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RESUMEN’

La farmacoepidemiologia es el estudio del uso y
efectos de los farmacos en grandes
poblaciones, dirigido por una parte al amito de
la farmacovigilancia y por otra a los Estudios
de Utilizacion de Medicamentos. Recientemente
han adquirido relevancia otras areas
relacionadas con los medicamentos, como son
la farmacoeconomia o las medidas de calidad
de vida relacionadas con la salud, lo que ha
ampliado el campo de accion de la
farmacoepidemiologia.

Este trabajo consta de dos partes,. En esta
primera se exponen los conceptos
relacionados, objetivos, metodologia,
clasificacion y aplicaciones practicas de los
Estudios de Utilizacion de Medicamentos. En
una segunda parte se realiza una revision
sistemética de los estudios realizados en
Espafia, identificando las instituciones
promotoras, tipo de estudio, metodologia,
fuentes de obtencion y periodo de toma de
datos, asi como disposicion de resultados,
sugerencias practicas y limitaciones
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ABSTRACT'

Phar macoepidemiology meansthe study of the
utilization and effects of drugsin great
populations, focusing in part on the

phar macovigilance environment, and in other
part on drug utilization studies. Recently, other
drug-related areas acquired importance, namely
phar macoeconomics or measur ement of quality
of lifeindicator, widening epidemiology cope.
This study comprisestwo parts. In thisfirst part
concepts, objectives, methodology, and practical
applications of drug utilization studiesare
shown. In a second part, a systematic review of
studies carried out in Spain is presented,
identifying promoting institutions, type of study,
methodology, infrmation sour ces, and data
gathering period, and also the results
presentations and practical sugestionsand
limitations.

Keywords: Phar macoepidemiology. Drug
Utilization
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CONCEPTOS Y ANTECEDENTES

El término farmacoepidemiologia se refiere al
estudio del uso y efectos de los farmacos en
grandes poblacionesl. Otros autores lo definen
como “la ciencia que estudia el impacto de los
farmacos en poblaciones humanas utilizando para
ello el método epidemiolégico” o “la aplicacion del
conocimiento, método y razonamiento
epidemioldgicos al estudio de los efectos
(beneficiosos y adversos) y usos de los farmacos
en poblaciones humanas”.

Surgié con la necesidad de evaluar los riesgos
asociados al empleo generalizado de
medicamentos y la vigilancia de su la eficacia en
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condiciones normales de uso (efectividad). Es la
conjuncién de la farmacologia clinica y de la
epidemiologia.

Su desarrollo se ha centrado por una parte en el
estudio de la seguridad de los farmacos (reacciones
adversas), sobre todo durante la etapa de
poscomercializacién (farmacovigilancia) y por otra
en el &mbito de los EUM.?

La OMS defini6 los estudios de utilizacion de
medicamentos (EUM) como aquellos que se
ocupan de ‘la comercializacién, distribucion,
prescripcion y uso de los medicamentos en una
sociedad, con acento especial sobre las
consecuencias médicas, sociales y econdmicas
resultantes” (serie informes Técnicos n° 615, 1977).

El grupo de expertos del Drug Utilization Rechearh
Group (DURG) propone una definicibn menos
general: “los trabajos de investigacién sobre los
aspectos cuantitativos y cualitativos de los
determinantes del uso de medicamentos y de sus
efectos, en pacientes especificos o en la poblacion
general”

La utilizacion de medicamentos se considera un
indicador sociosanitario, siendo los EUM la
herramienta que nos permite su evaluacion y
posterior disefio de estrategias de intervencion.

El proceso de evaluacion de cualquier

medicamento incluye tres pasos complementarios:

l.-La evaluacion de los beneficios de los
medicamentos, por ejemplo la evaluacion
cuantitativa y cualitativa de su eficacia.

2.- El estudio del riesgo de los medicamentos, tanto
en estudios controlados como en condiciones
normales de cuidado, y

3.- La evaluacion del impacto de los tratamientos en
la historia natural de la enfermedad y en la
sociedad.’

Los primeros EUM fueron realizados por la industria
farmacéutica en Estados Unidos para identificar
campos potenciales de investigacion y desarrollo,
asi como efectuar un seguimiento de su posicion en
el mercado farmacéutico. La falta de normativa en
materia de ensayos clinicos propicio la
comercializaciéon de gran nimero de medicamentos
tras la segunda guerra mundial.

Paralelamente se produjo un aumento de la
demanda de  servicios  sanitarios, = como
consecuencia de la implantacion de sistemas de
seguridad social en los distintos paises, y la
aparicion de efectos adversos graves como el de la
talidomida en 1962 *°.

Todo ello propicié que las autoridades sanitarias se
interesasen en este tipo de estudios, siendo
pioneros los paises del norte de EuropaG.

En 1969 se form6 el Drug Utilization Research
Group (DURG), vinculado formalmente a la OMS
desde 1979, para la estandarizacion de la
metodologia de los EUM. Sus conclusiones se

publicaron bajo el nombre de Studies in Drug
Utilization, y en 1974 se cred el Nordic Council on
Medicines Working Group on Drug Statistics con el
objetivo de lograr una armonizacién en materia de
medicamentos en el area de los paises nérdicos’.

En 1982 se cred el centro colaborador de la OMS
para la metodologia de la utilizacion de
medicamentos (WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology), ubicado en Oslo vy
dependiente del Instituto Noruego de Salud Publica.
En 1996, con la necesidad de establecer un
sistema como estandar internacional, revisarlo,
actualizarlo y publicarlo en el ambito internacional,
fue vinculado directamente a la OMS en Ginebra en
vez de a la oficina regional de la OMS para Europa
en Copenhague.

El Centro se encarga del mantenimiento del
sistema ATC/DDD y de estimular su empleo,
colaborando con investigadores en el campo de la
utilizacién de medicamentos.

OBJETIVOS DE LOS EUM

Algunos autores® marcan como objetivos generales

mejorar la calidad de la utilizacion de los

medicamentos mediante la mejora del nivel de

conocimientos sobre los mismos:

— ldentificando problemas en su utilizacién

— ldentificando factores que condicionan la mala
utilizacién.

Otros autores matizan®:

— ldentificacién de problemas relacionados con el
empleo de farmacos

— Andlisis de dichos problemas en relacion con su
magnitud, causas y posibles consecuencias.

— Propuesta de soluciones.

— Evaluacién de su impacto.

METODOLOGIA DE LOS EUM

La realizacion de los EUM se hace mediante alguno
de los disefios y tipos de estudios que utiliza la
epidemiologia.

Los primeros EUM realizados fueron de tipo
cuantitativo, generaron la  necesidad de
estandarizar la metodologia con objeto de hacer
estudios comparativos entre profesionales, areas,
regiones o paises.

Esto obligd a definir la forma de denominar e
identificar los farmacos, utilizar una clasificacion
comun y proponer unidades susceptibles de
comparacion.

Asi, los expertos del DURG de la OMS adoptaron la
DCI (Denominacion Comun Internacional), la
clasificacion =~ ATC  (Anatomical  Therapeutic
Chemical- Anatomica Terapéutica Quimica) y la
DDD (Defined Daily Dose-Dosis Diaria Definida) en
los EUM. ; WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology se encarga de la revision,
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actualizacion y publicacion a nivel internacional de
la clasificacion ATC y de las DDDY. Para
comparaciones internas dentro de un pais y cuando
se trata de medicamentos con DDD no establecida
se han utilizado otras unidades.™

Por tanto, los EUM consisten en una cuantificacion
farmacoepidemiolégica del uso de farmacos
utilizando el sistema ATC/DDD. Ademas precisan
una calificacién, para evaluar la calidad del
consumo, segun el Valor Intrinseco Terapéutico
Potencial (VITP) de los medicamentos, aunque la
metodologia de los estudios cualitativos no esta tan
consensuada al haber sido abordada en fechas
mas recientes’ .

Segun esta clasificacion, Util para realizar estudios
cualitativos, los medicamentos que se dispensan en
el mercado farmacéutico pueden ser:

e De Valor Elevado (aquellos monofarmacos que
demostraron eficacia para el tratamiento, el
diagnéstico o la prevencién de enfermedades que
afectan al ser humano)

e De Valor Dudoso/Nulo (medicamentos que
existen en el mercado pero que no han
demostrado fehacientemente eficacia o utilidad
terapéutica)

e De Valor Relativo (medicamentos de Valor
Elevado en combinacion con otros de valor
Dudoso/Nulo)

e De Valor Inaceptable (aquellos de Valor Elevado
en combinaciones que incrementan el riesgo en
todos los casos).*?

Objetivo del sistema ATC/DDD.

El objetivo del sistema de ATC/DDD es servir como
herramienta para la investigacion de la utilizacion
de medicamentos.

Se procura mantener codigos estables del ATC
para permitir que las tendencias de consumo sean
estudiadas sin la complicacibn de cambios
frecuentes en el sistema. No se realizan cambios
cuando se solicitan por razones no relacionadas
directamente con el consumo del medicamento, por
ello, este sistema por si mismo no es adecuado
para adoptar decisiones de sobre pautas de
reembolso, la tasacion o sustitucion terapéutica.

Origen y estructura de la clasificacién ATC

La clasificacion ATC esta basada en la clasificacion
anatémica que habitualmente utiliza la industria
farmacéutica en sus estudios de mercado. En la
clasificacion ATC existen catorce categorias
principales de grupos anatomicos de
medicamentos.

Consta de cinco niveles:

1. Primer nivel. Define el grupo anatémico principal.
Se designa con una letra del alfabeto (A, B, C, D,
G, H,J L MN,P,R, S, V). Cada una se refiere
al sistema orgéanico sobre le que el medicamento
ejerce sus acciones principales. Por ejemplo, A
es para aparato digestivo y metabolismo.

2.Segundo nivel. Define el grupo terapéutico
principal. Est4d formado por un numero de 2

digitos. Por ejemplo 02 para antiicidos, farmacos
para el tratamiento de la Ulcera péptica y los
carminativos.

3. Tercer nivel. Define el subgrupo terapéutico. Esta
formado por una letra del alfabeto. Por ejemplo, B
para farmacos para el tratamiento de la Ulcera
péptica.

4. Cuarto nivel. Identifica el subgrupo
quimico/terapéutico. Estd formado por una letra
del alfabeto, por ejemplo A para los antagonistas
del receptor H2.

5.Quinto nivel. Identifica especificamente un
principio activo. Esta constituido por un numero
de 2 digitos, y es especifico de cada principio
activo. Por ejemplo, 01 para cimetitina o 02 para
ranitidina.

Nomenclatura: Se adopta la DCI, en caso de no
existir se eligen generalmente los USAN (United
States Adopted Name) o BAN (British Approved
Name)

Esta clasificacion no supone una recomendacion
para el uso del medicamento, ni orienta sobre
eficacia o la eficacia relativa de medicamentos o
grupos de medicamentos.

La clasificacion se revisa periddicamente y los
cambios deben guardar unos requisitos minimos,
evaluando las dificultades que se presentan para
los usuarios del sistema respecto a las ventajas
alcanzadas por la alteracion. Se realizan cuando el
uso principal ha cambiado claramente o cuando se
requiere incorporar a nuevos grupos sustancias
nuevas. Cuando se altera un cédigo del ATC, la
DDD también se revisa.

Criterios de inclusién y revision de la
clasificacion ATC.

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology establece nuevas entradas en la
clasificacion del ATC segun las solicitudes de los
usuarios del sistema (fabricantes, agencias
reguladoras e investigadores). La cobertura de este
no es exhaustiva; una razén importante por la que
una sustancia no es incluida es que no se haya
recibido ninguna peticion.

- Da prioridad a las preparaciones simples que
contienen sustancias bien definidas con DCI, o
que son entidades nuevas propuestas para
autorizar en una gama de paises o bien
sustancias bien definidas existentes usadas en
una variedad de paises. Otras sustancias se
consideran caso por caso.

- Los cdédigos oficiales del ATC para las
preparaciones combinadas se asignan en casos
muy concretos, por ejemplo combinaciones que
se utilizaran extensamente internacionalmente.

- Una sustancia medicinal nueva no se incluye
normalmente en el sistema del ATC antes de que
la autorizacion de la comercializacién se someta
en por lo menos un pais.

- Los productos medicinales complementarios y
tradicionales no estan incluidos en el sistema del
ATC.
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Aspectos legales de la clasificacion de los
medicamentos en Espafa.

La clasificacién anatdmica de medicamentos fue
establecida por Resolucion de la Direccién General
de Sanidad del Ministerio de la Gobernacién, de 25
de abril de 1977, adoptaba la de la European
Pharmaceutical Market Research Association
(EPHMRA) y la del International Pharmaceutical
Market Research Group (IPMRG).

Fue actualizada por Orden del Ministro de Sanidad
y Consumo, de 13 de mayo de 1985 y se adopté la
clasificacion ATC mediante Orden de 13 de Octubre
de 1989.

El Real Decreto 1663/1998, de 24 de julio, por el
que se amplia la relacion de medicamentos a
efectos de su financiacion con cargo a fondos de la
Seguridad Social o a fondos estatales afectos la
sanidad, estableci6 en la disposicion adicional
tercera que, en el plazo de tres afios desde su
entrada en vigor, se procederia a la adaptacion de
la vigente clasificacion anatémica de medicamentos
al sistema de clasificacion ATC (Anatomical,
Therapeutic, Chemical Classification System).

Después de varios procesos judiciales para aclarar
la vigencia de estas normas, basados en
diferencias al establecer las aportaciones de los
beneficiarios™, recientemente se ha aprobado y
publicado dicha adaptacién para, entre otros, poder
adoptar criterios y decisiones con caracter unitario
en los paises miembros de la Unién Europea.™

Dosis Diaria Definida: Concepto.

Se define como la “Dosis media diaria habitual de
un medicamento cuando se utiliza para su
indicacion principal en adultos”. No refleja
necesariamente la dosis diaria recomendada o
prescrita, aunque se intenta que sea lo mas
aproximada posible segun datos de la bibliografia,
del fabricante y de la experiencia con el farmaco, de
ahi que para los medicamentos de reciente
comercializacién exista un periodo de tres afios en
que se puede modificar su DDD, tras el cual se
procura que las modificaciones sean minimas.

Criterios y principios para asignacion y revision
de DDD.

A una sustancia se asigna DDD si ya esta
clasificada en el sistema ATC; se basa en el uso del
principio activo en adultos, salvo en algunos
preparados que se usan exclusivamente en nifios,
como la hormona de crecimiento o el flior. Cuando
la dosis se establece en relacion al peso corporal,
se asume un peso de 70 kg para adultos y de 25 kg
para nifios.

La DDD refleja solamente un calculo aproximado
del consumo y no un dato exacto del uso real;
proporciona una unidad de medida fija e
independerte del precio y de la presentacion,
permitiendo al investigador determinar tendencias

en el consumo Yy realizar comparaciones entre
grupos de la poblacion.

Siempre que es posible, la DDD se expresa en
peso de principio activo [g (gramo), mg (miligramo),
mcg (microgramo), mmol (milimol), E (unidad, tanto
si se trata de utilizacién de medicamentos unidades
internacionales como de otras unidades), TE (miles
de unidades), ME (millones de unidades)]. Para las
asociaciones o preparados en los que la DDD no se
pueda expresar en cantidad de principio activo, se
utiliza la unidad ED (dosis individual efectiva, p €] 1
comprimido, 5 ml de jarabe, 1 ml de un preparado
inyectable, 1 aplicacion de una crema).

Las dosis para pacientes individuales y grupos
pacientes se basan en caracteristicas individuales
(ej. edad y peso) y consideraciones
farmacocinéticas.

No se establecen DDD para las preparaciones
topicas, sueros, vacunas, agentes antineoplasticos,
extractos del alergénico, anestésicos generales y
locales y medios de contraste.

Los medicamentos de un mismo grupo terapéutico
se evaluan juntos para lograr una buena
concordancia entre las dosis. Estas deberan ser
equipotentes siempre que sea posible. Cuando la
dosis de mantenimiento de un farmaco difiera de la
dosis de choque, se elegira la primera para
establecer la DDD.

Si un medicamento se usa para profilaxis y para
tratamiento, la DDD se establecera segun la dosis
de tratamiento, excepto cuando la indicaciéon sea
claramente profilactica como en el caso del fluor.
Cuando el medicamento se usa en distintas dosis
dependiendo de la via de administracion, se
establecen distintas DDD para cada una de las
vias, en el caso de preparados depot que se
administran intermitentemente, la dosis
administrada se dividird por el numero de dias de
tratamiento para obtener la DDD.

Para la revision de DDD se aplican los mismos
principios que para su asignacion, y los utilizados
para los cambios de la clasificacion ATC.

Existe una revision durante el tercer afio después
de la inclusion en el indice del ATC con DDD en la
primera reunién semestral del grupo. Después de
los primeros de tres afios la DDD permanece
normalmente sin cambiar por lo menos cinco afios,
a menos que el grupo decida hacer una revision
total de DDD en un grupo del ATC. Los cambios
propuestos basados en nueva informacién siempre
se consideran, pero solamente después que se ha
realizado la revision a los tres afios.

CLASIFICACION DE LOS EUM

Los EUM se realizan tanto a nivel comunitario como

hospitalario. Los principales tipos, segun su objetivo
y teniendo en cuenta el origen de los datos son:*>*®
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1. Estudios sobre la oferta de medicamentos: La
fuente de informacibn son los catélogos
nacionales de especialidades farmacéuticas, las
guias farmacoterapéuticas, etc. En Espafia, toda
la informacion al respecto aparece recogida en la
base de datos ESPES. Permiten estudiar la
calidad de la oferta y de la informacion que
proporcionan las distintas fuentes.

2.Estudios cuantitativos de consumo: Las fuentes
de informacién son las cifras de ventas del
mercado obtenidas por empresas privadas, los
datos suministrados por los bancos de datos de
medicamentos, como el ECOM espafiol que
contiene datos de consumo de las especialidades
farmacéuticas financiadas por la Seguridad
Social. Con estos estudios se pueden estudiar
tendencias comparadas de consumo.

3.Estudios cualitativos de consumo: la fuente de
informacién es la misma que en el caso de los
estudios cuantitativos. Se analiza la calidad
farmacoldgica intrinseca de los farmacos que se
utilizan.

4.0tros estudios cualitativos: la fuente de
informacién la proporcionan las prescripciones
médicas, los datos recogidos en impresos
disefiados al efecto, etc. El andlisis se puede
hacer a diferentes niveles:

e Estudios de prescripcion: se puede analizar la
relacion entre indicaciéon y prescripcion. En el
medio comunitario se elaboran los perfiles
farmacoterapéuticos de cada facultativo a partir
de los datos de las recetas de la Seguridad
Social.

¢ Estudios de dispensacion: se puede estudiar la
calidad de la dispensacion, de la informacion al
paciente, etc.

e Estudios de uso-administracion: permiten
valorar la calidad de uso de los medicamentos
por el personal de enfermeria, el cumplimiento
por parte del paciente, la autoprescripcion, etc.

e Estudios orientados a problemas: dentro de
éstos cabe destacar las auditorias terapéuticas
en que se analiza el uso de los farmacos de
acuerdo con unos criterios estandar de uso
correcto.

En general, las clasificaciones no agrupan los EUM
en funcibn de la metodologia empleada para
realizar el estudio (en funcion del disefio
epidemioldgico) sino de las distintas caracteristicas
de las variables principales del estudio. Asi, un
determinado EUM puede pertenecer, dentro de una
misma clasificaciéon, a mas de un tipo de estudio al
analizar varios tipos de variables, no existiendo un
Unico criterio de clasificacion en los EUM
publicados en Espafia.’

Una propuesta de clasificacion se expresa en la
tabla 1.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE
LOS EUM

Los resultados de los estudios cuantitativos se
expresan en DDD/1.000 habitantes/dia para
estudios realizados en el medio comunitario y en

DDD/100 estancias/dia si se trata del medio
hospitalario.

Indican la proporcion de poblacion que recibe el
tratamiento estandar diariamente. Sélo en el caso
de tratamientos continuos (insulina,
anticonceptivos) estos datos nos indican el nimero
de pacientes tratados.

Hay una serie de factores que hay que tener en
cuenta a la hora de interpretar los EUM que pueden
ser causa de sesgo:

— Los datos de consumo pueden estar
sobrestimados ya que no todos los
medicamentos vendidos son consumidos.

— La adquisicion de medicamentos puede hacerse
en distinta poblacion de la de residencia. Esto no
tiene repercusion cuando se estudia al total de la
poblacién pero no ocurre lo mismo cuando se
trata de grupos mas pequefios de poblacion.

— Los resultados dan un dato de porcentaje de uso
de un medicamento referido a la poblacion total,
pero éste puede estar siendo utilizado por grupos
determinados de  poblacion. Al hacer
comparaciones habria que tener en cuenta
factores en el uso de medicamentos, como edad,
sexo, factores sociodemograficos.

— Al hacer estudios comparativos entre distintos
paises hay que tener en cuenta una serie de
caracteristicas inherentes a cada uno de ellos
€COmMo son:

e En algunos paises los Servicios de Farmacia
de los hospitales disponen de venta al publico
y convendria especificar si estas ventas se han
incluido o no.

e Algunos medicamentos como preparados
vitaminicos, minerales, vacunas, productos de
diagnostico, se clasifican como medicamentos
o no dependiendo de los paises.

e Las dosis de los medicamentos que se
presentan en asociacion suelen variar de un
pais a otro, excepto para algunas asociaciones
estandarizadas como
trimetoprim/sulfametoxazol, levodopa/inhibidor
de la descarboxilasa, estrégeno/ progestageno,
por lo que habria que especificar las dosis en
cada caso.

e En EUM realizados en el medio hospitalario a
veces se utliza la PDD (Prescribed Daily
Dose). Es preferible utilizar la DDD para
estudios comparativos ya que la PDD puede
variar segun las tradiciones terapéuticas
locales, la severidad del cuadro, etc. En el
ambito hospitalario se ha utilizado la Dosis
Diaria Prescrita, una adaptacion a la realidad
del hospital de la DDD."®

ORIGEN DE LOS DATOS NECESARIOS PARA
LA REALIZACION DE EUM EN AJ'ENCION
PRIMARIA DE SALUD EN ESPANA:

Bases de datos publicas
El nacimiento de las bases de datos (BD) de

consumo tiene su origen en los conciertos
establecidos entre la Seguridad Social y el Consejo
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General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
para la prestacion puablica. Los Colegios de
Farmacéuticos provinciales mantienen un sistema
de facturacion mensual de recetas dispensadas a
través de las oficinas de farmacia de su ambito,

generando una informacién exhaustiva y rapida en
soporte magnético, ademas de los documentos
contables necesarios para la remuneracion de las

recetas.

Tabla |: De: Gené J, Catalan A. Martin A, Cano JF. Utilizacién de medicamentos en Atencién Primaria. En
Martin A, Cano JF eds. Atencién Primaria. Conceptos, organizacion y practica clinica. 52 ed . Madrid;

2003

Tipo de estudio Obijetivo

Fuentes

Principal informacion
obtenida

Descriptivos Describir y cuantificar los

Facturacion de recetas

Andlisis de la situacién

-De consumo medicamentos usados del SNS Comparacién entre
Cifras de ventas del diferentes ambitos
mercado Tendencias temporales

Analiticos Describir las Historias clinicas Descripcion de la

- De prescripcion- indicaciones en las que | Subgrupos de idoneidad del uso de

indicacion se emplea un farmaco o | tratamientos de riesgo medicamentos para la

grupo de farmacos

indicacion estudiada

Identificar los farmacos
empleados en una
indicacion determinada

- De indicacion-
prescripcion

Historias clinicas
Subgrupos de pacientes
de riesgo

- Criterios de utilizacion
de protocolos
terapéuticos y/o
guidelines segun la
prescripcién estudiada

Describir las
caracteristicas de la
utilizacién préactica de los
medicamentos: farmaco
seleccionado, dosis y
duracioén del tratamiento,
cumplimiento
terapéutico, etc.

- Sobre esquema
terapéutico (Audits)

Recetas médicas
Historias clinicas
Hojas de enfermeria
Hojas de medicacion
Entrevista con el
paciente

Calidad de empleo de
medicamentos, el grado
de cumplimiento
terapéutico, etc.

Describir las
caracteristicas
relacionadas con la
estructura sanitaria,
prescriptores,
dispensadores, usuarios
u otros agentes
relacionados con el
empleo de
medicamentos y su
asociacion a habitos de
prescripcion o
dispensacion

- De los factores que
condicionan los habitos
de prescripcion

Encuestas especificas
Datos sociodemogréficos
Historias clinicas
Recetas médicas

Identificacion sobre
areas prioritarias de
mejora en el uso de
medicamentos, si como
sobre las posibilidades
reales de éxito de dicha
intervencion

Describir el resultado en
términos clinicos
(eficacia y seguridad),
econoémicos y humanos
del tratamiento
farmacoldgico

- Andlisis del impacto de
la utilizacién de los
medicamentos

Historias clinicas
Encuestas especificas
Facturacion al SNS

Datos relacionados con
el éxito o fracaso de una
pauta
farmacoteapéutica.
Satisfaccion y calidad de
vida del paciente

De intervencion
- Orientados a

Modificar problemas
relacionados con la

Historias clinicas
Grupos de pacientes de

Datos relacionados con
el éxito o fracaso de una

problemas utilizacién de riesgo intervencion realizada en
medicamentos puestos | Grupos de tratamientos | relacién con el problema
en evidencia mediante de riesgo detectado
los correspondientes
EUN analiticos
Esta informacion es integrada y procesada FAR-90, mucho mas flexibles y funcionales que los

posteriormente en bases de datos institucionales, la
primera fue gestionada por el Instituto Nacional de
Prevision, y dio lugar a un proceso estadistico
denominado PE-29 que genera los primeros datos
globales de consumo en Espafia. El INSALUD vy el
Ministerio de Sanidad disponian de los procesos

iniciales PE-29.

A medida que se
sanidad a

transferencias de

consolidando
las

van

las
diferentes

autonomias, éstas a su vez han ido creando sus
propias bases de datos.
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El origen contable, de inspeccién y la rigidez de su
entorno (ya que no eran bases de datos
relacionales) dificulté la implementacion de
procesos dirigidos a otros objetivos.

Actualmente se genera informacion sobre el
producto prescrito, quien lo ha prescrito, quien lo ha
dispensado y esta en proceso la obtencién de datos
mecanizados sobre el paciente.

En el Instituto Nacional de Salud primero y
actualmente en el Instituto de Informacién Sanitaria
se elabora desde el afio 2000 un nuevo listado
informatizado y accesible que, toma como base el
Nomenclator de Facturacion.

Se desarrollan otros aspectos, como composicion
cualitativa y cuantitativa de cada especialidad
farmacéutica, adaptacion a la clasificacion ATC y se
ha comenzado el trabajo de asignacion de las DDD,
aunque de momento solo contempla los
medicamentos afectados por el Sistema de Precios
de Referencia. Este listado no incorpora de manera
diferenciada la cantidad de principio activo que
contiene cada medicamento, por lo que no es
posible determinar el consumo final de
medicamentos medido en DDD. "

Otro inconveniente que presentan estas bases
disponibles, es que solo generan datos del sistema
sanitario publico y, aunque proporcionan gran
volumen de informacién, el nivel de andlisis de las
mismas es bajo, sobre todo desde el punto de vista
cualitativo.”

No se dispone de informacion mecanizada
completa para valorar la utilizacion de
medicamentos: por qué se ha prescrito
(diagndstico) ni de como se ha utilizado (necesidad,
seguridad, efectividad).

Bases de datos privadas

Aparte de la que cada laboratorio pueda generar
seglin sus datos de ventas, la mas conocida es la
IMS (International Marketing Service) Los datos se
obtienen por muestreo, bien a través de
prescriptores como de dispensadores. Tiene la
ventaja de que genera informacion por grupo
diagnostico del numero de primeras visitas o
sucesivas, de prescripciones publicas y privadas.

APLICACIONES DE LOS EUM

Los EUM proporcionan datos descriptivos respecto
al consumo de farmacos, algunos de los asPectos
gue se pueden investigar son los siguientes:2

e La evolucion de los perfiles terapéuticos con el
tiempo.

e Andlisis de los factores que determinan el uso
de ciertos farmacos (edad, sexo, diagndstico,
etc.).

e Descripcion de
medicamentos.

e Deteccion del wuso inadecuado de los
medicamentos tanto por exceso como por
defecto.

o Definicion de areas para futuras
investigaciones sobre eficacia y seguridad de
la terapéutica.

o Disefio de estudios farmacoeconémicos.

e Estimacion de las necesidades de
medicamentos como base para planificar su
seleccion, y la elaboracién de guias
farmacoterapéuticas.

e Evaluacion de los resultados de politicas
educacionales, informativas o legislativas.

o Andlisis de la demanda de farmacos con objeto
de rentabilizar los recursos.

patrones de uso de
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