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La Organizacién de Farmacéuticos Ibero-
Latinoamericanos (O.F.I.L.) surge en 1981,
a partir de una idea del companero colom-
biano Juan R. Robayo. Naci6 ante la nece-
sidad de colaborar y de unir a los colegas
ibero-latinoamericanos para el progreso de
la profesion farmacéutica y conseguir asi
un mayor reconocimiento de la sociedad a
nuestros esfuerzos en favor de la salud y el
progreso cientifico en nuestros pueblos.
Nuestra Organizacion (O.F.I.L.) es la Gnica
que relne a farmacéuticos de Latinoaméri-
ca y de la Peninsula Ibérica con los fines
citados y hablando en nuestros idiomas,
espafiol y portugués.

Son sus OBJETIVOS:

1¢ Difundir la profesion farmacéutica en el
ambito ibero-latinoamericano.

22 Colaborar en la revision y adecuacion
de los “curricula” académicos de Far-
macia, con especial énfasis en Farmacia
de Hospital, Farmacia Comunitaria, Far-
macia Clinica, Informacion de Medica-
mentos y Tecnologia Farmacéutica.

32 Fortalecer la influencia de la profesion
farmacéutica en la sociedad.

42 |dentificar y promover los mecanismos
para la integracion del farmacéutico en
grupos interdisciplinarios de salud y a
diferentes niveles de atencioén.

5¢ Unificar las disposiciones legales trans-
nacionales de la practica de la Farmacia
y establecer los criterios basicos de la
misma.

6° Incentivar y practicar las mejores rela-
ciones y servicios entre los farmacéuti-
cos de todos los paises ibero-latinoame-
ricanos.
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Normas para la presentacion y publicacion
de trabajos en la Revista de la O.F.I.L.

Se consideraran para su publicacién en la
Revista de la O.F.I.L. todos los trabajos originales
que traten temas que coincidan con los objetivos
de la O.F.I.L., es decir: Farmacia clinica, Farma-
cia hospitalaria, Informacién de medicamentos,
Docencia farmacéutica, Educacién continuada,
Estudios farmacoterapéuticos y farmacoeconé-
micos, Administracion y legislacién farmacéuti-
ca, Uso racional de medicamentos y temas rela-
cionados.

Todos los articulos deberan ser originales y no
haber sido previamente publicados. Todos los
trabajos aceptados quedaran en propiedad de la
Editorial y no podran ser reimpresos sin su auto-
rizacion.

El Comité de Redaccion se reserva el derecho
de rechazar aquellos originales que no se consi-
deren apropiados para la publicacién, asi como
de consultar las posibles modificaciones.

Presentacion de originales

1. Se enviaran por correo electrénico a través de
Internet a las direcciones que se relacionan en
el epigrafe “Recepcion de originales”.

2. El procesador de textos sera Microsoft Word
(versiones 6.0 o superiores) para el entorno de
Windows:

a) Fuente: Times New Roman. Tamafio: 12 ptos.

b) Espaciado interlineal: Doble.

c) Extension maxima del trabajo: 8 paginas
numeradas correlativamente.

3. En su primera pagina debera constar:
a) Titulo del trabajo.

b) Titulo reducido para la portada de la Revis-
ta (maximo diez palabras) en el caso de que
sea necesario.

c) Nombre y apellidos del autor o autores y
correo electrénico del primer firmante.

d) Centro de trabajo donde ha sido realizado.

e) Cargos del autor o autores en dicho centro
de trabajo.

4. En su segunda pagina debe constar:

a) Resumen. Debe ser una representacion
abreviada del contenido del articulo y debe
informar sobre el objetivo, la metodologia y
los resultados del trabajo descrito.

b) Palabras clave en espafol.

c) Summary. Titulo del trabajo en inglés, y ver-
sién del resumen en inglés.

d) Key words. Palabras clave en inglés.

Referencias

La bibliografia aparecerd, bajo ese epigrafe, al
final del trabajo con las citas numéricas que indi-
quen el orden de aparicién en el texto, o si se
prefiere, cuando las citas sean pocas y globales,
apareceran por orden alfabético de autores.

Los nombres de revistas citados en la lista de
referencia deben venir abreviados de acuerdo
con las normas adoptadas por la US National
Library of Medicine, que son las usadas en el
Index Medicus.

—Articulos procedentes de revistas
Los datos se dispondran en el siguiente orden
para facilitar la localizacién de los articulos:
Nombre del autor o autores. Titulo del traba-
jo; Revistas Aio; Volumen: Paginas.

Observaciones a los puntos anteriores:

a) Apellidos e iniciales del autor sin puntos ni
comas. Si el nimero de autores es de seis
o menos se indicaran los apellidos e ini-
ciales de todos ellos; si es de siete 0 mas se
indicaran los apellidos e iniciales de los
tres primeros y se anadird “et al”. Ejemplo:
Silverberg I. et al. Management of effu-
sions. Oncology 1969; 24:26-39



b) Si la procedencia del articulo es de la
redaccion de la revista se indicara el nom-
bre del articulo y la revista segtn el ejem-
plo siguiente:
Trimethroprim-Sulfamethoxazole for uri-
nary tract infections. Med Lett Drug Ther
1985; 40:201-203.

c) Si los autores pertenecen a un comité, se

indicard el nombre completo de dicho
comité, pero no se indicara ninguno de los
autores. Ejemplo:
The Committee on Enzymes of the Scandi-
navian Society for Clinical Chemistry and
Clinical Psycology. Recommended metod
for the determination of gamma glutamyl
transferase in blood. Scan J. Clin Lab Invest
1976; 36:119-125.

d) Si se trata del editorial de la revista:

® Si esta firmado por un autor o autores se
indicara tal y como se establece en el
apartado a), y se hara constar después del
titulo entre paréntesis (editorial). Ejemplos:
Vasen HFA, Griffioen G. Pefia AS. Familial
adenomatous polyposis: The value of cen-
tral registration (editorial). J Clin Nutr Gas-
troenterol 1988; 3:81-82.

® Si no esta firmado se indicara el titulo del
editorial y a continuacién se hara constar
entre paréntesis (editorial). Ejemplo:
Cardiovascular risks and oral contracepti-
ves (editorial). Lancet 1979; 1:1503.

e) Si es una carta al editor se hard constar

entre paréntesis después del titulo. Ejem-
plo:
Wallach HW, Intrapleural therapy with
tetracycline and lidocaine for matignant
pleural effusions (letter). Chest 1978;
73:246.

f) Si el articulo esta contenido en un suple-
mento se hara constar y se sefalara el
nimero, si lo tuviese, después del volu-
men de la publicacién entre paréntesis.
Ejemplo:

Kreel L. The use of metociopramide in

radiology Post grad Med J 1973; 49 (supl.
4):42-45.

g) Se pondran la primera y Gltima péagina de
los trabajos referenciados.

— Referencias procedentes de libros
Los datos se dispondran en el siguiente orden:
Nombre del autor o autores. Titulo del libro.
Volumen. Edicién. Lugar de la publicacion:
Editorial, Afio: paginas.
Si el libro consta de capitulos de varios auto-
res diferentes:
Nombre del autor o autores. Titulo del capitu-
lo En: Editor o editores, eds. Titulo del libro.
Volumen. Edicién. Lugar de la publicacion:
nombre de la editorial, afo: paginas.

Observaciones a los puntos anteriores:
a) Apellidos e iniciales del autor o autores sin
puntos ni comas.

b) Se incluirdan el nombre del editor o editores
si se indican en el libro y figurara esta
denominacién ed. o eds.

c) Se pondran las paginas que se deseen citar.
Ejemplos:
Litter M. Farmacologia 4 ed. Buenos
Aires: Editorial El Ateneo, 1971: 317-321.
Williams RH, Porte D Jr. The Pancreas. En:
Williams RH, ed. Textbook of Endocrino-
logy, 4th ed. Philadelphia: WB Saunders
Co, 1974: 595-598.

Dibujos, Tablas, Fotografias

Vendran en hojas separadas del texto, conse-
cutivamente numeradas. Se citaran por orden de
aparicion y con la denominacion de figura n® o
tabla n®.

A ser posible se incluiran los negativos de las
fotografias o diapositivas, para obtener una mejor
reproduccion.

Aceptacion y publicacion

El director de la Revista acusara recibo de los
originales e informara a los autores acerca de su
aceptacion y publicacion.
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La revista de la O.FLI.L.
debemos hacerla entre todos

a Organizacion de Farmacéuticos Ibero Latinoamerica-

nos (OFIL) es la Gnica organizacién que retne a farma-

céuticos latinoamericanos y de la Peninsula Ibérica con

la finalidad de aunar los esfuerzos que se realizan a
ambos lados del océano Atlantico para dar a conocer la pro-
fesion farmacéutica y su evolucion, desde los estudios de Far-
macia hasta cualquiera de los destinos finales como profesio-
nales en los ambitos docente, investigador, asistencial y
social, asi como unificar y profundizar la influencia de la
profesion farmacéutica en la sociedad.

Fieles a esta magnifica idea, de Juan R. Robayo, que expresé
en 1981, esta organizacion ha ido creciendo hasta formar una
gran familia de 23 paises miembros. Los encuentros, los semi-
narios, los cursos, las reuniones, los congresos, etc., han facili-
tado el intercambio de ideas y las relaciones necesarias para que
se hayan creado unos hilos de conexion lo suficientemente fuer-
tes y resistentes que permitan que la tela ya no se rompa.

Sin embargo, como buenos profesionales no podemos
dejar que esto simplemente se mantenga sino que debemos
crecer y ofrecer a las nuevas generaciones no sélo toda nues-
tra experiencia sino la gran herencia que supone la capacidad
de ver méas amplios horizontes. Hay que seguir trabajando,
pero todos, y todos aportar, que por pequeia que parezca esa
aportacion, puede ser el inicio de una gran experiencia.

En el XIl Encuentro OFIL América-Espana que se celebro el
pasado mes de Abril, se presentd, bajo el titulo “Revista de la
OFIL: revision critica”, un analisis de los articulos publicados
en nuestra revista, desde varios puntos de vista: los paises que
habian publicado, el ambito en el que desarrollan la profe-
sion los farmacéuticos que firmaban dichos articulos y los
temas objeto de la publicacion.

En cuanto a los paises participantes, sélo 9 de los 23 que
componen la familia OFIL han publicado en la Revista, cuan-

DRA. CARMEN MARTi BERNAL do en todos los paises hay al menos una Facultad de Farmacia
Directora de la Revista OFIL en la que mas de un farmacéutico se dedica a la investigacion.




En cuanto al ambito en el que desarrollan su actividad profesional los auto-
res de los articulos publicados, el 72% pertenecen a hospitales, el 17% a la Uni-
versidad, el 9% a la Farmacia Comunitaria y el 2% a Atencién Primaria, cuando
la gran mayoria de los profesionales farmacéuticos se encuentran en la Farmacia
Comunitaria, con una atencion directa al paciente, con todos los datos que esa
actividad ofrece para la investigacion y por tanto publicacion de resultados.

En cuanto a los temas objeto de publicacién, mas del 50% son articulos de
revision de medicamentos o de tratamientos. Muy pocos articulos son de inves-
tigacion, cuando la utilizacion de esos medicamentos y el seguimiento de los tra-
tamientos ofrecen tantos datos susceptibles de ser analizados en una o varias
hipdtesis que lleven a conclusiones cientificas.

Una vez expuestos todos estos datos, y tras un vivo coloquio que mantuvie-
ron los farmacéuticos presentes en el Encuentro, se extrajeron las siguientes con-
clusiones: en primer lugar es preciso diversificar el abanico de paises “publica-
dores”; también necesitamos que los farmacéuticos que trabajan directamente
con los pacientes nos faciliten mas conocimiento sobre el comportamiento real
de los medicamentos en el organismo humano y que los farmacéuticos que tra-
bajan en otro tipo de actividad relacionada con medicamentos nuevos o muy
conocidos nos comuniquen los resultados de su observacion.

Es preciso estimular a los farmacéuticos a que den a conocer los resultados
de sus investigaciones y de los trabajos que realizan en su quehacer diario y esto
hay que hacerlo en todos los paises y los delegados, como embajadores que son
de la magnifica idea de Robayo deben ser capaces cada uno en su pais, de
transmitir este sentimiento de unidad en el conocimiento, y la necesidad de
compartirlo.

Por otra parte, en la Direccion de la Revista se espera que los resultados del
analisis efectuado, una vez conocidos por todos a través de este editorial, esti-
mulen a los farmacéuticos de OFIL que por unas u otras razones se hayan retra-
ido a enviar sus articulos y sus trabajos, y no duden en que merece la pena un
pequeiio esfuerzo para cumplir con las normas de publicacion. Asi, en la proxi-
ma evaluacion que se realice, los resultados daran una imagen mucho méas apro-
ximada a la realidad del mapa de paises que componen nuestra organizacion y
del empeno profesional de los farmacéuticos que la forman.
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FE DE ERRATAS

En el trabajo titulado "Utilizacion de pralidoxima en la intoxicacién por
organofosforados y carbamatos: a proposito de 4 casos", publicado en el Vol. XIV - N° 4 - 2004 se deslizo una errata en
el nombre de uno de los autores. Aparece como firmante la Dra. Maria Parayre Badia, cuando deberia poner "Maria

m Perayre Badia".
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Resumen

La implantacion del Real Decreto 175/2001 conlleva trabajar con control, que ha de
quedar reflejado en el disefio y cumplimentacion de fichas de programacion, trabajo
y control de manera que todas las actividades realizadas deben quedar por escrito.
Esto es dificil de llevar a cabo sin la ayuda de una herramienta informatica que sim-
plifique los procesos. Por ello se plantea como objetivo realizar un programa para el
registro, control y explotacion de datos de formulaciéon magistral en oficina de farma-
cia y la posterior evaluacion de su aplicacion. Dicho programa, realizado en la Base
de datos Access 2000 de Microsoft, se ha disenado ajustandose a los requisitos con-
templados en el RD en relacién a materias primas, material de acondicionamiento,
elaboracion, dispensacion, etiquetado e informacion al paciente. Se han recogido
todas las formulas durante el mes de enero de 2004, registrandose un total de 50 regis-
tros correspondientes a 41 férmulas diferentes. El programa informatico desarrollado
ha facilitado la implantacién del Real Decreto, asi como el registro y explotacion de
las formulas magistrales. Es necesaria una herramienta de este tipo que simplifique el
registro en la formulacion magistral.

Palabras clave: Formulacion magistral, Real Decreto 175/2001, atencién farmacéuti-
ca, base de datos.
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Design of database for implementation of Royal
Decree 175/2001 in Community Pharmacy
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Summary

The implementation of Royal Decree 175/2001 encompasses working under a certain
degree of control. This fact is reflected in the designing and usage of programming, progress
and control forms with the purpose of having a written log of all activities done. This is a dif-
ficult task which requires the aid of a computer tool which simplifies the processes. The
objective of this work is the design and evaluation of a computer program to register, con-
trol and retrieving for data referred to pharmaceutical compounding in the pharmaceutical
office. The program was designed using the database Microsoft Access. The design meets the
requirements of the aforementioned Royal Decree regarding to raw materials, conditioning
material, elaboration, dispensation, labelling and patient information. The data feeding the
database was collected during January 2004, obtaining a total of 50 registers corresponding
to 41 different formulae. The program developed facilitates the implementation of the Royal
Decree as well as the recording and retrieving of the pharmaceutical compounding. A tool
like the one developed is necessary to simplify the recording in the pharmaceutical com-
pounding.

Key Words: Pharmaceutical compounding, Royal Decree 175/2001, pharmaceutical care,

database.

Introduccion

Con la entrada en vigor del Real Decreto
175/2001 que regula las Normas de Correcta
Elaboracién y Control de Calidad de Férmulas
Magistrales y Preparados Oficinales (1), que
fue aprobado por el Consejo de Ministros el 23
de Febrero de 2001, ha sido necesario adaptar
los Servicios Farmacéuticos y Oficinas de Far-
macia a las normativas descritas, previendo un
plazo de adaptacioén de 2 afos. Dicho decre-
to, que desarrolla los articulos 35 y 36 de la
Ley del Medicamento 25/1990 de 20 de
Diciembre (2), plantea como objetivo garanti-
zar la calidad de las Formulas Magistrales y
preparados oficinales que se elaboran en las
Oficinas de Farmacia y Servicios Farmacéuti-
cos, ajustando la actividad profesional a pro-
cedimientos estrictos y fielmente reproduci-

bles. Exije trabajar con mayor control y éste ha
de quedar reflejado en el disefio y cumpli-
mentacion de fichas de programacion, trabajo
y control de tal forma que todas las actividades
realizadas deben quedar por escrito.

El Real Decreto se compone de seis capitu-
los en los que se describen las condiciones
generales minimas que debe reunir el perso-
nal, los locales y el utillaje, la documentacion,
materias primas y material de acondiciona-
miento, elaboracion vy, finalmente, la dispensa-
cion.

En la CCAA de Extremadura, la Direccion
General de Planificacién, Ordenacion y Coor-
dinacion Sanitarias de la Consejeria de Sani-
dad y Consumo ha publicado en el afio 2003
una Guia de Aplicacion de Normas Correctas
de Elaboracion y Control de Calidad de For-
mulas Magistrales y Preparados Oficinales a




Oficinas de Farmacia y Ser-
vicios Farmacéuticos (3)
que tiene por objeto facili-
tar la aplicacion de la nor-
mativa que configura el
RD 175/2001 en el &mbito
de la Comunidad Auténo-
ma de Extremadura, sien-
do complementaria al Real
Decreto. En dicha gufa se
expone: categorizacion

FIGURA 1

Formulario de entrada de datos de materias primas

de las oficinas de farma-
cia, y servicios farmacéuti-
cos en niveles y subniveles
de elaboracion, en funcion

de las caracteristicas galé- —|lmmsldl > pibie,

nicas de las formas farma-

céuticas que cada oficina

de farmacia y servicio far-

macéutico pretenda realizar, establecimiento
de las condiciones y requisitos minimos en
locales y utillajes que se deberan observar en
funcion del nivel/subnivel al que pertenezcan,
procedimientos para ser incluidos en cada
nivel de elaboracion, y procedimiento de auto-
rizacion para elaboracion a terceros.

Todos estos cambios han sido motivo de
interés y preocupacion por parte de los farma-
céuticos. (4)

Por otra parte, hoy dia los sistemas informa-
ticos son herramientas imprescindibles que
permiten trabajar con mayor eficacia. (5)

Objetivo

Con el fin de facilitar la aplicacién del Real
Decreto 175/2001 y de contar con una herra-
mienta para gestionar de una manera agil el
registro, control y explotacion de datos de for-
mulacion magistral y preparados oficinales en
una Oficina de Farmacia, se plantea como
objetivo el diseno de una base de datos y la
posterior evaluacion de su aplicacion.

Material y método

La Farmacia Salesa-Liso esta acreditada en
el nivel 3 de elaboracién de la Comunidad
Auténoma Extremadura (permite elaboracion
de polvos, soluciones, suspensiones, emulsio-
nes no estériles y capsulas de gelatina dura). El

programa informético se ha realizado con el
gestor de base de datos Access® 2000 de
Microsoft. Se registraron todas las férmulas
realizadas en la farmacia durante el mes de
enero del 2004, asi como el registro de las
materias primas y material de acondiciona-
miento adquiridos en dicho periodo de tiem-
po.

Los diferentes formularios de entrada se han
disefiado con el objeto de ajustarse a los requi-
sitos contemplados en el RD en relacion a
(6,7,8):

—Materias primas: incluye una ficha por
producto, lleva asignada cada una un campo
alfanumérico identificado por las tres primeras
letras del producto, registro interno, cédigo del
fabricante, unidades recepcionadas, cantidad,
lote de materias primas, caducidad, si dispone
de un certificado de anélisis recibido, fecha
del pedido y recepcién, proveedor y acepta-
cion. (Fig. 1).

—Material de acondicionamiento: hay una
ficha para cada tipo de material, con un ntime-
ro de identificacion, y para cada recepcion se
especifica el lote, caducidad, fecha de recep-
cion y cantidad recibida. (Fig. 2).

—Elaboracion: cada férmula dispone de una
ficha con el Protocolo Normalizado de Trabajo
(PNT) identificado con un nGimero, en cuyo for-
mulario de entrada de datos se recoge: PNT,
forma farmacéutica, via de administracion, pre-
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cio, cantidad a preparar, principios activos
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FIGURA 2

Formulario de entrada de datos de
material de acondicionamiento

FARMACIA SALESA LISO C.B.
MATERIAL DE ACOMDICTIONAMIENTO

| Cosacicind | Frecies o

FIGURA 3

Formulario con los protocolos
normalizados de trabajo

excipientes con las cantidades necesarias,
modus operandi, material de elaboracion, de
acondicionamiento, conservacion, caducidad,
etiquetado, indicaciones y posologia, observa-
ciones, control del producto acabado, biblio-
grafia y prospecto (Fig.3). De cada PNT hay un
registro o guia de elaboracion, del que se
extrae una hoja de trabajo con los datos de ela-
boracién, debiendo quedar constancia en cada
preparacion de los datos del paciente, médico

FIGURA 4

Formulario de entrada de datos para la guia
de elaboracion y dispensacion

prescriptor, lote, caducidad y n¢ de registro
interno de cada materia prima, cantidad pesa-
da, fecha de recepcion de la solicitud y de ela-
boracion y datos de material de acondiciona-
miento. Asimismo, en las hojas de elaboracién
queda constancia de la dispensacion efectua-
da: oficina de farmacia dispensadora, fecha de
dispensacion, n¢ de registro en el libro receta-
rio, firma de farmacéutico, conformidad, obser-
vaciones, conservacion y precio (Fig 4).
—Etiquetado, permite imprimir
etiquetas donde conste el nom-
bre del médico y nidmero de
colegiado, fecha de prescripcion
y paciente, composicion y canti-
dad, n® de recetario, fecha de ela-
boracién y caducidad, conserva-

FARMACIA SALESA LISOCB

REGISTRO DE ELABORATION Y DIIPENSATIO

cion, forma farmacéutica, via de

NTROGLCERINAL I ENVASELIA. | [ R administracion, direccion y telé-
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— e — “manténgase fuera del alcance
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3 —Informacion al paciente. Asi-
k| . . .
- E mismo, el programa imprime
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de actividad de férmulas
magistrales por nombre y

FIGURA 5

Etiquetas de elaboracion de

FIGURA 6

Prospecto informativo

fecha.
/ . .
las formulas magistrales para los pacientes
Resultados
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valorar la utilizacion de la

base de datos, se ha per-

mitido el control de 47

fichas de materias primas, y 3 de material de
acondicionamiento.

En el formulario de entrada de datos de ela-
boracioén existen las opciones de listar, ademas
de las guia de elaboracion y dispensacion
necesarias para que exista constancia escrita
de todas las férmulas realizadas asi como los
diferentes PNT, listados de férmulas magistra-
les por fecha, nombre y fecha, prospectos y
etiquetas. En el periodo estudiado se han obte-
nido un total de 50 registros correspondientes
a 41 féormulas diferentes, obteniéndose de los
listados la suma del nimero de registros de
cada formula y la suma totalizada.

El ndmero total de pacientes es de 46 con
50 dispensaciones, a los que se entregd pros-
pectos escritos. La férmula que mayor nimero
de veces se ha realizado es la solucién capilar
de minoxidil al 4% (4 registros), seguida de
capsulas de potasio aminobenzoato 500 mg (4
registros) siendo las férmulas para dermatolo-
gia las preparaciones mas frecuentemente rea-
lizadas con un total de 32 diferentes.

Discusion

La realizacion y utilizacion de una base de
datos en formulaciéon magistral ha permitido la
implantaciéon del RD 175/2001 con facilidad ya
que contempla y controla las exigencias del RD.
Es una herramienta muy util y valida para siste-
matizar el trabajo y permite trabajar con como-
didad, ya que la gestion de la cantidad de pape-
les necesarios para documentar por escrito el
trabajo realizado conduce a la necesidad de
contar con herramientas informéticas de facil
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control, per-
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cuantificar la actividad realizada. Y por supues-
to destacar la importancia en el apoyo para rea-
lizar atencion farmacéutica al paciente, ofre-
ciendo informacion escrita sobre la formula que
se dispensa.

Ademas de ser una herramienta para Ofici-
na de Farmacia, la base de datos ofrece la
posibilidad de utilizarse a otros niveles, como
en Atencion Especializada, si bien requeriria
de pequenas adaptaciones a la actividad del
medio hospitalario.
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Resumen

Se evalda la distribucién y disponibilidad de los Servicios Farmacéuticos Comunitarios
en Cuba como un elemento fundamental para la implementacién de un Programa de
Atencion Farmacéutica. A partir de la informacién suministrada por las diferentes ins-
tancias del Ministerio de Salud Publica, se calcularon indicadores de relacién entre
nimero de habitantes y farmacias para las distintas unidades de base territorial del sis-
tema de salud, tales como, provincias del pais y municipios de la provincia Ciudad de
La Habana. Los resultados del estudio demuestran una heterogeneidad en la distribu-
cion de las oficinas de farmacia por habitantes en todas las unidades territoriales ana-
lizadas. No existen antecedentes de estudios que orienten o normen estos indicadores
en el pafs.

Palabras clave: Servicios Farmacéuticos, Farmacia Comunitaria, Atencion
Farmacéutica.
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Exploration of the avilability of Community
Pharmaceutical Services in Cuba

Summary

The distribution and availability of Community Pharmaceutical Services in Cuba are analy-
zed as a substantial element to apply a Pharmaceutical Care Program. The information given
by different institutions of Public Health Ministry was used to compute the data related to
the number of citizens and pharmacies, for several units of the territorial of the country and
municipalities of Havana City. The results of this research have demonstrated a heterogeneity
concerning the distribution of pharmacy offices per habitants in all territorial units analyzed.
A research, which offers or rules such specific data, has never been done | our country.

Key Words: Pharmaceutical Services, Community Pharmacy, Pharmaceutical Care.

Introduccion

Uno de los factores que contribuye al siste-
ma de salud estd relacionado directamente
con los programas que integran la atencion
primaria, en los que se encuentran incluidos
los Servicios Farmacéuticos y su nivel de pro-
vision, que resultan un determinante impor-
tante de la politica farmacéutica. Los objetivos
generales de una politica farmacéutica nacio-
nal deben estar orientados al aseguramiento
de la disponibilidad equitativa y asequibilidad
de los medicamentos esenciales, asi como a la
promocion del uso terapéuticamente racional
y econémicamente eficiente de los medica-
mentos por parte de los profesionales (1). Para
lograr estos objetivos, se debe considerar la
adecuada relacion que debe existir entre la
distribucién de farmacias comunitarias y pro-
fesionales farmacéuticos, la que a su vez debe
tener correspondencia con la cantidad de
habitantes de las unidades de la base territorial
del sistema.

Los modelos europeos usados para regular
la apertura de nuevas Oficinas de Farmacia
(OF) son muy diversos, y todos dotan de una
gran importancia la labor desarrollada por el
farmacéutico comunitario. Estos tienen en

cuenta la densidad demografica, caracteristi-
cas geograficas y dispersion de la poblacion,
con vistas a garantizar la accesibilidad y cali-
dad en el servicio, y la suficiencia en el sumi-
nistro de medicamentos segln la necesidad
sanitaria en cada territorio. (2)

Las Comunidades Auténomas espafiolas
cuentan con Leyes que regulan la planifica-
cion publica de distintos aspectos que afectan
a la ordenacioén farmacéutica. Una de las regu-
laciones de mas relevancia es la Ley 7/2001 de
Cantabria, (3) que establece la apertura de una
Oficina de Farmacia por cada 2800 habitantes.
Esta ley ha mejorado notablemente la calidad
asistencial, pues al suponer la apertura de Ofi-
cinas de Farmacia, se optimiza el servicio al
paciente a través de una Atencion Farmacéuti-
ca integral, mas personalizada y con mejor
preparacion por parte del farmacéutico. (4)

En Cuba, el desarrollo de los servicios far-
macéuticos es una de las prioridades de las
politicas sanitarias, sin embargo, no existen
antecedentes de estudios encaminados a valo-
rar la relacién entre la distribucion de estos
Servicios y la poblacioén tributaria, por lo que
es objetivo de este trabajo explorar la distribu-
cion y disponibilidad de los Servicios Farma-
céutico en Cuba.




Material y métodos

Se localizaron los Organismos y entidades
que pudieran suministrar informacién requeri-
da para la caracterizacion de los Servicios Far-
macéuticos y el posterior analisis de la distri-
bucién y disponibilidad de éstos. Las coordi-
naciones fundamentales se establecieron con
las siguientes dependencias del Ministerio de
Salud Pudblica que aportaron los datos corres-
pondientes:

e Direccién Nacional de Farmacias y Opticas:
1. Poblacién nacional, cierre Diciembre del
2002.

2. Cantidad de Farmacias a nivel nacional.

3. Cantidad de Técnicos y Licenciados en

Farmacia graduados en Cuba.

e Departamento de Farmacia de la Direccién
Provincial de Salud. Ciudad de La Habana.
1. Poblaciéon provincial, municipal y por
areas de salud.

2. Cantidad de Farmacias provinciales y su

tipificacion.

Las variables analizadas fueron selecciona-
das, teniendo en cuenta la informacién obteni-
da de la estructuracién de los Servicios Farma-
céuticos en los diferentes niveles considerados
para el estudio: la escala nacional, luego pro-
vincial escogiendo para un exhaustivo analisis
la provincia Ciudad Habana; por ser la capital
y la provincia del pais de mayor densidad
poblacional.

Variables:

Q Farmacias O Provincia O Areas de salud
U Poblacion Q Municipio  Q Farmacéutico

Se calculé el indice 100.000 habitantes/
farmacia, por provincia y municipio, para
comparar la situacién nacional y de la provin-
cia Ciudad de La Habana con lo establecido
en la Ley 7/2001 de Cantabria (3). Aunque a
nivel de area de salud el indice de farmacias
por habitantes se calcul6 en base a 10.000
habitantes por farmacia.

En el procesamiento estadistico de los datos
se utilizo la estadistica descriptiva y la inferen-
cial.

Estadistica Descriptiva: se utiliz6 para la
caracterizacion de los Servicios Farmacéuti-
Cos.

Estadistica Inferencial: fue utilizada para
determinar las correlaciones estadisticamente

significativas entre las variables analizadas,
mediante el coeficiente de correlacion de
Pearson.

Resultados

La Tabla 1 resume la informacién suminis-
trada por el Departamento de Farmacia de la
Direccion Provincial de Salud del Ministerio
de Salud Pdblica (MINSAP) (5), en la misma
aparecen los Servicios Farmacéuticos clasifica-
dos, asi como los habitantes y personal farma-
céutico técnico y profesional, de las catorce
provincias del pais y el municipio especial Isla
de la Juventud.

Para establecer una comparaciéon con los
paises de Europa, en cuanto al cumplimiento
de la Ley 7/2001 (3), se calculé el indice de
habitantes por farmacia para cada provincia y
farmacia por cada 100.000 habitantes. Los
resultados se presentan en la Tabla 2.

En las figuras 1y 2 se muestra la diversidad
de los servicios farmacéuticos en la capital de
pais, en la que se observa el predominio de las
Farmacias Comunitarias Normales (FCN),
seguidas de las Especiales de Area (FEAS) y las
Asociadas a Hospitales (FCAH), en igual canti-
dad, ya que estas farmacias pueden cumplir,
en algunos casos, la doble funcion.

En la tabla 3 se muestran los indicadores de
farmacias /10.000 habitantes y habitantes por far-
macia de la provincia Ciudad de La Habana,
encontrando que son muy similares al indice
nacional (18,34), el cual no es superado por
aproximadamente la mitad de los municipios. En
general se encontr6 un rango de variabilidad
entre 1,30 (Habana del Este) y 2,35 (10 de Octu-
bre). Los mas favorecidos son 10 de Octubre,
Marianao, Plaza, Guanabacoa y Cotorro.

Discusion

En la tabla 1 se aprecia la diversidad de los
servicios farmacéuticos cubanos. Existen cua-
tro tipos de Farmacias: principales municipa-
les, que rigen todas las documentaciones
sobre la demanda y distribuciéon de medica-
mentos en el municipio, especiales de area de
salud (asociadas al policlinico), asociadas a
hospitales, con dispensario y las farmacias
comunitarias normales.
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TABLA 1

Caracteristicas de los Servicios Farmacéuticos Nacionales
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Provincia Habitantes LF TF FPM FEAS FH FC FD Total F
Pinar del Rio 736.930 49 505 14 25 4 85 33 128
La Habana 708.905 150 369 19 36 3 78 42 136
C. Habana 2.181.377 221 997 15 73 42 242 152 374
Matanzas 664.927 47 311 14 53 6 67 34 140
Villa Clara 836.941 173 418 13 33 9 100 60 155
Cienfuegos 397.700 67 348 8 14 2 58 49 82
S. Spiritus 464.549 89 289 8 13 9 104 35 134
C. Avila 413.960 59 272 10 20 2 59 31 91
Camagtliey 791.943 154 238 13 28 1 95 40 137
Las Tunas 530.558 42 198 8 22 4 52 22 86
Holguin 1.035.442 82 299 14 69 9 86 33 178
Granma 834.508 69 508 13 3 2 111 31 129
S. de Cuba 1.037.691 218 561 13 51 7 81 66 152
Guantanamo 514.213 94 370 10 41 3 60 30 114
I. Juventud 80.044 6 63 2 1 20 5 24
Total 11.229.688 1520 5746 173 483 104 1298 663 2.060

Fuente: Direccién Nacional de Farmacias y Opticas

Hab: habitantes 2002
LF: Licenciado en Farmacia
TF: Técnico en Farmacia

Los indices de farmacias por cada 100.000
habitantes (tabla2) se mantienen entre 17,14 a
29,98, un rango pequefio comparado con los
de las capitales de provincia de Espafa con
valores de 21,6 a 72,5 (5, 6). Resulta intere-
sante destacar que las provincias menos
pobladas son las de mayor indice, aunque nin-
guna de ellas alcanza el valor de 35,7 corres-
pondiente a los 2.800 habitantes por farmacia.
Solo se acercan lIsla de la Juventud con 29,98;
Sancti Spiritus con 28,84 y Matanzas, Ciego
de Avila y Guantdnamo que estan entre 22,17
y 21,05. Estos valores son similares a los de
Suiza, 22,41 y el Reino Unido, 20,64 (7).

Los Servicios Farmacéuticos se diversifican
y perfeccionan, aunque la poblacion crece
con igual rapidez. En el afo 2001 existian en
Cuba 1.995 farmacias y en dos afos se abrie-
ron 65, o sea, hubo un incremento del 3,26 %,

y la poblaciéon ascendié de 10.978.148 en

FPM: Farmacia Principal Municipal
FH: Farmacia de Hospital
FC: Farmacia Comunitaria

FD: Farmacia con Dispensario
Total F: Total de farmacias

1995 (8) a 11.229.688, en el 2002; lo que
supone un aumento del 2,24 %.

En el procesamiento estadistico de la infor-
macion de la tabla 2 se encontr6 correlacion
entre el nimero de farmacias por poblacién y
farmacias por provincia, ambos con un indice
de significacion menor de 0,05. De igual
forma, los farmacéuticos por habitantes y por
farmacia tienen correlaciones altamente signi-
ficativas, lo que presupone que los servicios se
incrementan a medida que crece la poblacion.

En resumen, a escala nacional existen 1,95
veces mas habitantes por farmacia que las
planteadas por la Ley de Cantabria (3). El arti-
culo 22.2 de esta ley establece que el nimero
de habitantes por oficina de farmacia sera
como maximo 2.800 y existe en nuestro pais
un valor de 5.451,30.

Al observar la distribucion de las farmacias
en los distintos municipios de Ciudad de la




TABLA 2 FIGURA 1
Farmacia por provincia, por cada Tipificacion de las farmacias
7100.000 habitantes comunitarias en Ciudad Habana
Provincia Habitantes Farmacias cada 250
por farmacia 100.000 hab. 242
HFCN
Pinar del Rio 5.757,26 17,37 200 W FEAS
La Habana 5.212,54 19,18 FCAH
C. Habana 5.832,56 17,14 LFPM
Matanzas 4.749,48 21,05 150
Villa Clara 5.399,62 18,52
Cienfuegos 4.850,00 20,62 100
Sancti Spiritus 3.466,78 28,84 85 85
Ciego de Avila 4.549,01 21,98
Camagiiey 5.780,60 17,30 50
Las Tunas 6.169,28 16,21 15
Holguin 5.817,09 17,19 0
Granma 6.469,05 15,46 1
Stgo. de Cuba 6.826,91 14,65 FARMACIAS COMUNITARIAS Y SU TIPIFICACION
Guantanamo 4.510,64 22,17 Total de farmacias: 374
I. Juventud 3.335,17 29,98 Farmacias Principales Municipales (FPM): 15
Farmacias Especiales de Areas (FEAS): 85
Total 5.451,30 18,34 Farmacias Asociadas a Hospitales (FCAH): 42
Farmacias Comunitarias Normales (FCN): 242

Habana (Figura 2), se destaca el municipio 10
de Octubre que cuenta con el mayor niimero
de farmacias (50), mientras que el municipio de
Regla solo dispone de 8. Eso se explica porque
se trata de los municipios de mayor y menor
poblacion respectivamente (tabla 3), y aunque
no se cumpla una relacion ideal farmacia/
habitantes, tiene cierta légica el hallazgo.

El procesamiento estadistico de los datos
(tabla 3), por el método de Pearson, arrojo
correlaciones altamente significativas entre las
areas de salud y farmacias por habitantes, asi
como éareas de salud y farmacias. Todas con
una significacion menor de 0,005. Esto
demuestra la validez de las medidas que toma
el Ministerio de Salud Pablica de Cuba, para
organizar una distribuciéon equitativa de los
Servicios Farmacéuticos y la Atencion de
Salud Primaria en general. La figura 3, mues-
tra como existe una tendencia positiva al

Nota: Las farmacias especiales de areas, pueden estar
incluidas en las asociadas a Hospitales.

aumento de las farmacias a medida que
aumenta la poblacién. Lo mismo sucede con
las areas de salud.

Conclusiones

La distribucion de los Servicios Farmacéuti-
cos en Cuba es heterogénea, con un rango de
variacion de 14,75 farmacias por 100.000
habitantes en Santiago de Cuba a 29,98 en Isla
de la Juventud, y una media nacional de
18,34.

En la provincia Ciudad de la Habana, estan
presentes los cuatro tipos de farmacias estable-
cidas en el pais. Los indices de farmacia por
habitantes es muy similar al de Cuba (18,20) y
los municipios varian de menor amplitud que
a escala nacional: de 1,268 farmacias por
10.000 habitantes en el municipio Habana
Vieja a 2,351 en 10 de Octubre.
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FIGURA 2

Farmacias de Ciudad de La Habana por municipio
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FIGURA 3
Relacion entre Farmacias - Areas de salud - Poblacion
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TABLA 3 :.

(¢

Farmacias por habitantes en cada municipio :

m

Municipio Areas de salud poblacién Farmacias Farmacia por hab. | Farmacia cada 10.000 hab. =
A. Naranjo 7 194.083 32 6.065,09 1.649
Playa 9 177.666 35 5.076,17 1.970
Cerro 4 117.317 24 4.888,20 1.353
Regla 1 40.580 8 5.072,50 1.971
SMP 6 144.080 25 5.763,20 1.735
Plaza 7 167.690 35 4.791,14 2.087
H. Vieja 5 94.620 12 7.885,00 1.268
Marianao 4 122.011 27 4.598,93 2.213
Cotorro 3 67.619 14 4.829,93 2.070
Lisa 5 120.379 19 6.335,74 1.578
Boyeros 7 174.275 26 6.702,88 1.492
H. del Este 7 169.106 22 7.686,64 1.301
Guanabacoa 4 100.612 22 4.573,27 2.187
10 de Oct. 8 212.672 50 4.253,44 2.351
Centro Hab. 5 152.552 23 6.632,70 1.508
Total 82 2.055.262 374 5.495,35 1.820
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Avaliacao do perfil de dissolucao
dos comprimidos de ranitidina 150
mg disponiveis no mercado brasileiro
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Resumo

O objetivo do presente trabalho foi avaliar a dissolugao de comprimidos revestidos de
clorhidrato de ranitidina de nove produtos registrados como similares comercializados
no Brasil. Os testes de dissolucao foram realizados de acordo com a USP 28 ed. Os

resultados indican que destes nove produtos registrados, 55.5% no atingiram os crite-
rios.
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Dissolution profile evaluation of ranitidine 150
mg tablets available in brazilian market

Summary

This work had the purpose to evaluate ranitidine chloridrate’s release from nine pharma-
ceutical dosage forms, presented as coated tablets, marketed in Brazil as similar drugs. Dis-
solution assays were made according to 26th United States Pharmacopoeia. The results indi-
cated that from nine drugs tested, 55,5% did not achieve the specifications

Key Words: Dissolution test, ranitidine chloridrate, similar drugs, generic drugs.

Introducao

A preocupacdo com a consisténcia dos pro-
cessos de fabricacdo de medicamentos é uma
questdo pertinente em diversos paises e impul-
siona a constante avaliagdo e acompanhamen-
to dos produtos disponiveis através de estudos
de bioequivaléncia e perfil de dissolucao.
(3,7,16)

Neste sentido, a avaliagcdo do perfil de dis-
solucdo é uma medida importante para o
acompanhamento da qualidade de formas far-
macéuticas sélidas de uso oral (capsulas e
comprimidos). E utilizado durante o desenvol-
vimento de formulacdes, como controle de
qualidade durante a producdo e avaliacdo de
estabilidade.

Além das diversas vantagens da aplicacao
desta ferramenta, pode ser ainda utilizado
como base para atingir-se correlagdo in vivo-in
vitro, reduzindo o tempo e os custos com estu-
dos de bioequivaléncia, predizendo o compor-
tamento da forma farmacéutica no trato gas-
trointestinal. (1)

No Brasil, diante da dificuldade de acesso
aos medicamentos pela maior parte da popu-
lacdo, em fungdo de seu alto custo, a presenca
de medicamentos economicamente mais via-
veis, pode significar uma alternativa interes-
sante. Entretanto, os medicamentos similares,

usados como alternativas farmacéuticas apre-
sentam comportamento heterogéneo em testes
de dissolucao.

Em recentes trabalhos nas quais foram ava-
liados os perfis de dissolucdo de formas far-
macéuticas solidas contendo os farmacos
ampicilina (10), diltiazem (19), cloreto de
potassio (9) e diclofenado potassico (14) regis-
trados como similares em comparagao com o
medicamento referéncia no Brasil, obtiveram-
se resultados preocupantes. Pode-se observar
que, em todos os estudos, houve diferencas
significativas que indicaram a enorme dis-
crepancia entre tais produtos.

Diante deste quadro, houve uma recente
modificacdo na legislacao brasileira quanto ao
processo de registro dos medicamentos simila-
res, exigindo-se testes de biodisponibilidade
bem como homogeneidade dos processos de
fabricacdo e estudos de estabilidade. (4,5,6)
Portanto, o objetivo do presente trabalho foi
avaliar a dissolucdo de comprimidos revesti-
dos de cloridrato de ranitidina 150 mg (Cra), a
partir de medicamentos similares existentes no
mercado farmacéutico brasileiro.

Materiais e Métodos

Nove produtos registrados como similares
comercializados no Brasil foram designados




FIGURA 1

Perfil de dissolucao de cada produto contendo Cra (150mg) de acordo
com teste proposto na USP (28ed.) As barras verticais indicam
os respectivos desvios padroes

120

110 L —2
//—_/-__—__——" A

100 7/—%._____—— _ /D

Q (%)

Time (IMmin)

A —:— C (Ref)====

B D R

E o=

neste trabalho como A, B, C, D, E, F, G, He l.
Todas as amostras eram de comprimidos reves-
tidos descritos como cloridrato de ranitidina
150mg e o produto referéncia foi o Antak®da
Glaxo Wellcome.

Os testes de dissolucao foram realizados de
acordo com a USP 28ed. (17), empregando
agua como médio de dissolucao (900mL), pa
(50rpm) em um dissolutor Hanson Res. Corp.,
modelo SR 6 e temperatura de 37°C. As amos-
tras foram coletadas (10mL) e foram quantifi-
cadas em espectrofotdmetro Beckman & Coul-
ter mod. DU-640.

A comparagao entre os perfis de dissolucao
foi realizada utilizando a ferramenta eficiéncia
de dissolucao (DE). (13)

Resultados e discussao

De acordo com a USP 28, para comprimi-
dos de cloridrato de ranitidina ndo menos que
Q80% devem estar dissolvidos ap6s 45 minu-
tos de ensaio. Seguindo este critério, no pri-
meiro estagio do teste os produtos E, F, G, H, e
| falharam, porque nenhum deles apresentou
liberacao superior a 55%.

Os perfis de dissolucao refletiram estes
resultados, indicando uma séria deficiéncia na
liberacdo de CRa quando comparados ao pro-
duto referéncia C. A maioria dos produtos que
foram reprovados no teste inicial apresentou,
provavelmente, como principal motivo o
longo tempo de laténcia devido a pelicula de
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FIGURA 2

Dados de eficiéncia de dissolucao (%) dos produtos avaliados
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revestimento. Para os produtos E, H e |, ndo
houve liberacao de farmacos para o meio de
dissolucdo e em F e G, o processo de disso-
lucdo foi inadequado. (Figura 1). Estes resulta-
dos foram corroborados pelos dados de ED, na
qual uma elevada diferenca é observada entre
os produtos aprovados e reprovados. (Figura 2)

Os dados obtidos com os perfis de disso-
lucdo dos comprimidos de ranitidina indicam
que o revestimento influencia claramente a
liberagdo do componente ativo. Para os pro-
dutos reprovados, o tempo de laténcia foi
maior que o tempo necessario para a desinte-
gracdo dos comprimidos que atingiram o cri-
tério do teste de dissolucao.

Os produtos E, H e | que mantiveram-se
intactos durante o teste de dissolucdo, devem
tal comportamento provavelmente aos diferen-

tes materiais de revestimento, altamente
dependentes do pH do meio. Este resultado foi
igualmente observado em um estudo com
diversos produtos contendo cimetidina, na
qual trés apresentaram lenta liberacdo e um
permaneceu intacto até o fim do teste de dis-
solucao. (8)

E muito comum a aplicacdo de métodos
compendiais para a avaliagao de produtos pre-
sentes em trabalhos cientificos. Contudo, a
aplicacao de alguns métodos analiticos pode
promover resultados conflitantes. (12)

Estudo similar (2) com comprimidos reves-
tidos contendo cloridrato de ranitidina de 40
marcas diferentes do mercado farmacéutico
alemdo indicou que todos os produtos aten-
dem a especificacdo do teste de dissolucao.
No entanto, o meio utilizado no teste de dis-




solucao foi HCI 0,1M, bem diferente do teste
presente na USP que sugere agua como meio
padrao.

Outra provavel justificativa para os resulta-
dos observados neste trabalho é a presenca de
polimorfismo. Este fendmeno é relacionado a
diferencas na estrutura cristalina e afetam as
propriedades fisico-quimicas como solubilida-
de aquosa, ponto de fusdo, cinética de disso-
lucdo, densidade e conseqlientemente biodis-
ponibilidade. (11) Processamento do p6, espe-
cialmente moagem e compressdo podem
induzir, concomitantemente, transicdes poli-
morficas. (18)

Cra apresenta duas formas polimérficas (I e
[) que exibem o mesmo efeito farmacolégico,
no entanto estas formas apresentam diferencas
em estabilidade e alteram-se sob condicoes de
elevada umidade e stress. (15)

Conclusao

Considerando os resultados apresentados
neste trabalho, nés observamos que ha sérios
problemas com a producao de medicamentos
similares contendo cloridrato de ranitidina
fabricados no Brasil. N6s acreditamos que,
com a modificacdo da legislacado atual, a qua-
lidade destes produtos farmacéuticos podera
ser melhorada e beneficios para a populacao
serdo logo obtidos.
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Bronquiolitis en el lactante
con cardiopatia congénita.
Epidemiologia y prevencion
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Resumen

La bronquiolitis es una enfermedad infecciosa producida en la mayoria de los casos
por el virus respiratorio sincitial. Tiene un caracter epidémico anual siendo los meses
de Octubre a Marzo los de mayor incidencia de la enfermedad en el hemisferio norte.
Es la causa principal de ingreso hospitalario en la lactancia tanto en el caso de nifos
sanos como de nifios afectos de diversas enfermedades. Los nifios prematuros, con
enfermedad pulmonar crénica, con inmunodeficiencias o con cardiopatias congéni-
tas son los que pueden tener una enfermedad més grave que lleve con mayor fre-
cuencia a su ingreso en el hospital o en unidades de cuidados intensivos.

El motivo de esta revision es incidir sobre los mecanismos que favorecen la infeccion
por VRS en los nifios con cardiopatias congénitas, su curso clinico y las recomenda-
ciones actuales sobre inmunoprofilaxis con palivizumab en este grupo de pacientes de
riesgo.
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Bronchiolitis in lactant with congenital heart
disease. Epidemiology and prevention

Summary

Bronchiolitis is an infectious disease caused in most cases by respiratory syncitial virus. It
has an annual epidemic course with most cases detected between October and March in
northern hemisphere. It is the most common cause of hospital admission both for healthy
and sick infants. Preterm babies and infants with chronic lung disease, immunodeficiency
or congenital heart disease are particularly prone to severe disease and greater risk of hos-

pital or intensive care admission.

The purpose of this paper is to summarize the mechanism that favour RSV infections in chil-
dren with congenital heart disease, its clinical course and present recommendations for
inmunoprophylaxis with palivizumab in this group of high risk patients.

Key Words: RSV, Congenital heart disease, Prophilaxis, Palivizumab.

Introduccion

La bronquiolitis es una enfermedad muy
frecuente que produce inflamacién y obstruc-
cion de las vias respiratorias. Su origen es viri-
co y en la mayoria de los casos se debe a
infeccion por el virus respiratorio sincitial
(VRS). La mayoria de los nifios entra en con-
tacto con el virus en los primeros meses de
vida y practicamente el 100% se infecta antes
de los 2 afos de edad. La mayor parte de los
nifos tienen infecciones leves, pero un 1-4%
pueden requerir ingreso hospitalario (1,2). La
enfermedad puede ser particularmente grave
en recién nacidos prematuros, o en pacientes
con enfermedad pulmonar crénica, cardiopa-
tias congénitas o inmunodeficiencias. Entre un
7 y un 36% de los pacientes pueden requerir
ingreso en unidades de cuidados intensivos y
un 3 a un 25% de ellos requerir ventilacion
mecanica (3). La gravedad de la enfermedad
(2,3) y la mortalidad (4) estd estrechamente
relacionada con la presencia de factores de
riesgo.

El tratamiento de la bronquiolitis se basa en
medidas de soporte que incluyen administra-

cion de oxigeno fluidoterapia, monitorizacion
e ingreso en unidades de cuidados intensivos y
ventilacion mecanica en los casos graves. Las
medidas terapéuticas que se han utilizado,
como son los broncodilatadores, los corticoi-
des y la ribavirina no han demostrado ser efi-
caces y los esfuerzos se han dirigido hacia la
prevencion.

En los afios 90 se desarroll6 palivizumab,
un anticuerpo monoclonal frente al VRS, y se
llevé a cabo un estudio multicéntrico interna-
cional (5) que puso de manifiesto una reduc-
cion significativa de los ingresos por bronquio-
litis en recién nacidos prematuros y lactantes
con enfermedad pulmonar crénica a los que se
realiz6 profilaxis con palivizumab durante los
meses de mayor riesgo. En base a los datos de
ese estudio, fue aprobada la utilizacién de pali-
vizumab para la prevencion de bronquiolitis en
prematuros por la FDA en 1998 y por la Agen-
cia Europea del Medicamento en 1999. Desde
1998 a 2002 se ha llevado a cabo un estudio
randomizado, doble ciego, multicéntrico mul-
tinacional que ha demostrado también la efec-
tividad del palivizumab para la prevencion de
la bronquiolitis en nifos con cardiopatias con-




génitas hemodindmicamente significativas (6) y
que ha llevado a modificar las recomendacio-
nes de utilizacion de palivizumab de la Acade-
mia Americana de Pediatria (7).

Epidemiologia

El virus de la bronquiolitis es un virus
encapsulado de la familia de los paramixovi-
rus El virus VRS tiene 2 grupos A y B y varios
subgrupos definidos por factores genéticos y
antigénicos. En su superficie tiene 2 proteinas:
una proteina G que facilita la adherencia de
los virus a las células huésped y una proteina
F que ayuda a fusionarse al virus y penetrar en
la célula huésped. Se han descrito 2 subtipos
de VRS. No hay variaciones practicamente en
las proteinas F mientras que hay grandes varia-
ciones en la proteina G.

El contagio ocurre Ginicamente entre huma-
nos y se transmite por las secreciones infecta-
das a través de manos, fomites o gotas respira-
torias. El periodo de incubacién es en general
de 4 a 6 dias y el periodo de contagio de 3 a
8 dias aunque puede prolongarse especial-
mente en nifos pequenos hasta 3 o 4 semanas
(7). Se han descrito numerosos factores de ries-
go de infeccion por virus VRS, como son la
asistencia a guarderia, la convivencia con mas
hermanos pequenos que asistan a colegio o
guarderia, la exposicion al tabaco, el hacina-
miento etc (8) (tabla 1). También se ha docu-
mentado con claridad el aumento de las infec-
ciones por virus VRS en grupos de recién naci-
dos prematuros, enfermedad pulmonar créni-
ca del lactante, pacientes con cardiopatias
congénitas e inmunodeprimidos (tabla 2). La
infeccion nosocomial es muy frecuente,
pudiendo afectar hasta el 45% de los contac-
tos si no se adoptan medidas de aislamiento
(9). Los virus pueden permanecer en las manos
de media a 1 hora y en los fémites, como por
ejemplo estetoscopios hasta 24 horas (10). Las
medidas de aislamiento de los enfermos y las
medidas estrictas de higiene son fundamenta-
les para evitar la transmisién nosocomial (11).

La infecciéon por VRS tiene un caracter epi-
démico anual durante los meses de invierno
en el hemisferio norte, siendo los meses de
mayor incidencia de octubre a marzo en
EE.UU. y en la mayoria de los paises europe-

TABLA 1

Factores que aumentan el riesgo
de infeccion por VRS

® Nivel de escolarizacién materna bajo
® Asistencia a guarderia

® Ndmero de hermanos en edad escolar
® Hacinamiento

® No lactancia materna

® Partos maltiples

® Exposicion a tabaco

® Nacimiento los 6 meses previo al comienzo
de la fase epidémica anual

Meissner HC, Welliver RC, Chartrand SA et al. Pediatr Infect Dis J. 1999;
18:223.

TABLA 2

Patologia que incrementa
la gravedad de la bronquitis

® Prematuridad

® Enfermedad pulmonar crénica
® Cardiopatfa congénita

® Inmunodeficiencias

os. La bronquiolitis por VRS es la causa mas
frecuente de ingreso en el primer ano de la
vida. Un estudio retrospectivo realizado en
Estados Unidos a finales de los 90 puso de
manifiesto que la bronquiolitis por VRS supuso
cerca del 10% de los ingresos de nifios meno-
res de 1 ano (12). La tasa de hospitalizacion
por VRS (datos de EE.UU.) ha aumentado en
los Gltimos afos, del 12.9 por mil en 1980 al
31.2 por mil en 1996 siendo méas importante el
aumento en los lactantes mas pequefos (13).
No se sabe con exactitud porqué s