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Resumen:

La seleccion de medicamentos constituye una de
las actividades del farmacéutico de hospital con
mayor variabilidad en los criterios y métodos apli-
cados. Esta circunstancia se traduce en diferen-
cias en la calidad del tratamiento farmacotera-
péutico y del cuidado que recibe el paciente. En
el presente trabajo se analizan las ventajas y
desventajas de los diferentes métodos de selec-
cidén de medicamentos utilizados en la actualidad
en los hospitales espafioles: el método tradicio-
nal, el sistema de guia farmacoterapéutica y el
procedimiento basado en criterios objetivos y va-
lidados {(metodologia SOJA). Finalmente se defi-
nen y validan criterios para la Comisién de Far-
macia y Terapéutica a fin de garantizar la selec-
cién de medicamentos basada en la evidencia.
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Summary:

Drug selection is one of the hospital pharmacist’s
activities with major variability in criteria and me-
thods applied, what may influence the quality of
pharmacotherapy and patient care. In order to
show the advantages and disadvantages of the
different methods for drug selection, we reviewed
the different models implemented at present in
Spanish hospitals: the traditional method, the for-
mulary system and the System of Objectified
Judgement Analysis (SOJA method). Finally, cri-
teria for the Pharmacy and Therapeutics Commit-
tee are defined and validated in order to guaran-
tee evidence based drug selection.
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INTRODUCCION

Los farmacéuticos de hospital dedican, en general,
mas del 50% de su actividad profesional a funciones
administrativas. De éstas, las correspondientes a la se-
leccién de medicamentos y su posterior adquisicion,
recepcion, dispensacién y control de existencias son
las mds representativas. Estos procedimientos, aparen-
temente normalizados, no generan los mismos resulta-
dos en los diferentes hospitales espaiioles, piblicos y
privados debido a la gran variabilidad en criterios y
métodos empleados en los mismos. Esta situacion se
traduce en diferencias en la calidad del cuidado y del
tratamiento farmacoterapéutico que recibe el paciente
atendido en los diferentes hospitales, clinicas y cen-
tros de salud o sociosanitarios. Este planteamiento exi-
ge una reflexién y documentacién por parte de los far-
macéuticos, no sélo porque se identifica con una de
nuestras actividades profesionales mas importantes, si-
no porque tenemos la responsabilidad de utilizar los
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métodos mds eficientes para optimizar el principio que
soporta la misién de promover el uso racional del me-
dicamento.

La diversidad de criterios existentes para la seleccién
de los medicamentos en estos centros posiblemente re-
fleja la necesidad de buscar la contencién del gasto sa-
nitario, a la vez que manifestar nuestra capacidad profe-
sional en esta parcela. A su vez, no debe olvidarse que
este proceso es complejo y exige un esfuerzo para dar
respuesta a la necesidad de canalizar las influencias que
sobre los procedimientos de gestién para la seleccién de
medicamentos ejercen tanto la industria farmacéutica
como las respectivas administraciones sanitarias, las
asociaciones de enfermos y los medios de comunica-
cién profesionales y sociales. Finalmente se produce
también esta diversidad porque con mds frecuencia de
lo deseado se dan situaciones que demandan con urgen-
cia respuestas efectivas en los pacientes, tal y como su-
cede con la disponibilidad de medicacién extranjera, el
uso de medicamentos en indicaciones no aprobadas
(uso compasivo) o cualquier otro problema relacionado
con situaciones individuales, no siempre justificadas en
un contexto clinico estricto.

Actualmente ninguno de los modelos o procedimien-
tos manejados para la seleccién de medicamentos en los
hospitales espaficles estd validado; se podria exceptuar
el procedimiento tradicional, que tiene como albacea su
amplia difusién y el tiempo que se lleva aplicando. To-
do modelo o procedimiento para la gestién de la selec-
cién de medicamentos deberia apoyarse en una metodo-
logia potente para que pudiese ser aplicada sin sesgos,
es decir, basada en criterios elaborados por expertos del
entorno propio previamente a cualquier evaluacion de
medicamentos. Por esto, el procedimiento tradicional se
ha ido abandonando y la responsabilidad de la utiliza-
cién segura y efectiva de los medicamentos en los hos-
pitales ha sido progresivamente delegada, a nivel insti-
tucional, en la Comisién de Farmacia y Terapéutica
(CFT). Esta, a medida que los costes en farmacoterapia
se han ido incrementando, ha tenido que desarrollar cri-
terios de eficiencia, tanto para la seleccién como para la
adquisicién y utilizacién de medicamentos (1). En efec-
to, la CFT no es sélo una comisién clinica en la que
participan profesionales sanitarios facultativos y de en-
fermeria, sino también una comisién que a través de su
presidente estd integrada en la Unidad de Gestion Inte-
gral de Calidad del hospital. De hecho, le corresponde
asumir, tal y como aparece en la Ley del Medicamento
(Ley 25/1990, 20 de diciembre de 1990), ser el eje cen-
tral del uso racional de los medicamentos, tanto en las
estructuras de atencidén especializada como de atencién
primaria. Por ello, cuando se trasciende el &mbito local,
la comisién ha de dar cabida a expertos del drea geogra-
fica de influencia para determinar y definir qué medica-
mentos y con qué criterios se adquieren para el resto de
hospitales o 4reas de salud.

En suma, de acuerdo con la premisa anterior respecto
a que la seleccién de medicamentos debe constituir un
proceso integrado en el entorno y aplicado, idealmente,
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de forma iterativa, para promover Ja utilizacién racional
de medicamentos, se comprende que su escenario natu-
ral sea el marco conceptual de la CFT. Es, por tanto, es-
te foro, preferentemente si no exclusivamente, el que
debe asesorar y validar los procedimientos y criterios
para la seleccién y adquisicién de medicamentos que
constituyen la Guia Farmacoterapéutica (GFT) del dm-
bito geografico que corresponda.

En este trabajo se realiza una aproximacién a los di-
ferentes métodos de seleccién de medicamentos em-
pleados en la actualidad para proveer a los hospitales
espafioles; su finalidad es evidenciar ventajas y desven-
tajas que puedan servir de orientacion al lector para
aplicar uno u otro, dependiendo del entomo y recursos
disponibles entre otros aspectos.

MODELOS PARA LA SELECCION
Y ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Los servicios de farmacia hospitalarios (SFH), con
independencia de que sean publicos o privados, utilizan
uno o més de los cuatro modelos mds habituales en la
actualidad para la adquisicién y seleccion de medica-
mentos. Estos son: el modelo tradicional, el modelo es-
tructurado mediante un sistema de guia farmacoterapéu-
tica, el modelo basado en concursos publicos y/o proce-
dimiento directo y el modelo basado en la metodologia
SOJA (System of Objectified Judgement Analysis) (pro-
cedimiento basado en criterios objetivos y validados);
no obstante, en situaciones puntuales se pueden utilizar
otros modelos distintos a los citados.

El modelo tradicional

Este modelo presenta dos caracteristicas principales:
en primer lugar, adolece de una metodologia objetiva,
cientificamente contrastada y documentada y, en segun-
do lugar, basa sus decisiones respecto a la adquisicién
de medicamentos en datos de consumo o estudios cuan-
titativos de utilizacién. Por ambos motivos se trata de
un sistema que puede ser fiacilmente influenciable por
criterios personales (emocionales) y altamente expuesto
a decisiones individuales de facultativos y/o servicios
clinicos, presiones de la industria farmacéutica, asocia-
ciones de enfermos o medios de comunicacién.

Los criterios emocionales o las decisiones individua-
les pueden desempefiar a menudo un papel importante
en este método para la seleccién y adquisicién de medi-
camentos. Por ejemplo, una experiencia personal, posi-
tiva 0 negativa, con determinada compafifa farmacéuti-
ca, marca registrada o forma de presentacién de un me-
dicamento concreto puede influir en el mismo sentido
en su nivel de utilizacién. Del mismo modo, las diferen-
cias culturales entre paises y sistemas sanitarios {estata-
les, privados, etc.) también pueden determinar la utili-
zacién de unos medicamentos y no de otros para una
misma indicacion y/o patologia (2). La relacién entre €l
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método tradicional y la CFT se limita a informar de for-
ma cuantitativa y sobre decisiones ya establecidas, es
decir, la CFT no valida el proceso antes de su puesta en
préctica.

Sistema de Guia Farmacoterapéutica

Este se define como el procedimiento mediante el
cual los profesionales de una determinada organizacién
sanitaria evaldan y seleccionan los medicamentos a uti-
lizar en su 4rea de influencia con el objeto de garantizar
su utilizacién racional (3). Asimismo, se trata del méto-
do de seleccion de medicamentos con mayor tradicién
en EE. UU. y también en Espafia (1, 4-6).

Los actuales sistemas de GFT representan un paso
mas hacia la provision individualizada de farmacotera-
pia al paciente. Esta meta serd tanto mds real en la me-
dida en que la labor del farmacéutico se extienda desde
las funciones basicas de la seleccidén y revision objetiva
de los firmacos, hacia el desarrollo de directrices que
sienten las bases para su utilizacién racional. Dichas di-
rectrices pueden expresarse a través de protocolos y cri-
terios explicitos, estrategias para racionalizar el proceso
de utilizacién de medicamentos que, sin duda, potencian
la posibilidad de obtener resultados 6ptimos en el pa-
ciente (7).

Con el fin de garantizar que el paciente recibe durante
su enfermedad servicios consistentes con los conoci-
mientos y experiencia mas actualizados, las funciones
basicas del sistema, es decir, la seleccién, la evaluacion
de la utilizacién y la retroalimentacion de resultados, se
llevan a cabo de forma continua en colaboracién con el
resto de miembros del equipo de salud, coordinados por
la CFT. En este sentido, la tradicional decisién indivi-
dual, ya sea del médico, del farmacéutico o del adminis-
trador, en la seleccién de medicamentos se convierte en
una decision formal conjunta, realizada por un comité de
expertos que deben definir criterios objetivos para la in-
clusién/exclusién de medicamentos en el hospital (1)
(tabla 1). El resultado de esta tarea cooperativa se con-
creta peridédicamente (cada uno o dos afios) en la edi-
cién impresa y electrénica de la GFT ().

Las caracteristicas que distinguen los actuales siste-
mas de GFT de los métodos tradicionales son su objeti-
vo terapéutico, frente al control de los costes a través de
la aplicacioén de politicas restrictivas; su caracter multi-
disciplinario y voluntariedad, es decir, retinen la apor-
tacion de todos los profesionales implicados en el cui-
dado del paciente, y finalmente el cardcter continuado
de las actividades que se llevan a cabo con el fin de
mantener permanentemente actualizada la terapéutica
del hospital (7).

En efecto, el concepto de GFT ha evolucionado des-
de una visidén estéitica y economicista, con el objetivo
principal de reducir los costes, hacia una concepcidn di-
ndmica y cooperativa con un objetivo dentro del marco
sanitario global, es decir, lograr el equilibrio entre los
costes y el cuidado que recibe el conjunto de la socie-
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Tabla 1. Criterios de inclusién/exclusién de medicamentos
en la GFT del Hospital Universitario Dr. Peset.
Valencia, 1999-2000

Criterios de inclusién

— Indicaciones no cubiertas con los medicamentos de
la GFT vigente.

— Mejorar el perfil de seguridad.

— Mejorar la relacidn coste/beneficio.

— Facilitar la individualizacidn posolégica (versatili-
dad en las formas de dosificacion).

— Facilitar la dispensacién individualizada de medi-
camentos (dosis unitarias).

Criterios de exclusién

— Bajo consumo durante el periodo anual anterior.

— Baja en el mercado (no disponible en Espaiia).

— Soslayar duplicidades de bioequivalentes terapéuticos.

— Disponibilidad de alternativas de mayor seguridad.

— Disponibilidad de alternativas més eficaces y/o de
mejor relacidn benficio/coste.

— Medicamento predominantemente de uso extrahos-
pitalario.

dad y los pacientes individualmente (9, 10). Asi, las
GFT son documentos dindmicos con informacién pun-
tual y pertinente necesaria para la utilizacién racional
de los medicamentos seleccionados. Ambas caracteris-
ticas guardan una estrecha correlacién con su eficacia y
eficiencia (11). A modo de ejemplo, las etapas que con-
forman el proceso de actualizacién de la GFT en el
Hospital Universitario Dr. Peset, que ya no es secuen-
cial, sino iterativo, gracias a la informadtica, se describen
en la tabla 2.

La evaluacién y seleccion de medicamentos exige
una profunda y critica revisién de la literatura médica y
farmacéutica (referencias, fuentes terciarias electrénicas
y en papel). Tras Ia revision se debe realizar un informe
estandarizado de evaluacién comparada con otras tera-
pias establecidas, utilizando el resultado de ensayos cli-
nicos siempre que sea posible y de acuerdo con las si-
guientes recomendaciones (12):

— Las comparaciones deben realizarse en el dmbito
de la eficacia, incidencia de curacién o mejoria,
tiempo necesario de tratamiento requerido, remi-
siones, sensibilidad, facilidad de seguimiento del
paciente, etc.

— Se debe hacer un andlisis critico de los estudios
clinicos disponibles, considerando tamaios de
muestra, metodologia, andlisis estadistico aplica-
do y conclusiones.

— Comparar la incidencia, gravedad y posibilidad de
tratamiento de los efectos adversos del nuevo far-
maco con respecto a otras alternativas terapéuticas.

— Realizar un anélisis econémico de la nueva alter-
nativa comparandolo con el tratamiento estdndar,
incluyendo los costes directos e indirectos cuan-
do sea posible (monitorizacion, premedicacién o
profilaxis de efectos adversos, etc.).



Tabla 2. Proceso secuencial de actualizacién de la Guia
Farmacoterapéutica. Servicio de farmacia.
Hospital Universitario Dr. Peset. Valencia

Fase I

— Decisién de la CFT de mantener actualizada la
GFT de acuerdo con la norma predefinida.

— Comunicacién y solicitud de colaboracién a los
distintos servicios clinicos.

- Elaboracién del documento preliminar tras la in-
corporacién de:

& Modificaciones desde la anterior edicién o ac-
tualizaci6n.

* Actualizacién y/o ampliacién de los protocolos
farmacoterapéuticos.

* Medicamentos solicitados a la CFT y pendientes
de revisién o rechazados.

e Evaluacion de nueva informacién sobre medica-
mentos ya incluidos o nuevos.

¢ Evaluacién de medicamentos no incluidos en
GFT y adquisiciones a oficina de farmacia.

e Evaluacion de informacién obsolescente.

— Envio del documento para revisién por los colabo-
radores (expertos) ajenos a la CFT.

Fase II

— Validacién del contenido de la GFT por grupos te-
rapéuticos en subcomisiones nombradas por la CFT
e integradas como minimo por un especialista res-
ponsable del manejo de los medicamentos del gru-
po terapéutico para el que ha sido seleccionado por
la CFT y un coordinador de la edicién de la GFT.

Fase III

— Revisién del documento definitivo por los miem-
bros de la CFT.

— Informacién de la propuesta definitiva a todos los
servicios clinicos.

Fase IV

— Edicién y distribucion del documento impreso de
la GFT (cada dos aiios).

— Incorporacion en soporte informdtico (intranet) ca-
da tres o seis meses.

Fase V

— Informacién y educacién intensiva a prescriptores,
farmacéuticos y enfermeras a fin de no generar ba-
rreras para su correcta utilizacion.

Finalmente, se emitird una recomendacién basada en el
analisis de la informacion anterior, considerando ademés
otros factores como las preferencias del personal médico,
de enfermeria o farmacéutico, problemas de distribucién
{facilidad de adaptacion al sistema de dispensacién en
dosis unitarias, entre otros) y disponibilidad del medica-
mento. Las recomendaciones finales pueden ser (12):

— Inclusion sin restricciones (general). Medica-
mento disponible para todas las especialidades
médicas, pero con seguimiento de su utilizacion.

Farm Hosp 2000;24(1):1-11

N. V. Jiménez Torres et al. - Metodologias para la seleccion de medicamentos en el hospiral

— Inclusion restringida. Medicamento disponible
Unicamente para determinada especialidad y/o
patologia ‘

— Inclusién temporal. Medicamento disponible para
todas las especialidades médicas por un tiempo
determinado, en el que un médico o bien un ser-
vicio clinico se responsabiliza de emitir un infor-
me escrito comparado con la alternativa farmaco-
terapéutica al final del periodo.

— No inclusion en la GFT (rechazo temporal y/o
definitivo).

Idealmente, las ediciones impresas de la GFT deben
ser anuales, recogiendo las nuevas inclusiones/exclusio-
nes de medicamentos y los cambios en la politica y pro-
cedimientos de trabajo del hospital y del servicio de far-
macia. Ademds debe establecerse un sistema de actua-
lizacién entre periodos de revision, es decir, entre dos
ediciones consecutivas de la GFT, ya sea distribuir lis-
tas de medicamentos incluidos o excluidos o, mejor,
utilizar los boletines editados periédicamente por la
CFT (13) como vehiculo de transmisién de esta infor-
macién. Actualmente este procedimiento ird dejando
paso en los hospitales con red informadtica, a las GFT
electrénicas, lo que presenta como principal ventaja la
posibilidad de su actualizacién a tiempo real (8, 11). En
nuestro hospital se dispone de la GFT en intranet desde
julio de 1999, lo que permite agilizar las consultas so-
bre disponibilidad y/o utilizacién de medicamentos y
disponer de esta informacién donde y cuando se produ-
ce la toma de decisiones farmacoterapéuticas. Ademds,
a medida que se vaya normalizando la utilizacién de la
tecnologia informadtica entre el personal sanitario y no
sanitario, la GFT resultarda mas accesible a un mayor
niimero de personas. En este sentido se considera muy
importante que la propia GFT en intranet permita hacer
sugerencias de todo tipo a los consultores, para que ha-
gan llegar sus preferencias tanto en cuanto a formato
como a disponibilidad de informacién, etc. Estas se re-
miten via correo electrénico al servicio de farmacia, asi
como las solicitudes de inclusién/exclusién de medica-
mentos, para lo cual se utiliza en formato electrénico el
impreso que tradicionalmente se ha venido empleando
para este fin (Fig. 1) .

Un elemento fundamental del sistema de GFT es la
CFT, pues se establece como el érgano asesor que arti-
cula las funciones de seleccién y definicién de criterios
de utilizacién de medicamentos, y cuyas decisiones en
esta materia se plasman finalmente en la edicién de la
GFT. La CFT debe organizarse y actuar de manera que
garantice su objetividad y la credibilidad de sus reco-
mendaciones, asi como fijar una politica de resolucién
de los conflictos de intereses que pueden derivarse de
dichas recomendaciones. Al establecer la politica de
utilizacién de medicamentos, la comisién debe ajustarse
a los estandares de calidad y las directrices desarrolla-
das por las organizaciones profesionales correspondien-
tes (14). Cabe destacar que, si bien no es habitual esta-
blecer indicadores que permitan conocer las acttvidades
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SOLICITUD DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS EN LA
GUIA FARMACOTERAPEUTICA
Comisién de Farmacia y Terapéutica. H. U. Dr. Peset

[DATOS DEL MEDICAMENTO

Principio/s activo/s (nombre genérico): ...........ccouceurnee
Nombres registrados: ......
Laboratorios : OOV OVDOVUROUPRIOION

Grupo fATMACOIOZICO : ..cvuivienir it eter e e e bbb bbb s bbb bt en s rr b basssrans
Mecanismo de accion : .. et a4 e e b aR R bbb s R4 e bbbt et ae bt es

UTILIZACION TERAPEUTICA J

Posologia habitual : ..........ccccoeeiieviererecciisis s Duracion del tratamiento : ........c.coceeeeeeeeeeerercnsinneeeesmssseasenens
Vias de administracion: ..........ccouvvceeversrenrennnes Precauciones especiales de US0 : ....c.ccoovrernerinnnnnicne s

Indicaciones terapéuticas 1* elecci6n / alternativo i Aprobada M” Sanidad?
SI/NO

Objetivo del tratamiento: 0 Profilictico 0 Terapéutico {1 Diagnéstico [1 Paliativo [ Curativo 0 Adyuvante
O Soporte T O0S & ceeuieerrerisricnrnresresceescesssnsesscnscrssessmnessemseesessassssecssenssssssacssens

Justificacién de su inclusion en la Guia Farmacoterapéutica: ventajas sobre los ya aprobados

O Alternativa terapéutica O Innovacion terapéntica 1 Mayor eficacia
0 Disminuir incumplimiento [ Reduccidn coste/tratamiento [] Indicacién no aprobada (investigacién clinica)
0 OLIAS: .eceotireceecernisisccrscnerra e cocesnseecrasesaseescoresossonssnsmnatse s e sessasass b sesseass s bbb as bAoA S E s bR b ann

Medicamentos de la GFT con las mismas indicaciones ¢, Se propone su baja de la GFT? (SI/NO)

...............................................

.................................................................................................................................................................................

Seleccién de pacientes
Criterios de inclusién: Criterios de exclusion:

\ PROTOCOLIZACION J

¢Dispone de protocolo propio de utilizacién clinica? Sf/ NO (En caso afirmativo, adjuntar copia)

[EVALUACION ECONOMICA i

Coste unitario por dosis (pesetas) : ......... Prevision aproximada del n° de tratamientos anuales: .........cceveveeneernenes

Figura 1.—Impreso de solicitud de inclusién/exclusion de medicamentos en la GFT.
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Tabla 3. Indicadores de calidad de la Comision de Farmacia y Terapéutica. Hospital Universitario Dr. Peset. Valencia

Indicadores de convocatoria

— Niimero de reuniones anuales no serd inferior a 10.

— La duracién no serd inferior a una hora.

— El orden del dia estard previamente preparado.

— Se adjuntard a la convocatoria bibliografia relacionada
con los temas a tratar.

— Composicién: todos los servicios clinicos estardn invi-
tados a participar en la edicién de la GFT y el nimero
de servicios clinicos representados en la CFT sera supe-
rior a cinco.

— Se iniciard la sesién cuando asistan al menos la mitad
mds de uno de los miembros.

— Las actas serdn aprobadas tras cada sesion.

- Deber4 disponerse por escrito de protocolos normaliza-
dos de trabajo.

Indicadores de la actividad de seleccion de medicamentos

— Se definird la metodologfa utilizada para la seleccién
(inclusién/exclusién) de medicamentos.

— Laedicién de la GFT serd al menos bianual.

— Todos los grupos terapéuticos serdn evaluados en cada
edicion al menos por dos especialistas (uno de ellos far-
macéutico).

— Se recomienda la edicién de un boletin de informacién.

~— Numero de principios activos incluidos en la GFT (to-
tal, por grupos/subgrupos terapéuticos).

— Niimero de solicitudes de modificacién de la GFT.

— Nimero de medicamentos nuevos valorados.

— Ndmere de medicamentos con propuesta de inclu-
sidn.

— Niimero de medicamentos dados de baja.

— Nimero de informes de evaluacion presentados.

— Nimero de informes de utilizacién de medicamentos
incluidos presentados.

— Niimero de estudios farmacoeconémicos de nuevos medica-
mentos (analisis de costes directos, indirectos, etc.) realizados.

— Numero de protocolos terapéuticos impulsados por la
comision.

— Nimero de reacciones adversas a medicamentos comu-
nicadas y evaluadas.

— Grado de implantacion del sistema de dispensacion en
dosis unitarias.

— Nimero de estudios de evaluacién de utilizacién de me-
dicamentos realizados.

— Se realizaré un seguimiento presupuestario trimestral.

— Se definira la politica de actuacién en caso de prescrip-
cién de medicamentos no incluidos en la GFT.

— Se definird la politica de intercambio terapéutico.

— Se definira la politica de especialidades farmacéuticas
genéricas.

— Se definira la politica de actuacion en caso de conflicto
de intereses entre servicios clinicos.

Indicadores del nivel de implantacién

— Niimero y porcentaje de prescripctones de medicamen-
tos no incluidos en Ia GFT.

— Nimero y porcentaje de dispensaciones de medicamen-
tos no incluidos en la GFT.

— Coste de los medicamentos no incluidos en la GFT.

Indicadores econémicos

— Importe global del consumo de medicamentos.
— Impacto econdmico de las propuestas de modificacién
de la GFT.

que realiza la CFT, y menos atn sus resultados, en este
contexto puede observarse en la tabla 3 como los indi-
cadores propuestos por varios autores (1, 7, 14) repre-
sentan una parte principal del denominado sistema de
GFT para garantizar la calidad de su funcionamiento.

Otros aspectos muy importantes para alcanzar el con-
senso de las actuaciones de la CFT son la interrelacién
con otras comisiones del hospital comprometidas con el
uso racional de los medicamentos y la difusién de sus
decisiones, a través de los cauces mas adecuados en ca-
da caso, a todo el personal sanitario implicado en el cui-
dado del paciente (14).

Concursos de medicamentos

Los concursos publicos de medicamentos van poco a
poco extendiéndose por todos los hospitales y/o comu-
nidades auténomas, no sin intereses encontrados. En
nuestra opinién los concursos pueden y deben existir,
pero se deben adecuar dando mayor nivel de participa-
cién a los farmacéuticos de hospital. Su objetivo es
equilibrar los predominantes criterios economicistas ac-
tuales con los técnicos y cientificos que siempre deben
acompafiar a decisiones de este tipo. A modo de ejem-
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plo se presentan los criterios de seleccién de medica-
mentos y su distribucién ponderal para 100 puntos ela-
borados por la Comision de Asesoramiento de la Con-
sejeria de Sanidad de la Comunidad Valenciana
(tabla 4). En general, los medicamentos que pueden so-
meterse a concurso pliblico pueden ser aquellos que
cumplan los siguientes criterios: elevado consumo (ex-
clusién de hemoderivados, excepto albiimina), compe-
tencia en la oferta, facil de valorar (criterios objetivos) y
escaso niimero de presentaciones.

Entre las ventajas de este método de seleccion y ad-
quisicion de medicamentos se puede destacar la posibili-
dad de reducir los precios de adquisicién, al negociar la
compra de medicamentos a gran escala para cubrir las
necesidades de varios hospitales por un periodo de tiem-
po predefinido. Ademas, la seleccién de medicamentos
se basa en criterios establecidos y valorados previamente
por un comité de expertos, puntudndose las distintas es-
pecialidades farmacéuticas licitadoras frente a cada cri-
terio con el fin de obtener una puntuacién final que per-
mita compararlas. Otra ventaja es que entre los diferen-
tes criterios definidos (tabla 4) se valoran también
caracteristicas del laboratorio licitador en cuanto a tiem-
po de entrega de los pedidos ordinarios y urgentes; estos
aspectos pueden ser importantes a fin de evitar roturas
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Tabla 4. Criterios de seleccion de medicamentos. Comision
de Asesoramiento de Medicamentos (concurso piiblico)

Criterios Puntuacién

Principio activo original .............. 10
Formas de dosificacion y presemamon (una
misma marca que pueda disponer de todas

las presentaciones) ..........ccvcvcvnvecccecreens 15
— Variabilidad idéntica via de adminis-
tracién . . 10
— Vanab111dad dlstmtas vias de adm1—
NISLTACION .vveviivuivireieereriirereeeeiaans 5

Caracteristicas galénicas: farmacotecnica,
composicién y sistemas de administracién . 15
Aptitud para administracién y uso en dosis
unitarias (o idoneidad para su administra-
cién intravenosa en caso de formas paren-
terales) .........c.... crvrvererennenennnee 20
Condiciones de conservacion .

— Condiciones de conservacién 2,5
— Estabilidad en diferentes condiciones . 2,5

Servicio del laboratorio ..........ccccecvrvevvvcneee. 10

— Tiempo de entrega
<24h(3),<48h (2), <72 h(1).
— Pedidos de urgencia.
— Pedido minimo de unidades (idonei-
dad pedido).
Informacién farmacoterapéutica completa y
continua ............. 5
Bioequivalencia demostrada (no dpllcable a
inyectables) ... 20
Idoneidad del fluido i.v. como vehlculo de
medicamentos (s6lo para fluidos) ........... 20

Total coeooveeecieeeeieeeieeceeseeeeiesinennene . 100

de estoc en las existencias de los hospitales. Finalmente
se puede destacar como ventaja de la seleccién y adqui-
sicién de medicamentos mediante concurso la validez li-
mitada en el tiempo de estas decisiones (normalmente
no més de seis meses), lo que permite revisar periédica-
mente los criterios y puntuaciones establecidas.

Sin embargo, alguna de las caracteristicas sefialadas
anteriormente pueden verse, paradéjicamente, como in-
convenientes de este método de seleccidn: por ejemplo,
la validez limitada en €l tiempo de la seleccién del me-
dicamento, pues al modificarse los nombres comercia-
les de un mismo farmaco se genera sobrecarga adminis-
trativa y problemas de identificacién en los hospitales,
tanto a nivel de prescripcién como de dispensacion y de
administracion al paciente. Generalmente esta situacién
obliga al farmacéutico de hospital a realizar un esfuerzo
importante para mantener permanentemente informado
al personal sanitario del centro, a fin de evitar errores de
medicacién. Otro inconveniente a destacar es el predo-
minio de criterios técnicos frente a los terapéuticos en
este tipo de concursos. Por esta razén es frecuente la
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necesidad de definir criterios propios especificos por fa-
milias de medicamentos y/o grupos farmacolégicos, por
ejemplo, estudios de biodisponibilidad y bioequivalen-
cia que justifiquen la intercambiabilidad entre formula-
ciones de un firmaco con absorcién gastrointestinal
errdtica o datos especificos respecto a la idoneidad de
un fluido intravenoso como vehiculo de administracién
de medicamentos exigen, ademads, un esfuerzo de docu-
mentacién precisa a veces no disponible por el laborato-
rio licitador. Por ello resulta de gran importancia para el
funcionamiento 6ptimo de este método disponer de un
comité técnico de expertos, mayoritariamente farma-
céuticos de hospital, con credibilidad y experiencia su-
ficiente para garantizar la calidad de la farmacoterapia
que recibirdn los pacientes cuando se manejen los me-
dicamentos objeto de concurso.

Cabe destacar finalmente que la aparente desapari-
cién del «procedimiento tradicional» para la seleccion y
adquisicién de medicamentos debe servir de estimulo a
los farmacéuticos de hospital para encontrar nuevas vias
de participacién directa en la seleccion de medicamen-
tos y, ademds, generar y/o colaborar en decisiones de
alto alcance en la utilizacién racional de medicamentos.

Metodologia SOJA

Este modelo retine cualidades suficientes como para
considerar su incorporacién a la seleccion participada
de medicamentos, adaptandolo a cada medio segin los
recursos disponibles. Este método permite la seleccién
de medicamentos basandose exclusivamente en criterios
objetivos y cuantificables. Es, en consecuencia, muy
apropiado para los sistemas sanitarios actuales, cuya
creciente complejidad exige guardar un equilibrio entre
la calidad de 1a farmacoterapia y sus costes.

Existen bastantes ejemplos en la literatura sobre la
aplicacién de esta metodologia (15-18). La CFT del
Hospital Universitario Dr. Peset de Valencia acordé en
1997 implementar una metodologia objetiva y aplicable
a todos los ambitos que permitiera realizar una selec-
ci6n de medicamentos basada en la evidencia. Asf, se ha
adaptado el método SOJA, que distribuye 1.000 puntos
entre nueve criterios genéricos previamente definidos
para evaluar un formaco o grupo particular de formacos
(tabla 5). Para cada criterio el panel de expertos (miem-
bros o no de la CFT) ha asignado una puntuacién (peso
relativo). Cuanto més importante se considera un crite-
rio mayor es su puntuacién. Cuando proceda el desarro-
llo individualizado de criterios (criterio 9) para un far-
maco o grupo, la CFT debera proceder a la adaptacién
de los definidos en la tabla 5, de modo que los pesos de
cada criterio pueden ser diferentes para distintos grupos
farmacoldgicos. Este ha sido el caso, por ejemplo, del
ratio anti-Xa/anti-Ila para evaluar los riesgos de sangra-
do de las diferentes heparinas de bajo peso molecular
(HBPM) o la facilidad de desarrollo de resistencias al
evaluar distintos antibiéticos o el nimero de indicacio-
nes aprobadas de distintos IECAs.



8 N. V. Jiménez Torres et al. - Metodologias para la seleccion de medicamentos en el hospital

Tabla 5. Criterios para la seleccién de medicamentos
basados en el método SOJA. CFT 1997.
Hospital Universitario Dr. Peset. Valencia

Puntuacién media

Criterios generales A .
g (desviacién estandar)

Eficacia/efectividad clinica 250 (23)
Documentacién .. . 100 (3)
Incidencia de efectos adversos 140 (21)
Frecuencia de dosificacion .......... 75 (23)
Interacciones farmacol(’)gicas ...... 80 (16)
COSEE ..t sreerenaa e 100 (21)
Farmacocmeuca ........... 70 (17)
Aspectos farmacéuticos ... 65 (12)
Criterios espec1tlcos de grupo far-

macéutico . [RTTRSTOOTOUIN 120 (20)

Total cvecveenreiriinecerrreceieeene 1.000

Los criterios relacionados con la eficacia y documen-
tacién (ndmero de ensayos clinicos publicados con el
medicamento y nimero de pacientes incluidos en esos
ensayos), asi como los relacionados con la seguridad
(incidencia de efectos adversos e interacciones farma-
coldgicas), suman mds de la mitad del total de puntos.
La variabilidad observada en el peso asignado a cada
criterio se debe, a pesar de haber utilizado el método
DELPHI para asignar la puntuacién, a varios factores,
entre los que destacaria la falta de experiencia en este
tipo de evaluacién de todos los que formamos la CFT y
de los expertos participantes.

El procedimiento de evaluacién se inicia con la in-
formacién elaborada desde el Centro de Informacion
de Medicamentos (CIM) del servicio de farmacia,
que constituye el documento de partida que se entre-
ga a los miembros de la CFT, asf como a otros exper-
tos no pertenecientes a la misma, pero implicados en
el manejo del grupo de firmacos a evaluar, Cada eva-

luador puntia cada uno de los criterios para cada fér-
maco evaluado. La puntuacién mdxima a asignar a
cada criterio es la preestablecida por la CFT para esa
familia de farmacos. Procesadas todas las evaluacio-
nes, en ningudn caso inferior a 10 expertos, el farmaco
con la maxima puntuacién es el que se selecciona para
la GFT.

A pesar de la corta experiencia de la CFT se ha podi-
do observar con varios grupos de firmacos que todavia
existen limitaciones en la aplicacion de la metodologia
SOJA. Asi, como se observa en la tabla 6, para los IECAs,
antieméticos 5-HT3, agonistas opidceos y analgésicos
no narcéticos, en varios criterios el intervalo de con-
fianza 95% de la puntuacién media no incluye la pun-
tuacién maxima predefinida por el panel de expertos de
la CFT, lo cual es indicativo de que se deberia indivi-
dualizar la puntuacién o definir un dmbito de valores
para cada criterio.

En cualquier caso, antes de acordar incluir el medica-
mento de mayor puntuacion es aconsejable realizar un
andlisis de sensibilidad (2) para comprobar si el cambio
en alguno de los criterios empleados altera la eleccion
inicial. Esto es, si al eliminar un criterio se produce un
cambio importante en el orden de puntuacién obtenido
anteriormente, significa obviamente que la seleccién
se ha hecho basada fundamentalmente en el criterio
eliminado. Para esto son de gran ayuda los progra-
mas informdticos disponibles, que permiten participar
interactivamente en la seleccion de medicamentos
(SELMED) (19).

En la tabla 7 se describen los resultados obtenidos de
la evaluacién de cinco heparinas de bajo peso molecular
aplicando la metodologia SOJA tradicional y las modi-
ficaciones propuestas por la CFT del Hospital Universi-
tario Dr. Peset. La columna sombreada corresponde al
farmaco seleccionado en cada método, que en este caso
coincide en los tres. En nuestra propuesta la eleccién no
se decide dnicamente con la puntuacién media obtenida
para cada farmaco, sino que se realiza un andlisis esta-

Tabla 6. Discriminacién de criterios para la seleccién de medicamentos. CFT. Hospital Universitario Dr. Peset, 1998

o Puntuacion X Antieméticos Agonistas Analgésicos
Criterios predefinida ](I:IE”;; 5-HT3 opidceos no nafcéticos
CFT (n=3) (n=3) (n=2)
Eficacia ............. R 250 Hokok Ninguno Ninguno **
Documentacién 100 * * Ninguno
Efectos adversos ..o 140 HEE Ninguno * Ninguno
Frecuencia dosificacién ............ 75 HEk ik k* **
Interacciones ........coovvucvrcnnnn. 80 ok *k Ninguno Ninguno
Coste 100 Hk * Ninguno *
Farmacocinética ..........ccocveveene 70 Ninguno *E * *
Aspectos farmacéuticos ............ 65 *oF * Ninguno *
Especificos de grupo................. 120 Ninguno * * *ok
Total .o 1.000

*: niimero de farmacos cuyo IC 95% de la media de la puntuacion incluye a la predefinida por la CFT para ese criterio. Niimero medio de participantes: 10.
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Tabla 7. Resultados de la comparacién de cinco heparinas de bajo peso molecular (HBPM) con la metodologia SOJA
vy modificaciones propuestas. CFT. Hospital Universitario Dr. Peset, 1999

., - SOJA ponderado SOJA ponderado

SOJA tradicional por la puntuacién méxima por la puntvacién media
Criterio HBPM HBPM HBPM

A B C D E A B C D E A B C D E
l.. 253 205 202 197 194 1,00 0581 080 078 0,77 1,20+ 098 09 094 092
2 ... 7 54 45 31 49 1,00 0,76 063 045 069 142* 108 095 0,63 098
3. 96 96 96 98 9% 098 098 098 100 098 1,00 1,00 1,00 1,01 1,00
4 56 54 54 62 64 087 085 085 098 1,00 09 094 094 108 1,10
5 55 55 55 55 55 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 100 1,00 1,00 1,060 1,00
6.. 63 68 64 67 47 093 1,00 095 099 069 1,02 1,69 1,04 1,09 0,76
7 54 438 54 57 46 095 085 095 1,00 081 1,04 093 1,04 1,09 089*
8 48 47 44 42 41 1,00 0% 092 087 085 1,09 1,04 1,60 095 092
9 88 79 72 66 53 1,00 0% 08 075 060 123* 1,10 101 092 0,74*
Total ... 695 639 620 609 580 090 083 081 079 0,75 1,11* 1,02 099 097 0,92*

*IC 95% no incluye la unidad.

distico de los resultados individuales, obteniéndose sus
medias aritméticas, considerando todos los evaluadores
para cada fdrmaco y criterio, asi como el intervalo de
confianza 95% del resultado medio. Posteriormente se
realiza una comparacién estadistica (prueba no paramé-
trica de Friedman) entre las puntuaciones medias, con el
fin de identificar si existen diferencias estadisticamente
significativas entre los firmacos y qué criterios son los
responsables de dichas diferencias. Como frecuente-
mente ocurre que dicho intervalo no incluye el valor
mdximo predefinido por el panel de expertos para ese
criterio, tal como se menciond anteriormente y, por tan-
to, la puntuacién final nunca alcanza los 1.000 puntos
para ningln fdrmaco, parece conveniente ponderar las
puntuaciones obtenidas por cada farmaco en los distin-
tos criterios por el valor maximo otorgado. De esta ma-
nera las puntuaciones se traducen a valores medios en-
tre 0 y 1, a los que también se calcula el correspondien-
te intervalo de confianza 95%. En este caso se puede
observar més facilmente cudl de los fArmacos ha obteni-
do puntuaciones méximas y en qué criterios (tabla 7,
primer SOJA ponderado).

Otra alternativa que complementa los resultados an-
teriores es la ponderacién de las puntuaciones de cada
farmaco por la puntuacién media entre todos ellos. Asi,
se traducen las puntuaciones a valores por encima de la
unidad, para aquellos firmacos que superen la media en
un determinado criterio, o inferior a la unidad en caso
contrario. Esto permite analizar ficilmente qué farmaco
supera o no alcanza la media en mayor nimero de crite-
rios y cudndo su puntuacién es francamente superior o
inferior al resto, pues en este caso el intervalo de con-
fianza 95% no incluir4 a la unidad, lo que podria confir-
mar la seleccién inicial (tabla 7, segundo SOJA ponde-
rado). En nuestro ejemplo la HBPM denominada con la
letra A ha sido la seleccionada.
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Otras alternativas propuestas tras la experiencia con
el método SOJA son la asignacion del peso relativo de
cada criterio de forma individualizada previamente a la
valoracién de cualquier firmaco o grupo de firmacos, a
fin de evitar sesgos en los evaluadores. También, que
cada evaluador individualmente puntde Unicamente de 0
a 10 para después traducir los resultados a la escala da-
da por la puntuacién de los criterios por el panel de ex-
pertos. Igualmente se ha observado también la necesi-
dad de desagrupar o separar algunos aspectos que han
sido incluidos en un mismo criterio y que expresan in-
formacién muy distinta (por ejemplo, nimero de indi-
caciones aprobadas, o bien rafio anti-Xa/anti-Ila para
HBPM), y para evitar el sesgo en la seleccion de la in-
formacién se propone facilitarla desde el propio CIM,
pero contrastdndola previamente con un experto interno
y otro externo a la CFT.

Otra limitacién puesta de manifiesto con este método (2)
es que su validez es tiempo-dependiente, es decir, en la
medida en que cambia la informacién sobre los diferen-
tes farmacos (por ejemplo, aparecen nuevos ensayos
clinicos, se aprueban otras indicaciones, cambios en el
precio, etc.) pueden invalidar los pesos de los criterios y
consecuentemente las decisiones tomadas, lo que obliga
a hacer una evaluacién continuada (cada uno o dos
afios) de los medicamentos. Del mismo modo, tampoco
se puede aplicar esta puntuacién y/o seleccion a otros
centros, puesto que cada uno debe valorar y ponderar
sus propios criterios, ya que aspectos como distinto pre-
cio, diferencias en las presentaciones y nimero de indi-
caciones aprobadas, entre otros, pueden ser valoradas
de forma distinta en funcion del tipo y caracteristicas
del hospital.

Finalmente parece oportuno recordar que esta meto-
dologia debe utilizarse para la seleccién de medicamen-
tos a incluir en la GFT, no en la toma de decisiones a
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nivel del paciente individual (2), pues sélo se valoran
aspectos relacionados con el fairmaco y no se incluyen
factores relacionados con el paciente, como puede ser la
edad, el sexo, alteraciones fisiopatoldgicas (insuficien-
cia renal o hepitica), patologias asociadas (asma, diabe-
tes, etc.) o tratamiento concomitante, que €n estos casos
pueden ser el criterio deteminante de la seleccién de un
medicamento y/o su forma de dosificacién.

Otros métodos para la seleccién de medicamentos

Otros autores (20, 21) han propuesto representar gra-
ficamente la relacién coste-efectividad de varias alter-
nativas de tratamiento con el fin de clarificar su signifi-
cado y demostrar su aplicacién en la seleccion de la al-
ternativa 6ptima. Este grifico bidimensional representa
en el eje de abscisas la efectividad y en el eje de orde-
nadas el coste. Cada alternativa se representa en el pla-
no de acuerdo a sus valores de efectividad y coste rela-
tivos a un estandar o referencia (alternativa tradicional),
que por definicién se sitda en el origen (Fig. 2). Asi, el
plano queda dividido en cuatro cuadrantes, en los que
se situardn las alternativas que representan un incre-
mento de efectividad e incremento de costes (cuadrante
I), disminucién de efectividad e incremento de costes
(cuadrante II), disminucién de costes y efectividad
{(cuadrante IIf) e incremento de efectividad y disminu-
¢ién de los costes (cuadrante IV). A su vez, una linea
recta con pendiente k, equivalente al maximo valor de
relacién coste/efectividad aceptable, cuyo valor se fija
por consenso en base al presupuesto disponible, atravie-
sa y divide los cuadrantes I y III.

Las alternativas representadas en el cuadrante II pue-
den describirse como no coste-efectivas y las del cua-
drante IV como coste-efectivas, sin hacer referencia al-
guna al valor de k. Sin embargo, las alternativas que
caen en los cuadrantes 1 y III, con el mismo signo para
los valores de coste y efectividad, no pueden catalogar-
se de coste-efectivas o no separadamente del valor de k.
No obstante, parece claro que la alternativa mds coste-

Coste

an

@

Efectividad

Figura 2.—Representacién grafica del plano coste-efectividad.
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efectiva es aquella que se sitida a la mayor distancia ha-
cia la derecha de k. Sin embargo, todavia no se dispone
de experiencia en la aplicacién de estos métodos a la se-
leccién de medicamentos a nivel hospitalario (20, 21).

CONCLUSIONES

En resumen, hasta hoy parece que no se ha encontra-
do ningin método para la seleccién de medicamentos
que resuelva o satisfaga los intereses sanitarios de los
pacientes y cumpla con Jos objetivos econdmicos de los
sistemas de salud que soportan los costes. No obstante,
la revisién realizada permite extraer las siguientes con-
clusiones:

— La metodologia o procedimiento utilizado por la
Comisién de Farmacia y Terapéutica para la se-
leccién de medicamentos debe ser de utilizacién
universal, esto es, aplicable a cualquier firmaco,
medicamento o especialidad nacional o extranjera
y a todos los dmbitos de influencia del hospital.

— La metodologia SOJA parece ser un método cien-
tifico que garantiza la seleccién de medicamentos
basada en la evidencia.

— La Comisién de Farmacia y Terapéutica debe de
establecer las puntuaciones de cada uno de los
criterios por grupo o subgrupo de farmacos antes
de aplicar el método SOJA. En ausencia de valo-
racién precedente del grupo o subgrupo farmaco-
l6gico a seleccionar un candidato, se puede utili-
zar como referente para la distribucién de los
puntos por criterio el primer fArmaco de la nueva
familia.

— Los criterios y su puntuacién deben reevaluarse
cada vez que se emita valoracién de un nuevo far-
maco 0 como maximo cada dos afios. La puntua-
ci6n final de cada criterio debe estar ponderada
por el valor del fairmaco incluido en la GFT o
bien por el de mayor puntuacidn si se evalia mas
de un farmaco.
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