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ESTUDIO DE PERCEPCION EN EL USO DE FITOFARMACOS OFICIALES EN
ATENCION PRIMARIA DE LA SALUD EN LA PROVINCIA DE MISIONES

Juan C. Falkowski, Roberto O. Tafani, Patricia Oviedo, Alicia Duarte.

STUDY OF PERCEPTION IN THE USE OF OFFICIAL HERBAL MEDICINES IN PRIMARY HEALTH CARE IN THE
PROVINCE OF MISIONES
ABSTRACT

The present study carried out from three herbal medicines approved and distributed in public effectors: Calendula
officinalis cream, Maytenus ilicifolia tablets and Cecropia pachystachya syrup constitutes a descriptive and
prospective case—population, by random sampling, aimed to evaluate the perception of the user patients, and
the prescriber professionals, at the beginning of the prescription and at the moment of the control. The double
survey was applied by the doctor being the reagents similar to the clinical anamnesis. The survey comprised
twelve reagents: six of dichotomic answer for the patient and six for the prescriber: three with closed answer
and three with dichotomic answer. They recorded sociodemographic aspects, like age, sex, birthplace, residence
place, education, location of clinic, etc. The size of the sample will be calculated at a reliability of 95%.

KEY WORDS: herbal medicine, perception, case—population study.

RESUMEN

A partir de tres fitofdrmacos aprobados y distribuidos en efectores publicos: crema de Calendula officinalrs,
comprimido de Maytenus ilicifoliay jarabe de Cecropia pachystachya el presente constituye un estudio del tipo
caso-poblacion, descriptivo y prospectivo, por muestreo aleatorio, dirigido a evaluar la percepcion de los usuarios
pacientes, y los profesionales prescriptores, al inicio de la prescripcion y al momento del control. La encuesta
doble es aplicada por el médico siendo los reactivos un marco similar a la anamnesis clinica. La encuesta esta
integrada por doce reactivos: seis de respuesta dicotomica para el paciente y seis para el prescriptor: tres
con respuesta cerrada y tres con respuesta dicotomica. El tamafo de la muestra se calculara para un nivel de
confiabilidad de 95%. Secundariamente se ha propuesto también referir la frecuencia de las RAM presentes en

el grupo de casos encuestados.

PALABRAS CLAVE: fitofarmacos, percepcion, estudio caso poblacion.

INTRODUCCION

Los fitofarmacos son medicamentos obtenidos mediante
modernas tecnologias de produccion industrial y que contie-
nen un extracto estandarizado de una planta que constituye
su componente biolégicamente activo. Se producen en varia-
das formas tales como tabletas, grageas, capsulas y liquidos
[1]. Segtin el criterio de expertos de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) los medicamentos herbarios o fitomedica-
mentos se definen como: “Productos medicinales acabados
y etiquetados cuyos ingredientes activos estan formados por
partes aéreas o subterraneas de plantas u otro material ve-
getal, o combinaciones de estos, en estado bruto o en forma
de preparaciones vegetales” [2]. El auge en los productos
fitomedicinales ha demostrado un patrén bien definido en
los ultimos diez afios. Este patron surge como resultado del
aumento del uso empirico de los productos junto con un
creciente nimero de investigaciones cientificas. A pesar de
lo expuesto, el concepto “fitofArmaco” es nuevo en Argenti-
nay no se ha analizado que percepcion presenta el publico
usuario ni qué nivel de conocimiento tienen los profesionales
de la salud sobre estos medicamentos [1]. Por tanto objetivos
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como la farmacoepidemiologia y el analisis de la percepcion
en el uso de fitofArmacos en atencion primaria de la salud en
la Provincia de Misiones constituyen un campo importante
de investigacion en el ambito de la Salud Publica.

El Laboratorio de Especialidades Medicinales del
Ministerio de Salud Publica de la Provincia de Misiones
fue habilitado por la Administracion Nacional de Medica-
mentos y Tecnologia Médica en julio del 2003, contando
en la actualidad, con tres fitofarmacos aprobados por el
ANMAT y distribuidos en efectores publicos siendo: crema
de Calendula officinalis (Linneo), comprimidos de Mayte-
nus ilicifolia (Mart. ex. Reiss) [14]. y jarabe de Cecropia
pachystachya (Trécul) [14]. A partir de un adecuado dise-
flo de la distribucién muestral de los lotes de produccion,
partiendo de la premisa inicial que toda la produccion es
distribuida y utilizada en la Provincia de Misiones, sien-
do prescripta en efectores publicos de atencidon primaria
con seguimiento de los pacientes a través de promotores
comunitarios de salud; la documentacion clinica permite
un estudio farmacoepidemiolédgico con los siguientes ob-
jetivos: determinar las frecuencias de diagnésticos para los
cuales son prescriptos los tres preparados oficiales; deter-
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minar un indice indicador de satisfaccion de prescripcion
y determinar un indice indicador de percepcion de uso, de
acuerdo a una metodologia compatible con las utilizadas
en la farmacoepidemiologia.

FIGURA 1. Fitofarmacos oficiales del Laboratorio de Especialidades Medi-
cinales del Ministerio de Salud Publica de la Provincia de Misiones.

MATERIALES Y METODOS

El presente trabajo utiliza herramientas metodologi-
cas correspondiente a estudios epidemiolégicos del tipo
caso—poblacion [3], mucho mas amplio en sus objetivos,
pero con la mayor inclusion de sesgos que limitan su poder
estadistico. No obstante se generd un sistema de medicion
de la percepcion y satisfaccion de los usuarios de este tipo
de forma farmacéutica en beneficio de la evaluacion del
interés social percibido en los usuarios.

Se utilizo el sistema de muestreo aleatorio por conglo-
merados que clasifica la poblacion en categorias exclu-
yentes: en este caso las categorias son dadas por producto
fitofArmaco y zona sanitarias [3]. La distribucién de la
muestra [3] se ha realizado a partir de los lotes procesa-
dos por el Ministerio de Salud Publica de cada producto
fitofarmaco para una distribucion de muestreo en zonas
sanitarias calculada para: Error=5%; za=1,96~2; p=g=0,5,
y estratificado de acuerdo a la distribucién de la poblacion.
Utilizando los algoritmos simplificados para calculo de ta-
mafio de muestra.

Tabla 1: Distribucion de muestra Error=5%; za=1,96=2; p=0=0,5,
estratificado de acuerdo a la distribucion de la poblacion.

Producto Tamano | Tamafo de | Zona | Zona | Zona | Zona

fitofarmaco del lote | la muestra | norte |centro| sur | capital
caléniiam 2fcf'/Zinalis 1288806‘ 385 89 | 116 | 65 12
ng}:;m?;’?igig;ia 1?88803 385 89 | 16 | 65 | 112
Jalﬁgsh(j;t:i;/}'gua 1?88806 385 89 116 65 112

Se investigo a partir del médico de atencion primaria
en el momento de la consulta, mediante entrevista directa
con el paciente (o con un familiar en caso de menores) y a
través de la historia clinica personal de atencion primaria

(con una serie determinada de atributos como edad, grado
de estudio, poblacion urbana o rural, etc.), en un Tiempo 1
previo a la prescripcion indagando en el paciente premisas
mediante respuesta dicotomica o de opciones cerradas. Se
realiz6 de igual manera una forma inicial de relacion de los
datos que daran lugar a los indices de comparacion relativa.
Estos indices corresponden a herramientas metodologicas
similares y derivadas de los conceptos aplicados de la epi-
demiologia [3, 4, 5].

Indice de satisfaccion de prescripcion (ISATP): cons-
tituye una razén que evalua la percepcion del profesional
prescriptor frente al uso de cada fitofarmaco.

Tabla 2: Limites y Operaciones metodologicas aplicadas al analisis
del indice de satisfaccion de prescripcion (ISATP) (las letras
correspondientes a las variables son las que codifican el reactivo).
Si fue necesario
el replanteo de la
terapéutica inicial
por genericos
oo N encuestas 0
0 0 N encuestas
Intervalos de confianza I ISATR) 196 VTR

Tendencia indice
de satisfaccion de
prescripcion (ISATP)

Si ha existido regresion
patolégica o sintomatica

La caracterizacion de este indicador es correspondiente
con el nimero de observaciones en un grupo determinado
con una caracteristica determinada. —si ha existido regre-
sion patologica o sintomatica) dividido por el nimero de
observaciones sin la caracteristica dada. —Si fue necesario el
replanteo de la terapéutica inicial por otro medicamento.

El Indice de Percepcion Positiva (IPP) se propone
a partir de la construccion de una tabla de contingencia,
como un sucedaneo de la razon de desigualdad, donde se
establece la probabilidad de que un paciente [4, 5] (con
regresion patologica o sintomatica) perciba un efecto po-
sitivo al utilizar un fitofarmaco, dividida la probabilidades
de que no lo perciba.

La valoracion estadistica de las asociaciones encontra-
das debe realizarse mediante el calculo de los correspon-
dientes intervalos de confianza.

Tabla 3: Composicién de la tabla de contingencia para el calculo de indice
de Percepcion positiva (IPP).
Tabla 2x2
Variable independiente

Si ha existido regresion
patolégica o sintomatica (H+)

Variable
Percepcion positiva (I1+)

Dependiente
Percepcion negativa (I-)

A B

Sino ha existido regresion
patolégica o sintomatica (H-)

Tabla 4: Relaciones entre el valor de IPP y sus intervalos de confianza
(Adaptado Altman D. Practical Statistics for Medical Research.
Chatman & Hall/CRC 1999).

Valor Intervalo de confianza Tino d o
IPP Inferior | Superior PG ESTEEE
1 No evidencia de asociacion
Percepcién asociada a eficacia
Mayor de 1 >1 >1 del fitofdrmaco
Mayor de 1 <1 >1 No significativa
Percepcion asociada a efecto
Menor de 1 <de? <de1 placebo del fitofarmaco
Menor de 1 <de 1 >de 1 No significativa
Intervalos de confianza €(n (PP« 1,96 VA TBRTCHD
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Secundariamente se ha propuesto también referir la
frecuencia de las RAM presentes en el grupo de casos
encuestados

RESULTADO Y DISCUSION

Se realizaron la totalidad de las 1155 encuestas ne-
cesarias de acuerdo a la matriz de muestreo propuesta
correspondiendo, por tanto, 385 casos de encuestas de las
cuales 385 correspondio al uso de comprimidos de Mayte-
nus ilicifolia de las cuales se excluyeron 49 (13%)— que se
consignan como eliminadas por condiciones de confeccion,
legibilidad deficiente o respuestas excluyentes que anulen
el contenido [5]. En el caso de las encuestas de jarabe de
Cecropia pachystachya, se realizaron de acuerdo a lo pla-
neado 385 encuestas de las cuales se eliminaron 22 (6%).
Respecto a las muestras de crema de Caléndula officinalis.
se analizaron 559 sin casos de eliminacion, siendo el mayor
numero de encuestas causada por la abundancia de casos
y la mayor tendencia de uso tanto por prescripcion como
por demanda espontanea de los usuarios. Se analizaron por
tanto 559 —respetando la proporcion de conglomerados— de
encuestas de crema de Caléndula officinalis L. sin casos
de eliminacion.

Se realizo el analisis de frecuencias de diagnésticos
asociados al uso de los diferentes fitofarmacos lo que
correlaciond su prescripcion con algunas caracteristicas
de uso referente a la edad de los pacientes, por las carac-
teristicas especificas del tipo de encuesta los diagndsticos
sindromico—sintomatico. En el caso de la crema de Calén-
dula officinalis el mas frecuente es eczema del paiial (36%)
seguida de lesion térmica (23%). El segundo fitofarmaco,
de comprimidos de Maytenus ilicifolia presenta como ma-
yor frecuencia diagnosticos de dispepsia (27%) y gastritis
(21%). En el caso de jarabe de Cecropia pachystachya
presentan uso frecuente; tanto en pacientes pediatricos
como en adultos siendo los diagnodsticos mas frecuentes
neumopatia cronica (50%) y sindrome alérgico de las vias
superiores (20%). En general se ha constatado que, en la
mayoria de los casos, la prescripcion de fitofdrmacos uti-
liz6 el criterio de monoterapia, lo que indica un concepto
general de alta eficacia por parte de los médicos prescrip-
tores. En el caso de crema de Caléndula officinalis el 78%
de las prescripciones encuestadas son como monoterapia;
es diferente el caso de los comprimidos de Maytenus ilici-
folia en donde solo el 35% de las prescripciones son como
monoterapia, en el caso de jarabe de Cecropia pachysta-
chya en los que solo el 25% de los casos corresponden a
monoterapia por lo que puede interpretarse este hallazgo
como una menor percepcion de eficacia dada que existe
tendencia entre los prescriptores a asociarlas en politerapia
con otros principios genéricos.

Con respecto al indicador propuesto en el presente
trabajo, y de acuerdo a la bibliografia [3, 4, 5] ISATP
(indice de satisfaccion de prescripcion tabla); que cons-
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tituye una razon que evalla la percepcion del profesional
prescriptor frente al uso de cada fitofarmaco, se han cal-
culado los valores —Tabla 5— constatandose como los de
mejores percepcion la crema de Caléndula officinalis que
presenta una probabilidad relativa mayor a 20 de que el
médico prescriptor verifique una percepcion positiva en
el efecto, sin criterio de replanteo de la terapéutica; este
valor seguramente esta basado en el hecho de que evalua la
prescripcion de un farmaco de uso externo para lesiones de
piel, cuya anamnesis y diagnostico es objetivo y cuya evo-
lucion es siempre sintomatica. Para el caso de comprimidos
de Maytenus ilicifolia Mart. ex. Reiss. la percepcion del
médico prescriptor presenta valores similares; para el uso
en diagnodsticos de sindromes sintomaticos proteiformes
como el de gastritis o dispepsia. En tanto para el jarabe de
Cecropia pachystachya, la percepcion es menor y sugiere
en general un promedio del doble de probabilidad en una
percepcion positiva en el efecto, sin criterio de replanteo
de la terapéutica; este valor seguramente es menor dado
que la principal causa de prescripciones son asociadas a
enfermedades respiratorias, cuyos concomitantes mas fre-
cuentes son asociados a cuadros infecciosos —aun cuando
no correspondan a NAC (neumonia adquirida en la comu-
nidad) o neumopatias infecciosas francas— simétricamente
se verifica que las prescripciones presentan asociaciones
con antibidticos (cercanas al 50%), siendo el fitofarmaco
una prescripcion meramente sintomatica secundaria a una
prescripcidn etioldgica, asimismo, por esta razén en los
casos en que se utiliz6 como monoterapia, se verific una
gran tendencia en el replanteo de la terapéutica por otros
grupos farmacologicos.

Tabla 5: Valores encontrados para indicadores propuestos de
percepcion (IPP indice de Percepcion Positiva e ISATP indice de
Satisfaccion del Prescriptor).

Fitofarmaco IPP | Intervdeconf. | ISATP iSRGt
conf.

crema de

caléndula officinalis M4 | 83,22-149M 20,7 14,06-30,44
comp. de

maytenus flicifollia 24,92 1,47-420,9 36 18,51-69,53
Jarape de 44,94 | 13,01-155,174 1,92 1,56-2,35

cecropia adenopus

De los valores obtenidos se constatd que el producto
de mayor indice de percepcion positiva IPP es la crema de
Caléndula officinalis con un valor de 1114, siendo el de
mayor valor absoluto, generando un alto valor de percep-
cién con intervalos de confianza de valores positivos lo que
implica una gran asociacion entre la percepcion positiva
del usuario con una gran percepcion de mejoria atribuida
al fitofarmaco; este alto valor absoluto es explicable por
el hecho antes expuesto de ser de uso externo. Los demas
productos con valores de 24,92 para comp de Maytenus
ilicifollia y 44,94 para el jarabe de Cecropia denopus im-
plican una percepcion positiva adecuada, siendo en todos
los casos también con una franca asociacion respecto a la
percepcion de mejoria dada al administrar el farmaco. Se
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indagd también la aparicion de RAM (reacciones adversas
medicamentosas) no registrandose ningun reporte por parte
del usuario o del médico prescriptor de los fitofarmacos.
[6,7,8,9].

Cabe reiterar que por el disefio del estudio no genera
el concepto de efectividad, sino el de “percepcion” en el
paciente; estableciendo en todos los casos si existe una
asociacion entre esta y la regresion patoldgica o sintoma-
tica, determinada por el médico prescriptor en la visita de
control.

Desde este punto de vista, la Fitoterapia se considera
especialmente 1til en el tratamiento de afecciones leves o
moderadas, asi como de afecciones cronicas (Weiss, 1992;
Canigueral y Vila, 1998). La medicina tradicional argentina
utiliza unas 750 especies, entre autoctonas y espontaneas,
la mayoria de las cuales provienen del acopio de materiales
silvestres. La fitoterapia se fundamenta en la medicina po-
pular mas que en la medicina tradicional. Por un lado se ad-
vierte un arraigado, y muchas veces excluyente, uso de las
plantas medicinales en las poblaciones rurales, no obstante
su normatizacion y desarrollo de productos comerciales
pueden ademas de dar lugar a productos eficaces al desa-
rrollo a pequeia escala de ciclos productivos sustentables
[9, 11, 12, 13]. En este entorno la Fitoterapia pasa a ser una
alternativa mas, muchas veces orientada por las tendencias
del mercado. Pero atn en este ambito la importancia de la
Fitoterapia no deja de ser significativa. Un estudio realiza-
do en uno de los més importantes hospitales de la ciudad
de Buenos Aires revel6 que, de 900 personas entrevista-
das, el 55% hacian uso de la Fitoterapia, representando
la principal alternativa al uso de genéricos medicamentos
tradicionales [12]. Segln la Legislacion Argentina vigente
y reglamentada desde hace unos afios, los medicamentos
fitoterdpicos pueden ser registrados, si es posible garan-
tizar cientificamente su calidad, eficacia y seguridad, por
los mismos medios utilizados para cualquier medicamento.
De esta manera se constituye un mercado incipiente para
especialidades fitotarmacoldgicas. Esta disposicion, en el
caso de los Fitofarmacos oficiales del Ministerio de Salud
Publica — a pesar de que no ubica a los fitofarmacos como
un bien comerciable — dado que se distribuyen gratuita-
mente en un modelo sanitario de demanda inducida, genera
una variacion exogena del nimero de bienes ofrecidos (con
criterio €tico y cientifico). En un area determinada de de-
manda de opciones terapéuticas, siendo los fitofarmacos de
menor costo se justifica el programa por una disminucion
en el costo total afrontado por el Estado.

CONCLUSION

La percepcion de estos productos es ampliamente
favorable y correlacionada con la percepcion de mejoria
subjetiva, por los usuarios; tanto como la percepcion fa-
vorable de los médicos prescriptores por la evaluacion de
regresion en las patologias de los pacientes. Esta asociacion

también actua como una medida indirecta de la eficacia de
la medicacion utilizada. Siendo este tipo de percepcion mas
patente en los fitofarmacos de uso externo como la crema
de Caléndula oficinales L. siendo igualmente favorable
para los otros fitofarmacos de uso interno. Constituyendo
adecuados indices de evaluacion para prever un mercado
favorable para los productos en estudio y una adecuada
constitucion de demanda a corto plazo. La evaluacion
consecuente de las diferentes modelos de curva precio/
demanda para constituir un producto comercial; puede
por tanto, partir de una adecuada percepcion del producto
(los fitofarmacos), debiendo no obstante aumentarse la
difusion de los mismos, dado que se verificd un escaso
conocimiento previo por parte de los médicos del sistema
publico de salud. La difusion de materiales de propaganda
o difusion cientifica —como la que se encuentra en ejecu-
cion— favorecera la constitucion de una adecuada relacion
de precio demanda para la consolidacion de los productos
fitofarmacologicos del Ministerio de Salud Pablica.
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