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Evaluacion del uso apropiado de medicamentos
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Introduccion. El proceso de medicacién de un
paciente abarca la identificacién de su
problema de salud, la prescripcion para esa
indicacién por parte del médico, la
dispensacién farmacéutica y el consumo del
farmaco. Los estudios de utilizaciéon de
medicamentos analizan dicho proceso con el
objeto de detectar los factores que alteran el
uso correcto de los firmacos.

Objetivo. Evaluar la calidad de la
prescripcién de ciertos medicamentos en
atencién primaria en funcién de la
indicacién para la que fueron prescritos,
detectando aquellas caracteristicas de los
pacientes, médicos prescriptores, centros de
atencion primaria y dreas de salud que
influyen en su uso inapropiado.

Método. Estudio prescripcion-indicacién
basado en la estimacién de modelos
multinivel con bases de datos
individualizadas de las prescripciones, que
contienen caracteristicas de las
prescripciones, pacientes, médicos, centros
de salud y dreas de salud de pertenencia.
Estos modelos suponen un avance en este
tipo de estudios ya que permiten analizar de
forma conjunta la informacién de distintos
niveles y estimar sus respectivas «cuotas de
responsabilidad» en la inadecuacién de la
prescripcion.

Discusion. Ademads de su interés
metodolégico, que puede guiar estudios
posteriores, el principal interés del trabajo
estriba en su cardcter pionero en la
utilizacién masiva de microdatos
poblacionales para evaluar la calidad de la
prescripcién, que proceden de las historias
clinicas informatizadas de atencién
primaria.

Palabras clave: Estudios de utilizacién de
medicamento. Calidad de la prescripcién.
Prescripcién-indicacién. Modelos
multinivel.
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EVALUATION OF THE PROPER USE
OF MEDICINES IN PRIMARY CARE.
HOW CAN THIS BE IMPROVED?

Introduction. The process of medicating a
patient embraces the identification of the
health problem, the doctor” s prescription to
treat this indication, the dispensing of the
medicine and its consumption. The studies
of use of medicine analyse this process in
order to detect those factors that impinge
on the correct use of medicines.

Objective. To evaluate the quality of the
prescription of certain primary care
medicines as a function of the indication for
which they were prescribed, detecting those
features of the patients, prescribing doctors,
primary care centre and health district that
affect their inappropriate use.

Method. Prescription-indication study based
on the calculation of multiple-level models
with individualised data bases for the
prescriptions. These include characteristics
of the prescriptions, patients, doctors, health
centres and the health district involved.
These models are a step forward in this
kind of study, in that they enable analysis of
the information from different levels at the
same time as calculation of the respective
«degrees of responsibility» for inadequacies
of prescription.

Discussion. Apart from its methodological
originality, which may serve for subsequent
studies, the main interest of this study lies
in the pioneering nature of its massive use
of population micro-data to evaluate
prescription quality. These data are taken
from the computerised clinical records in
primary care.

Key words: Studies of use of medicines.
Prescription quality. Prescription-indication.
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1 proceso de medicacién de un paciente comienza

con la identificacién de su problema de salud,
continda con la prescripcidn para esa indicacion por parte
del médico y su dispensacién farmacéutica, y finaliza con
la toma efectiva del medicamento. Los estudios de
utilizacién de medicamentos (EUM) analizan dichas
etapas con el objeto de detectar los factores y actuaciones
por parte de los agentes decisores que influyen en el mal
uso de los firmacos?.
El auge de los EUM en los dltimos afios ha estado
potenciado por el aumento progresivo del gasto
farmacolégico en atencién primaria (AP), asi como la
cuestionada calidad de algunos medicamentos prescritos.
La mayoria de los trabajos publicados en los dltimos
20 afos se refiere a estudios cuantitativos sobre datos
agregados del consumo de firmacos usando variables
proxy para medir la calidad de la prescripcién®3. Otros
trabajos se basan en indicadores cuantitativos de la
prescripcién?, y en medir y monitorizar el gasto y el
consumo de medicamentos, cuantificando su importe y el
numero de envases. Pero estos indicadores cuantitativos
no son capaces de valorar la calidad del firmaco ni de la
prescripcion en si.
Se entiende por calidad de la prescripcién la adecuacién
del medicamento prescrito y su dosis a la indicacién
terapéutica correspondiente, determinada por el correcto
diagnéstico del problema de salud que presenta el
paciente, para el que existe un tratamiento efectivo.
Por tanto, la calidad de la prescripcién implica tres
aspectos complementarios: calidad del diagnéstico,
calidad del medicamento prescrito y adecuacién del
medicamento a la indicacién. En la figura 1 se exponen
estas tres dimensiones.
Los indicadores de calidad descritos en la bibliografia
intentan aproximarse a una medida de la eficacia de la
prescripcién mediante el estudio de la calidad de los
farmacos; por ejemplo, mediante la proporcién de
farmacos monocomponente o la proporcién de
medicamentos incluidos en listas restringidas de eficacia
probada. Estos estudios adolecen del problema de
limitarse a evaluar la calidad del medicamento prescrito,
sin conexién con el diagndstico y la indicacién. Analizan,
por tanto, condiciones necesarias, pero no suficientes,
para la calidad de la prescripcién. La ausencia de
protocolos consensuados que especifiquen el correcto uso
de los medicamentos, asi como la falta de
informatizacién de las historias clinicas en AP, son las
principales causas de que los estudios de calidad de la
prescripcién médica queden incompletos.
Existen dos tipos de estudios de calidad de la
prescripcién: prescripcién-indicacion e indicacién-
prescripcién. En los del primer tipo, a partir de un
firmaco o familia de firmacos determinados se analizan
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las indicaciones para los que fueron prescritos; por tanto,
es necesario valorar la calidad de la prescripcién tomando
como referencia un protocolo estdndar. En los del
segundo tipo, indicacién-prescripcién, se toma como
punto de partida una determinada indicacién o familia de
indicaciones y se estudian los firmacos prescritos con el
objetivo de determinar si el tratamiento es el mas
correcto en relacién con el beneficio esperado, el riesgo
asociado y el coste.

El presente proyecto de investigacién propone analizar la
calidad de las prescripciones en AP mediante un estudio
multicéntrico de prescripcién-indicacion.

A largo plazo se definen los siguientes objetivos generales:

— Contribuir metodolégica y empiricamente al estudio de
la calidad de la prescripcion farmacéutica en AP usando
registros médicos informatizados.

— Aplicar esos modelos a las fuentes de informacién vincula-
das procedentes de las bases de datos informatizadas de his-
torias clinicas de AP (OMI-AP)3, gasto publico en farmacia
y la informacién de recursos humanos del servicio de salud.
— Evaluar la efectividad de diferentes politicas y sistemas
de incentivos para mejorar la calidad de la prescripcién.

A corto plazo se establecen los objetivos especificos que se
presentan a continuacién:

— Evaluar la calidad de la prescripcién de fairmacos en un

drea de salud. Mids especificamente, y como estudio piloto,
proponemos un estudio prescripcién-indicacién para
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cuantificar el uso inapropiado de los inhibidores especifi-
cos de la bomba de hidrogeniones en la célula parietal gis-
trica (grupo A02A1) y los antidcidos (grupo A02B2)!. El
primer grupo resulta de especial interés, ya que sospecha-
mos que su prescripcién inadecuada es frecuente y funda-
mentada en la prevencién de efectos secundarios de otros
firmacos, especialmente los tratamientos con antiinflama-
torios no esteroideos (AINE).

— Determinar qué caracteristicas de los médicos y los pa-
cientes se asocian de forma significativa con el uso inapro-
piado de este grupo de firmacos y cuantificar su impor-
tancia relativa, con objeto de poder disefiar en el futuro
intervenciones correctoras.

— Evaluar los cambios en las pautas de prescripcién oca-
sionados a raiz de la entrada en vigor de la Orden de 13 de
julio de 2000 sobre precios de referencia, que afecta al gru-
po de firmacos que estudiamos.

— Analizar los cambios en la prescripcién ocasionados por
la aprobacién y la introduccién en el mercado de los inhi-
bidores de la COX-2.

— Contrastar la metodologia del andlisis multinivel en este
caso especifico para luego ampliarlo a otros firmacos y re-
giones geogrificas.

Diserio del estudio
Estudio multicéntrico retrospectivo observacional.

Emplazamiento

Centros de AP de todo el territorio nacional que tengan infor-
matizadas sus historias clinicas en el formato OMI-AP y deseen
participar en el estudio. Como prueba piloto se realiza el proyec-
to en un centro de AP del 4rea de salud de Gran Canaria.

Sujetos

La unidad de anilisis se segmenta en cinco niveles: la prescrip-
cién de los subgrupos terapéuticos A02A1 y A02B2, el paciente
al que se le ha prescrito, el médico prescriptor, el centro de APy
el drea de salud de pertenencia.

Criterios de inclusion y exclusion, y tamaiio muestral
Se incluirdn en el estudio todas las prescripciones de cualquier
firmaco perteneciente a los subgrupos terapéuticos A02A1 y/o

TABLA  variables de analisis
segiin el nivel

Area/comunidad
auténoma

Médicos prescriptores

Pacientes

Prescripcion

Niveles jerarquicos de andlisis.

A02B2 realizadas en los afios 2000 y 2001 a pacientes de los cen-
tros de AP participantes, por lo que no se aplicard ningin méto-
do de muestreo.

Variables y métodos de medida (tabla 1)

Las variables estdn estructuradas en niveles jerdrquicos «natura-
les» (fig. 2). La variable dependiente (dicotémica) de adecuacién
se ha definido segun los criterios de adecuacién obtenidos de la
ficha técnica de indicacién del Ministerio de Sanidad y Consu-

mo de 20016.

Criterios de adecuacion de las prescripciones

Para el grupo A02A1 de inhibidores de la bomba de hidrogeniones en
la célula parietal gdstrica: Glcera duodenal o gastrica, esofagitis por
reflujo, Zollinger-Ellison, tratamiento de mantenimiento en eso-
fagitis péptica y ulcus, erosiones por AINE, profilaxis en mayo-
res de 65 afios en tratamiento con AINE y profilaxis de antece-
dentes erosivos por tratamiento con AINE.

Para el grupo AO2B2 de antidcidos: Glcera péptica o gistrica, piro-
sis, dispepsia, reflujo gastroesofdgico y neumonitis por aspiracién
(tratamiento preventivo en UCI).

Estrategia de andlisis y modelizacion estadistica

Modelos multinivel”1# de regresién logistica con variable depen-
diente dicotémica, que permitan detectar qué caracteristicas de

Nivel Variables

Prescripcion

Farmaco, precio, dosis, nimero de unidades, adecuacion al protocolo (si/no)

Pacientes Edad, sexo, activo o pensionista, nimero de episodios, consumo de recursos o utilizacion total en el afio,
episodio psiquiatrico, etc.

Médicos Edad, sexo, afios de experiencia, nivel educativo, afos en el puesto, nimero de pacientes a su cargo,
porcentaje de pacientes activos y pensionistas, presion asistencial (nimero medio de pacientes atendidos
al dia) y perfil de la prescripcion (proporcion de prescripciones por paciente o visita)

Centros de AP Namero de médicos y perfil, poblacion adscrita, rural o urbano

Zonas de salud

Indicadores del entorno socioeconémico

125

| Aten Primaria 2002. 31 de octubre. 30 (7): 467-471 ‘ 469



Gonzilez Lépez-Valcireel B, Ortin Rubio V, Martin Oliva J, Cabeza Mora A, Lépez Cabanas A,

PROYECTO DE INVESTIGACION

Diaz Berenguer JA y Alamo Santana F.
Evaluacién del uso apropiado de medicamentos en atencién primaria. ;Cémo se puede mejorar?

distintos niveles influyen en el uso inadecuado de los medica-
mentos. En nuestro caso los estratos analizados son caracteristi-
cas de la prescripcién, las variables del paciente, del médico pres-
criptor, del centro de AP de pertenencia y las caracteristicas de la
zona de salud. Este tipo de modelos permite distribuir y asignar
responsabilidades de la falta de calidad de la prescripcién para ca-
da nivel. Se parte de la hipétesis de que el uso inapropiado del
medicamento estd influido por las caracteristicas de los pacientes
y su proceso clinico, asi como por sus médicos y las caracteristi-
cas del centro de salud y del entorno regulador de la zona geo-
grifica. Estos niveles mantienen, por tanto, una estructura jerdr-
quica interdependiente que influye en la prescripcién incorrecta
del medicamento. El analisis multinivel permite analizar de for-
ma simultinea los efectos de las variables individuales de los pa-
cientes y las grupales que afectan a todos los pacientes tratados
por el mismo médico, en el mismo centro y pertenecientes a la
misma zona, midiendo los efectos directos sobre la prescripcién
inadecuada y las interacciones entre niveles. La variable depen-
diente se presenta como una alternativa dicotémica que mide la
adecuacién de la prescripcién del firmaco a la luz de la ficha téc-
nica de indicacién del firmaco. La seleccién de variables explica-
tivas, de la forma funcional y de la estructura del modelo, inclu-
yendo las hipétesis sobre los componentes del error, se basa en el
resultado de contrastes de hipétesis.

El grupo de firmacos (A02A1 y A02B2) es un excelente
caso de estudio por varios motivos. En primer lugar, el
omeprazol es el principio activo que supuso mayor coste
para el Sistema Nacional de Salud en 2000, concretamen-
te 293 millones de euros. En segundo lugar, se emplea ca-
da vez con mis frecuencia en atencién primaria. El nime-
ro de envases ha aumentado un 12,5% entre 1998 y 1999,
y un 21,3% entre 1999 y 2000, hasta alcanzar un total de
11,2 millones de envases en 2000116, El nimero de do-
sis diarias definidas (DDD) ha experimentado un aumen-
to todavia més espectacular (31,8% en 2000). En el drea de
salud de Gran Canaria, el omeprazol alcanzé los 145.000
envases y un coste de financiacién de 3,6 millones de eu-
ros en 2000. El tercer motivo es la sospecha de que son fre-
cuentes las prescripciones inadecuadas de estos medica-
mentos, en AP y en el dmbito hospitalario, como
protectores géstricos en prevencién de posible efectos se-
cundarios de otros firmacos gastrolesivos”"lg. Un estudio
reciente? define y calcula el «indicador de eficiencia del
omeprazol», estimando que en Espaifia el coste del trata-
miento con omeprazol al dia es un 40% mayor que el re-
comendado vy, por tanto, su prescripcién es ineficiente. En
el Reino Unido también se ha estudiado la variabilidad en
la prescripcién de omeprazol??, asi como los posibles ins-
trumentos de mejora en la calidad de la prescripcién y se
han llevado a cabo estudios sobre la reduccién del coste de
los tratamientos médicos en pacientes crénicos, pero estos
estudios estin basados en datos agregados. Otra de las
causas por la que hemos elegido estos firmacos es su in-
clusién en la Orden de Precios de Referencia (Conjunto
Homogéneo 98, con ocho especialidades farmacéuticas),
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lo que nos permitird investigar el efecto de esta Orden en
su utilizacién. Por dltimo, el omeprazol es un caso intere-
sante porque permitird evaluar los cambios en su prescrip-
cién a raiz de la introduccién en el mercado farmacéutico
de los inhibidores de la COX-2, nuevo grupo de AINE in-
dicados para la artritis reumatoide que producen menor
incidencia de complicaciones gastrointestinales que otros
firmacos tradicionales.

Nuestra metodologia supone un avance en los estudios de
utilizacién de medicamentos, ya que permite integrar en el
andlisis las fuentes de informacién de los pacientes proce-
dentes de las historias clinicas informatizadas en AP y la
informacién proveniente de los médicos prescriptores,
centro de AP y zona de salud. Sin embargo, no podemos
soslayar la desigual penetracién de la historia clinica infor-
matizada en todo el territorio nacional, asi como posibles
errores de codificacién que pueden generar sesgos impor-
tantes de informacién. Dichos sesgos serdn controlados en
una primera fase de andlisis de la calidad de las bases de
datos, eliminando del estudio aquellos centros donde se
detecte una infracodificacién de diagnésticos principales y
secundarios que lleven a una estimacién al alza de la ina-
decuacién de la prescipcién.

Ademas del interés metodolégico del proyecto de investi-
gacién, que puede guiar estudios posteriores, el principal
interés del trabajo estriba en su cardcter pionero en la uti-
lizacién masiva de microdatos poblacionales, procedentes
de las historias clinicas informatizadas de AP, para evaluar
la calidad de la prescripcidn.
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