arterial, el
porcentaje de pacientes que cumple su régimen terapéutico es menos de la mitad en
Gambia y alrededor de la mitad en China y Estados Unidos, ** conductas estas muy por

debajo que las encontradas en esta investigacion.

El hecho que cerca de las tres cuartas partes de los encuestados refirieron cumplir
siempre con el tratamiento indicado pudiera estar influido por el modo en que se obtuvo
la informacion, la entrevista cara a cara, hecho que explicaria la diferencia en los
resultados al compararlos con otros estudios. Ademas, la autora considera que la propia
controversia existente en cuanto al fenédmeno de la adherencia también puede estar
influyendo, téngase en cuenta que en la presente investigacion se midi6 solo

cumplimiento farmacoldgico.

Las cifras de cumplimiento terapéutico encontradas difieren de lo reportado en un
estudio realizado en Venezuela con pacientes hipertensos donde alrededor de la mitad
de los mismos se declararon incumplidores. *** De igual forma, las publicaciones

anglosajonas indican que la proporcion de acatamiento de lo prescrito es casi la mitad.
145

Cuando lo que se analiza es, en particular, el cumplimiento farmacol6gico prescrito,
segun el método indirecto de encuesta a pacientes, **° las cifras de algunos estudios
previos sefialan que entre un tercio y la mitad de los hipertensos no toman la
medicacion de la forma indicada. Esa falta de adherencia terapéutica es uno de los
problemas mas significativos con que se enfrenta la practica clinica y mas importante en

el control de la hipertension.

En una revision de los trabajos sobre adhesion al tratamiento farmacologico en
hipertension publicados en Espafa, basado en busqueda bibliografica en Medline y en
indice Médico Espafiol, se encontré que la proporcion global de pacientes cumplidores
determinada mediante entrevistas, cuestionarios o encuestas fue la mitad; por recuento

de comprimidos, menos de la mitad y los abandonos de tratamiento representan un
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tercio, lo que permite considerar que el grado de cumplimiento terapéutico de la
poblacién hipertensa en Espafia es bajo. **’

En la primera etapa de la investigacion se encontr6 un mayor cumplimiento de la
terapéutica farmacologica en el sexo masculino; sin embargo, al evaluar el
cumplimiento terapéutico asociado de forma especifica al tratamiento farmacoldgico
antihipertensivo no se hall6 el mismo resultado, ya que el cumplimiento en ambos sexos

fue muy similar.

La literatura revisada que relaciona el sexo y la adherencia no ofrece resultados de
investigaciones concordantes en todos los casos. Por ejemplo, un trabajo realizado en
el municipio Marianao, de la capital del pais, encuentra que la mayor parte de los
pacientes con cumplimiento completo de su tratamiento corresponde al sexo femenino y

entre las personas que incumplen no se aprecian diferencias entre hombres y mujeres.
139

Un estudio sobre el patron de cumplimiento de antihipertensivos en pacientes
hipertensos en atencién primaria realizado en Espafia no encuentra relacion entre
cumplimiento y sexo femenino.**® Por el contrario, difiere con lo reportado en otro
estudio realizado por la autora sobre el consumo de medicamentos en la poblacion

cubana 215 afios, donde el sexo femenino fue el mayor incumplidor.

La bibliografia sefiala que el género influye en las diferentes tendencias observadas en
la busqueda de ayuda médica profesional. Asi, Brannon y Feist sefialan que las mujeres
suelen estar mas dispuestas a utilizar los servicios de salud que los hombres y
describen que las mujeres se muestran mas sensibles a las sefales internas de su
cuerpo y comunican mas acerca de su percepcion de los mismos. En consecuencia,
también pudieran ser mas sistematicas y responsables en el seguimiento de las
indicaciones médicas recibidas que contribuyen al alivio de la percepcién de malestar y

lograr asi mejores niveles de adherencia total. **°

El cumplimiento farmacologico muestra una tendencia a la disminucién con la edad. El
mayor cumplimiento se presentd en los grupos de 15-19 afios y 20-24 afios con tasa de

100 por cada 100 sujetos. Resultado que pudiera tener explicacion en el rol protector de
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los padres. Aunque no son edades pediatricas, los adolescentes y adultos jovenes

reciben una fuerte atencion de la familia, la cual asume su cuidado.

A diferencia del cumplimiento referido por la poblacion adulta, en general, donde los de
60 afios y mas refirieron mayor cumplimiento, en el caso de los hipertensos, el menor
cumplimiento fue reportado en los grupos de 50-59 afios y el de 60 y mas afios con
tasas de 73,5y 76,1 por cada 100. Sin embargo, el escaso tamafio muestral de los

grupos de edades entre 15- 39 afios pudiera limitar los resultados. (Tabla 21)

Tabla 21. Cumplimiento terapéutico antihipertensivo segun grupos de edad. Cuba 2008

Grupos de edad (afios) NUmero Tasa*
15-19 (n=1) 1 100,0
20-24 (n=3) 3 100,0
25-29 (n=7) 6 85,7
30-39 (n=35) 29 82,8
40-49 (n=70) 58 82,8
50-59 (n=83) 61 73,5
60 y mas (176) 134 76,1
Global(n=375) 292 77,9

* por 100 habitantes de cada grupo de edad

El informe de la OMS emitido en el 2004 sefala que la edad se ha informado como un

factor que puede influir sobre la adherencia terapéutica pero de manera irregular.

Lo antedicho pudiera ser consecuencia de la presencia de efectos adversos por la
polifarmacia a que se ve sometida la persona de mas edad debido al aumento de
enfermedades concomitantes, o la indicacion de farmacos para tratar sintomas

aislados.

Otra causa a tener en cuenta en esos grupos de edades es el no cumplimiento por

olvido de la medicacion.

Resultados similares fueron encontrados por Vergel G y otros (1995) en una

investigacion realizada en la entonces denominada provincia Ciudad de La Habana **°y
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donde el cumplimiento farmacoldgico presenté una tendencia al aumento en la medida

que los sujetos llevaban mas tiempo de diagndéstico de la enfermedad.

El menor cumplimiento se observo en los sujetos que tenian menos de un afio de
diagnéstico de la hipertension con tasa de 70.6 por cada 100, por su parte, fueron los

sujetos con mas de diez afios de diagnosticados los mayores cumplidores. (Tabla 22)

En la medida que aumenta el tiempo de diagnéstico de la enfermedad, los hipertensos
tienen mas percepcion de riesgo y cumplen con las orientaciones realizadas por el

prescriptor lo que puede explicar tales resultados.

Ademas, con la evolucion clinica de la enfermedad el paciente mejora la relacién y
comunicacién con el médico en las consultas de seguimiento y puede llegar a negociar
la terapéutica a seguir, elemento de vital importancia para lograr la adhesion al

tratamiento.

Tabla 22. Cumplimiento terapéutico segun tiempo de diagnéstico de HTA. Cuba 2008

Tiempo diagnostico (afios) Numero Tasa*
<1 (n=34) 24 70,6
1-5 (n=136) 103 75,7
6-10 (n=93) 71 76,4
+10 (n=112) 94 83,9
Global(n=375) 292 77,9

* por 100 habitantes de cada grupo

Estos hallazgos coinciden con reportes de estudios internacionales que plantean un
abandono de la medicacién de mas de un cuarto de los pacientes durante el primer afio

de evolucién de la enfermedad. *°% %2

Los mayores cumplidores se observaron en los consumidores de enalapril, clortalidona
y atenolol con tasa de 89,5; 87,2 y 83,7 por cada 100 consumidores de dichos

farmacos. Mas de la mitad de los consumidores de hidroclorotiacida y captopril cumplen
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la prescripcion médica con tasas de 76,5y 69,0 por cada 100 consumidores de estos

farmacos.

El menor cumplimiento se observo en los pacientes que tomaban propranolol, con tasa
de 11,8; mientras que el cumplimiento total solo fue reportado por los pacientes

consumidores de metildopa. (Tabla 23)

El cumplimiento de la terapéutica farmacolégica por medicamento coincide con los de
mayor consumo referido por la poblacion. Ademas, de ser los grupos-inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina (IECA), diuréticos y beta bloqueadores- los
recomendados por la literatura como de eleccion para el control de la hipertension

arterial. 2

Tabla 23. Cumplimiento terapéutico segun medicamentos antihipertensivos

consumidos. Cuba 2008

Medicamentos Numero Tasa*
Enalapril (n=76) 68 89,5
Clortalidona (n=78) 68 87,2
Atenolol (n=80) 67 83,7
Hidroclorotiacida (n=102) 78 76,5
Captopril (n=145) 100 69,0
Propranolol (n=85) 10 11,8
Metildopa (n=2) 2 100,0

* por 100 habitantes de cada grupo

En la tabla 24 se pueden observar los motivos del incumplimiento; al olvido (55,4%) y
las reacciones adversas a medicamentos (21,6%) les correspondieron los porcentajes

mas elevados. Los costos y la disponibilidad representaron el porcentaje menor, 3,6.

Existen factores que intervienen en el incumplimiento y que son dependientes de las
caracteristicas personales del paciente, caracteristicas del médico, de la relacion

meédico-paciente, variables situacionales, caracteristicas de la propia enfermedad
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padecida y del tipo de tratamiento prescrito. Sin embargo; no hay un grupo de variables
que pudieran ser Utiles para definir al paciente incumplidor, ya que en diferentes

estudios son distintas las variables estudiadas que se asocian al incumplimiento.

Son multiples las pruebas que establecen la relacion directa entre la complejidad del
tratamiento prescrito (en términos de dosificacion, via de administracion, numero de

154

farmacos) y el incumplimiento, a lo que se adiciona la interferencia con las

actividades de la vida diaria del paciente.

Tabla 24. Incumplidores del tratamiento antihipertensivo prescrito segun motivo del

incumplimiento. Cuba 2008

Motivos del incumplimiento Numero Porcentaje
Por olvido 46 55,4
RAM 18 21,6
No control de los sintomas 9 10,8
Le molesta tomarlo 8 9,6
Costo 3 3,6
Disponibilidad 3 3,6
Otras 10 12,0
n=83

Parece obvio, por tanto, que toda estrategia encaminada a simplificar el tratamiento

deberia tener como resultado la mejora en la adherencia terapéutica.

Un andlisis de 38 revisiones sistematicas de intervenciones que se disefiaron para
mejorar el cumplimiento, publicadas entre 1990 y 2005, revelé que mas de la mitad no
lograron aumentar el cumplimiento. Los restantes estudios mostraron que la
simplificacion del tratamiento -menos dosis y algunas intervenciones conductuales

dirigidas a pacientes que olvidan tomar su medicacién- resulté efectiva. **

Las evidencias disponibles acreditan las intervenciones encaminadas a simplificar el
tratamiento, buscar la colaboracién familiar y los refuerzos conductuales. Plantean que

los regimenes de medicacién con monodosis dan lugar a mejores tasas de adherencia
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gue los regimenes multidosis, y que esta también disminuy6 en la medida que la terapia
se alargé y provocaba mayor cantidad de efectos secundarios indeseados. *° Un
estudio realizado en Espafa sefiala la relacién entre la dosificacion, la duracion y los

efectos secundarios de los tratamientos con la conducta de cumplimiento. **’

Lo citado pudiera estar influyendo en la tasa de incumplimiento terapéutico encontrado
con el captopril y el propranolol, farmacos que requieren un régimen terapéutico

complejo pues exige la administracion del mismo varias veces al dia.

Al igual que lo reportado por Sanchez Cisneros en México, **® y por Marquez-Contreras
159y colaboradores en Espafia, dentro de los factores implicados en el incumplimiento
del tratamiento farmacoldgico en la hipertension arterial, el olvido, el temor a los efectos
adversos y desconocimiento de las consecuencias fueron las causas mas frecuentes de
incumplimiento. Estos factores coinciden con los resultados encontrados debido a que
los farmacos con regimenes complejos, los de mayor nimero de RAM reportados,
unido a la edad fueron los de mayor influencia negativa en el cumplimiento

farmacoldgico.

En conjunto puede afirmarse que la simplificacion del tratamiento es una estrategia
eficaz ya que la mayoria de los estudios mencionados encuentran mejoras significativas
en la tasa de adherencia y en el control del proceso en el grupo de pacientes donde se
realizé la intervencion para simplificar/facilitar la pauta terapéutica. Habria que recordar
gue, aunque no existan ensayos clinicos que lo avalen, una forma importante de
simplificar el tratamiento es reducir el nUmero de farmacos pautados, “tantos como sean

necesarios, pero tan pocos como sean suficientes”. *>°

La tos, 42,3%, las reacciones cutaneas 27.0%, el decaimiento y los mareos 11,5%

fueron las reacciones adversas mas reportadas por los encuestados. (Tabla 25)

Los reportes de sospechas de RAM se corresponden con lo publicado por la literatura
para los farmacos antihipertensivos reportados por los sujetos en la investigacion y
coinciden con las reacciones referidas por la poblacion en general, elemento que apoya

la capacidad de la poblacion para naotificar la sospecha de evento adverso.
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Tabla 25. Encuestados con tratamiento antihipertensivo con reacciones adversas segun
tipo. Cuba 2008

Tipo de reaccion adversa NUumero Porcentaje
Tos 11 42,3
Reacciones cutaneas 7 27,0
Decaimiento 3 11,5
Mareos 3 11,5
Otras 2 7,7
Total 26 100,0

En su mayoria las reacciones descritas para estos farmacos fueron clasificadas por la
poblacién de leve, con porcentajes de 92,3. No se clasific6 ningln evento como grave.
(Tabla 26)

De igual forma que los tipos de RAM reportados, la gravedad de los mismos se
relaciona con el perfil de seguridad publicado para los farmacos antihipertensivos mas
consumidos en la poblacion encuestada. Resultado que es similar al producido por el

consumo de farmacos con independencia del grupo farmacologico.

Tabla 26. Encuestados con reacciones adversas a tratamiento antihipertensivo segun
gravedad. Cuba 2008

Gravedad de RAM Numero Porcentaje
Leves 24 92,3
Moderadas 2 7,7
Graves 0 0.0
Total 26 100,0

Las tres cuartas partes de los cumplidores refirieron conocer las consecuencias del
incumplimiento de la terapéutica antihipertensiva con tasa de 75,7 por cada 100, sin
embargo, el no conocer dichas consecuencias fue la tasa mas elevada 82,6 de cada
100 sujetos. (Tabla 27)
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A pesar de las acciones de educacién para la salud que recibe la poblacion cubana con
el programa de atencion integral al individuo implantado y liderado por el equipo béasico
de salud, el desconocimiento de las consecuencias del no cumplimiento fue una

debilidad encontrada en el estudio.

Se hall6 una inconsistencia entre cumplimiento y conocimiento. Llama de manera
poderosa la atencién que mas de la tercera parte de los cumplidores refirieron no
conocer las consecuencias del abandono del tratamiento antihipertensivo. Era de
esperar que los sujetos conocedores de las consecuencias del incumplimiento fueran
los mas cumplidores; sin embargo, los incumplidores conocian mas las consecuencias

del abandono.

Tabla 27. Cumplidores del tratamiento farmacologico segun conocimiento de las

consecuencias del incumplimiento. Cuba. 2008

Conocimiento de las consecuencias del incumplimiento NUumero Tasa*
Presente (n=259) 196 75,7
Ausente (n=116) 96 82,6
Total (n=375) 292 77,8

* por 100 habitantes de cada grupo

El referido hallazgo muestra que el nivel de conocimiento sobre la enfermedad y del
tratamiento no siempre determina el comportamiento del individuo ante el cumplimiento.
Ello pone de manifiesto, una vez mas el caracter multifactorial de la adherencia
terapéutica. > Similar resultado se observa en relacién con los comportamientos de
riesgo en sujetos que poseen conocimiento acerca del riesgo pero no lo modifican por
una baja percepcion del mismo, tal es el caso del médico fumador u obeso. Por lo que
estar al tanto del comportamiento en adherencia referido por los consumidores aporta al

sistema sanitario informacion (til y fidedigna. **°

Al indagar sobre las consecuencias del incumplimiento terapéutico, los encuestados
refirieron con mayor frecuencia a la crisis hipertensiva (68,3%), el infarto agudo del

miocardio (59,7%), y el accidente vascular encefélico (35,2%). (Tabla 28)
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El hecho que la poblacion refiera la ocurrencia de complicaciones tales como la crisis
hipertensiva, el infarto agudo del miocardio (IMA) y los accidentes vasculares
encefalicos (AVE) como primeras causas del abandono terapéutico, es indicador de un
conocimiento de la enfermedad y sus consecuencias y coinciden con las reportadas por

1

la literatura.’® Ademas, permite valorar la severidad de las complicaciones

mencionadas pudiendo apreciarse que las tres mas frecuentes son graves.

Tabla 28. Encuestados que refirieron conocimiento de las consecuencias del abandono

del tratamiento segun tipo de consecuencia. Cuba 2008

Consecuencias del abandono del tratamiento NUmero Porcentaje
Crisis Hipertensiva 134 68,3
Infarto Agudo del Miocardio 117 59,7
Accidente Vascular Encefalico 69 35,2
Cefalea 42 21,4
Muerte 25 12,7
Mareos 19 9,6
Insuficiencia Renal Cronica 12 6,1
Disnea 5 2,5
Nauseas 5 2,5
Insuficiencia Cardiaca 3 1,5
Angina 3 1,5
Otras 7 3,6
n=196

En general, el no cumplimiento por parte del paciente de la terapéutica puede
relacionarse con la aparicién de complicaciones y secuelas que traigan consigo un gran
sufrimiento y limitaciones irreversibles y progresivas. Un metaanalisis publicado en BMJ
por Simpson et al, analizaron la relacién entre cumplimiento farmacol6gico y mortalidad.
Este metaanalisis incluyd a 21 estudios en diferentes enfermedades fundamentalmente
cardiovasculares. Comparado con el incumplimiento, el buen cumplimiento se asociaba

a una menor mortalidad y con beneficios en resultados de salud. 12
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Desde el punto de vista social no cumplir lo recomendado por el médico significa un
enorme costo para las instituciones de salud, al proporcionar servicios que son
utilizados en forma inadecuada, prolongacién innecesaria de los tratamientos y
presentar recaidas y readmisiones que podrian evitarse. El incumplimiento terapéutico
es un problema de gran trascendencia para la practica clinica y debe ser abordado
tanto desde el punto de vista preventivo como de intervencion una vez detectado.

l11.4 Consumo de los medicamentos en la poblacion adulta de Cuba

A continuacion se presenta el andlisis cualitativo integral de las investigaciones

realizadas que dan respuesta al objetivo general.
e Consumo de medicamentos en la poblacion
Aumenta con la edad en nimero y cantidad, con 1.6 medicamentos por persona.

El mayor consumo de medicamentos se distribuye en el sexo femenino, los jubilados,

las amas de casa y las personas con nivel escolar primaria sin terminar y terminada.

e Automedicaciéon

Constituye la segunda conducta de la poblacion ante un malestar o sintoma de

enfermedad, como la cefalea, el estado gripal y la presencia de fiebre.

Los farmacos mas consumidos por automedicacion son: dipirona, ibuprofeno, vitaminas,

meprobamato y acido acetil salicilico.
¢ Vias 0 medios de informacion

La poblacién se informa sobre medicamentos por diferentes vias, predominando en

orden de frecuencia la television y el médico.
e Cumplimiento terapéutico

Es adecuado en las tres cuartas partes de la poblacién consumidora de medicamentos,

siendo mayor en el sexo masculino y en los de 60 afios y mas.

e Eventos adversos de mayor frecuencia de notificacion por la poblacion
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La mayoria se produjeron en la piel, en el sexo femenino, en los de 40 afios y mas, los

que, en general, fueron evaluados de leves.

Los medicamentos responsables de producir la mayor cantidad de eventos adversos
son los antimicrobianos (penicilinas), los analgésicos, los antipiréticos, los
antinflamatotrios (acido acetil salicilico) y los antihipertensivos (inhibidores de la enzima

convertidora de angiotensina).
e Cumplimiento al tratamiento farmacolégico en la hipertension

La tercera parte de la poblacidbn hipertensa encuestada refiriere conocer las
consecuencias del abandono del tratamiento de la terapéutica antihipertensiva, un

tercio de la misma lo incumple, con incremento con la edad y el sexo masculino.

El tiempo de evolucion de la enfermedad influye en el cumplimiento, siendo el olvido y la
ocurrencia de reacciones adversas las causas reportadas con mayor frecuencia de

abandono de la terapéutica por farmacos como el captopril y la hidroclorotiacida.
¢ Medicamentos y grupos farmacoldgicos de mayor consumo

Los grupos farmacologicos de mayor consumo son los antihipertensivos (captopril,
enalapril, diuréticos), los antinflamatorios no esteroideos (aspirina, dipirona, ibuprofeno,
indometacina, piroxican) y los psicofarmacos (clorodiazep6xido, meprobamato,

diazepam, nitrazepam).

El andlisis cualitativo del consumo de medicamentos por la poblaciéon adulta cubana
permite dibujar los grandes rasgos epidemioldgicos del uso de los medicamentos al
establecer caracteristicas comunes para algunos de estos grupos a partir de las

practicas identificadas y segmentarla en varios niveles.

El primero, con un perfil de consumo alto y con un fuerte crecimiento del mismo con la
edad, en especial a partir de los 65 afilos y mayor consumo en las mujeres, que engloba

los grupos antihipertensivos, antinflamatorios no esteroideos y psicofarmacos.

El segundo tipo, caracterizado también por un aumento del consumo con la edad, con
un claro predominio del consumo de las mujeres, los jubilados, las amas de casa y las

personas con nivel escolar primaria sin terminar y terminada.
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Un tercer tipo que engloba a los consumidores por automedicacion que incluye los
farmacos pertenecientes al grupo farmacoldgico AINES -dipirona, ibuprofeno y &cido

acetil salicilico-, psicofarmacos —meprobamato- y vitaminas en general.

El cuarto tipo comprende el perfil de notificacion de reacciones adversas producidas en
los consumidores con predominio del sexo femenino e incremento con la edad
fundamentalmente personas con 40 afios y mas, con especial atencion en los
antimicrobianos (penicilinas), los analgésicos, los antipiréticos, los antinflamatotrios
(acido acetil salicilico) y los antihipertensivos (inhibidores de la enzima convertidora de

angiotensina).

Por ultimo el caracterizado por un cumplimiento de la terapéutica antihipertensiva alto
con influencia del tiempo de evolucion de la enfermedad e incremento en los mayores
de 50 afos, en los farmacos cuya prescripcion se caracteriza por esquemas sencillos
con influencia del olvido y la ocurrencia de reacciones adversas como causas del

abandono de la terapéutica farmacologica.

A pesar de la envergadura del problema, hasta el momento resultaba escasa la
informacion y el conocimiento disponibles sobre la utilizacion de medicamentos por
subgrupos de poblacion, ya que gran parte de los estudios previos se encaminaron al
analisis del gasto y la sociologia de la prescripcion, y analizaban de forma indirecta el
consumo de medicamentos a partir de las unidades de venta y las prescripciones, en el

ambito de la atencién primaria.

De manera que ademas de los esfuerzos encaminados a aplicar terapéuticas basadas
en la evidencia cientifica, la profundizacion en el conocimiento del patron
epidemioldgico y de las necesidades de la poblacion, asi como la formacién continuada
del médico y la informacion objetiva a los ciudadanos, serian otras vias
complementarias a seguir por el MINSAP para alcanzar en el futuro un uso adecuado

de los medicamentos en el pais.

Nos encontramos ahora ante la caracterizacion epidemioldgica del consumo de

medicamentos que brinda una vision de los parametros sociodemograficos y otras

variables fundamentales del consumidor, que permite elaborar estrategias basadas en

esos perfiles para optimizar el beneficio potencial del arsenal terapéutico disponible.
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De manera que ademas de los esfuerzos encaminados a aplicar terapéuticas basadas
en la evidencia cientifica, la profundizacion en el patron de consumo, asi como la
formacion continuada del prescriptor y la informacion a la poblacion, serian otras vias
complementarias a seguir por el MINSAP para alcanzar un uso adecuado de los

medicamentos en el pais.

A juicio de la autora, las practicas de consumo encontradas pueden ser incorporadas en
el perfeccionamiento de la estrategia cubana para el uso racional de los medicamentos.
Este proceso debe tener en cuenta la caracterizacion epidemiolégica del consumo y los
problemas fundamentales identificados. Asi, por ejemplo, se debe de trabajar con las
mujeres en tanto son el sexo mas consumidor, menos adherido al tratamiento y que
mayor numero de RAM reportd. De igual forma las personas de 60 y mas afios
constituyen otro grupo importante debido a su consumo elevado de medicamentos

como préctica.

Por otra parte, deja claro los aspectos en los que se debe ahondar en futuros estudios
tales como continuar con el desarrollo de proyectos que profundicen en el uso
adecuado de los medicamento en consonancia con estos resultados y aborden la
modificacién y evaluacion de los programas existentes para lograr una mejora continua

en el uso de los mismos.

Ademas, se deben realizar estudios analiticos que permitan identificar factores que
condicionan u obstaculizan el consumo de medicamentos caracterizado en la poblacién
adulta cubana e identificar las variaciones en el patron de consumo en un periodo
determinado. También permite que se desarrollen proyectos de intervencion
encaminados a modificar la situacion actual con vistas a contribuir a un uso racional de

los medicamentos.

Consideraciones finales

En este capitulo se presenta la informacion generada a partir del procesamiento de los
datos recolectados en la investigacion.
Se muestra una caracterizacion cualitativa y cuantitativa del consumo de medicamentos

y sus consecuencias en la poblacion adulta de Cuba, teniendo en cuenta variables
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demograficas, clinicas, y de comportamiento que permiten segmentar la poblacion y
definir las posibles areas de intervencion mas importantes.

El analisis del consumo de medicamentos por grupos terapéuticos que se presenta,
aporta como novedad importante la relacion de este consumo con la poblacion
consumidora, caracterizada por tramos de edad y sexo. Asi, se introduce una vision
epidemioldgica en los estudios de consumo de medicamentos con la indudable riqueza
que puede aportar respecto a la situacion previa existente.

Se identifico la brecha que posee el sistema de salud cubano para garantizar el uso
racional de los medicamentos por la ausencia de un patrén de referencia y la necesidad
de establecerlo teniendo en cuenta la definicion del mismo enunciada por la autora, lo
gue constituye- sin lugar a dudas- informacion util para la toma de decisiones.

Esta caracterizacion establece una primera aproximacion del patron de consumo de
medicamentos de la poblacion cubana 215 afios, informacion que hasta la fecha no se
tenia en el pais, lo que representa una contribucion de la investigadora en aras de

lograr un uso racional de los medicamentos.
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CONCLUSIONES GENERALES

Las practicas de consumo de medicamentos identificadas en esta poblacion sugiere la
necesidad de disefiar un programa de promocion para el uso racional de los mismos en
el pais teniendo como sustrato un predominio del sexo femenino, los desocupados y el
bajo nivel escolar, ademas de un incremento del mismo con la edad y tendencia a la

polifarmacia.

El mayor consumo de medicamentos usados para el tratamiento de afecciones
cardiovasculares, analgesia e inflamacion y psicofarmacos con independencia del
origen de la prescripcion, corresponde con las entidades para las cuales fueron

prescriptas y guarda relacion con el cuadro epidemioldgico del pais.

La ocurrencia frecuente de reacciones adversas producidas por medicamentos referida
por la poblacion, fue a predominio de la forma leve, en casi la mitad de los encuestados,
en el sexo femenino y en los de 40 afios y mas de edad. La coincidencia de este
reporte con los realizados por los prescriptores evidencia la capacidad del estudio para
reportar reacciones adversas producidas por medicamentos desde la perspectiva del

consumidor, aspecto no explorado con anterioridad en el contexto cubano.

El cumplimiento de la terapéutica farmacol6gica antihipertensiva es alto con predominio
del sexo masculino, con propension al aumento con el tiempo de diagndstico de la
enfermedad; el olvido y las RAM son las causas mas frecuentes del incumplimiento, con
independencia del conocimiento del riesgo del abandono de la terapéutica
farmacoldgica en esta entidad de curso crénico y de elevada prevalencia en el pais.
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RECOMENDACIONES

Mantener la difusion en publicaciones cientificas y en eventos, del disefio
metodologico de la investigacion, para su posible empleo por otros
investigadores e instituciones, asi como para su desarrollo posterior.

Incorporar los instrumentos disefiados y validados en este estudio como una
herramienta de evaluacion permanente del Programa Nacional de Medicamentos
y en particular el utilizado para la notificacion de reacciones adversas por la
poblacion al sistema de farmacovigilancia.

Continuar con el desarrollo de proyectos que profundicen en el uso adecuado de
los medicamento en consonancia con estos resultados y aborden la modificacion
y evaluacion de los programas existentes para lograr una mejora continua en el

uso de los mismos.
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