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RESUMEN

Actualmente cada afio se publican mas de dos millones de articulos relacionados con la
investigacion, de los cuales se calcula que del 25 al 30 % de ellos contienen informaci6n
sobre medicamentos. Resulta conocido que todos los medicamentos, sin importar su accion
terapéutica, pueden provocar efectos colaterales o los denominados efectos adversos en
dependencia de las circunstancias en que se administren. Desde 1962, la OMS recomendé la
creacién de sistemas nacionales e internacionales de vigilancia farmacoldogica para la
identificacion de los efectos adversos y la organizacion de programas para su registro y
estudio, asi como de asesoria, comunicacion e informacién sobre toda medida general
adoptada para limitar o posibilitar el uso de un medicamento por sus efectos adversos, entre
otros. En Cuba, a pesar del esfuerzo que se realiza en el desarrollo de la salud publicay de la
industria médico-farmacéutica, no se ha logrado ain establecer los mecanismos adecuados
gue garanticen la id 6nea capacitacion farmacoterapéutica en el curriculum de la carrera de
medicina, la superaci6n profesional de nuestros médicos una vez graduados, el acceso a las
fuentes de informacion de forma féacil y rapida, ni la creacion de un sistema de
farmacovigilancia que retroalimente las decisiones que sobre politica de utilizacion de
medicamentos debe poseer el pais.

ANTECEDENTES

Desde mediados del siglo pasado, un médico, responsable de la biblioteca del Departamento de
Sanidad de Washington, considerd la necesidad de coleccionar y catalogar la literatura médica
internacional, porque ya en aquel entonces ésta resultaba voluminosa. Con ello se comenzé una
labor que posteriormente dio lugar al Index Catalogue, que se considera la primera fuente secundaria
biomédica de la industria.1

Actualmente se publican cada afio mas de dos millones de articulos relacionados con la
investigacion, de los cuales se calcula que del 25 al 30 % contienen informacion sobre
medicamentos y unos 200 000 pudieran considerarse publicaciones farmacéuticas.2

Se ha calculado que si un médico intentara estar actualizado leyendo dos articulos por dia durante
un afio lograria sélo tener un atraso de 55 siglos en su nivel de actualizacion.3

De estas observaciones se desprende una conclusion: existe una verdadera inflaci én informativa con
el desarrollo tecnoldgico que se ha alcanzado y resulta inmanejable toda la literatura existente; pero,
por otra parte, es imprescindible que nuestros médicos se encuentren al tanto de todo este desarrollo
porque asi lo requiere la propia practica profesional, como queda enunciado en trabajos como el de
Covell y colaboradores,4 en el cual se constaté6 con una muestra de 47 médicos generales,
estudiados durante la mitad de un dia de trabajo habitual, que entre los 409 pacientes consultados
por ellos, surgieron 269 preguntas, 0 sea, dos preguntas por cada tres pacientes atendidos y de ellas
al menos cuatro preguntas por cada sesion, no fueron solucionadas inmediatamente.

Existen también estudios que demuestran que, en general, los medicamentos no se utilizan de forma
optima y en este fendmeno inciden varios factores, entre ellos un desequilibrio entre la informacion
farmacéutica comercial y la no comercial y el desconocimiento por parte de los profesionales de la
salud de los principios activos de las sustancias que prescriben, porque en la mayoria de los paises
la farmacologia clinica no ha sido considerada con todo el peso necesario en el curriculum de la
carrera ni en los estudios de posgrado.5 Simese a estos elementos ademas, el auge alcanzado por
la industria farmacéutica en su desarrollo, lo cual ha posibilitado la introduccién en el mercado de
multiples formulaciones terapéuticas.

Resulta conocido que todos los medicamentos, sin importar su accion terapéutica, pueden provocar
efectos colaterales o los denominados efectos adversos, en dependencia de las circunstancias en
gue se administren. Algunos de estos efectos adversos son de poca importancia, pero otros pueden
ser graves y aun fatales. Asi, por ejemplo, tenemos que en la década del 60 fueron internados en los



hospitales de los EE.UU. 15 millones de pacientes por reacciones adversas graves, entre los cuales
se detectd un indice de mortalidad del 10 %. Actualmente estas cifras oscilan entre el 3y el 5 % de
los ingresos hospitalarios. Se ha calculado que en pacientes hospitalizados que reciben varios
farmacos, cerca del 30 % corren el riesgo de presentar una reaccion adversa y el 3 % de que ésta
amenace su vida.6 Ademas de esto, el fenémeno de la polifarmacia, que aumenta cada dia mas, asi
como el de la automedicacién, relacionados ambos con el alargamiento del tiempo de vida, son
fendmenos que se observan a escala internacional y constituyen ya serios problemas de salud para
muchos paises.

MEDIDAS INSTRUMENTADAS

Desde 1962, la OMS recomendé la creacion de sistemas nacionales e internacionales de vigilancia
farmacoldgica, para la identificacién de los efectos adversos y la organizacién de programas para su
registro y estudio, asi como de asesoria, comunicacién e informacién sobre toda medida oficial
adoptada para limitar o posibilitar el uso de un medicamento por sus efectos adversos, entre otros.6

En 1981, instrumenté ademas el Programa de Accion de la OMS sobre Medicamentos Esenciales,
con el fin de proporcionar apoyo operativo a los paises respecto al desarrollo de politicas
farmacéuticas nacionales y para trabajar en favor del uso racional de los medicamentos. El programa
trata de lograr que todas las personas, dondequiera que estén, puedan obtener los medicamentos
gue necesitan al menor precio posible, que estos medicamentos resulten inocuos y eficaces y que se
prescriban y utilicen adecuadamente.7

Pero el impacto de estos programas en cada pais, como cabe suponer, no resulta idéntico. Mientras
gue en algunos paises se han instrumentado mecanismos que contribuyen al desarrollo de estos
programas, en nuestro pais, a pesar del esfuerzo que estamos realizando en el desarrollo de la salud
publica y de la industria médico-farmacéutica, no hemos logrado establecer ain los mecanismos
adecuados que garanticen:

La idénea capacitacion farmacoterapéutica en el curriculum de la carrera de medicina.

La superacion profesional de nuestros médicos una vez graduados.

El acceso a las fuentes de informacion de forma facil y rapida.

Un sistema de farmacovigilancia que retroalimente las decisiones que sobre politica de
utilizaci 6n de medicamentos debe poseer el pais.

N

En EE.UU., por ejemplo, existen los denominados buroes de informacién para médicos, que segun
un estudio efectuado por la Food and Drug Administration (FDA) en 1974, eran utilizados por mas del
80 % de los médicos del pais.8 Segun las encuestas, los médicos consultaban formularios y
compendios existentes en los servicios bibliotecarios cuatro o mas veces en la semana,9 pero
ademas de esto cuentan con un servicio de informacién de medicamentos anexo a casi todos los
hospitales importantes (alrededor de 100 en todo el pais), donde labora personal calificado y pueden
realizarse consultas sobre reacciones adversas, caracteristicas de los medicamentos, posibles
interacciones medicamentosas y otros aspectos de interés al respecto de forma Apida.10 Estos
centros presentan algunas caracteristicas comunes11-14 que quedan identificadas en la tabla.
Tabla. Algunas de las caracteristicas de los servicios de informacidn sobre medicamentos

. Personal . C . _ Vi . .
Pais ersona Subordinacion || Objetivos ade L Metodologia Resolucio6
calificado comunicacion
1 farmacdlogo Solucion de
dlinico situaciones Obras de
5 complejas de Teléfono referencia 1 semana
Suecialt farmacéuticos || EStA! la practica Cotreo Busqueda como
clinica automatizada maximo
1 secretaria Superacién Consulta expertos
profesional
?armacéuticos Organismo no Correcta Telefono Obras de 1 semana
Espafia'? ugernamental utilizacién de || Busqueda referencia como
1 secretaria 9 medicamentos || automatizada maximo
- Solucién de
éneffr?ﬂ:ta situaciones
. clinicas
Canadal3 || L Intermno Estatal Superacion Teléfono Obras de 24 horas
1 residente en . referencia
farmacia profesional
1 secretaria Investigacion
Docencia




20 Obras de

farmacéuticos Solucién de Teléfono referencia

USAM (vinculados al || Estatal problemas Correo Excepcionalmente || 24 horas
area clinica) clinicos bdsqueda
1 secretaria automatizada

En cuanto a los sistemas de farmacovigilancia, éstos operan con mayor o menor efectividad de
acuerdo con sus caracteristicas en cada pais. Pero, segun lo revisado en la literatura, el modelo
franc és parece ser uno de los mejor estructurados, como puede apreciarse en la figura,15 y esta
apoyado legislativamente, al prescribir la obligacién de todos los médicos de declarar cualquier
reaccion adversa, por leve que ésta resulte.

NECESIDAD DE INSTRUMENTAR UN SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA EN NUESTRO PAIS

Se sabe que en la fase de investigacion de un farmaco, antes de salir al mercado, s6élo unos cientos
de pacientes son expuestos a éste en circunstancias mas o menos controladas y bien definidas,
razén por la que ain siguen apareciendo en la literatura nuevas propiedades de firmacos tan
antiguos como la aspirina,16 conocida por sus efectos antiinflamatorios y analgésicos y de la cual
recientemente conocemos sus propiedades anticoagulantes.

El hecho de que una droga pueda ser la causa posible de una reaccion adversa se analiza como
ultimo fendmeno por un médico. Esto puede deberse a que las reacciones adversas serias no son
muy frecuentes o porque por razones psicoldgicas los médicos tienden a descartar la posibilidad de
gue sus acciones hien intencionadas puedan dafiar al paciente. Por otro lado, los pacientes a su vez
no contribuyen a la deteccidn de estos problemas al no comentar sus sospechas con el médico, por
temer estropear la relaci 6n médico-pacientel? y todo ello conlleva entonces mayores complicaciones
en la evolucion y curso de la enfermedad, asi como una mayor prdida desde el punto de vista
econ6mico.18

CONCLUSIONES

Entendemos que un pais como el nuestro, erigido como una potencia médica y en el que constituye
un pilar fundamental de nuestra economia el desarrollo de la industria medicofarmac éutica, resulta
indispensable, en el menor tiempo posible, la instrumentacion de un sistema de farmacovigilancia y
de mecanismos adecuados que garanticen la informacién que necesitan nuestros médicos.
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