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CARTAS AL DIRECTOR

Cartas al Director

Calidad de los ensayos clinicos aportados en la
guia GINF

Sr. Director:

La evaluacién y seleccién de medicamentos en un hospital
mediante la Comisiéon de Farmacia y Terapéutica (CFyT) es
una de las medidas de mayor impacto encaminadas al uso
racional del medicamento y a una farmacoterapia basada en la
eficiencia. Las comisiones de farmacia de los diferentes hospi-
tales disponen de una metodologia para la solicitud de inclusién
de nuevos farmacos en la gufa farmacoterapéutica y, en mayor
o menor medida, en todos los lugares los requisitos para trami-
tar las solicitudes de inclusién son similares.

En Andalucia en el afio 2002, en los hospitales pertenecien-
tes al Sistema Sanitario Publico Andaluz, se incluyé como
objetivo del contrato programa que las solicitudes de nuevos
medicamentos a las CFyT fueran presentadas en el formato de
la Guia para la Incorporacién de Nuevos Farmacos (GINF)'.
Esta guia fue desarrollada por la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA) en colaboracion
con la Comisién de Farmacia del Hospital Universitario Virgen
de Rocio, aplicando la Guia de Adquisicién de Nuevas Tecno-
logias (GANT) al medicamento.

Algunas de las ventajas que se le atribuyen al modelo GINF
son, entre otras: permitir que los solicitantes busquen y ordenen
la informacion mas relevante, actia de forma disuasoria en
caso de escasa evidencia cientifica, hace que el proceso de
toma de decisiones sea mds transparente y mejora los tiempos
de respuesta por parte de la CFyT.

Uno de los puntos a completar por el solicitante en la GINF
es el de ensayos clinicos aleatorizados (EC). En este apartado,
el solicitante debe citar los EC que considera de mayor calidad,
en los que basa su solicitud, debe completar una tabla con los
resultados de los EC y aportar una fotocopia de cada uno de los
estudios resefiados.

Tras dos afios de funcionamiento de la GINF hemos obser-
vado que en muchas ocasiones la calidad de los trabajos inclui-
dos en este punto, en los que se basa la solicitud del medica-
mento, no es aceptable: trabajos no publicados,
comunicaciones a congresos, resimenes, etc.

Algunos autores han identificado hasta 25 escalas y 9 listas
o checklists que se han utilizado para evaluar la validez y la
calidad de los EC controlados y aleatorizados. Estas escalas y
listas incluyen entre 3 y 57 elementos y para cumplimentarlas
se necesitan entre 10 y 45 minutos*”.

No existe un estdndar de oro de cémo evaluar la calidad de
un EC de forma que continuamente estdn surgiendo iniciativas
para medir la calidad metodolégica de EC y metanalisis. Es
importante destacar el papel de la colaboracién Cochrane y mas
recientemente del programa CASPe aportando herramientas
para la lectura critica de EC*°.
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Un ejemplo de escala ampliamente utilizado es la escala de
Jadad® empleada por el Centro Andaluz de Informacién del
Medicamento (CADIME) para la evaluacién de novedades
terapéuticas que se incorporan al mercado farmacéutico espa-
fol’.

Con el objetivo de determinar la calidad de los EC en los
que se basan las solicitudes, se ha realizado una revision de las
guias recibidas desde enero de 2004 hasta abril de 2005 y se les
ha aplicado a cada una de las publicaciones la escala de Jadad,
seleccionada por su sencillez y fiabilidad. Esta, clasifica los tra-
bajos en un intervalo de 0 a 5 puntos, considerandose los EC de
calidad aceptable si la puntuacién obtenida es mayor o igual a 3
y estudios de baja calidad si la puntuacién es menor de 3, en
este caso se sobreestima el efecto del tratamiento experimental
hasta en un 35%°.

Es necesario tener en cuenta que el obtener una puntuacién
3-5 en la escala de Jadad no implica ausencia de sesgos y vali-
dez de las conclusiones, ya que, si falla la ocultacién de la asig-
nacion, puede sobreestimarse el efecto del tratamiento experi-
mental y por otra parte, si la aleatorizacién no es adecuada
puede dar lugar a un sesgo de seleccién aunque otros pardme-
tros sean correctos.

Con el fin de que la evaluacién fuera objetiva, se realizé la
revisién por dos evaluadores diferentes, llegdndose a un con-
senso con participacion de un tercero en caso de desacuerdo.

En el periodo de estudio se recibieron 16 solicitudes de
medicamentos con 92 publicaciones en el punto de EC (punto
9), una media de 5,75 publicaciones por solicitud (maximo 15-
minimo 2).

Se excluyeron del estudio 4 publicaciones (2 metanalisis,
que deben incluirse en otro punto y 2 por no adjuntarse la docu-
mentacion con la solicitud, siendo este un requisito de obligato-
rio cumplimiento).

Puntuacién: 0 puntos 5 publicaciones (5,68%); 1 punto 11
publicaciones (12,5%); 2 puntos 17 (19,32%); 3 puntos = 15
(17,05%); 4 puntos = 15 (17,05%), 5 puntos = 25 (28,41%).

De aqui se desprende que el 37,5% son estudios de baja cali-
dad en los que se estd sobreestimando el efecto del tratamiento
experimental y el 62,5% son de calidad aceptable.

La mayor parte de los estudios de baja calidad se correspon-
de con resimenes de congresos y estudios observacionales que
no deben incluirse en este punto.

La GINF se ha mostrado como una herramienta eficaz en la
solicitud y evaluacion de novedades terapéuticas, al facilitar en
gran medida el trabajo de los evaluadores y de los solicitantes,
y al homogeneizar los requisitos de seleccion en los diferentes
hospitales. No obstante, en algunas ocasiones los solicitantes
del medicamento no se cifien estrictamente a lo que se solicita
en determinados puntos®, perdiéndose algunas de las ventajas
del modelo GINF. La incorporacién en la guia de herramientas
de facil realizacion, como la que se expone, teniendo en cuenta
las limitaciones de estos métodos, excluiria aquellos trabajos de
baja calidad y permitiria una mayor adherencia a este punto, en
el que se observa cierto margen de mejora.
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