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Cartas al editor

manera adecuada los estudios que estan directamente
destinados a generar evidencia de eficacia y seguridad
para autorizar un producto farmacéutico, siendo un
ejemplo de ello los estudios de bioequivalencia para los
medicamentos llamados multifuente (o genéricos) por la
Organizacion Mundial de la Salud, o cuando se refiere a
los productos biosimilares *), debido a que solamente se
puede hablar de similaridad en el contexto de un proceso
de desarrollo farmacéutico (en los que los aspectos
de calidad son los mas importantes) para autorizar un
producto bioldgico y no en el de la autorizacion de un
ensayo clinico. Tanto para la autorizacién e inspeccion
de estos ensayos clinicos se hace necesario un rol mas
protagénico de la DIGEMID como autoridad nacional de
medicamentos que es la que finalmente va autorizar o
no el producto farmacéutico para comercializacion.

Actualmente, para que inicie un ensayo clinico con
productos farmacéuticos se requieren dos pasos:
autorizacion e importacién. La DIGEMID participa en
los dos procesos, en el primero evalua seguridad del
producto en investigacion y en el segundo algunos
aspectos de calidad luego de la autorizaciéon del
EC. Esto podria simplificarse por medio de una sola
evaluacion de la DIGEMID, que implique una evaluacion
de seguridad y calidad del producto en investigacion,
previo a la autorizacion del ensayo clinico.

Los ensayos clinicos son fundamentales para generar
evidencia de intervenciones, por lo que se deben
promover, sobre todo si se busca generar evidencia
para mejorar la salud publica de nuestra poblacion.
Algunas de estas sugerencias y observaciones podrian
ser implementadas por cambios en la regulacion actual
y podrian ser parte de las propuestas normativas que
estan siendo coordinadas por el INS.

Descargo de responsabilidad: las opiniones y afirmaciones
contenidas en el presente articulo son propias de los autores
y no necesariamente representan la opinion de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de
Salud de Peru.

Conflictos de interés: todos los autores trabajan en la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, del
Ministerio de Salud de Peru.
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AT WORK: AN EVALUATIVE APPROACH
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Sr. Editor. A proposito del articulo publicado en su
revista en el niumero 2 del afio 2012, titulado “Riesgos
psicosociales en el trabajo y salud ocupacional” M
consideramos oportuno, dada su relevancia, contribuir al
mismo. Queremos resaltar que es tan importante hacer
una descripcion tedrica sobre los riesgos psicosociales
como aproximarse a ellos empiricamente.
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Coincidimos con el autor en que, actualmente, los
riesgos psicosociales asociados al puesto de trabajo
son un problema para la Salud Publica. De hecho,
en 2012, la European Agency for Safety and Health
at Work (EU-OSHA) realiz6 una encuesta a 35 000
europeos, de los cuales el 80% manifestd que en
los proximos cinco afios aumentarian sus niveles
de estrés como consecuencia de la actual situacion
laboral ?. Es por esto que nos parece adecuado lo
que el autor escribe sobre los cambios conceptuales
introducidos en el mercado laboral como elementos
detonadores de riesgo. Ademas, nos gustaria
afadir que la situacion de crisis economica influye
negativamente en el mundo laboral haciéndolo mas
competitivo y propenso a la aparicion de dichos
riesgos. Es decir, las consecuencias afectan tanto a la
salud de los trabajadores como a la economia de las
empresas. Por ejemplo, se sabe que las personas con
elevados riesgos psicosociales pueden llegar a tener
problemas cardiovasculares, hipertension arterial e
incluso sintomas psicosomaticos ©.

Compartimos la idea de que la salud ocupacional es
un punto de encuentro entre la medicina preventiva,
la psicologia clinica y la psicologia social. Por nuestra
parte, opinamos que el abordaje de este tdpico de
forma multidisciplinar proporciona una vision holistica
y favorece la construcciéon comun de estrategias de
mejora. La conjuncion de las tres disciplinas en un mismo
contexto laboral es garantia de calidad para obtener unos
resultados que permitan “prevenir antes que curar”.

Tras lo expuesto, queremos resaltar la necesidad de
acotar el uso de una herramienta valida y fiable, que
de ser posible, se encuentre también ponderada para
su poblaciéon de referencia, y potencialmente usable
en otros contextos de habla hispana. En este caso es
obligatorio referenciar el uso del cuestionario ISTAS-21
-Cuestionario Psicosocial de Copenhague (CoPsoQ)-®.
Esta herramienta se compone de cinco dimensiones
(exigencias psicoldgicas, control sobre el puesto, apoyo
social, inseguridad sobre el futuro y doble presencia).
Por ejemplo, en Espana se aplicd este cuestionario
en varios grupos profesionales y sirvié para obtener
datos sobre su situacion psicosocial en relaciéon a su
desempefio profesional ®. Es mas, esta herramienta ya
se ha combinado con parametros tales como el cortisol
salival con el que se obtuvo indicadores psicofisioldgicos
del estrés y su repercusion en el trabajo ©.

En resumen, creemos que nuestro aporte complementa
el trabajo de Gil-Montes al afiadir a su descripcion tedrica
de los riesgos psicosociales, una forma de evaluacion
valida, fiable y ponderada, tan necesaria en los tiempos
actuales.
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Sr. Editor. Nos dirigimos a usted para saludarlo y
felicitarlo por los esfuerzos que realiza para mantener
la continuidad y calidad de la Revista Peruana de
Medicina Experimental y Salud Publica. Hemos leido
con interés el articulo publicado por Munares Garcia et al.
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