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RESUMEN

Esta tesis describe una panoramica sobre la seleccion de medicamentos de un
Cuadro Basico, él cual se enfoca en la importancia de un proceso sistematico y

basado en evidencia para la seleccion de los mismos.

En el desarrollo del proyecto, se realizé una investigacion, de caracter cualitativo y
descriptivo, basado bajo la técnica de revision sistematica de literatura.
Conjuntamente, se discute la necesidad de establecer una metodologia y los
formatos que permitan una evaluacién y seleccidon de medicamentos objetiva.
Finalmente, se concluye que la estrategia para la seleccion de medicamentos debe
ser basada en la revision sistematica de la literatura para evaluar su eficacia y

seguridad, asi como la comparacion de los resultados de los estudios clinicos.

Palabras clave: medicamentos, cuadro basico, formato, evaluacion.



ABSTRACT

This thesis describes an overview of the selection of medicines from a Basic List,
which focuses on the importance of a systematic and evidence-based process for

the selection of medicines.

In the development of the project, a qualitative and descriptive investigation was
carried out, based on the technique of systematic literature review. The need to
establish a methodology and formats that allow an objective evaluation and selection
of drugs is discussed jointly. Finally, it is concluded that the strategy for the selection
of drugs should be based on the systematic review of the literature to evaluate the
efficacy and safety of the drugs in question, as well as the comparison of the results

of clinical studies.

Keywords: medicines, basic list, format, evaluation.



l. INTRODUCCION

Los medicamentos esenciales son aquellos que satisfacen las necesidades de los
cuidados de la salud de la poblacion en general y por consiguiente, deben estar
disponibles en todo momento en las cantidades adecuadas y en las formas de
dosificacion apropiadas (Vera-Carrasco, 2019), lo anterior, dada su importancia

como el principal instrumento para fines terapéuticos y/o meédicos.

Conjuntamente, a este panorama, México es uno de los paises de Latinoamérica
con menor nivel de gasto publico en salud (6.2 % de su producto interno bruto y
47.3 % del gasto publico), generandose en consecuencia un gasto en
medicamentos cercano al 21.4 % del gasto total en salud y un 30 % de gasto de
bolsillo (Vera-Carrasco, 2019).

Por consiguiente, en funcion de las necesidades de las instituciones de salud
publica con relacién a la adquisicion de medicamentos y tomando en cuenta lo
anterior, es indispensable establecer estrategias para la mejora de resultados
economicos y clinicos con los medios disponibles (Pérez-Pefia, 2000) con el
objetivo de satisfacer las demandas de salud de la poblaciéon mexicana, y una mayor

coordinacion entre estas (Vera-Carrasco, 2019).

En esta misma linea y con el fin de optimizar los recursos publicos destinados a la
atencion de los problemas de salud publica y por consecuencia, ofrecer mejores
servicios en salud publica mediante el empleo de insumos que han probado su
seguridad, eficacia terapéutica y eficiencia, en 1971 el Instituto Mexicano del Seguro
Social tomo lainiciativa de crear el Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector
Salud (Rizo-Rios et al., 2013).

Al respecto, su principal funcién consisti6 en el agrupamiento, caracterizacion y
codificacion de los medicamentos permitidos a prescribir de al Consejo de

Salubridad General.



Este listado contaba con una clave de identificacién individual, asi como,
descripcion, via de administracion, dosis, generalidades, efectos adversos,

contraindicaciones y precauciones de éstos (Rizo-Rios et al., 2013).

Posteriormente, en el afio 2020, el Cuadro Basico de Medicamentos fue modificado
dando lugar al Compendio Nacional de Insumos para la Salud, el cual se realiz6 con
una metodologia rigurosa para la revision de los insumos que se incluyen, basada
en la evaluacién de su efectividad, seguridad y calidad, y en criterios farmaco-

econdmicos y consensos interinstitucionales (Aguilar-Delfin et al., 2023).

Sin embargo, si bien el Compendio Nacional de Insumos para la salud cumple es
recurso importante, se categoriza como un documento poco vigente, voluminoso y
un tanto ambiguo, por lo que el objetivo del presente trabajo es el desarrollo de una
propuesta de formato para la seleccion de medicamentos, que permita al sector
salud realizar el proceso de compra de medicamentos en mayor volumen, logrando
abatir costos, una mayor cobertura, asi como, eficientizar el proceso para la
selecciéon de medicamentos de un cuadro basico institucional en estrategias de

seguridad y evaluaciones econdmicas.



2. Objetivos

2.1 Objetivo general

Establecer una propuesta general para la seleccién de medicamentos, que permita
al sector salud realizar el proceso de compra de medicamentos, optimizar costos,
una mayor cobertura, asi como, eficientizar el proceso para la seleccién de éstos de
un cuadro basico institucional empleando estrategias de seguridad y evaluaciones

econdmicas.

2.2 Objetivos especificos

e Realizar una revision bibliografica sistematica que permita la identificacion de
los criterios utilizados para la seleccion de medicamentos de un cuadro
béasico.

e Analizar las estrategias recomendadas a nivel internacional y nacional para
la evaluacion de la seguridad y econdémica de medicamentos incluidos en un

cuadro basico.

e Proponer un modelo de seleccibn de medicamentos basado en las

estrategias revisadas.



3. MARCO TEORICO

3.1 Seleccion de medicamentos a nivel internacional

A raiz del dificil acceso de medicamentos en los paises en desarrollo, el comité de
expertos de la Organizaciébn Mundial de la Salud (OMS) en 1977, propuso un
inventario de los principales tratamientos de las enfermedades a nivel mundial, a la
gue se le denomind lista de medicamentos esenciales, esta incluia 220
medicamentos y su principal beneficio es la racionalizacion del uso de los

medicamentos reduciendo costos en los sistemas de salud (Valtuefia, 2008).

Por consiguiente, es fundamental que la seleccion de medicamentos por integrar al
listado tome en cuenta la prevalencia de las enfermedades, la seguridad, la eficacia
y el costo de cada uno de los mismos. En este contexto, la OMS definio a esta
selecciébn como el “proceso continuo, multidisciplinario y participativo que debe
desarrollarse basado en la eficacia, seguridad, calidad y coste de los medicamentos

a fin de asegurar el uso racional de los mismos” (San Miguel y Sanchis, 2020).

Con esta lista, la OMS busca que en todos los sistemas de salud del mundo, se
cuente con los medicamentos que cubran las necesidades basicas tanto en cantidad
suficiente como en las formas farmacéuticas apropiadas, garantizando su calidad
(San Miguel y Sanchis, 2020). Conjuntamente, la Figura 1 muestra los objetivos

principales de la misma.

Complementariamente, esta es utilizada como la base para que algunos paises
elaboren listas nacionales e institucionales de medicamentos esenciales o cuadros
basicos de medicamentos (CBM) basados en las pautas clinicas normalizadas para
el tratamiento de las enfermedades y sintomas comunes tratados en cada nivel de
asistencia como resultado es un subconjunto de medicamentos dividido
dependiendo del nivel de atencidén de salud que involucra desde el dispensario hasta

el sector privado (Persaud et al., 2019).



Todos los Medicamentos registrados
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Figura 1. Objetivo de los medicamentos esenciales. Fuente: World Health
Organization (2002). Seleccién de medicamentos esenciales. Organizacién Mundial de la
Salud. https://apps.who.int/iris/handle/10665/67377

Por otro lado, dado que la seleccion de medicamentos esenciales depende de
diversos de factores, entre ellos los recursos financieros, el patron de prevalencia
de ciertas enfermedades, factores genéticos y demogréficos; el Comité de Expertos
de la OMS en Seleccion y Uso de Medicamentos Esenciales es el encargado de

aplicar los criterios de eleccion establecidos por dicha institucion (Tabla 1).

3.2 Seleccion de medicamentos a nivel nacional

En México, con el fin de garantizar el acceso a medicamentos esenciales, se
desarrollaron multiples politicas de control en el area de medicamentos, es decir,
estrategias especificas que llevan a cabo los gobiernos para la mejora en el acceso
a medicamentos de su poblacion (Zapata et al., 2022). Por consiguiente, el objetivo
principal de la politica nacional de medicamentos es asegurarse de la disponibilidad
medicamentos con calidad a precios accesibles, garantizando el uso racional de

medicamentos, asi como a su acceso en todos los sectores de poblacion.


https://apps.who.int/iris/handle/10665/67377

En cuanto al marco legal y administrativo vigente, la Direccibn de General de
Planeacion y Desarrollo en Salud (DGPLADES), responsable del disefio, desarrollo
e implantacion de innovaciones del Sistema de Salud en México, promueve el
fortalecimiento de la cadena de suministro, a fin de optimizar los recursos y brindar
mejores servicios de atencion publica de salud mediante el desarrollo del Cuadro

Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud (Rizo-Rios et al., 2013).

Tabla 1. Criterios de seleccién de medicamentos propuestos por la OMS.

1. Seleccionar exclusivamente medicamentos sobre cuya
eficacia e inocuidad en una variedad de entornos existan
pruebas firmes e idoneas.

2. La eficacia relativa en funcion de los costos es una
cosideracion muy importante para la eleccion de los
medicamentos pertenecientes a la misma categoria
terapéutica. Se debe considerar el costo del tratamiento
completo y no solo del precio unitario de cada medicamento;
el costo se debe comparar con la eficacia.

3. La eleccion puede depender de otros factores como las
propiedades farmacocinéticas o consideraciones locales
tales como la disponibilidad de instalaciones para la

L. fabricacion o el almacenamiento.
Criterios de

seleccion de

medicamentos 4 .Cada medicamento seleccionado debera estar disponible

segun laoOMs  en formas farmaceuticas que permitan garantizar la buena
calidad, incluida Ila Dbiodisponibilidad; ademas debe
determinarse su estabilidad en las condiciones previstas de
almacenamiento y utlizacion.

5. En la composicién de la mayoria de los medicamentos
esenciales debera haber un sélo principio activo. Los
productos que son combinaciones medicamentosas de dosis
fijas se seleccionan s6lo cuando la combinacion presenta
alguna ventaja comprobada en cuanto a su efecto
terapéutico, inocuidad, adherencia o reduccion de la
aparicion de farmacorresistencia en el paludismo, la
tuberculosis y el VIH/SIDA

Fuente: Elaboracion propia con datos de la World Health Organization (2002).



Al respecto, posteriormente, en el afio 2020, el Cuadro Basico de Medicamentos fue
modificado dando lugar al Compendio Nacional de Insumos para la Salud (Aguilar-
Delfin et al., 2023), documento en el que se agrupan, caracterizan y codifican los
medicamentos, material de curacion, instrumental, equipo médico,
auxiliares de diagnéstico, insumos del area de nutricibn, medicamentos
homeopaticos, medicamentos herbolarios, insumos de acupuntura, material de

osteosintesis, endoprotesis y ayudas funcionales, y demas insumos para la salud.

Este ultimo, es empleado hasta la fecha por parte de las instituciones publicas del
Sistema Nacional de Salud para otorgar servicios de salud a la poblacion, en
términos de lo establecido en el articulo 28 de la Ley General de Salud y

fundamentado principalmente en (Aguilar-Delfin et al., 2023):

e Equidad en el acceso: Al garantizar la unificacion de los insumos en todas

las instituciones publicas de salud.

e Introduccion de tecnologias innovadoras: Mediante el uso de
mecanismos seguros, eficacias y con un nivel alto de calidad bajo un costo-

efectividad comprobable y rentable.

e Respuesta a las necesidades epidemiolégicas de la poblacion:
Fundamentado en la transicion y andlisis intersectorial de temas legales y
regulatorios, farmacovigilancia, tecnovigilancia y buenas practicas de

prescripcion.

Al mismo tiempo, la Comisidon Nacional de Insumos de la Salud es la encargada de
la elaboracién, actualizacién y difusién del compendio nacional, que como se
observa en la Tabla 2 se integra por distintas instituciones y dependencias publicas
del Sistema Nacional de Salud gue integran la Comision Nacional de Insumos para
la Salud (CNIS) y que permite el desarrollo de los objetivos del mismo mediante el
uso de criterios de transparencia, eficiencia y evidencia cientifica (Vargas-Ruiz,
2022).



Al mismo tiempo, la CNIS se encuentra organizada por comités, los cuales se
muestran en la Tabla 3, y cuya principal funcion es recibir, evaluar, analizar y emitir
opiniones respecto a las solicitudes de actualizacion de insumos presentadas
(Vargas-Ruiz, 2022).

Por otro lado, con el objetivo de regular la adquisicion y comercializacion de
medicamentos e insumos médicos se creo en el afio 2001 la Comision Nacional de
Protecciébn Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); mientras que tres afios
después para evaluar y regular la incorporacién y uso de tecnologias y equipos
médicos, se cred el Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud
(CENETEC).

Tabla 2. Representantes Institucionales que integran la CNIS

Titular de la Secretaria del Consejo Nacional de Insumos para la
Salud

Comision Federal para la Proteccion contra
Representantes Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

Comision  de la Secretaria Comisién Coordinadora de los Institutos

Nacional de de Salud Nacionales de Salud y Hospitales de Alta

Insumos Especialidad

parala
Salud

Secretaria de la Defensa Nacional

Representante  Secretaria de Marina

encargado de

Instituto Mexicano del Seguro Social

designar a los Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de

titulares de las los Trabajadores del Estado

instituciones

Petréleos Mexicanos

Instituto de Salud para el Bienestar

Fuente: Elaboracion propia con datos de Vargas-Ruiz (2022).



Tabla 3. Comités Técnicos especificos con los que cuenta la CNIS

De Medicamentos

De Material de Curacion

De Auxiliares de Diagndstico

De Instrumental y Equipo Médico

Comités de

De Osteosintesis, Endoproétesis y Ayudas Funcionales
la CNIS

De Medicamentos Homeopaticos

De Remedios Herbolarios

De Insumos de Acupuntura

De Insumos para la Salud Publica

Los demas que determine la Comision

Fuente: Elaboracion propia con datos de Vargas-Ruiz (2022).

3.2.1 Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS)

La Comision Federal para la Protecciobn contra Riesgos Sanitarios es una
dependencia federal del gobierno de México de la Secretaria de Salud con
autonomia técnica administrativa y operativa, cuya mision es proteger a la poblacion
contra riesgos a la salud provocados por el uso y consumo de bienes y servicios,
insumos para la salud, asi como por su exposicion a factores ambientales y
laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la prestacion de servicios de
salud mediante la regulacion, control y prevencion de riesgos sanitarios

fundamentados en la farmacovigilancia (Ruiz et al., 2018).

Simultaneamente, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de un
medicamento que se comercializa en México, esta cuenta con el Centro Nacional
de Farmacovigilancia (CNFV) el cual forma parte de la comision de evidencia y
Manejo de riesgos (CEMAR) (Salgado-Lugo et al., 2023).



El objetivo del CNFV es recibir informacion de Sospechas de Reacciones Adversas
de los Medicamentos (SRAM), vacunas y dispositivos meédicos, por parte de los
integrantes de la Farmacovigilancia en el pais, asi como la evaluacion, el andlisis y

la retroalimentacion de la informacion (Salgado-Lugo et al., 2023).

3.2.2 Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud
(CENETEC)

Existe una gran variedad de Tecnologias para el sector salud (medicamentos,
equipos, dispositivos médicos, procedimientos, formas de organizacion y sistemas
de informacion), por ello, estos sistemas necesitan informacion confiable y oportuna,
basada en la mejor evidencia disponible de estas tecnologias para saber si se deben
incorporar, mantener o excluir dependiendo de su calidad, seguridad y relacion

costo-efectividad (Reyes-Morales et al., 2020).

Por consecuencia, con el propésito de evaluar y tomar decisiones acertadas y
eficientes dentro de la atencion de salud, se crea el Centro Nacional de Excelencia
Tecnoldgica en Salud (CENETEC), denominado como un 6rgano desconcentrado
de la Secretaria de Salud nombrado en 2009; centro colaborador de la OPS/OMS
(Reyes-Morales et al., 2020), el cual a través del asesoramiento y coordinacion de
trabajos sectoriales, provee informacion basada en la mejor evidencia disponible y
ayudando a cumplir con las necesidades de gestién y evaluacion de Tecnologias

para la Salud.

En relacién con el cuadro basico y catalogo de insumos del sector salud (CBCISS),
el CENETEC realiza una evaluacion de la eficacia, seguridad, costo y efectividad de
los medicamentos cada vez que lo solicite el Consejo de Salubridad General (CSG),
apoyando asi a que cada uno de los parametros evaluativos de los medicamentos
gue integran dicho cuadro y catalogo con el objetivo de que estos sean apropiados

para la atencion sanitaria nacional (Reyes-Morales et al., 2020).



3.2.3 Marco legal en México para la evaluacién de medicamentos
antes y después de su inclusion en el Cuadro Basico de
Medicamentos (CBM)

En esta linea de informacion, la Figura 2, muestra de forma general el marco legal

propio que rige el cuadro béasico de medicamentos en México.

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
RJ

Ley General de Salud
RZ

Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General

\Z

Acuerdo por el que se establecen que las instituciones publicas del sistema
Nacional de Salud aplicaran para el primer nivel de atencion medica el cuadro
basico y en el segundo y tercer nivel el catalogo de insumo

NI

Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico de
Insumos del Sector Salud. Capitulo VI del “Procedimiento para la actualizacién
de insumos

NI

Articulos 38 y 131 y 196 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Norma oficial mexicana NOM-220-SSA1-2012 y la Norma oficial mexicana
NOM-240-SSA1-2012; Instalacién y operacién de la farmacovigilancia.

\Z

Articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial.

Figura 2. Marco legal en México para la evaluacién de medicamentos antes y después de su
inclusién en el Cuadro Basico de Medicamentos (CBM). Fuente: Elaboracién propia con datos
de Reyes-Morales et al. (2019).



3.3 Metodologia de seleccion de medicamentos en nivel nacional

3.3.1 Alta Directica Sanitaria

Al respecto, esta establece que aquellos negocios que se dedican a la venta
mayorista de productos farmacéuticos y dispositivos médicos (almacenes de
almacenamiento y distribucion de suministros de salud), la venta minorista de
productos farmaceéuticos (farmacias), la farmacia hospitalaria, las droguerias y las

boticas deben llevar a cabo las siguientes acciones:

1. Recabar de todos sus proveedores copias de los siguientes documentos:

e Licencia Sanitaria 0 Aviso de Funcionamiento

e Aviso de Responsable Sanitario

e Constancia de Situacién Fiscal (Alta en la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico) que incluya el domicilio del almacén y la fecha de inicio de relacion

comercial.

2. Supervisar que sus proveedores sélo adquieran y comercialicen medicamentos
y demads insumos incluidos en las lineas de comercializacion del Aviso de
Funcionamiento o Licencia Sanitaria, para importadores debera demostrar

mediante permiso sanitario previo de importacion el legal ingreso al pais.

3. Contar con los documentos que amparen la transaccion de medicamentos y
demas insumos para la salud, ya sea en forma de facturas de compra o de venta
0 cualquier documento que ampare la entrega o recepcién del medicamento.

Estos documentos deben incluir:

e Fechay descripcién del insumo para la salud

e Cantidad recibida y surtida

e Nombre y direccion del proveedor, cliente y establecimiento destinatario
e Numero de lote/serie/partida y fecha de caducidad.

e Acuse de recibido con firma y fecha.



Estos documentos deberan de conservarse en el establecimiento por lo menos 3

afios dado que amparan la tenencia legitima y la trazabilidad de los insumos.

4.

Complementariamente, debe realizarse la calificacion y aprobacion de
proveedores antes de adquirir cualquier medicamento o insumo para la salud.
Esto debe controlarse mediante un procedimiento, y los resultados deben
documentarse y comprobarse periddicamente mediante un enfoque basado en
el riesgo. Adicionalmente debera realizar auditorias con el fin de evaluar la

idoneidad, competencia y fiabilidad de la otra parte.

El establecimiento debera contar con evidencia que garantice que el personal
esta calificado y capacitado acorde a las funciones que realiza, incluyendo la
evaluacion de los insumos como parte de la recepcién resaltando la

identificacion de insumos probablemente falsificados.

Referir con Procedimientos Normalizados de Operacién (PNO) para la recepcion
y el control de inventarios que contemple: Inspeccién por atributos durante el
proceso de recepcion de los insumos y los criterios de aceptacion incluyendo el

etiquetado en idioma espafiol.

Asegurar que los medicamentos y demas insumos para la salud cuenten con
Registro Sanitario, clave alfa numérica o cualquier otra autorizacion o
notificacion, segun corresponda, asimismo verificar que cuenten con niumero de

lote y fecha de caducidad vigente.

Para la devolucién de insumos para la salud se debera llevarse a cabo bajo un
PNO basado en el riesgo, en el cual se establezca el motivo de la devolucion y
contar con la evidencia de que se suministré el producto a ese cliente y no existe
ningun motivo para pensar que el medicamento ha sido falsificado, adulterado o
alterado.

Todas las quejas deben ser registradas con los detalles originales. Se debe

hacer una distincion entre las quejas relacionadas con la calidad de un insumo



y las relacionadas con las de distribucion. En el caso de una gueja sobre la
calidad de un insumo y un posible defecto, el fabricante y/o titular del registro

sanitario debe ser informado.

10. Ante la sospecha de insumos falsificados, adulterados, alterados, debe notificar
al Titular del registro sanitario o fabricante del insumo con el objeto de que se

reconozca o no la originalidad del producto.
11.Revisar constantemente las bases de datos de la institucion.

12.Realizar las acciones de retiro de producto del mercado, basado en un PNO para
garantizar la trazabilidad de los productos recibidos y distribuidos, evaluar la
eficacia del proceso de retiro de producto y cumplir con los requisitos de la

normatividad vigente y aplicable.

13.No realizar la devolucion a proveedores de los productos falsificados,

adulterados o alterados, ni destruir estos.

14.No adquirir insumos para la salud de dudosa procedencia, sin factura o falta de
documento de transferencia, o cuando exista una diferencia significativa en el
precio, y cuando se observen diferencias en el etiquetado del insumo

normalmente adquirido.

En este contexto, todos los puntos antes mencionados son aplicables también para
todos aquellos establecimientos que intervengan en la cadena de suministro de
iInsumos para la salud en el sector salud, con el objeto de tener la trazabilidad de
los insumos. Lo anterior de conformidad con la Ley General de Salud, el Reglamento
de Insumos para la Salud, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud, Normas Oficiales Mexicanas NOM-
059 y NOM-241 vigentes.



3.3.2 Guia de Evaluacién de Insumos Para la Salud

El CSG emitié en 2017 una Guia de Evaluacion de Insumos para la Salud, misma
gue fue disefiada para auxiliar el proceso de actualizacion del CBCISS apegandose
a la normativa relacionada con los insumos para la salud en México (Morales &
Hidalgo, 2017). En ella se encuentra el proceso metodolégico y las evaluaciones

economicas propuestas para una adecuada seleccion de medicamentos.

Conjuntamente, esta guia se complementa con los documentos que definen los
procesos y criterios de preparacion, presentacion, analisis, evaluacién, dictamen y
difusion de las propuestas de actualizacién, especificamente el reglamento Interior
de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del
Sector Salud y la Guia para la Conduccién de Estudios de Evaluacion Econdmica
para la Actualizacion del Cuadro Béasico y Catalogo de Insumos del Sector Salud
(GCEEE) (Morales & Hidalgo, 2017).

Por otro lado, el objetivo de esta guia es la evaluacidbn con transparencia y
estandarizada de los criterios de eficacia, seguridad, efectividad, evaluacion
econdémica (EEE) y los andlisis de impacto presupuestal (AIP) considerados para la
actualizacion del CBCISS (Morales & Hidalgo, 2017). Con respecto a la evaluacion

de los insumos, esta se describe en tres etapas diferentes:

a) Revision y valoracion de las solicitudes de actualizacibon mediante el

establecimiento de criterios de decisién y manejo de informacion.

b) Evaluacién de la evidencia abarcando aspectos clinicos, epidemiolégicos y

evidencia econémica.

c) Dictamen basado en evidencias de eficacia, seguridad, evaluacién

economica, contextualizacion del insumo y opiniones institucionales.



3.4 Seleccién de medicamentos en la farmacia hospitalaria

En la actualidad los nuevos medicamentos tienen indicaciones mas especificas y
en ocasiones los riesgos de presentar reacciones adversas son mas comunes y
graves, su dosificacibn es mas compleja, asimismo necesitan mayor vigilancia y
control del que usualmente requieren los medicamentos de administracion
ambulatoria, por lo tanto, es indispensable que el profesional farmaceéutico
intervenga en actividades como la seleccion de medicamentos debido a su
capacidad para influir en la calidad de la terapia farmacolégica que reciben los

pacientes ingresados en un hospital (Ortiz, & Vizcaino, 2022).

Cada hospital debe contar con el servicio de farmacia hospitalaria, la cual tiene
como objetivos apoyar y promover el uso racional de medicamentos (URM)
mediante la gestion, seleccion, custodia, control, preparacion, suministro,
distribucién y dispensacion de medicamento, proporcionar informacion actualizada
de estos a los profesionales de la salud y a los pacientes y realizar actividades de
farmacia clinica para el uso seguro de costo-efectivo de los medicamentos y demas

insumos para la salud (Ruiz et al., 2018).

Debido a la importancia de las actividades de la farmacia hospitalaria y del
farmacéutico y su papel fundamental en la seguridad en la atencion médica, se
aprobo el 24 de enero del 2020, en el Diario Oficial de la Federacion, el “Decreto
por el que se reforma el articulo 79 de la Ley General de Salud” donde se adiciona

la palabra “farmacia” y establece:

Articulo 79.- Para el ejercicio de actividades profesionales en el campo de la
medicina, farmacia, odontologia, veterinaria, biologia, bacteriologia, enfermeria,
terapia fisica, trabajo social, quimica, psicologia, optometria, ingenieria sanitaria,
nutricion, dietologia, patologia y sus ramas, y las demas que establezcan otras
disposiciones legales aplicables, se requiere que los titulos profesionales o
certificados de especializacion hayan sido legalmente expedidos y registrados por

las autoridades educativas competentes.



Asi, los profesionales farmacéuticos asignados a la farmacia segun el suplemento
de la Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) debe ser

capaces (Ortiz, y Vizcaino, 2022):

= Evaluar, aprobar y supervisar a los proveedores de servicios.

= Aplicar los conocimientos de las propiedades farmacéuticas y farmacoldgicas

de los medicamentos y sus interacciones para optimizar la farmacoterapia.
= Asesorar a los demas miembros del equipo de salud y al paciente en el URM.

= Utilizar las fuentes de informacién médica y farmacia clinica especializada

sobre medicamentos y demas insumos para la salud.

= Contribuir con los demas profesionales de salud al objetivo de revisar las
posologias por medicamentos y tratamientos para aprovechar al maximo los

insumos y eliminar la automedicacion, la sobredotacion y el mercado ilegal.

= Atender actividades de farmacovigilancia y de tecno-vigilancia de acuerdo
con la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016 y NOM-241-SSA1l-

2021, respectivamente.

Por lo tanto, la seleccion de medicamentos se realiza con el fin de que el area de
farmacia pueda garantizar la calidad, eficacia, seguridad, asi como, la optimizacion
del area terapéutica y la relacion costo — beneficio (Ortiz, y Vizcaino, 2022). El
resultado de esta actividad del Comité de Farmacia y terapéutica (COFAT) es que
cada unidad hospitalaria cuente con su Cuadro Basico de Medicamentos (CBM) y

su Guia Farmacoterapéutica (GFT).

Finalmente, el suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro
de medicamentos y demas insumos para la salud establece que se deben cumplir
los requisitos que a continuacion se presentan para una adecuada seleccion de

medicamentos dentro de la farmacia hospitalaria (Wirtz et al., 2013):



e Contar con un COFAT

e Elaborar el CBMIly la GFT

e Acceder a un Sistema de Informacion de Medicamentos (SIM)

e Definir una politica de prescripcién de los medicamentos

e Disponer de diferentes procedimientos normalizados de operacion (PNOs) y
sistemas de documentacion sobre los criterios de eficacia y seguridad para
la seleccion de medicamentos.

e Definir la politica para la compra de medicamentos incluidos en el CBMI y
para aquellos que no se hayan incluido, pero eventualmente seran

necesarios y no estén incluidos en él.

3.4.1 Comité de Farmaciay Terapéutica (COFAT)

Con el fin de asegurar el uso eficiente de los medicamentos en las instituciones de
salud, mediante una seleccién y prescripcion racional, basada en la evidencia
cientifica, que garantice los mejores resultados en la atencion, calidad y seguridad

de los pacientes, se crea el Comité de Farmacia y Terapéutica (Wirtz et al., 2013).

Al respecto, las alternativas terapéuticas, los presupuestos institucionales y la
responsabilidad ético-legal con el paciente, asi como la necesidad de garantizar la
seguridad del paciente, obligan a que cada hospital cuente con una politica de URM,
la cual inicia con la seleccién de medicamentos para el establecimiento de un
Cuadro Basico de Medicamentos Institucional, un catalogo de medicamentos y la

elaboracion de la guia de Farmacoterapia (Ortiz, y Vizcaino, 2022).

Simultdneamente, el COFAT es el 6érgano colegiado de caracter técnico consultivo
y que asesora, apoya e informa a la direccion del establecimiento médico en todo lo
gue concierne a la politica de medicamentos, se constituye a partir de las
recomendaciones de SICALIDAD, ademas de ser uno de los elementos principales
gue conforman el Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria y el suplemento de la
FEUM sexta edicion en su capitulo XX, referente a farmacia hospitalaria (Sanchez-
Gonzalez y Hernandez-Abad, 2016).



En este enfoque, este fue creado para establecer las politicas de Uso Racional de
Medicamentos (URM), seguimiento a la aplicacion de Guias de Practica Clinica
(GPC) y vinculacion con diversos comités en lo relacionado al uso de medicamentos
(Pérez-Padilla, 2010) siendo su objetivo principal asesorar al equipo de direccién
del hospital en la formulacién e implementacién de las politicas relacionadas con la

seleccion, prescripcion, dispensacion y uso racional de los medicamentos.

Finalmente, en la Tabla 4 se enlistan las funciones del COFAT propuestas por la
Secretaria de Salud, las cuales concuerdan con las ya mencionadas anteriormente

(Sanchez-Gonzélez y Hernandez-Abad, 2016).

Tabla 4. Funciones del Comité de Farmaciay Terapéutica. Secretaria de Salud.

1. Seleccionar y apoyar técnicamente la seleccion de
medicamentos

2. Evaluar el uso, eficacia y resistencia a los antibiéticos

3. Elaborar y actualizar la Guia Farmacoterapéutica

N

Funciones del . Promover el uso racional de Medicamentos

COFAT
5. Analizar las reacciones adversas

6. Impulsar la informacion y educacion continua

7. Realizar estudios de consumo y utilizacion de medicamentos
8. Elaborar la memoria anual de actividades

9. Establecer directrices sobre existencias de medicamentos

10. Asesorar a la direccion de medicamentos

Fuente: Elaboracion propia con datos de Sanchez-Gonzalez y Herndndez-Abad,
(2016).



3.4.2 Metodologias en la seleccién de medicamentos en Farmacia

Hospitalaria

La seleccion de medicamentos en el entorno de la Farmacia Hospitalaria es un
proceso fundamental que requiere una metodologia cuidadosa y basada en la
evidencia cientifica, al respecto, garantizar que los pacientes reciban el tratamiento
mas adecuado y seguro es una responsabilidad critica de los farmacéuticos
hospitalarios. En este contexto, las metodologias de seleccién de medicamentos
son una guia esencial que abarca desde la evaluacién de las necesidades
individuales del paciente hasta la revision de la literatura cientifica, la consulta con
un equipo multidisciplinario y el seguimiento continuo del tratamiento, por tanto, en
este contexto a continuacion se presentan algunos de los mas representativos
(Jiménez et al., 2020):

3.4.2.1. El modelo tradicional

Este modelo presenta dos caracteristicas principales: en primer lugar, adolece de
una metodologia objetiva, cientificamente contrastada y documentada y, en
segundo lugar, basa sus decisiones respecto a la adquisicion de medicamentos en
datos de consumo o estudios cuantitativos de utilizacion. Por ambos motivos se
trata de un sistema que puede ser facilmente influenciable por criterios personales
(emocionales) y altamente expuesto a decisiones individuales de facultativos y/o
servicios clinicos, presiones de la industria farmaceéutica, asociaciones de enfermos

0 medios de comunicacion.

Los criterios emocionales o las decisiones individuales pueden desempeiar a
menudo un papel importante en este método para la seleccion y adquisicion de
medicamentos. Por ejemplo, una experiencia personal, positiva 0 negativa, con
determinada compafiia farmacéutica, marca registrada o forma de presentacion de
un medicamento concreto puede influir en el mismo sentido en su nivel de

utilizacion.



Del mismo modo, las diferencias culturales entre paises y sistemas sanitarios

también pueden determinar la utilizacion de unos medicamentos y no de otros para

una misma indicacién y/o patologia.

3.4.2.2. Sistema de Guia Farmacoterapéutica

En general, el proceso de seleccibn de medicamentos para su integracion en la

farmacia hospitalaria de acuerdo al Sistema de Guia Farmacoterapéutica engloba

las siguientes etapas (Jiménez et al., 2020):

Busqueda, seleccion y analisis de la informacion de forma particularizada de

cada uno de los medicamentos a integrar en la farmacia hospitalaria.

Disefio y difusion de la metodologia, la cual debe ser tener un caracter

objetivo y transparente.

Seleccion, valoracion y ponderacion de los criterios, por el grupo de
profesionales encargado de la seleccién, constituido por especialistas en el

area.

Elaboracién de documentos resultantes como guias farmacoterapéuticas,

formularios, protocolos, entre otros.

Establecimiento de normas de utilizacion de los farmacos seleccionados,

para favorecer un uso mas racional.

Evaluacion por los facultativos del impacto y conocimiento que incluya

aspectos sobre el grado de adherencia.

Revision y actualizacion periddica de los procesos.

Conjuntamente, dentro del modelo estructurado mediante un sistema de guia

farmacoterapéutica para la adquisiciéon y seleccion de medicamentos, al respecto

se recomienda que el COFAT disponga de un manual de normas y procedimientos



de trabajo que contenga los criterios explicitos para la seleccién de medicamentos,
los cuales se sefalan a detalle en la Tabla 5; cuya finalidad es que estos sirvan

como base para la inclusion y exclusion de medicamentos (Jiménez et al., 2020).

Tabla 5. Criterios de inclusion/exclusiobn de medicamentos en la Guia

Farmacoterapéutica (GFT) del Hospital Universitario Dr. Peset, Valencia.

Criterios de inclusién

e Indicaciones no cubiertas con los medicamentos de la Guia de
farmacoterapéutica vigente.

e Mejora en el perfil de seguridad.

e Mejora de la relacién costo/beneficio.

e Simplificacion de la individualizacion posolodgica.

e Mejora de la dispensacion individualizada o dosis unitaria de
medicamentos.

e Promocion de especialidades farmacéuticas genéricas.

Criterios de exclusién

¢ Bajo consumo durante el periodo anual anterior.

e Retirada del mercado farmacéutico.

e Eliminacion de duplicidad de equivalentes terapéuticos.

e Disponibilidad de alternativas de mayor seguridad, eficacia y relacién

beneficio-costo.

Fuente: Elaboracion propia con datos de Jiménez et al. (2020).

3.4.2.3. Metodologia SOJA

La metodologia SOJA (System of Objectified Judgement Analysis) es un método
cuantitativo que permite evaluar y seleccionar medicamentos en el ambito
hospitalario, basdndose en criterios objetivos y validados, al respecto esta consiste

en asignar puntuaciones a los diferentes aspectos de un medicamento, como la



eficacia, la seguridad, la calidad y el costo, y luego comparar las puntuaciones

totales de los medicamentos alternativos para elegir el mas adecuado (Barbier et

al., 2022).

Tabla 6. Criterios para la seleccion de medicamentos basados en el método

SOJA. CFT 1997.

Criterios generales

Puntuacién media + desviacion estandar)

Eficacia/efectividad clinica
Documentacion
Incidencia de efectos adversos
Frecuencia de dosificacion
Interacciones farmacoldgicas
Costo
Farmacocinética
Aspectos farmacéuticos

Criterios especificos de grupo

farmacéutico

Total

250 + 23

100+ 3

140 £ 21

75 %23

80 + 16

100 + 21

7017

120 + 20

120 + 20

1000

Fuente: Elaboracion propia con datos de Barbier et al. (2022).

Complementariamente, esta metodologia se desarrolla de la siguiente forma

(Hagedoorn et al., 2021):

a) Definir el problema terapéutico y los objetivos de la seleccion de

medicamentos.



b) ldentificar los medicamentos disponibles para el problema terapéutico.

c) Establecer los criterios de evaluacion de los medicamentos, que pueden ser

de cuatro tipos: eficacia, seguridad, calidad y coste.

d) Asignar pesos a los criterios, segun su importancia relativa para el problema

terapéutico.

e) Asignar puntuaciones a los medicamentos, segun su cumplimiento de los

criterios, utilizando fuentes de informacién fiables y actualizadas.

f) Calcular las puntuaciones totales de los medicamentos, sumando las

puntuaciones parciales ponderadas por los pesos de los criterios.

g) Comparar las puntuaciones totales de los medicamentos y seleccionar el mas
adecuado, teniendo en cuenta también otros factores como la disponibilidad,

la aceptabilidad y la experiencia clinica.

En general, el método SOJA se ha utilizado en el campo médico para analizar las
percepciones y actitudes de los pacientes en relacion con diferentes aspectos de su
salud y su tratamiento. Los autores han utilizado el método SOJA para identificar
categorias y subcategorias relacionadas con estas percepciones y actitudes, lo que
ha permitido una mejor comprension de las necesidades y preferencias de los

pacientes en relacion con su atencion médica (Pérez-Arce et al., 2021).

Ademas, existen numerosos ejemplos en la literatura sobre la aplicacion de esta
metodologia que permite realizar una seleccion de medicamentos basada en la
evidencia; en donde los criterios de seleccion para un determinado grupo de
farmacos se definen de manera prospectiva y consensuada; generando a la par
como forma de reduccion de la variabilidad entre los distintos evaluadores técnicas

como el método Delphi, entre otros (Wang, et al., 2020).



A continuacion, se muestran algunos ejemplos del uso eficaz o eficiente de este

método:

Segun Castellano-Gomez et al. (2020), el método SOJA es una herramienta Uutil
para analizar las percepciones y actitudes de los pacientes con enfermedad renal
cronica en relacion con el tratamiento de didlisis. Los autores utilizaron el método
SOJA para identificar las percepciones y actitudes de los pacientes. Wang et al.
(2020), por su parte utilizé el método SOJA para analizar las entrevistas realizadas
a pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica y a sus cuidadores, al
respecto, se identificaron las categorias y subcategorias relacionadas con la calidad

de vida, el manejo de la enfermedad y la relacién con el personal médico.

Finalmente, Elbaz, et al. (2022), se utilizé el método SOJA para analizar las
percepciones y actitudes de los pacientes con enfermedades crénicas en relacion
con la telemedicina identificandose categorias y subcategorias relacionadas con las
percepciones y actitudes de los pacientes en cuanto a la eficacia, la accesibilidad y
la satisfaccion con la telemedicina. Por consecuencia, el método SOJA se ha
utilizado en el campo médico para analizar las percepciones y actitudes de los
pacientes en relacion con diferentes aspectos de su salud, su tratamiento y la

atencion médica en términos generales.

3421 Teoria de la Utilidad Multiatributo (MAUT)

Una metodologia adecuada cuando multiples factores han de determinar la toma de
decisiones es el proceso de evaluaciéon multiatributo que identifica, caracteriza y
combina diferentes variables es la denominada como Teoria de la utilidad
multiatributo (MAUT), por lo que hoy en dia esta es la mas utilizada en el proceso

de seleccion de medicamentos (Alawadhi et al., 2022).

La MAUT es un método de analisis sistematico y cuantitativo que permite analizar
al mismo tiempo distintos factores, y proporciona una base comun para medir y
comparar las distintas variables que pueden verse implicadas en la toma de
decisiones (Alawadhi et al., 2022).



Este método se desarrolla en diez fases, algunas de las cuales presentan un
caracter eminentemente subjetivo, por lo que se requiere alcanzar previamente un
consenso entre los distintos evaluadores (Amaya-Amaya et al., 2022). La MAUT es,
por tanto, un método de decision cuantitativo y riguroso, a la vez que flexible,
resultando muy atil para la toma de decisiones referentes a seleccion de
medicamentos para la GFT (Amaya-Amaya et al., 2022). Aunque es relativamente
simple, requiere cierto rigor en la busqueda de informacién sobre las alternativas a
analizar para caracterizar los atributos y factores que mejor permitan comparar un

determinado grupo de farmacos.
Al respecto, algunos ejemplos de aplicacidbn médica son:

Segun Chaves-Montero et al. (2020), la teoria de la MAUT se ha utilizado para
desarrollar un modelo de decision en el que se consideran multiples atributos para
la seleccion de un tratamiento farmacoldgico para la esquizofrenia, al respecto como
resultado de este proceso se desarroll6 un modelo que incluy6 los atributos de

eficacia, efectos secundarios, conveniencia, adherencia y costo.

Por su parte, Henggeler-Antunes et al. (2020) utiliz6 la teoria de la MAUT para
desenvolver un modelo de decision para la seleccion de terapias de primera linea
para el tratamiento de la diabetes tipo 2, creandose un modelo que incluyé los

atributos de eficacia, seguridad, adherencia y costo.

Adicionalmente, Selig et al. (2021) creo un modelo de decision en el que se
consideran multiples atributos para la seleccion de un tratamiento farmacolégico
para el cancer de mama metastasico incluyéndose los atributos de eficacia, efectos

secundarios, conveniencia, calidad de vida y costo.

En otro estudio realizado por Siddiqui, et al. (2022), se utilizé la teoria de la MAUT
para desarrollar un modelo de decision para la seleccién de terapias de primera

linea para el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer.



3.5 Morbilidad y mortalidad en México

De acuerdo a las recomendaciones emitidas por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), el factor epidemioldgico tiene como propdsito describir y explicar la
dinamica de la salud poblacional e identificar los elementos de tal forma que este
actie como un determinante para la seleccibn de medicamentos, tomando en
cuenta las principales causas de morbilidad y mortalidad en el pais, las principales
enfermedades que estan presentes en la poblacidn, asi como, los medicamentos
se necesitaran en mayor cantidad para atender estos problemas de salud (L6pez-
Moreno, 2000).

Complementariamente, de acuerdo con las estadisticas proporcionadas por el
Sistema Nacional de Informacion Estadistica y Geogréfica (INEGI) en el 2022, la
primera causa de enfermedad a nivel nacional son las infecciones respiratorias
agudas, al respecto enla Tabla 7 se muestran las diez principales causas de

enfermedad.

Tabla 7. Principales causas de enfermedad a nivel nacional por grupos de

edad en Estados Unidos Mexicanos en el afio 2022.

Padecimiento Total
1 Infecciones respiratorias agudas 24462860
2 Infecciones intestinales por otros organismos y las mal 5375702
definidas
3 Infecciones de vias urinarias 4339674
4 Ulceras, gastritis y duodenitis 1448429
5 Gingivitis y enfermedad periodontal 1164488

6 Conjuntivitis 1072696




7 Otitis media aguda 781910

8 Obesidad 698461
9 Vulvovaginitis 659569
10 Hipertension arterial 520974

Fuente: Elaboracion propia por Martinez Figueroa Dennis (2023). El total esta dado

en funcién de miles de millones de personas.

En esta misma linea de investigacion, y con el objetivo de poseer un amplio
panorama Yy realizar un analisis profundo de la mortalidad a nivel nacional en el
Anexo 1 se muestran los veinte padecimientos reportados por el INEGI en 2022.
Finalmente, en la Tabla 8 muestra las causas principales de muerte en México,

siendo la primera causa las enfermedades isquémicas del corazon (INEGI, 2022).

Tabla 8. Principales causas de muerte en México.

Causa Defunciones
1 Enfermedades del corazén 149368
2 Diabetes mellitus 101257
3 Tumores malignos 85754
4 Enfermedades del higado 39287
5 Agresiones 36685
6 Enfermedades cerebrovasculares 35300

7 Accidentes 34589




8 Influenza y neumonia 28332

9 Enfermedades pulmonares 23414
10 Insuficiencia renal 13845
11 Afecciones originales en el periodo perinatal 12099
12 Malformaciones congénitas y cromosomicas 9010
13 Desnutricion y otras deficiencias nutricionales 7023
14 Lesiones autoinfligidas intencionales 6808

Enfermedad por virus de inmunodeficiencia

15 humana 5043
16 Septicemia 4959
17 Bronquitis cronica, enfisema y asma 4558
18 Enfermedades infecciosas intestinales 3477
19 Anemias 3329
20 Ulceras gastrica y duodenal 2680

Fuente: Elaboracion propia con datos del INEGI (2022).

3.6 Niveles de atencién de salud

Para armonizar de una manera eficiente la méaxima cobertura de servicios de salud,

Su atencion se organiza en tres niveles; cada uno con objetivos especificos que



dependen de su complejidad, especialidades y ubicacién (Figura 3; Dantes et al.,
2011; Lopez-Aguilar, 2004):

Primer Nivel: Se enfoca en la promocion de la salud, prevencion de enfermedades
y atencién ambulatoria a la morbilidad desarrollada frecuente por médicos generales
y personal de enfermeria. En este tipo de unidad, los problemas de salud atendidos

son aquellos que se presentan con frecuencia en la poblacién (90 % de prevalencia).

Segundo nivel: En estos son atendidas las personas que requieren de una atencion
de derivacion, es decir, interconsultas con otros especialistas. En el mismo, se

adjuntan las especialidades basicas en hospitales generales o de especialidad.

Tercer nivel: La atencion es especializada, de mayor complejidad y relacionada a
actividades de investigacion clinica y basica donde las enfermedades tratadas son

de baja prevalencia y alto riesgo.

/\

Tercer nivel: Institutos Nacionales de Salud y
Hospitales de alta especialidad

/ \

Segundo nivel: Hospitales Generales, Regionales,
Pediatricos, Materno-Infantiles y Hospitales
Federales de Referencia

\

Primer nivel: Unidades de Medicina Familiar del
IMSS, Clinicas familiares del ISSSTE y Centros de
Salud

A

Figura 3. Instituciones que pertenecen a los distintos niveles de atencién de Salud. Fuente:

Elaboracién propia con datos de Dantes et al. (2011).



3.7 Evaluacion econdmica de medicamentos

Dado que el gasto sanitario abarca una parte importante del presupuesto de
cualquier pais, en ocasiones las necesidades de atencidn sanitaria se incrementan
con mayor rapidez y los recursos econdmicos son limitados, por consiguiente, es
necesario racionalizar y priorizar la asignacién de los recursos estipulados para la
adquisicion oportuna de medicamentos. Al respecto, el gasto de productos
farmacéuticos hasta el afio 2020 representaba alrededor del 15 al 30 % de los
gastos sanitarios en los paises con economias en transicion y entre el 25 % y el 60
% en los paises en desarrollo (Reyes-Morales et al., 2020; Ruiz-Rosado et al.,
2020).

En este mismo rubro de informacién, la evaluacion economica la OMS (2019),
engloba diversos puntos entre los que destacan la toma de decisiones para la
obtencién de resultados especificos con el maximo beneficio de recursos limitados
y la evaluacién desde el factor de la tecnologia sanitaria (Ruiz-Rosado et al., 2020)
definida como toda aquella variable relacionada con equipos, medicamentos,

técnicas y procedimientos relacionados con la salud.

A continuacion, se alistan los principales aspectos que deben cubrirse al llevar a

cabo una evaluacién econémica (Ruiz-Rosado et al., 2020):

Eficacia: Beneficio otorgado por una tecnologia especifica para los pacientes de
una determinada poblacién bajo condiciones de uso ideales. La eficacia de los
medicamentos se demuestra a través de los resultados después del proceso de

ensayo clinico.

Efectividad: Establecida en base a la eficacia y correlacionada directamente con el
nivel de aceptacién y utilidad de la evaluacion con respecto al efecto/beneficio del

medicamento.

Eficiencia: Relacion entre los recursos consumidos y el efecto de los mismos,

consiste en la obtencion del maximo beneficio a partir de los recursos disponibles.



Disponibilidad: Accesibilidad que tiene un paciente ante una tecnologia.

3.7.1 Tipos de evaluaciones econdémicas

De acuerdo a lo descrito por Drummond et al. (2015) se distinguen dos tipos
evaluaciones: Evaluaciones parciales (EEP); las cuales su objetivo principal es el
de facilitar informacion parcial y Evaluaciones econdémicas completas (EEC)
caracterizadas por cuantificar costos en unidades monetarias y resultados clinicos

al mismo tiempo, Para -diferenciar entre una y otra evaluacién se proponen dos

preguntas basicas mostradas en la Figura 4.

¢Se miden costes y resultados en salud?
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Figura 4. Tipos de evaluaciones econdmicas parciales y completas. Fuente: Drummond et al.
(2015).

Las EEC de medicamentos se clasifican en 4 tipos (Goeree & Diaby, 2013) y cada

una de estas representa una utilidad diferente (Figura 5):

Andlisis de Minimizacion de costes (AMC)
Andlisis de coste-efectividad (ACE)
Andlisis de coste-utilidad (ACU)

Andlisis de coste-beneficio (ACB)

=



( Tipos de evaluaciones econémicas J

‘ Y

Anilisis de Minimizacion Andlisis coste - beneficio
( de costes (AMC) J ( Anilisis Coste - qfsl::tltlldud (ACE) ) (ACE) )
Verdadero Anliliuis
ACE Coste - ul.ﬂldnd [ACU)*
L L ]
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Figura 5. Tipos de evaluaciones econémicas parciales y completas. Fuente: Goeree and Diaby

(2013).
3.7.1.1 Andélisis de minimizacién de costos (AMC)

En este se demuestra que entre los efectos del nuevo insumo y el de los
comparadores no existe una diferencia estadisticamente significativa (p < 0.05) por
lo que el nuevo insumo seria aceptable, siy solo si, resultara de menor costo menos

costoso (Morales y Hidalgo et al., 2017).

3.7.1.2 Andlisis de costo-efectividad (ACE)

Es una comparacion de opciones farmacologicas con el fin de tratar un mismo
padecimiento tomando en cuenta costo y consecuencias. Los resultados son
expresados en unidades que son utilizadas en clinica, por ejemplo, las unidades de
presion arterial o colesterol, el porcentaje de éxito terapéutico, los cambios en
escala de dolor o cambios en escalas de calidad de vida relacionada con la salud
(Morales y Hidalgo et al., 2017).



En su desarrollo, es necesario calcular el indice de coste-efectividad (ICE) el cual
calcula el valor a las alternativas que se estudian, es decir, es la cantidad monetaria
gue costaria la obtencion de una unidad adicional de efectividad cuando se pasa de
una alternativa terapéutica a otra (Lorente et al., 2012) y se determina de acuerdo

a la Ecuacion 1.

ICE = 0 e e, Ecuacion (1)
ENT—ETE

Donde:

CNT: representa el coste del nuevo tratamiento, CTE: el coste del tratamiento del
estandar; ENT: la efectividad del nuevo tratamiento y ETE: la efectividad del

tratamiento estandar.

3.7.1.3 Andlisis costo-utilidad (ACU)

El ACU es una variante de el ACE, y este es una comparacion de dos o mas
opciones distintas de tratamiento distintas con respecto a su coste (Lorente et al.,
2012). Los resultados del mismo son medidos en afios de vida ganada unificados a
la calidad de vida de los afios vividos a lo que se le denomina utilidad; dando como
resultado el parametro de afio de vida ajustado por calidad.

Para convertir los afios de vida ganados en unidades de utilidad de calidad de vida
existen escalas que hacen referencia a la misma, con valor de 0= muerte y 1 = salud

perfecta (Ibarrondo et al., 2020).

3.7.1.4 Andlisis costo-beneficio (ACB)

El ACB consiste en la valoracion en dinero de los efectos sobre la salud de las
opciones consideradas; es decir, es una comparacion de los costes y los beneficios
en valor monetario. Finalmente, cada uno de los andlisis descritos con anterioridad
tiene distintos resultados (Tabla 9) tanto en los recursos en que este se ve

proyectado como en el factor salud (Aguilera-Diaz, 2017).



Tabla 9. Resultados de acuerdo al tipo de anélisis valoracién.

Tipo de andlisis  Efectos sobre los recursos Efectos sobre la salud

Minimizacion de

Dinero Resultados equivalentes en
costos :
los grupos comparativos.
Unidades monetarias Medicamentos con
resultados unicos de la
Costo - Va|0raCIC')n de costes misma magnitud’ valorando
Efectividad _ pacientes controlados y con
Dinero - .
afios de vida ganados.
_ Afos de vida ajustados por
o Dinero
Costo - Utilidad calidad (AVAC).
Costo - Dinero Mdltiples sobre la salud
Beneficio

Fuente: Elaboracion propia con datos de Aguilera-Diaz (2017).

3.7.2 Limitaciones de las evaluaciones econdmicas de

medicamentos

De acuerdo con lo descrito por Gold et al. (1996), la evaluacién econémica es un
método para comparar las opciones de intervencibn en términos de costo-
efectividad, costo-utilidad y costo-beneficio. Por consiguiente, en lo que respecta la
evaluacion econdmica de medicamentos esta se define como el andlisis sistemético
de los costos y consecuencias de los medicamentos en comparacion con otros

tratamientos o intervenciones en salud (Drummond et al., 2015).



Conjuntamente a lo anterior, es importante resaltar que todas las evaluaciones
economicas tienen sus limitaciones, algunas de las cuales, sobre todo las

metodoldgicas, se enuncian a continuacion (Garrison et al., 2018):

Se basan en la efectividad de los programas valorados.

e Generalmente no incorporan la importancia de la distribucidén de los costes y
las consecuencias entre los diferentes grupos de pacientes o grupos de

poblacién.

e Muchos andlisis no incorporan la valoracion o la importancia de la equidad.

e Se asume que los recursos ahorrados se emplearan de forma eficiente.

e Larealizacion de las evaluaciones es en si costosa.

3.7.2.1 Evaluaciones econémicas aplicadas por el Sistema de Salud en

México relacionados a medicamentos

Las evaluaciones econdmicas para los medicamentos en México son propuestas
determinadas previamente por el CGS, mediante la guia de evaluacion de insumos
para la salud (Garrison et al., 2018). En esta misma linea de investigacion, para la
elaboracion de esta guia y las recomendaciones propias de la misma y con relacion
al manejo de los medicamentos y las tecnologias sanitarias fue necesario el
desarrollo de la consulta con los miembros de los comités técnicos especificos, el
apoyo de los expertos en la industria farmacéutica, consultores y académicos asi
como de la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA), AMID y
AMIIF (Drummond et al., 2015)

Asi mismo, en virtud de lo descrito anteriormente, en la Tabla 10; se presenta la
propuesta de los criterios de aceptabilidad de los tipos de evaluacion economica de

medicamentos.



Tabla 10. Criterios de aceptabilidad de los tipos de evaluacion econémica de

medicamentos.

Tipo de evaluacion Criterios de aceptabilidad

L El nuevo insumo resulta ser costo ahorrador con
Minimizacion de _
respecto a uno O varios costos comparadores
costos _ _
igualmente efectivos.

Reglas de decision para dos comparadores:

El nuevo insumo tiene mayor efectividad y reduce los
costos dominantes.

El nuevo insumo tiene menor efectividad y aumenta los
costos dominados; por lo que se recomienda
permanecer con el insumo estandar.

El nuevo insumo es mas efectivo y mas costoso: Es
necesario juzgar si la efectividad adicional justifica el
costo adicional.

El nuevo insumo es menos efectivo y menos costoso: se

recomienda permanecer con el insumo estandar.

Reglas de decision para 3 o0 mas comparadores:
Costo-efectividad  Descartar las alternativas bajo dominancia simple.
Descartar las alternativas bajo dominancia extendida, es
decir, aquellas alternativas menos efectivas y con RCEI
mayor.
Adoptar una alternativa bajo dominancia extendida
implica pagar un alto costo por ganancia en salud del
gue es necesario para alcanzar el nivel de efectividad.
A partir de las alternativas conservadas, estas deben ser
ordenadas de acuerdo al efecto incremental.

Se calcula la RCEI entre pares de alternativas.




. El nuevo insumo resulta ser dominante con respecto a
Costo-Utilidad
los comparadores.
Impacto El nuevo insumo presenta los costos o ahorros
Presupuestal potenciales bajo un horizonte temporal de 1y 5 afios con
respecto a sus comparadores.
Costo-Beneficio La tasa interna de retorno es por lo menos dos puntos
porcentuales mas alta que la tasa de rendimiento interno

ponderado anual de los CETES a 28 dias.

Fuente: Elaboracion propia con datos de Drummond et al. (2015).

3.7.3 Anédlisis de impacto presupuestal

El analisis cuantitativo de impacto presupuestal de un nuevo insumo para la salud
(Espin-Balbino et al., 2012) menciona y describe detenidamente la guia para la
conduccion de estudios de evaluacion econdmica para la actualizacion del cuadro
basico y catalogo de insumos del sector salud (GCEEE); el cual se describe como
un analisis cuantitativo de las consecuencias financieras que provocara la adopcion
y difusion de este sobre el presupuesto para la salud durante un periodo

determinado.

Este método permite estimar las variaciones esperadas del presupuesto en salud
gue necesitaria cada institucion para tratar una enfermedad especifica tras la
introduccidon de la nueva alternativa en funcion del nUmero de pacientes que se
espera tratar, segun incidencia y/o prevalencia de la enfermedad, asi como su tasa

de diagndstico y tratamiento (Garcia-Fernandez et al., 2017).

3.8 Evaluacioén clinica en la seleccion de medicamentos

La evaluacion clinica en la seleccion de medicamentos se puede definir como el
proceso mediante el cual se realiza una valoracidén sistemética y objetiva de las
caracteristicas clinicas de un medicamento, con el fin de determinar su eficacia,

seguridad y utilidad en la practica clinica (Rodriguez-Gonzalez et al., 2018).



3.9 Medicina basada en la evidencia clinica (MBE)

La Medicina basada en la evidencia clinica (MBE) se define de acuerdo con lo
descrito por Guyatt et al. (2020) como una metodologia de trabajo que tiene como
objetivo utilizar la mejor evidencia disponible para tomar decisiones clinicas
basadas en la evaluacién critica y sisteméatica de la literatura cientifica lo anterior,

con la finalidad de garantizar decisiones con mayor validez.

En cuestién de medicamentos, la evidencia se basa generalmente en la informacion
gue evalua los beneficios y los riesgos relacionados a la seguridad y eficacia de los
mismos (Guyatt et al.,, 2020). Al respecto, las principales se describen a

continuacion:

Variabilidad en los estilos de la practica clinica.

e Variacion en la utilizacion de los recursos sanitarios.
e Incertidumbre respecto al beneficio.

e Aumento del gasto sanitario.

e Exceso de informacion cientifica.

e Existencia de influencias externas.

e Falsas presunciones fisiopatoldgicas.

e Aumento creciente de la demanda de servicios sanitarios.

3.9.1 Niveles de evidencia clinica

Los niveles de evidencia clinica son una forma de clasificar la calidad y fiabilidad de
la evidencia cientifica disponible en el ambito de la medicina y la salud; estos
comunmente se utilizan para evaluar la validez de los resultados de los estudios y
determinar la confianza que se puede tener en ellos para tomar decisiones clinicas

y de atencion a la salud (Torres et al., 2018).



La evidencia o informacion disponible para responder a una pregunta concreta
puede ser de mayor o menor calidad, lo que llevara a que las conclusiones

obtenidas puedan recomendarse con mayor o menor fuerza.

3.9.1.1 Sistema de clasificaciéon de los niveles de evidencia clinica.

Existen diferentes sistemas de clasificacion de los niveles de evidencia clinica,
siendo el mas relevante el propuesto por el Centro de Medicina el cual clasifica la
evidencia segun el tipo de estudio en una escala del 1 al 5, de la siguiente manera
(Torres et al., 2018):

e Ensayos clinicos aleatorizados (ECA).

e Estudios observacionales.

e Andlisis de decision basado en evaluaciones clinicas sin datos directamente
derivados de investigaciones tipo 1 o 2.

e Serie de casos 0 estudios de casos y controles.

e Opiniones de expertos sin evaluaciones criticas explicitas o basadas en

fisiologia, estudios de animales o teoria de primeros principios.

Otro sistema de clasificacion es el propuesto por el GRADE (Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluation), que clasifica la
evidencia segun la calidad de la investigacion y la consistencia de los resultados, y

utiliza una escala del 1 al 4 (de alta a muy baja calidad) (Torres et al., 2018).

Por otro lado, en la Figura 6 se presenta la clasificacion de los diferentes tipos de
grados de comprobacion cientifica para la evaluacion de la calidad de las pruebas,
mecanismo denominado como la piramide de evidencia, donde en la base se
encuentran los estudios con menor grado de evidencia y en la cuspide los estudios
con mayor grado de evidencia, por lo que es importante destacar que esta piramide
es una guia general y que la jerarquia de los diferentes tipos de estudios puede

variar segun la disciplina o el tema de investigacion (Hsieh, 2018).
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Figura 6. Piramide de evidencia. Fuente: Elaboracién propia con datos de Hsieh (2018).

Complementariamente, a la piramide de evidencia, en la Tabla 11 se explica cada
uno de los grados de comprobacién cientifica con su descripcion y la calidad de
cada uno de ellos (Hsieh, 2018).

Tabla 11. Grados de comprobacién y calidad de los niveles de evidencia.

Calidad Grado de Descripcion

comprobacion

Revision sistematica basada en la estadistica de los
datos que permite contrastar y combinar resultados

Buena  Metaanalisis de estudios distintos pero relacionados entre si, con
el objetivo de identificar patrones, discrepancias y
otras relaciones entre varios estudios.




Grado de

Calidad . Descripcion
comprobacion

Ensayos Asignacion  mediante  aleatorizacibn a  los
Buena  controladosy participantes a distintos grupos del ensayo mediante

aleatorizados  yn sistema formal.

. Hace referencia a un grupo de personas con una serie
Estudios de

de caracteristicas definidas de las que se hace un
Regular cohortes y

seguimiento para determinar los resultados
controles

relacionados con la salud.

Series 0 Las series de casos son estudios descriptivos en los
Regular notificaciones que se hace un seguimiento de un grupo reducido de

de casos personas mediante la notificacion de casos.

Editorialesy  Pruebas basadas en las opiniones de un grupo de
Baja opiniones de  expertos cuyo objetivo es establecer una practica

expertos médica comun.

Fuente: Elaboracion propia.

3.9.2 Revisiones sistematicas de la evidencia cientifica (RSEC)

Uno de los procedimientos de sintesis de mayor valor en el contexto de la MBE, lo
constituyen las revisiones sistematicas las cuales integran las mejores pruebas
disponibles sobre un tema mediante el uso de un procedimiento estructurado
especifico (Li et al., 2020).


https://www.eupati.eu/es/glossary/grupo-de-estudio/

Al respecto, la RSEC permite conocer, qué procedimiento determinado ha
demostrado eficacia sobre el curso de la enfermedad a la que se aplica y su perfil
de seguridad. Ademas, se puede conocer su efectividad, es decir, el efecto de un
determinado procedimiento en la practica médica habitual (Li et al., 2020). En este
contexto, el objetivo principal de la RSEC es informar de los procesos de decision
en sanidad con el propdsito de contribuir a la mejora de la calidad de la atencion
sanitaria mediante una metodologia sistematica, estructurada por diferentes etapas

(Vassar y Holzmann, 2017).

Al tener el problema identificado las fases recomendadas a seguir son las siguientes
(Vassar y Holzmann, 2017):

e Disefio de una estrategia de busqueda y/o produccion de la evidencia

cientifica.
e Clasificacion de la evidencia: escalas de evaluacion de la evidencia cientifica.
e Presentacion de la evidencia: tablas de evidencia.
e Sintesis de la evidencia cientifica: el meta - andlisis.
e Integracion de la evidencia cientifica directa (la obtenida a partir de los
estudios) e indirecta (registros de enfermedades, bases de datos, historias

clinicas, vigilancia epidemioldgica, entre otras).

e Recomendaciones para la practica profesional: GPC, estrategias de salud

publica, y otros.

La metodologia del procedimiento anterior se define a continuacién (Li et al., 2020):



a) Busqueda de informacion: Se utiliza para encontrar los estudios
adecuados para fundamentar la evidencia primaria o directa respondiendo a
la pregunta de investigacion realizada en las diferentes bases de datos,

principalmente en: Medline, Embase, Healthstat o Cochrane.

b) Clasificacion de la evidencia: Debido a que los articulos cientificos
publicados no poseen la misma validez o calidad es necesario evaluar la
evidencia. La clasificacion de evidencia se hace mediante escalas que
diferencian jerarquicamente los diferentes niveles de la evidencia en relacion

de la precision del disefio del estudio.

En esta linea de estudio, a continuacién se presentan las escalas de la clasificacién
de evidencia (NICE, 2013).

Escala GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation): desarrollada por el grupo GRADE mediante el uso de cuatro niveles
de evidencia (alta, moderada, baja y muy baja) para evaluar la calidad de la
evidencia en estudios clinicos y proporcionar recomendaciones para la toma de

decisiones clinicas.

Escala Oxford: perfeccionada por el Centro de Medicina Basada en la Evidencia
de la Universidad de Oxford, mediante cinco niveles de evidencia (de 1 a 5) para
clasificar la calidad de la evidencia en estudios clinicos, revisiones sistematicas y

meta-analisis.

Escala SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network): publicada por la red
escocesa SIGN, utiliza cuatro niveles de evidencia (A-D) para evaluar la calidad de
la evidencia en estudios clinicos y proporcionar recomendaciones para la toma de

decisiones clinicas.

Escala CEBM (Centre for Evidence-Based Medicine): avanzada por el Centro de

Medicina Basada en la Evidencia de la Universidad de Oxford, utiliza seis niveles



de evidencia (de 1la a 5) para evaluar la calidad de la evidencia en estudios clinicos

y proporcionar recomendaciones para la toma de decisiones clinicas.

Escala NHMRC (National Health and Medical Research Council): establecida
por el Consejo Nacional de Investigacion Médica y de Salud de Australia, utiliza
cuatro niveles de evidencia (de | a IV) para evaluar la calidad de la evidencia en
estudios clinicos y proporcionar recomendaciones para la toma de decisiones

clinicas.

3.9.2.1 Grados de recomendacién para intervenciones

Los grados de recomendacion para intervenciones de prevencion del Grupo de
Trabajo de Servicios Preventivos de Salud de la Fuerza de Tarea de Servicios
Preventivos de Canada (CTFPHC, por sus siglas en inglés) son una escala que se
utiliza para evaluar la calidad de la evidencia y proporcionar recomendaciones para
la toma de decisiones clinicas en el ambito de la prevencion (Tabla 12, Reichenbach
etal., 2017).

Tabla 12. Grados de recomendacion para intervenciones.

Grados de »
. Interpretacion
recomendacion

Existe buena evidencia para recomendar la intervencion clinica

A
de prevencion.

B Existe evidencia para recomendar la intervencion clinica de
prevencion.

C La evidencia disponible es conflictiva y no permite hacer

recomendaciones a favor o en contra de la intervencion clinica
preventiva, sin embargo, otros factores podrian influenciar en

la decision.




Grados de .
. Interpretacion
recomendacion

D Existe moderada evidencia para recomendar en contra de la

intervencion clinica de prevencion.

E Existe buena evidencia para recomendar en contra la

intervencion clinica de prevencion.

I Existe evidencia insuficiente para hacer una recomendacion,

sin embargo, otros factores podrian influenciar en la decision.

Fuente: Elaboracion propia.

Posteriormente, en la Tabla 13 se describe la clasificaciébn propuesta por The
Swedish Council on Technology Assesment in Health Care (SBU) en funcion del
rigor cientifico de los diferentes tipos de disefios de estudio en investigacion en
salud se basa en varios factores, como la calidad del disefio del estudio, la validez
interna y externa, la calidad de los datos, la consistencia de los resultados y la

aplicabilidad de los mismos en la practica clinica (Mattsson & Aronsson, 2016).

Segun esta clasificacion, el rigor cientifico de un estudio no depende Unicamente
del tipo de disefio de estudio utilizado, sino de la calidad global de la evidencia
disponible. Por tanto, ningun tipo de disefio de estudio es intrinsecamente mas

riguroso que otro (Mattsson & Aronsson, 2016).

Es importante destacar que la clasificacion propuesta por SBU no es una
clasificacion jerarquica, sino que se basa en una evaluacion global de la calidad de
la evidencia disponible. Por tanto, esta clasificacion tiene en cuenta no solo el tipo
de disefio de estudio, sino también otros factores que influyen en la validez y la

aplicabilidad de los resultados.



Por consiguiente, en funcion del rigor cientifico de los diferentes tipos de disefios;
los cuales estan asociados directamente a un mayor rigor cientifico son (Olsson et
al., 2013):

o La asignacion aleatoria a los grupos experimentales.

o El control de la intervencién a evaluar.

o La existencia de un grupo control concurrente en el tiempo.

« El sentido prospectivo del estudio.

o El enmascaramiento de los pacientes e investigadores participantes.

e Lainclusién en el estudio de un numero de pacientes suficiente como para

detectar diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 13. Clasificacion de la evidencia cientifica de los diferentes tipos de

disefnos.

Clasificacion de la evidencia cientifica segun el rigor cientifico

Ensayo controlado y aleatorizado con una muestra grande
Ensayo controlado y aleatorizado con una muestra pequefia
Ensayo no aleatorizado con controles coincidentes en el tiempo
Ensayo no aleatorizado con controles historicos

Estudio de cohorte

Estudio de casos y controles

Estudios transversales

Vigilancia epidemioldgica (bases de datos o registros)

© ©o N o g~ WD PRE

Serie consecutiva de casos

10. Notificacién de un caso aislado (anécdota)

Fuente: Elaboracion propia con datos de Olsson et al. (2013).

3.9.2.2 Clasificacion de la Evidencia segun Sackett

La clasificacién de la evidencia segin Sackett es una herramienta utilizada en la

medicina basada en evidencia para evaluar la calidad de la evidencia cientifica



disponible y su aplicabilidad en la practica clinica, y esta se divide en cinco niveles,
en orden descendente de calidad (Ajoben, 2005); en donde las opiniones de
expertos se consideran el nivel mas bajo de evidencia debido a la falta de evidencia

empirica y rigurosa:

Ensayos clinicos aleatorizados y metaanalisis de ensayos clinicos
Estudios de cohortes
Estudios de casos y controles

Series de casos y estudios descriptivos

a w0 DDk

Opiniones de expertos

Esta sistematizacion propuesta por el epidemidlogo Sackett, jerarquiza la evidencia
de forma integral, tal y como se muestra en la Tabla 14, es decir, en niveles que se
ejemplifican en una escala del 1 a 5; siendo el nivel 1 la "mejor evidencia" y el nivel
5la"la menos buena” (Shaikh et al., 2013).

En esta linea de informacion, es importante destacar que la clasificacion de la
evidencia se basa en diferentes niveles, donde se priorizan los estudios con disefios
MAas rigurosos y con menor riesgo de sesgo, como los ensayos clinicos
aleatorizados y los metaanalisis, y se desestiman los estudios con disefios menos

rigurosos, como los estudios observacionales (Shaikh et al., 2013).

Al respecto, esta fue la primera propuesta que considerd otros escenarios clinicos
0 ambitos de la practica clinica diferentes de la prevencion; puesto que incorporo
los analisis econdmicos, el diagndstico y el prondstico. Asimismo, a cada ambito o
escenario clinico le otorga el disefio de estudio mas apropiado para la elaboracion

de las recomendaciones.

3.9.2.3 Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

El Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) es una organizacidén escocesa
independiente que tiene como objetivo desarrollar y difundir guias clinicas basadas

en la mejor evidencia disponible. El principal interés en esta propuesta es el



tratamiento y se diferencia por su enfoque en el analisis cuantitativo que involucra
a la revision sistematica y otorga importancia a la reduccion del error sistematico; el
cual se compone de niveles de evidencia y grados de recomendacion (Shaikh et al.,
2013).

Como fortaleza, es interesante el hecho que considera la calidad metodolégica de
los estudios que componen las RS, situacién que es de interés dada la alta
producciéon anual de revisiones. Por otro lado, se basa de forma puntual en los

aspectos metodologicos y de disefio.



Tabla 14. Clasificacion de la evidencia cientifica segun Sackett.

. _ - . . _ _ _ Estudios
Recomendacion Nivel erapia prevencion, Pronostico Diagnostico .
. . ~ economicos
etiologia y dafio
RS con
Homogeneidad y _ Red estudios
la RS de EC con AA . diagndstico nivel 1 _
estudios de nivel 1
cohortes
concurrentes
Comparacion o
_ , Analisis que
A S independiente y
Estudio individual compara los
de un espectro de
de cohortes ) desenlaces
_ pacientes _
EC con AA e intervalo concurrente con _ posibles contra
1b _ o sometidos a _
de confianza estrecho seguimiento una medida de
prueba

superior del 80% de

la cohorte

diagnoéstica y al
estandar de

referencia

costos. Incluye
un andlisis de

sensibilidad




Recomendacion

Nivel

Terapia prevencion,

etiologia y dafio

Pronostico

Diagnostico

Estudios

econdmicos

2a

2b

38.

RS de estudios de
cohortes

Estudios de cohortes
individuales. EC de

baja calidad

RS con homogeneidad
de estudios de casos y

controles

RS con homogeneidad
de estudios de casos y

controles

RS de estudios de

cohortes historicas

Estudio individual
de cohortes

histéricas

RS de estudios
diagndsticos con

nivel mayor a 1

Comparacion
independiente y
enmascarada de

un espectro de
pacientes
consecutivos
sometidos a la
pruebay al
estandar de

referencia

RS de estudios
economicos de

nivel mayor a 1

Comparacion de
un namero
limitado de
desenlaces
contra una

medida de costo.

Incluye andlisis

de sensibilidad




Estudios

Terapia prevencion,

Recomendacion Nivel

etiologia y dafio

Diagnostico

Pronostico o
econémicos

Estudio de casos y

3b o
controles individuales

Serie de casos.
Estudios de cohortes y
de casos y controles
de mala calidad

Opinion de expertos
sin evaluacion critica
explicita o basada en
fisiologia 0 en
investigacion tedrica

Estudios no Analisis sin una

consecutivos o medida exacta de

carentes de un costo pero

incluye analisis
de sensibilidad

estandar de

referencia

Series de casos. :
Estudios de casos Estudio sin
Estudios de . . i 2
sin la aplicacion andlisis de
cohortes de mala ,
de un estandar de sensibilidad
calidad ;
referencia
Opinion de expertos Opinion de
Opinion de expertos sin

sin evaluacion

expertos sin evaluacion critica

critica explicita o

basada en la explicita o de

evaluacion critica

explicita teoria econémica

fisiologia

Fuente: Elaboracion propia con datos de Shaikh et al. (2013).



Por otra parte, en la Tabla 15 se evidencian los diferentes niveles de evidencia, al
respecto estos se codifican bajo la numeraciéon de 1 a 4 afladiendo signos positivos
(+) sila evidencia es de alta calidad y signo negativo (-) si es de alto riesgo de sesgo
(Johnson et al., 2022).

Tabla 15. Niveles de evidencia para el estudio de tratamientos con anélisis

cuantitativo.

Nivel de evidencia Interpretacion
L Meta-analisis de alta calidad, RS de EC o EC de alta
++
calidad con muy poco riesgo de sesgo
1 Meta-analisis bien realizados, RS de EC bien realizados
+
con pocos riesgo de sesgos
1- Meta-analisis, RS de EC o EC con alto riesgo de sesgos
RS de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y
5 controles. Estudios de cohortes o de casos y controles
++
con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de
establecer una relacion causal
Estudios de cohortes o de casos y controles bien
2+ realizados con bajo riesgo de sesgo y con una moderada
probabilidad de establecer una relacion causal
Estudios de cohortes o de casos y controles con alto
2- riesgo de sesgo significativo de que la relacién no sea
causal
3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series
de casos
4 Opinion de expertos.

Fuente: Elaboracién propia con datos de Johnson et al. (2022).



Por su parte, en la Tabla 16 se proponen los grados de recomendacion para los
estudios con analisis cuantitativos y la interpretacion que se le da a cada uno de

ellos, previamente nombrados con letras A,B,C o D (Sousa et al., 2012).

Tabla 16. Grados de recomendacion para estudios de tratamiento con analisis

cuantitativo.

Grados de »
. Interpretacion
recomendacion

Al menos un metaanalisis, RS o EC clasificado con 1++ y
directamente aplicable a la poblacion diaria de la guia; o un
volumen de evidencia cientifica compuesto por estudios

clasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos.

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios
clasificados como 2++ directamente aplicable a la poblacion
diaria de la guia y que demuestran gran consistencia entre
B ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios

clasificados como 1++ 0 1+

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios

clasificados como 2++

Evidencia cientifica de nivel 3 o 4; evidencia cientifica

extrapolada desde estudios clasificados como 2+

Fuente: Elaboracion propia con datos de Sousa et al. (2012).



3.9.2.4 Presentacion de la evidencia

Una vez obtenida dicha informacion, el paso siguiente sera la presentacion de la
evidencia mediante tablas o matrices de evidencia en las que se resumen los
resultados de los diferentes estudios cientificos revisados segun las peculiaridades
de su disefio, lo que permite valorar la homogeneidad de los mismos (Sousa et al.,
2012).

El objetivo es identificar si la posible variabilidad en los resultados entre estudios
individuales se debe a la naturaleza del procedimiento sanitario estudiado, a las
caracteristicas de la poblacion de estudio, o bien a las diferencias en las de disefio.
A veces, lo que se observa en estas tablas es que estudios de la misma calidad
ofrecen resultados en diferentes direcciones ya sea de tipo positivo y negativo
(Sousa et al., 2012).

3.9.2.5 Sintesis de la evidencia

Se aplican técnicas estadisticas especificas para combinar los resultados de los
estudios controlados y aleatorizados, disefiados para responder a la misma
pregunta de investigacion en una poblacion similar, y es lo que se denomina

metaanalisis (Smith et al., 2021).

3.9.2.6 Integracion de la evidencia

Es el conjunto de metodologias que facilitan la contextualizacion en la practica
clinica habitual del efecto de la intervencion, medido en condiciones experimentales
bajo el parametro de eficacia; en consecuencia, esto supone la traslacion de la
medida de la eficacia a la de efectividad, por lo que una vez conocida la medida del

efecto obtenida en disefios experimentales que garantizan la validez interna.

Al respecto, este proceso se debe comprobar, mediante disefios de tipo
observacional que evallen la validez externa o la generalizacion del efecto, a la

poblaciéon de pacientes. Ademas de la medida de la efectividad de las



intervenciones, deberia tenerse en cuenta el coste de esta y, de forma especifica,
la relacion coste-efectividad, en comparacion con las otras alternativas terapéuticas
disponibles (Smith et al., 2021).

Otro factor para considerar es el denominado como idoneidad, es decir, la indicacion
adecuada y el uso apropiado de la intervencion, asi como las implicaciones sociales,

legales y éticas asociadas a su provision (Smith et al., 2021).

3.9.2.7 Conclusiones y recomendaciones

La elaboracion de conclusiones y recomendaciones en el proceso descrito es viable
Como una estrategia preventiva para cubrir 0 no una determinada prestacién en la
poblacién de referencia. Estas recomendaciones estan expresadas en funcion del
grado de evidencia cientifica que se ha identificado y analizado. Pueden ser validas
para la practica profesional, constituir guias de practica clinica (GPC) o
recomendaciones para las politicas de salud publica, segun el tema que haya sido
objeto de la RSEC (Gomez & Hernandez, 2021). En la Tabla 17 se presentan las

recomendaciones basadas en la escala de evaluaciéon de evidencia.

Tabla 17. Revision sistematica basada en la escala de evaluacién de la

evidencia.

Recomendaciones basadas en la escala de evaluaciéon de la evidencia

Calidad Recomendacion

Buena Existe adecuada evidencia cientifica para recomendar la
adopcion.

Regular Existe cierta evidencia cientifica para recomendar la
adopcion.

Baja Existe insuficiente evidencia cientifica para recomendar la
adopcion.

Fuente: Elaboracion propia de acuerdo a lo descrito por Gémez & Hernandez
(2021).



3.9.3 Metodologia propuesta en México para la evaluacién clinica

La evaluacion clinica en México se refiere al proceso que los profesionales de la
salud llevan a cabo para evaluar la salud de los pacientes; en él se incluye la
identificacion de los sintomas, la historia médica del paciente, la realizacion de
pruebas fisicas y de laboratorio, y la interpretacion de los resultados para hacer el

diagndstico y planificar un tratamiento (Hernandez-Sanchez et al., 2017).

En México, la evaluacidon clinica se lleva a cabo en una amplia variedad de
contextos, incluyendo hospitales, clinicas y consultorios médicos, y esta
comunmente es realizada por diversos profesionales de la salud, como médicos,
enfermeros, psicélogos, terapeutas y otros especialistas, dependiendo del tipo de
evaluacion que se requiera, siempre de forma rigurosa y basada en evidencia
cientifica para garantizar un diagnéstico preciso y un tratamiento efectivo utilizando
siempre como eje principal las politicas de salud publica del pais, que se enfocan
en la prevencion y tratamiento de enfermedades especificas y en mejorar la calidad

de atencion en salud para toda la poblacién (Hernandez-Sanchez et al., 2017).

3.9.3.1 Evidencia de aspectos clinicos y epidemioldgicos

La valoracion de la evidencia clinica tiene por objeto determinar tres cuestiones
basicas que son aplicadas dependiendo de los diferentes tipos de estudio y las

finalidades de investigacion (Garcia-Gonzalez et al., 2019):

Validez interna, con la cual se analiza si el disefio es apropiado para responder a
la pregunta de investigacion, y si los métodos utilizados evitaron o disminuyeron la

posibilidad de obtener resultados sesgados.

Resultados del estudio, donde se analiza propiamente la forma de expresarlos de
acuerdo con el disefio y la pregunta de investigacion, asi como su significancia

estadistica, precision, importancia clinica y magnitud.

Validez externa o aplicabilidad, que analiza si los resultados son generalizables.



Para estas tres cuestiones resulta fundamental la definicion del objetivo del estudio,
para evaluar eficientemente la existencia de una relacion causal entre un factor de
estudio y un resultado, asi mismo, también se revisan aspectos como el titulo,
autores, fuentes de financiamiento y el resumen, que dan una primera aproximacion
sobre algunos datos que orientan hacia el disefio del estudio o su metodologia
(Barcena-Ruiz et al., 2018).

En una segunda aproximacion, se realizan una serie de preguntas metodolédgicas
clave para determinar la validez del articulo que dependera de factores tales como:
los tipos de investigacion, el objetivo y la pregunta de investigacion correspondiente
al disefio especifico de investigacion. Esta aproximacion se centrara en dos o tres
caracteristicas metodoldgicas basicas segun el tipo de estudio (Barcena-Ruiz et al.,
2018).

Si durante la revision preliminar, la respuesta a las tres primeras preguntas de

[1Pell

eliminacién es “si”, se continuara con las preguntas de detalle.

La valoracion de la validez interna implica analizar si la metodologia es adecuada
para la consecucion del objetivo. Cada tipo de estudio tiene una metodologia distinta
y la mejor evidencia se aporta en un disefio idoneo. Si lo que se pretende evaluar
es una intervencion, el ensayo clinico aleatorio es el disefio mas adecuado; y si se
trata de una prueba diagnostica, el estudio debera ser transversal, comparandolo

con el estandar de referencia (Barcena-Ruiz et al., 2018).

La aleatorizacion en un ensayo clinico es su fortaleza principal para garantizar la
comparacion entre los grupos de pacientes o sujetos incluidos en el estudio. Por
otra parte, la utilizacién de un grupo control permite la comparacion no sesgada de

efectos de dos posibles tratamientos (Alcantara-Valdés & Lino-Pérez, 2020).

La forma en que se presentan los resultados es también importante. En este caso
se verifica que se presenten los cocientes de probabilidad y se pregunta si los

resultados presentados son precisos (Alcantara-Valdés & Lino-Pérez, 2020).



Finalmente, se debe evaluar la validez externa para determinar la relevancia de los
resultados que se han obtenido, con qué precision se ha estimado, su importancia
clinica y como pueden ser aplicados en nuestro medio. La relevancia de los
resultados no esta determinada Gnicamente por la significancia estadistica obtenida,

sino por la relevancia clinica observada (Barcena-Ruiz et al., 2018).

Se evalua el grado en que los resultados pueden ser generalizados a la poblacion
0 a pacientes especificos. La aplicabilidad de los resultados de un estudio
dependera de si entre la poblacion de estudio y la poblacién objetivo del insumo en
las instituciones publicas mexicanas existen diferencias en las caracteristicas de las
personas y su entorno, y en el caso de que existan, si pueden condicionar la

aparicion de resultados distintos (Barcena-Ruiz et al., 2018).

3.9.3.2 Revisiones sistematicas

Para este tipo de estudios debe definirse si se realiz6 la revision sobre un tema
especifico con métodos sistematicos y explicitos para identificar, seleccionar y
evaluar criticamente la informacion relevante, asi como para obtener y analizar los

datos de los estudios que son incluidos en la revisién (Moher, et al., 2009).

También debe verificarse si se utilizaron o no métodos estadisticos para combinar
los resultados de los estudios incluidos estimando de forma global el efecto de los
mismos. Al respecto, la medida de heterogeneidad encontrada con mayor
frecuencia es el estadistico que representa la proporcion de la varianza observada

gue refleja diferencias reales en el efecto (Moher et al., 2009).

Como regla general:

o I°<25% heterogeneidad baja, aceptable.

e IP275% heterogeneidad muy alta.



3.9.3.3 Dictamen

Para finalizar la metodologia propuesta en la GEIS se recomienda tomar en cuenta
gue cuando el registro sanitario tenga mas de un afio de haberse expedido, el
iInsumo no lo requiera, o las instituciones consideren necesario evaluar eficacia y
seguridad de un insumo, es necesario el uso de un sistema de clasificacién para
valorar la calidad de la evidencia como una herramienta que favorezca a que la

presentacion de las evaluaciones sea homogénea (Moher et al., 2009).

Al respecto, el CSG desarrollo un sistema de calificacion de la evidencia clinica
basando en la clasificacion del Centro de Medicina y de la Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) (Tabla 18); al respecto ambos sistemas de calificacién
son ampliamente utilizados en la préactica clinica y en la investigacion meédica para

evaluar la calidad y la fuerza de la evidencia disponible (lorio et al., 2009).

Tabla 18. Calidad de la evidencia clinica propuesta en la guia de evaluacion de

insumos para la salud emitida en 2017.

Situacion Calidad de evidencia

Proviene de estudios bien disefiados y realizados en
poblaciones representativas que directamente evalGan
efectos sobre la salud para recomendar la aceptacion de Buena

la solicitud de actualizacion.

Determina los efectos sobre resultados en salud, la
fuerza de evidencia limitada por el niamero, la calidad o
la  consistencia de estudios individuales, la
generalizacién a la practica rutinaria, o la naturaleza Moderada
indirecta de la evidencia sobre los resultados de salud,
para recomendar la aceptacion de la solicitud de

actualizacion.




Evalua los efectos sobre los resultados debido al nimero
limitado o al poder limitado de los estudios, defectos
importantes en su disefio o realizacion, inconsistencia en
la secuencia de la evidencia, o falta de informacién sobre Insuficiente
resultados de salud importantes, y no permite hacer
recomendaciones a favor o en contra de la solicitud de

actualizacion.

Fuente: Elaboracion propia con datos de Barcena-Ruiz et al. (2018).

La evaluacion general, por consiguiente, requiere que se haga un juicio sobre la
calidad de la evidencia teniendo en cuenta cada uno de los criterios de evaluacion
y considerando otros factores que pueden influir en la decision; mismo que sera
plasmado en el formato de opinion institucional junto con la sintesis de la evidencia
clinica (Kotecha et al., 2022).

Por otra parte, es importante conocer la incidencia y/o prevalencia de la patologia o
condicién en la que se aplicara el insumo, asi como establecer una estimacion del
namero de pacientes en los que se aplicara, y las alternativas de tratamiento que
se les pueden ofrecer (Kotecha et al., 2022). Complementariamente, el
conocimiento de datos como la aceptabilidad de la tecnologia por parte de los
pacientes, cuidadores o profesionales de la salud, en comparacion es de vital

importancia dado su impacto sobre la calidad de vida.

En resumen, ademas de la evidencia de efectos y costos, se requiere considerar
otros factores, tanto cuantitativos como cualitativos. Para emitir una opinion
institucional cada uno de los miembros del Comité debera tomar en consideracion
(Kotecha et al., 2022):

e Las necesidades de los pacientes.

e Los programas de salud de su institucion



e Elimpacto que el nuevo insumo tendra en la organizacion de los servicios de
salud de su institucion;

e El beneficio potencial a largo plazo que la incorporacion del insumo puede
presentar

e El panorama global de la poblacién beneficiada.

e Las condiciones para la implementacién y operacion de las tecnologias.
3.9.4 Emision de una opinién institucional

Finalmente, en este rubro de informacién se recomienda que los resultados de las
evaluaciones de los miembros de los comités y de los expertos se plasmen por
escrito en el documento de la opinion institucional, mismo en el que debe verse
reflejado de modo sintético las conclusiones de cada uno de los apartados
anteriores. Asimismo, las opiniones pueden ir acompafadas de recomendaciones y
propuestas sobre el insumo evaluado para la actualizacion (Garcia-Pefalvo &
Conde-Gonzélez, 2017).

Ademas, adjuntamente se pueden valorar las posibles implicaciones de la utilizacion
del insumo en las instituciones, los beneficios, riesgos y costos de este, sus
recomendaciones, asi como los aspectos practicos que conllevan juicios acerca de
los métodos utilizados en las investigaciones para su inclusion en el CBCISS y su
panorama de aceptacion por parte del mercado consumidor (Garcia-Pefialvo &
Conde-Gonzalez, 2017).



4. METODOLOGIA PROPUESTA

La metodologia utilizada para este estudio se describe a continuacion:

4.1 Disefio de la investigacion

Este es un estudio de disefio no experimental, en tanto que no se busca manipular
variables ni el entorno en el que las mismas se desenvuelven. Tampoco, se imponen
estimulos ni se busca modificar el objeto de estudio. Esto es asi porque se busca
realizar una investigacion a partir de una revision y seleccion bibliografica sobre las

estrategias para la seleccion de medicamentos de un Cuadro Basico.

4.2 Enfoque de investigacion

El presente documento presenta un enfoque cualitativo, mismo que sé que se
caracteriza por utilizar, interpretar, procesar y producir informacion y datos
cualitativos. Es regularmente implementada para investigaciones de carécter

exploratorio o descriptivo.

4.3 Alcance de lainvestigacion

El alcance de este estudio es descriptivo, como lo sefiala Alban et al. (2020) busca
explorar y dar a conocer las caracteristicas o aspectos fundamentales de un objeto
0 sujeto de estudio, como lo es, en este caso el proceso de seleccion de

medicamentos de un cuadro basico .

4.4  Método y técnica para lainvestigacion

El método utilizado para el desarrollo de este documento de andlisis fue la revision
sistematica, la cual se entiende como resumenes claros y estructurados de la
informacion disponible orientada a responder una pregunta en concreto (Alban et
al., 2020).

La revision sistematica esta considerada una evidencia de alto nivel en el campo

cientifico, en tanto permite generar conocimiento a partir de la concentracion,



revision y estudio de articulos de investigacion y otras fuentes cientificas sobre un

tema de investigacion en concreto.

Asimismo, la técnica empleada es la revision bibliografica y documental, a través de
la cual es posible identificar, reunir, clasificar y analizar recursos académicos, como
pueden ser articulos de investigacion, documentos oficiales publicados por
instituciones internacionales y nacionales, analisis o estudios de reflexion, entre
otros. Esta técnica también hace posible que pueda construirse una descripcion a
detalle sobre un tema mediante hacer un rastreo de toda la produccion cientifica
sobre el mismo, establecer tiempos de mayor generacion de esta y cOmo se han

abordado.

45 Proceso de investigacion

El proceso de investigacion se desarrollé de acuerdo con el siguiente diagrama de

flujo (Figura 7).

Revision sistematica de la
bibliografica

Analisis cualitativo de la
informacién

( )

Interpretacion, sintetizacion
y organizacion de la
informacion

Figura 7. Protocolo para el desarrollo de la presente investigacién. Fuente: Elaboracién

propia.



El proceso de investigacion para la evaluacion cualitativa se desarroll6 siguiendo la
siguiente serie de pasos. En primer lugar, se identifico, delimitd y plante6 el
problema a estudiar, estableciendo claramente el objetivo de la investigacion. A
continuacién, se definié el conjunto de bases de datos académicas que serian
utilizadas para llevar a cabo una busqueda efectiva de literatura cientifica relevante.
Entre las principales bases de datos utilizadas se encuentran Google Académico,

Scielo, Science Direct y Redalyc, entre otras.

Posteriormente, se determinaron los criterios de elegibilidad de los recursos
académicos que se utilizarian en el estudio. Estos criterios incluyeron la afinidad del
titulo y/o resumen del articulo con el tema de investigacion, el idioma utilizado
(preferiblemente inglés o espafol) y la base cientifica sustentada en estudios
experimentales evaluativos y relacionados con la interaccidén entre comunicacion y

sistema educativo.

Luego, se procedio a realizar la busqueda, identificacion y seleccion del material
académico que seria revisado y analizado. Durante este proceso, se clasificaron los
recursos encontrados de mayor a menor importancia, considerando su relevancia y

relacion con el tema de investigacion.

Una vez seleccionados los recursos académicos mas relevantes, se llevo a cabo
una lectura, revision y analisis exhaustivo de los articulos mencionados. Se buscoé
comprender en detalle los contenidos, los enfoques y los hallazgos presentados en

cada uno de ellos.

Finalmente, se procedié a sintetizar y organizar la informacion obtenida de los
recursos seleccionados, con el objetivo de presentarla de manera coherente y
estructurada en el marco de la presente investigacion. Este proceso de investigacion
permiti6 abordar de manera sistematica y rigurosa el estudio cualitativo,
garantizando la inclusion de fuentes relevantes y confiables en la revision
bibliografica y facilitando el analisis y la interpretacidn de los resultados obtenidos.Al

respecto, la informacion se concreto de la siguiente forma:



5. RESULTADOS Y DISCUSION

5.1 Revision de lalegislacion internacional y nacional

Se llevd a cabo una revision de la legislacién internacional y nacional relacionada a

la regulacion de los medicamentos en su seleccidn para los Cuadros Basicos.

5.1.1 Internacional

La regulacién de los Cuadros Béasicos y Catalogos de Medicamentos propios de
forma internacional difiere de acuerdo a las caracteristicas de cada pais, sin

embargo, a continuacion se presenta la descripcion de las mas representativas:

En Colombia, la regulacion de los medicamentos se establece en la Resolucion
3100 emitida en 2019, la cual establece los procedimientos y criterios para la
inclusién y exclusion de medicamentos en el Plan Obligatorio de Salud y en el

Listado de Medicamentos Esenciales.

Por su parte, en Espania, la regulacién de los medicamentos se establece en la Ley
29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios,

gue establece los criterios para la seleccion, uso y dispensacién de medicamentos.

Adjuntamente, Argentina emite la regulacion de los medicamentos mediante la Ley
Nacional de Medicamentos N° 16.463, que establece los criterios para la seleccion,

registro, produccion y comercializacion de medicamentos.

Brasil, regula la seleccion de medicamentos por la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), que establece los criterios para el registro, evaluaciéon y

seleccién de medicamentos.

Al respecto, Chile establece el proceso de seleccion de medicamentos mediante el
Comité de Seleccion de Medicamentos, que establece los parametros evaluativos
para la inclusion y exclusion de medicamentos en la lista de medicamentos cubiertos

por el sistema de salud.



Finalmente, Estados Unidos de América desarrolla la regulacion de la seleccion de
medicamentos mediante la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), la
cual establece los criterios para la aprobacion, comercializacibn y uso de
medicamentos basandose principalmente en la ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos de 1938 y la ley de Enmiendas a la Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de 1962 las cuales parten del punto de
establecié de los requisitos para la aprobacién de medicamentos con el fin de

garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos antes de su aprobacion.

Adicionalmente este pais, cre6 un sistema de monitoreo y evaluacién para uso

eficaz y eficiente de los medicamentos posterior a la comercializacion.

5.1.2 Nacional

En nuestro pais, la legislacion pertinente relacionada con la seleccion de
medicamentos para el Cuadro Basico se encuentra principalmente reglamentada

por la Ley General de Salud y su reglamento.

Al respecto, la Ley General de Salud establece en su Articulo 27 Bis que el Consejo
de Salubridad General, en coordinacion con la Secretaria de Salud, es el
responsable de formular el Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos, ahora
Compendio Nacional de Insumos para la Salud, asi como de actualizarlos
peribdicamente (cada 3 o 4 afios), aunque puede haber actualizaciones parciales

en situaciones o casos especificos.

Por su parte, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control
Sanitario de la Disposicion de Medicamentos establece en su Articulo 166 que el
Cuadro Basico de Medicamentos debe contener aquellos farmacos que satisfagan
las necesidades de atencién médica de la poblacién, considerando aspectos como

la seguridad, eficacia, calidad, costo y disponibilidad.

Adicionalmente, existen otras disposiciones legales que regulan la seleccién de
medicamentos, como la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, que

establece los criterios para la seleccidon, prescripcion y dispensacion de



medicamentos, y la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, que establece

los requisitos minimos de informacion que deben contener las recetas medicas.

En este mismo panorama, cabe mencionar que, en México, la seleccion de
medicamentos también puede ser regulada a nivel estatal o institucional, lo que
puede implicar la formulacién y actualizacion de Cuadros Basicos y Catalogos de

medicamentos propios, siendo los mas representativos a la fecha:

La regulacion de los medicamentos en el estado de Jalisco, la cual se establece en
la Ley de Salud del Estado de Jalisco, especificamente en su Articulo 156 que a la
letra indica la creacion de un Cuadro Basico de Medicamentos para la atencion

médica y hospitalaria del estado.

Por su parte, en el estado de Nuevo Leén, la regulacion de los medicamentos se
establece en la Ley de Salud del Estado de Nuevo Ledn, que en su Articulo 136
establece la obligatoriedad de contar con un Cuadro Basico de Medicamentos para

el Sector Salud del estado.

Finalmente, con respecto al factor institucional, el Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS) emite su proceso de regulacién mediante el Catélogo Institucional de
Medicamentos, que establece los medicamentos que son cubiertos por el seguro

social y los criterios para su seleccién y uso.

Complementariamente a la legislacion descrita anteriormente, en México, existe el
proceso de monitoreo y evaluacion posterior a la comercializacion de los
medicamentos el cual es llevado a cabo a través del Programa Nacional de
Farmacovigilancia (PNFV), coordinado por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); siendo su objetivo detectar, evaluar,

minimizar y prevenir los riesgos relacionados con el uso de medicamentos.

El sistema de farmacovigilancia en México se basa en la notificacion voluntaria de
reacciones adversas por parte de los profesionales de la salud y los pacientes,
ademas este también realiza inspecciones y auditorias a los fabricantes de

medicamentos para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.



Asimismo, el Sistema Nacional de Informacion en Salud (SINAIS) también es
utilizado para el monitoreo y evaluaciéon de los medicamentos, su funcion principal
es la recopilacion de informacion sobre el uso de medicamentos en hospitales y
clinicas, lo que le permite identificar patrones de uso, efectividad y seguridad de los

medicamentos.

5.2 Criterios a nivel nacional e internacional para la seleccion de

medicamentos de un Cuadro Basico

Los criterios principales a tomar en cuenta con respecto a la seleccion de
medicamentos tanto a nivel nacional como internacional son (Sharland et al., 2016;
Tabla 19):

Tabla 19. Criterios a nivel nacional e internacional para la seleccién de

medicamentos de un cuadro basico

Criterio El medicamento debe:

Poseer un alto nivel de seguridad para su uso, lo que significa

Seguridad gue los beneficios superan los riesgos asociados con Su uso.

Cumplir con los estandares de calidad establecidos por las

Calidad autoridades sanitarias del pais.

Estar disponible en cantidad suficiente para satisfacer la

Disponibilidad ~ demanda.

Asequibilidad Asequible para los pacientes y el sistema de salud en general.

Existir en todas las regiones del pais y en todas las etapas

Accesibilidad del sistema de atencion médica.

Costo-efectividad Tener un nivel alto de costo-efectivo.




Pertinencia Ser pertinente para las necesidades de salud de la poblacién.

_ Tener canales de accesibilidad en todo el pais.
Equidad

Necesidades de El medicamento debe ser relevante para las necesidades de

salud salud a nivel nacional y mundial.

Fuente: Elaboracion propia con datos de Sharland et al. (2016).

5.3 Criterios de seguridad

En la seleccion de medicamentos el concepto de criterios de seguridad, se refieren
concretamente a los factores que se deben considerar para asegurar que el
medicamento seleccionado no cause dafio o efectos adversos en el paciente a
corto, mediano o largo plazo (Sharland et al., 2016). Por lo tanto, es importante que
los criterios de seguridad se consideren de manera exhaustiva en la evaluacién de
los medicamentos antes de incluirlos en un cuadro basico o una lista de

medicamentos esenciales.

Por consiguiente, a continuacion en la Tabla 20, se muestra una comparativa de los

criterios obtenida tras la revision bibliografica realizada.

Tabla 20. Cuadro comparativo de los criterios de seguridad

Criterio Definicion

Toxicidad Evaluacion de la capacidad de un medicamento para

causar dafio o efectos secundarios en el paciente.

Frecuencia e intensidad

de efectos adversos




Relacién beneficio-

riesgo

Dosificacion en grupos
especificos de

pacientes

Efectos adversos
especificos en grupos

de pacientes

Contraindicaciones

Interacciones con otros

medicamentos

Consideracién de la probabilidad y gravedad de los

efectos secundarios asociados con un medicamento.

Evaluacion de la relacion entre los beneficios
terapéuticos de un medicamento y los posibles riesgos

para el paciente.

Evaluacion de la dosis adecuada de un medicamento
en diferentes grupos poblacionales, como nifios,

ancianos o embarazadas.

Consideracion de los efectos secundarios que pueden
presentarse en diferentes grupos poblacionales, como

nifios o pacientes con comorbilidades.

Evaluacion de las situaciones en las que un
medicamento no debe ser utilizado debido a su

potencial para causar dafo o efectos adversos graves.

Evaluacion de la posibilidad de que un medicamento
interactde con otros que el paciente esté tomando, lo

gue puede aumentar el riesgo de efectos adversos.

Fuente: Elaboracion propia con datos de Dong et al. (2019).



54 Evaluaciéon econémica

Definida como un analisis comparativo sistematico de los costos y consecuencias

de dos o mas alternativas, que se lleva a cabo con el objetivo principal de la

evaluaciéon econdmica de comparar las alternativas de manera rigurosa y

sistemética para informar la toma de decisiones (Drummond et al., 2015).

En este mismo orden de ideas, existen diferentes tipos de evaluacién econémica

gue se utilizan con frecuencia para evaluar la seleccion de medicamentos y su

inclusion en el cuadro basico de medicamentos (Dong et al., 2020). A continuacion,

se describen algunos de los tipos de evaluacion econémica en relacion al cuadro

basico de medicamentos (Tabla 21).

Tabla 21. Ventajas y desventajas de los tipos de evaluacion econdémica.

Tipo de evaluacion Ventajas

Desventajas

Anélisis de costo- Proporciona una medida
beneficio (ACB) clara del valor econémico

de un medicamento.

Suministra una medida de
Andlisis costo- eficacia comparable entre
efectividad (ACE) diferentes opciones de

tratamiento.

Facilita una medida de
Analisis costo-utilidad

(ACU)

eficacia y calidad de vida
que es util para la toma de

decisiones.

Puede ser dificil cuantificar

los beneficios no monetarios.

No considera los beneficios y
desventajas que pueden ser
importantes en la seleccion
de medicamentos ni la

aceptabilidad del paciente.

Puede ser dificil comparar la
utiidad entre diferentes

grupos de pacientes.




Permite comparar 10S pyede ser dificil tomar una
Andlisis costo- COStos 'y consecuencias ecision final basada en los
consecuencia (ACC) de las opciones de |egyitados separados del

tratamiento  de manera qgig y las consecuencias.
transparente.

Fuente: Elaboracion propia con datos de Dong et al. (2019).

5.5 Establecer los criterios propuestos del modelo para el proceso de

seleccion de medicamentos de un Cuadro Basico.

En este rubro los criterios propuestos se presentan en la Figura 8:

e Costo-Efectividad

» Se deben seleccionar medicamentos que ofrezcan un buen valor
por su costo, en comparacion con otras alternativas.

e Priorizacion de necesidades de salud

* La seleccion de medicamentos debe basarse en las necesidades
de salud de la poblacion.

mmm Adecuacion para el uso en el contexto local

* Los medicamentos seleccionados deben ser adecuados para su
uso en el contexto local, teniendo en cuenta factores como la
disponibilidad, accesibilidad y aceptabilidad del medicamento.

mmw Compatibilidad con politicas de salud

* La seleccion de medicamentos debe ser coherente con las
politicas de salud y los objetivos del sistema de salud.

Figura 8. Criterios propuestos para el modelo.Fuente: Elaboracién propia con datos de
Lairson & Begley (2009).



5.6 Propuesta del establecimiento de un formato genérico para la

seleccion de medicamentos dentro de un cuadro basico.

El establecimiento de un formato genérico para la seleccibn de medicamentos

resulta ser una alternativa viable para el desarrollo de la creacién de un sistema que

permita a los médicos, farmacéuticos y otros profesionales de la salud seleccionar

medicamentos basados en su principio activo en lugar de por su marca comercial,

de forma ordenada y estructurada (De Vries et al., 2002). En esta linea de

investigacion, a continuacion (Tabla 22 y 23) se muestra la propuesta disefiada

como formato genérico para llevar a cabo la seleccibn de medicamentos en la

modificacion al cuadro basico de medicamentos.

Tabla 22. Formato de solicitud para inclusion o modificacion de medicamento

al CBM

Nombre Genérico del medicamento:

Nombre Comercial del medicamento:

Revisién de la Documentacion legal

Cumple: SI, NO | Observaciones

Solicitud indicando nombre genérico, clave y
razones que motivan la solicitud de

modificacion.

Registro sanitario e Informacién para prescribir

en ambas versiones.

Precio del insumo.

Manifiesto de que el insumo no infringe patentes

ni se encuentra en litigio.

Evidencia clinica que ampare la modificacion.

Fuente: Elaboracién propia.




Tabla 23. Formato de solicitud de Modificacién o Inclusién de un medicamento
al CBM.

Nombre:

Servicio de Salud al que pertenece:

l. MEDICAMENTO SOLICITADO

Nombre Forma Concentracion Via de Dosis Costo Duracién de Costo de
Genérico farmacéutica administracion diaria diario tratamiento tratamiento
Motivo

A. Criterios fundamentales

1. Medicamento de eficacia y seguridad demostrada para cubrir un vacio

terapéutico importante

2. Mayor eficacia e igual o mayor seguridad e igual 0 menor costo de tratamiento

a la(s) alternativa(s) del Formulario Nacional

3. Mayor seguridad e igual eficacia e igual o menor costo de tratamiento a la(s)

alternativa (s) Formulario Nacional

4. Menor costo e igual eficacia e igual seguridad a la(s) alternativa(s) CBM actual

Para los criterios 2,3 y 4, especificar la (s) alternativa (s) del CBM actual a sustituir

B. Criterios complementarios




5. Conveniencia (mayor adherencia al tratamiento, facilidad de uso, etc.).

Especificar:

6. Disponibilidad (o mayor disponibilidad) del producto en el mercado nacional.

l. Indicaciones

Restriccion de uso para el medicamento propuesto: no Si especificar:

. Sustento técnico

a. Adjuntar informacioén epidemiolédgica en relacion con la enfermedad o situacion

clinica que motiva el uso del medicamento solicitado.

b. Adjuntar informacion completa obtenida de fuentes independientes y de
reconocido prestigio en relacion con eficacia, seguridad o costos, que sustenten
el medicamento solicitado para las indicaciones propuestas. Ademas, en el caso
de existir otras alternativas al medicamento propuesto dentro de un grupo
farmaco-terapéutico, documentar la evaluacion del beneficio/costo del

medicamento solicitado frente a las otras del grupo.

c. Cuando se trate de solicitud de exclusion sin sustitucion, adjuntar la

fundamentacion técnica correspondiente.

. Comentarios




Al respecto, en dicho formato, el responsable de proporcionar el sustento técnico es
el profesional de la salud o farmacéutico que esta solicitando la modificacién o
inclusion del medicamento. Este profesional debe proporcionar informacién
completa y respaldada por evidencia cientifica que justifique la inclusién del

medicamento en el cuadro basico (Hagedoorn et al., 2021).

Al respecto, la ponderaciéon de los criterios en la evaluacion de una solicitud de
modificacién o inclusion de un medicamento en un Cuadro Bésico de Medicamentos
(CBM) puede variar segun las politicas y procedimientos de la institucion o autoridad
de salud que esté llevando a cabo la revision. Sin embargo, generalmente se utiliza
un proceso de ponderacion que asigna valores a cada criterio para determinar su

importancia relativa en la decision final (Santamaria, 2022).
a) Criterios fundamentales:

Para los criterios 1, 2, 3y 4, puedes asignar un puntaje en una escala del 1 al 10,
donde 1 indica baja importancia y 10 indica alta importancia. Por ejemplo, si la
eficacia y seguridad demostrada del medicamento es de alta prioridad, puedes
asignar un puntaje alto a este criterio. Si se trata de sustituir alternativas en el CBM
actual, se pueden asignar puntajes mas altos a los criterios que apoyan una mayor

eficacia, seguridad o menor costo en comparacion con las alternativas existentes.
b) Criterios complementarios:

Para los criterios 5 y 6, puedes asignar puntajes de acuerdo con su importancia en
la politica de salud de la institucion. Por ejemplo, si la conveniencia y la
disponibilidad son factores criticos para mejorar la atencion al paciente, puedes

asignar puntajes mas altos.
¢) Indicaciones y restriccion de uso:

Puedes asignar un puntaje a la importancia de las indicaciones y la necesidad de
restricciones de uso, segun la gravedad de la enfermedad o situacion clinica y la

relevancia del medicamento propuesto en ese contexto.



d) Sustento técnico:

Este criterio generalmente se considera de alta importancia, ya que la calidad de la
evidenciay la fundamentacion técnica son esenciales para respaldar la inclusion del

medicamento. Puedes asignar un puntaje alto a este criterio.
e) Comentarios:

Los comentarios proporcionados en el formulario pueden ayudar a contextualizar la
solicitud y justificar los puntajes asignados a los criterios anteriores. Pueden

considerarse en la ponderacion general.

Después de asignar puntajes a cada criterio, se suman los puntajes para obtener
una puntuacion total para la solicitud. Esta puntuacion total se utiliza para clasificar
y comparar las solicitudes de inclusiéon o modificaciéon de medicamentos, lo que
ayuda en la toma de decisiones. Conjuntamente, es importante recordar que la
ponderacion de criterios puede variar segun la politica y los objetivos especificos de
la institucion de salud. Por lo tanto, es fundamental seguir las directrices y procesos
establecidos por la autoridad de salud correspondiente para garantizar una
evaluacidén justa y equitativa de las solicitudes de modificacién o inclusion en el
CBM.

Finalmente, se desarroll6 un diagrama de flujo del procedimiento de seleccion de
medicamentos para el CBM, el cual se describe como la representacion grafica que
describe el proceso que debe seguirse para elegir y prescribir medicamentos a los

pacientes (Figura 9).

Revision y evaluacion de solicitudes
Solicitante
(Jefe de
servicio o
Servicio
completo)
Area médica

COFAT COFAT COFAT




. Recepcion de

Sollclt9q de solicitud
InC.ll.JSIOF_l,' correspondiente

modlflcac_:lpn por servicio.

0 exclusion

Revision y Evaluacion Emision
valoracion de las de solicitudes de listado Término de
solicitudes de inclusion, definitivo s
exclusion o de CBM procedlmlento
modificacién
conforme a
los criterios
de seleccion
establecidos.

correspondientes

Figura 9. Diagrama de Flujo del procedimiento de seleccion de medicamentos

para el CBM.



IV. REFLEXIONES

La seleccibn de medicamentos que se incluyen en el Cuadro Bésico de
Medicamentos (CBM) es un proceso critico en la atencién médica y farmacéutica, y

esta sujeta a consideraciones éticas clave, mismas que se describen a continuacion:

Equidad en el acceso: La inclusién de medicamentos en el CBM debe basarse en
principios de equidad y justicia, por tanto, es fundamental asegurarse de que todos
los pacientes, independientemente de su origen socioeconémico, tengan igualdad
de acceso a los medicamentos necesarios para su atencion, por lo que la seleccion

de medicamentos no debe discriminar ni excluir a ninguna poblacion.

Efectividad y seguridad: La eficacia y la seguridad de un medicamento son
consideraciones éticas fundamentales, los medicamentos incluidos en el CBM
deben estar respaldados por evidencia cientifica sélida que demuestre que son
beneficiosos y seguros para los pacientes, por tanto, la omisién de medicamentos

ineficaces o peligrosos es un deber ético.

Minimizacién de conflictos de interés: Las decisiones sobre la inclusién de
medicamentos en el CBM deben estar libres de influencias indebidas o conflictos de
interés, en este mismo contexto, los profesionales de la salud y los responsables de
la toma de decisiones deben actuar de manera ética y transparente, evitando

relaciones financieras que puedan influir en sus decisiones.

Sostenibilidad econdémica: La sostenibilidad financiera del sistema de salud es un
aspecto ético importante en la seleccion de medicamentos, dado que se debe
buscar un equilibrio entre proporcionar acceso a los medicamentos necesarios y
garantizar la viabilidad econ6mica del sistema de salud, por consiguiente, esto

implica considerar los costos de los medicamentos y la disponibilidad de recursos.

Transparenciay participacion publica: La toma de decisiones sobre el CBM debe
ser transparente y abierta al escrutinio publico, fomentando la participacion de
pacientes, profesionales de la salud y la comunidad en el proceso de seleccion de

medicamentos.



Evaluacion continua y revisién de politicas: La ética exige una evaluacion
continua de las politicas de seleccion de medicamentos en el CBM. A medida que
surgen nuevas evidencias y medicamentos, es importante revisar y ajustar el cuadro

basico para garantizar que refleje las necesidades cambiantes de la poblacion.

Beneficencia y no maleficencia: Estos principios éticos clasicos de la medicina
deben guiar la seleccidon de medicamentos, pues estos buscan el beneficio maximo
para los pacientes y minimizar los riesgos y dafos potenciales enfatizando la toma

de decisiones debe estar centrada en el bienestar del paciente.

Respeto a la autonomia del paciente: Los pacientes deben ser informados y
respetados en la toma de decisiones sobre su tratamiento, asimismo, deben tener
la oportunidad de participar en decisiones relacionadas con el uso de

medicamentos, y sus preferencias y valores deben ser considerados.

La seleccion de medicamentos en el CBM es un proceso que involucra un equilibrio
delicado entre cuestiones éticas, clinicas y econémicas. Los profesionales de la
salud, los responsables de politicas y los comités de seleccion de medicamentos
deben abordar estos aspectos éticos de manera cuidadosa y reflexiva para

garantizar la atencién de calidad y la equidad en la atencion médica.



V. CONCLUSIONES

Ante los resultados anteriores, podemos afirmar que la seleccién de medicamentos
para un Cuadro Basico es un proceso critico que implica la consideracion de una
variedad de factores, entre los que destacan la seguridad, la eficacia, la
accesibilidad y el costo, principalmente. Por consiguiente, como se muestra en las
tablas anteriores, los formatos para la seleccion de medicamentos deben incluir
informacion detallada sobre el medicamento, incluyendo su nombre genérico y de
marca, indicaciones terapéuticas, dosis, efectos secundarios, precauciones y

contraindicaciones.

Ademas, los formatos parcialmente, debe incluir informacion sobre los costos del
medicamento, la disponibilidad en el mercado, y la informacién sobre la cobertura
del seguro. Adicionalmente, es importante mencionar que los formatos deben ser
disefiados de manera que permitan la comparacion y evaluacién objetiva de los

medicamentos.

Finalmente, se confirmé que el establecimiento de estrategias para la seleccion de
medicamentos debe ser sisteméatico y basado en evidencia. Esto implica que se
debe realizar una revision sistematica de la literatura para evaluar la eficacia y
seguridad de los medicamentos en cuestidén, asi como la comparacion de los

resultados de los estudios clinicos.
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