Fundamantos Motadoldgicos de los EUM

GLOSARIO

Este glosario de términos utilizados en la presente monogra-
fia se ha elaborado a partir de fuentes diversas. La mas importante,
y de la que proceden la mayoria de los términos es el libro del
profesor Joan-Ramon Laporte “Frincipios bdsicos de investigacion
clinica”, editado en Barcelona en 2001, El texto es accesible en

version electrénica completa y gratuita en: http:/fvwww.icf.uab.es/
llibre/Llibre htm.

Andlisis de la varianza (ANOVA): Conjunto de técnicas estadisticas
para conacer el modo en que el valor medic de una variable es
afectado por diferentes tipos de clasificaciones de los datos.
Con el andlisis de la varianza se pueden ajustar las estimaciones
del efecto de un tratamiento seglin otros factores como sexo,
edad, gravedad, etc.

Cadena del medicamento: Secuencia de pasos interrelacionados
que describe la vida de un medicamento —su paso por la co-
munidad— desde que es concebido y desarrollado hasta que
es utilizado. Incluye el desarrollo experimental y clinico del
medicamento, su registro, comercializacion, promocisan, distri-
bucion, prescripcian, dispensacién y uso.

Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica (ATC): Sistema
de codificacion de los firmacos y medicamentos, segiin su efecto
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farmacologico, sus indicaciones terapéuticas y su estructura
quimica. En un primer nivel, incluye 14 grandes grupos:
A: Aparato digestive y metabolismo; B: Sangre y érganos
hematopoyéticos; C: Sistema cardiovascular; D: Dermatologia;
G: Sistema genitourinario y hormonas sexuales; H: Preparados
hormonales de accién sistémica, excepto hormonas sexuales;
J: Antiinfecciosos generales para uso sistémico; L: Anti-
neoplisicos e inmunomoduladores; M: Sistema musculoesque-
lético; N: Sistema nervioso; P: Antiparasitarios, insecticidas y
repelentes; R: Aparato respiratorio; S: Organos de los sentidos,
y V: Varios. Cada uno de estos grupos (primer nivel) esti
subdividido hasta cuatro niveles mis; el segundo y el tercer
nivel forman subgrupos farmacologicos y terapéuticos; el cuarto
determina subgrupos terapéutico/farmacologico/quimicos, y el
quinto designa cada farmaco. Asi por ejemplo, la cimetidina se
clasificaria en el primer nivel en el grupo A (Aparato digestivo
y metabolismo); en el segundo nivel seria incluida en el subgrupo
AD2 (Antiacidos y otros farmacos para el tratamiento de la
dlcera péptica y la flatulencia); en el tercero en el A02B (fairmacos
para el tratamiento de la dlcera péptica); en el cuarto en el
AOQ2B A (Antihistaminicos H2), y en el quinte como AQ2B Al
(cimetidina). La OMS recomienda el uso de esta clasificacion,
que es gestionada por el Centro Colaborador de la OMS para
la Metodologia en Estadisticas sobre Medicamentos (se puede
encontrar informacion detallada en http://www.whocc.nao).

Clasificacion ATC: Véase Clasificacion Anatomica, Terapéutica y
Quimica.

<
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Clasificacidn EPhMRA: Sistema de codificacion de los fairmacos y

medicamentos, segun su efecto farmacologico, sus indicaciones
terapéuticas y su estructura quimica. Los firmacos y medica-
mentos son clasificados en grupos en tres niveles diferentes.
Aunque coincide bisicamente en el primer nivel con la Clasifica-
cion ATC, existen diferencias entre ambos sistemnas de clasifica-
cion, y en consecuencia los datos preparados con uno de ellos
ne pueden ser directamente comparados con datos preparados
con el otro. Desafortunadamente, en ocasiones se usa la abrevia-
tura ATC para designar la Clasificacion de la EPhMRA, y esto
puede ser causa de confusion. La Clasificacion EPhMRA es
utilizada por IMS (Intercontinental Medical Statistics) en la
preparacion de estadisticas de mercado para la industria farma-
céutica.

Efecto indeseado: vease Reaccion adversa.

Eficacia: Grado en que una determinada intervencién origina un
resultade beneficioso en ciertas condiciones, medido en el
contexto de un ensayo clinico controlado,

Ensayo clinico: Experimento cuidadosa y éticamente disenado, en
el que los sujetos participantes son asignados a las diferentes
modalidades de intervencion de manera simultinea (en el mismo
periodo de tiempo}, y aleatoria y son también supervisados de
manera simultanea.
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Epidemiologia del medicamento: Estudio del consumao y los efectos
de los farmacos en la comunidad. Incluye estudios de utilizacién
de medicamentos, ensayos clinicos y farmacovigilancia,

Especialidad farmaceutica: Medicamento en su forma final de
presentacion, que puede ser sometido a control y legislacion,
Segun la Ley del Medicamento, «el medicamento de composicién
e informacién definidas, de forma farmacéutica y composicion
determinadas, preparado para su uso medicinal inmediato,
dispuesto y acondicionado para su dispensacién al pablico, con
denominacion, embalaje, envase y etiquetado uniformes al que
la Administracién del Estado otorga autorizacion sanitaria e
inscribe en el Registro de especialidades farmacéuticasy,

Estudio observacional: Estudio epidemiolagico analitico en el que
el investigador no determina la asignacién de los sujetos a cada
grupo, sino que se limita a registrar (observar) lo que ocurre
en la realidad, Puede ser de cohortes, de casos y controles o
transversal.

Estudio prospectivo: Estudio en el que los pacientes san
incluidos a partir del momento en que se decide su comienzo.

Estudio retrospectivo: Estudio en el que los datos recogidos se
refierren a acontecimientos que han ocurrido antes del momento
en que se decide comenzarlos.

Estudios de utilizacion de medicamentos: Segin la definicion de |a
OMS5, los que tratan de la regulacidon, comercializacion, distri-
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bucion y uso de farmacos en una sociedad, con énfasis especial
en las consecuencias médicas, sociales y econdmicas resultantes.

Farmaco: Cualquier sustancia administrada a la especie humana
para la profilaxis, el diagnostico o el tratamiento de una enfer-
medad o para modificar una o mas funciones fisiologicas.

Farmacoepidemiologia: Estudio del uso y los efectos de los me-
dicamentos en grandes poblaciones. Véase también: Epide-
miologia del medicamento.

Hoja de recogida de datos: Matriz {en forma impresa o electronica)
en la que se consignan de manera sistemadtica y estructurada
las variables recogidas a lo largo de un estudio. Las variables
pueden recogerse por entrevista del paciente, de la historia
clinica, de otras fuentes o de varias de estas fuentes. El uso de
hojas de recogida de datos estructuradas mejora la calidad de
la informacion, disminuye el nimero de variables desconocidas,
y en los estudios sujetos a sesgo de informacién disminuye las
posibilidades de que éste ocurra,

Ji cuadrado (X?): Prueba estadistica utilizada para determinar el
grado de asociacién entre variables categoricas.

Medicamento: Sustancia o mezcla de sustancias utilizadas para
prevenir o tratar una enfermedad o con finalidad diagnéstica,

Medicamentos esenciales: Son los que satisfacen las necesidades
prioritarias de salud de |la poblacidn, Se seleccionan teniendo




Fundamonios Meledoldgicos de los EUM

ey

debidamente en cuenta su pertinencia para la salud puiblica,
pruebas de su eficacia y seguridad, y su eficacia comparativa en
relacién con el costo. Los medicamentos esenciales deben estar
disponibles en los sistemas de salud en todo momento, en
cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas,
con garantia de la calidad e informacion adecuada, a un precio
que los pacientes y la comunidad puedan pagar. La aplicacion
del concepto de medicamentos esenciales ha de ser flexible y
adaptable a muchas situaciones diferentes; la determinacién de
los medicamentos que se consideran esenciales es respon-
sabilidad de cada pais.

Principio activo: La porcién de un medicamento que da lugar al
efecto farmacolodgico, También puede referirse a metabolitos
activos y a combinaciones a dosis fijas.

Prueba de Kruskal-Wallis: Prueba de significacion estadistica no
parametrica para contrastar la hipdtesis nula cuando los pari-
metros de localizacion de dos o mds grupos son iguales,

Prueba de la U de Mann-Whitney: Prueba de significacion estadistica
no parametrica para probar la hipstesis nula de que el parametro
de localizacién (generalmente la mediana) es el mismo cuando
se comparan dos grupos independientes, cualguiera que sea el
tipo de distribucién de la variable (distribucion normal o de
otro tipo).
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Prueba de McNemar: Prueba de significacion estadistica para probar

la hipétesis nula de inexistencia de cambios en la proporciéon
de sujetos que experimentan un acontecimiento, cuando cada

individuo es evaluado das veces (en condiciones diferentes) y
los datos estin emparejados.

Prueba de significacion estadistica: Prucba que rechaza la hipotesis
nula si una diferencia observada (o una diferencia todavia mayor)
tuviera una probabilidad pequenia si la hipétesis nula fuera cierta,
Un resultado «no significativon no debe ser interpretado como
«el tratamiento no tiene efecton, sino sélo como «los resultados
no han demostrado que el tratamiento tenga efecton.

Prueba exacta de Fisher: Prueba de significacion estadistica utilizada
para comparar proporciones en tablas de contingencia. Es
preferible a la prueba de Ji cuadrado cuando el tamafio de la
muestra es reducide (de menos de 30 efectivos).

Reaccion adversa: Respuesta nociva y no intencionada al uso de
un medicamento que aparece a las dosis normalmente utilizadas

en seres humanos en la profilaxis, el diagnéstico o el tratamiento
de enfermedades (OMS, 1972). Sinénimo: efecto indeseado.

Seleccion de medicamentos: Proceso por el que (1) se identifican
las necesidades terapéuticas en un ambito determinado (centro
de salud, hospital, dispositivo de atencién a la salud, pais); (2)
se aplican criterios sanitarios, epidemiolégicos y farmacologico-
clinicos y se identifican los fairmacos, medicamentos y especia-
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lidades farmacéuticas mas apropiados para cubrir estas
necesidades; (3) se decide la lista de fairmacos que deben estar
disponibles y a qué niveles de atencidn en funcion de los recur-
sos; (4) se adopta la lista definitiva en colaboracion con los
prescriptores; (5) se arganiza el suministro de los medicamentos
incluidos en la lista; (6) se distribuye informacion sobre las
necesidades identificadas en el primer apartado y su tratamiento,
y (7} se establecen los mecanismos para la revision periddica
de la lista. Contrariamente a algunas impresiones indoecumen-
tadas, la seleccion de medicamentos no es una medida de
austeridad, sino un ejercicio de inteligencia clinica. Periddica-
mente la OMS publica una lista modelo de medicamentos
esenciales.

t de Student: Prueba estadistica urtilizada para comparar, entre dos
grupos independientes, una variable continua que se distribuye
normalmente.

Uso racional: Cuando los pacientes reciben la medicacién adecuada
a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus
requisitos individuales, durante un periodo de tiempo adecuado

y al menor coste posible para ellos y para la comunidad”. (OMS,
1985).




