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1. RESUMEN

La epidemiologia, considerada en sus principios como "la ciencia que estudia las epidemias"; se ha
convertido progresivamente en la ciencia del razonamiento objetivo en medicina y otras ciencias
de la salud. Como rama de ésta surge la Farmacoepidemiologia, que se refiere al estudio del uso y
efectos de los farmacos en grandes poblaciones, los fines de la farmacoepidemiologia son
basicamente, evaluar la eficacia, la seguridad, la eficiencia de las intervenciones y los programas
de salud en torno a la utilizacion de farmacos como prevencién o tratamiento. Pero también
analizar los patrones de utilizacion de los medicamentos como punto de partida para conseguir su
uso racional (Alvarez, 2004). Es por ello que se ve la necesidad de formar profesionales
capacitados en esta disciplina y es asi como surge el objetivo principal de la investigacion, que es
proponer la implementaciéon de la maestria de Farmacoepidemiologia para profesionales de la

salud.

Otro de los objetivos del presente estudio fue evaluar la aceptaciéon de la maestria de
Farmacoepidemiologia en cuatro poblaciones especificas, a las que ird orientada dicha maestria,
las cuales fueron Médicos, Farmacéuticos, estomatdlogos y estudiantes de la Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia que realizan su EPS; de las cuatro poblaciones se seleccioné una muestra al
azar por conveniencia trabajando con: 40 Médicos residentes del Hospital Roosevelt, 50
Farmacéuticos con colegiado activo en el afio 2013, 30 estomatdlogos con colegiado activo en el
afio 2013 con clinicas en la ciudad capital y 72 estudiantes farmacéuticos que realizan su EPS

durante el afno 2013.

De las muestras encuestadas se obtuvo que el rango de edad con mayor respuesta es el rango de
18-27 afios con un total de 63 personas (39%). En total se encuestaron 57 hombres y 105
mujeres correspondiendo a 35% y 65% respectivamente, por lo que se puede concluir que la

muestra predominante era de género femenino con un 65%.

Asi mismo en cada grupo se perciben porcentajes altos de aceptacién en cuanto a continuar
estudios de posgrado observando que 97% de médicos, 94% de farmacéuticos, 68% de
estomatodlogos y 98% de estudiantes que realizan su —EPS- estdn interesados en continuar sus

estudios a nivel de maestria.



Para evaluar la aceptacién de la maestria de Farmacoepidemiologia se operativizo la variable en
proporcidn (%) de aceptacion, y como variables se tomaron las respuestas de dos preguntas de la
encuesta, la primera “iconsidera importante la implementacién de la maestria de
Farmacoepidemiologia?” y la segunda “éLe interesa seguir la maestria en Farmacoepidemiologia?”
como se aprecia en las cuatro muestras tanto médicos residentes, Farmacéuticos, estomatdlogos y
estudiantes de la facultad de Farmacia que realizan su Ejercicio Profesional Supervisado Refirieron
en un 77%, 86%, 84% y 90%, respectivamente importante la implementacién de la Maestria en
Farmacoepidemilogia, asi mismo las cuatro muestras consideran en un 60%, 66%, 76% y 67%,
respectivamente estar dispuesto en estudiar la Maestria en Farmacoepidemilogia. El porcentaje de
no interesados en la maestria de cada muestra se encuentra en el rango de 24% a 34%, estos bajos
porcentajes nos indica que son mayores las personas que se encuentran a favor de la

implementacién de nuevas maestrias en la Universidad de San Carlos de Guatemala.

Con los datos de la encuesta realizada, las opiniones de las profesionales farmacéuticas con
conocimiento de la maestria en Farmacoepidemiologia y las diferentes revisiones de los
programas de cursos de la Maestria en Farmacoepidemiologia en otros paises y con dicha
informacidn recolectada se realizd la propuesta del programa de la Maestria. El cual tiene una
duracidn de dos afos, este mismo programa contiene los 11 mddulos a impartir, estructurados por
trimestres, los objetivos de la maestria, el perfil del egresado.

En conclusién se puede decir que la Maestria si es de interés y aceptacién por las diferentes
muestras del estudio a las cuales se les realizd la encuesta y la mayoria de los mismos, cree
importante la implementacién de dicha Maestria en Guatemala para poder aumentar el nivel de

conocimiento en esta rama para mejorar la calidad del sistema sanitario.



2. INTRODUCCION

La Farmacoepidemiologia es el estudio de los efectos de los fadrmacos en la poblacién. La
disciplina es una amalgama de la farmacologia clinica, la epidemiologia clinica, la informatica
médica y la bioestadistica. La farmacologia clinica tradicional centra mucho su atencién en la
farmacocinética y en la farmacodinamia de los medicamentos, estos estudios por lo general
abarcan pocos sujetos (6 a 25), quienes son intensamente estudiados con el propdsito de
comprender la absorcidn, la distribucién, el metabolismo o la excrecién de los medicamentos.
Los estudios de estos pardametros la dosis y la frecuencia de administracién de nuevos
medicamentos en el tratamiento de los pacientes, son requeridos antes de que los
medicamentos estén en el mercado. Sin embargo, estos estudios nos dicen poco acerca de
ciertas experiencias de drogas después de que estdn en el mercado, es en esta fase pos-
comercializacién que las herramientas de la epidemiologia entran en juego, en especial al

determinar la frecuencia de efectos adversos.

Aunque los nuevos productos farmacéuticos pasan un examen cuidadoso en las pruebas de
fase | a fase lll, algunos productos presentan reacciones adversas antes no observadas
después de que estan a la venta. Hay una lista extensa de estas experiencias en las que se
incluye la focomelia de la talidomida, el sindrome de Guillain-Barré de la vacuna de la gripe, el
cancer endometrial por el dietilestilbestrol. Estas reacciones adversas son una de las razones
por las que debe evaluarse y si es necesario retirar el producto, esto es debido a que los
estudios de pre-comercializacion tratan un ndmero demasiado pequefio de pacientes para

detectar los efectos comunes de los medicamentos.

La Farmacoepidemiologia es una contribucion valiosa a las ciencias farmacéuticas. Se ocupa de
un espectro que va desde ensayos clinicos aleatorizados de trabajo intensivo y gran costo,
hasta los informes de casos, que son alertas de deteccidén de problemas. Los profesionales de
la salud usan los métodos de Farmacoepidemiologia cuando realizan revisiones y evaluaciones
del uso de medicamentos. Sin embargo, con mas frecuencia, la Farmacoepidemiologia
proporciona la mejor evidencia disponible para apoyar o refutar una hipdtesis que de otra
manera careceria de sustento, de modo que se pueda describir una estrategia sanitaria. El
incremento en el uso de las bases de datos automatizadas permite a los farmacéuticos
acceder a grandes volumenes de datos, los que pueden usarse para abordar muchos temas. El

acceso a estos datos, sumado a un entendimiento de los principios de la investigacién



Farmacoepidemioldgica, permitirda a los farmacéuticos contribuir a nuestra creciente
necesidad de obtener respuestas oportunas a preguntas importantes en la terapia de

medicamentos.

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), los estudios de utilizacion de
medicamentos (EUM) es una de las actividades que engloba la Farmacoepidemiologia y tiene
como objetivo el anadlisis de la comercializacion, distribucién, prescripciéon y uso de
medicamentos en una sociedad, con acento especial sobre las consecuencias médicas, sociales
y econdmicas resultantes, entre otras de las actividades podemos encontrar tanto el ensayo
clinico que, por definicién, se trata de un estudio experimental que se lleva a cabo en seres
humanos, ya sean pacientes o voluntarios sanos y los estudios observacionales que son un tipo
de ensayo en el cual se diferencia del ensayo clinico en que el observacional se llevan a cabo
sin que los investigadores interfieran en el curso normal de los acontecimientos, como la
Farmacovigilancia que es “La ciencia relacionada con la deteccidn, valoracién, entendimiento
y prevencion de efectos adversos o de cualquier otro problema relacionado con
medicamentos” y tiene como objetivo principal la identificacion de reacciones adversas
previamente no descritas y la generacién de hipétesis sobre la relacién de causalidad entre la

administracién de un farmaco y la apariciéon de un determinado efecto indeseado.

El objetivo principal es proponer la implementacién de la maestria de Farmacoepidemiologia
en la Universidad de San Carlos de Guatemala, se determino la aceptacién de dicha maestria
que se encontraria abierta para todos aquellos profesionales de la salud con elevado interés

en el estudio del uso y efecto de los farmacos en grandes poblaciones.

Mediante la exhaustiva revisién de maestrias en Farmacoepidemiologia ya establecidas e
implementadas en otros paises y la experiencia de profesionales nacionales egresados de la
maestria de Farmacoepidemiologia del Instituto Cataldan de Farmacoepidemiologia de la
Universidad Auténoma de Barcelona Espafia, se llevd a cabo la elaboracién de un plan de
estudios en donde se estipulan objetivos, mddulos mas adecuados, perfil del egresado, con la
finalidad de estructurar la maestria para poder implementarla como un estudio de posgrado
en la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala,
para brindar a los profesionales la oportunidad de elevar su nivel académico, cultural y

actualizar sus conocimientos en el campo de la Farmaoepidemiologia.



3. ANTECEDENTES

3.1 CONTRIBUCIONES DE LA EPIDEMIOLOGIA A LA INVESTIGACION FARMACEUTICA

Aplicada a la investigaciéon farmacéutica, la epidemiologia ofrece numerosas posibilidades.
La faceta mas conocida es la epidemiologia experimental, en la cual el investigador asigna
la exposicion al farmaco o al factor que desea estudiar a un grupo de personas. Su
exponente principal es el ensayo clinico, el método ideal para valorar la eficacia de un
medicamento. En dichos estudios se evalian de forma controlada, ciega y generalmente

aleatoria, los efectos de los medicamentos en grupos seleccionados de pacientes.

Existen otras aplicaciones de la epidemiologia como la no experimental y observacional,
en la que investigadores evallian el efecto de la exposicion a factores que ocurren

naturalmente en la poblacidn.

En un sentido estricto, se ha definido la Farmacoepidemiologia, o epidemiologia de los
medicamentos, como la aplicacién de los métodos epidemiolégicos a la evaluacion de los
efectos de los farmacos en la poblacién general. Sin embargo, la Farmacoepidemiologia
también incluye el estudio epidemioldgico de le evolucién natural de enfermedades en
diversas dreas terapéuticas y los estudios de utilizacién de medicamentos. Estudios
epidemioldgicos considerados hoy como cldsicos y de obligada referencia, muestran la

temprana relacidn entre la epidemiologia y el area farmacéutica. (Hernandez, 2010)
3.2 FARMACOEPIDEMIOLOGIA
3.2.1 Concepto:

El término Farmacoepidemiologia se refiere al estudio del uso y efectos de los
farmacos en grandes poblaciones. Otros autores lo definen como “la ciencia que
estudia el impacto de los farmacos en poblaciones humanas utilizando para ello el
método epidemiolégico” o “la aplicacién del conocimiento, método vy
razonamiento epidemioldgicos al estudio de los efectos (beneficiosos y adversos) y
usos de los farmacos en poblaciones humanas”, surgié con la necesidad de evaluar
los riesgos asociados al empleo generalizado de medicamentos y la vigilancia de su

eficacia en condiciones normales de uso (efectividad).



La Farmacoepidemiologia es la conjunciéon de la farmacologia clinica y de la
epidemiologia, su desarrollo se ha centrado por una parte en el estudio de la
seguridad de los farmacos (reacciones adversas), sobre todo durante la etapa de
post-comercializacidon (farmacovigilancia) y por otra en el ambito de los estudios

de utilizacion de medicamentos. (Alvarez, 2004)

En el proceso de evaluacion de medicamentos una gran cantidad de sustancias
con potencial beneficio son valoradas en animales, pero solamente unos pocos
pasan a las fases de evaluaciéon en humanos y después de su comercializacién, un
numero no depreciable debe ser retirado del mercado por problemas de

seguridad. (Bermejo, 1999)

La Farmacoepidemiologia es el drea de la epidemiologia que evalla el uso y los
efectos de medicamentos en un nimero grande de pacientes. Cuando los estudios
se realizan después de que la medicacion ha sido lanzada al mercado, los estudios
se llaman estudios de farmacovigilancia. Los experimentos clinicos aleatorizados
son el pilar para la evaluacion de la eficacia y efectividad de un medicamento. Sin
embargo, no son la mejor opcidn para evaluar efectos secundarios, especialmente
si estos son poco frecuentes. En estas condiciones los estudios observacionales
analiticos son de gran utilidad. Sin embargo, dada la falta de aleatorizacién, es
imprescindible evitar sesgos y controlar el efecto de factores de confusién para
obtener resultados validos. Uno de los sesgos mds importantes en estudios de

Farmacoepidemiologia es el sesgo de indicacién. (Ruiz, 2009)

Aunque los nuevos productos farmacéuticos pasan un examen cuidadoso en las
pruebas de fase | a fase lll, algunos productos son retirados después de que estan
a la venta. Una razén mayor para los retiros de estos productos es que los estudios
pre-comercializacién tratan un nimero demasiado pequefio de pacientes (casi
siempre 3000 a 4000) para detectar los efectos no comunes de las drogas. Un
efecto adverso que se presenta en solo una de 25000 personas seria inadvertido
en solo 4000 pacientes tratados en la fase de pre-comercializacion. Ahora una vez
que los farmacos estdn en el mercado, a menudo alcanzan a millones de pacientes
y los efectos infrecuentes se pueden manifestar. De ahi que los estudios de pre-

comercializacién tienen un poder estadistico insuficiente para detectar efectos



adversos infrecuentes. Otra razén por la que los eventos adversos importantes no
son identificados en estudios pre-comercializacion de drogas es que algunos
sujetos, en esos estudios, tienen la enfermedad que se quiere tratar con la droga;
por otra parte, otros son sujetos sanos. Esos estudios excluyen los pacientes con
ciertas complicaciones, como insuficiencia renal o hepatitis, diabetes o
insuficiencia cardiaca. Pero una vez que los fdrmacos estdn en el mercado, a
menudo alcanzan a pacientes con diversas patologias y situaciones complicadas.
En este contexto de la atencidn de la salud en el mundo real los pacientes tratados
estdn mas enfermos y las reacciones adversas a los fdirmacos son mas comunes.

(Bellucci, 2003)

Debido a que los efectos adversos de los medicamentos se observan con mas
frecuencia después de la comercializacién, la Food and Drug Administration (FDA)
de los Estados Unidos creé el programa de notificacion farmacoldgica, que es el
programa de Famacovigilancia de drogas utilizado en los Estados Unidos. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) utiliza un programa similar. Estos
programas de farmacovigilancia son medios importantes para las oficinas
reguladoras de los medicamentos, para controlar las experiencias de los efectos

adversos de los farmacos en los paises. (Bellucci, 2003)

Las discusiones acerca de los aspectos regulatorios de los farmacos y la relevancia
de la Farmacoepidemiologia han cobrado especial importancia en época reciente,

hay dos razones para ello:

e La FDA estd bajo una gran presion para realizar el proceso de
aprobacion de drogas, de 1992 a 1998 el tiempo para aprobar los

medicamentos se ha reducido en alrededor de un 60%.

e En la actualidad en la FDA hay discusiones para reducir el nimero de

los estudios en fase ll.

El efecto total de esto sera reducir el tiempo requerido para aprobar las solicitudes
de nuevas drogas. Si esto se hiciera, aumentaria la necesidad de estudios post-
comercializacién (fase [IV), en los cuales son necesarios los métodos

Farmacoepidemioldgicos.



3.2.2

Ahora que la interface entre la Farmacoepidemiologia y la farmacologia clinica y la
epidemiologia clinica esta mas clara, la pregunta que resta es cdmo la informatica
médica y la bioestadistica entran en esta mezcla. Los sistemas de salud, como las
organizaciones de atencién, hospitales, clinicas y centros médicos generan una
gran cantidad de datos de pacientes. Cada vez mds estos datos son recolectados y
almacenados en grandes bases de datos. Los datos encontrados en estas bases
provienen con frecuencia de muchas fuentes, incluyendo la farmacia, el
laboratorio, la radiologia y las salas clinicas de atencién a los pacientes. Para
conducir estudios de los resultados de los pacientes que tienen prescritas las
drogas, se requiere reunir esta cantidad de datos de las diversas fuentes. De este
modo las bases de datos integradas son mas amplias y mas completas. Los tipos
de procedimientos estadisticos usados en los andlisis de datos para los estudios
farmacoeidemiolégicos pueden variar desde simples calculos de acontecimientos

hasta modelos matematicos sofisticados. (Bellucci, 2003)
Objetivos de la Farmacoepidemiologia:

Todos los grupos farmacoldgicos tienen efectos indeseados, de los que la mayoria
no son mMas que una consecuencia directa de su mecanismo de accién, por lo que
la Farmacoepidemiologia como ciencia de investigacién busca llevar a cabo los

siguientes objetivos:

e Contribuir a un conocimiento de los farmacos que asegure un uso

correcto de los mismos.

e Evaluar la seguridad de los medicamentos.

e Examinar las diferencias entre la experimentaciéon controlada vy la practica

habitual.

e Caracterizar las contradicciones e inconsistencias que tanto

dificultan la continuidad.



e Hacer un seguimiento de la influencia de la polarizacién y el
conflicto sobre la racionalidad y el curso de la investigacion

farmacoldgica.

e Evaluar la eficacia, efectividad, seguridad y eficiencia (los efectos
beneficiosos y perjudiciales) de los tratamientos en las poblaciones
mediante la aplicacién de los principales disefios de investigacion

epidemioldgica.

e Dirigir y asesorar actividades de seleccion de medicamentos en individuos,
sub-poblaciones y comunidad en general, a nivel de centros asistenciales,

docentes, de investigacion.

e Planificar y desarrollar actividades de capacitacion para mejorar la
competencia y desempefio de los profesionales sanitarios en el campo de

la terapéutica.

e Elaborar informacion farmacoterapéutica util e independiente a partir del

acceso y manejo de base de datos confiables y actualizados.

e Desarrollar las actividades e investigaciones farmacoepidemioldgicas
relacionadas con politicas y programas de medicamentos en las areas de

salud, en los hospitales y otras instituciones de un sistema sanitario.
3.2.3 Aplicaciones de los Estudios Farmaceoepidemioldgicos:

Los estudios farmacoepidemioldgicos, proporcionan datos descriptivos respecto al
consumo de farmacos asi mismo permiten realizar investigaciones relacionadas

con:
e Laevolucion de los perfiles terapéuticos con el tiempo

e El analisis de los factores que determinan el uso de ciertos farmacos

(edad, sexo, diagndstico).

e Ladescripcion de patrones de uso de medicamentos.
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e La deteccion del uso inadecuado de los medicamentos tanto por exceso

como por defecto.

e La definicion de drea para futuras investigaciones sobre eficacia y

seguridad de la terapéutica.
e El disefo de estudios farmacoeconédmicos.

e La estimacidon de las necesidades de medicamentos como base para

planificar su seleccién, y la elaboracidn de guias farmacoterapéuticas.

e La evaluacién de los resultados de politicas educacionales, informativas o

legislativas.

e El andlisis de la demanda de farmacos con objeto de rentabilizar los

recursos (proceso de suministro de medicamentos). (Gémez, 2007)
3.2.4 Metodologia empleada en Estudios Farmacoepidemioldgicos

El ambito de las aplicaciones de los estudios Farmacoepidemiolégicos, trata de
considerar las tres categorias de la investigacién epidemioldgicas: descriptiva,
analitica y evaluativa, tomando como punto de referencia al medicamento, ya sea
para analizar su utilizacidn o bien, para determinar sus efectos. Asimismo, no se
debe dejar de resaltar que el medicamento dentro de un contexto sociocultural y
sanitario, es un recurso terapéutico con capacidad de producir iatrogenia y es

indicador socio sanitario.

Una de las grandes ventajas de estos estudios, es que permiten indagar, sobre una
base poblacional, los efectos terapéuticos y no deseados de los medicamentos,
después de que éstos han sido comercializados (ya sea a través de los estudios de
la farmacovigilancia o del conocimiento de los habitos farmacoterapéuticos), asi
como, por la evaluacién de la utilizacién de los medicamentos y por habitos
referentes a la automedicacion (mediante los estudios de utilizacion de
medicamentos). Por lo anterior, la utilizacidon de los medicamentos permite saber
quién, cédmo, cuando y por qué se emplean los medicamentos, pero también

ayuda a conocer como las condicionantes sanitarias de la poblacién, por los
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profesionales de la salud; asi mismo, cémo interacciona el sistema de atencién
sanitaria con la poblacion en un determinado contexto sociocultural. (Gomez,

2007)

3.3 TIPOS DE ESTUDIOS EN FARMACOEPIDEMIOLOGIA

Hay dos tipos fundamentales: experimentales y no experimentales, estos se distinguen por

el método como los sujetos son asignados a los tratamientos. Los estudios no

experimentales pueden ser categorizados mas adelante como estudios descriptivos y

analiticos.

3.3.1

3.3.2

Estudios Experimentales: En este tipo de estudios experimentales el
investigador asigna los tratamientos a los sujetos, o los pacientes pueden ser
asignados al azar a tratamientos de los estudios experimentales o analiticos. Los
pacientes incluidos a los ensayos clinicos al azar tienen sus tratamientos asignados
en forma aleatoria. Es el método experimental mas comun para probar los efectos
de los farmacos y se considera la mejor evidencia disponible en la investigacion

clinica. (Bellucci, 2003)

Estudios no Experimentales: En estos los pacientes no son asignados a los
tratamientos por el investigador. La mayoria de estos estudios enrolan a los
pacientes que reciben atencion, incluyendo los medicamentos, de instituciones
convencionales, como clinicas y hospitales. Los estudios no experimentales por lo
general son descriptivos y se llevan a cabo para describir o resumir datos. Por
ejemplo, un investigador puede querer conocer los tipos de drogas prescritos o
dispensadas en una farmacia ambulatoria por la clase de droga. Estos datos
ayudan a determinar qué tipos de drogas podrian estudiarse con mayor rigor. Los
datos descriptivos son utiles en la generacidn de hipdtesis y para determinar si hay
un numero suficiente de pacientes, prescripciones, acontecimientos, etc. (Bellucci,

2003)



TIPO DE ESTUDIO DESCRIPCION NUMERO DE PACIENTES

ESTUDIOS EXPERIMENTALES

12

EJEMPLO

Ensayos clinicos | Estudia pacientes con 50 a 5000 Eficacia de alteplasa y la
aleatorizados una enfermedad reteplasa para prevenir la
especifica muerte después de un
infarto de miocardio.
Ensayos de Estudia sujetos para >5000 Vacunacién para prevenir
campo prevenir la enfermedad la polio
Ensayos de Estudia  comunidades >5000 Fluoracion del agua para
intervencién de la | para prevenir la prevenir caries dentales.
comunidad enfermedad
ESTUDIOS NO EXPERIMENTALES
Estudios de Observa grupos de >5000 Estudio sobre la cohorte
cohorte pacientes tratados con de la salud de las
prospectivo la misma droga enfermedades.
Estudio de Extraer datos de una >5000 Riesgo de insuficiencia
cohorte base existente, para renal de los AINES.
retrospectivo observar los resultados.
Caso-control Determinar la 20 a 1000 Riesgo de la enfermedad

asociaciéon entre una

droga y un episodio raro

de alzhéimer y uso de

vitaminas.

Transversal Determinar la 50 a 1 millén Perfil de los antagonistas
cruzado prevalencia del uso de de los canales del calcio
la droga en una en una organizacién de
poblacién de pacientes atencion gerenciada.
en un momento dado.
Ecoldgico Determinar la 5a 100 grupos Muerte por asma vy

asociacién entre el uso
de la droga y un
acontecimiento en una

poblacién o grupo

cantidades de
inhaladores de
dosificaciéon  controlada

dispensados.
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Series de casos | Revelar las experiencias 3a30 Enfermedad cardiaca
comunes de un nimero valvular asociada con
de pacientes siguiendo fenfluramina-fentermina.

la exposicion a la droga.

Informes de casos | Revela la experiencia de 1 Necrolisis epidérmica
un solo paciente téxica de la fenitoina.
siguiendo la exposicion
aladroga

Fuente: (Bellucci, 2003)

3.4 ACTIVIDADES DE LA FARMACOEPIDEMIOLOGIA
3.4.1 Ensayos Clinicos

El rasgo mas caracteristico del ensayo clinico es que, por definicidon, se trata
de un estudio experimental que se lleva a cabo en seres humanos, ya sean
pacientes o voluntarios sanos. Como tales los ensayos clinicos se distinguen
de los estudios observacionales los cuales se llevan a cabo sin que los
investigadores interfieran en el curso normal de los acontecimientos. Un
ensayo clinico es siempre prospectivo, es decir, que se planifica y a
continuacion se realiza siguiendo en el tiempo la evolucién de los sujetos de

investigacion. (Bakke, 1995)

En un ensayo clinico se emplea una u otra intervencién (de ahi el término
de estudio de intervencién), que normalmente difiere del tratamiento
habitual. La intervencion no aporta de forma obligada un beneficio al sujeto
de investigacion, y por tanto, los ensayos clinicos tienen importantes
connotaciones éticas y legales, relacionadas con la proteccion de los

participantes de posibles abusos y percances.

Por tanto se entiende como ensayo clinico toda evaluacidn experimental de
una sustancia o medicamento, a través de su administracién o aplicacion a

seres humanos, orientada hacia alguno de los siguientes fines:
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e Poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos o recoger datos
referentes a su absorcién, distribucidon, metabolismo y excrecién en

el organismo humano.

e Establecer su eficacia para una indicacion terapéutica, profilactica o

diagnéstica determinada.

e Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su

seguridad. (Bakke, 1995)

En el ambito médico cientifico, y sobre todo en epidemiologia, la definicién

Ill

del ensayo clinico es mas estrecha, imitdndose al “estudio experimental de

la eficacia y la tolerabilidad de los farmacos en pacientes”. Los mas
ortodoxos restringen la definicién todavia mds, concretamente al ensayo

clinico controlado, aleatorizado y a doble ciego.

Cabe apuntar que, independientemente de los resultados concretos de los
estudios, la experiencia obtenida con la realizacién de ensayos clinicos
permite, no sélo el desarrollo de nuevos farmacos por parte de los
laboratorios farmacéuticos sino también la correcta identificacion de los
productos mas importantes del mercado mundial para su registro vy

comercializacién en el ambito nacional.(Bakke, 1995)
3.4.1.1 Caracteristicas de los ensayos clinicos
Todo ensayo clinico deberia de cumplir las siguientes caracteristicas:
e Ser prospectivo.
e Emplearintervenciones.
e  Utilizar un grupo control.
e Idealmente ser randomizado.

e |dealmente ser doble ciego.
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e Llevarse a cabo en una muestra.(ldoate, 1992)

A menudo se encuentran en la bibliografia médica, resultados de
“investigaciones” englobadas bajo la denominacidn de ensayos clinicos y
sin embargo, no cumplen los requisitos indispensables para considerarlos

como tales. En este grupo estarian incluidos:

e Informes de casos que corresponden a un caso en particular o a
un numero pequefio de ellos reportados por un investigador (ej.:
caso de una respuesta inusual a un farmaco). La utilidad de estos
informes es muy dudosa, ya que la experiencia en casos aislados
no permite obtener conclusiones extrapolables a futuros

pacientes.

e Series clinicas en las que un investigador y su equipo informan
sobre el tratamiento utilizado por un determinado numero de
pacientes, sufriendo del mismo proceso patolégico y los
resultados observados. En estos casos, al no existir un grupo
control de referencia, no podran deducirse conclusiones objetivas,
ya que no existe un elemento comparativo sobre el que demostrar

una mayor eficacia.

e Revisiones bibliograficas. Consisten en una visién general de datos
publicados originalmente sobre un tema particular. Van siempre
acompafiadas de la vision personal del revisor y, por ello, su

objetividad serd siempre cuestionada. (ldoate, 1992)

3.4.1.2 Clasificacidn de los ensayos clinicos

Los ensayos clinicos pueden clasificarse de manera diversa, siendo quizas
la clasificacion mas conocida aquélla que diferencia los distintos tipos de

ensayos clinicos:
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3.4.1.2.1 Segun Su finalidad.

e Fase I: Constituyen el primer paso en la investigacién
de una sustancia o medicamento nuevo en el hombre.
Corresponden fundamentalmente a estudios de
farmacocinética y farmacodinamia. Abarcan los
primeros test en humanos, normalmente en
voluntarios sanos, para evaluacion preliminar de
tolerancia, evidencia de acciones farmacoldgicas,
rangos y regimenes seguros de dosificacion, absorcion,
distribucidn, metabolismo y excrecién. En esta fase no
se estudia la eficacia del farmaco o intervencion
médica, ya que no emplea pacientes sino voluntarios

sanos (alrededor de 100 sujetos/ensayo). (Bakke,

1995)

e Fase ll: Esta fase comprende la investigacién clinica
inicial del efecto del tratamiento. Se realiza con un
numero limitado de pacientes o sujetos que padecen
la enfermedad o entidad clinica de interés (alrededor
de los 200) para estudiar una actividad bioldgica
especifica, el control o la profilaxis de una

enfermedad.

o La fase Il “temprana” refleja los estudios
iniciales (estudios piloto) para recabar la

primera evidencia de la eficacia.

rn

o En la fase Il “tardia” se disefian los estudios
para dar respuestas definitivas a preguntas
cruciales sobre la seguridad del farmaco y su
utilidad terapéutica, exigiendo una
monitorizaciéon rigurosa de cada paciente.

(Bakke, 1995)
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Fase Ill: Incluyen un amplio rango de ensayos en los
que participan numerosos investigadores para valorar
la eficacia y seguridad de un farmaco nuevo bajo
condiciones similares a aquellas que se puedan
esperar de dicho farmaco cuando éste se encuentre
en el mercado y considerando las alternativas
terapéuticas disponibles en la medicacién estudiada.
Se realizan en una muestra de pacientes mas amplia
gue en la fase anterior vy representativa de la
poblacién general a la que iria destinado el
medicamento. La seguridad sigue siendo uno de los
objetivos principales. Los efectos toxicos predecibles
del farmaco en estudio tendrdan que haber sido
descubiertos en las fases | o Il. La fase Il debe de
establecer la incidencia de los efectos secundarios
comunes e, idealmente, indicar qué tipo de pacientes
tienen un riesgo especial para desarrollar efectos

secundarios menos frecuentes.

Fase IV: Corresponden a los estudios postmarketing,
es decir, aquellos que se realizan con farmacos
comercializados. Se llevan a cabo para efectuar la
farmacovigilancia del producto incluyendo Ia
deteccion de efectos secundarios a largo plazo, asi
como posibles efectos del fdrmaco sobre la patologia
en si misma o estudios de morbilidad y mortalidad.
También se utiliza la fase IV para estudiar nuevas
indicaciones del producto, nuevas formulaciones vy

formas de dosificacién o la comparacién con otros

farmacos ya conocidos. (Bakke, 1995)
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3.4.1.2.2 Segun la Relacion con el investigador y centros hospitalarios

Estudios unicéntricos: Son aquellos estudios
realizados por un solo investigador o equipo
investigador, en un centro hospitalario o en centros
dependientes o tutelados del mismo (extra
hospitalarios). Son rapidos y faciles de realizar, pero
en contrapartida, tienen el inconveniente de que al
realizarse con un numero pequeno de pacientes serd
muy dificil el demostrar posibles diferencias entre

tratamientos. (ldoate, 1992)

Estudios multicentricos: Son aquellos que utilizan un
protocolo comun y Unico para varios investigadores o
equipos de investigadores distintos con evaluacion de
los resultados independientes o globalizados.
Generalmente existe un centro coordinador que se
encarga del procesamiento de todos los datos y del

analisis de los resultados. (Idoate, 1992)

3.4.1.2.3 Segln Su metodologia

Estudios no controlados: Se consideran ensayos no
controlados aquellos que no comportan una
comparacién con un grupo control o grupo testigo. Se
entiende por “grupo control” aquel conjunto de
pacientes que recibe un tratamiento estandar, bien
sea: placebo, farmaco ya conocido o simplemente,
ninguna intervencién, pero que en ningun caso recibe
el farmaco en investigacion. Los estudios no
controlados  pueden utilizarse para  generar
experiencia en la mejor utilizacion de un
medicamento, asi como para estudiar efectos

secundarios, cambios bioquimicos en terapias a largo
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plazo, tolerancia, interacciones o eficacia de los
farmacos. El principal problema que presentan estos
estudios es que al no tener un grupo de referencia
pueden conducirnos a impresiones errdneas sobre el

medicamento elegido. (Idoate, 1992)

e Estudios controlados: Se consideran ensayos
controlados todos aquellos que comportan una
comparacion estadisticamente valida entre los
resultados obtenidos en un grupo tratado con la
sustancia en experimentacién y otro grupo control o
testigo. Incluye al menos dos grupos de pacientes y/o
voluntarios sanos, cuya asignacién a un tratamiento
experimental o control se realiza al azar de forma que
ni el sujeto ni el médico responsable de su seleccién o
tratamiento puedan influir en su asignacién. Tanto la
asignacion de sujetos como los periodos de
tratamiento y seguimiento han de tener lugar
simultdaneamente en todos los grupos. En la mayoria
de los casos es la Unica forma cientificamente valida
para evaluar la eficacia y seguridad de una
intervencién terapéutica, entre los estudios podemos
encontrar: abiertos o no ciegos, simple ciego, doble

ciego, triple ciego y piloto. (Idoate, 1992)

3.4.1.2.4 Segun El procedimiento seguido para la asignaciéon del

tratamiento

e Ensayos clinicos randomnizados: Son aquellos en los
que el paciente es asignado a un grupo u otro de
tratamiento siguiendo un método de randomizacidn
preestablecido: lista de randomizacion, randomizacién
estratificada, etc. Se utilizan para probar la eficacia de

innovaciones terapéuticas siempre y cuando el tipo de
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farmaco o patologia que estamos valorando lo

permita.

Entre las ventajas principales de los estudios

randomizados, podriamos destacar:

o Reducen los posibles “sesgos” que pudiera
originar el investigador cuando tiene libertad

de decision para asignar el tratamiento.

o Los datos que van a obtenerse
corresponderan a grupos comparables, en

cuanto a factores relevantes.

o Permiten garantizar la validez del test de

significancia estadistica. (Idoate, 1992)

En cuanto a las desventajas quizds la Unica
mencionable seria las consideraciones éticas que
podria tener el investigador, ya que en algunos casos
los investigadores no consideran ético el no tener la
opcion de decidir qué tipo de tratamiento es mas
adecuado para cada paciente. En este caso seria
preferible que dicho investigador no llevase a cabo

ensayos clinicos. (Idoate, 1992)

Ensayos clinicos no randomnizados: Son aquellos
estudios en los que los pacientes son asignados a uno
u otro tratamiento, bien sea siguiendo un método de
asignacion sistematica predeterminada o el juicio del
investigador o del paciente. Los grandes problemas

derivados de cualquiera de estos métodos son:

o El investigador conoce de antemano el

tratamiento que va a recibir el paciente, por lo
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gue puede decidir si éste es incluido o no en el

estudio.

o Los grupos no son estrictamente comparables.

Por ello, las posibles ventajas de reduccién de costo,
simplicidad y aceptacién por parte del investigador y
del sujeto, habra que sopesarlas cuidadosamente
antes de decidirse a utilizar uno de estos ensayos,
debido a los grandes sesgos que pueden originarse.

(Idoate, 1992)

3.4.1.2.5 Segun El tipo de disefo.

e Estudios comparativos (paralelos): Son aquellos en los
que se compara la experiencia de un grupo de
pacientes que reciben el nuevo tratamiento con un
grupo control que recibe el tratamiento estandar. Si
no existiera un tratamiento reconocido, el grupo
control estaria formado por pacientes no tratados o
tratados con un placebo. En este tipo de disefo la
poblacion elegida se divide en dos grupos iguales
(paralelos), y cada uno de ellos recibe uno de los

tratamientos.

Este disefio tiene varias ventajas:

o Los resultados obtenidos pueden ser

razonablemente extrapolados a la poblacién.

o No se requiere un orden de llegada de los

pacientes para su inclusidn en el estudio.

o Los grupos comparados son iguales

cuantitativamente.
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o Puede sofisticarse el estudio introduciendo
dentro del disefio el proceso de
randomizaciéon o estratificacién. Eligiendo la
randomizacidon cuando se compara un numero
elevado de pacientes, o la estratificacién si

este numero es pequefio.

La principal desventaja de los estudios comparativos
es el numero de sujetos requeridos, lo que los
convierte en ensayos clinicos muy costosos en
términos de tiempo, fuente de pacientes y personal
involucrado en los mismos. A pesar de ello, una regla
fundamental en investigacién clinica es que los
estudios fase Ill siempre deben ser comparativos.

(Idoate, 1992)

Estudios cruzados: En este disefio cada sujeto del
estudio recibe un tratamiento en la primera fase y el
otro tratamiento en una etapa posterior. (Idoate,

1992)

Disefio en parejas (method pairs): En los estudios
disefiados bajo este modelo, los sujetos que tienen
factores relevantes idénticos se agrupan por parejas
(por ejemplo: dos mujeres, pelirrojas, mayores de 50
afios. Si estos datos referentes al sexo, color de peloy
edad fueran factores relevantes). Uno de los sujetos
del par se asigna randomizadamente al grupo del
tratamiento activo y el otro sujeto al grupo control o

placebo.

Las ventajas de este disefio son:

o Los grupos son exactamente comparables con

respecto a los factores relevantes.
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o Cuando se analizan los resultados se pueden
sacar algunas conclusiones, no sélo sobre cual
tratamiento es el mejor, sino también sobre el
tipo de sujetos que responden mejor al
tratamiento activo (por ejemplo: gente

pelirroja o mayores de 50 afios).

Las desventajas se manifiestan por la inflexibilidad del
disefio al requerir pares de sujetos con factores
relevantes idénticos. Estos pares podrian ser
encontrados facilmente en un gran grupo de pacientes
con una condicién crénica determinada, por ejemplo
con una clinica diabética, pero cuando la condicién es
menos comun puede ser imposible encontrar el
suficiente nimero de parejas comparables. (ldoate,

1992)

e Estudios secuenciales: Son aquellos en los que
poniendo a prueba una hipdtesis especifica, el nimero
de sujetos no estd prefijado de antemano sino que
depende de los resultados que se van obteniendo a lo

largo del mismo. (Idoate, 1992)

Estudios Observacionales con Medicamentos

Con cierta frecuencia, parece que el conocimiento de los medicamentos es
solamente aquel que deriva de los ensayos clinicos. Si bien es cierto que éstos
proporcionan las pruebas mds robustas para conocer los efectos de los
medicamentos, la informacién disponible procedente de ellos no es mds que la
punta del iceberg de lo que deberiamos saber. Gran parte de esa otra informacién
consiste en conocer cuales son los efectos de los medicamentos en la practica
clinica, a que coste, como se utilizan, y qué factores afectan a los resultados, y esta
otra informacion se obtiene en buena medida, mediante los estudios

observacionales con medicamentos. (Hernandez, 2010)
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é¢Qué es un Estudio Observacional con Medicamentos (EOM)?

Uno de los objetivos mas frecuentes de la investigacion tanto clinica como
epidemioldgica, es la evaluacion de relaciones causa-efecto o, si se
prefiere, relaciones entre una determinada exposicién y un resultado.
Estas relaciones pueden estudiarse de manera experimental u
observacional, dependiendo de cdmo se asigne la exposiciéon. Cuando es el
investigador a través del protocolo de investigacion el que asigna la
exposicion (el tratamiento, en los estudios con medicamentos) se trata de
un estudio experimental. Si el investigador se dedica a observar lo que
ocurre en la practica clinica habitual y la exposicidon viene determinada
Unicamente por esa practica clinica, se habla de un estudio observacional.
Cuando el medicamento es el factor de exposicion fundamental en el
estudio, se denomina estudio con medicamentos. Por lo tanto tal y como
sefiala la normativa espafiola sobre estudios post-autorizacion de tipo
observacional, un estudio observacional con medicamentos es un estudio
en el que los medicamentos se prescriben de la manera habitual, de
acuerdo con las condiciones normales de la practica clinica, la asignacion
de un paciente a una estrategia terapéutica concreta no estard decidida de
antemano por un protocolo de ensayo, sino estard determinada por la
practica habitual de la medicina, y se utilizaran métodos epidemiolégicos

para el analisis de los datos recogidos. (Hernandez, 2010)
Necesidad de los Estudios Observacionales con Medicamentos

Los estudios post-autorizacion deberan tener como finalidad el
complementar la informacién obtenida durante el desarrollo clinico de los
medicamentos previo a su autorizacion. Por lo tanto, parece claro que la
razon de ser de estos estudios, incluyendo los observacionales, radica en
la limitada informacion proporcionada por los ensayos clinicos para el

registro del farmaco. (Alvarez, 2004)
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Desde un punto de vista estrictamente regulatorio en Estados Unidos es
obligatoria la realizacion de estudios post-autorizacion (EPA) en dos
situaciones: farmacos para el tratamiento de enfermedades graves y
potencialmente mortales que han sido sometidos a un proceso acelerado
de registro y farmacos para los que se necesita determinar o definir mas

claramente su seguridad en nifios.

La legislacién espafiola también contempla la posibilidad de autorizar un
farmaco condicionado a la realizacién de un EPA, por ejemplo porque se
haya autorizado por motivos de interés publico, a pesar de necesitar una
evaluacidon mas completa. Desde un punto de vista mds general, tal como
se ha sefialado a pesar de la complejidad del proceso de desarrollo de un
farmaco, el conocimiento sobre sus efectos potenciales en la préctica es
solo parcial. Las condiciones de la practica clinica difieren de forma

manifiesta de las de los ensayos clinicos en varios aspectos.

e El numero de pacientes estudiado en los ensayos clinicos es muy

limitado.

e La duracién de la exposicién en los ensayos clinicos suele ser
breve, incluso cuando la indicacion perseguida es una enfermedad

cronica.

e Los pacientes incluidos en los ensayos con frecuencia son poco

representativos de la poblacidn que luego recibira el farmaco.

e Las enfermedades en la practica clinica no estan tan bien definidas

ni diferenciadas como en los ensayos.

e En los ensayos, la mayor parte de medicaciones concomitantes
estd prohibida, mientras que en la practica la utilizacién de

medicacidon concomitante es la norma.

e La dosis en la practica clinica varian mucho por lo que tanto la

falta de eficacia por utilizacidon de dosis inferiores a las requeridas
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como la aparicion de reacciones adversas dosis-dependientes es

mas probable que en los ensayos clinicos.

e Elfoco deinterés en los ensayos de desarrollo estd en el farmaco y
no en resolver las preguntas de relevancia clinica que surgen en la
practica clinica, lo que lleva a la utilizacidn de variables principales
qgue, con frecuencia, pueden ser consideradas sustitutivas o

subrogadas y no la variable clinica de interés.

e El seguimiento y control de los pacientes en los ensayos clinicos es
probable que sea mucho mads frecuente y riguroso que en la
practica clinica; los ensayos clinicos evaluan, por lo general, el
efecto de una sola intervenciéon, mientras que el manejo de
muchas de las enfermedades crénicas puede requerir mas de una

intervencion.

Todas estas diferencias explican la necesidad y contribucion de la
Farmacoepidemiologia en general, y de los estudios observacionales en
particular, al conocimiento de los fdrmacos tras su comercializaciéon, muy
especialmente al conocimiento de su tolerabilidad y seguridad, pero

también al de su efectividad. (Hernandez, 2010)

Estudios observacionales de medicamentos de acuerdo con sus objetivos

La Farmacoepidemiologia es, esencialmente, una rama de la salud publica
y, como tal, su objetivo primario es la obtencién de informacién para
proteger la salud de las poblaciones y mejorar la seguridad y eficacia de los
medicamentos. Dentro de la Farmacoepidemiologia, y de acuerdo con las
autoridades sanitarias espafiolas, los estudios observacionales pueden

realizarse con alguno de los objetivos siguientes:

e Determinar la efectividad de los farmacos y los factores

modificadores de aquélla.

e Identificar y cuantificar los efectos adversos del medicamento.
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e Estudiar los patrones de utilizacion de medicamentos.

e Estudiar le eficiencia de los medicamentos (farmacoeconomia) y

conocer los efectos de los medicamentos desde la perspectiva de

los pacientes.

3.4.23.1

3.4.2.3.2

3.4.23.3

Estudios Observacionales de efectividad: Si bien existe un
acuerdo generalizado en que es necesario estudiar la
efectividad de los farmacos tras su comercializacidn, en
general se considera que los estudios observacionales son de
escaso valor para evaluar dicha efectividad, y que es necesario
el ensayo clinico aleatorizado. El motivo es que, en la mayoria
de las ocasiones en que se desea evaluar la efectividad, esta
presente lo que se denomina confusiéon por indicacion.

(Hernandez, 2010)

Estudios Observacionales de efectos adversos: La mayor
aportacién de los EOM ha sido en los estudios de los efectos
adversos de los medicamentos. Por una parte la investigacién
post-autorizacién se ha centrado en la seguridad,
probablemente porque si el conocimiento de la eficacia
mediante los ensayos clinicos de registro es limitado, mas lo es
aun el conocimiento de los riesgos. Por otra parte, el estudio
de los efectos adversos es, probablemente, el campo donde

mejor se dan las condiciones para utilizar EOM.

Estudios de la perspectiva de los pacientes: Por ultimo, la
valoracion de los efectos de los medicamentos desde la
perspectiva de los pacientes estd adquiriendo cada vez mayor
importancia. Incluye los estudios de calidad de vida,
satisfaccién con el tratamiento, etc. Y junto con los estudios de
eficiencia, estos estudios incluyen variables mas dificiles de

generalizar a partir de los ensayos clinicos.
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Fuentes de informacion en los EOM

Las fuentes de informacién para los EOM pueden ser los médicos, otros
profesionales sanitarios, los propios pacientes y las bases de datos
sanitarias. El médico constituye a priori la fuente de informacién mas
natural ya que es habitualmente el responsable de la prescripcion y del
seguimiento de los pacientes. Es la fuente de informacién en la mayoria de
los estudios patrocinados por la industria farmacéutica. Su utilizacién en
estudios prospectivos plantea problemas importantes, ya que se requiere
gue en los EOM exista una clara disociacidn entre prescripcion e incluso en
un estudio. Existen alternativas para lograr esta disociacion, esta es la
supervisién de acontecimientos ligados a la prescripcidon. Este sistema
consiste en crear una cohorte de pacientes a los que se les ha prescrito un
nuevo farmaco recientemente comercializado, utilizando las recetas se
delimita el médico tratante, cada 6 meses se envia un formulario al
médico para que reporte alguna interaccidén que se presente a lo largo del

tratamiento.

La utilizacién en los EOM de otros profesionales sanitarios, especialmente
el farmacéutico, es relativamente frecuente en los estudios de utilizacién
de medicamentos en los que su funcion parece mas claramente
establecida. La utilizacidn de bases de datos sanitarias informatizadas para
la investigacion Farmacoepidemioldgica ha aumentado enormemente en
los ultimos afios, dado que son una fuente mas eficiente de acceso directo

a la informacion médica.

Limitaciones de los EOM

En la lectura de un articulo de investigacion, se enfrenta a dos preguntas
importantes: éson creibles los resultados? Y si lo son, éhasta qué punto
son relevantes (extrapolables) para mi practica clinica? Ambas preguntas
son importantes, pero una respuesta afirmativa a la primera es condicidn
para que la segunda pueda tener interés. La primera pregunta, credibilidad

de los resultados, es lo que se denomina validez interna, vy es la que
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permite asociar un determinado resultado a una exposicion. La segunda, la
capacidad de poder extrapolar los resultados, es validez externa vy, por lo
general, mantiene importantes equilibrios con la validez interna.

(Hernandez, 2010)
Estudios de Utilizacion de Medicamentos

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), los estudios de
utilizacion de medicamentos (EUM) son aquellos que tienen como objetivo de
analisis la comercializacidn, distribuciéon, prescripciéon y uso de medicamentos en
una sociedad, con acento especial sobre las consecuencias médicas, sociales y

econdmicas resultantes. (Hernandez, 2010)

El grupo de expertos del Drug Utilization Rechearh Group (DURG) propone una
definicion menos general: “los trabajos de investigacion sobre los aspectos
cuantitativos y cualitativos de los determinantes del uso de medicamentos y de
sus efectos, en pacientes especificos o en la poblacidn general” La utilizacién de
medicamentos se considera un indicador sociosanitario, siendo los EUM la
herramienta que nos permite su evaluacion y posterior disefio de estrategias de

intervencion. (Alvarez, 2004)

El proceso de evaluacidn de cualquier medicamento incluye tres pasos

complementarios:

e la evaluacion de los beneficios de los medicamentos, por ejemplo la

evaluacidn cuantitativa y cualitativa de su eficacia.

e E| estudio del riesgo de los medicamentos, tanto en estudios controlados

como en condiciones normales de cuidado, y

e La evaluacion del impacto de los tratamientos en la historia natural de la

enfermedad y en la sociedad. (Alvarez, 2004)
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Los primeros EUM fueron realizados por la industria farmacéutica en Estados
Unidos para identificar campos potenciales de investigacion y desarrollo, asi como
efectuar un seguimiento de su posicidn en el mercado farmacéutico. La falta de
normativa en materia de ensayos clinicos propicié la comercializacion de gran

nimero de medicamentos tras la segunda guerra mundial. (Alvarez, 2004)

Paralelamente se produjo un aumento de la demanda de servicios sanitarios,
como consecuencia de la implantaciéon de sistemas de seguridad social en los
distintos paises, y la aparicidn de efectos adversos graves como el de la talidomida
en 1962. Todo ello propicié que las autoridades sanitarias se interesasen en este
tipo de estudios, siendo pioneros los paises del norte de Europa. En 1969 se formé
el Drug Utilization Research Group (DURG), vinculado formalmente a la OMS
desde 1979, para la estandarizacion de la metodologia de los EUM. Sus
conclusiones se publicaron bajo el nombre de Studies in Drug Utilization, y en
1974 se cred el Nordic Council on Medicines Working Group on Drug Statistics con
el objetivo de lograr una armonizacidon en materia de medicamentos en el drea de
los paises nérdicos. En 1982 se cred el centro colaborador de la OMS para la
metodologia de la utilizacién de medicamentos (WHO Collaborating Centre for
Drug Statistics Methodology), ubicado en Oslo y dependiente del Instituto
Noruego de Salud Publica. En 1996, con la necesidad de establecer un sistema
como estandar internacional, revisarlo, actualizarlo y publicarlo en el ambito
internacional, fue vinculado directamente a la OMS en Ginebra en vez de a la

Oficina Regional de la OMS para Europa en Copenhague. (Alvarez, 2004)
3.4.3.1 Clasificacion de los Estudios de utilizacion de medicamentos

Los estudios de utilizacion de medicamentos (EUM) tienen por objeto
examinar en qué grado se pueden transferir a la practica habitual los
conocimientos adquiridos en los ensayos clinicos. Los estudios de

utilizacion de medicamentos pueden clasificarse de la siguiente manera:
3.4.3.1.1 Estudios de la oferta de medicamentos

Proporcionan una descripcion de cudl es el arsenal

farmacoterapéutico disponible en un determinado ambito (un
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pais, un hospital, una organizacién sanitaria, etc.). Su interés

radica en que:

e Ofrecen un marco de referencia para los estudios de
consumo y pueden ayudar a entender los resultados
de aquéllos, ya que la oferta puede ser un

condicionante importante de los mismos.

e Permiten identificar problemas cualitativos (por
ejemplo, de accesibilidad) derivados de la propia

oferta.

Un caso especial de estudios de oferta es, en los hospitales, el
estudio de la prescripcidon o solicitud de medicamentos no
incluidos en la guia farmacoldgica; su registro y analisis de
rutina permite disponer de un indicador del grado de
conocimiento y cumplimiento de la guia, asi como de un
indicador de posibles, necesidades terapéuticas no cubiertas
en la misma. Ello permite una adecuacion del proceso de
seleccion de medicamentos y de las intervenciones educativas

segun las necesidades del hospital. (Altimiras, 1997)

Estudios de consumo

Suponen un método relativamente sencillo de seguimiento
para detectar problemas potencialmente importantes,
cuantitativamente, de inadecuacion en la utilizaciéon de
medicamentos en un primer nivel de andlisis, si bien su grado
de fiabilidad no siempre es grande, porque no se tiene en
cuenta la patologia o la indicacién en la que los medicamentos
son utilizados. Por ello, para que los estudios de consumo
cumplan su objetivo, es imprescindible que se realicen de

forma sistematica y continuada a lo largo del tiempo, lo que
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permitira determinar tendencias de consumo en una
poblacién o ambito dados.

Los estudios de consumo también pueden ser Utiles para
estimar la prevalencia de ciertas enfermedades (cuando se
trata de medicamentos utilizados especificamente en
indicaciones muy concretas, como por ejemplo los farmacos
antituberculosos). Por ejemplo, ya en 1988 se publicé Ia
validacién de los datos de consumo de los nitritos como
estimador de la prevalencia de dangor en una regién del Reino
Unido. También pueden servir para tener una estimacion
aproximada de la incidencia de las reacciones adversas a un
determinado farmaco, al proporcionar el denominador del

cociente que cuantifica dicha magnitud. (Altimiras, 1997)

Estudios cualitativos y Auditorias terapéuticas

Este tipo de estudios tiene como objetivo, no sélo describir el
uso de los medicamentos en un ambito determinado, sino
identificar los factores relacionados con dicho uso, de manera
gue es un paso mas respecto a los estudios de consumo, a

efecto de contrastar las hipdtesis que de ellos se han derivado.

Estudios de Prescripcidon-Indicacion y de Indicacidn-
Prescripcion

Estos estudios permiten profundizar en un potencial problema
detectado y conocer algunas de las razones de la prescripcién
de farmacos. En ellos se parte de una patologia o indicacién
(indicacién- prescripcion) y se identifican las prescripciones
asociadas a la misma, o bien se parte de un farmaco o grupo
de farmacos (prescripcion-indicacion) y se analizan las
indicaciones para las que son utilizados. Los disefios pueden

ser:
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e Retrospectivo, mediante la revisiéon de historias
clinicas o de las historias farmacoterapéuticas
obtenidas de los registros informatizados en un
sistema de dosis unitaria.

e Transversal o de prevalencia, en muestras de
pacientes que, en un momento dado, reciban un
farmaco o presenten una patologia.

e Prospectivo, mediante el seguimiento de una cohorte
de pacientes con una patologia determinada o la
deteccidén en tiempo real de todas las prescripciones
de un determinado medicamento. Este disefo
permite, a la vez, el analisis de otros factores
relacionados con el uso de los medicamentos (por
ejemplo, la evaluacidn del cumplimiento por parte de
los pacientes), pero permite también, sobre todo, la
realizacion de intervenciones que aumenten la calidad
de la utilizacidon de los medicamentos antes de que
ésta se produzca (por ejemplo, sugerencias sobre la
seleccion o la posologia del farmaco, y evaluacion del

impacto de las mismas).

Los objetivos de estos estudios pueden estar dirigidos a
aspectos concretos, como la evaluacién del cumplimiento de
la prescripcién por parte de los pacientes, a la deteccién de
errores de medicacidon, en todas sus vertientes, o a la
deteccion de problemas relacionados con la medicacidn en un

contexto de atencion farmacéutica. (Altimiras, 1997)

Auditorias terapéuticas
Se trata de un instrumento de gran utilidad para la mejora del
uso de los farmacos en cualquier dmbito asistencial, cuyos

elementos esenciales son:
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e Definicion precisa del problema potencial, detectado a
partir de estudios descriptivos o analiticos previos.

e Establecimiento previo de los criterios de uso correcto
de los farmacos a analizar (indicacion, posologia,
duracion del tratamiento) o de la patologia a estudiar
(guias de prdctica clinica y protocolos de tratamiento).

e Determinacién del grado de coincidencia de uso real
de los farmacos objeto del estudio y las definidas
previamente como correctas, o del grado de
adecuaciéon del perfil farmacoterapéutico de los
pacientes que presentan determinada patologia a las
recomendaciones de tratamiento de la misma.

Es muy util en este tipo de estudios implicar a los prescriptores
en su disefio y realizacidn, ya que, de esta forma, estaremos
planteando directamente una estrategia de intervencion
educativa. (Altimiras, 1997)

3.4.4 Farmacovigilancia

La historia de la Farmacovigilancia se remonta, al menos 30 afios atras, cuando la
202 Asamblea Mundial de la Salud resolvié establecer un proyecto de caracter
internacional para el monitoreo de las reacciones adversas a los medicamentos, el
cual fue la base para el Programa de Monitoreo Internacional de Medicamentos

que impulsa la Organizacion Mundial de la Salud.

El objetivo principal de la Farmacovigilancia es la identificacién de reacciones
adversas previamente no descritas y la generacién de hipétesis sobre la relacion
de causalidad entre la administracion de un fdrmaco y la aparicion de un
determinado efecto indeseado (sefiales). Esta informacion puede proceder de
descripciones de pacientes aislados (publicacion de casos en la literatura
biomédica o notificacién espontanea al sistema de Farmacovigilancia), de estudios
observacionales (estudios de casos y controles o de cohortes), o sospechas de
reacciones adversas por parte de los profesionales juega un papel preponderante

en su identificaciéon. (Meyboom, 1997)
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La Farmacovigilancia juega un papel importante cuando se presentan errores en la
medicacion. En un estudio desarrollado en el Reino Unido, en el cual se brindd un
seguimiento a 24 unidades de cuidado critico en un periodo de 4 semanas, se
pudo detectar que cerca de un 20% de los errores en la medicacidn condujeron a
“eventos significantes, serios o potencialmente amenazantes a la vida”.(Ridley,

2004)

La Guia para la instalacion y puesta en funcionamiento de un Centro de
Farmacovigilancia editada por el centro colaborador de la OMS en 2001, establece
gue la Farmacovigilancia se ocupa de la “deteccion, la evaluacién y la prevencién
de los riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados”. La
definicion fue ampliada en el 2002, considerando la Farmacovigilancia como “La
ciencia y actividades relacionadas con la deteccién, valoracion, entendimiento y
prevencion de efectos adversos o de cualquier otro problema relacionado con
medicamentos”, la cual figura en el documento La importancia de la

Farmacovigilancia, también editado por el centro de Uppsala.(OMS, 2001)

3.4.4.1 ¢Por qué es necesaria la farmacovigilancia?

Una vez comercializado, el farmaco deja atras el seguro y resguardado
medio cientifico en el que discurren los ensayos clinicos para convertirse
legalmente en un producto de consumo publico. Lo mas frecuente es que
en ese momento sélo se hayan comprobado la eficacia y seguridad a corto
plazo del medicamento en un pequefio numero de personas
cuidadosamente seleccionadas. En ocasiones son apenas 500, y rara vez
superan los 5000, quienes han recibido el farmaco antes de su salida al

mercado.

Por tal razén es fundamental controlar la eficacia y seguridad que
presentan en condiciones reales, una vez puestos a la venta, los
tratamientos nuevos y todavia poco contrastados desde el punto de vista
médico. Por regla general se necesita mas informacion sobre el uso del

farmaco en grupos de poblacidn concretos, en especial los nifios, las
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mujeres embarazadas y los ancianos, y sobre el nivel de eficacia y
seguridad que ofrece un producto tras largo tiempo de utilizacién
ininterrumpida, sobre todo combinado con otros medicamentos. La
experiencia demuestra que gran numero de efectos adversos,
interacciones (con alimentos u otros farmacos) y factores de riesgo no
salen a la luz hasta los anos posteriores a la comercializacién de un

medicamento. (OMS, 2004)
Objetivos de la Farmacovigilancia

Los programas de farmacovigilancia persiguen los grandes objetivos

siguientes:

e mejorar la atencion al paciente y su seguridad en relacién con el
uso de medicamentos, asi como todas las intervenciones médicas

y paramédicas.

e mejorar la salud y seguridad publicas en lo tocante al uso de

medicamentos.

e contribuir a la evaluacién de las ventajas, la nocividad, la eficacia
y los riesgos que puedan presentar los medicamentos, alentando
una utilizacion segura, racional y mas eficaz (lo que incluye

consideraciones de rentabilidad).

e fomentar la comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia,
asi como la formacion clinica en la materia y una comunicacion
eficaz dirigida a los profesionales de la salud y a la opinidn

publica.

En los ultimos 10 afios la farmacovigilancia debe trascender los estrictos
limites de la deteccion de nuevos indicios de posibles problemas de
seguridad farmacéutica. La globalizacién, el consumismo, el consiguiente y
vertiginoso aumento del libre comercio y la comunicacidn transfronterizos

y el uso creciente de Internet son otros tantos factores que han
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contribuido a transformar el modo en que la gente accede a los productos

medicinales y obtiene informacién sobre ellos. (OMS, 2004)
La farmacovigilancia en la politica farmacéutica nacional

Velar por el suministro de medicamentos seguros, eficaces y de calidad y
por su correcta utilizacion es competencia de los gobiernos nacionales,
que para cumplir adecuadamente esas funciones deben crear un
organismo nacional de reglamentacién farmacéutica y designar un centro
oficial para el estudio de las reacciones adversas. La colaboracidn
pluridisciplinar reviste gran importancia, y en este sentido es
especialmente necesario crear vinculos entre los diversos departamentos
del ministerio de salud y también con otros sectores interesados, por
ejemplo la industria farmacéutica, las universidades, las organizaciones no
gubernamentales (ONG) o los colegios profesionales que intervengan en
labores de formacién sobre el uso racional de los medicamentos y el

control de las farmacoterapias.

3.4.43.1 Elementos esenciales de farmacovigilancia en la politica

farmacéutica nacional

e Creacion de sistemas nacionales de farmacovigilancia
encargados de notificar los episodios de reaccion
adversa, que comprendan centros de
farmacovigilancia de d&mbito nacional vy, cuando

convenga, regional.

e Elaboracion de legislacién y/o reglamentacion sobre el

control de los medicamentos.

e Formulacién de una politica nacional (que contemple
costos y presupuestos, asi como mecanismos de

financiacién).
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e Formacién continla del personal de salud sobre

seguridad y eficacia de las farmacoterapias.

3.4.4.4 La farmacovigilancia en la reglamentacion farmacéutica

La existencia de un sélido entramado reglamentario sienta las bases de
una filosofia nacional en materia de seguridad farmacéutica y de Ia
confianza que el publico deposita en los medicamentos. Para ser eficaces,
los organismos de reglamentacidn farmacéutica deben tener
competencias que trasciendan la aprobacion de nuevos medicamentos
para englobar un conjunto mas amplio de temas vinculados a la seguridad

farmacéutica, a saber:

e Los ensayos clinicos;

e La seguridad de los medicamentos complementarios vy
tradicionales, las vacunas y los medicamentos bioldgicos;

e El establecimiento de canales de comunicacidn entre todas las
partes interesadas que permitan a éstas funcionar de manera

eficaz y ética, sobre todo en tiempos de crisis.

Para alcanzar sus fines respectivos, los programas de farmacovigilancia y
los organismos de reglamentacion farmacéutica deben apoyarse
mutuamente. Por un lado, los primeros tienen que mantener estrechos
vinculos con los segundos para asegurarse de que estén bien informados
sobre cuestiones relativas a la seguridad farmacéutica en la practica clinica
cotidiana, bien porque sean importantes para futuras medidas
reglamentarias o porque respondan a las preocupaciones que puedan
surgir en la opinion publica. Por otro lado, los organismos de
reglamentacion deben entender la funcidon capital y especializada que
corresponde a la farmacovigilancia para garantizar en todo momento la

seguridad de los productos medicinales. (OMS, 2004)
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3.4.5 Estudios Farmacoecondmicos

El estudio de la eficiencia de los farmacos (la relacion entre los resultados
sanitarios y los recursos invertidos) es el objetivo de los estudios

farmacoecondmicos. (Hernandez, 2010)

La farmacoeconomia es el estudio de los costes y beneficios de los tratamientos y
tecnologias médicas. Combina la economia, la epidemiologia, el andlisis de
decisiones y la bioestadistica. La farmacoeconomia se esta convirtiendo en una
parte integrante del desarrollo y la comercializaciéon de medicamentos, y en
consecuencia cada dia son mas frecuentes los protocolos de ensayos clinicos que
incluyen la recogida de datos necesarios para el analisis farmacoecondmico.

(Laporte, 1993)

Farmacoeconomia se utiliza con frecuencia como sindénimo de evaluacién
econdmica de medicamentos y se extiende a las actividades relacionadas con la
atencion farmacéutica o servicios farmacéuticos. La evaluacion econdmica de
medicamentos se engloba dentro de una disciplina mas amplia: la evaluacién
econdmica de las tecnologias sanitarias. Cuyo fin es la seleccion de aquellas

opciones que tengan un impacto sanitario mas positivo.

La evaluacién econdmica es el nombre genérico que se da a un conjunto de
procedimientos o técnicas de andlisis dirigidos a evaluar el impacto de opciones o
cursos de accidn alternativos sobre el bienestar de la sociedad. El criterio de
eleccién es el bienestar social, que es la suma del bienestar de cada uno de los

individuos de la sociedad. (Ortega, 1997)

Dado que el bienestar no se puede medir directamente, la evaluacién econémica
se centra en la identificacién, medida y valoracién de los efectos que se supone
tienen una relacién directa con el bienestar. La sociedad dispone de dos tipos de
activos: el capital fisico o riqueza y el capital humano. Por ello evaluacion
econdmica se define como el analisis comparativo de las acciones alternativas
tanto en términos de costes o efectos sobre los recursos como de efectos sobre la
salud. El efecto social neto no es mds que la suma de dichos efectos, positivos y

negativos. La justificacion de este enfoque se deriva del criterio de compensacién
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potencial: si los efectos positivos son en términos absolutos mayores que los
negativos, ello significa en términos absolutos que la ganancia de los que ganan es
mayor que la pérdida de los que pierden y, por tanto, los primeros pueden

compensar a los segundos. (Ortega, 1997)

Como se ha comentado, una evaluacién econdmica significa comparar diferentes
alternativas tanto en términos de costes como de beneficios. Un error muy
frecuente es el considerar que la farmacoeconomia se restringe a considerar sélo
costes sin considerar la eficacia, la seguridad o cambios en la calidad de vida, y
esto es completamente erréneo. Cuando en farmacoeconomia se habla de costes
se habla de costes de oportunidad, el coste real de adoptar una determinada
actividad es el beneficio perdido por no utilizar esos recursos en la mejor
alternativa en que podian haber sido utilizados. De modo que, en vez de pensar
gue los que hacen evaluaciones econdémicas estan interesados en costes,
podriamos decir que estdn mas interesados en los beneficios, o lo que es lo mismo
en maximizar los beneficios del uso de los escasos recursos comunes. Esto es lo
que se llama eficiencia. No se trata de gastar lo menos posible sino de hacer el
mejor uso de los recursos econdmicos que disponemos. Para ello es
imprescindible seleccionar bien y utilizar bien los medicamentos. Para seleccionar
adecuadamente es necesario considerar todas las consecuencias de cada eleccion
incluyendo costes, eficacia, seguridad, etc., y en ello nos puede ayudar mucho la
farmacoeconomia. Para utilizar bien es importante el seguimiento, Ia
monitorizacion, la buena informacion al wusuario, etc. Por tanto la
farmacoeconomia es una herramienta util dentro del uso racional de los
medicamentos. El objetivo que se pretende con las evaluaciones econdmicas es

ayudar a hacer elecciones mas racionales.

El ambito de aplicacion de la farmacoeconomia es muy amplio, tiene aplicacion en

cualquier situacion que implique una eleccion entre diferentes alternativas.

La consideracién de los aspectos econdmicos en el campo de la sanidad tiene cada
vez mas importancia porque el gasto en medicamentos es cada vez mayor y por lo
tanto hay que hacer un uso mas eficiente de los escasos recursos. Los médicos,

farmacéuticos, etc., jugamos un papel clave en el uso de estos escasos recursos,
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constituimos un porcentaje muy pequefio de la poblacion y por las decisiones que
tomamos en el cuidado de los pacientes movemos un porcentaje importante del
producto nacional bruto. Por lo tanto tenemos una tarea doble y dificil, asegurar
un buen cuidado de los pacientes y a su vez la responsabilidad social del correcto
uso de los recursos sanitarios, ya que el dinero gastado en un paciente no estara
disponible para ser utilizado en otro que podria beneficiarse mas. Hay clinicos que
argumentan que ellos deben buscar lo mejor para su paciente concreto y que no
tendrian por qué tomar sus decisiones frente a un paciente en base a criterios
farmacoecondémicos. Sin embargo, es cierto e inevitable que tengan que trabajar
bajo las consecuencias de los que toman las decisiones de distribucion de
recursos, y éstos si consideran los criterios farmacoeconémicos. En consecuencia,
la postura mas inteligente es que los clinicos ayuden a éstos a tomar decisiones

mas racionales. (Ortega, 1997)

Las evaluaciones econdmicas deben servir para que el médico y farmacéutico
reflexionen y tomen conciencia de las consecuencias clinicas y econémicas de sus
decisiones y para que actien con una “libertad responsable” sin perder su
capacidad de decisidon. Es importante compatibilizar los principios éticos de
beneficencia y de justicia distributiva: tratar a cada paciente con los maximos
recursos posibles que la sociedad pueda gastar en él. Cada vez son mas los paises
que junto a las evaluaciones clinicas convencionales, recomiendan o exigen
evaluaciones econdmicas de medicamentos que sirvan para la posterior toma de
decisiones sobre su posible financiacion publica y difusion de su utilizacion. La
evaluacidn econdmica debe integrarse al resto de las areas que estudian los
medicamentos desde distintos puntos de vista. El mejor conocimiento de todas las
caracteristicas positivas y negativas de los mismos contribuird a su utilizacién mas
racional. Se puede argumentar que no podemos hacer una evaluacién econémica
de cada decisidn que vamos a tomar, por la misma ley no vamos a hacer un ensayo
clinico de cada decisién que vamos a tomar, pero si podemos priorizar y hacer
algunas y en base a ellas adaptarlas a cada caso y tomar las decisiones. Aunque los
economistas y los que se dedican a evaluaciones econdmicas conocen mucho de la
metodologia necesitan en muchas ocasiones de la valoracion del clinico para hacer

una evaluacidon econdémica real y aplicable. Ademads, si se quiere que tras la
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evaluacion se implemente la conclusion a nivel clinico se ha propuesto como un
factor positivo el que los clinicos participen en las evaluaciones econdmicas.

(Ortega, 1997)
3.5 ESTADO ACTUAL DE LA FARMACOEPIDEMIOLOGIA

Desde 1983, mds de 90 médicos o farmacéuticos procedentes de casi todos los paises
latinoamericanos han realizado estancias de formacién de postgrado en la Fundacién
Instituto Cataldan de Farmacologia (ICF) en la Universidad Auténoma de Barcelona. De
vuelta a sus paises, muchos de ellos se han integrado en instituciones publicas (Ministerios
de Salud, administracion regional o local, organizaciones de Seguridad Social,
Universidades, hospitales), en los cuales desarrollan actividades de regulacion,
investigacion en utilizacion de medicamentos, farmacoepidemiologia, informacidn sobre

medicamentos, ensayos clinicos y docencia.
3.5.1 Buena practica Farmacoepidemiologica

Profesionales en todos los sectores necesitan colaborar para que las evaluaciones
y proyectos avancen de forma eficiente y que la disciplina progrese a mediano y
largo plazo. Esto se refleja en el desarrollo de nuevas legislaciones, proyectos de
investigacion y avances metodoldgicos y de fuentes de datos. Recientemente, se
ha actualizado la Guia de Buenas Practicas Farmacoepidemiolégicas, que describe
principios éticos y de proteccion de datos personales, conceptos de desarrollo de

protocolo y plan de andlisis de datos y comunicacién de resultados.

3.5.2 Colaboracion intersectorial e internacional: presencia Espanola y

Latinoamericana

El creciente interés por la Farmacoepidemiologia se refleja en la expansién
progresiva de la sociedad internacional de Farmacoepidemiologia (international
Society of Pharmacoepidemiology, ISEP), ISEP cuenta en estos momentos con mas
de 1000 miembros pertenecientes a 45 paises con profesionales de los sectores
académicos, industria farmacéutica, agencias gubernamentales, centros clinicos y
firmas consultoras y celebra anualmente un congreso cientifico internacional al

que acuden alrededor de 900 participantes.
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La representaciéon de profesionales espafioles y latinoamericanos es importante,
tanto los residentes en el pais como los que realizan su trabajo en instituciones
fuera de Espafia. La sociedad ha realizado dos de sus reuniones internacionales en
Espafia: una conferencia anual que tuvo lugar en Barcelona en el afio 2000, y un
simposio dedicado a las fuentes de datos automatizadas en Europa, también en

Barcelona en el afio 2005. (Hernandez, 2010)

El caso de Costa Rica, la Farmacoepidemiologia se desarrolla en el Seguro Social
gue se rige por los principios de universalidad, solidaridad, obligatoriedad, unidad
y equidad. En 1984, se realiza una reforma administrativa y se crea el
Departamento de Farmacoterapia como instancia formal para el manejo de los
aspectos relacionados con los medicamentos, el 22 de septiembre de 1982 se
instaura la politica de medicamentos esenciales decreto ejecutivo No. 13878-SPPS,
que consiste en disponer de medicamentos seguros, eficaces y de calidad
necesarios para resolver las principales causas de enfermedad y mortalidad que

afectan a la poblacion. (Chaves, 2009)

Nuevas legislaciones sobre gestion de riesgos

El objetivo de la gestion de riesgos de medicamentos consiste en planificar de
forma integrada todas las actividades destinadas a la deteccién temprana,
evaluacidon, minimizacién y comunicacién del riesgo de un medicamento y la
evaluacion de la efectividad de dichas actividades. La Farmacoepidemiologia
contribuye de forma relevante a cada una de estas actividades. En los ultimos afios
se han desarrollado varias legislaciones y guias. En noviembre del 2004, la unidn
Europea, Norteamérica y Japon, como miembros de la ICH (International
Conference on Harmonization), aprobaron la guia de farmacovigilania ICH E2E
(Guidance on Planning Pharmacovigilance Activities), que fue adoptada por la
Agencia del Medicamento Europea (EMEA) con fecha de implementacidn en junio

del 2005, asi como por Japén y Estados Unidos en 2005.
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La EMEA ha elaborado también una Guia sobre Sistema de Gestidn de Riesgos de
Medicamentos de Uso Humano (Risk Management Systems for Medicinal Products
for Human Use) que incluye las directrices ICH E2E y también los planes de

minimizacién de riesgos.
Perspectiva regulatoria

En los organismos de evaluacién y seguimiento de los efectos de los
medicamentos de las administraciones sanitarias, es cada vez mas frecuente
encontrar personal con formacion epidemioldgica, incorporando
fundamentalmente a los servicios de evaluacién de registros de nuevos farmacos e
indicaciones, y a los servicios de farmacovigilancia. Un ejemplo de esto es la FDA,
qgue ademds desde hace ya bastantes afos destina partidas presupuestarias a
estudios epidemioldgicos que realizan investigadores externos a peticion de este

organismo.

Algunos paises europeos, las autoridades sanitarias han empezado a apoyar la
organizacién de redes de estudios epidemioldgicos, asi como el establecimiento y
uso de bases de datos sanitarias automatizadas para la evaluacion de la seguridad

de los medicamentos. (Hernandez, 2010)
Farmacoepidemiologia a nivel de Guatemala

En Guatemala se realiza el primer encuentro internacional de
Farmacoeidemiologia en el 2005, por medio de la coordinacion de la Red
Académico Cientifica para el uso Racional de Medicamentos —RACUM-. Con el
apoyo de la Organizacion Panamericana, Colegio de Médicos y Cirujanos de
Guatemala, Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala, Organizacion

Mundial de la Salud.

El objetivo principal de dicho foro era brindar al profesional sanitario del pais, un
panorama actual de la situacién mundial del medicamento y sus tendencias y por
medio de esto motivar al profesional a involucrarse en actividades orientadas al
uso racional de medicamentos y fortalecer las acciones del Ministerio de Salud en

el area de la Farmacoepidemiologia.
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El foro se desarrollo en dos fases, la primera es una actividad cientifica dirigida a
los profesionales en salud, mediante conferencia y mesas redondas en donde se
compartieron conocimientos, experiencia y expectativas con relacién a temas
concretos de interés nacional relacionados con el uso de medicamentos. La
segunda fase fue la reunién propia del Grupo Drug Utilization Reserch Group Latin

American (DRUG-LA).

3.6 MAESTRIAS EN LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

La Universidad de San Carlos de Guatemala, consciente de la importancia que tiene la
formacién del recurso humano especializado y como un aporte a la sociedad
guatemalteca, cred el Sistema de Estudios de Postgrado, cuya visidn es la de constituirse
en un espacio de formacién en el mas alto nivel universitario. El Sistema de Estudios de
Postgrado ofrece en sus diferentes dreas del conocimiento 6 especialidades, 119 maestrias
y 10 doctorados para el afo 2012. Los programas de postgrado se desarrollan en 9
facultades, 5 escuelas no facultativas y 7 centros universitarios, con el propdsito de
contribuir en la formacién de investigadores, docentes y profesionales con excelencia

académica en todo el pais.

La Coordinadora General del Sistema de Estudios de Postgrado es el organismo
administrativo y de gestion del Sistema. Sirve de enlace entre las Facultades, Escuelas no

facultativas, Centros Universitarios, Asamblea General,

Consejo Directivo del Sistema de Estudios de Postgrado y otras instituciones o instancias

relacionadas. (Rosales, 2011)

3.6.1 Maestrias de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de San

Carlos de Guatemala:

Los programas de postgrado iniciaron el 20 de enero de 1972 con las
especialidades médicas y eran administrados por la Fase IV de la Facultad. En
septiembre de 2008, la Junta Directiva crea la Escuela de Estudios de Postgrado en
sustitucion de la Fase IV, como instancia académica responsable de Ia
administracién de los estudios de postgrado. En la actualidad, los 25 programas de

postgrado que ofrecen son en el nivel de maestria. (Rosales, 2011)
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3.6.2 Maestrias de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la

Universidad de San Carlos de Guatemala:

Los Estudios de Postgrado de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la
Universidad de San Carlos de Guatemala iniciaron en el afo 2001 con la creacién
de la Escuela de Estudios de Postgrado, cuyos objetivos son: brindar a los
profesionales la oportunidad de elevar su nivel académico, cultural y actualizar sus
conocimientos en el campo de las Ciencias Quimicas y Farmacia, promover la
formacidon de docentes e investigadores a nivel superior en el campo de su
competencia, de acuerdo a las necesidades de la sociedad guatemalteca y
promover la formacién de profesionales de alto nivel en areas particulares de la

ciencia y la técnica.

En el aflo 2002 se aprueba la Maestria de Administracion Industrial y de Empresas
de Servicio en convenio con la Facultad de Ciencias Econémicas, en la actualidad

ofrecen 5 maestrias en diferentes areas de especialidad. (Rosales, 2011)
Maestrias con las que cuenta la facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia

e Administracidn industrial y de empresas de servicios

Produccidn y uso de plantas medicinales

Alimentacién y nutricion

Gestion de la calidad con especializacidén en inocuidad de alimentos

Atencidn farmacéutica (Rosales, 2011)

3.7 MAESTRIA EN FARMACOEPIDEMIOLOGIA EN OTROS PAISES

3.7.1 Descripcion de la Maestria de Farmacoepidemiologia en Cuba

Como parte del Programa Nacional de Medicamentos, el MINSAP crea la Red
Nacional de Farmacoepidemiologia en 1996, para evaluar el uso y los efectos de

los medicamentos pos comercializacidn en el cuadro de salud, con el propdsito de
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optimizar la utilizacién de los recursos terapéuticos disponibles a nivel de todo el
sistema de salud cubano. Debido a que no siempre los farmacos se aplican de
forma adecuada, ni producen los resultados esperados y representan mas del 50 %
del gasto en salud, se hace necesario formar a profesionales sanitarios con una
alta calidad cientifica en los métodos de trabajo de la Farmacoepidemiologia que
permitan determinar la eficacia, efectividad, eficiencia y seguridad de los

medicamentos en la poblacidn cubana.

La Maestria en Farmacoepidemiologia brinda una sdlida capacitacién en
investigacion y en métodos de avanzada de evaluacidon de las especialidades
farmacéuticas, que permitan seleccionar los medicamentos de mejor relacién

beneficio-riesgo y beneficio-costo en los principales problemas de salud de Cuba.

La catedra de Farmacoepidemiologia es una estructura académica multi e
interdisciplinaria de la Escuela Nacional de Salud Publica de Cuba que responde a
funciones de las dreas estratégicas del Sistema Nacional de Salud y esta
responsabilizada con la formacién de recursos humanos profesional y profesoral,
el desarrollo de las investigaciones, la evaluacion de la efectividad, seguridad y el
coste de las intervenciones farmacoterapéuticas, asi como brindar asesoria
nacional e internacional en Farmacoepidemiologia, que permitan elevar la calidad
de la prescripcion y del recurso terapéutico disponible para mejorar el cuadro de
salud y la calidad de vida de la poblacién. (Escuela Nacional de Salud Publica de

cuba, 2000-2013)
Descripcion de la Maestria en Farmacologia en Espaiia

Como miembros del Departamento de Farmacologia y Terapéutica de la
Universidad Auténoma de Barcelona (UAB) tienen la responsabilidad de la
ensefianza de pregrado de la farmacologia y terapéutica, en la Unidad Docente del
Valle de Hebrdn de la Facultad de Medicina. Los miembros del Departamento de
Farmacologia y Terapéutica colaboran en el programa de doctorado e imparten

una maestria en Farmacoepidemiologia y otros cursos de postgrado.


http://www.ensap.sld.cu/
http://www.icf.uab.es/es/productes/docencia/farmacoepidemiologia.html
http://www.icf.uab.es/es/productes/docencia/farmacoepidemiologia.html
http://www.icf.uab.es/es/productes/docencia/farmacoepidemiologia.html
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En los cursos 2003-05 y 2005-07 se realizd l|aMaestria Online en
Farmacoepidemiologia. En cumplimiento de la normativa que prevé la creaciéon del
Espacio Europeo de Educacidn Superior, a partir del curso 2009-10 los contenidos
de la Maestria quedaran integrados en el Mdster Oficial en Farmacologia, un
programa de estudios imprescindible para obtener el Doctorado en Farmacologia

de la UAB.

En el afio 2005 se inicia la maestria On-line en Farmacoepidemiologia por parte de
la universidad auténoma de Barcelona, con el fin de lograr un modelo de
ensefianza de formacién virtual y hacer posible el aprendizaje por esta via. Son
actividades de aprendizaje todas las propuestas de trabajo dirigidas a los
estudiantes que le ayudan a comprender, analizar, sintetizar y valorar los
contenidos propuestos en los diferentes materiales y convertir la informacién
librada en bruto en un conjunto de conocimientos, habilidades y actitudes
relativas a la materia trabajada. Las actividades de aprendizaje pueden ir desde la
lectura y analisis de un texto hasta la participacion en un juego de rol, la
representacion grafica de ideas, la respuesta a preguntas abiertas y/o cerradas, la
elaboracion de informes y documentos, la realizacién de experiencias y proyectos,
etc. Estas actividades se pueden resolver individualmente o en grupo. La
resolucidon de las mismas es compartida y discutida por todos los estudiantes
mediante los espacios de comunicacion del entorno virtual de aprendizaje.

(Universidad Auténoma de Barcelona, 2007)
Descripcion de la Maestria en Farmacoepidemiologia en Europa

El Master del programa Europeo en farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia
(Eu2P) es un postgrado académico de farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia
conjuntamente entregado por el programa europeo vy los socios académicos del
programa. Este posgrado europeo se otorga bajo la autoridad de cada ministerio
nacional de educacién superior. El Master es apoyado y reconocido por los

asociados del programa Europeo.


http://www.icf.uab.es/es/pdf/docencia/maestria.pdf
http://www.icf.uab.es/es/pdf/docencia/maestria.pdf
http://www.uab.cat/servlet/Satellite/estudiar/masteres-oficiales/informacion-general/farmacologia-1096480309770.html?param1=1236065658741
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El programa estd dividido en dos afos en el primer afio del Master esta
compuesto de la formacién tedrica (mddulos del curso) y préctica (proyecto de
investigacién). Cada modulo completado con éxito da a conceder derechos a
mantener el programa de segundo afio del Mdster en Farmacovigilancia y
Farmacoepidemiologia, el segundo aiio se encuentra conformado de igual manera
que el primer afio por cursos practicos que se encuentran divididos por mddulos y
la practica que es un proyecto de investigacién, tanto los mddulos como la
practica deben ser completados con éxito por el alumno para obtener la Maestria
en Farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia. El segundo afo permite entrenar
al profesional para seguir alguna especializacién futura mas adentrada en estudios
especificos. (European Programme in Pharmacovigilance and

Pharmacoepidemiology, 2009-2013)

3.7.4 Moddulos de las maestrias en los diferentes paises
Pais Mddulos que se imparten
CUBA Basicos:

1. Salud Publica

2. Epidemiologiay Salud Publica

3. Estadistica y Demografia

4. Metodologia de la Investigacién Cientifica
5

Investigacion en Salud
Especificos:

1. Auditoria de la prescripcion de medicamentos.

2. Ensayo clinico controlado

3. Farmacovigilancia

4. Evaluacion y produccién de informacidén cientifica sobre
medicamentos y terapéutica

5. Farmacologia clinica y terapéutica




6. Farmacoeconomia

7. Farmacoepidemiologia y su aplicacién en Cuba

Opcionales:

1. Servicios Farmacéuticos y farmacia social

2. Prescripcion razonada como método de ensefianza de la

Terapéutica.

Promocidén de uso racional de los medicamentos

Pais Mddulos que se imparten
Virtual Presencial
(2005) (1998-1999 y 1999-2000)
ESPANA 1. Familiarizacion EVA 1. Farmacologia clinica y
2. Farmacologia clinica y Terapéutica
terapéutica 2. Métodos en Epidemiologia
3. Métodos en | 3. Ensayo Clinico
farmacoepidemiologia 4. Farmacovigilancia
4. Ensayo clinico 5. Técnicas de Docencia de
5. Farmacovigilancia Pregrado en Farmacologia
6. Estudios de utilizacién de | 6. Estudios de Utilizaciéon de
medicamentos Medicamentos
7. Redaccién y preparacion de | 7. Preparacidn y Redaccién de
articulos y protocolos de proyectos vy articulos de
investigacion Investigacion.
8. Introduccién al trabajo de | 8. Informacion electrénica en
investigacion Farmacoepidemiologia
9. Asignacion de trabajo de | 9. Seleccion e Informacién

investigacion

sobre  Medicamentos vy

Terapéutica.
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Pais

Méddulos que se imparten

EUROPA

PRIMER ANO DE MAESTRIA

1.

2.

3.

4.

Fundamentos de epidemiologia

Conceptos y principios basicos

Especificidad de herramientas epidemioldgicas

indices de salud

Estudios observacionales de cohortes, caso-control, la

causalidad, sesgo, seguridad de los medicamentos

Fundamentos de estadistica

Probabilidad
Estadistica descriptiva
Analisis estadisticos
Intervalo de confianza
Regresién

Seguridad de los medicamentos

Valorizacién y valoracidn critica en la investigacion

Herramientas que se podrian utilizar en la
farmacovigilancia y farmacoepidemiologia
Implementacién de la investigacion

Bibliografia

Redaccidn, presentacién, financiacidn, y protocolos.

Fundamentos de farmacologia clinica

Farmacologia clinica
Epidemiologia

Estudios clinicos, la eficacia
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5.

6.

7.

e Efectividad, prescripcion de
regulacion del mercado vy el

medicamentos

Principios de farmacovigilancia

e Introduccién
e Reglamentos
e Leyes

e Principios

Fundamentos de Farmacoepidemiologia

e Farmacoepidemiologia

e Eficacia

e Efectividad

e Beneficio-riesgo

e Estudios observacionales
e Estudios experimentales
e Ambito clinico

e Poblacion

Fundamentos de la comunicacion

e Comunicacion

medicamentos,

desarrollo de

e Principios basicos de la comunicacién de riesgos sobre

medicamentos

PROYECTO tutelados: Este proyecto pretende evaluar la

capacidad de un alumno para trabajar en colaboracion con

uno o varios participantes para disefiar y conceptualizar un

proyecto de investigacion.
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SEGUNDO ANO DE MAESTRIA

1. Beneficios de evaluacion de medicamentos

e Principios farmacoldgicos y clinicos

e Métodos de investigaciones clinicas y evaluacidon de la
eficacia de los medicamentos.

e Evaluacién de estudios clinicos criticos; basados en

evidencia.

2. Identificacidn y cuantificacién de riesgos de medicamentos

e Principios para la identificacién y reconocimiento de
efectos adversos y senales de seguridad.

e Justificacidn y cuantificacion de riesgo parte 1y 2.

e Identificacion de la susceptibilidad de reacciones

adversas de farmacos.

3. Evaluacion del beneficio-riesgo de los medicamentos

e Introduccion a la evaluacion beneficio-riesgo,
comunicacion farmacoecondémica y las decisiones a
tomar.

e Principios de la farmacoeconomia y evaluacion de
estados de salud.

e Métodos para cuantificacidon riesgo-beneficio de la
evaluacidn de medicamentos.

e Aplicaciéon de cuantificacion riesgo-beneficio en la

evaluacion en toma de decisiones de medicamentos.
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4. Medicamentos y Salud Publica

e Estudios de utilizacidn de medicamentos: introduccion
y métodos cuantitativos.

e Estudios de utilizacion de medicamentos: métodos
cualitativos.

e El impacto de las reacciones adversas de los

medicamentos en la salud publica.

5. Comunicacidén de riesgo de medicamentos

e Informacién y comunicacidn sobre riesgo-beneficio de
los medicamentos: principios basicos.

e Papel clave y partes interesadas en la comunicacién
de riesgos: derechos a los medicamentos y desafios.

e (Casos de estudios en comunicacion de riesgos de

medicamentos.

3.8 METAANALISIS DE TRABAJOS DE TESIS

A continuacién se enlista una sintesis formal, de diferentes trabajos de tesis
realizados por Quimicos Farmacéuticos de la Facultad de Ciencias Quimicas vy
Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala del 2000 al 2013, que poseen
en comuUn una misma intervencidon y un mismo punto final de resultado y que se

agrupan con la intencidn de sintetizar la evidencia cientifica.

3.8.1 Estudio de Utilizacion de Medicamentos

Estudios sobre venta, distribucidon, prescripcion y uso de los
medicamentos en la sociedad y sus consecuencias médicas, sociales y
econdmicas. Tienen como finalidad describir patrones de uso de

medicamentos, constatar variaciones en los perfiles terapéuticos,
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estimar numero de individuos expuestos a medicamentos, estimar las

necesidades de medicamentos en la sociedad, y detectar sobre uso, mal

uso y abuso de medicamentos.

Estudio de Utilizacién de la Eritropoyetina en Pacientes
hemodializados que asisten a la consulta externa de la unidad de
hemodidlisis del Hospital de Enfermedad Comun del I.G.S.S. Wug
Remis, K. 1. 2000.

Estudio y utilizacion de antibidticos para el tratamiento en
adultos y nifios de enfermedades de las vias respiratorias altas,
dispensados en farmacias privadas de los municipios de
Tiquisate y Nueva Concepcidn, del Departamento de Escuintla, y
Rio Bravo, del Departamento de Suchitepéquez. Linares

Granados, C. A. 2002,

Estudio sobre el uso racional de antimicrobianos prescripcion-

indicacion. Valenzuela Galvez, M. E. 2003.

Evaluacién del uso racional de psicotropicos consumidos por
personas que acuden a comprar sus medicamentos a farmacias
estatales y privadas "ONG" de la ciudad de Guatemala. Barrios

Samayoa, S. P. 2003

Estudio clinico sobre profilaxis antibidtica en el servicio de
cirugia C del departamento de ortopedia del Hospital Roosevelt

julio-septiembre del 2003. Regalado Pazos, T. B. 2004.

Contribucién al uso racional de los antibidticos: establecimiento
de los factores que afectan la adherencia de los pacientes
adultos al tratamiento antibidtico oral. Elaboracidon de guia de
recomendaciones para favorecer la adherencia al tratamiento

antibiodtico oral. Pérez Lima, J. E. 2005.
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Estudio de utilizacién de analgésicos no esteroideos, no
selectivos de ciclooxigenasa (acetaminofén, diclofenaco vy
dipirona) en los servicios de cirugia A, Cy E del Departamento de

Ortopedia del Hospital Roosevelt. Chamo Castellanos, R. H. 2005.

La adherencia a tratamientos con  medicamentos
Antirretrovirales en pacientes que acuden a la Clinica Familiar
Luis Angel Garcia del Hospital General San Juan de Dios. Muralles

Diaz, O. D. 2005.

Profilaxis antibidtica, evaluacion de la adherencia al protocolo e
impacto en la prevencidn de infecciones en el sitio quirdrgico en
el Servicio de Neurocirugia del Hospital Roosevelt. Chocé

Cedillos, J. A. 2006.

Evaluacién de profilaxis antibidtica, su adherencia e impacto en
la prevencion de infecciones bacterianas en el sitio quirdrgico en
la operacién por cesarea en el Hospital Roosevelt. Marroquin

Pilofia, A. C. M. 2007.

Evaluacién cualitativa sobre hdbitos de consumo de
medicamentos en personas que asisten a los servicios de
consulta externa del Hospital Roosevelt y su relaciéon con la
informacién sobre el uso racional de medicamentos. Garcia

Chavez, L. M. 2011.

Evaluacién del uso de medicamentos con poca evidencia clinica
utilizados para el tratamiento de Neumonia en las Unidades del
Departamento de Pediatria del Hospital San Juan de Dios.

Romero lllescas, S. A. 2011.

Estudio retrospectivo de la utilizacién de eritropoyetina en

pacientes adultos sometido a cirugia cardiaca en la Unidad de
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Cirugia Cardiovascular de Guatemala durante el periodo

comprendido del aflo 2007 a 2010. Torres de Ledn, S. M. 2012.

e Estudio retrospectivo de utilizacion de cefalosporinas
prescripcion-indicacién en el Hospital Nacional de El Progreso.

Guastatoya. Arriaza Garcia, D.M. 2012.
Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia puede considerarse como la actividad de salud
publica que tiene por objetivo la identificacion, cuantificacion,
evaluacidn y prevencion de las reacciones adversas de los medicamentos
una vez comercializados y garantizar de esta manera el suministro de
medicamentos seguros, eficaces y de calidad y por su correcta
utilizacion, cada uno de los estudios que se presentan a continuacion
tienen el fin comun de garantizar la calidad de los medicamentos por
medio de la Farmacovigilancia activa o dar a conocer este tipo de

actividad para ponerla en practica en instituciones de salud.

e Implementacidn de un programa de Farmacovigilancia en el
servicio de medicina interna del Hospital Nacional Juan de Dios

Rodas de Solold. Veldsquez Lopez, I. N. 2004.

e Farmacovigilancia del tratamiento etioldgico de la enfermedad
de chagas en pacientes del Hospital Roosevelt (estudio

retrospectivo 2004-2007). Del Valle, B. 2008.

e Programa de capacitacion acerca de Farmacovigilancia para el
personal de salud del Hospital General de Accidentes del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (HGA-IGSS). Garcia
Alvarez, C. L. 2011.
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e Seguimiento del programa de Farmacovigilancia del Hospital
Roosevelt en el Departamento de Estomatologia. Mazariegos, O.

2011.

e Farmacovigilancia del Tratamiento con Antirretrovirales en la
Clinica de Enfermedades Infecciosas del Hospital Roosevelt

(Estudio Retrospectivo del afio 2007 al 2011). Pozuelos, T. 2012.

e Programa de Farmacovigilancia en la Unidad de Hemato-
Oncologia de Adultos, del Departamento de Medicina Interna,
dirigido a pacientes Hospitalizados con diagndsticos de Leucemia
Linfoblastica Aguda (LLA) y Leucemia Mieloide Aguda (LMA) del
Hospital Roosevelt. Aroche, G. 2012.

e Farmacovigilancia Retrospectiva del Tratamiento Antirretroviral
en mujeres embarazadas VIH positivas que asistieron a la clinica
de Enfermedades Infecciosas del Hospital Roosevelt” (1 de Enero

2012- 30 de Junio 2012). Tello, E. 2012.

Ensayos Clinicos

Los ensayos clinicos buscan realizar una evaluacion experimental de un
producto, sustancia, medicamento, técnica diagndstica o terapéutica
gue, en su aplicacidon a seres humanos, pretende valorar su eficacia y
seguridad. Estos se realizan sélo cuando hay razones para creer que el
tratamiento que se esta estudiando puede ser beneficioso para el
paciente. Los investigadores realizan estudios sobre nuevos tratamientos
para conocer la utilidad, mecanismo de accién, efectividad comparada

con otros tratamientos ya disponibles, efectos secundarios.

En la revision de tesis del periodo 2000 al 2013 no se encontraron

trabajos de ensayos clinicos.


http://es.wikipedia.org/wiki/Experimento
http://es.wikipedia.org/wiki/Medicamento
http://es.wikipedia.org/wiki/Diagn%C3%B3stico
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4. JUSTIFICACION

El incremento del nimero de nuevas entidades quimicas introducidas en terapéutica y el aumento
del consumo de medicamentos obligan a evaluar los efectos - deseados e indeseados - en Ia
comunidad derivados de este uso. No sélo hace falta conocer la eficacia, medida en ensayos
clinicos, sino también la efectividad, es decir, la capacidad de modificar procesos patoldgicos en
las condiciones normales de uso de los medicamentos. Y la Farmacoepidemiologia se encarga de
evaluar el uso y los efectos de los medicamentos post-comercializacion en el cuadro de salud, con
el propdsito de optimizar la utilizacién de los recursos terapéuticos disponibles a nivel de todo el

sistema de salud.

Debido a que no siempre los farmacos se aplican de forma adecuada, ni producen los resultados
esperados y representan un alto porcentaje del gasto en salud, se hace necesario formar a
profesionales sanitarios con una alta calidad cientifica en los métodos de trabajo de la
Farmacoepidemiologia que permitan determinar la eficacia, efectividad, eficiencia y seguridad de

los medicamentos en la poblacion.

Lo que se busca con la implementacion de la Maestria en Farmacoepidemiologia es brindar una
solida capacitacién en investigacién y en métodos de avanzada de evaluacién de las especialidades
farmacéuticas, que permitan seleccionar los medicamentos de mejor relacidon beneficio-riesgo y

beneficio-costo en los principales problemas de salud.

Actualmente en Guatemala no existe una Maestria en Farmacoepidemiologia con la que se pueda
profundizar y formar recurso humano capacitado para evaluar los beneficios de los medicamentos

de una manera mas exhaustiva.

Debido a la importancia que conlleva la Farmacoepidemiologia se ve la necesidad de implementar
la maestria en Guatemala, por parte de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la
Universidad de San Carlos de Guatemala, destinado a todos aquellos profesionales de salud de

Guatemala.
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5. OBIJETIVOS

4.1 Objetivo General

Proponer la implementacion de la maestria en Farmacoepidemiologia, que cumpla
con los requerimientos necesarios y adecuados por la Facultad de Ciencias Quimicas y
Farmacia en la Universidad de San Carlos de Guatemala, para los profesionales de la

salud.

4.2 Objetivos Especificos

4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

Evaluar la aceptacién de la maestria en Farmacoepidemiologia por parte de los
profesionales (médicos, Farmacéuticos y estomatdlogos) y estudiantes de la Facultad
Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala que

realizan su Ejercicio Profesional Supervisado —EPS- por medio de encuestas.

Dictaminar la factibilidad de implementar la maestria en Farmacoepidemiologia por la
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia en la Universidad de San Carlos de

Guatemala.

Determinar costos, aflos y horarios convenientes por parte de los profesionales
(médicos, Farmacéuticos y estomatdlogos) y estudiantes de la Facultad Ciencias
Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala que realizan su
Ejercicio  Profesional Supervisado —EPS-, para cursar la maestria en

Farmacoepidemiologia.

Estructurar el programa de cursos de la maestria de Farmacoepidemiologia
especificando obijetivos, perfil del egresado y plan de estudio acoplado a las

necesidades.



61

6. HIPOTESIS

El presente estudio no presenta hipdtesis debido a que es un analisis descriptivo, en donde se
llevara a cabo la evaluacién de la aceptacién por parte de los profesionales de las distintas ramas

de la salud sobre la implementacién de la maestria en Farmacoepidemiologia.
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7. MATERIALES Y METODOS

7.1 Universo de Trabajo

7.2

Profesionales de salud (médicos, farmacéuticos, estomatélogos) con colegiado activo en
el afio 2013 y estudiantes con cierre de pensum de la Facultad Ciencias Quimicas y

Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala que realizan EPS en el afio 2013.

Muestra

Se trabajé con profesionales de la salud (médicos, farmacéuticos, estomatdlogos) vy
estudiantes con cierre de pensum que realizan EPS de la Carrera de Quimica Farmacéutica,

todas las muestras fueron seleccionadas al azar.

7.2.1 Criterios de Inclusion

e Médicos residentes del Hospital Roosevelt con colegiado activo en el afio

2013.

e Farmacéuticos con colegiado activo para el afio 2013 que den respuesta

via electronica.

e Estomatdlogos con colegiado activo en el periodo 2013 seleccionados al

azar de las diferentes clinicas dentistas de la capital.

e Estudiantes con cierre de pensum de la Facultad Ciencias Quimicas y
Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala que realizan EPS

en el afio 2013.

7.2.2 Criterios de Exclusion

e Profesionales de la salud que no se encuentre con colegiado activo en el

periodo 2013.
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e Estudiantes con cierre de pensum de la Facultad Ciencias Quimicas vy
Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala que no realizan

EPS en el afio 2013.
7.3 Materiales
7.3.1 Recursos Humanos
a) Autora: Andrea Margarita Portillo Garcia

b) Asesora: M.Sc. Licenciada. Eleonora Gaitdn Izaguirre,  Profesional

Farmacéutica.
c) Revisora: Doctora Amarillis Saravia, Profesional Farmacéutica.

d) Colaboradores: profesionales de la salud, que deseen participar en el
estudio y estudiantes con cierre de pensum que realizan EPS en el afo

2013.
7.3.2 Recursos Materiales

a) Material de oficina: Computadora, Impresora, tinta, Material de escritorio,
fotocopiadora, Hojas de papel Bond tamano carta, memoria USB,

calculadora.
b) Encuestas
c) Libros, internet, revistas etc.

7.4 Métodos

7.4.1 Revision Bibliografica: Se realizd una revision bibliografica de los aspectos
relacionados con el tema de interés, dicha revision fue via electronica en donde se
tomaron a consideracién todos los aspectos importantes como experiencias en
otros paises y en Espafia sobre cdmo se lleva a cabo la maestria, programas de

actividades y que cursos se imparten.
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7.4.2 Elaboracion del Instrumento de Investigacion: Se elabord una encuesta dirigida a
los profesionales de la Salud (médicos, farmacéuticos, estomatdlogos) colegiado
activo y estudiantes con cierre de pensum que realizan EPS en el afio 2013, para
identificar los aspectos de interés relacionados con la maestria Y asi conocer la
opinién y aceptacién con respecto a la propuesta de la maestria en

Farmacoepidemiologia.

7.4.3 Recoleccidon de Datos

e La recoleccién de datos e informacion se realizé por medio de los instrumentos

de Investigacidn antes descritos.

7.4.4 Elaboracion de Programa de Cursos

e Con los datos recolectados, mediante los instrumentos de investigacion y la
revisién bibliogréfica se elaboré el programa de cursos de la Maestria de
Farmacoepidemiologia en cual contiene, objetivos, perfil del egresado, y un
cuadro en donde se describe toda la carga académica de forma programatica.
Este programa tiene una duracién de dos afios, el total de mddulos a recibir es

de 11.

7.4.5 Disefio de Investigacion

7.4.5.1 Tipo de Estudio: Descriptivo.

7.4.5.2 Instrumento: Encuesta semiestructurada.

7.4.5.3 Descripcion de disefno: Se llevd a cabo un andlisis exploratorio de datos

obtenidos mediante una encuesta con la finalidad de evaluar la aceptacion.

7.4.5.4 Nimero de Muestra: Considerando el numero poblacional y las posibles
dificultades de obtener respuesta satisfactoria por parte de la poblacidn, la
muestra es por conveniencia, suponiendo una tasa de no respuesta de 40%

como maximo.
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En cuanto a los profesionales de la salud se trabajé con una muestra de
120 encuestados, los cuales fueron repartidos a interés del investigador

de la siguiente manera y seleccionados al azar:

e Médicos 40

e Quimicos Farmacéuticos 50

e Estomatdlogos 30
Total 100

Para los estudiantes que realizan su Ejercicio Profesional Supervisado en el afio
2013 de la Carrera de Quimica Farmacéutica se encuestd a todos los
elementos de la poblacién, suponiendo una tasa de no respuesta del 40%

maximo. El total de estudiantes que realizan EPS es de 78.

7.4.6 Analisis de Resultados

e Se realizé un andlisis estadistico de la informacidn recabada con las
encuestas, se evalud la aceptacion de la Maestria, se operd la variable en
frecuencia o proporcion (%) de aceptacion, Dichos resultados de la
encuesta fueron presentados en forma descriptiva por medio de tablas de
frecuencia y gréficas. Los graficos que permiten detectar tanto las
caracteristicas sobresalientes como las inesperadas para dictaminar la

aceptacion y criterios a tomar para el material a elaborar.

e Con el apoyo de Ila investigacion bibliografica y experiencias de
profesionales  nacionales egresados de la Maestria de
Farmacoepidemiologia, se llevd a cabo la elaboracion de un plan de
estudios en donde se estipulan objetivos, médulos mas adecuados, perfil

del egresado.
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8. RESULTADOS

En la Tabla no. 1 y Grafica no. 1 se presenta la poblacidn, la muestra seleccionada al azar y el
porcentaje de personas que fueron encuestadas versus el porcentaje de no respuesta, obtenido

de cada una de las poblaciones con las que se trabajo.

Tabla no. 1 Total de personas encuestadas y porcentaje de no respuesta de las encuestas

Poblacion Muestra  Encuestas % Total de %
realizadas no
respuesta
Médicos con colegiado activos para 2013 40 35 88% 5 12%
Farmacéuticos con colegiado activo 2013 50 50 100% 0 0%
Estomatélogos con colegiado activo 2013 30 25 83% 5 17%
Estudiantes que realizan—EPS- 78 52 67% 26 33%
TOTAL 198 162 82% 36 18%

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatélogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.

Grafica no. 1 Total de personas encuestadas y porcentaje de no respuesta de las encuestas
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Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.
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En la Tabla y Grafica no. 2 se muestra la edad y sexo de todas las personas encuestadas de cada
poblacién, se puede apreciar en la grafica el sexo predominante en todas las poblaciones es el

femenino y la edad con mayor predominio es el rango de 18-27.

Tabla no. 2 Edad y Sexo de cada poblacién encuestada

Poblacion Total de Edad y Sexo

Encuestados 18-27 28-37 38-47 48 0 mas

M F M F M F M F
Farmacéutico 50 3 2 8 13 8 11 2 3
Médico 35 3 3 7 6 4 2 4
Estomatdlogo 25 1 2 5 4 3 4 3
Estudiante -EPS- 52 7 42 0 3 0 0 0
Sub total 162 14 | 49 20 26 15 20 8 10
Total 162 63 46 35 18

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.

Grafica no. 2 Edad y Sexo de cada poblacion encuestada
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Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.
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En la Tabla y Grafica no. 3 se describe la cantidad de personas que desean continuar estudios de

posgrado, con la finalidad de analizar el comportamiento de los porcentajes de las diferentes

muestras. Como se aprecia los porcentajes de interés son elevados

indicando que la mayor

cantidad de personas encuestadas desean continuar estudios de posgrado.

Tabla no. 3 Nimero y porcentaje de personas que desea o no seguir estudiando una maestria

Respuesta

Poblacion Total de Si % No %
encuestas
Médicos con colegiado activos para 2013 35 34 97% 1 3%
Farmacéuticos con colegiado activo 2013 50 47 94% 3 6%
Estomatdlogos con colegiado activo 2013 25 17 68% 8 32%
Estudiantes que realizan su—EPS-. 52 51 98% 1 2%
TOTAL 162 149 92% 13 8%

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdélogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.

Grafica no. 3 porcentaje de personas que desea o no seguir estudiando una maestria

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Porcentaje de personas

BN

mNO

Médicos Farmacéuticos Estomatdlogos

Grupos de Muestra s

EPS

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con

colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.
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En la Tabla y Grafica No.4 se evalua el conocimiento de la poblacién del término
Farmacoepidemiologia, como se puede apreciar claramente un alto porcentaje de la muestra tiene

conocimiento de este término.

Tabla no. 4 Conocimiento de la muestra del término Farmacoepidemiologia

Conocimiento del término

Farmacoepidemiologia
Total de encuestas

Poblacién .
realizadas Respuesta

Si % No %
Médicos con colegiado activos para 2013 35 27 77% 8 23%
Farmacéuticos con colegiado activo 2013 50 43 86% 7 14%
Estomatdlogos con colegiado activo 2013 25 19 76% 6 24%
Estudiantes que realizan su Ejercicio 52 47 90% 5 10%
Profesional Supervisado —EPS-.
TOTAL 162 136 84% 26 16%

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.

Grafica no. 4 Porcentaje de conocimiento de la muestra del término Farmacoepidemiologia
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Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.
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En la Tabla y Grafica no. 5 se muestran dos preguntas importantes de la encuesta, la primera para
evaluar la importancia y la segunda para ver el interés de cada poblacién de la maestria. Por medio

de las dos preguntas se realizé la estimacion del porcentaje de aceptacidon de la maestria.

Tabla no. 5 Importancia de la implementacion de la maestria de Farmacoepidemiologia versus
el Interés en cursas la maestria de Farmacoepidemiologia.

Interés en cursas la maestria

Total de Importancia

Poblacion encuestas
Respuesta Respuesta
realizadas
Si % No % Si % No %
Médicos 35 27 77% 8 23% 23 66% 12 34%
Farmacéuticos 50 43 86% 7 14% 33 66% 17  34%
Estomatdlogos 25 21 84% 4 16% 19 76% 6 24%
Estudiantes que 52 47 90% 5 10% 35 67% 17 33%
realizan su—EPS-.

TOTAL 162 138 85% 24 15% 110 68% 52 32%

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.

Grafica no. 5 Importancia de la implementacion de la maestria de Farmacoepidemiologia vs.
Interés en cursar la maestria de Farmacoepidemiologia
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Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.
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En la tabla no. 6 se muestran los resultados mas relevantes obtenidos de 6 preguntas sobre
consideraciones de posgrado realizadas en la encuesta, a las diferentes muestras seleccionadas al
azar de las poblaciones del estudio. Los resultados obtenidos fueron utilizados para realizar el
programa de cursos y determinar la metodologia a utilizar para implementar la maestria. Para
observar los porcentajes por cada poblaciéon se puede ver el anexo 1 en donde se encuentran

tablas y gréficas de cada pregunta por poblacién.

Tabla no. 6 Consideraciones para estructurar la propuesta del programa de cursos para la

Maestria en Farmacoepidemiologia.

Respuesta de la Muestra con Porcentaje de respuesta

mayor porcentaje

Tiempo maximo que 2 afios 86%
estudiaria una maestria

Qué metodologia le Semi-presencial y virtual 54%
interesaria para cursar una
maestria
Coémo le interesaria que el Trimestral 41%

desarrollo de la maestria se
llevara a cabo

Dias convenientes para cursas Dos veces a la semana 58%

la maestria
(viernes y sabado)

Cuantas horas consideraria 9 horas 47%
conveniente de estudio a la
semana para la maestria

Qué costo mensual estaria Q800.00 46%
dispuesto a pagar

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.
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En la tabla no. 7 se presentan las metodologias utilizadas para obtener la propuesta del programa
de cursos para la Maestria en Farmacoepidemiologia, para obtener un programa adaptado a los
requerimientos tanto de las muestras analizadas y que pueda ser adaptado e impartido por parte
de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala. Para
observar a detalle la descripcidon de la maestria, los requisitos para ingreso, el perfil del egresado,

los mddulos, horas y créditos se puede ver el anexo no. 2

Tabla no. 7 Metodologia empleada para adaptar la propuesta del programa de cursos para la

Maestria en Farmacoepidemiologia a Guatemala.

Metodologia Descripcion

Revision Se realizé una revisidn en la que se evaluaron
diversos  programas de maestrias en
Farmacoepidemiologia en otros paises como
Cuba, Espafia y Europa (véase seccion 3.7.4 de
antecedentes), para conocer los diferentes
maddulos impartidos en los paises que cuentan
con dicha maestria.

Evaluacion de programas de Cuba, Espafia y La recopilacion de los programas fue

Europa presentada a cuatro profesionales
farmacéuticas, para poder extraer los modulos
apropiados para Guatemala y determinar el
orden cronoldgico que los mdédulos deberian
tener para formar el programa.

Recoleccién de datos Mediante la encuesta se tomaron datos
relevantes, que fueron de utilidad para
estructurar el programa y que este tenga
mayor aceptacidn por parte de los interesados
(Véase tabla no.6)

Elaboracion de programa de cursos Al contar con los datos relevantes y las

recomendaciones de las profesionales se
elaboro una propuesta de programa de cursos
para la maestria de Farmacoepidemiologia
(véase anexo no.2).

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.
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9. DISCUSION DE RESULTADOS

La Farmacoepidemiologia surgid y se ha ido fomentando en los paises desarrollados, esto hace que
la mayor parte de las investigaciones y de las experiencias de trabajo procedan de estos paises, se
ha demostrado que, los paises en vias de desarrollo, son los mds necesitados de aplicar las
herramientas de la Farmacoepidemiologia para que toda la poblacién acceda a los medicamentos
esenciales, por su eficacia, efectividad, seguridad, costo, disponibilidad calidad, para proporcionar

mejor calidad de vida y una disminucidn de la mortalidad.

En Guatemala no existe ningln programa en grado de maestria de Farmacoepidemilogia, es por
ello que surge la necesidad de realizar la propuesta de implementacién de la maestria a nivel de la
Universidad de San Carlos de Guatemala por parte de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia.
Por medio del presente estudio se pretende dar a conocer la aceptacién de diferentes poblaciones
en cuanto a la maestria a implementar, asi mismo el programa de cursos propuesto para el

desarrollo de la misma.

Para evaluar la aceptacion de la maestria se realizd una encuesta a las 4 diferentes poblaciones
seleccionadas en el estudio, las cuales fueron médicos, farmacéuticos, estomatdlogos todos los
profesionales deben ser colegiados activos para el afio 2013 y estudiantes con cierre de pensum
de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala que
realizan su Ejercicio Profesional Supervisado en el afio 2013. Las poblaciones antes mencionadas
fueron seleccionadas ya que la maestria esta orientada a todos los profesionales de la salud, por lo
que era necesario evaluar la aceptacion en los diferentes profesionales, para conocer las opiniones
y sesgos que pudieran existir. Debido a que la poblacién para la investigacion era muy amplia se
trabajo con una muestra de 198 encuestados por conveniencia desglosandolo de la siguiente
manera 40 médicos residentes del Hospital Roosevelt, 50 farmacéuticos con interés de responder
la encuesta via electréonica enviada, 30 estomatdlogos de las diferentes clinicas de la ciudad
capital, y 78 estudiantes con cierre de pensum que realizan —EPS- en el afio 2013, la muestra fue

seleccionada al azar segun los criterios de inclusion y exclusiéon del estudio.
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En total se encuestaron 162 personas de todas las poblaciones, para la poblacién de médicos se
estimd que la muestra a encuestar seria de 40, sin embargo al realizar la encuesta solo se logré
realizar a 35 personas, obteniendo un porcentaje de respuesta de 88% y de no respuesta de 12%.
Para la poblacion de Farmacéuticos la muestra estimada era de 50, y se logré un 100% de
respuesta, con esta poblacidn se trabajé via electrdnica, el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos
de Guatemala, proporciond las direcciones electrdnicas de todos los farmacéuticos con colegiado
activo para el presente afio y se obtuvo respuesta de 50 personas. De la poblacidon de
estomatdlogos se determiné que la muestra seria de 30, y se logrd encuestar a 25 estomatdlogos
acudiendo a las clinicas situadas en la ciudad capital, no se logré encuestar a el total estimado
debido a que muchos indicaban no tener tiempo y otros no se encontraban en las clinicas al
momento de solicitar la colaboracidn pero sin embargo se logré un porcentaje de respuesta de
83% y de no respuesta de 17%. Para la poblacidon de Estudiantes de la Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala que realizaron su Ejercicio
Profesional Supervisado se estimé que la muestra a encuestar seria de 78 personas de las cuales
solamente se encuestaron a 52 personas. La encuesta se realizd durante la Jornada Cientifica la
cual es coordinada por los EPS del primer semestre en donde asisten los EPS que estan por
empezar en el segundo semestre, sin embargo no todos asistieron a la Jornada por lo tanto no se
logré encuestar a el total de muestra estimado, pero a pesar de ello se puede observar que el
porcentaje de respuesta es del 67% y de la no respuesta es del 33%. Como se puede apreciar los
porcentajes de respuesta versus los de no respuesta son mayores en todas las muestras por lo que
se puede concluir que todas las muestras son representativas y seran tomadas en cuenta para
evaluar la aceptacion de la implementacion de la Maestria en Farmacoepidemiologia. (Ver tabla 'y

graficano. 1)

Del sexo y edad de los encuestados se puede apreciar en la tabla y grafica no. 2 que el rango de
edad con mayor respuesta es el de 18-27 afios con un total de 63 personas (39%), de las cuales 14
eran hombres y 47 mujeres, seguido por el rango de edad de 28-37 con 46 personas (28%) de las
cuales 20 eran hombres y 26 mujeres, y el rango de 38-47 con un total de 35 personas (22%)
ocupa el tercer lugar de rango de edad con 15 hombres y 20 mujeres y el rango con menor
numero de personas encuestadas es el rango de 48 o mas, en el cual se tiene a un total de 18

personas encuestadas (11%) de las cuales 8 son hombres y 10 mujeres. En total se encuestaron
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57 hombres y 105 mujeres correspondiendo a 35% y 65% respectivamente, por lo que se puede

concluir que la muestra predominante era de género femenino con un 65%.

Por medio de las interrogantes realizadas en la encuesta, se evalud la aceptacidn de las diferentes
muestras hacia la maestria, en la tabla y grafica no. 3 se presentan los resultados de la pregunta
“iD ir estudiand tria?” diante est t [Ua el interés d d

¢Desea seguir estudiando una maestria?”, mediante esta pregunta se evalua el interés de cada
uno de los encuestados para continuar su actualizacién y como se puede apreciar un total de 149
personas esta interesada y en cada poblacidn se perciben porcentajes altos de aceptacion
observando que, 97% de médicos, 94% de farmacéuticos, 68% de estomatdlogos y 98% de

estudiantes que realizan su —EPS- estan interesados en continuar con estudios de posgrado.

De la encuesta realizada también se planteo la pregunta “iConoce el término
Farmacoepidemiologia?” para evaluar el conocimiento de la poblaciéon del término, y como se
puede evidenciar un 84% de la poblacién tenia conocimiento del término, aunque la mayoria
indicaba al momento de realizar la encuesta que podrian tener una idea vaga del término solo por
légica pero en si que los componentes que forman la disciplina, no son de su conocimiento. La
muestra con mayor conocimientos fueron los estudiantes de la Facultad de Ciencias Quimicas y
Farmacia que realizan —EPS- con un 90%, esto debido a que son personas que acaban de cerrar
pensum de la carrera y tiene la informacién mds actualiza de este término, seguido por los
farmacéuticos con un 86% y por ultimo los médicos y estomatdlogos con 77% y 76%
respectivamente. Se aprecia que las dos muestras tanto los Farmacéuticos como los estudiantes
de farmacia son los que presentan mayor conocimientos ya que son los que se encuentran
relacionados mas con el ambito de los medicamentos y estudios de los mismos. (Véase tabla y

grafica no. 4)

Para evaluar la aceptacién de la maestria de Farmacoepidemiologia, se operativizod la variable en
frecuencia o proporcién (%) de aceptacion, y como variables se tomé las respuestas de dos
preguntas de la encuesta, la primera “éconsidera importante la implementacién de la maestria de
Farmacoepidemiologia?” y la segunda “¢Le interesa seguir la maestria en Farmacoepidemiologia?”
en la tabla y grafica nUumero 5 se puede observar la comparacion de las dos preguntas realizadas,

y se puede apreciar con claridad que un 85% de personas considera que la maestria es importante.
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La pregunta por medio de la que se evalla la importancia de implementar dicha maestria era
directa en donde cada persona daba su opinién respecto a esta y un total de 138 personas
opinaban que es necesario que todo el profesional de salud tenga conocimiento de esta disciplina
ya que en la licenciatura no se cuenta con una preparacién especifica de esta area, y se aportaria
personal capacitado para la mejora de la calidad del sistema sanitario, ya que es importante tener
en cuenta que los profesionales de la salud estarian capacitados para evaluar efectos adversos,
patrones de uso de los medicamentos, vigilancia post-comercializacidn. En la tabla no. 5 se puede
apreciar que por poblacion la comparacién es de utilidad para identificar importancia versus
interés, como se aprecia en la muestra de médicos 77% considera importante la implementaciéony
66% estaria interesado en cursar la maestria. De los profesionales farmacéuticos los que
consideran importante la implementacién es un 86% mientras los que estan interesados en
cursarla es un 66%. De los estomatdlogos un 84% considera importante la implementacion y un
76% estaria dispuesto a cursar la maestria. Y por ultimo en el caso de los estudiantes que realizan
—EPS- un 97% consideran importante la implementacién un 67% estaria dispuesto a cursar la
maestria. En todas las poblaciones se puede observar que el porcentaje que considera importante
la implementar la maestria es elevado y varia entre 77% a 90%, al igual que el porcentaje de
interesados en cursar la maestria que en todas las muestras el porcentaje de interesados varia

entre 66% a 76%.

El porcentaje de no interesados en la maestria de cada muestra se encuentra en el rango de 24% a
34%, mostrando que la mayoria de la poblacién esta interesada y al cuestionar la importancia de la
maestria el porcentaje que no considera importante la implementacién es de 10% a 23%, estos
bajos porcentajes nos indica que son mayores las personas que se encuentran a favor de la
implementacién de nuevas maestrias en la Universidad de San Carlos de Guatemala y mas cuando
estas estan orientadas a resolver problemas de salud de nuestro pais. El poco porcentaje que no
considera seguir la maestria indica en la pregunta directa que no es el campo en el que esta

interesado enfocar su carrera.

Una seccidn especifica de la encuesta fue utilizada para evaluar consideraciones especificas para la
maestria, de las 6 preguntas de esta seccidn se pudo determinar el interés de la muestra por la

metodologia que deberia tener la maestria, entre los resultados destacados podemos encontrar
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que un 86% de la muestra total prefiere una maestria de 2 afios, la metodologia con mayor interés
es semipresencial y virtual con un 54%, y un 41% de la poblacién prefiere que el desarrollo de la
maestria sea trimestral por medio de esta informacién se elabord un programa de cursos de dos
anos dividido en cuatro trimestres. En cuanto a horarios y conveniencias econdmicas la muestra
tiene preferencia con un 58% para que la maestria sea cursada dos veces a la semana y un 47% de
poblacién tiene 9 horas de disponibilidad para el estudio por semana y un 46% de personas esta

dispuesto a pagar 800 quetzales por mes.

Entre otros de los objetivos destacados de la presente investigacidon tenemos la elaboracién de la
propuesta del programa de cursos de la maestria de Farmacoepidemiologia, para lo cual se llevé a
cabo una serie de metodologias que se describen en la tabla no. 7, la evaluacion de los programas
de otros paises fue realizada por cuatro profesionales farmacéuticas dos de las cuales cuentan con
un master en Farmacoepidemiologia del Instituto Cataldn de Farmacoepidemiologia de la
Universidad Auténoma de Barcelona Espafa, otra profesional con mdster en Salud Publica y la
ultima con un Doctorado en Farmacologia Experimental, para poder extraer los cursos mas
apropiados para Guatemala, y determinar el orden cronolégico que los mddulos deberian tener

para formar el programa.

Con las recomendaciones de los profesionales farmacéuticos y la informacién recabada mediante
las encuestas, se elabord un programa de cursos para dos afios dividido en cuatro trimestres, en el
que se estipulan 11 mddulos y las horas de duracidn especifica para cada mddulo, el tiempo de
duraciéon del modulo puede variar dependiendo de la estrategia docente utilizada. En el
programa de la maestria de Farmacoepidemiologia, podemos encontrar el fundamento, la
duracion de la maestria, a quien va dirigida, los requisitos de ingreso, objetivos de la maestria,
perfil del egresado, y el plan de estudio que se encuentra organizado por trimestre en donde se

indican los mddulos a impartir, los temas. (Ver anexo 2)

La maestria presenta dos ejes fundamentales, uno tedrico y otro investigativo. El tedrico abarca las
areas identificadas para las actividades propias de la Farmacoepidemiologia, asi como
conocimientos generales de salud publica y ciencias relacionadas, esta eje puede ser abarcado

tanto en clases presenciales como trabajos en la plataforma virtual de la Facultad de Ciencias
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Quimicas y Farmacia, los contenidos seran abordados de forma interactiva por medio de: Foros,
talleres, ensayos, lecturas, discusiones, conferencias y creaciones de blogs. El eje investigativo
posibilita desde el comienzo del proceso que se identifique un problema, sea investigado con rigor
y se obtenga una respuesta para la solucidon del problema de investigacién, a lo largo de los
modulos al estudiante se le ofrecerdn las herramientas investigativas para perfeccionar la
investigacion hasta realizar un trabajo de campo y obtener resultados, capaces de ser analizados e

interpretados para proponer una solucidn alternativa al problema.

Para determinar las especificaciones de la maestria, se tomé como base el “REGLAMENTO DEL
SISTEMA DE ESTUDIOS DE POSTGRADOQ” de dicho reglamento se extraen las especificaciones para
estructurar el programa de la Maestria en Farmacoepidemiologia, especificamente los requisitos
para realizar estudios de postgrado, los créditos académicos, la categoria de la maestria, los
créditos minimos para obtener el grado de maestro y los requisitos para obtener el titulo de

master en ciencias.

El reglamento de estudios de postgrado, estipula que el crédito académico se define como la
unidad de medida de la carga académica, equivalente a 16 horas de teoria (clase presencial o
virtual) 6 32 horas de trabajo practico, de campo o investigacion. Por medio de la informacién
extraida del reglamento y la reunidn realizada con la Licenciada Lilian Irving, la cual cuenta con
amplia experiencia en el tema de créditos de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia, se logré
estipular los créditos que cada mddulo tendra a lo largo de los dos afios en que se desarrollara la
Maestria, mediante las sugerencias de dicha profesional se logré cumplir con el requisito del
articulo 13 del reglamento de estudios de postgrado, el cual establece que los créditos minimos
para la obtencién del grado de maestro en el caso de la Maestria en Ciencias es de cuarenta y

cinco, obtenidos en un periodo no menor de doce meses de trabajo efectivo.

De los 70 créditos que otorga la maestria, tanto el primer como el segundo afo proporcionan un
total de 30 créditos por afio, los créditos corresponden a contenidos tedricos y practicos que seran
abordados de forma interactiva. El total de créditos de teoria es de 48 y el total de créditos
correspondientes a tareas que fomentan la investigacion y practicas de los diferentes médulos

impartidos es de 22. (Ver anexo 2, especificamente la seccién de plan de estudios)
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La maestria culmina con la realizacidn de un trabajo de investigacion final para la identificacion y/o
solucidn de un problema relacionado con la eficacia y seguridad de los medicamentos, patrones de
uso de los farmacos, calidad de los tratamientos en problemas de salud frecuentes, costos de las
diferentes alternativas terapéuticas, evaluacidon del impacto de los medicamentos en el cuadro de
salud de la poblacion o en poblaciones especiales todo ello realizado con la perspectiva de
solucionar problemas reales de la salud de Guatemala. El trabajo de investigacion serd enfocado
por cada estudiante de la Maestria en el establecimiento que labore, para aportar trabajos de
utilidad en los diferentes Niveles de Atencion en Salud. El proyecto tutelar tiene un total de 10
créditos que como se aprecia en el anexo 2 en la seccion de proyecto tutelar, los créditos totales

se desglosan en diferentes mddulos a lo largo de los dos afos de la Maestria.
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10. CONCLUSIONES

10.1 Se obtuvo un porcentaje de respuesta de 82%, el total de no repuesta es de 18%,
logrando una recepcién éptima de respuestas y no superando el 40% de no respuesta maximo

para un estudio.

10.2 El mayor porcentaje de personas encuestadas presentaban el rango de edad de 18-27
anos con un porcentaje de 39%, mientras el menor rango de edad de la muestra es el de 48 o

mas con un porcentaje de 11%.

10.3 El género predominante en las personas encuestadas de cada poblacion fue el género

femenino con un porcentaje de 65%.

10.4 De la muestra seleccionada el 92% esta interesada en seguir estudios de posgrado, lo que
indica el interés de los profesionales y estudiantes de continuar estudiando. La poblacién con
mayor interés es la de estudiantes de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia que realizan
—EPS- con 98%, debido a que es la muestra mas joven y sin un campo definido de desarrollo

laboral.

10.5 En cuanto al conocimiento del término Farmacoepidemiologia se puede afirmar que un
84% de la muestra tenia conocimiento, y tan solo el 16% no conocia el término. La muestra
con mayor conocimiento fueron los estudiantes de la Facultad de Ciencias Quimicas y
Farmacia que realizan —EPS- con 90%, esto debido a que es la muestra mas joven y con mayor

iniciativa a la investigacién y la actualizacion.

10.6 De las cuatro muestras, tanto médicos residentes, Farmacéuticos, estomatdlogos y
estudiantes de la facultad de Farmacia que realizan su Ejercicio Profesional Supervisado
Refirieron en un 77%, 86%, 84% y 90%, respectivamente importante la implementacion de la
Maestria en Farmacoepidemilogia, asi mismo de las cuatro muestras mencionadas un 60%,
66%, 76% y 67%, respectivamente indico que estria dispuesto en estudiar la Maestria en

Farmacoepidemilogia.
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10.7 Al operativizar la variable interés de cursar la maestria en proporcidn (%) de aceptacion, se
puede estimar que un 68% de los encuestados sin importar la profesidn estarian dispuestos en

estudiar la maestria, lo que nos indica buena aceptacion.

10.8 Al comparar la importancia de implementar la maestria versus el interés en cursar la
maestria encontramos los siguientes porcentajes 85% y 68%, respectivamente, esto debido a
gue gran porcentaje de las muestras encuentra importante la Farmacoepidemiologia pero no

la consideran una rama laboral en donde quieren desarrollarse.

10.9 Se propuso el programa de la maestria de Farmacoepidemiologia enfocado en dos ejes
fundamentales, uno tedrico y otro investigativo. El eje Tedrico estd conformado de un total de

11 mddulos aptos para realizarse en Guatemala adaptados a dos afos de forma trimestral.
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11. RECOMENDACIONES

11.1 Realizar las gestiones correspondientes para llevar a cabo la realizacién de convenios con
universidades extranjeras para que los estudiantes de la maestria puedan realizar conferencias

virtuales con profesionales en la rama de la Farmacoepidemiologia de otros paises.

11.2 Vvalidar el programa de cursos con profesionales especializados en estas ramas, tanto de
Guatemala como de otros paises, para garantizar que los médulos son los mas adecuados para

impartir y formar a los profesionales en Farmacoepidemiologia.

11.3 Continuar las gestiones en la Escuela de Postgrado, para que la Maestria en
Farmacoepidemiologia sea implementada por la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia en

la Universidad de San Carlos de Guatemala para el aifo 2014.

11.4 Tomar en cuenta los resultados recabados por medio de las encuestas para implementar
una maestria con una metodologia semipresencial y virtual, para captar alto porcentaje de

personas interesadas.

11.5 Evaluar costos y realizar presupuesto para determinar si la maestria de

Farmacoepidemiologia es autofinanciable.
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ANEXO 1

A continuacién se presentan desglosados los resultados obtenidos de cada pregunta realizada en
la encuesta, para evaluar la aceptaciéon de la maestria de Farmacoepidemiologia, Y para

estructurar el programa de cursos de dicha maestria.

Tabla no.7 ¢Tiempo maximo que estudiaria una maestria?

Respuesta

Total de
Poblacién encuestas 2 afios % 3afios %
realizadas
Médicos 35 25 71% 10 29%
Farmacéuticos 50 45 90% 5 10%
Estomatdlogos 25 21 84% 4 16%
Estudiantes que realizan —EPS-. 52 49 94% 3 6%
TOTAL 162 140 86% 22 14%

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.

Grafica no.6 ¢Tiempo maximo que estudiaria una maestria?

B Médicos M Farmacéuticos ® Estomatdlogos M EPS

94%

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.



Tabla no.8 ¢Qué metodologia le interesaria para cursar una maestria?

Respuesta

Poblacién o<l Presencial % Virtual %  Semipresencial %
encuestas y virtual
realizadas

Médicos 35 12 34% 2 6% 21 60%
Farmacéuticos 50 16 32% 10 20% 24 48%
Estomatdlogos 25 12 48% 4 16% 9 36%
Estudiantes que 52 18 35% 0 0% 34 65%
realizan —EPS-

TOTAL 162 58 36% 16 10% 88 54%

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.

Grafica no.7 ¢Qué metodologia le interesaria para cursar una maestria?
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Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.



Tabla no. 9 ¢Como le interesaria que el desarrollo de la maestria se llevara a cabo?

Respuesta
Total de
Poblacion Nl e Bimestral % Trimestral % Semestral %
realizadas

Médicos 35 22 63% 5 14% 8 23%
Farmacéuticos 50 12 24% 25 50% 13 26%
Estomatdlogos 25 6 24% 12 48% 7 28%
Estudiantes que 52 9 17% 24 46% 19 37%
realizan su —EPS-.

TOTAL 162 49 30% 66 41% 47 29%

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.

Grafica no. 8 ¢Como le interesaria que el desarrollo de la maestria se llevara a cabo?
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Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.



Tabla no. 10 ¢Dias convenientes para cursas la maestria?

Respuesta

Poblacién UeClell Diario % Sabado % viernesy @ % jueves, %
encuestas sabado viernesy
realizadas sabado

Médicos 35 6 17% 21 60% 5 14% 3 9%
Farmacéuticos 50 0 0% 20 40% 26 52% 4 8%
Estomatdlogos 25 0 0% 9 36% 13 52% 3 12%
Estudiantes que 52 0 0% 0 0% 50 96% 2 4%
realizan su —EPS-

TOTAL 162 6 4% 50 31% 94 58% 12 7%

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.

Grafica no. 9 ¢Dias convenientes para cursas la maestria?
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Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.



Tabla no. 11 ¢Cuantas horas consideraria conveniente de estudio a la semana para la maestria?

Respuesta

Poblacidn Total de 9 % 11 % 15 %
SUSEERICEE S horas horas horas
realizadas

Médicos 35 32 63% 14 14% 4 23%
Farmacéuticos 50 22 24% 8 50% 5 26%
Estomatdlogos 25 13 52% 10 40% 2 8%
Estudiantes que 52 9 17% 24 46% 19 37%
realizan su —EPS-

TOTAL 162 76 47% 56 35% 30 18%

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.

Grafica no. 10 ¢Cuantas horas consideraria conveniente de estudio a la semana para la

maestria?
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Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.



Tabla no. 12 {Qué costo mensual estaria dispuesto a pagar?

Respuesta

Poblacién Total de Q800 % Q900 % Q950 % Q1000 %
encuestas
realizadas
Médicos 35 13 37% 15 43% 4 11% 3 9%
Farmacéuticos 50 25 50% 13 26% 6 12% 6 12%
Estomatdlogos 25 7 28% 9 36% 5 20% 4 16%
Estudiantes que 52 30 58% 10 19% 10 19% 2 1%
realizan su EPS-.
TOTAL 162 75 46% 47 29% 25 16% 15 9%

Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdélogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.

Grafica no. 11 ¢Qué costo mensual estaria dispuesto a pagar?
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Fuente: Datos obtenidos por medio de encuestas realizadas profesionales Médicos, Farmacéuticos, Estomatdlogos con
colegiado activo 2013 y estudiantes que realizan su Ejercicio profesional Supervisado —EPS- durante el periodo
comprendido de Mayo a Agosto 2013.
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ANEXO 2
PROGRAMA DE MAESTRIA EN FARMACOEPIDEMIOLOGIA
FUNDAMENTO

La Farmacoepidemiologia es la disciplina, que combina los campos de la epidemiologia y la
farmacologia clinica, que ayuda a evaluar los efectos no esperados de los farmacos, pero también

a valorar su impacto econdmico, sus beneficios a la salud y a la calidad de vida del paciente.

Esta disciplina es de interés para formar profesionales que velen por que toda la poblacidn acceda
a los medicamentos esenciales, por su eficacia, efectividad, seguridad, costo, disponibilidad y

calidad, para proporcionar mejor calidad de vida y una disminucién de la mortalidad.

DURACION

La Maestria De Farmacoepidemiologia tiene una duracidn de dos afios, dividida en tres trimestres

al afo.

DIRIGIDO A

El programa de Maestria en Farmacoepidemiologia, es un programa dirigido a egresados

universitarios con el grado de Licenciado, de universidades nacionales y extrajeras.

Serd de especial interés para profesionales de las ciencias de la salud (Quimico Farmacéutico,
Médicos y Cirujanos, Estomatdlogos y cualquier otro profesional relacionado con la esfera de los
medicamentos), para la capacitacion en el desempefio de funciones de los métodos

epidemioldgicos para analizar el uso de los medicamentos.

REQUISITO ACADEMICO DE INGRESO

Poseer el titulo de Licenciado, reconocido por la Universidad de San Carlos de Guatemala, o
graduado en Universidades legalmente autorizadas para funcionar en el pais o Universidades

extranjeras catalogadas como de primera clase.
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OBJETIVOS

Formacién de profesionales de la salud especializados a nivel maestria con conocimientos,

habilidades y actitudes para aplicar con rigor cientifico y ético metodologias que les permita:

+ Planear e implantar procesos, procedimientos y actividades en las distintas fases de
investigacion clinica farmacoldgica, con base en lineamientos de buenas practicas y
siguiendo la normatividad nacional e internacional correspondientes.

« Manejar informacién farmacoldgica como soporte para la realizacién de estudios
epidemioldgicos, con el fin de valorar el impacto de medicamentos en diferentes
poblaciones.

» Participar en la gestion integral de recursos econdmicos, humanos y de infraestructura en
procesos de investigacion clinica.

* Aplicar los conocimientos, métodos y razonamiento epidemioldgicos al estudio de los
efectos (beneficios y adversos) y los usos de los farmacos en la poblacién humana.

+ Interpretar, describir, controlar y predecir los efectos y usos de las modalidades de
tratamiento farmacoldgico en tiempo, espacio y poblacién definidos.

« Desarrollar investigaciones farmacoepidemiologicas, implementado los principales disefios

de investigacién epidemiolégica.



Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia

PERFIL DEL EGRESADO

El egresado poseera conocimientos sobre estudio de la utilizacién de los medicamentosy sus
efectos en grandes poblaciones, con el propésito de que apliquen los mismos para lograr un alto

nivel de desempenfio en las organizaciones y entidades donde prestan sus servicios profesionales.

Los egresados estaran capacitados para desarrollar investigaciones destinadas a perfeccionar los
conocimientos tedricos en el campo de la Farmacoepidemiologia. El desarrollo alcanzado les

permitira:

® Disefiar, conducir y desarrollar protocolos de investigacion clinica que permitan evaluar la
eficacia, seguridad y toxicidad del uso de medicamentos en poblaciones especificas, con
apego a las consideraciones bioéticas y la normatividad correspondientes.

® |ntegrar procesos de farmacovigilancia orientados a la identificacion de eventos adversos,
asi como sus probables causas, con el fin de sustentar la prescripcidon y uso racional de
medicamentos.

® Elaborar reportes de estudio clinico, a partir del analisis estadistico y de informacidn
relevante obtenida a través de investigaciones clinicas y/o epidemioldgicas.

® |ntegrar informaciéon farmacoecondmica y datos clinico-farmacoldgicos necesarios que
den soporte a las autoridades sanitarias, para la toma de decisiones sobre las alternativas
terapéuticas mads viables en poblaciones especificas.

® Participar en la planeacién y organizacién de aspectos metodolégicos, administrativos,
financieros y operativos involucrados en la realizacion de proyectos de investigacién
clinica.

® Asesorar actividades de seleccion de medicamentos en poblaciones, a nivel de centros
asistenciales.

® Aplica los métodos epidemioldgicos para analizar el uso de los medicamentos.

® Desarrollar programas de monitorizacidon de reacciones adversas a los medicamentos en

los hospitales.
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PLAN DE ESTUDIOS

Estructura: La maestria estd estructura por mddulos, con sus respectivos temas, el plan de
estudios consta de 11 mddulos, asi como un trabajo tutelar que se desarrollara a lo largo
de los dos afios de estudio, el cual debe ser iniciado por el estudiante desde el primer ano
de la Maestria.

PRIMER ANO
Trimestre Modulo Temas Total de créditos
horas
Fundamentos de | ¢ Introduccién ala estadistica 72 horas 4
estadistica * Medida de la variabilidad de una
muestra
e Variabilidad desconocida
e Probabilidad
e Descripcion de la variabilidad
aleatoria: funciones de
probabilidad
e Bases de la estadistica inferencial:
estimacion  por intervalo 'y
contraste de hipdtesis
Primer Valoracion critica e Introduccion sobre la literatura y | 36 horas 2
Trimestre en la investigacion bibliografia farmacéutica.
e Medicina basada en evidencia
(MBE)
e Etapas del desarrollo de wun
estudio.
e Andlisis de la literatura vy
estadistica basica en
farmacoterapia.
Area practica del Llevar a cabo una revisidon sistematica, | 32 horas 1
primer trimestre por medio de la identificaciéon de
estudios relevantes y confiables sobre
terapéuticas actuales.
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Metodologia de la | ¢ Conocimiento cientifico y su| 96 horas
investigacion vocabulario
cientifica e Planteamiento del problema
e Alcances y enfoques de Ia
investigacion
*  Analisis de antecedentes.
e investigacion bibliografica.
e planteamiento de  objetivos,
hipétesis, metodologia resultados,
discusion y conclusiones.
* Elaboracidn de informes de
Segundo investigacion.
Trimestre —
Area practica del | En grupos de estudio se propondrd un | 32 horas
Segundo trimestre | tema de investigacidon, para que el
estudiante practique y lleve a cabo el
desarrollo de la parte estadistica y
metodoldgica de la investigacion.
Area practica del | Seleccionar una investigacion | 32 horas
Segundo trimestre | publicada, analizar estadistica vy
metodologia de la investigacion.
Fundamentos de e Generalidades 96 horas
epidemiologia * Variable epidemioldgica
* Medidas de frecuencia
* Indicadores de frecuencia de la
morbimortalidad
e Estrategia de la epidemiologia y
proceso de causalidad
e Estudio descriptivo
Tercer e Estudio experimental o de
trimestre intervencién

* Estudio de cohorte

e Estudio de casos y controles

e Enfoque epidemioldgico de
riesgos

e Errores, sesgos y su control

e Andlisis estratificado Ajuste del
riesgo relativo




Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia

Area practica | del | Se llevara a cabo la elaboracién de un | 32 horas
Tercer trimestre blog por parte de la clase, en el cual se
desarrollaran temas importantes de la
salud publica y medicina moderna en
Guatemala.
Area practica Il Llevar a cabo una investigaciéon | 32 horas
del Tercer epidemioldgica. Para determinar nivel
trimestre de salud de la poblacién, patologia
prevalente, control y prevencién.
Fundamentos de * Medicamentos que deben ser | 54 horas
farmacologia monitorizados.
(Farmacodinamia e Criterios de  dosificacion vy
y Farmacocinética administracién de los
clinica) medicamentos.

e Interpretacion de las
concentraciones séricas del
medicamento y ajuste de las dosis.

e Bioequivalencia y
Biodisponibilidad.

Medicamentos y *  Promocion del uso racional de | 54 horas
salud publica medicamentos

* Seleccién de medicamentos

e Guia de practica clinica

Cuarto e Preparacion de guias
Trimestre farmacoldgicas.

e Utilizacibn de medicamentos,
farmacos esenciales y politicas de
salud en paises desarrollados vy
subdesarrollados.

Area practica del Llevar a cabo la elaboracion de | 32 horas

Cuarto trimestre

formulario terapéutico, para perseguir
un uso racional de medicamentos a
través de la aplicacion de criterios de
seleccion de principios activos vy
estrategias terapéuticas. Por grupos de
trabajo seleccionar el nivel de atencién
en donde se desee elaborar dicha guia,
para tener en cuenta los datos sobre
utilizacion de medicamentos del area al
que la guia se dirige.
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SEGUNDO ANO
Trimestre Modulo Temas Total de créditos
horas
Principios basicos ¢ Evaluacién de los efectos de los 72 horas 4
de investigacién medicamentos
clinica e La observacidon clinica y el
razonamiento causal
e El ensayo clinico controlado
¢ Normas de buena priactica clinica
e Extrapolaciéon de los resultados
de ensayos clinicos a la practica
habitual
e Metaanadlisis de ensayos clinicos
e Ensayo clinico (métodos,
aplicaciones, limitaciones, ética)
Quinto | Buenas practicas * Descripcion del proceso de | 36 horas 2
Trimestre | de investigacién investigacion clinica
clinica e Estudio y andlisis de los 14
principios de la OMS para las
Buenas practicas de
investigacion clinica
Area practica del Elaborar un meta-analisis, basandose 32 horas 1
Quinto trimestre en la integracién estructurada vy
sistematica de informacién obtenida
en diferentes ensayos clinicos, sobre
un problema de salud determinado
seleccionado por los grupos de
estudiantes.
Evaluacion de e Eficacia 96 horas 6
medicamentos e  Efectividad
e Beneficio riesgo
e Bioética y regulacion sanitaria,
Sexto Aspectos éticos de la
Trimestre investigacion biomédica.
¢ Ensayos clinicos
* Estudios de utilizacion
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Area practica del
Sexto trimestre

Seleccionar individualmente un
ensayo clinico publicado, el estudiante
debera realizar un analisis del ensayo
y realizar los comentarios pertinentes.

32 horas

Séptimo
trimestre

Principios de
Farmacovigilancia

e Introduccion a la historia de la
Farmacovigilancia

e Reglamentos y leyes de Ila
Farmacovigilancia a nivel de
Guatemala

¢ Datos de morbilidad y
mortalidad aplicados al estudio
de los efectos indeseables
producidos por medicamentos

¢ La notificacién espontanea de
reacciones adversas a
medicamentos

e Farmacovigilancia a nivel
hospitalario

e Supervision de acontecimientos
ligados a la prescripcion.

96 horas

Area practica | del
Séptimo trimestre

Fomentar en las instituciones en
donde labora, la notificacion
espontanea, en grupos de trabajo,
elaborar una estrategia didactica para
dar a conocer la Farmacovigilancia y la
notificacién espontanea.

32 horas

Area practica Il del
Séptimo trimestre

Llevar a cabo un estudio de
Farmacovigilancia, seleccione un nivel
de atencion en salud.

32 horas

Octavo
trimestre

Farmacoeconomia

e Diseflo de un estudio farmaco-
econdémico.
e Andlisis de:
0 Minimizacidn de costos
0 costo-beneficio
0 costo-efectividad
0 costo-utilidad
0 Identificacidn de costes
e Economia de la salud y evaluacion
econdmica del wuso de los
medicamentos.

96 horas
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e Prioridades en el campo de los
estudios de utilizacién de
medicamentos.

e Disefo de los estudios
Farmacoeconémicos

Area practica | del
octavo trimestre

Analizar un ensayo clinico, que en su
estructura se haya realizado un
andlisis farmaco-econémico.
Identificar ventajas, desventajas vy
comentarios pertinentes.

32 horas 1

Area practica Il del
octavo trimestre

Elaborar un disefio de un estudio
farmaco-econdémico.

32 horas 1

Proyecto Tutelar

Del
Primer a
Octavo
Trimestre

Este proyecto pretende evaluar la
capacidad de un alumno para trabajar
en colaboracién con uno o varios
participantes para disefar v
conceptualizar un proyecto de
investigacion, el cual debe ser
desarrollado en cualquiera de los
niveles de atencién en salud
establecidos por la OMS.

320 horas 10

Sub total de créditos

60 Créditos

Créditos de Proyecto Tutelar

10 Créditos

Total

70 Créditos

PROYECTO TUTELAR
Trimestre Modulo Temas Total de | créditos
horas
Primer Taller de Tesis | Presentacion de tema par proyecto 32 horas 1
Trimestre tutelar y utilidad del mismo.
Tercer Taller de tesis |l Presentacidn de protocolo de tesis. 32 horas 1
Trimestre
Octavo Taller de tesis lll Presentacion de resultados 96 horas 3
Trimestre preliminares.
Seis meses Informe Final de Presentacién de informe final del 160 horas 5
después Tesis trabajo de tesis.
de cerrar
pensum
Créditos de Proyecto Tutelar 10 Créditos
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Metodologia:

La maestria presenta dos fases fundamentales, una tedrica y otra de investigacion. Durante la fase
tedrica los contenidos seran abordados tanto en la plataforma virtual de la Facultad y clase
presencial de forma interactiva por medio de: Foros, talleres, ensayos, lecturas, discusiones,

conferencias y creaciones de blogs.
Evaluacion:

e En el componente de Docencia se deberd incluir: actualizacion, extension, razonamiento,
profundidad, capacidad de integrar conocimientos, su colectividad, su capacidad de
transmitir conocimiento y su aplicacion. Debera valorarse su participacidn en exposiciones
orales dinamizada.

e Para el componente de Investigacion se deberd evaluar originalidad, responsabilidad,
dedicacidn, pertinencia, utilidad, metodologia, resultados y enfoques de la investigacion.

e La nota de promocidn en cada modulo sera de 70 puntos en una escala de 0-100 puntos,

segln reglamento del sistema de estudios de postgrado.



Br. Andrea o5t ka-Portillo Garcia

Asesora \/

Revisora

R o

Directora de Escuela

Decano
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