
Los estudios de utilización de medicamentos (EUM)
tienen por objeto, según la Organización Mundial de la
Salud (OMS), estudiar su comercialización, distribución,
prescripción y uso en una población, con especial énfasis
en las consecuencias médicas, sociales y económicas
resultantes1. En este texto se argumenta la relevancia de
estos estudios para reducir la incertidumbre sobre la efec-
tividad y seguridad de los fármacos disponibles en el
mercado y para conseguir una mayor adecuación de su
uso en la práctica clínica. 

Que las decisiones de aprobación y cobertura de un
medicamento en los sistemas sanitarios no suelen estar
guiadas por criterios de coste-efectividad es una realidad,
tanto en España como en entornos con más tradición eva-
luadora. Como apuntaba Garber recientemente para Esta-
dos Unidos, las políticas de cobertura en Medicare se
basan en un único criterio fundamental, que es la prueba
de eficacia de un determinado producto médico2. La
Food and Drug Administration, al igual que las demás
agencias reguladoras de los medicamentos, no exige
demostrar que un nuevo producto sea más eficaz, seguro
y coste eficaz que otros que ya existen y se utilizan en la
misma situación. Estas leyes por las que se rige la apro-
bación y cobertura de nuevos fármacos han hecho posible
que el mercado se llene de lo que se conoce como “mee-
too drugs” (medicamentos que se han clasificado como
no más eficaces que los que ya existen en el mercado
para la misma indicación)3. 

Ahondando un poco más en las características de esta
realidad, los ensayos clínicos en fase III sobre los que se
basa la aprobación de nuevos medicamentos no están
exentos de limitaciones, incluso cuando su calidad
(validez interna) es excelente, lo que tampoco ocurre
siempre. Estas limitaciones han sido largamente descri-
tas en la literatura científica4 y podrían resumirse en los
“cinco demasiados” de Meylers5: demasiado reducidos
en número de sujetos, demasiado simples en la defini-
ción de casos, demasiado selectivos en las característi-

cas de los pacientes, demasiado estrictos en las indica-
ciones y demasiado breves en su duración. En otras
palabras, se trata de limitaciones de los ensayos clínicos
en cuanto a validez externa (no permiten saber qué
resultados tendrá el nuevo fármaco al ser aplicado en la
práctica a pacientes “menos ideales” y en condiciones
“más reales”) y a potencia estadística, sobre todo para
detectar resultados raros (efectos adversos). A ello
podría añadirse que en muchas ocasiones los nuevos
fármacos se habrán comparado con placebo y no con las
alternativas que previamente existían en el mercado6, y
que por tanto puede que no sean más eficaces y seguros
que otros tratamientos que ya estaban disponibles con
anterioridad.

El resultado de todo lo anterior es la existencia de un
vasto arsenal terapéutico que ha sido aprobado por las
autoridades sanitarias (lo que legitima su uso) y donde se
mezclan medicamentos de muy distinto valor para los
pacientes. Pero quizás lo más preocupante es que en
muchas ocasiones se conoce poco sobre ese valor; es
decir, sobre cómo comparar distintas alternativas para
una misma situación clínica en términos de eficacia,
seguridad y coste eficacia. Ante esta incertidumbre, la
variabilidad en la utilización de medicamentos está servi-
da, ya que las decisiones de uso estarán muy determina-
das por el estilo de práctica de cada médico. El estilo de
práctica de un médico está relacionado –entre otras
cosas– con los sitios donde se ha formado, con la propia
actitud ante los riesgos y beneficios en situaciones de
enfermedad y con la confianza y relaciones con distintas
fuentes de información (desde la literatura científica a la
industria farmacéutica).

El tema de la seguridad es clave y en los últimos
tiempos está más presente en las páginas de los diarios
que en las de muchas revistas científicas. Aunque en
general los usuarios, los facultativos y los demás agen-
tes del consumo farmacéutico son vagamente conscien-
tes de sus posibles efectos adversos, raramente se
recuerda la magnitud y gravedad que han llegado a
alcanzar. La seguridad total no existe, y tampoco es
independiente de la situación a tratar (por ejemplo, los
riesgos de muchos tratamientos de quimioterapia tienen
sentido desde la perspectiva de la enfermedad en que se
usan y de sus resultados esperados). Por tanto, los sani-
tarios y los pacientes no esperan que los medicamentos
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sean completamente seguros, pero sí que el balance
entre beneficios y daños sea favorable. Esta confianza
descansa, esencialmente, en la eficacia e integridad de
los procesos de aprobación de medicamentos y de su
monitorización post-autorización7.

Más allá de los casos excepcionales, la utilización de
cualquier remedio entraña riesgos que debemos cono-
cer y considerar. Recientemente Rebecca Eisenberg
señalaba: “Quizá en otros tiempos la regulación de fár-
macos simplemente protegía al público de los venenos.
Hoy tal regulación guía el desarrollo de la información
que convierte los venenos, utilizados conscientemente,
en medicamentos”8. Los EUM pueden y deben desem-
peñar un importante papel en la génesis de esa informa-
ción.

LOS ESTUDIOS DE UTILIZACIÓN DE
MEDICAMENTOS

Ha pasado casi medio siglo desde que, en 1969, se
constituyó el Drug Utilization Research Group (DURG),
que se vinculó formalmente a la OMS diez años más tar-
de. El DURG-España (grupo español para la investiga-
ción sobre utilización de medicamentos), perteneciente al
Euro-DURG, se constituyó en Santiago de Compostela
en 1996 y fue aprobado oficialmente como sociedad
científica en 1997. Su finalidad es promocionar, coordi-
nar e impulsar las actividades de investigación sobre uti-
lización de medicamentos y áreas relacionadas; así como
fomentar la utilización eficiente de los medicamentos
entre los profesionales sanitarios y en la población9.  Sin
embargo la experiencia española ya gozaba de una larga
tradición, y para entonces se contaban casi 300 publica-
ciones sobre EUM, la primera de las cuales apareció en
1977 en Farmacia Hospitalaria10.

Típicamente, los estudios de utilización de medica-
mentos son estudios observacionales que pueden adoptar
las siguientes perspectivas: 

—Descripción de la utilización de medicamentos.
Estos estudios muestran el estado de la prescripción o
consumo de medicamentos, pudiendo también cuantifi-
car la variabilidad existente entre pacientes y poblacio-
nes atendidas por distintos centros o profesionales y
analizar las tendencias en el tiempo. Un paso más allá
de la simple descripción es la realización de un análisis
más en profundidad de los datos, para identificar posi-
bles problemas de inadecuación en términos de utiliza-
ción insuficiente o excesiva en una determinada indica-
ción. En función de los resultados de estos análisis, se
pueden identificar áreas de intervención y posterior-
mente evaluar el impacto de las intervenciones sobre los
problemas identificados11.

—Valoración del impacto de la utilización de medica-
mentos. Este tipo de estudios tiene como objetivo aportar
información sobre resultados de los medicamentos que

son raros y/o se producen a largo plazo, así como sobre
resultados en condiciones reales de uso (con problemas
de adherencia al tratamiento, en pacientes que no cum-
plen todos los criterios de inclusión de los ensayos clíni-
cos donde se probó el fármaco, etc.) o que no han sido
estudiados (costes y costes comparados con otras alterna-
tivas). Normalmente, muchos efectos adversos de los
medicamentos no se pueden identificar en los ensayos
clínicos, de ahí la importancia de los estudios observacio-
nales. Los estudios de cohorte y los de casos y controles,
bien diseñados y con un tamaño muestral suficiente, son
alternativas que se han mostrado útiles para el estudio de
efectos raros y a largo plazo12. 

Conviene no olvidar que entre los ensayos clínicos en
fase III que han servido para la aprobación del fármaco
y los EUM, se sitúan otro tipo de estudios que tienen
una importancia crucial: los ensayos clínicos pragmáti-
cos o “del mundo real”. Se trata de ensayos de gran
tamaño, realizados para determinar la efectividad y
efectos adversos del fármaco en condiciones reales y
mediante comparación con la práctica clínica habitual6.
Desgraciadamente, de momento se realizan pocos ensa-
yos de este tipo, probablemente por las dificultades para
su financiación. 

Todos los enfoques anteriores pretenden aportar
información útil para la acción. Si los EUM están
correctamente diseñados y realizados, representan un
avance en el conocimiento de la efectividad y seguri-
dad, y en la mejora de la calidad y eficiencia de la aten-
ción sanitaria. 

LIMITACIONES DE LOS ESTUDIOS DE
UTILIZACIÓN DE MEDICAMENTOS

Aunque la aportación de estos trabajos ha resultado
enormemente valiosa para mejorar nuestra comprensión
sobre el uso de los medicamentos en la realidad de la
práctica asistencial, conviene destacar algunas limita-
ciones que pueden contribuir a reorientar sus objetivos
y mejorar sus diseños. Para acotar el problema, nos
referiremos a aquellos estudios donde es más frecuente
que existan limitaciones: los que valoran la adecuación
de la utilización y los que miden resultados de la utiliza-
ción.

Los EUM que pretenden describir la adecuación de
uso de los fármacos tienen sentido a nivel local (incluso
de un solo proveedor), ya que su finalidad es mejorar la
calidad de la práctica y esta es diferente en cada sitio. Sin
embargo, la carga de trabajo que conlleva la definición de
estándares de uso adecuado y la importancia de la com-
paración entre proveedores, hace deseable la realización
de estudios multicéntricos o al menos la colaboración
entre grupos de investigadores. Los estudios de uso ade-
cuado suelen fallar por tres motivos fundamentales: la
definición de los estándares de uso adecuado, la calidad
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de la información en las historias clínicas y las dificulta-
des para estudiar la infrautilización. Lo primero es funda-
mental, ya que condiciona la credibilidad de los resulta-
dos del estudio para los clínicos y, por tanto, la capacidad
para cambiar la práctica. La información que se necesita
para clasificar el uso como adecuado o inadecuado puede
no estar en las historias clínicas, en cuyo caso sólo puede
hacerse mediante estudios prospectivos con recogida de
los datos ad hoc. Por último, es más fácil estudiar la
sobreutilización que la infrautilización, ya que basta con
seleccionar a los sujetos a partir del uso del medicamento
(esto tiene poca dificultad en el contexto hospitalario, a
partir de la farmacia) que hacerlo según el cumplimiento
de ciertas características clínicas (necesario para poder
valorar infrautilización).

Los estudios observacionales de valoración del
impacto (resultados en condiciones reales) de los medi-
camentos, a veces pueden repetir algunas de las debili-
dades de los ensayos clínicos. Así, si se centran en con-
textos muy locales acabarán teniendo limitaciones en el
número de sujetos observados que no permitirán obte-
ner conclusiones precisas, sobre todo para los efectos
raros. Del mismo modo, el reducido horizonte temporal
puede dificultar la identificación de efectos adversos
cuando su aparición exige una exposición prolongada.
En estos casos, la manera de realizar una investigación
útil pasa por la cooperación entre centros, que permiti-
ría la realización de estudios a gran escala, con recogi-
da de datos primarios, incluyendo información detalla-
da sobre las características de los pacientes y los
resultados6. 

Todas estas limitaciones cartografían el ámbito de las
principales carencias de información que sufrimos los
profesionales y usuarios de los servicios de salud y que
necesitamos subsanar: la evaluación del empleo real de
los medicamentos, atendiendo a su uso inadecuado, a
menudo fuera de la indicación aprobada; la sobreutiliza-
ción de algunos de ellos más allá de cualquier relación
aceptable entre sus beneficios para la salud y los costes o
los riesgos que implican, o la insuficiente utilización de
otros muchos –compatible con lo anterior–, lo que se tra-
duce en oportunidades perdidas de mejora de los padeci-
mientos de los usuarios.

¿CÓMO SEGUIR AVANZANDO?

Esperamos que hasta aquí se haya podido intuir la rele-
vancia de los estudios sobre la utilización de medicamen-
tos en las condiciones reales de la población. En definiti-
va, los trabajos que tratan de la evaluación de la eficacia
son prácticamente lo único de lo que se dispone cuando
se autoriza un fármaco, pero la eficiencia de su uso, el
coste efectividad de su empleo, viene determinado funda-
mentalmente por esta última dimensión: el grado en que
alcanza los potenciales beneficios de su utilización.

Como se ha comentado, también muchos de los proble-
mas de seguridad se detectarán en el uso real y generali-
zado. Por eso se requiere una mayor atención a la evalua-
ción de la realidad de la práctica clínica, para no dar por
supuestos beneficios de los que podemos estar muy aleja-
dos.

Entre las más recientes propuestas de reorientación
propiciadas por el razonable recelo que la situación
actual produce destaca la de Laupacis y cols.6, que aboga
por: 

—La realización de ensayos clínicos en el mundo real,
tanto antes como después de la aprobación de un medica-
mento.

—La realización de EUM: 
• Estudios observacionales basados en la monitoriza-

ción post-autorización, ligando información de bases de
datos clínico-administrativas. Estos estudios permitirían
evaluar la utilización, el cumplimiento de tratamientos, el
uso concomitante de fármacos y la asociación entre utili-
zación y resultados en condiciones reales. En España, los
estudios con ligamiento de información clínica y de uso
de fármacos procedente de distintas bases de datos clíni-
co-administrativas son difíciles de momento. Sin embar-
go, las bases de datos disponibles en los servicios de
salud regionales permiten los estudios descriptivos de
variabilidad de la utilización entre poblaciones adscritas
a distintos proveedores y de tendencias en la utilización. 

• Estudios observacionales con recogida de datos pri-
marios ad hoc, incluyendo características detalladas de
los pacientes y de los resultados. Un buen ejemplo es el
trabajo de Izuel-Rami y cols. que se publica en este mis-
mo numero13. Estos trabajos tendrán mayor utilidad en
la medida que colaboren grupos de profesionales para
realizar estudios multicéntricos y bien diseñados, que
serán los que puedan aportar la información necesaria
sobre los resultados de los fármacos en condiciones rea-
les. 

En España, se podría avanzar en la dirección propuesta
por Laupacis6. Por una parte, se podría ganar en eficien-
cia y calidad de la investigación si se aunaran los esfuer-
zos de diferentes profesionales y grupos que vienen tra-
bajando en el campo de la utilización de los
medicamentos y su impacto en la práctica clínica. Por
otra, sería deseable mejorar los sistemas de información y
la capacidad para ligar información de diferentes fuentes.
Y desde luego, el reto principal, como en otros campos
del conocimiento, es transferir los resultados de la inves-
tigación a la práctica clínica. 

R. Meneu1, S. Márquez-Calderón1,2

1Fundación Instituto de Investigación en Servicios de
Salud. Valencia

2Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de
Andalucía. Sevilla

Vol. 29. N.° 4, 2005 La incertidumbre sobre la efectividad y seguridad de los fármacos. 223
Relevancia de los estudios de utilización de medicamentos

R. Meneu y S. Márquez-Calderón. FARM HOSP 2005; 29: 221-224

04. EDITORIAL MENEU  28/9/05  09:19  Página 223



224 La incertidumbre sobre la efectividad y seguridad de los fármacos. FARM HOSP

Relevancia de los estudios de utilización de medicamentos

R. Meneu y S. Márquez-Calderón. FARM HOSP 2005; 29: 221-224

Bibliografía

1. Organización Mundial de la Salud. La selección de medicamentos
esenciales. Ginebra: OMS; 1977. Serie de Informes Técnicos: 615. 

2. Garber AM. Cost-effectiveness and evidence evaluation as criteria for
coverage policy. Health Affairs 2004; W4: 284-96.

3. Angell M. The truth about the drug companies. How they deceive us
and what to do about it. New York: Random House, 2004.

4. Rothwell PM. External validity of randomised controlled trials: to
whom do the results of this trial apply? Lancet 2005; 365: 82-93.

5. Meylers AS. Adverse events: identification and attribution. Drug
Intell Clin Pharm 1987; 21: 915-20.

6. Laupacis A, Paterson JM, Mamdani M, Rostom A, Anderson GM.
Gaps in the evaluation and monitoring of new pharmaceuticals: pro-
posal for a different approach. CMAJ 2003; 169: 1167-70.

7. Fontanarosa PB, Rennie D, DeAngelis CD. Postmarketing surveillan-
ce-lack of vigilance, lack of trust. JAMA 2004; 292: 2647-50.

8. Eisenberg R. Learning the value of drugs-Is rofecoxib a regulatory
success story? NEJM 2005; 352: 1285-7. 

9. Bautista J. Durg-España. Farm Hosp 1997; 21: 185-6.
10. Blanes A, García JA. Estudios de utilización de medicamentos en

España. Evaluación de la literatura (1977-1995). Farm Hosp 1997;
21: 151-6.

11. Altimiras J, Bautista J, Puigventós F. Fármaco-epidemiología y estu-
dios de utilización de medicamentos. En: Bonal J (Ed). Farmacia
Hospitalaria (3ª Edición). Barcelona: Doyma, 2003. 

12. Stricker BH, Psaty BM. Detection, verification, and quantification of
adverse drug reactions. BMJ 2004; 329: 44-7.

13. Izuel-Rami M, Cuenca J, García-Erce JA, Gómez Barrera M, Carce-
lén J, Rabanaque MJ. Efectividad de distintas pautas de tratamiento
de la anemia perioperatoria en pacientes ancianos con fractura de
cadera. Farm Hosp 2005; 29: 250-7.

04. EDITORIAL MENEU  28/9/05  09:19  Página 224



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for high quality pre-press printing. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later. These settings require font embedding.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308030d730ea30d730ec30b9537052377528306e00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /FRA <>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /KOR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c5c065305542b66f49ad8768456fe50cf52068fa87387ff0c4ee575284e8e9ad88d2891cf76845370524d6253537030028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f0030028fd94e9b8bbe7f6e89816c425d4c51655b574f533002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef65305542b8f039ad876845f7150cf89e367905ea6ff0c9069752865bc9ad854c18cea76845370524d521753703002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f300290194e9b8a2d5b9a89816c425d4c51655b57578b3002>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.000 842.000]
>> setpagedevice


