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INTRODUCCION

La Organizacion Mundia de la Salud (OMS) consi-
dera los estudios de utilizaciéon de medicamentos
(EUM) un tema prioritario y los define como aguellos
gue tienen por objeto de andlisis la comercializacion,
distribucion, prescripcion y uso de medicamentos en
una sociedad, con acento especial sobre las consecuen-
cias médicas, sociales y econdmicas resultantes (1). El
objetivo principal delos EUM esla consecucion de una
terapia mas racional (2).

Ladisponibilidad de un amplio arsenal terapéuticoy
la preocupacion de los costes de la atencion a la salud,
asi como la creciente demanda de informacion clinico-
epidemioldgica sobre medicamentos ha generado un
creciente interés por conocer qué, cuantos, como, etc.,
se utilizan los medicamentos, 10 que se ha traducido en
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un aumento del nimero de EUM publicados en revistas
cientificas o presentados a congresos (3). En estas publi-
caciones se observa una gran dispersién en cuanto a pro-
duccion cientifica, disefio y tipo de EUM realizados.

El andlisis de los EUM publicados en un determina-
do pais puede ayudar al conocimiento de la investiga-
cion realizada en este campo e incluso detectar defi-
ciencias o parcelas de lainvestigacion no tratadas, per-
mitiendo asi planificar una orientacion més eficiente de
estos estudios, como han puesto de manifiesto trabajos
publicados en algunos paises (4-7).

En Espafia, se han realizado trabajos que describen
los EUM publicados en revistas médicas, anivel de aten-
cion primaria (8), en congresos de la Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria, sobre determinados grupos de
medicamentos (9) y trabgjos que valoran la utilidad
potencial delos EUM en la promocion del uso adecuado
de los medicamentos, a nivel hospitalario (3). No cono-
cemos ningun trabajo que evalle, a nivel global, la pro-
duccion cientifica espafiola en €l campo de los EUM.

El objetivo de este trabajo es cuantificar las caracte-
risticas de los EUM publicados en Espafia, que permita
definir el perfil de los EUM realizados en nuestro pais.

METODO

Se localizaron manualmente los articulos sobre
EUM publicados en las revistas Farmacia Hospitala-
ria, Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia Clinica, desde su creacion, en 1977
las dos primeras y en 1983 la Ultima, hasta 1995.

Se consideraron EUM todos aquellos estudios que
se gjustaban ala definicion de laOMS (1). Se excluye-
ron los articulos sobre EUM que eran traducciones de
articulos publicados en revistas extranjeras o que esta-
ban incluidos en la seccién de revisiones.

Para cada uno de los articulos sobre EUM seleccio-
nados, se evaluaron, de acuerdo con la informacion
contenida en los mismos, tres grupos de variables:

1.- Variables de produccién: revista, afio de publica-
cion, ciudad y Comunidad Auténoma del autor
responsable, institucion donde se realizaba el
estudio y nimero de autores que lo firmaban.

2.- Variables relacionadas con el disefio: dmbito
geogréfico que abarcaba, nivel asistencial donde
se realizaba, tipo de pacientes seleccionados,
fuente de obtencion de datos, duracion, disefio
segun la manipulacién y segin el comienzo o
sentido.

3.- Variables especificas de los EUM: tipo de EUM,
uso de indicadores cualitativos y cuantitativos,
empleo de dosis diarias definidas (DDD) y grupo
de medicamentos estudiados, segin la clasifica-
cion anatémico-terapéutica (10).

L os datos obtenidos se procesaron en un ordenador
personal IBM PS/1, empleando el programa estadistico
Statgraphic 5.0 (Universidad de Granada). L os métodos
estadisticos usados fueron descriptivos; frecuencias
absolutasy relativas para variables cualitativas y media
aritméticay desviacion tipica, para variables cuantitati-
vas, expresadas como X + S.

RESULTADOS

El nimero total de articul os seleccionados fue de 283,
correspondiendo 127 (44,9%) a la revista Farmacia
Clinica, 86 (30,4%) a Informacion Terapéutica del
Sstema Nacional de Salud y 70 (24,7%) a Farmacia
Hospitalaria (tabla 1). La figura 1 representa €l nimero
acumulado de articulos publicados, alo largo del tiempo.

L as ciudades mas productoras fueron Madrid (75,6%)
en el caso de Informacion Terapéutica del Sstema
Nacional de Salud y Barcelona en Farmacia Clinica y
Farmacia Hospitalaria, con un 33,1% y 20,0%, respecti-
vamente. Las comunidades autbnomas més productoras
fueron las de Madrid, Catalufiay Valencia (Fig. 2).

El hospital fuelainstitucion que publicé mayor nime-
ro de articulos (51,9%), seguido de la administracion cen-
tral (22,3%) y administracion autonémica (14,2%), aun-
gue se detectan diferencias segun larevista (Fig. 3).

Tabla 1. NUmero (%) de
articulos publicados sobre EUM por afio

1 2 3 Total |
1977 0 (0,0 1 (14 1 (04)
1978 1 (1,2 3 (43 4 (149
1979 0 (0,0 0 (00) 0 (0,0
1980 0 (0,0 0 (00) 0 (00
1981 1 (1,2 114 207
1982 0 (0,0 1 (14 1 (04)
1983 6 (700 0 (00) 3 (43 9 (32
1984 6 (700 2 (16 1 (1,4 9 (32
1985 4 (46 108 1 (14 6 (21
1986 0 (00 4 (31 3 43 7 (25
1987 8 (9,3) 13(102) 3 (43) 24 (85)
1988 9(105) 10 (79 4 (57) 23 (81)
1989 7 (80) 17(134) 5 (7.1) 29(10,2)
1990  14(163) 16(12,6) 5 (7,1) 35(124)
1991 9(105) 12 (94) 3 (43) 24 (85)
1992 6 (700 15(118) 6 (86) 27 (9,5
1993 6 (700 14(11,00 9(129) 29(102)
1994 4 (46) 9 (71) 10(14,3) 23 (81)
1995 5 (58) 14(11,0) 11(157) 30(10,6)
TOTAL 86 (100) 127 (100) 70 (100) 283 (100)

1: Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud;
2: Farmacia Clinica; 3: Farmacia Hospitaaria.
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Figura 1.—Articul os publicados sobre EUM en Espafia por
afnos.

En 20 articulos de Farmacia Clinica, seis de
Informacion Terapéutica del Sstema Nacional de Salud y
uno de Farmacia Hospitalaria participaban més de unains-
titucion.

En Informacién Terapéutica del Sstema Nacional de
Salud la media de firmas por articulo fue de 2,2705 +
1,5070; més baja que en Farmacia Clinica (4,2519 +
2,0274) y en Farmacia Hospitalaria (4,6000 + 2,0173).
El porcentgje de articulos con mas de un autor fue de
68,3% en la primera, 89,8% en la segunday 92,8% en la
tercera. En 12 articulos de Informacion Terapéutica del
Sstema Nacional de Salud y en tres de Farmacia
Hospitalaria no figuraban los autores de los mismos.

El &mbito geogréfico en € que seredizo € estudio no se
indicaba en 101 (79,5%) articulos publicados en Farmacia
Clinica y en 59 (84,3%) de Farmacia Hospitalaria. En
Informacion Terapéutica del Sstema Nacional de Salud, 57
(66,3%) articulos seredlizaron anivel naciona y 14 (16,3%)
anivel autonémico, correspondiendo € resto a otros ambi-
tos geograficos y no definiéndose en cuatro articulos.

El nivel asistencial méas frecuente en €l que serealiza
ron los estudios fue el hospitalario (52,3%), seguido de la
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Figura 3.—Distribucion de articulos por instituciones.
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Figura 2.—Distribucion de articulos por comunidades
auténomeas.

atencion primaria (41,1%), observandose importantes
diferencias segun larevista (Fig. 4).

Los pacientes objeto del estudio fueron preferentemen-
te pacientes con un tratamiento determinado (41,1%), bene-
ficiarios del SistemaNacional de Salud (34,3%) y pacientes
con una determinada patol ogia (11,3%), obteniéndose dife-
rencias segun la revista (Fig. 5). En nueve articulos de
Informacion Terapéutica del Sstema Nacional de Salud y
en cinco de Farmacia Clinica no figuraban los pacientes
seleccionados.

En la tabla 2 se indica la fuente de obtencion de
datos empleada en los EUM, segin la revista. En seis
articulos de Farmacia Clinica, cuatro de Farmacia
Hospitalaria y uno de Informacion Terapéutica del
Sistema Nacional de Salud empleaban més de una fuen-
te de obtencion de datos.

El tiempo medio de duracion del estudio fue de
16,3415 + 38,3610 meses en Informacion Terapéutica
del Sistema Nacional de Salud; 16,0965 + 19,1325 en
Farmacia Clinica y 15,8438 + 17,5836 en Farmacia
Hospitalaria, siendo la duracién més frecuente en las
tres revistas de 12 meses.

%
100

80

60

40

20

7
2,3 2,3 =08

43 43

0Inf Ter Sist Nac Salud Farm Clin Farm Hosp

M Hospitalaria [ Atencion Primaria [JAmbas M No consta

Figura 4—Distribucion de articulos por asistencia.
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Figura 5.—Distribucion de articulos por pacientes
seleccionados.

Un 92,2% de los estudios fueron observacionales,
frente aun 7,8% de estudios experimental es, no detectan-
dose diferencias segin la revista. En Informacién
Terapéutica del Sstema Nacional de Salud el 97,7% de
los estudios eran retrospectivos, frente a un 2,3% de estu-
dios prospectivos. En Farmacia Clinica y Farmacia
Hospitalaria, € 78,0% y € 75,7% de los estudios eran
retrospectivos, respectivamente; e 15,7% prospectivos
en ambas revistas; y €l 6,3% y 8,6% presentaban ambas
metodol ogias, respectivamente.

Los tipos de EUM maés publicados en las tres revistas
fueron los estudios de consumo (68,6%), seguidos, con
un 19,1%, por los estudios de prescripcion (Fig. 6).

Solo 17 articulos de Farmacia Hospitalaria, 15 de
Farmacia Clinica y dos de Informacion Terapéutica del
Sstema Nacional de Salud emplearon indicadores cuali-
tativos de los medicamentos utilizados, siendo éste en 17
articulos de los 34, lainclusion en listas restringidas. Los
indicadores cuantitativos fueron ampliamente utilizados
en todos los estudios (91,5%), tanto en unidades dispen-
sadas como en valor econdmico (Fig. 7).

%
80

68,6
61,6 63

40
29,1

20

58

35 2,4

0 -
Inf Ter Sist Nac Salud Farm Clin Farm Hosp

M Nimero de unidades B valor econémico [JAmbos B No consta

Figura 7.—Distribucion de articulos segiin €l empleo de
indicadores cuantitativos.
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Figura 6.—Distribucion de articul os por tipo de EUM.

Maés de la mitad de los estudios de consumo (58,8%)
no emplearon las DDDs como indicador cuantitativo, y
cuando se emplearon, las mas frecuentes fueron las
DDDs establecidas por el Nordic Council on Medicines
(NCM), bien solas (17,5%) o asociadas a otras (10,3%)
(Fig. 8).

El mayor porcentaje de articulosincluyé en el estudio
a todos los grupos anatémico-terapéuticos (32,2%) y
cuando no se estudiaban todos |os grupos, el mas estudia-
do erael J(22,4%) (antiinfecciosos viageneral) (tabla 3).
En tres articulos se incluyeron dos grupos anatémico-
terapéuticos.

DISCUSION

Lalocalizacion manual de articul os sobre un determi-
nado tema en una revista cientifica presenta la ventgja de
identificar todos los articulos publicados sin excepcion.

Las revistas cientificas espafiolas que mas articulos
sobre EUM publican son Farmacia Hospitalaria y
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Figura 8.—Distribucion de articulos de EUM de consumo
seguin empleo de DDD.



Tabla 2. NUmero (%) de articulos
publicados segun la fuente de obtencién de datos

1 2 3 TOTAL |

Recetasmédicas 40 (46,0) 30 (226) 15(203) 84 (28,6)
Bases de datos 39 (448 25(188) 12(162) 76 (259)
Historias

Clinicas 2 (24) 25(188) 19(257) 46 (157)
Hojas de

dispensacion 3(34) 23(173) 18(243) 44 (150)
Encuestas 3(34) 26(195 9(122) 38(129)
Bibliografia 0(00) 1(07 0(00 1(03
TOTAL 87(100) 133 (100) 74 (100) 294 (100)

1: Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud;
2: Farmacia Clinica; 3: Farmacia Hospitalaria.

Farmacia Clinica, como pone de manifiesto la corres-
pondiente busqueda bibliogréfica en la base de datos del
indice Médico Espafiol y como indican Altimiraset al (3)
revisando 12 revistas espafiolas. A estas dos revistas afia
dimos Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de
Salud que segln nuestra experiencia publica frecuentes
articulos sobre EUM, por lo que los resultados de este
estudio creemos que se pueden considerar representativos
de lainvestigacion espafiola en el campo de los EUM.

Hay que sefidlar como limitacién del trabajo que no
todos los EUM realizados en Espafia hayan sido publica-
dos y que algunos hayan sido publicados en revistas
extranjeras, S bien en la base de datos MedLine?, € periodo
de 1985 a 1991, aparecen solo cuatro articulos sobre
EUM firmados por autores espafioles (3).

El primer articulo sobre EUM se localizé en 1977, en
Farmacia Hospitalaria, observandose una produccién
baja hasta €l afio 1987 en que se produce un incremento
exponencial (tabla 1; Fig. 1), que se mantiene en
Farmacia Clinica, tiende a aumentar en Farmacia
Hospitalaria y a disminuir en Informacion Terapéutica
del Sstema Nacional de Salud. En otros paises, como
Canadd, este incremento exponencia se presenta desde €l
afio 1975 (5).

Como ocurre en otras areas tematicas (11, 12) las
comunidades autonomas de Madrid, Catalufia y de
Valencia fueron las més productoras (Fig. 2), no locali-
zandose ningun articulo procedente de la ciudades aut6-
nomas de Ceutay Mélilla

Una serie de variables evaluadas en los EUM se pue-
den relacionar directamente con el origen de la revista
quelos hapublicado. Asi, en Informacién Terapéutica del
Sstema Nacional de Salud, que es editada por el
Ministerio de Sanidad y Consumo, predominaron los arti-
culos procedentes de la administracion sanitaria, con un
ambito geografico definido, realizados anivel de atencion
primaria y utilizando las recetas médicas y las bases de
datos como fuente de informacién. En Farmacia Clinica,
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que es una revista independiente, y en Farmacia
Hospitalaria, que es editada por la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria, predominaron |os articulos proce-
dentes del ambito hospitalario, lo que determinaque no se
defina el &ambito geogréfico y que se realicen a nivel de
atencion hospitalaria, utilizando como fuentes de obten-
cion de datos las historias clinicas, recetas médicas y
hojas de dispensacion.

Se detecta un bajo grado de colaboracion institucio-
nal, ya que en solo 27 articulos figuré mas de unainstitu-
ciony unabaja participacion de laUniversidad (5,2%). El
grado de colaboracién entre autores fue mayor en
Farmacia Clinica y Farmacia Hospitalaria que en
Informacion Terapéutica del Sstema Nacional de Salud,
puesta de manifiesto por la media de autores por articulo
y por €l porcentaje de articulos en colaboracion.

Se localizaron pocos EUM en los que los pacientes
fueran seleccionados en funcidn de criterios como edad,
sexo o situacion fisiologica, cuando es particularmente
importante llevar a cabo EUM en nifios, ancianos, muje-
res embarazadas, en periodo de lactancia, etc.

El predominio de estudios observacionales encontrado
en lastresrevistas no difiere de los resultados obtenidos por
otros autores (3, 5). Estos estudios, que tienen utilidad &
menos en e centro donde se realizan, pueden ser considera
dos de utilidad elevada s su redlizacion se corresponde con
una estrategia para planificar estudios experimentales (3).

Tabla 3. Numero (%) de articulos publicados
seguin el grupo anatémico-ter apéutico de los
medicamentos estudiados

1 2 3 TOTAL |
A 5 (57) 22(17,2) 4 (57) 31(10,8)
B 1 (1) 9 (70 4 (57 14 (49
c 780 4 @31 114 12 42
D 000 108 0 (00 1 (03
G 0 (00 2 (16 0 (00 2 (07
H 6 68 3 (23 0 (00 9 (31
J 15 (17,00 25(19,5) 24 (343) 64 (224)
L 000 323 3 @43 6 (21
M 0 (00 2 (6 0 (00 2 (07
N 5 (57) 22(17,2) 11(157) 38 (13,3
R 4 46) 1 (08 0 (00 5 (L7
v 9(102) 0 (000 1 (14 10 (35
Todos  36(40,9) 34(266) 22(314) 92(322)
Total 83 (100) 128 (100) 70 (100) 286 (100)

1: Informacion Terapéutica del Sistema Naciona de Salud;
2: Farmacia Clinica; 3: Farmacia Hospitaaria.

A: Aparato digestivo y metabolismo; B: Sangre y 6rganos hematopo-
yéticos, C: Aparato cardiovascular; D: Dermatoldgicos, G: Preparados
genitourinarios y hormonas sexuales; H: Preparados hormonales sisté-
micos; J: Antiinfecciososviageneral; L: Antineoplésticos; M: Aparato
locomotor; N: Sistema nervioso central; R: Aparato respiratorio;

V: Varios.
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L os estudi os retrospectivos, que son detectados mayo-
ritariamente en las tres revistas, presentan algunas venta
jas, pero los que son particularmente Utiles son los estu-
dios prospectivos, ya que permiten optimizar la terapia,
evitar reacciones adversas, evaluar e coste-efectividad e
incluso facilitar laeleccién de medicamentos (2). Losfar-
macéuticos, cuya competencia ha sido demostrada por
diversos autores (13, 16), creemos que deberian intere-
sarse més por este tipo de estudios como parte del proce-
so de atencion farmacéutica

Los indicadores cuditativos, cuyo empleo hasido reco-
mendado en los EUM (17), fueron usados sdlo en un 12,0%
de los articulos. El empleo de estos indicadores es particu-
larmente importante a nivel de atencion primaria, donde se
consumen medicamentos de valor dudoso, en funcion de la
composicion, o € consumo depende de la automedicacion,
lo que podriaexplicar que € 60% delos EUM redlizados a
nivel de atencion primaria, publicados en revista médicas
espaniolas, incluyan esta clase de indicadores (8).

LaDDD, que es la unidad de medida del consumo de
medicamentos més recomendable (17), fue empleada en
el 36,6% de los EUM de consumo, predominando en
Farmacia Hospitalaria y en Farmacia Clinica el uso de
DDDs distintas a las establecidas por el NCM, bien solas
0 asociadas a las anteriores, 1o que atribuimos a que en
estas revistas predominaron los articulos procedentes del
ambito hospitalario, que es donde se detectan més discre-
pancias entre las DDDs establecidas por el NCM vy las
realmente usadas (9).

Los grupos anatémico-terapéuticos J (antiinfecciosos
via genera), N (sistema nervioso central) y A (aparato
digestivo y metabolismo) fueron objeto preferencial de
los EUM (tabla 3), o que puede estar relacionado con un
mayor consumo de estos grupos de medicamentos en la
década de los ochenta (18); si bien, grupos ampliamente
consumidos como el C (aparato cardiovascular) y e R
(aparato respiratorio) practicamente no figuraron en los
articulos sobre EUM.

Concluimos que, salvando las diferencias detectadas
segun la revista, los EUM empezaron a redizarse en
Esparia, de forma visible, en 1987, sobre todo en las
comunidades autonomas de Madrid y Catalufia, y con un
modesto grado de colaboracién entre instituciones. En
relacion a disefio fueron estudios observacionaes y
retrospectivos, siendo de doce meses la duracién més fre-
cuente. Especificamente, fueron estudios de consumo, con
escasa valoracion cualitativa y una importante valoracion
cuantitativa expresada en nimero de unidades, que estu-
diaron globalmente todos | os grupos anatdmico-terapéuti-
cosy en particular los antiinfecciosos por via general.
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