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A Editorial

Uso inteligente de medicamentos

Lovato-Gutiérrez Pedro, MD MPH!

El uso irracional de medicamentos es una preocupacién en salud publica que deberia ser

compartida por todos los sistemas de salud. La polimedicacién, el diagnéstico y los medicamentos no guardan

relacién con el ejercicio terapéutico y la atencién 6ptima al paciente. La valoracién costo efectiva

o costo beneficio es cada vez mds necesaria, en especial si se pretende lograr

una maximizacién de los recursos disponibles para tecnologias en salud, como los medicamentos.

La prescripcién del medicamento apropiado, en dosis adecuada y por el tiempo necesario, resulta vital.

Esta revisién tiene como objetivo exponer un punto de vista sobre el uso inteligente -0 como algunos autores

dicen, racional- de los medicamentos. Tal perspectiva puede evitar alteraciones y desérdenes biolégicos

en la salud de los pacientes, asi como un ahorro de recursos en el sistema sanitario.

nla actualidad, eltema del uso irracional de

medicamentos es mds una preocupacién, es
un problema que requiere un plan de resolucién
sanitaria a nivel universal. Estudios realizados
en paises desarrollados y en vias de desarrollo
ratifican la persistencia en la polimedicacién, el
uso de medicamentos que no guardan relacién
con el diagnéstico, los costos afiadidos, y un
factor que empieza ya a ser un problema con
repercusidn comunitaria: la resistencia bacteriana
por uso inapropiado de antibiéticos'. Para lograr
el uso racional, es preciso que se prescriba el
medicamento apropiado, que se disponga de
este oportunamente y en cantidades adecuadas,
que tenga un precio accesible para la mayoria de
la poblacién, que se despache en las condiciones
debidas y que se tome en las dosis indicadas y
en los intervalos y el tiempo prescrito.

El medicamento ha de ser eficaz, de calidad
y seguridad probadas®. Los medicamentos
son importantes en los sistemas de atencién
de salud. Son elementos que en muchos casos
determinan una mejora en la calidad de vida
y en la expectativa de esta. En consecuencia,
su aprovechamiento debe estar asegurado. El
consumo de medicamentos en forma no racional
causa un sinnumero de alteraciones y desérdenes
biolégicos con serias consecuencias en la salud
de los pacientes®.

Métodos de valoracion del uso y prescripcion de
medicamentos

No es posible valorar el uso y la prescripcién
racional de los medicamentos sin un método
de medicién y una norma de referencia. Por
ejemplo*®:




* Promedio de medicamentos prescritos por
consulta.

* Porcentaje de medicamentos prescritos con el
nombre genérico o sustancia activa.

* Porcentaje de consultas con la prescripcién de
un antibiédtico.

* Porcentaje de consultas con la prescripcién de
un inyectable.

* Porcentaje de medicamentos prescritos de
la lista de medicamentos esenciales, o que se
encuentran en el listado bésico o en formulario
bdsico.

Indicadores de la asistencia al paciente, como
por ejemplo*®:

* Tiempo medio de consulta.

* Tiempo medio de dispensacién.

* Porcentaje de medicamentos realmente dis-
pensados.

* Porcentaje de medicamentos debidamente
efiquetados.

* Conocimiento, por parte del paciente, de la
posologia correcta.

Indicadores del establecimiento o servicio de
salud, como por ejemplo**:

* Disponibilidad del cuadro bésico de
medicamentos, listado bésico, formulario.

* Disponibilidad de la guia terapéutica o
protocolos de atencién

* Disponibilidad de medicamentos primordiales
o que deben tener prioridad.

* Disponibilidad de un comité de farmacia
activo.

Normas de referencia, como por ejemplo**:
* Disponibilidad de protocolos terapéuticos

acordados o lista de opciones terapéuticas.
* Normativas de farmacovigilancia.

Caraderisticas generales de la prescipcon de
medicamentos

En varios paises hay un porcentaje de
prescripciones formuladas por los médicos que
distan de responder a los criterios establecidos
por las ciencias terapéuticas'’. Los motivos
son variados y complejos. A continuacién, se
exponen los mds frecuentes:

1. Prescripcidn excesiva (polifarmacia): El nGme-
ro de medicamentos por prescripcién aumenté en
un 22% durante los dltimos afios de la década del
noventa. Mientras en los paises desarrollados se
reporta un méaximo de tres medicamentos, en los
paises en vias de desarrollo son mds de tres®”. Es
importante que los profesionales de la salud es-
tén informados sobre este tema y se mantengan
en un proceso de actualizacién continua. La des-
informacién médica, la carencia de medios de
diagnéstico apropiados, la prescripcién multiple
innecesaria (cierto nimero de medicamentos en
la misma receta) con la esperanza de acumular
eficacia y el riesgo de interaccién son elementos
presentes en la polifarmacia, algunas de cuyas
consecuencias son:

* Costo adicional e innecesario con impacto en
los fondos pdblicos y privados.

* Uso inadecuado de farmacos por la poblacién
en general.

* Mayor riesgo de ocurrencia de efectos secun-
darios (por ejemplo, la incidencia en Escocia es
15% y en Estados Unidos 26%)'.

2. Prescripcién en cantidades insuficientes:
No siempre se dispone de la cantidad de
medicamentos necesarios; en otros casos, su
accesibilidad se encuentra limitada. La falta de
disponibilidad del medicamento se relaciona con
administracién insuficiente, lo que no permite

lograr resultados terapéuticos y en muchos



casos -como sucede con los antibiéticos-
puede favorecer el desarrollo de resistencia

bacteriana'.

3. Prescripciones incorrectas: Constituye proba-
blemente la forma més comin de prescripcién ir-
racional. O bien el medicamento prescrito es ine-
ficaz o de dudosa eficacia para la afeccién que
se trata, o bien se administra en circunstancias
que no son adecuadas. Otras formas incorrectas
de prescripcién son la administracién indebida
de antibidticos, en especial para las infecciones
respiratorias de origen viral que no responden a
antibidticos, y los tratamientos prescritos que no
estén de acuerdo con el diagnéstico.

Varios estudios revelan muchas anomalias de
prescripcién; en ellos se encontré el mismo
principio activo en varios medicamentos: unos
contenian sustancias antagonistas (estimulantes
y sedantes) y otros sefialaban prescripciones de
varias preparaciones vitaminicas que contenian
los mismos ingredientes'®.

Caraderisticas de la inobservanda de la
prescripcon por parte del usuario

De poco sirve un buen diagnéstico y una
prescripcion adecuada si el paciente no sigue las
instrucciones médicas. La bibliografia describe
que la tasa de cumplimiento de la prescripcién
varia del 30 al 50%'. Algunos pacientes toman
solo una parte de los medicamentos prescritos,
mientras que ofros no los toman en las dosis
indicadas o los usan indebidamente. Un alto
porcentaje de estos errores pueden causar dafio,
si los pacientes no observan en forma debida
las indicaciones prescritas; el resultado serd el
fracaso del tratamiento curativo o preventivo e,
incluso, pueden presentarse efectos negativos
para el paciente y la sociedad. Por ejemplo, en
el caso de los antibidticos, pueden desarrollarse

cepas resistentes y, a la vez, elevarse el costo
econdmico por intervenciones afiadidas en razén
de un tratamiento inadecuado. Existen algunos
factores que influyen en el incumplimiento de las
instrucciones médicas*8: la enfermedad, la forma
en que se administra el medicamento, el nimero
de dosis que se han de tomar diariamente,
el grado de informacién otorgada por el
profesional. El cumplimiento de las instrucciones
aumenta cuando el médico facilita una amplia
informacién.

Causas que impiden la prescipdon raconal y el
uso inteligente de medicamentos

* La influencia de la formacién profesional de
los médicos en terapéutica.

* La existencia de escuelas o hdbitos terapéu-
ticos que crean ciertas diferencias regionales o
nacionales.

* La falta de conocimiento y perfeccionamiento
en el uso terapéutico apropiado de los medica-
mentos.

* El desarrollo insuficiente de farmacologia clini-
ca en la cétedra universitaria que sirve de puente
entre la farmacologia bésica y la terapéutica’“.
* Los conocimientos del estudiante de medicina
sobre la reglamentacién farmacéutica podrian ser
insuficientes, lo mismo que su informacién sobre
economia en medicamentos, sobre el concepto de
medicamentos esenciales; igualmente, sus pocas
habilidades para comunicar a los pacientes en
lenguaje sencillo cémo usar en forma correcta
los medicamentos y cudles son los riesgos de la
automedicacién.

* Los medicamentos que no afiaden valor
terapéutico, que tienen costo elevado y que a
veces son de menor eficacia.

* La falta de utilizacién de la denominacién
comdn internacional (DCI) en la prescripcién de
los medicamentos.

* Un mayor control de las autoridades de salud




para evitar la libre venta de medicamentos
sujetos a prescripcién obligatoria.

* La falta de centros de informacién farmacéutica
y farmacolégica paralanotificacién de reacciones
adversas provocadas por los medicamentos
(RAM).

* La publicidad farmacéutica no regulada y
fuera de un marco ético y veraz.

* El uso de patrones distintos para los paises
desarrollados y en desarrollo en la publicidad
de medicamentos.

- La escasa o nula vigilancia que se ejerce sobre
la informacién relacionada con los formularios
terapéuticos o vademécum financiados
mediante la publicidad y que se distribuyen
gratuitamente a los médicos.

* La inexistencia de boletines periédicos de

tipo farmacéutico o farmacoterapéutico para
médicos y otros profesionales de la salud,
emitidos por las autoridades sanitarias sobre las
reacciones adversas'.

* El no cumplimiento, por parte del profesional
farmacéutico, de su rol como informante
autorizado a los pacientes durante la
dispensacién de los medicamentos.

* La suspensién de la toma del medicamento,
por parte del paciente, cuando empieza a
sentirse mejor.

* La automedicacién, que se da en todas las
sociedades y que tiende a aumentar en los
paises desarrollados.

¢Como se puede raconalizar el uso de los
medicamentos?

El problema de uso racional de los medicamentos

concierne a todos: autoridades de salud,
universidad,

médicos y consumidores. La mayoria de los

industria farmacéutica, gremios
intentos para superarlo se han orientado hacia el
control de la prescripcién y uso de medicamentos,
mediante medidas reglamentarias, legislativas

o con la persuasién. Se describen algunas de
dichas medidas:

* Control de los medicamentos: los organismos
de control han de asegurarse de que el mercado
de medicamentos satisfaga las necesidades
bésicas y que cumplan requisitos de calidad,
inocuidad, eficacia y precio.

* Control en farmacias de la venta de medica-
mentos de prescripcién obligatoria.

* Fomento de la prescripcién de los medicamen-
tos esenciales a nivel institucional y el uso de la
denominacién comin internacional en dichas
prescripciones.

* Actualizacién del formulario terapéutico de la
institucién con base en el Cuadro o Formulario
Bdsico de Medicamentos.

* Adopcién de medidas para mejorar la practica
de la prescripcién, mediante la elaboracién
de protocolos o guias terapéuticas donde sea
posible y sin que estas signifiquen una adopcién
de conductas terapéuticas ajenas a la realidad
de las enfermedades mds prevalentes. Ciertos
seguros médicos privados y estatales en Estados
Unidos y Francia ejercen un control cualitativo
sobre las prescripciones o fijan anticipadamente
la cantidad méxima de medicamentos que se
puede despachar]. El limite de las prescripciones
estd dado por el formulario terapéutico de la
institucién respectiva. Estas restricciones, aunque
pueden ser eficaces, satisfacen muy poco a los
médicos que ven en ellas una restriccién a su
libertad de prescripcién. Se requiere crear un
comité de vigilancia farmacolégica, terapéutica
y de uso efectivo a nivel institucional que permita
identificar errores de prescripcidn o prescripcién
irracional, asi como notificar, registrar y evaluar
en forma sistemdtica las reacciones adversas a
los medicamentos?.

* Adicién de aspectos bésicos de farmacologia
clinica en el curriculo universitario y durante
el ejercicio de la profesion en forma de

actudlizaciones. Hay un  abismo entre la



farmacologia y su aplicacién a la terapéutica
préctica y la estrategia educativa mencionada
constituiria una de las formas mds rentables de
racionalizar las précticas de prescripcién.

* Explicacién a los estudiantes de medicing,
de la importancia de las distintas fuentes de
informacién, asi como del conocimiento y prdctica
del Formulario Nacional de Medicamentos. Los
estudiantes deben comprender la economia de
la prescripcién y de la educacién al paciente
sobre el uso racional de los medicamentos.

* Asesoramiento, por parte de los farmacéuticos,
sobre el uso de los medicamentos prescritos
y sobre el riesgo de la automedicacién. Estos
profesionales deberdn actualizarse en farmacia
clinica, farmacia hospitalaria y farmacia
informativa.

* Utilizacién de criterios éticos en la publicidad
de los medicamentos inspirados en los
recomendados por la Organizacién Mundial de
la Salud. Estos criterios, entre otros, deberian ser

los siguientes™'":

1. Utilizar solo la informacién aprobada por las
autoridades sanitarias.

2. No permitir publicidad que inspire temor,
zozobra o que haga pasar por infalibles los
resultados terapéuticos. Evitar también que la
publicidad insinde supuestas recomendaciones
de la profesién médica u odontolégica.

3. Difundir informacién sobre medicamentos
prohibidos, retirados, sometidos a restricciones
rigurosas o no aprobadas por razones de
seguridad. <

1. Gerente Médico Franquicia Vacunas-Antiinfec-
ciosos, Pfizer America Central y Caribe
pedro.lovato@pfizer.com
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Estudio descriptivo de vigilancia epidemiolégica
de las infecciones nosocomiales

en el Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia
durante el periodo 2008 a 2010

Leandro Gustavo, MD 2

Introduccion: Las infecciones nosocomiales son un problema de salud pdiblica que representan un
elevado costo de la atencién y un aumento en la morbimortalidad. La Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) hace referencia a una incidencia de entre 5y 10%'. La principal infeccién nosocomial
para la poblacién general es la infeccién urinaria, siendo la Escherichia coli el principal germen
involucrado. El objetivo de este estudio es caracterizar las infecciones nosocomiales en el Hospital
Nacional de Geriatria y Gerontologia, en el periodo 2008-2010, con el fin de conocer la situacién
actual de un centro de atencién especializado.

Metodologia: Se realizé un estudio descriptivo de las infecciones nosocomiales ocurridas en los
afios 2008, 2009 y 2010. Se tomé como definicién de caso cualquier persona mayor de 60 afios
admitida en el Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia, que no presentaba una infeccién, ni
la tenia en periodo de incubacién al momento del ingreso, pero que la desarrollé luego de 48 horas
de la admisién, en el periodo de enero de 2008 y diciembre de 2010. La informacién se obtuvo de
las bases de datos del Comité de Infecciones y de Estadistica. Se calcularon frecuencias relativas y
absolutas, tasas y proporciones para los tipos, servicios y gérmenes. Se utilizé el programa Microsoft
Office Excel 2007 y la base del Sistema de Vigilancia Epidemiolégica de la institucién (SISVE).

Resultados: Se documentaron 6.336 pacientes egresados, 904 eventos de afeccién nosocomial y
una tasa de incidencia de 14.8%. El promedio de edad fue de 82.1 afios y predominaron los casos
en el sexo femenino. Las infecciones de vias respiratorias superiores fueron la principal infeccién
nosocomial, siendo el Staphylococcus aureus el principal germen relacionado. Durante el periodo
de estudio hubo un brote de diarrea por Clostridium difficile. En los servicios de geriatria agudos
fue donde se presenté el mayor nimero de casos.

Conclusiones: Las tasas encontradas no estén dentro de la referencia indicada por la Organizacién
Mundial de la Salud para la poblacién general, aunque no hay datos especificos para la poblacién
en estudio. Las infecciones de vias respiratorias son las afecciones mds comunes, siendo el
Staphylococcus aureus el germen mds frecuente.

Palabras daves: infeccién nosocomial, tipos, microorganismos, servicios, geriatria.




Introduccion

qu infecciones nosocomiales representan
un reto a los sistema de salud piblica a
nivel mundial por el elevado costo econémico
derivado de la atencién de la misma y sus
complicaciones, la prolongacién de las
estancias hospitalarias, el incremento de la
morbimortalidad, y por el impacto en la calidad
de vida del paciente y su familia. Lo anterior
ha hecho que se considere a las infecciones
nosocomiales como un verdadero problema de
salud publica cada vez mayor.

La Organizacién Mundial de la Salud ha en-
contrado en los paises desarrollados y en los
que estén en vias de desarrollo una incidencia
de 8.7%'; sin embargo, hay reportes que van
desde 1%, como en el norte de Europa hasta
40% en el continente africano?. Los sitios més
comunes de infecciones nosocomiales reporta-
dos para la poblacién general en diversos estu-
dios incluyen las infecciones del tracto urinario
(36%), infeccién del sitio quirdrgico (20%), neu-
monias (11%) e infecciones sanguineas (11%)°.
Respecto a las muertes asociadas, en orden
descendente estdn las neumonias, las bacte-
remias, las infecciones urinarias y las del sitio
quirdrgico.
Dentro del contexto de las infecciones
nosocomiales, se encuentran patégenos selectos
que han emergido como una amenaza de salud
publica -Staphylococcus meticilino
resistente, Enterococcus vancomicina resistente,
bacilos Gram negativos, beta lactamasas de
amplio especto y Clostridium difficile.

aureus

Las medidas disefiadas para prevenir las
infecciones nosocomiales que van desde las més
baratas pero més efectivas, como el lavado de
manos, hasta las complejas y caras, como los
sistemas de aislamiento, tratan de disminuir los
eventos; sin embargo, la controversia se da por

el incumplimiento de las mds bésicas por parte
del personal de salud de los nosocomios.

El Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia
es un centro especializado que atiende personas
mayores de 60 afios; cuenta con un total de 140
camas distribuidas en un érea de internamiento
para casos agudos y/o estudios, un drea
de Rehabilitacién y una Unidad de Cuidado
Intermedio para casos con mayor compromiso
hemodindmico.

El objetivo de este estudio es caracterizar las
infecciones nosocomiales en el Hospital Nacional
de Geriatria y Gerontologia, en el periodo
2008-2010, con el fin de conocer la situacién
actual de un centro de atencién especializado.

.
Metodologia

Se realizé un estudio descriptivo de las
infecciones nosocomiales ocurridas en los afos
2008, 2009 y 2010 en el Hospital Nacional
de Geriatria y Gerontologia Dr. Rail Blanco
Cervantes. Se tomé como definicién de caso
cualquier persona mayor de 60 afios, admitida
en el Hospital Nacional de Geriatria y
Gerontologia que no presentaba una infeccién,
ni la tenia en periodo de incubacién al momento
del ingreso, pero que la desarroll6 luego de 48
horas de la admisién, en el periodo entre enero
de 2008 y diciembre de 2010.

El estudio abarca todos los eventos que se
presentaron en el servicio de hospitalizacién,
incluyendo los servicios de geriatria, cuidados
rehabilitacién, que
reportados por medio de la boleta de vigilancia
epidemiolégica del Ministerio de Salud al

intermedios y fueron

Comité de Infecciones o a Estadistica.

Las variables incluidas son edad, sexo, tipo
infeccién, fecha de reporte, germen asociado y
servicio de reporte.




La informacién se obtuvo de las bases de
egreso hospitalario, los expedientes clinicos,
las boletas VEO1 y las bases de datos del
Comité de Infecciones y de Estadistica. Se
calcularon frecuencias relativas y absolutas,
tasas y proporciones para los tipos, servicios
y gérmenes. Se utilizé el programa Microsoft
Office Excel 2007 y la base del Sistema de
Vigilancia Epidemiolégica de la institucién

(SISVE).
Resultados

En el periodo de estudio entre los afios 2008
y 2010, se documentaron 6.336 pacientes
egresados, 904 eventos de infeccién nosocomial
y una tasa de incidencia de 14.8%. (Cuadro 1).

CUADRO 1: DISTRIBUCION DE EGRESOS
HOSPITALARIOS E INFECCIONES NOSOCOMIALES
POR ANO,DURANTE EL PERIODO 2008 A 2010,

EN EL HOSPITAL NAC. DE GERIATRIA Y GERONTOLOGIA.

Ano 2008 2009 2010 Total

estudio. En forma general, las dos afecciones
de mayor incidencia son las de vias respiratorias
inferiores (37,6%) y las del tracto urinario
(33.3%). Hubo un aumento en el nimero de
infecciones del tracto gastrointestinal en el afio
2009, que corresponde a un brote de diarrea
por Clostridium difficile. (Cuadro 2)

CUADRO 2: DISTRIBUCION DE INFECCIONES
NOSOCOMIALES SEGUN SITIO
DURANTE EL PERIODO 2008 A 2010,

EN EL HOSPITAL DE GERIATRIA Y GERONTOLOGIA.

Ano 2008 2009 2010 Total

IVRI 79 111 163 353

ITU 65 85 163 313

ITGI 30 152 32 214
Pielmucosa 3 6 46 55
Bacteremia 2 2 0 )
Oseo 0 0 1 1
TOTAL 179 356 405 940

Fuente: CIIH-HNGG
IVRI: infeccién tracto respiratorio inferior
ITU: infeccién tracto urinario
ITGI: infeccién tracto gastrointestinal

No. Egresos 2158 1974 2204 6336
No. Eventos 179 356 405 940

Tasa Incidencia 8.3 18.6 18.4 14.8

Fuente: CIIH-HNGG

La informacién disponible en cuanto a la edad
abarca los afios 2009 y 2010; no se cuenta con
base real del afio 2008. El promedio de edad
para el afio 2009 fue de 81.7 afios, con un
rango entre 62 y 102 afios, mientras que para
el afio 2010 el promedio de edad fue de 82.6
afios, con rango entre 61 y 99 afios. La razén de
feminidad para los afios del periodo de estudio
fue de 1.15, 1.34y 1.06, respectivamente.

Se documenta un incremento en el nimero
de afecciones en el transcurrir del periodo de

Segin la distribucién de eventos por los
diferentes servicios de hospitalizacién en el
periodo de estudio, se encontré que la mayoria
de los casos fueron en el Servicio de Geriatria 1
y 2, seguido de cerca de Geriatria 3. Un 7.3%
del total de casos se presentan en la Unidad de
Cuidados Intermedios. (Cuadro 3)

CUADRO 3: DISTRIBUCION DE INFECCIONES
NOSOCOMIALES POR SERVICIO DE INTERNAMIENTO,
DURANTE EL PERIODO 2008 A 2010,

EN EL HOSPITAL DE GERIATRIA Y GERONTOLOGIA.

Ano 2008 2009 2010 Total
1y2 44 161 76 281
3 44 64 141 249

4 42 62 90 194
5y6 30 34 83 147
ucl 19 35 15 69
Total 179 356 405 940

Fuente: ClIH-HNGG




CUADRO 4: DISTRIBUCCION POR GERMEN AISLADO DE LAS INFECCIONES NOSOCOMIALES
SEGUN SITIO DE PRESENTACION, DURANTE EL PERIODO 2008 A 2010,
EN EL HOSPITAL DE GERIATRIA Y GERONTOLOGIA.

Tracto
GERMEN Respiratorio
Clostridium difficile 1
Staphylococcus aureus 113
Escherichia coli 33
Klebsiella pneumoniae 61
Pseudomona aeruginosa 59
Proteus mirabilis 0
Acinetobacter baumanii 21
Enterococus faecalis 0
Total 288

Fuente: CIIH-HNGG

Tracto Tracto

Urinario Gastrointestinal Total
0 213 214
43 0 156
103 0 136
50 0 111

23 0 82

34 0 34

3 0 24

13 0 13
269 213 770

Respecto a los gérmenes causantes de las
principales afecciones nosocomiales se encontré
que la Escherichia coli es la principal causa de
las infecciones urinarias, el Staphylococcus
aureus de las infecciones de vias respiratorias
y el Clostridium difficile para las del tracto
gastrointestinal. (Cuadro 4)

Andlisis

La incidencia encontrada en el presente estudio
es mayor a lo reportado a nivel mundial,
lo que se explica por ser una poblacién de
riesgo, no solo por la edad sino por la mdltiple
comorbilidad, la severidad de las enfermedades
y la disminucién del sistema inmunolégico que
incrementa la susceptibilidad del paciente. No
hay reportes internacionales especificos de
centros de atencién especializados.

La principal afeccién nosocomial encontrada
fue las de vias respiratorias, muy por encima de
lo reportado en la literatura, que es la infeccién
de vias urinarias; esto se justifica en parte en el
hecho de que muchos de los casos corresponden
apacientes con afeccién neurolégica, incluyendo
eventos cerebrovasculares, demencias y disfagia

neurolégica, que predisponen de manera
importante al desarrollo de las infecciones de
vias respiratorias inferiores.

El porcentaje de infecciones urinarias es
semejante a lo reportado nivel mundial, y
muchos eventos se relacionan con el uso de
catéter urinario.

Un hecho relevante fue el aumento en la inci-
dencia de infecciones del tracto gastrointestinal
en el afio 2009, debido a un brote por enferme-
dad diarreica por Clostridium difficile, que tuvo
una trascendencia importante.

La distribucién de infecciones fue mayor en los
salones de internamiento agudo;
ndmero se presenté en la Unidad de Cuidado
Intermedio, proporcional al nimero de camas,

un menor

contrario a lo publicado, lo que representa que
el paciente adulto mayor es una poblacién de
riesgo diferente por su compleja comorbilidad.

Aligual que lo que dice la literatura, el principal
germen asociado a las infecciones urinarias
fue Escherichia coli, muy por encima de los
restantes gérmenes. Respecto a las infecciones




de vias Staphylococcus
aereus es el principal germen, seguido por las

enterobacterias, lo cual resulta muy similar a lo

respiratorias, el

reportado a nivel internacional.
Conclusiones

Las tasas encontradas no estdn dentro de
la referencia indicada por la Organizacién
Mundial de la Salud para la poblacién general,
pero no hay datos especificos para la poblacién
en estudio.

Las infecciones de vias respiratorias inferiores
son las afecciones nosocomiales més frecuentes,
siendo el Staphylococcus aureus el principal
germen identificado; el segundo lugar lo
ocupan las infecciones del tracto urinario con
Escherichia coli, el principal germen identificado.
Se presenté un brote de diarrea por Clostridium
difficile, en 2009.

Los Servicios de Agudos son los sitios del hospital
donde se presentaron mayor nimero de casos.

Se recomienda mantener estrategias para la
prevencién de afecciones nosocomiales, por
la alta repercusién que representan para el
usuario y el sistema de salud.

La poblacién atendida en el hospital es
considerada de riesgo por la comorbilidad
asociada y los cambios inmunolégicos que
inciden en el desarrollo de las infecciones en
este grupo etario; por lo tanto, se debe tener
especial cuidado a la hora de atender a estas
personas.

Se debe mejorar el reporte de afecciones
nosocomiales por parte de los funcionarios
de salud responsables de la atencién de los
usuarios.

Se recomienda continuar con la elaboracién
de futuros estudios nacionales en el tema de
infecciones nosocomiales, pero en especial en
la poblacién geridtrica. <

1. Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia,
Caja Costarricense de Seguro Social.

2. Coordinador Comité de Infecciones
Nosocomiales, Hospital Nacional de Geriatria y
Gerontologia

gleandroa@yahoo.com
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La fibrilacién atrial como

un problema de salud publica:

sNuevas opciones para la prevencién del ictus?

Ana Marcela Salazar, MD'2

Introduccion

LLo fibrilacién atrial (FA) es un problema
de salud publica a nivel mundial. Para
los préximos 40 afos, la prevalencia de FA
se duplicard y solo en los Estados Unidos de
América, aproximadamente 6 millones de
personas la padecerdn?.

disrritmia
cardiaca tratada més frecuente y que afecta
desproporcionadamente a la poblacién adulta
mayor; su incidencia se duplica con cada
diez afios de aumento en la edad (alrededor
del 9% de los adultos mayores de 80 afios

Esta condicién constituye la

padecen de FA). Afecta mds al sexo masculino
(prevalencia de 1.1% vs 0.8%). La FA ha sido
relacionada con un aumento en la mortalidad,
exacerbaciones de insuficiencia cardiaca e
ictus 210,

Su prevalencia aumenta con la edad; en la
poblacién en general es de 0,4-1% y de un
9% en mayores de 80 afios. Se ha estimado
que 2.2 millones de personas en América y
4.5 millones de personas en la Unién Europea
padecen de FA paroxistica o persistente. La
edad media es alrededor de los 75 afios y
aproximadamente 70% se encuentra entre los
65 y 85 afos. La prevalencia entre hombres y
mujeres es similar, pero aproximadamente el
60% de los pacientes con FA mayores de 75
afos son mujeres. La FA es menos comin en
pacientes afroamericanos que en caucdsicos
con insuficiencia cardiaca*.

De acuerdo con Miyasaka et al., se estima que
en 2050 habrd 12.1 millones de adultos con FA
en los Estados Unidos, asumiendo que no haya
un crecimiento en la incidencia por edad de
FA después del afio 2000. Con el crecimiento
continuo en la incidencia, se proyecta que para
el 2050 habré 15.9 millones de adultos con FA
en los Estados Unidos™. (Figura 1)

Especificamente, la FA aumenta 5 veces
el riesgo de sufrir un ictus cardioembélico
(cerca de 4.5% por afio) y es asociada con
un embolismo sistémico (0.8% por afo) y
muerte'14.

Se trata de una taquiarritmia supraventricular
caracterizada por una activacién atrial no
coordinada, con un deterioro de la funcién
mecdnica atrial y ventricular. Puede ocurrir de
manera aislada o asociada con ofras arritmias,
mds comin con flutter atrial o taquicardia
atrial'.

El inicio y la perpetuacién de una taquiarritmia
requierenlaexistenciade unosdesencadenantes
y un sustrato para su mantenimiento.

La FA esté relacionada con factores de riesgo
muy bien identificados, los cuales se describen
en el Cuadro 1.




Projected number persons
with AF (millions)

2000 2005 2010 2015 2020 2025 2030 2035 2040 2045 2050

Year

Fuente: Miyasaka Y et al. Circulation. 2006; 114: 119-2510

Envejecimiento

Hipertension

Insuficiencia Cardiaca
Valvlopatias
Miocardiopatias
Comunicacién Interauricular
Cardiopatia isquémica
Disfuncion tiroidea
Obesidad

Diabetes Mellitus
Enfermedad pulmonar crénica
Apnea de suefio

Enfermedad renal crénica

Pérdida y aislamiento del miocardio auricular dependiente de la edad
Trastornos de conduccién asociados a ello

Factor de riesgo de incidencia y complicaciones

Presente en 30% de los pacientes con FA

En 30%de los pacientes

Riesgo aumentado de FA, especialmente ene pacientes jovenes
10-15% de los pacientes con FA

Presente en mas del 20% de la poblacién con FA

Puede ser la Unica cause de Fa 'y puede predisponer a complicaciones
En 25% de los pacientes con FA

Se encuentra en 20% de los pacientes con FA

Presente en 10-15% de los pacientes con FA

Debido a los aumentos en la presién y el tamafo auricular

Presente en 10-15% de los pacientes con FA

Adaptado de Camm et al. Rev Esp Cardiol 2010; 63(12):1483.e1-e83




Existen varios sistemas de clasificacién
propuestos para la FA. Se puede clasificar
en recurrente, paroxistica,  persistente,
permanente, valvular, no valvular, primaria o
secundaria. En la FA recurrente, el paciente
presenta dos o mds episodios. La paroxistica
es aquella que termina de manera espontdnea;
la persistente es la que permanece de manera
sostenida por més de siete dias, como se

observa en la Figura 2.4

FIGURA 2. CLASIFICACION DE LA FA
DE ACUERDO CON LA AHA*

'
'
1
'
'
1
'

Paroxistica Persistent

| '
h 1
| '
| 1
i 1

Permanente

Fuente: FusterV et al. J Am Coll Cardiol 2012; 59(16):1413-1425

La FA no valvular: En ausencia de enfermedad
reumdtica mitral o vdlvula protésica, la FA
puede ser secundaria a infarto de miocardio,
cirugia
tromboembolismo pulmonar, hipertiroidismo,
neumonia, efc.

cardiaca, pericarditis, miocarditis,

Lla FA progresa desde episodios cortos e
infrecuentes a ataques mds frecuentes y
prolongados; muchos pacientes con el tiempo
adquieren formas mds persistentes.

La fibrilacién atrial aislada es aquella en
la que no se encuentra evidencia clinica de
enfermedad (incluyendo
hipertensién arterial). Se presenta por lo
general en personas j6venes menores de 60
afios, con un pronéstico favorable4. Tienen

cardiopulmonar

un riesgo de accidente cerebro vascular muy
bajo, calculado en un 1,3% a los 15 afios'.

Diagnéstico de FA

Electrocardiogrdficamente, la FA presenta
las siguientes caracteristicas: intervalos R-R
irregulares, no siguen un patrén repetitivo, no
hay ondas P definidas, la longitud del ciclo
auricular suele ser variable y por lo general
mayor a 300 lpm. (Figura 3) '

FIGURA 3. ELECTROCARDIOGRAMA QUE MUESTRA
FIBRILACION ATRIAL.

o T Tk e wag =

Las ondas P son reemplazadas por ondas fibrilatorias;
la respuesta ventricular es completamente irregular *
Fuente: FusterV etal.J Am Coll Cardiol 2012; 59(16):1413-1425

Loscambiosanatomopatolégicosmdsfrecuentes
en la FA son fibrosis y pérdida de masa atrial
muscular1. El examen histolégico del tejido
atrial revela parches de fibrosis yuxtapuestos
con fibras atriales normales, las cuales son
responsables por la no homogeneidad de
la conduccién. Es dificil distinguir los cambios
producidos por la fibrilacién atrial de los
ocasionados por enfermedad cardiaca, pero

la fibrosis precede el inicio de la FA 4.

Clinicamente, hasta un 40% de los pacientes
pueden ser asintfomdticos. Las principales
manifestaciones son: ansiedad, palpitaciones,
disnea, mareos, debilidad y fatiga. La FA puede
manifestarse inicialmente como un accidente
cerebrovascular isquémico (ACV) o un ataque
isquémico transitorio “.




Las Guias europeas para el manejo de
fibrilacién atriall recomiendan como primer
paso para establecer el diagnéstico realizar
un ECG de 12 derivaciones. En algunas
ocasiones, cuando el ritmo ventricular es
rapido, la maniobra de Valsalva, el masaje
carotideo o la administracién intravenosa de
adenosina pueden ayudar a desenmascarar la

actividad auricular'.

Cuando se sospecha arritmia u otros sintomas,
se debe considerar la monitorizacién Holter
u ofros sistemas externos de grabacién de
eventos.

Para el diagnéstico de la enfermedad es
importante una historia clinica detallada. En
el examen fisico se pueden encontrar algunos
hallazgos como pulso irregular, pulsacién
venosa yugular irregular.

Es de gran valor realizar pruebas de funcién
tiroidea, recuento sanguineo completo, deter-
minacién de creatinina sérica y andlisis de pro-
teinuria, determinacién de la presién arterial y
una prueba de diabetes mellitus'4.

El ecocardiograma transtorécico es el esténdar
para el diagnéstico.
patologia valvular, el
ventricular, la funcién del ventriculo izquierdo
y enfermedad pericdrdica, aunque no puede
excluir la presencia de trombo en la auricula

Permite identificar

tamafio atrial 'y

izquierda“.

El ecocardiograma transesofdgico no es parte
de la investigacién estédndar inicial que se le
hace al paciente. Puede ser necesario para
detectar trombos en la auricula izquierda;
provee imdgenes de la estructura y funcién
cardiaca. Es mas sensible y especifico para

detectar fuentes y mecanismos potenciales de
embolismo cardiogénico’.

La fibrilacion atrial y el ictus

La FA es responsable del 15-20% de los ACV
isquémicos, los cuales se definen como un
episodio agudo de isquemia focal cerebral
con duracién mayor a 24 horas. El ictus
hemorrdgico ocurre en 13% y el isquémico en
un 87%. También puede producir episodios
de isquemia cerebral transitoria, que se
define como la presencia de signos y sintomas
neurolégicos con duracién menor de 24 horas,
sin producir dafio neurolégico permanente.

De acuerdo con las Guias de prdctica clinica
para el manejo de la fibrilacién auricular, de la
Sociedad Europea de Cardiologia, publicadas
en el afo 2011, la FA aumenta 5 veces el riesgo
de ACVy 1 de cada 5 ACV se atribuye a esta
arritmia. Cuando se asocia a ACV isquémicos,
a menudo son fatales, y los pacientes que
sobreviven quedan discapacitados'.

En los pacientes con FA, el apéndice atrial
predispone a estasis sanguinea. Este es el
siio mds comin de formacién de trombos.
La FA promueve la dilatacién de la auricula
izquierda ampliando el potencial de estasis. La
pared atrial presenta edema y transformacién
fibrinosa; los monocitos estimulan al factortisular
y se producen concentraciones anormales de
leucotrienos y PCR. Estos pacientes presentan
concentraciones anormales de protrombina 2,
aumento del Fvw y del dimero D, promoviendo
un estado protrombético?.

Ademads, se ha evidenciado que los accidentes
cerebrovasculares isquémicos asociados con la
FA son mds graves que los que se producen
por otras etiologias. (Figura 4)%
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El esquema méds simple de evaluacién de
riesgo de ACV es la clasificaci6n CHADS2
(Cuadro 2). Este surgié a partir de los criterios
de los investigadores del “AF Investigators
and Stroke Prevention in Atrial Fibrillation
(SPAF)” y se basa en un sistema de puntuacién
en el que se asigna 2 puntos o 1 punto, de
acuerdo con cada condicién. En pacientes con
un resultado = 2, se recomienda tratamiento
de anticoagulacién oral crénico, a menos que
esté contraindicado’.

Ictus o accidente
isquémico transitorio previo 2
Edad > 75 afios 1
Hipertension Arterial 1
Diabetes Mellitus 1
Insuficiencia Cardiaca 1

Cuadro 2. Escala CHADS2 para establecer
el riesgo embodlico en pacientes con FA.'
Fuente: Camm et al. Rev Esp Cardiol 2010; 63(12):1483.1e-e83

Otro esquema es el CHA2DS2-VASc (Cuadro
3), que toma como base un sistema de
puntuacién en el que se da 2 o 1 punto a

cada una de las siguientes condiciones. Este
esquema amplia el CHADS2, considerando
factores adicionales de ACV que pueden influir
en la decisién de anticoagular o no'.

Insuficiencia cardiaca congestiva/

disfuncién ventricular izquierda 1
Hipertensién 1
Edad > 75 2
Diabetes mellitus 1
Accidente cerebrovascular/
AlT/tromboembolia 2
Enfermedad vascular 1
Edad 65-74 afos 1
Categoria de sexo
(es decir, sexo femenino) 1
Puntuacién Maxima 9

Cuadro 3. Escala CHA2DS2-VASC
para establecer el riesgo embdlico en pacientes con FA.!
Fuente: Camm et al. Rev Esp Cardiol 2010; 63(12):1483.1e-e83

FA y el tratamiento anticoagulante para la
prevencion del ictus

Segunlas Guias europeas, el esquema CHADS?2
se debe utilizar como una herramienta inicial
simple y facil de recordar, de evaluacién de
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riesgo de ACV, especialmente adaptada
para los médicos de atencién primaria y no
para especialistas. Para los pacientes con una
clasificacién 2 2, se recomienda un tratamiento
crénico con anticoagulantes orales con dosis
ajustadas’.

En pacientes con una clasificacién CHADS2
de 0-1, o que requieran una evaluacién més
detallada del riesgo de ACYV, se recomienda
un enfoque integral, basado en los factores
de riesgo, que incorpore factores adicionales
para tromboembolia. El enfoque basado en los
factores de riesgo puede expresarse también
como un sistema de puntuacién CHA2DS2-
VASc. En pacientes con una clasificacién
CHA2DS2-VASc de 1 (por ejemplo, mujeres
<65 afios) se puede considerar el tratamiento
con aspirina en vez de anticoagulacién oral '.

De acuerdo con las Guias para el Manejo
de FA, de la Asociacién Americana de
Cardiologia:

* La terapia antitrombética estd recomendada
para todos los pacientes con FA, excepto para
aquellos con FA aislada o contraindicaciones®.

* La seleccién del agente antitrombético se
debe basar en el riesgo absoluto de ACV y
sangrado en cada paciente*.

* La anticoagulacién con un antagonista de la
vitamina K estd recomendada para pacientes
con més de 1 factor de riesgo moderado (edad
»75 afos, hipertensién arterial, insuficiencia
cardiaca, diabetes mellitus y fraccién de
eyeccién 35% o menos)*.

* La aspirina 81-325mg diarios, se recomienda
como una alternativa a los antagonistas de
vitamina K, en los pacientes de bajo riesgo
o en aquellos con contraindicaciones para la
anticoagulacién oral*.

* El patrén de FA generalmente no influye en el
método o grado de la terapia anticoagulante.

e El uso de antiarritmicos no necesariamente
reduce la necesidad de anticoagulacién.

* El riesgo de tromboembolismo aumenta des-
pués de la cardioversidn.

* La terapia anticoagulante estd recomendada
para todos los pacientes con FA, excepto para
aquellos con FA aislada, o que tengan alguna
contraindicacién.

* La eleccién del anticoagulante depende de
los factores de riesgo para ictus y sangrado.

Las guias de la AHA/ACCF/HRS recomiendan
la anticoagulacién con warfarina en pacientes
con FA paroxistica y persistente, con factores
de riesgo para ictus o embolismo sistémico. A
pesar de los beneficios de la warfaring, solo
entre 25-50% de los pacientes con FAlareciben,
debido al riesgo de sangrado, la necesidad de
monitorizar, la variabilidad de la dosis y las
interacciones con otros medicamentos y con
las comidas*.

Se recomienda anticoagulacién oral en todos
los pacientes mayores de 75 afios hombres
o mujeres, mayores de 65 afios con diabetes
mellitus o enfermedad coronaria, mayores de
65 afios con insuficiencia cardiaca, pacientes
con enfermedad cardiaca reumdtica o
vélvula cardiaca protésica y antecedente de

tromboembolismo*.
Antagonistas de la vitamina K

Los antagonistas de la vitamina K tienen un
inicio de accién lento. De inicio producen un
estado de hipercoagulabilidad, por lo que es
necesario dar tratamiento concomitante con



CUADRO 4. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS DE
LOS INHIBIDORES DIRECTOS DE TROMBINA E INHIBIDORES DEL FACTOR XA.

DABIGATRAN ETEXILATE

Mecanismo de accién Inhibidor
selectivo Flla
Biodisponibilidad oral, % 6.5
Vida Media, h 12517
Eliminacion renal, % 85
Tiempo inhibicion (0:5:2
maxima, h
Reducir dosis con
Potenciales inhibidores de P-gp y

interacciones verapamil ; evitar uso

medicamentosas con dronedarone
metabdlicas y con inductores potentes

de P-gpt.

RIVAROXABAN APIXABAN
Inhibidor Inhibidor selectivo
selectivo directo FXa directo FXa
80-100 50
5-115) 8-15
66 (36 metabolitos 27
inalterados y 30 inactivos)
1-4 1-4

Evitar uso con Evitar con inhibidores
inhibidores potentes

de CYP3A4y P-gp;

potentes del
CYP3A4y P-gp;
usar con precaucion

con los inductores inductores potentes

potentes del CYP3A4yP-gp  del CYP3A4y P-gp.

usar con precaucion con

EDOXABAN
Inhibidor selectivo
directo FXa
62

Reducir dosis
con inhibidores
potentes del P-gp;
evitar uso
con inductores

potentes de P-gp.

Fuente: Adaptado de De Caterina R et al. J Am Coll Cardiol 2012; 59(16): 1413-25 3

heparina. Estd asociada a méltiples reacciones
adversas, como sangrado gastrointestinal,
hemorragia y hematomas intracraneales. El
riesgo de sangrado estd aumentado en po-
cientes con antecedente de ictus, insuficiencia
renal o anemia. Se da interaccién con milti-
ples drogas como: atorvastatina, esomeprazol
antibidticos (cloranfenicol, claritromicina, tet-
raciclinas, penicilina G, metronidazol), aines,
paracetamol y aspirina. Se debe evitar comer
brécoli, repollo, espinacas, hojas verdes, higa-
do, té verde y aceites vegetales.

Nuevos anticoagulantes orales

Los anticoagulantes
ventajas notables sobre los antagonistas de la
vitamina K, incluyendo efectos anticoagulantes

predecibles, pocas interacciones con otras
drogas y alimentos; no hay necesidad de

nuevos presentan

monitorizar. Ademds, poseen propiedades
farmacolégicas para aumentar el nimero de
pacientes elegibles para el tratamiento con
anticoagulantes orales. (Tabla 1) 3

Dabigatran etexilate

Dabigatran es un inhibidor oral directo de la
trombina. Se eliminasin cambios, principalmente
por via urinaria, por lo que las concentraciones
plasmdticas incrementan en los pacientes con
insuficiencia renal moderada.

Estd aprobada en Estados Unidos para la
prevencién de ictus y de fromboembolismo en
pacientes con FA en una dosis de 150mg dos
veces al dia. El estudio RE-LY incluyé 18.133
pacientes con diagnéstico de FA con, al
menos, un factor de riesgo para ictus, y una
edad promedio de 71.5 afios. Se comparé




Dabigatran etexilate 150mg bid o 110 mg bid
con una dosis ajustada de Warfarina (INR 2-3)
durante 2 afios. En este estudio, la presencia
de ictus o embolismo sistémico se dio, por
afo, en 1,71% de los pacientes tratados con
Warfarina; en 1,54% de los tratados con
Dabigatran 110mg y en 1,11% de los pacientes
tratados con Dabigatran 150mg.

El sangrado mayor se presenté en 3,57%
de los tratados con Warfaring; en 2,87% de
los que utilizaron Dabigatran 110mg y en
3,32% de los tratados con Dabigatran 150mg.
Dabigatran presenté més casos de dispepsia y
descontinuacién de tratamiento en 1 afio 3.

Rivaroxaban

El Rivaroxaban es un inhibidor oral reversible
y selectivo del Factor Xa, y es administrado
una vez al dia. Es metabolizado via hepdtica.
En el estudio ROCKET-AF participaron 14.264
pacientes, con diagnéstico de FA y al menos
un factor de riesgo para ictus, y una edad
promedio de 73 afios. Se comparé Rivaroxaban
20mg cada dia vs. una dosis ajustada de
Warfarina (INR 2-3). Este estudio demostré que
Rivaroxaban no es inferior para la prevencién
de ictus y embolismo sistémico que Warfarina.
No hubo diferencia significativa en el riesgo de
sangrado mayor®.

Apixaban

Apixaban es un inhibidor oral, altamente
selectivo, directo del Factor Xa. La dosis usual
recomendada para la prevencién de ictus en
FA es de 5mg dos veces al dia®. En el estudio
AVERROES participaron 5.599 pacientes de
522 centros en 36 paises, mayores de 50
afos, con diagnéstico de FA persistente y
permanente, con al menos 1 factor de riesgo
para ictus. En este estudio, la prevalencia de
ictus, tromboembolismo, infarto agudo del

miocardio, muerte por enfermedad vascular
y sangrado mayor fue menor con Apixaban,
en comparacién con la aspirina. Ademds, por
cada 1.000 pacientes tratados con Apixaban
durante 1 afo, se previene: 21 ictus, 33
hospitalizaciones cardiovasculares, 9 muertes,
con tan solo 2 sangrados mayores?.

El estudio ARISTOTLE incluyé 18.201 pacientes
con FA y al menos un factor de riesgo para
ictus. Se comparé Apixaban 5mg vs. una dosis
ajustada de Warfarina. Apixaban redujo
significativamente el riesgo de ictus o embolismo
sistémico en un 21%, en comparacién con
Warfarina y en un 31% el riesgo de sangrado
mayor y mortalidad en un 11%. Por cada 1.000
pacientes tratados en 1,8 afios con Apixaban,
en comparacién con Warfarina, se previene 6
ictus, 15 sangrados mayores y 8 muertes®.
Edoxaban

Edoxaban es también un inhibidor oral
selectivo, directo del Factor Xa. La dosis usual
es de 30mg una vez al dia o 60mg una vez
al dia. Su uso para la prevencién de ictus en
pacientes con fibrilacién atrial, comparado con
Warfaring, estd siendo valorado en el estudio
ENGAGE AF- TIMI 48. Se trata de un estudio
fase lll, aleatorizado, doble ciego, doble
simulacién, con un disefio de no inferioridad,
que tiene como meta la inclusién de 21.107

participantes con FA no valvular y con una
clasificacién CHADS2 >2.

Los resultados de este estudio se esperan para
la segunda mitad de 2012.

Conclusiones

Queda claro que la fibrilacién atrial es un
problema de salud piblica, sobre todo por
que puede acarrear,
principalmente el ictus, y resulta necesaria la

las complicaciones



busqueda de nuevas alternativas terapéuticas
para tratar de prevenir estas condiciones.

Segin el articulo de De Caterina et al., sobre
la base de los resultados individuales de
los estudios con los nuevos anticoagulantes
orales, Apixaban posee caracteristicas que
superan a la Warfarina y aspirina para la
prevencién del ictus en pacientes con FA, con
un perfil de eficacia y seguridad balanceado.
Dabigatran ha demostrado ser mds eficaz
que la Warfarina y la aspirina; sin embargo,
se asocia a efectos adversos especificos como
dispepsia y sangrado gastrointestinal. Por
otra parte, Rivaroxaban también ha superado
a la Warfarina y la aspirina en eficacia;
todavia se debe probar su seguridad pues,
de los tres agentes, es el que ha presentado
mds problemas de sangrado en los estudios
clinicos®.

En una comparacién indirecta realizada
por Lip et al., no se encontraron diferencias
significativas en eficacia entre Apixaban,
Dabigatran y Rivaroxaban. Solo un estudio
de comparacién directa demostrard las
diferencias de eficacia y seguridad entre los

nuevos anticoagulantes’.

La disponibilidad de 3 nuevos medicamentos
como alternativa para la prevencién del ictus
en pacientes con fibrilacién atrial no valvular es
un paso importante hacia un mejor pronéstico
en el resultado y la calidad de vida de estos
pacientes®.

También es necesario considerar el costo
de estos nuevos medicamentos desde la
perspectiva de los pacientes, aunque todo
indica que el costo-efectividad para la sociedad
puede ser razonable, en comparacién con
otros medicamentos recientemente aceptados
en los diferentes sistemas de salud.
Definitivamente, los nuevos anticoagulantes
orales presentan ventajas notables sobre

los tradicionalmente utilizados, antagonistas
de la vitamina K, como las mencionadas en
esta revisién. El poseer estos propiedades
farmacolégicas para aumentar el nimero de
pacientes con FA elegibles para el tratamiento
anticoagulante, hace pensar en un cambio de
paradigma en la forma en que actualmente
se previene el ictus en los pacientes con FA,
lo que ya estd reflejandose en las guias de
manejo clinico de las diferentes organizaciones
y asociaciones a nivel internacional. <

1. Pfizer América Central y Caribe.

2. Programa de Formacién en Medicina
Farmacéutica, Universidad Latina de Costa Rica
Latina de Costa Rica.

anamarcela.salazar@pfizer.com
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Comentemos sobre los aspectos que hacen ética

una investigacién en que participen seres humanos

Bustos- Montero Daniel, MD 2

vando se habla de actividades de

investigacién en las que participan
seres humanos, surgen grandes inquietudes
con respecto a las implicaciones éticas.
Inequivocamente, la sociedad actual ha
visto la necesidad de generar regulaciones
tendientes a promover la proteccién de los
participantes en las investigaciones, al tiempo

que permitan la ejecucién de los proyectos.

Es aqui donde aparecen los fantasmas de las
dudas sobre cémo debe desarrollarse una
investigacién para ser considerada éticamente
aceptable. Si consultdramos qué hace ética
una investigacién con seres humanos, los
investigadores, bioeticistas o profesionales
de la salud en general contestarian, sin
siquiera pensarlo, que la presencia de un
consentimiento informado  bastaria  para
cumplir con el requerimiento moral de las
investigaciones.

Sinembargo, enel afio 2000, Emanuel Ezequiel
presenté en su articulo 3Qué hace que una
investigacién clinica sea ética?1, con mucho
tino, siete (7) elementos clave en el campo de
la investigacién que deben respetarse en todas
aquellas actividades investigativas. Dicho autor
describe estos elementos como lo vemos en la
Tabla 1. (Pag. 24)

Estos 7 elementos, lejos de ser una forma asép-
tica de encarar los dilemas éticos que puede
acarrear una investigacién que involucra
seres humanos, constituyen una guia para la
conduccién de estudios de una manera ética-
mente adecuada, aunque necesitan ajustarse
y balancearse segin las circunstancias dadas
en cada investigacién®!*

Sin embargo, esta guia puede presentar
discrepancias en 3 formas: a) diferencias en la
interpretacién de los requisitos; b) necesidad
de requerimientos adicionales y c) forma de
aplicarse a cada investigacién en su particular

desarrollo’.

Como sefiala Emanuel EJ et al, estos
requerimientos son como una constitucion,
donde cada uno de ellos puede ser

reinterpretado, refinado y revisado con los
cambios que experimente la ciencia y la
experiencia. Lo que si es definitivo, es que
todos ellos deben ser tomados en cuenta
en todos los casos, para asegurar que una
investigacién, donde quiera que se realice,
sea ética. <

1. Gerente Médico Franquicia Cardiometabélica
Pfizer América Central y Caribe.

2. Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad
Latina de Costa Rica

daniel.bustos@pfizer.com




REQUERIMIENTO

Valor social

o cientifico

Validez cientifica

Seleccion justa

de participantes

Balance riesgo

beneficio favorable

Revision

independiente

Proceso de
consentimiento

informado

Respeto por los
participantes
potenciales

y enrolados

EXPLICACION

Evaluacion de un tratamiento,
intervencion, o teoria que mejoraria la
salud y el bienestar o aumentaria el

conocimiento existente

Uso de principios y métodos cientificos
aceptados, incluyendo técnicas
estadisticas para producir datos validos

y confiables

Seleccion de los participantes, de modo
que las personas estigmatizadas o
vulnerables no sean incluidas en
investigaciones peligrosas mientras que
las personas socialmente poderosas no
sean favorecidos con las investigacions

potencialmente beneficiosas

Minimizacion de los riesgos; realce de los
potenciales beneficios; los riesgos
son proporcionados con los beneficios

para el participante y para la sociedad

Revision del diseno de la investigacion;
la poblacién propuesta y la relacion
riesgo beneficio por parte de individuos

no afiliados con la investigacion

Proveer de informacion a los
participantes sobre el propdsito de la
investigacion, procedimientos, riesgos
potenciales, beneficios esperables y
alternativas, para que los individuos
puedan entender esta informacién y
puedan decidir, voluntariamente, si

participan o contintan en el estudio.

Respeto por los participantes:
1. Permitir el retiro del estudio
2. Proteccion de la privacidad
mediante la confidencialidad

3. Informarle sobre nuevos riesgos

o beneficios

4. Informarle sobre los resultados del estudio

5. Mantener su bienestar

VALOR ETICO
JUSTIFICANTE

Escasos recursos y no
explotacion de

los participantes

Escasos recursos y
no explotacién de

los participantes

Justicia

distributiva

No maleficiencia,
beneficenciay

no explotacion

minimizar la influencia
de los potenciales

conflicto de interés

Respeto por la
autonomia

del participante

Respeto por la
autonomia
y el bienestar de los

participantes

Fuente: Adaptado de Emanuel EJ et al. JAMA 2000;283:2701-2711

Responsabilidad publica;

TABLA 1: REQUERIMIENTOS PARA DETERMINAR S| UNA INVESTIGACION ES ETICA

EXPERTISE PARA
LA EVALUACION

Conocimiento cientifico;
entendimiento ciudadano

de las prioridades sociales

Conocimiento cientifico
y estadistico; conocimiento
de la condicién y

de la poblacion

Conocimiento cientifico;

conocimiento ético y legal

Conocimiento cientifico;
entendimiento ciudadano

de los valores sociales

Investigadores intelectuales
y financieramente
independientes; conocimiento

cientifico y ético

Conocimiento cientifico;

conocimiento ético y legal

Conocimiento cientifico,
conocimiento ético, legal y

de la poblacion particular

yl
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Actividades Prodici

Bustos-Montero Daniel, MD'2

Durante el periodo 2011-2012, el
Programa Pfizer para el Desarrollo de
la Investigacién y la Ciencia (PRODICI) apoyé
la ejecucién de varias actividades tendientes
a mejorar la capacidad de investigacién
en América Central y el Caribe. Entre ellas
destacan las siguientes:

¢ Curso Introduccién a la ética en investi-
gacién, 29-30 abril 2011, Universidad Lating,
San José, Costa Rica.

e Curso introduccién a la ética en investi-
gacién, 9-10 de junio 2011, Universidad
Catélica de Honduras, Campus San Pedro
Sula.

*  Curso Fundamentos de Investigacién con
Seres Humanos, 4-5 noviembre 2011, San Sal-
vador, El Salvador.

e Curso Introduccién a la ética en investi-
gacién, 09-10 febrero de 2012, Fundacién
Blue Science, Repiblica Dominicana.

Para el periodo 2012 y por medio del
Programa de Colaboracién para la Educacién

Continua, PRODICI estd apoyando las
siguientes actividades de capacitacién, para
impulsar a los profesionales de la regién en
la consecucién de nuevas metas académicas.
De esta manera, el programa beneficiard a

las siguientes personas:

 Dr Giraldo Ho
Pasantia en Reumatologia, Hospital Belvitge,

Enrique (Panamd),

Universidad de Barcelona, Espaiia.

e Dr. Fabricio Arguedas Monge (Costa
Rica), Pasantia Patologia Oncolégica y
Reconstructiva,
Aires, Argentina.

Hospital Italiano, Buenos

* Dra. Marlene Hurley (Panamé), Pasantia
Departamento de Psiquiatria de Enlace,
Hospital de la Universidad Javeriana, Bogotd,
Colombia.

* Dr. José Pablo Mufioz Espeleta (Costa
Rica), Pasantia Servicio de Ortopedia Arnold
Palmer Children “s Hospital, Orlando, Florida,
Estados Unidos de América.



Ademdés, por medio del Fondo Centroameri-
cano y del Caribe para la promocién de in-
vestigacién en salud, PRODICI colaboré en el
2011 con el estudio Prevalencia de demencia
y factores asociados en adultos mayores de
las zonas de influencia de los médicos en el
servicio social, dirigido por el Dr. Manuel Si-
erra Santos, investigador de la Unidad de In-
vestigacién Cientifica de la Facultad de Cien-
cias Médicas de la Universidad Nacional
Auténoma de Honduras. Este estudio se en-
cuentra en proceso de desarrollo y se espera
que sus resultados apoyen la implementacién
de las estrategias de salud en la poblacién
adulta mayor de Honduras.

En el afio 2012, PRODICI colaboraré con la
ejecucién de las siguientes investigaciones:

* Niveles de hemoglobina glicosilada y su
relacién con el grado de disfuncién eréctil en
pacientes masculinos de Jamaica.
Investigador principal: Dra. Belinda Morrison,
University of West Indies, Jamaica.

* Establecimiento de protocolos para la
evaluacién a nivel celular y molecular de la

inducciény quimioprevenciéndel cancerde piel
utilizando un modelo de fotocarcinogénesis in
vitro. Investigador principal: Dr. Miguel Rojas,
Instituto Tecnolégico de Costa Rica.

* Depresién en la demencia vascular.
Investigador principal: Dra. Rose Nina, Centro
Médico Bellas Artes, Repdblica Dominicana.

Con esto, PRODICI sigue con su misién de
promover una cultura basada en investigacién,
en los paises de América Central y el Caribe.
Para obtener més informacién sobre los
requisitos para acceder a estos fondos, asi
como las fechas establecidas para dichas
solicitudes, se puede visitar la pdgina web
www.pfizercac.com, seccién informacién para
médicos, apartado PRODICI. «

1. Gerente Médico Franquicia Cardiometabélica
Pfizer América Central y Caribe.

2.Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad
Latina de Costa Rica.

daniel.bustos@pfizer.com




Lecturas

71 de Interés

PRATT B, LOFF B. HEALTH
RESEARCH SYSTEMS:
PROMOTING HEALTH EQUITY OR
ECONOMIC COMPETITIVENESS?
Bull World Health Organ
2012;90:55-62.

SWINNNEY DC, ANTHONY
J. HOW WERE MEDICINES
DISCOVERED?

Nat Rev Drug Discovery 2011;
10:507-519.

Disponible en http://www.nature.
com/nrd/journal/v10/n7 /pdf/
nrd3480.pdf

PAMMOLLI F, MAGAZZINI

L, RICCABONI M. THE
PRODUCTIVITY CRISIS IN
PHARMACEUTICAL R&D.

Nat Rev Drug Discovery 2011;
10:428-438.

Disponible en http://www.nature.
com/nrd/journal/v10/né/pdf/
nrd3405.pdf

Eventos

7 1 Recomendados

CONFERENCIA 2012
SOCIEDAD EUROPEA DE
CARDIOLOGIA

Munich, Alemania
25-29 Agosto 2012
www.escardio.org

ADVACING ETHICAL RESEARCH
CONFERENCE
RESPONSABILIDAD PUBLICA EN
INVESTIGACION Y MEDICINA

San Diego, California, USA
04-06 Diciembre 2012
www.primr.org



Instrucciones
para el Autor

Los manuscritos que se sometan a consideracién para ser publicados en esta revista,

deberdn ajustarse a las consideraciones éticas y a los criterios técnicos establecidos en los

“Requisitos uniformes para manuscritos sometidos a revistas biomédicas”

desarrollados por el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas.

A continuacién, se presentan los elemen-
tos esenciales que deberdn contener
los articulos:

Pagina de titulo

¢ Titulo: Debe incluir toda la informacién
necesaria su recuperacién electrénica. No
debe contener abreviaturas.

* Autores: Nombre y apellidos del autor o
autores y su dfiliacién institucional.
* Nombre de departamento (s) Institucién
(es) donde se realizé el trabajo.

Descargo de responsabilidad (si hay
alguno).

* Correspondencia: Nombre y direccién
postal, nimero de teléfono y de fax del autor
a quien se debe dirigir la correspondencia.

* Fuentes de apoyo: listado de quienes
contribuyeron econémicamente, con equipo,
medicamentos u otros.
o Titulo mdximo 40 caracteres.
(incluyendo letras y espacios) en el pie de
pdgina de esta seccién.

corto:

* Cantidad de: péginas, figuras y cuadros (si
el articulo las posee).

Pagina de conflicto de interés

Consiste en una declaracién de todos los
potenciales conflictos de interés que puedan
tener los dicha
declaracién puede usarse el formato ubicado
en la siguiente direccién; hitp://www.icmje.
org/coi_disclosure.pdf.

auvtores. Para efectuar

Cuerpo del manuscrito

* Resumen: Esta seccién debe proveer el con-
texto del estudio y debe incluir el propésito
del estudio, procedimiento (s) bésico(s), hal-
lazgos, conclusiones y fuentes de apoyo. No
deben usarse abreviaturas, referencias o no-
tas al pie de pégina

* Introduccién: Detallara el propésito del
articulo (esto es, la naturaleza del problema y
su importancia).Sefiala el objetivo, o la hipé-
tesis a ser comprobada. No debe, de modo
alguno, incluir datos o conclusiones.

e Métodos: Describe con claridad el disefio
del estudio, métodos de seleccién de partici-




pantes (si los hay), instrumentos, andlisis de
laboratorio, procedimientos y andlisis estadis-
ticos empleados.

* Resultados: Debe presentar los resultados
en secuencia légica en el texto. Puede con-
tener cuadros e ilustraciones. No deberdn
repetirse en el texto, aquellos datos presen-
tados en cuadros o ilustraciones, numerados
consecutivamente en el texto con nimeros
ardbigos, y cada uno presentado en forma in-
dividual y el titulo centrados y cualquier nota
explicativa en la parte inferior. Las figuras e
imdgenes deberdn ser de calidad profesional.
Para rayos X, patologias o escaneos, deberdn
acompaiiarse de sus respectivas unidades o
marcas.

* Discusién: Debe enfatizar los aspectos
nuevos e importantes aportados por el estudio
y las conclusiones que se pueden obtener con
la evidencia disponible. No deberé repetirse
aquella brindada en otras
secciones.

informacién

* Referencias: se sigue el sistemarecomendado
para revistas biomédicas (www.ICMJE.org).
Deberdn ser numeradas en forma consecutiva
segin el orden en el que se mencionan por
primera vez en el texto. Debe evitarse utilizar
citas de comunicaciones personales o material
no publicado (incluyendo tesis y material de
conferencias); estas se pueden anotar entre
paréntesis

* Formato: El tamafio de los articulos debe
ser de un méximo de 5 pdginas (10 pdg. en
Word letra arial 11 a 1.5 espacio)

Los manuscritos (un original firmado y una
copia en CD compatible con ambiente Windows)
deberdn ser enviados a la siguiente direccion:

Revista Perspedivas
en Investigacion

Programa Pfizer para el Desarrollo de la
Investigacién y la Ciencia (PRODICI)
Departamento Médico
Pfizer América Central y Caribe
Edificio Meridiano, Piso 7
Escazy, San José
P.O Box 10202-1000 San José

Costa Rica

Junto al manuscrito original, el autor debera
adjuntar la declaracion de transferencia de
derechos a la revista,disponible en www.
pfizercac.com Seccién Revista Perspectivas
en Investigacion. <
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