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RESUMEN’

Objetivo: Describir los estudios de utilizaciéon de
medicamentos (EUM) realizados en Espafia
publicados durante los altimos cinco afios,
identificando su metodologia, limitaciones y
aplicaciones practicas.

Método: Se llevé a cabo una blsqueda de los
EUM publicados desde el 1 de enero de 1999
hasta noviembre de 2003. Se analizaron los
siguientes apartados: instituciones que lo
realizan, tipo de estudio, metodologia, periodo
de toma de datos, fuentes de obtencion,
disponibilidad de sus resultados, sugerencias
practicas y limitaciones..

Resultados: Atencidn primaria es el ambito
asistencial mas estudiado, siendo los
investigadores adscritos a hospitales los que
mas publican. Predominan los estudios
cuantitativos de consumo, transversales
retrospectivos, asi como las limitaciones
referentes a las fuentes de obtencion de datos.
La media del tiempo trascurrido desde el dltimo
afo del periodo al que corresponden los datos
hasta su publicacién es de dos afios y la
duracion media de los estudios revisados de 41
meses.

Conclusién: Los resultados obtenidos
fundamentan la necesidad de realizar EUM
cualitativos y longitudinales. Se espera una
implantacién general siempre que se
aprovechen los recursos disponibles.

Palabras clave: Farmacoepidemiologia. Uso de
medicamentos. Espafia.
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ABSTRACT'

Objective: To describe drug utilization studies
(DUE) carried out in Spain, published in the last
fiveyears, identifying their methods, limitations,
and practical applications.

Methods: A survey of DUE published from
January 1999 to November 2003 was done. The
following issues wer e analyzed: ingtitutions, type
of study methods, data gather period, data

sour ces, results availability, practical
suggestions and practical and limitations.
Results: Primary careisthe most studied
environment, being hospital related researchers
those who published more. Cross-sectional

r etr ospective quantitative consumption studies
arethe most common; asthe limitationsrelated
to data sources. Average lag time since the last
year included into the study and publication
year isabout two years, and aver age study
duration was 41 months.

Conclusion: Results obtained show the necessity
of performing longitudinal qualitative studies. A
global implementation is expected, if available
resources are used.

Keywords: Phar macoepidemiology. Drug
Utilization. Spain.

(Espaiiol)
INTRODUCCION

Los estudios de utilizacién de medicamentos (EUM)
se emplean como herramienta para conocer tanto
la situacion de su uso como la calidad de los
servicios asistenciales.

La limitacion de los recursos publicos, el continuo
incremento del gasto farmacéutico y la accesibilidad
a bases de datos de consumo, han fomentado el
empleo de los EUM cuantitativos para medir la
prescripcion, pero es insuficiente para evaluar su
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calidad; sobre la calidad de prescripcion influyen
otros factores.

Desde el punto de vista econdmico, habria que
enfocar los estudios hacia el campo de la
farmacoeconomia y restingir los EUM al ambito
farmacologico™?.

Su concepto y metodologia se describieron en un
articulo anterior®, en este se expone la situacion de
los EUM que se realizan en Espafia mediante la
busqueda bibliografica a través de Pub Med.

El sistema de busqueda PubMed es un proyecto
desarrollado por la National Center for
Biotechnology Information (NCBI) en la National
Library of Medicine (NLM). Permite el acceso a
bases de datos bibliograficas compiladas por la
NLM: MEDLINE, PreMEDLINE (citas enviadas por
los editores), Genbak y Complete Genoma.

Medline contiene subbases y cuenta con mas de 15
millones de referencias bibliograficas de articulos
de revistas desde el afio 1950, provenientes de
4780 revistas internacionales de ciencias de la
salud (datos 2004)*.

METODOS

Se ha realizado una busqueda a través de PubMed
de los estudios publicados en Espafiol entre el 1 de
enero de 1999 y el 12 de noviembre de 2003, con
los términos “utilizacibn de medicamentos” y
“estudios” en el texto del articulo: ((((((drug
utilization[Text Word] OR drug utilisation[Text
Word]) OR "drug utilization"[MeSH Terms]) AND
STUDIES[AIl Fields]) AND Spanish[Lang]) AND
("hominidae"[MeSH Terms] OR "Human'[MeSH
Terms])) AND ("1999/01/01"[PDat]
"2003/11/12"[PDat])) Se obtienen 56 citas, de las
que se seleccionan los trabajos originales
realizados en Espafia; aparte se repasan los
indices de las publicaciones Gaceta Sanitaria,
Pharmaceutical Care Espafia y Farmacia
Hospitalaria.

Con el fin de analizar objetivos, tipo de estudio y
fuentes de obtencion de datos, entre otros, se
seleccionan 32 articulos.

En una base de datos creada con Microsoft
Access® se incluyen los siguientes campos: Cita
del articulo, institucion a la que pertenecen los
investigadores que publican, ciudad donde esta
ubicada, ambitos asistencial y geografico donde se
realiza el estudio, lugar de obtencion de datos,
origen de los mismos, periodo al que corresponden
(resefia de afios), duracidon del estudio (meses),
periodo transcurrido desde la finalizacién del
estudio hasta su publicacién (meses), tipo de
estudio (trascripcion literal de los autores)
indicadores utilizados, anotaciones sobre objetivos
y conclusiones, grupo de medicamentos
(trascripcion literal de los autores) y limitaciones
reconocidas por los autores.

RESULTADOS

Las instituciones que mas han participado en la
publicacion de EUM han sido hospitales, solos o en
colaboracion con otras, con 17 trabajos, seguido de
administraciones central o autonémicas, 11,
Facultades de Farmacia 4 y 3 de Medicina,
Enfermeria 1, centros de salud 3, oficina de
farmacia 3 e industria 1; es Catalufia la comunidad
autébnoma desde donde se han publicado mas
articulos.

El ambito asistencial estudiado que predomina es
atencion primaria, 25 articulos, en 11 de ellos el
origen de los datos es la facturacion de recetas al
Sistema Nacional de Salud. Sobre el ambito
geografico nacional se han realizado 10 estudios,
seguido del regional con 6, 5 se realizaron en areas
basicas de salud y el resto son de ambito local,
provincial, comarcal o zona.

Destacan los estudios transversales retrospectivos,
descriptivos de consumo, Yy las principales
limitaciones reconocidas por los autores se refieren
a las fuentes de obtencion de datos que determinan
sesgos de informacién.

Por grupos terapéuticos los mas estudiados son
antiinfecciosos via sistémica y medicamentos que
actGian sobre sistema nervioso central.

La media de los periodos estudiados es de 41
meses, 8 estudios corresponden a periodos
inferiores a un afio, 6 a 1 afio, 4 a 2 afios y el resto
es de duracion superior. Se han publicado una
media de dos afios después del ultimo afio del
periodo correspondiente a los datos y han
transcurrido mas de dos afios en 11 de las
publicaciones, solo en 2 transcurri6 menos de un
afio.

En la tabla 1 se detallan las instituciones a las que
pertenecen los investigadores que publican el
articulo, ambitos geograficos asistenciales o
administrativo del estudio, centro de recogida de
datos y origen de los mismos. En la Tabla 2 el tipo
de estudio, anotaciones  sobre  objetivos,
medicamentos, y limitaciones.

DISCUSION

Se ha utilizado Pub Med para la blsqueda
bibliografica, por su rapidez, facilidad de acceso,
gratuidad y busqueda de produccion bibliografica
nacional, aunque IPA (International Pharmaceutical
Abstracts) recoge mas articulos por afio sobre
farmacoepidemiologia y publicados en revistas
especificas®’.

La mayoria de los estudios analizados se ha
realizado en el 4mbito asistencial de la atencion
primaria publica, circunstancia que coincide con las
observaciones de algunos autores, siendo las
instituciones hospitalarias las que mas participan en
la publicacién de EUM; pero es el ambito asistencial
hospitalario donde se han encontrado trabajos

www.farmacare.com

210



Alvarez Luna F. Farmacoepidemiologia. Estudios de Utilizacion de Medicamentos. Parte 2: Revision de trabajos
publicados en Espafia. Seguim Farmacoter 2004; 2(3): 209-216.

realizados de forma sistemética, 8y aprovechables
para posterior andlisis cualitativos®*>°.

La escasez de estudios cualitativos asi como las
limitaciones referentes a obtencién de datos sugiere
la necesidad de disponer de las bases de datos
adecuadas para su posterior explotacién en
atencién primaria, con datos recientes y cobertura
que incluya otras entidades; también seria
importante el registro de datos referentes a
automedicacion, cuando en ocasiones el origen de
problemas han sido provocados por medicamentos,
prescritos o no*

Existen proyectos para crear una herramienta de
investigacion  farmacoepidemiolégica  destinada
realizar estudios de seguridad y efectividad a través
de centros de salud; o estudios de prescripcion-
indicacion  utilizando las  historias  clinicas
informatizadas en atencion primaria, sin embargo la
desigual implantaciéon de esta en todo el territorio
nacional y los posibles errores de codificacion,
pueden enerar  importantes  sesgos de
informacion™ 2.

Por otra parte, se pueden aprovechar los datos
existentes sobre consumo farmacéutico para
implantar programas internos de mejora de la
calidad en los centros asistenciales. Los EUM
sirven de punto de partida para la construccién del
indicador apropiado, ademas de realizar estudios
epidemiolégjggs longitudinales como parte de esos
programas™ .

Sin embargo, una vez evaluada la calidad de
prescripcion en atencion primaria, es dificil adoptar
medidas correctoras cuando la mayoria de los
medicamentos son originalmente prescritos por
especialistas, hospitalarios o no, o bien existen
prescripciones inducidas en servicios hospitalarios;
esta circunstancia sugiere, ademas de Ila
realizacion de EUM por &mbitos asistenciales, no
aislar dichos estudios.

Se detectan diferencias en los periodos que
transcurren en algunos trabajos desde que
acontecen las circunstancias del consumo hasta
que se difunden los resultados, condicionando la
toma de decisiones sobre hechos lejanos en el
tiempo.

La toma de decisiones también esti condicionado
por el lugar y el paciente. Son escasos los trabajos
con datos paralelos de consumo en varias areas de
una misma zona geografica, como algunos autores
también sefalan en los articulos revisados; al
analizar un conjunto de datos de utilizacion
generales, los resultados obtenidos pueden ser
diferentes a los obtenidos cuando se analizan
estructuras sanitarias de forma independiente.
Ademas, las caracteristicas de ciertas estructuras
pueden pasar desapercibidas al quedar “diluidas”
en todo el conjunto de datos*’ 2.

Hay variabilidad en la delimitacién de los ambitos
poblacionales estudiados. Por una parte, las bases
de facturacion de recetas, de caracter

administrativo provincial o por farmacia, y por otra
los datos obtenidos segin ambitos asistenciales y
demarcaciones geograficas sanitarias, area basica
de salud, zona basica de salud o distrito sanitario,
implicando un posible solapamiento de poblacion a
estudiar.

Es importante dirigir los estudios hacia la
aproximacion a las circunstancias del lugar.

Los EUM, como tales estudios epidemioldgicos,
dan imagenes colectivas de como se utilizan, pero
para qué pacientes individualizados y por qué los
utilizan Unicamente se podria estudiar a través de
seguimiento  farmacoterapéutico  personalizado,
como ya se estan haciendo en centros de salud*®*°.

Ademas de este, otros trabajos justifican la
necesidad de orientar las actividades de la oficina
de farmacia también hacia la realizaciéon de EUM
como recurso aprovechable por el sistema sanitario
para la consecucion del wuso racional del
medicamento® >3,

Los datos de facturacion de recetas corresponden a
todas las recetas dispensadas durante el mes
anterior; se registra el nUmero de envases y recetas
dispensadas, entre otros, Util para comparaciones
internas dentro de un pais, pero la DDD presenta
notables ventajas respecto a la medida en
envases™, es la unidad de medida propuesta
internacionacionalmente, e independiente del precio
de los medicamentos en cada pais, entre otras
caracteristicas.

Seria necesario relacionar estas bases de datos, ya
factible, integrando el principio activo de la
especialidad farmacéutica, su DDD y todos aquellos
datos poblacionales y de cobertura necesarios.
Tiene las ventajas afiadidas de posibilitar la
incorporaciéon de otras entidades, su implantacién
es total y los datos obtenidos de forma rapida.

Aunque es la fuente secundaria mas utilizada e
importante para la elaboracién de EUM en Espafia,
hay una gran dificultad para disponer de su
informacion, incluso para instituciones publicas con
el aval de proyectos de investigacion. Sélo se ha
encontrado un trabajo donde se han utilizado los
datos procesados en el Colegio de Farmacéuticos,
debidamente autorizados por el Servicio de Salud
correspondiente.

La elaboracion de una base de datos, desde la que
se pudieran obtener simultaneamente los datos por
zonas basicas de salud, permitiria, ademéas de
mantener la actual gestion de facturas o realizacion
de los estudios farmacoecondémicos, acelerar los
EUM desde el punto de vista farmacologico, tomar
decisiones mas precisas para mejorar la calidad de
prescripciobn y evitar la duplicidad de tareas
aprovechando recursos.

La participacion de las oficinas de farmacia, con la
posibilidad de obtencion de datos de consumo
inmediatos, ademas de poder restringir el campo de
trabajo para obtener una aproximacion a la realidad
mediante el contacto directo con el paciente y su

www.farmacare.com

211



Alvarez Luna F. Farmacoepidemiologia. Estudios de Utilizacion de Medicamentos. Parte 2: Revision de trabajos
publicados en Espafia. Seguim Farmacoter 2004; 2(3): 209-216.

entorno, con acceso a informacién sobre todo tipo
de farmaco consumido o no, ampliaria el campo de
conocimiento de cédmo se utilizan los
medicamentos.

Tabla 1. Caracteristicas de los autores de los estudios de utilizacién de medicamentos publicados en Espafia.

Ref. Institucion Amb'to Ametp recogida Origen de datos
asisten. geogréfico datos
5 Faculta_d Earmaua/Farmaua AP Provincial/Distrit Facturacion recetas SNS
Comunitaria 0s
6 ilgggstnajAdm|n|straC|on/Un|vers AP Nacional Encuesta Nacional de Salud-MSC
7 Hospital/Universidad/Industria AP Nacional CsS (I;lilrsetgtr;ass clinicas y preguntas
8 Hospital/Universidad H Provincial H Archivos |n_format|zados de Servicio
de Farmacia
9 Administracién/Hospital AP Regional Encuesta de Salud
10 Hospital (S. Farmacia) H Restringido a H Historias clinicas
centro
11 Hospital (S. Farmacia) H Nacional H Formu'lan_os de registro
prescripciones
12 Administracion AP Provincial Facturacion recetas SNS
13 Centro de Salud AP Provincial CsS
14 Hospital(Medicina interna) H CR::ttrr(ljngldo a H Historias clinicas
15 Administraciéon AP Distrito sanitario Facturacion recetas SNS
16 Hosp|ta! (S. Farmacia)/Facultad H Restringido a H Hojas de prescripcion
Farmacia centro
Centro de Salud/Facultad de Areas
17 Medicina/Hospital(Microbiologia AP geograficas IMS
) provinciales
Administracién/Centros de
18 Atencién Primaria/Urgencias AP Comarcal CAP/UH  Historias clinicas
hospitalarias
19 Administracién/Facultad AP Regional Facturacion recetas SNS(Base
Medicina 9 ECOM Ministerio SC/Encuestas
20 :ospltal(ReumatoIog|a)/Industr| AP Nacional CAP/UH  Historias clinicas / entrevistas
21 Hospital (S. Farmacia) H Nacional S'Stema de gestion del Servicio de
Farmacia
. L . Facturacion recetas SNS(Base
22 Administracion AP Nacional ECOM Ministerio SC
23 Farmacia)/Facultad Medicina AP Nacional Encuesta Nacional de Salud
24 Administracién/Hospital AP Local RG Historias clinicas
25 Hospital (Medicina Preventiva) H Nacional Hs Historias ’cl|n|cas/Reg|stros de
enfermeria/Encuestas
Unldad¢§ Médicas _de Restringido a Albaranes de pedidos/Facturacion
26 valoracion. Complejo AP CP .
: ; centro recetas SNS farmacias
Hospitalario
27 Administracion AP Nacional Facturacion recetas SNS
28 Administracién/Hospital AP Regional Facturacion recetas SNS
29 Administracion AP Nacional Fs Encuesta/BD FEDRA
30 Administracion AP Region sanitaria CsS Prescripciones
31 Centro de salud AP é;?SdBasma de CS Historias clinicas
. . . Recetas facturadas SNS Base
32 Universidad AP Nacional ECOM
33 Universidad/Enfermeria AP Regional D Protocolo recogida datos
. . Facturacion recetas Colegio
34 Faculta_d Earmacla/Farmaua AP Provincia Farmacéuticos/Registro niveles
Comunitaria AN
contaminacién
35 Facultaq F_armaua/Farmaua AP Usuanqs F Protocolo recogida datos
Comunitaria farmacia
36 Hospital(Medicina interna) H nggég%'do a H Protocolo recogida datos

Ref.: Referencia bibliografica. H: Hospital AP: Atencién Primaria. CAP: Centro de Atencién Primaria, UH: Urgencias
hospitalarias, CP: Centro Penitenciario, F: Farmacia, Hs: Hospitales, Fs: Farmacias, CS: Centro de Salud, CsS: Centros de
Salud, RG: Residencia geriatrica. D: Entrevista domiciliaria.
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Tabla 2. Caracteristicas de los estudios de utilizacién de medicamentos publicados en Espafia.

Ref. Tipo de estudio Metodo/Objetivo Medicamentos Limitaciones
5 Descriptivo consumo AnaI|5|§ d?' consump/ Comparacmn L Betabloqueantes
entre distritos/Idoneidad de prescripcion
6 Descrlptn_/o transversal Evolucion temporal _ Antihipertensivos Sesgos_ de informacion en
observacional consumo/Prevalencia enfermedad los registros
Observacional
descriptivo transversal L . .
7 ; Valora prescripcion a partir de patologia
(luego retrospectivo
multicéntrico)
8 Retrospectivo Perfil de consumo y evolucion Antimicrobianos
Sesgo de informacion
9 Transversal Indicaciones no autorizadas (recogida de datos)
Prescripciones inducidas
Corto periodo de
10 Prospectivo Origen de prescripcion, indicacion, Antidepresivos seguimiento debldq ala
seguridad, seguimiento al alta disminucion de periodo de
estancia
Compara servicios / necesidad de Metodologia no permitié
11 Transversal . . . L
evaluar independientes realizar seguimientos
12 Observacn_o nal Prevalencia enfermedad Hormona
retrospectivo tiroidea
13 Retr_ospgctwo Describe consumo/Evolucién temporal A.m',b lo_tlcos
longitudinal sistémicos
14 Retrospectivo Detecta mala utilizacién Antiacidos
15 Descriptivo transversal Evolucion temporal y descripcion del IECA
consumo consumo
16 Descriptivo consumo Evolucién temporal consumo/costes
- . e Antibiéticos
17 Descriptivo consumo Comparar consumo por area geografica P
sistémicos
EUM tipo indicacion- Variabilidad del registro.
prescripcion disefio ) . -,
. Etiologia de la enfermedad y seleccion S Escasez de casos no
18 observacional . Antibidticos S
. del tratamiento permiti6 comparar entre
transversal recogida de )
¢ niveles
datos retrospectiva
s . Terapia La fuente utilizada no
- Descripcion del consumo y prevalencia .
19 Descriptivo consumo d Hormonal incluye el consumo al
e uso -
Sustitutiva margen del SNS
Observacional Descripcion del consumo/Prevalencia
20 . de efectos adversos/grado de AINE Sesgos de memoria
retrospectivo . RPN o
satisfaccion/ineficiente utilizacion
Incluye el consumo en
21 Descriptivo retrospectivo  Descripcion del perfil de utilizacion Antiinfecciosos pediatria y DDD estan
calculadas para adultos
No incluye otras entidades,
recetas privadas o sin
receta. Datos INE no son
reales sobre cobertura. No
- Descripcion del consumo/evolucion . . existencia de registros
22 Descriptivo consumo Hipolipemiantes e ) -
temporal estadisticos de diagnéstico
ni del curso de patologias
parejos a los del consumo
(impacto del uso sobre el
curso de la enfermedad..
- Descripcion del consumo/calcula . Sesgos de informacion
23 Descriptivo consumo ; Psicotropos .
prevalencia (encuestas directas)
Descriptivo transversal Conocer prescripcion y uso/Mala neurolep t|co§, Infravaloracién o
24 I benzodiazepinas L
consumo utilizacion h . supravaloracion
y antidepresivos
. Describe prevalencia/evolucion . .
25 Descriptivo consumo S antimicrobianos
temporal/Comparacion entre centros
26 Descriptivo consumo Describe consumo/Comparaciones Ps_|colept|90§,
psicoanalépticos
Datos de consumo
Descnptlv_o, Calidad de prescripcion/Compara incluyen rgceta;
27 retrospectivo, L extrahospitalarias
provincias o
transversal. (Atencion primaria y
especializada),
28 Descriptivo consumo Pautas de tratamiento y causas/Costes  Antipsicéticos
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Tabla 2. Caracteristicas de los estudios de utilizacion de medicamentos publicados en Espafia.

Transversal Evolucién de consumo y de reacciones
cualitativo/Obtencion de  adversas/Compara Ticlopidina/Antia
29 S . .
indicadores de uso tratamientos/Detecta dosis gragantes
cualitativo infraterapéuticas.
Se utilizé la poblacién
asignada al médico, no la
realmente atendida / no se
Descriptivo Perfil de prescripcién/Calidad de puede obtener indicador
30 . o - -
retrospectivo/Cualitativo  prescripcion/Costes/ de salud por médico de
forma fiable, rapida y
consistente: Necesidad de
datos de la historia clinica.
31 Descriptivo retrospectivo Analls[sf de Rrescnpuon/ Detecta Opioides Infraregistro
infrautilizacion
No incluye prescripciones
Retrospectivo i . . otras entidades,
32 ST Consumo/evolucion prescripcion Antiulcerosos . . .
longitudinal hospitalaria y sin
prescripcion
33 Observacional Consumo/Estado de salud/calidad Validacion de cuestionario
transversal
Activos sobre
34 Descriptivo consumo Evolucion y comparacion de consumo aparato '
por zonas respiratorio/Regi
stro nivele
Deteccion de Deteccion de - . Inform_aC|on obtenida
35 . L . Antihipertensivos  exclusivamente del
PRM/cumplimiento PRM/cumplimiento/Intervencion -
paciente
Deficiente informacién en
fuentes de datos, escasa o0
36 Transversal prospectivo Detecta infrautilizacion Antitrombéticos incompleta informacion del

paciente sobre su
enfermedad
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