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INTRODUCCION

La farmacoepidemiologia puede
definirse como la aplicacion de los
métodos epidemioldgicos al estudio de los
efectos, beneficiosos y adversos, y al uso
de medicamentos en grupos de poblacién.
Trata de explicar, controlar y predecir los
efectos y usos del tratamiento
farmacolégico en un determinado tiempo,
espacio y poblacién.

La farmacoepidemiologia fue
adquiriendo mayor importancia cuando se
observé que los estudios realizados con
farmacos previos a su comercializacién no
eran suficientes para proteger a la gente
de los efectos adversos producidos por
ellos. El principal objetivo es contribuir a
un conocimiento de los farmacos que
asegure un uso correcto de los mismos.

Los estudios sobre utilizacién de
medicamentos sirven de ayuda a la
farmacoepidemiologia y estan vigentes por
varias causas, pero sobre todo, por la
existencia de una oferta de medicamentos

excesiva e inadecuada y por un consumo
abusivo e incorrecto de los mismos.

Se definen como estudios de utilizacién
de medicamentos (EUM) aquellos estudios
sobre el marketing, distribucion,
prescripcién, dispensacién y uso de los
medicamentos en la sociedad y sus
consecuencias sanitarias, sociales vy
econdmicas. Los objetivos de un estudio
de utilizacion de medicamentos son
cuantificar el estado actual, el perfil de
uso con relacion al tiempo vy las
tendencias de uso de los medicamentos.

OBJETIVOS

Adiestrar al farmacéutico en los EUM
haciéndole capaz de elaborar y desarrollar
un programa tendente a conocer, bien la
prevalencia de uso de medicamentos,
tanto en el medio hospitalario como en
atencion primaria, o bien, tras la deteccion
o sospecha de un problema, buscar los
criterios que pueden medir su intensidad,
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proponer formas de actuacién que intenten
corregirlo, en caso necesario, y vias para
evaluar de forma periddica el grado de
correccién alcanzado.

Conocer qué tipos de estudios se
pueden realizar, qué aporta cada uno de
ellos y cudl es su alcance, qué es lo que
se pretende encontrar y hasta dénde se
piensa llegar. Para cada tipo de EUM se
debe aplicar el método adecuado, de
forma que los datos obtenidos sean, en
general, medibles y comparables. Para
ello, el farmacéutico clinico debe conocer
los métodos aceptados de forma general
como mas eficaces y usados por grupos
de trabajo a nivel internacional.

METODOLOGIA

Las cuestiones bdsicas que plantea la
metodologia de los EUM en la mayoria de
los casos son:

— Disponer de fuentes de informacién
vélidas y precisas y de las que se conozca
perfectamente su alcance y limitaciones.
Existen limitaciones importantes en la
informacion disponible en nuestro pais y
conocerlas significa interpretar
correctamente los resultados de los estudios
realizados en base a esta informacién y
establecer mecanismos para mejorar su
calidad.

— Disponer de una clasificacidén precisa
y no ambigua que permita su utilizacion
amplia y que facilite las comparaciones.
La clasificacion de farmacos utilizada vy
aceptada por el «Drug Utilization Research
Group (DURG)» formado en 1969 vy
vinculado formalmente a la OMS desde
1979, es la clasificacion Anatémico-

Quimico-Terapéutica (ATC). Este sistema
se ha basado en la clasificaciéon anatémica
del European Pharmaceutical Market
Research Association (EPhMPA) y del
International Pharmaceutical Market
Research Group (IPMRG), en la que los
medicamentos son divididos en 14 grupos
anatémicos principales, los cuales se
subdividen en dos niveles mds, que
corresponden a subgrupos terapéuticos.
Dicha clasificacién fue modificada por el
Nordic Council on Medicines, afadiendo
dos niveles mas. El cuarto que
corresponde al subgrupo quimico-
terapéutico y el quinto que hace referencia
a la entidad quimica. El Ministerio de
Sanidad y Consumo espafiol establecié en
una orden de 1985, modificada en 1987,
el sistema de clasificacion de
medicamentos del pais que sigue
basicamente el ATC, pero con cuatro
niveles, es decir, sin llegar a la entidad
quimica.

— La utilizacién de unidades de medida
que sean estables en tiempo y que
permitan comparaciones sin sesgos. Se
establecié por el DURG y a propuesta del
Nordic Council on Medicines una unidad
técnica de medida, la Dosis Diaria Definida
(DDD) que se defini6 como «la dosis
promedio de mantenimiento en adultos
para la indicacién principal o una de las
principales del medicamento
considerado». Se establece en peso de la
sustancia activa y cuando no es posible,
como en el caso de asociaciones, se
define en base a unidades de dosificacion.
Debe insistirse en que la DDD debe ser
interpretada como lo que es, una unidad
técnica de medida y comparacidén. Tratar
de que sirva para algo mas es no entender
su propio concepto y serd origen de
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confusiones, resultados contradictorios y
resultados indtiles.

— Definir y valorar pardmetros de
valoraciéon cualitativa que sean (tiles,
independientemente del tipo de atencién
sanitaria existente, para facilitar también
estudios comparativos. Existen tipos de
EUM orientados a problemas y basados
en criterios englobados en un programa
amplio de garantia o control de la calidad
asistencial que desde afos viene
desarrollandose en los Estados Unidos. Se
levan a cabo por un equipo
multidisciplinar 'y buscan con su
implicacién mejorar la calidad terapéutica.
La atencion se centra sobre un problema
de prescripcién, miden su magnitud a
través de criterios establecidos, aplican
sistemas de correccion del mismo vy
evalian periédicamente su grado de
correccion. Se identifican con el concepto
de auditoria terapéutica y requieren un
método que ha de seguirse lo mas
correctamente posible para que sean
eficaces y que comienza con la seleccién
del problema que debe ser analizado, éste
ha de ser relevante, hay que definirlo,
verificarlo y medirlo, para ello se han de
definir los criterios que indiquen la buena
calidad del tratamiento del problema o de
la actividad detectada como tal. Los
criterios han de ser explicitos y quedar
escritos, de forma que se puedan
comparar facilmente y con rapidez con la
situacion o problema a evaluar. Ademas
han de ser clinicamente validos vy
medibles. Una vez seleccionado el
problema y fijados los criterios que han
de medir su intensidad, se procede a elegir
el momento en el que ha de hacerse el
seguimiento. El paso siguiente, una vez
recogidos los datos, sera el tratamiento
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de los mismos, que al ser medibles
permiten aplicar un método estadistico o
al menos permiten comparaciones. La
dimension del problema queda asi de
manifiesto y la continuacién légica sera
plantear acciones para corregirlo,
buscando con anterioridad, si es posible,
las causas probables del mismo vy
comunicando por medio de informes el
desarrollo desde el principio.
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CASO PRACTICO
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PLANTEAMIENTO

Se ha observado en el hospital el
aumento del consumo de omeprazol
intravenoso. En las hojas de prescripcion
individualizada se piden unas cantidades
por paciente que muchas veces resultan
excesivas, faltando también el diagnéstico
en muchas de ellas. Todo esto nos lleva
a realizar un estudio de utilizacién de
omeprazol intravenoso en el hospital
porque sospechamos que se estan
utilizando dosis superiores a las necesarias
o se emplean en indicaciones no
aprobadas en Espanfa.

CUESTIONES

1. ¢Coémo se disefiaria el estudio?

2. ;Qué datos habria que recoger?

3. ¢(Cuéles son las indicaciones que
habria que considerar como correctas para
el uso del omeprazol intravenoso?

4. ;Coémo se llevard a cabo el estudio?

5. ;Qué actuaciones habria que rea-
lizar?

DISCUSION
Cuestioén 1

Se necesita conocer la prevalecencia y
el perfil de prescripcién del omeprazol
intravenoso, para posteriormente elaborar
y difundir un protocolo de utilizacién. Se
lleva a cabo en tres fases:

— Muestreo de prevalencia inicial,
mediante un corte transversal de un dia.

— Elaboracién de un protocolo de
utilizacién por un grupo de trabajo del que

forman parte miembros del Servicio de
Digestivo, y difusiéon del mismo.

— Segundo muestreo, de las mismas
caracteristicas a los tres meses.

Cuestién 2

Los datos de identificacién del paciente
en tratamiento con omeprazol intravenoso
detallando edad, sexo y diagndstico,
motivo de la prescripciéon, servicio
prescriptor, dosis total diaria y frecuencia
de administracion. Estos datos se tomarian
del anélisis exhaustivo de las historias
clinicas correspondientes en el dia del
muestreo.

Cuestién 3

Podriamos considerar indicaciones
correctas en nuestro hospital:

— Las indicaciones autorizadas en
Espafia por la Direcciéon General de
Farmacia y Productos Sanitarios: Ulcera
duodenal y Ulcera gastrica benigna, reflujo
gastroesofagico, esofagitis por reflujo,
sindrome de Zollinger-Ellison, tratamiento
de la Ulcera gastrica o duodenal asociadas
a Helicobacter pylori (erradicacion).
Tratamiento de mantenimiento a largo
plazo en la dulcera gastroduodenal vy
esofagitis péptica y

— otras basadas en evidencias
bibliograficas recientes, segun el protocolo
de utilizacién del omeprazol intravenoso
elaborado por el grupo de trabajo
mencionado, como por ejemplo la
profilaxis de hemorragia digestiva alta
(HDA), ya sea en pacientes con alto riesgo
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de sufrirla (pacientes criticos, respiracion
asistida, sepsis, grandes quemados,
politraumatizados, etc.) o para la profilaxis
de gastropatia por AINEs en pacientes que
reunan criterios de riesgo (historia previa
de Ulcera, edad avanzada, dosis elevadas,
asociacién con corticoides o con
anticoagulantes, etc.).

Cuestion 4

Realizando el corte transversal de un
dia, recogiendo todos los datos descritos
en las cuestiones anteriores, y posterior
analisis de dichos datos. Elaboracién del
protocolo de utilizacién por el grupo de
trabajo correspondiente y difusion del
mismo a todos los posibles prescriptores
por parte de los érganos de direccion del
hospital.

Realizar un segundo corte transversal
con la misma metodologia a los tres
meses, analizando el grado de
cumplimiento del protocolo.
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Cuestiéon b

Informar de los resultados obtenidos en
cada momento, tras el primer y segundo
muestreo, a todos los implicados en el
estudio (servicios clinicos y dérganos de
direccién del hospital) con el objetivo de
optimizar la utilizacién de los recursos,
respetando las indicaciones contempladas
en el protocolo de utilizacién elaborado por
el grupo de trabajo y tendiendo a la
disminucién en el consumo de un
medicamento de precio  elevado
reservandolo para aquellos tratamientos en
gue resulte necesaria, de acuerdo con el
protocolo.

Seguimiento sistematico del
cumplimiento del protocolo e informacion
continuada a los servicios y a la direccion.



ESTUDIO DE UTILIZACION DE ALBUMINA

CAL BOUZON, S. (FIR 1), PELLICER LORENZO, S. (FIR Il

Coordinador: MARTINEZ VAZQUEZ, M.J.
Hospital Meixoeiro. Vigo (Pontevedra)

INTRODUCCION

El objetivo fundamental de un Servicio
de Farmacia de Hospital es establecer un
uso racional de los medicamentos, y lograr
gue los pacientes reciban en todos los
casos los farmacos indicados a su
situacién clinica, en las dosis correctas y
con una duraciébn de tratamiento
adecuada, con la mayor seguridad y el
menor coste posible.

Los estudios de utilizaciéon de
medicamentos constituyen una
herramienta eficaz para asegurar la calidad
de la terapéutica, asi como la contencién
del gasto. En ellos se pueden analizar
factores cualitativos o cuantitativos para
la consecucién de distintos objetivos
(estudios de consumo, de calidad de
prescripcién, vigilancia de efectos
adversos, etc.).

Una de las modalidades de estudios de
utilizacion examina la préactica de
prescripciéon en base a determinados
criterios de utilizacién previamente fijados

por consenso (criterios DUE -drug
utilization evaluation— elaborados por
comités de expertos), o extraidos de la
bibliografia, para cada medicamento del
que se pretende evaluar su uso. Después
de este andlisis, el Servicio de Farmacia o
la Comisién de Farmacia y Terapéutica, si
los resultados indican una desviacién de
las recomendaciones de utilizacion,
elaborardn estrategias para mejorar la
calidad de las prescripciones en la practica
asistencial diaria.

OBJETIVO

Conseguir que la utilizacion de
medicamentos en el hospital se ajuste a
los criterios recomendados.

METODOLOGIA

- Seguimiento de la utilizacién de un
medicamento o grupo farmacoldgico.
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Deteccion, desde la unidad de
dispensacién, de problemas relacionados
con el uso de los mismos (inadecuada
indicacién, posologia incorrecta,
desviacion en el gasto...).

- Recogida de datos previa a la
intervencion. Situacién actual.

— Revisién bibliografica.

— Elaboracién de protocolos
aprobacién por la Comisiéon de Farmacia,
y difusién.

— Anadlisis posterior del impacto de la
intervencion. Evaluacion del grado de
cumplimiento del protocolo.

— Difusién de los resultados y medidas
adicionales de intervencién en los
Servicios en los que se observase
desviacion.

- Evaluacién periddica del
cumplimiento del protocolo.

BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

BRETON, I., y DE LA CUERDA, M.C. «Utilidad clinica
de la albimina». Revista Clinica Espariola. 1995;
195: 63-67

DOMINGUEZ-GIL HURLE, A., y BONAL DE FOLGAS, J.
Farmacia Hospitalaria. Madrid: Editorial Médica
Internacional, S.A., 1990.

ERSTAD, B.L.; GALES, B.J., y RAPPAPORT, W.D. The
use of albumin in clinical practice. Arch Intern
Med.1991. 151: 901-911.

GINES, A. et al. «<Randomized trial comparing albumin,
dextran 70, and polygeline in cirrotic patients with
ascites treated by paracentesis». Gastroenterology,
1996; 111:1002-1010.

LLADO, M., y LACASA, C. «Racionalizacién en el
consumo de albimina y repercusion en el control de
gestién econémica». Farm Hosp, 1996; 20(5): 319-
323.

RUBIN, H., et al. Randomized, double- blin study o
intravenous human albumin in hypoalbuminemic
patients receiving total parenteral nutrition. Crit
Care Med,1997; 25(2): 249-252.

VERMEULEN, L.C.; RATKO, T.A.; ERSTAD, B.L., y
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BRECHER, M.E. «A paradigm for consensus». Arch
Intern Med, 1995; 155: 373-379.

CASO PRACTICO
PLANTEAMIENTO

En la revision del gasto del hospital en
medicamentos en 1996 y primer semestre
de 1997 se observé una desviacion en la
utilizacién de albimina humana de un
145% (2.856 viales en los seis primeros
meses de 1997 frente a 3.943 en todo
1996). Considerando el elevado coste de
la albimina (que supuso en el periodo de
enero a julio del presente afio un 3,2%
del presupuesto mensual de adquisicion
de medicamentos, frente a un 2,2% en el
ano 1996), se estimé necesario
comprobar si dicha desviacién en el gasto
tenia relaciébn con wuna inadecuada
utilizacion.

CUESTIONES

— ¢Cudl debe ser la actuacién del
farmacéutico del Servicio de Farmacia
ante esta situacion?

- ¢Qué medidas podrian adoptarse en
caso de detectar wuna incorrecta
utilizaciéon?

DISCUSION

La desviacion observada en el
consumo de albimina hizo necesario
realizar una revisién de la practica de
prescripcion de este producto.

En primer lugar se hizo un desglose del
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gasto de albimina por Servicios, en el que
se obtuvieron los resultados que se
recogen en la tabla | para el primer
semestre de 1997.

Tabla |
CONSUMO DE VIALES DE ALBUMINA EN LOS SERVICIOS
DEL HosPITAL (1.°" SEMESTRE DE 1997)

N.°viales de N.° de N.°viales/
Servicio albumina pacientes paciente
Reanimacion 1.016 79 13
Cirugia 545 32 17
UCl 509 19 27
Digestivo 230 17 14
Hematologia 138 7 20
Med. Interna 113 8 14
Urologia 71 5 14
Oncologia 65 5 12
Traumatologia 22 3 7
Hemodidlisis 20 4 5
Quiréfano 27 10 3
Otros 100 12 8

En la tabla | se observa que los
Servicios con mayor consumo de
albimina fueron Reanimacién, Cirugia
general y UCI, sumando un 72,1% del
total del consumo. Otro dato recogido
fue el consumo medio de viales por
paciente; UCI fue el Servicio con
tratamientos mds prolongados (27 viales
por paciente frente a una media de 12,6
en los demds Servicios).

Los datos obtenidos mediante revisiéon
bibliografica permitieron elaborar una hoja
informativa sobre criterios de utilizacién de
albimina en la que se recogen:
indicaciones, situacién previa del paciente
y régimen posoldgico.

En base a estas normas de utilizacion
elaboradas (Anexo 1), se procedié a un
estudio prospectivo de tres meses de
duracién sobre la utilizacién de albimina

en la totalidad de los Servicios del
hospital. A lo largo de este periodo se
detectaron 96 pacientes con albimina
con la siguiente distribucion por Servicios
(tabla I1):

Tabla Il
DISTRIBUCION POR SERVICIOS DE PACIENTES
CON ALBUMINA

N. ° pacientes

Servicio con albumina  Porcentaje
Reanimacién 36 37,5%
Cirugia General 15 15,6%
Digestivo 27 28,1%
Otros 18 18,7%

Desde el sistema de dispensacién de
dosis unitarias resulté sencillo detectar
todos los casos en los que se inicié un
tratamiento con albimina. Para cada uno
de ellos se cumplimenté un cuestionario
de recogida de datos en el que se
abarcaron, en lo posible, todos aquellos
aspectos relacionados con la prescripcion
y seguimiento del tratamiento: indicacién,

situacion previa del enfermo,
premedicacidén si existiese, régimen
posolégico, duracién, incidencia de

efectos adversos y respuesta clinica.

El anélisis de estos cuestionarios
permitié determinar la adecuacién de los
tratamientos a los criterios de utilizaciéon
establecidos. Los resultados obtenidos
revelaron que un 66,6% de los casos en
el servicio de Reanimacién, y un 40% en
el de Cirugia, se desviaban de dichos
criterios; por el contrario, el servicio de
Digestivo demostré tener un amplio
conocimiento de los criterios de indicacion
de la albumina puesto que en un 92% del
total de los casos se ajustaron a ellos.

Teniendo en cuenta las implicaciones
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econdmicas que puede tener el uso
incorrecto de un producto de coste tan
elevado, el servicio de Farmacia consideré
necesaria la confecciéon de un protocolo
de utilizacién de albimina que se presenté
a la Comisién de Farmacia y Terapéutica
para su revisidon y aprobacién. Una vez
aprobado, para favorecer su difusién, se
organiz6 una sesién informativa en la que,
ademads del protocolo, se expusieron los
resultados del estudio prospectivo. En esta
sesion se tratd de implicar de forma directa
al personal de los Servicios en los que se
habia detectado una mayor desviacién en
el uso de la albimina. También se envié a
cada Servicio un informe detallado de su
propio consumo y de la repercusion del
uso de albimina en el gasto total del

Farmacoepidemiologia y Estudios de Utilizacion

hospital. Con estas medidas se pretende
estimular la colaboraciéon entre médicos y
farmacéuticos para conseguir una
utilizacion mas racional de los
medicamentos.

A partir de la difusién del protocolo se
llevaran a cabo seguimientos periédicos
de la utilizacién de albamina para valorar
la incidencia de la intervenciéon
farmacéutica sobre el uso de la misma.
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ESTUDIO DE UTILIZACION. ANTAGONISTAS 5-HT;

LOPEZ RODRIGUEZ, I. (FIR Il), SEOANE YANEZ, M. (FIR 1), GARCIA SABINA, A.

Coordinador: GARCIA SABINA, A.
Hospital Xeral Calde (Lugo)

INTRODUCCION

Los estudios de utilizacion de
medicamentos (EUM) proporcionan un
adecuado indicador sociosanitario para
valorar la interaccién entre el sistema de
atencion sanitaria y la poblacién, en un
determinado contexto sociocultural. Para
comprender su alcance hay que tener
presente la definicion adoptada en un
informe de la OMS de uso racional de
medicamentos como «la comercializacion,
distribucién, prescripcion y uso de
medicamentos en una sociedad, con
acento especial en las consecuencias
médicas, sociales y econdémicas
resultantes».

La Farmacoepidemiologia, disciplina
definida por Hartzema y Porta como «la
aplicacién de los conocimientos, método
y razonamiento de la Epidemiologia al
estudio de los efectos y usos de los
farmacos en grupos de poblaciones»,
surge de la necesidad de conocer los
determinantes y consecuencias de la UM

en las poblaciones; es decir, no considera
de los EUM como un fin en si mismos,
sino como:

— Indicador de una cultura y préactica
sanitarias.

— Recurso terapéutico cuyos beneficios
reales, en cuanto a salud de la poblacién,
deben considerarse.

- Método de detecciéon de factores de
riesgo/yatrogenia cuyos efectos nocivos
deben prevenirse.

OBJETIVOS

En el medio hospitalario, la
Farmacoepidemiologia permite racionalizar
la terapéutica farmacoldgica y mejorar la
calidad vy utilidad practica de |la
informacién clinica relacionada con los
farmacos, especialmente de los de uso
exclusivo en hospitales, asi como el
empleo de dicha informacion en estudios
de eficacia y seguridad del uso de
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medicamentos. Seran, por lo tanto,

objetivos de los EUM:

— Conocer qué medicamentos y en qué
cantidad son utilizados en cada hospital y
dentro de éste en cada servicio.

— Comprobar el volumen de utilizacién
de nuevos medicamentos.

- Servir como comprobante de
determinados efectos adversos cuya
incidencia puede relacionarse con el
consumo de un medicamento especifico.

— Detectar discrepancias importantes
entre la utilizacion de farmacos
especificos y su relacién con la incidencia
real de determinadas enfermedades.

— Planificar las necesidades reales de
suministro y distribuciéon de farmacos en
el hospital.

- Ayudar a determinar la relaciéon
beneficio/ riesgo y coste/ eficacia de los
medicamentos.

— Realizar estudios comparativos, si se
dispone de datos de EUM de otros
hospitales.

— Servir como comprobante de
determinadas pautas terapéuticas.

El papel del farmacéutico hospitalario en
este sentido es fundamental, tanto por la
propia orientacién de su especialidad como
por la posterior utilizacién eficiente de la
informacién sobre el uso de farmacos.

METODOLOGIA

un EUM se han de
siguientes cuestiones

Al plantear
garantizar las
basicas:

— Disponer de fuentes de informacion

Farmacoepidemiologia y Estudios de Utilizacion

vélidas y precisas, de las que se conozca
su alcance y limitaciones.

— Emplear una clasificacién precisa y
no ambigua, que permita las
comparaciones. Se recurre al sistema de
clasificacion ATC (Anatomical Therapeutic
Chemical), segun la orden del Ministerio
de Sanidad y Consumo espafol de 1985
modificada posteriormente en 1987.

— Utilizar unidades de medida estables
en el tiempo que no supongan sesgos en
las comparaciones. Asi, en los estudios a
nivel hospitalario se usa la dosis diaria
definida (DDD) referida a 100
estancias/dia, de acuerdo con los criterios
del «Nordic Council on Medicines».

— Definir y validar parametros de
valoracion cualitativa que sean Utiles,
independientemente del tipo de atencién
sanitaria y de la estructura del mercado
farmacéutico para facilitar comparaciones.

— Control de sesgos y factores de
confusion.

Segln el método empleado para su
desarrollo, los EUM se agrupan en:

ESTUDIOS DE LA OFERTA

Proporcionan una descripcién de la
oferta de medicamentos en un pais,
centro hospitalario, etc. permitiendo su
comparacién temporal y espacial.

ESTUDIOS DE CONSUMO

— Cuantitativos. Describen las
tendencias temporales del consumo de
farmacos. Permiten disponer de datos
sobre la prevalencia de algunas
enfermedades no declarables (asociadas a
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un tratamiento farmacolégico
determinado), asi como ser Utiles en
estudios de Farmacovigilancia.

— Cualitativos. Se realizan aplicando
indicadores de calidad, sean de la calidad
farmacoldgica intrinseca, de la idoneidad
en el nivel de uso, o de la calidad
terapéutica a los datos cuantitativos.

ESTUDIOS CUALITATIVOS

En los que los datos manejados son
distintos a los de consumo. Segun el
punto de la cadena terapéutica en que se
centren, se clasifican en:

— Estudios de prescripcién. Describen
cualitativamente los habitos de
prescripcion, relacionandola con la
indicacion.

— Estudios de dispensacion. Analizan
la calidad en la dispensacion de farmacos,
comprendiendo la interpretaciéon de la
prescripcidon médica, la de la «prescripcién
farmacéutica»  (fuera del  ambito
hospitalario) en los medicamentos de
venta sin receta y la calidad de la
informacién aportada en ambos casos.

— Estudios de uso-administracion.
Valoran la correcta administracién y uso
de los farmacos por parte del personal
sanitario encargado y de los pacientes; asi
se puede hablar de estudios de
cumplimiento, de automedicacién, de
botiquines, etc.

— Estudios orientados a problemas.
Partiendo de un problema o una hipétesis
surgida en un estudio cualitativo
descriptivo, se analiza mas profundamente
refiriéndolo a una patologia, a un tipo de
pacientes o0 a un grupo de medicamentos.

Un tipo especial, aunque de los mas
frecuentes de estos estudios, es la
auditoria terapéutica que aplica unos
criterios de «uso correcto» a la utilizacion
de un farmaco o grupo de farmacos.

BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

CURROW, D.C.; NOBLE, P.D., y STUART-HARRIS,
R.C. «The clinical use of ondansetron». Med J
Aust, 1995; 162: 145-9.

HARTZEMA, A.G.; PORTA, M.S., y TILSON, H.H.
Pharmacoepidemiology. An introduction, 2.? ed.,
Cincinnati (OH), Harvey Whitney Books, 1991.

KRIS M.G.; BALTZER, L., PISTERS K.M.W., y TYSON,
L.B. «Enhancing the effectiveness of the specific
serotonin antagonists: Combination antiemetic
therapy with dexamethasone». Cancer, 1993; 72:
3436-42.

SEFH. Farmacia Hospitalaria, 2.% ed., Madrid, EMISA,
1992, pp. 396-435.

CASO PRACTICO
PLANTEAMIENTO

Las indicaciones actualmente
autorizadas para los antagonistas de
neurorreceptores 5-HT3; (ondansetrén,
granisetrdn...) son profilaxis y tratamiento
de nauseas y vdémitos por quimio y
radioterapia y en postoperatorio de cirugia
ginecoldgica y pediatrica. Estos presentan
una efectividad similar a otras pautas
utilizadas, con menos efectos adversos,
aunque acarrean un elevado coste.

Durante un periodo de un mes, las
prescripciones de estos farmacos en
nuestro Hospital correspondieron a los
siguientes servicios: 45% Oncologia vy
Hematologia, 25% Cirugia General, 10%
Ginecologia, 10% Medicina Interna, 5%
Pediatria, 5% otros servicios.
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CUESTIONES

Se pretende averiguar si se realiza un
uso racional de los antagonistas 5-HTs;.
Para ello se revisa la bibliografia sobre el
tema, se elabora un proyecto de protocolo
de utilizacién de estos farmacos y se
analiza si las prescripciones de los mismos
concuerdan o no con las recomendaciones
acordadas, proponiendo medidas
correctoras si fuese necesario.

DISCUSION

La bibliografia recomienda el uso de
antagonistas 5-HT; en tratamientos con
citostaticos altamente emetdgenos, sin
extender su uso mas alla del primer dia del
tratamiento, y no se recomienda en los
débil o moderadamente emetdgenos.
También se aconseja su utilizacién en
ninos, que los toleran mejor que los
antagonistas D, (metoclopramida).
Ademas, es preferible asociarlos a
dexametasona, ya que se logra mayor
efectividad.

Teniendo en cuenta lo anterior, el
Servicio de Farmacia elabora un protocolo
de utilizacion de antagonistas 5-HT; para
ser llevado a la Comisién de Farmacia y
Terapéutica (CFT). En dicho protocolo se
consideran indicaciones de antagonistas 5-
HT:

— Tratamientos antieméticos
preventivos de sélo el primer dia en pautas
de antineopldsicos con capacidad
emetdégena alta o moderadamente alta:
cisplatino, citarabina (> 500 mg/m? ),
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carmustina, dacarbazina, metotrexato
(> 200 mg/m?), etc.
— Nauseas y vOmitos que no

responden a otros tratamientos
antieméticos y si a los antagonistas 5-HT;
en pacientes cancerosos, postoperatorios
o cualquier otra patologia.

— Pacientes que presenten reaccion
adversa importante a antieméticos
habituales.

— Tratamientos preventivos para pautas
de citostaticos en pediatria.

— Tratamiento y profilaxis de nauseas
y vémitos en postoperatorio de
ginecologia y pediatria.

No se consideran indicaciones de
antagonistas 5-HTj:

— Tratamientos antieméticos en ciclos
citostaticos no muy antieméticos:
fluoruracilo, vincristina, citarabina (< 500
mg/m?), metotrexato (< 200 mg/m?),
etopdsido, etc.

— En emesis tardia o a partir del
segundo dia de quimioterapia.

Al analizar las peticiones de
antagonistas 5-HT; recibidas, vemos
gue un 40% de las mismas,
correspondientes a los servicios de
Cirugia General, Medicina Interna y otros
servicios, posiblemente no se ajusten a
las indicaciones autorizadas y que en las
gue si lo hacen (Oncologia, Hematologia,
Ginecologia y Pediatria) la duracién del
tratamiento no siempre se limita a las
primeras 24 horas, sino que se
prolongan al segundo dia y estan siendo
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empleados en algunos de los
tratamientos con citostdticos no
altamente emetégenos.

Mediante la aprobaciéon por la CFT de
este protocolo y su aplicacién y posterior
seguimiento se corrigen posibles errores en
la utilizaciéon «no racional» de antagonistas
5-HT3;, logrando una adecuada prescripcion
de los mismos en el hospital y obteniendo,
durante el primer trimestre de la puesta en
marcha del protocolo, un descenso en su
consumo del 27%.

- 212 -



FARMACOEPIDEMIOLOGIA. ESTUDIOS DE UTILIZACION
DE MEDICAMENTOS

HINOJOSA VAZQUEZ, M.J. (FIR lll), ALAMO MANOSALBAS, M.? C.

Coordinador: ALAMO MANOSALBAS, M.? C.
Hospital Virgen del Rocio (Sevilla)

INTRODUCCION

La Farmacoepidemiologia es aquella
disciplina que aplica los conocimientos,
métodos y razonamientos de la
epidemiologia al estudio de los efectos y
usos de los medicamentos en grupos de

poblaciones.
Como herramienta basica, la
Farmacoepidemiologia utiliza los

denominados Estudios de Utilizacién de
Medicamentos. Segun el objetivo que se
quiera conseguir, se pueden clasificar en:

a) Estudios cuantitativos: Evalian en
magnitud la cantidad de medicamentos
utilizados y en qué areas se han utilizado.
Sirven, fundamentalmente para identificar
problemas.

b) Estudios cualitativos: Evaltan el
correcto uso del medicamento en relacion
a unos criterios preestablecidos.
Dependiendo del disefio del estudio y las
fuentes de obtencién de datos, los
podemos clasificar en:

— Estudios retrospectivos. Son los que
presentan menor complejidad de
realizacion. Se revisa el tratamiento
farmacoldgico de un paciente después de
gue lo haya recibido. Se realizan
fundamentalmente a través de las
historias clinicas. Tienen el inconveniente
de no permitir una modificacién del
cuidado suministrado al paciente vy
ademds existen acontecimientos (ej.:
reacciones adversas) que pueden no
guedar recogidos en la historia clinica. Su
ventaja principal es la mayor facilidad para
la obtencién de los datos.

— Estudios prospectivos. Su principal
ventaja es que se pueden realizar medidas
correctoras mientras el paciente esté aln
hospitalizado. De esta forma, podemos
realizar modificaciones de la terapia.

— Estudios de prevalencia
(transversales). Se realizan en muestras
de pacientes que reciben un farmaco o
presentan una patologia en un momento
temporal determinado.
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Dependiendo del aspecto dentro de la
farmacoterapia que analicemos, podremos
clasificar estos estudios en:

— Estudios cualitativos de
prescripcién. Son los mas frecuentes y
pretenden evaluar la calidad de la
prescripciéon  seglin unos criterios
previamente establecidos y
consensuados. Podremos a su vez
diferenciar entre estudios indicacion-
prescripcion y estudios prescripcion-
indicacion.

— Estudios cualitativos de
dispensacion. En ellos se analiza la
actividad del farmacéutico en dos
aspectos fundamentales que son:

® | a correcta interpretacion de la orden
médica.

® La prescripcion de aquellos
medicamentos que no necesitan receta
médica, la denominada «prescripcién
farmacéutica».

— Estudios cualitativos de uso-
administraciéon. Se intenta valorar la
calidad del uso de medicamentos por
profesionales de enfermeria o bien la
correcta administracion de los
medicamentos por parte de los pacientes
(Cumplimiento terapéutico).

c) Estudios de intervencion o
auditorias terapéuticas:

Se pretende realizar una intervencién
para corregir un problema detectado en
un estudio previo y posteriormente
reevaluar el resultado.

Presentan 3 fases:

— Fase de Evaluacion. Se realizan

Farmacoepidemiologia y Estudios de Utilizacion

estudios cuali y cuantitativos y se
detectan problemas farmacoterapéuticos.
— Fase de Intervencién. Se implantan
las correspondientes medidas correctoras.
— Fase de Reevaluacion. Se repite de
nuevo la fase anterior.

En estos estudios, se puede evaluar el
uso de medicamentos de forma
retrospectiva o prospectiva.

En definitiva, estos estudios no son
mas que un procedimiento de garantia de
calidad de la terapia farmacolégica.

d) Estudios de los efectos producidos
por los medicamentos post-
comercializacion.

Determinados aspectos relacionados
con la terapia farmacolégica no pueden
ser detectados en los ensayos clinicos

previos a la comercializacion de un
medicamento, tales como reacciones
adversas y datos de mortalidad,

supervivencia y efectividad a largo plazo.
Surgen, por ello, este tipo de estudios.

OBJETIVOS

— Realizar un adecuado control de
calidad de la terapéutica farmacoldgica.
Para ello, serd necesario que el
farmacéutico de hospital desarrolle los
conocimientos necesarios en el campo de
la Farmacoepidemiologia y adquiera
destreza en la realizacion de estudios de
utilizacién de medicamentos.

— Conocer las fuentes de informacion,
obtencién de datos y herramientas
necesarias para la realizacién de estos
estudios tanto a nivel hospitalario como
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de atencién primaria.

— Establecer prioridades para la
realizacién de estudios de utilizacién de
medicamentos segun el nivel de recursos
disponible.

METODOLOGIA

a) Se realizardn de forma prioritaria
estudios de utilizacion de medicamentos
cuando se cumplan algunos de los
siguientes requisitos:

— Utilizacién frecuente.

— Costo elevado.

— Que puedan presentar importantes
RAM o interacciones con otros farmacos,
alimentos o procedimientos diagndsticos.

— Que sean utilizados en poblaciones
de alto riesgo especialmente susceptibles
a las RAM

— Que su efectividad dependa de una
especifica forma de utilizacién.

— Que se utilicen en el control de la
infeccion hospitalaria.

b) Identificacion de problemas,
mediante la realizacién de estudios
descriptivos de tipo cuali y cuantitativos.
Se seguira la siguiente metodologia:

— Fuentes de informacion. Seréan
diferentes segun el dambito en el que se
realice el estudio:

e A nivel de Atencién Primaria,
obtendremos la informacién a través de
los datos de consumo de la Seguridad
Social mediante las recetas oficiales
dispensadas en Oficinas de Farmacia.

* A nivel hospitalario, la informatizacion

del Servicio de Farmacia permite obtener
datos de consumo por servicios o salas de
hospitalizaciéon. En este &mbito, la mayor
accesibilidad a datos clinicos permite la
realizacién de estudios cualitativos con
una mayor facilidad.

— En estos estudios, los medicamentos
se clasificaran en funcién de una
metodologia estandar, fundamentalmente
la clasificacion  Anatdédmica-Quimica-
Terapéutica (ATC) utilizada y aceptada
por el DURG (Drug Utilization Research
Group) vinculado a la OMS desde 1979.

— Se adoptaran unidades de medida
uniformes, para facilitar la comparacién
de los datos con otros estudios. Las
unidades aceptadas por el DURG son la
DDD (Dosis Diaria Definida) y la DDP
(Dosis Diaria Prescrita). Refiriéndolas a la
poblacién y al tiempo de estudio, quedan
definidas las dos principales unidades
utilizadas en estudios de utilizacién de
medicamentos:

DHD: DDD/1.000 hab/dia: Atencion primaria
DED: DDD/100 est./dia: Hospital

c) Seleccion de criterios y estandares.
Se llevard a cabo tras una revision
bibliografica y consensuandolos con
aquellos profesionales en cuya area se
pretenda realizar el EUM.

d) Diserio y realizacion del estudio,
fundamentalmente a través de estudios
retrospectivos, prospectivos y cortes de
prevalencia.

e) Evaluacion de los resultados vy
emision de recomendaciones.

f) Fase de intervencion. Se definird la
estrategia a seguir para su aceptacion:
Informacién activa, campanas educativas,
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etc.

g) Reevaluacion del problema. Se
volveria a repetir el mismo estudio que en
la fase 2 para valorar el grado de
cumplimiento de los criterios y estandares
establecidos.

BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

LAPORTE, J.R. Principios basicos de Investigacion
Clinica, 2.? ed., Madrid: Ediciones Ergon, S.A.,
1993.

ROTHMAN, K. Epidemiologia Moderna. 1.% ed.
Madrid: Diaz de Santos, S.A., 1987.

SANCHEZ, S., ALEGRE DEL REY, E., SEVILLA, E.,
HERREROS DE TEJADA, A., MENDIOLA, C.,
CUBEDO, R., et al. «Estudio de utilizaciéon de
paclitaxel en cancer avanzado de ovario». Farm
Hosp, 1995; 19: 330-340.

STROM, B.L. Pharmacoepidemiology, 1.% ed.,
Philadelphia: Churchill Livingstone, 1989.

American Society of Hospital Pharmacists. Criteria for
Drug Use Evaluation. 1.% ed., Bethesda, 1989.

American Society of Hospital Pharmacists. Handbook
of Institutional Pharmacy Practice, 1.% ed.,
Bethesda, 1992.

Sociedad Espariola de Farmacia Hospitalaria. Farmacia
Hospitalaria, 2.% ed., Madrid: EMI, S.A., 1993.

CASO PRACTICO
PLANTEAMIENTO

- En un hospital que atiende
fundamentalmente cirugia menor y cirugia
mayor ambulatoria se observa un elevado
consumo de ceftazidima injustificado
segun el protocolo de profilaxis quirdrgica
establecido. Los datos de consumo y
prescripciones se obtienen a través del
programa informatico que gestiona la
distribucion de medicamentos en dosis
unitarias.

— Se propone la realizacién de un

Farmacoepidemiologia y Estudios de Utilizacion

estudio de utilizaciéon de ceftazidima en
las areas quirdrgicas de hospitalizacion.

CUESTIONES

— Valorar la utilidad de un estudio de
intervencién y las repercusiones que
puede tener en la terapéutica hospita-
laria.

— Disenar el tipo de estudio mas
adecuado segun la problematica
detectada.

DISCUSION

— Se obtienen los datos de consumo
anuales de ceftazidima y se observa una
utilizacién injustificada segun el tipo de
patologia atendida.

— Se propone la realizacién de un
estudio de intervencién o auditoria
terapéutica.

— Ceftazidima reline las caracteristicas
para la realizaciéon de una intervencion:

e Supone un elevado porcentaje del
costo farmacoterapéutico total.

¢ Es un medicamento frecuentemente
prescrito en el hospital.

e Se utiliza en el control de la infeccién
hospitalaria.

— El estudio de intervencion se
realizaria en las siguientes fases:

FASE 1

Anélisis cuantitativo de la utilizaciéon de
ceftazidima con el fin de identificar los
servicios en los que es mas frecuente su
uso.
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FASE
indicacion

e Se tendran en cuenta los estandares
gue marca la Sociedad Americana de
Farmacéuticos de Hospital consensuados
en la Comision de Infecciones hospitalaria
con los profesionales implicados.

e Utilizaremos como fuente de
obtencién de datos las 6rdenes médicas
del Sistema de Distribucién de
Medicamentos en Dosis Unitarias.

® Se accederd a la documentacién
clinica de los pacientes y se recopilara la
informacién en una Hoja de recogida de
datos, con la que podamos valorar el
grado de cumplimiento de estandares.

e Se procederd a la evaluacion de la
informacién. En nuestro caso, se detecta
una elevada utilizaciéon de ceftazidima en
profilaxis quirdrgica.

2: Estudio  prescripcion-

FASE 3: Intervencion

¢ Edicién de boletines informativos.

¢ Comunicaciéon de los problemas
detectados a la Comision de Infecciones
del hospital.

* Notificacion personal al detectar una
prescripcion en el Sistema de Distribucién
de medicamentos en Dosis Unitarias.

¢ Cumplimentacién de impreso en el que
se justifique la prescripcién antibidtica que
se debe adjuntar a la orden médica.

FASE 4: Evaluacion de la intervencion

Se repetiria la fase 2 y se valoraria de
nuevo el grado de cumplimiento de
estdndares.

- 217 -



