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REVISIÓN

Resumen
El protagonismo de los medicamentos en la Salud Pública es

cada vez mayor, debido a su importancia terapéutica, econó-
mica y social. Los estudios de utilización de medicamentos (EUM)
son la principal herramienta para detectar la mala utilización
de medicamentos, identificar los factores responsables de esa
mala utilización, y evaluar las intervenciones encaminadas a
mejorar la utilización de fármacos. En este artículo se revisan
los indicadores de utilización de medicamentos, se propone una
clasificación de los EUM, se discute la aplicación de los dis-
tintos diseños de investigación a la investigación en EUM, y se
revisan las principales fuentes de datos en EUM en España.
Palabras clave: Estudios de utilización de medicamentos.
Atención primaria. Métodos.

Abstract
Drugs are playing an increasingly important role in Public

Health, due to their therapeutic, economic and social impor-
tance. Drug Utilization Studies (DUS) are the principal ins-
truments used in order to detect the incorrect use of drugs,
identify the factors responsible for incorrect usage, and to eva-
luate investigations aimed at improving, the use of pharma-
ceutical products. This article revises the indicators of the usage
of drugs, proposes a classification for DUS, discusses the ap-
plication of the different investigation designs used in DUS in-
vestigation, and revises the main sources of data in DUS in
Spain.
Key words: Drug utilization studies. Primary health care.
Methods. Spain.
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Introducci�n

L
a consideración de la prescripción y consumo de
medicamentos como un problema de Salud
Pública es, en nuestro país, un hecho relativa-
mente reciente1. El progresivo aumento de los re-

cursos destinados a la prestación farmacéutica en aten-
ción primaria, junto con la baja calidad de los
medicamentos prescritos, ha sido el factor determinante
para generar un debate que el sistema sanitario ne-
cesitaba desde hacía bastante tiempo. Este debate ha
promovido un progresivo interés por los estudios de uti-
lización de medicamentos (EUM) que se ha traducido
en un aumento del número de artículos publicados y
de revisiones de estos2,3. No obstante, y a pesar de ello,
cuando se revisa la literatura de los últimos años en
nuestro país, se echa en falta una revisión que abor-
de en profundidad la cuestión metodológica de los EUM.

El objetivo de este trabajo es proporcionar una re-
visión metodológica que facilite la lectura crítica y el di-
seño de EUM en nuestro medio, para lo cual: (1) se re-
visan los indicadores de utilización de medicamentos,

(2) se propone una clasificación de los EUM, (3) se dis-
cute la aplicación de los distintos diseños de investi-
gación a la investigación en EUM, (4) se valora la uti-
lidad de los EUM como instrumento en la administración
y gestión sanitarias, y (5) se revisan las principales fuen-
tes de datos en EUM en España.

Estudios de Utilizaci�n de Medicamentos:
Conceptos, definiciones y objetivos

Los EUM han sido definidos por la OMS como «es-
tudios de marketing, distribución, prescripción y uso de
medicamentos en la sociedad, con especial énfasis en
las consecuencias médicas, sociales y económicas de
su utilización»4. Parece, a primera vista, una definición
demasiado amplia, pero debemos tener en cuenta que
existen otras disciplinas dentro de la farmacoepide-
miología como la farmacovigilancia (que se ocupa de
las reacciones adversas) y los ensayos clínicos (que
estudian la eficacia de los medicamentos), que delimi-



tan el campo de aplicación de los EUM. Por ello, pri-
mero Brodie5 y luego Conle6 propusieron en la litera-
tura norteamericana una definición más concreta: «Los
EUM incluyen los estudios de prescripción, dispensa-
ción e ingesta de medicamentos».

Tanto esta definición como la de la OMS conside-
ran, explícita o implícitamente, factores no farmacoló-
gicos tales como los sociodemográficos, conductuales
o económicos como influyentes en la utilización de me-
dicamentos, por lo que los EUM tienen un marcado ca-
rácter interdisciplinar, en el que desarrollan su activi-
dad profesionales con perfiles tan diferenciados como
farmacólogos, farmacéuticos, estadísticos, economis-
tas, o sociólogos.

Los EUM tienen como objetivo general mejorar la
calidad de la utilización de los medicamentos, a través
de la mejora del nivel de conocimientos sobre los mis-
mos y de la capacidad de toma de decisiones de los
decisores directos e indirectos del consumo7. Los ob-
jetivos de los EUM se pueden concretizar en dos
objetivos concretos: la identificación de problemas en
utilización de medicamentos y la identificación de los
factores que condicionan esa mala utilización. De este
modo se podrá intervenir sobre esos factores e inten-
tar solucionar los problemas detectados. Todo ese pro-
ceso encierra el concepto de auditoría, palabra que en
nuestro medio puede tener connotaciones peyorativas
pero que delimita perfectamente a los EUM dentro de
la farmacoepidemiología y que relaciona los EUM con
la gestión, la planificación y la política sanitarias.

Por tanto, los EUM deberían de constituir una im-
portante base para la toma de decisiones políticas en
materia de medicamentos. Sin embargo, en las últimas
décadas numerosos estados han puesto en marcha dis-
tintas medidas encaminadas a reducir los costes en me-
dicamentos, medidas no siempre avaladas científica-
mente y que se han relacionado con efectos
indeseables, tales como la reducción en el uso de te-
rapéuticas con buena relación coste/efectividad8; la re-
ducción del uso de fármacos necesarios9; la sustitución
de los fármacos excluidos por otros menos adecuados,
más tóxicos o más caros dentro de los incluidos en los
formularios8,10 y el aumento del número de actos mé-
dicos y de ingresos hospitalarios11,12. En España,
Torralba et al.13 han evaluado el impacto del Decreto
de Financiación Selectiva de Medicamentos del año
1993, y aunque no han encontrado sustitución, es ne-
cesario valorar con cautela los resultados de este tipo
de estudios que carecen de grupo control. Estos posi-
bles efectos indeseables inducen a la reflexión y a la
necesidad de actuar con cautela ante estas medidas
de contención de costes. También es necesario valo-
rar muy bien qué posibles efectos indeseables puede
plantear y a qué capas de población afectarán. Para
esto, los EUM pueden aportar una importante infor-
mación. Además, los EUM también van a representar

un instrumento muy valioso en la realización de audi-
torías en los otros niveles del Sistema Nacional de Salud,
como en Centros de Salud, donde pueden servir como
un buen elemento de control de calidad interno de las
prescripciones. En el ámbito de Área de Salud puede
incluirse en los estándares de calidad para la provisión
de servicios.

Sin embargo, la validez externa de los EUM es li-
mitada, ya que las diferencias organizativas de los dis-
tintos sistemas de salud, las diferencias idiosincrásicas
de los pacientes y de formación de los profesionales,
entre otros factores, dificultan la aplicabilidad de los re-
sultados a un entorno distinto al estudiado. La consi-
deración conjunta de las múltiples diferencias entre los
distintos entornos permitirá determinar hasta que punto
los resultados de un estudio son aplicables a otros en-
tornos. A pesar de ello, es importante su publicación
ya que puede proporcionar una importante información
a otros investigadores para la implantación de este tipo
de programas y para el diseño de estudios que le per-
mitan evaluar dichas intervenciones.

Medida de la prescripci�n

Para la medida de la prescripción, tanto de la canti-
dad de fármacos como de su calidad, los EUM utilizan
indicadores de prescripción. Estos son una serie de va-
riables que describen y evalúan las prácticas prescrip-
toras, para así poder detectar problemas en la utiliza-
ción de los medicamentos3,14. Los indicadores de
prescripción deben ser medibles, presentar variabilidad
interindividual, resultar relevantes desde el punto de vista
de la Salud Pública y han de estar consensuados14.
Tradicionalmente la literatura sobre EUM ha distinguido
entre indicadores cuantitativos, aquellos que miden la can-
tidad e indicadores cualitativos, referentes a la calidad.
Los términos cuantitativo y cualitativo pueden dar lugar
en castellano a confusión por sus acepciones estadís-
ticas, por lo que hemos preferido no utilizar esta termi-
nología.

Indicadores de cantidad

Los indicadores de cantidad son muy utilizados en
EUM ya que permiten definir perfiles de gasto y con-
sumo, y posibilitan estudiar y comparar la prescripción
en distintos países15-16, regiones19, estructuras sani-
tarias20, centros21 o prescriptores22. Juncosa2, en una
revisión sobre EUM publicados en revistas españolas,
los ha clasificado en indicadores cuantitativos de en-
vases, que consideran la cantidad de prescripción; e
indicadores cuantitativos de importe, que miden el coste
de la prescripción. Los indicadores que recoge la bi-
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bliografía son muy variados, pero todos responden a
una estructura similar, bien sean de importe (precio
medio por receta23, gasto medio por asegurado23, gasto 
por prescripción22, gasto por consulta21); bien en envases
(recetas por asegurado23, número de prescripciones por
facultativo22, o cantidad de fármacos de un principio ac-
tivo prescritos15,16).Debemos señalar que, aunque estos 
indicadores no valoran en modo alguno la calidad de
los fármacos, si nos permitirán, en la medida en que
comparemos la cantidad de prescripción, detectar po-
tenciales problemas de calidad de prescripción.

Para evitar las limitaciones que supone expresar el
consumo de medicamentos en unidades o coste a la
hora de comparar EUM realizados en distintos países
o épocas, la Drug Utilization Research Group estable-
ció la dosis diaria definida (DDD) como unidad de con-
sumo de fármacos. La DDD corresponde a la dosis dia-
ria en adultos cuando el principio activo es usado en
su principal indicación24. A partir de la cantidad de prin-
cipio activo consumido en un año en una población de-
terminada, podemos calcular el número de DDD por
1000 habitantes/día25. Las principales limitaciones del
uso de la DDD en nuestro medio son, por un lado, el
alto porcentaje de combinaciones a dosis fijas existentes
en el mercado español para las que, en muchos casos,
no existen DDD establecidas y, por otro, el gran número
de especialidades registradas lo que dificulta realizar
la transformación entre especialidades y número de DDD
al no existir una base de datos informatizada con las
equivalencias. 

Indicadores de calidad

Para la medida de la calidad de la prescripción, en-
tendida como conjunción de eficacia, seguridad y ade-
cuación a la patología, es necesario, por un lado, co-
nocer la indicación para la que fue prescrito el
medicamento, y por otro, que exista un consenso sobre
cual o cuales son los tratamientos y las pautas de re-
ferencia (gold standard) para esa indicación. Estas pau-
tas pueden estar recogidas en guías26,27, protocolos o
algoritmos28 y a partir de ellas es posible elaborar in-
dicadores, como por ejemplo la proporción de trata-
mientos que se adecuan a la pautas de referencia3,29.

Sin embargo, y aunque existen en nuestro medio
estudios que analizan la calidad de la prescripción con-
siderando la indicación28, las condiciones necesarias
para elaborar los indicadores generalmente no se dan,
ya que muchos de los estudios analizan poblaciones
amplias y dispersas (comunidad autónoma, estado) lo
que dificulta el acceso a los registros individuales al no
poder disponerse en atención primaria (AP) de histo-
rias clínicas informatizadas y de calidad30. Además, en
muchos casos no existe un tratamiento o pauta de re-
ferencia. 

Por ello, a menudo se recurre a otro tipo de indi-
cadores que utilizan para su elaboración la base de
datos de Facturación del Sistema Nacional de Salud.
Estos indicadores intentan, a partir de los datos de pres-
cripciones, aproximarse a una valoración de la calidad
de la prescripción. No obstante, debemos tener en cuen-
ta que estos indicadores lo son únicamente de la cali-
dad de los medicamentos prescritos, y nunca de la ca-
lidad de la prescripción, ya que no consideran la
indicación. Pensemos que un medicamento de efica-
cia probada para una determinada indicación puede
resultar incorrectamente prescrito. Por tanto, estos in-
dicadores, por ellos solos, trasladan siempre una va-
loración optimista de la calidad de las prescripciones,
presentando, en general, alta especificidad y baja sen-
sibilidad30. Sin embargo, pueden ser de gran utilidad
como aproximación a la calidad de la prescripción cuan-
do la proporción de medicamentos prescritos de baja
calidad es relativamente elevada (por ejemplo, supe-
rior al 15%). Por el contrario, en la medida en que el
porcentaje de medicamentos prescritos de alta calidad
se aproxime al 100%, este tipo de indicadores carecerán
de utilidad, teniendo que recurrirse a indicadores que
consideren la indicación. 

El indicador de calidad más sencillo es la propor-
ción de fármacos monocomponentes31. Este indicador
asume que los medicamentos multicomponentes son
de baja calidad y los monocomponentes son de alta ca-
lidad. Sin embargo, esto resulta una generalización, ya
que hay preparaciones multicomponentes que se con-
templan en las estrategias de selección racional de
medicamentos (por ejemplo, hidroclorotiazida más
amiloride o asociaciones de antiácidos con aluminio y
magnesio), de igual modo no todos los monocompo-
nentes son de elevada calidad (por ejemplo, citicolina).
En realidad este indicador proviene de antes del Real
Decreto de Financiación Selectiva de Medicamentos32

en la que las combinaciones a dosis fijas de eficacia
no demostrada eran muy abundantes. En la actualidad
la situación ha variado, por lo que el número de com-
ponentes puede ser un indicador orientativo, rápido y
práctico, pero no permite hacer un análisis ajustado de
la calidad de los medicamentos prescritos.

Un indicador más adecuado que el anterior consiste
en valorar la proporción de medicamentos que se en-
cuentran incluidos en listas restringidas de medica-
mentos31,33, en las que únicamente se recogen medi-
camentos de eficacia probada. Tradicionalmente en
nuestro país se han utilizado dos listas: la selección de
medicamentos esenciales de la OMS34 y las guías far-
macológicas como el Œndex Farmacol�gic26 (o Guía
Farmacológica para AP). En el formulario de la OMS
existen notables ausencias de fármacos de indudable
interés en AP, como los hipolipemiantes y algunos
AINES orales de eficacia probada. Por su parte el Œndex
farmacol�gic puede ser un buen indicador de la cali-
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dad de prescripción, ya que contiene solamente fár-
macos de eficacia probada susceptibles de utilizarlos
en AP. Pero puede plantear el problema de que no in-
cluye fármacos o grupos de fármacos de utilidad de-
mostrada en atención especializada (por ejemplo, las
biguanidas). Una dificultad añadida viene del hecho de
que son numerosas las especialidades que aparecen
en las guías farmacológicas lo que puede dificultar el
tratamiento de la información.

Por ello, sería de más utilidad una lista o clasifica-
ción de medicamentos expresamente elaborada para
medir la calidad de los medicamentos prescritos. Esta
es la función de la clasificación de los medicamentos
según su valor intrínseco en cinco categorías: eleva-
do, relativo, dudoso, nulo, e inaceptable35,36. Este indi-
cador tiene la ventaja de haber sido diseñado especí-
ficamente para la valoración de los medicamentos y por
tanto no presenta las limitaciones anteriores. Así, par-
tiendo del valor intrínseco, se pueden calcular indica-
dores como la proporción de prescripciones de valor
intrínseco elevado, o la proporción de medicamentos
con valor intrínseco no elevado31,37-39. Algunos autores,
como Mata et al.37, sólo diferencian a efectos prácticos
entre fármacos de valor intrínseco elevado (cuando el
fármaco demostró eficacia en ensayos clínicos con-
trolados) y fármacos de valor intrínseco no elevado (fár-
macos que no hayan demostrado eficacia en ensayo
clínico controlado), ya que según los autores puede
resultar arbitrario afinar más en la categorización.
Además la sensibilidad del valor intrínseco es más ele-
vada cuando se consideran como prescripciones irra-
cionales a los medicamentos de valor intrínseco rela-
tivo, dudoso, nulo, e inaceptable30.

Sin embargo, el valor intrínseco —aparte de la au-
sencia de valoración de la indicación— presenta dos
limitaciones importantes: (1) No todas las especialida-
des de valor intrínseco elevado son de primera elec-
ción en AP; y (2) la ausencia de un catálogo publica-
do que clasifique los medicamentos según su valor
intrínseco al estilo de las DDD40, lo cual, dado el gran
número de especialidades y principios activos presen-
tes en nuestro mercado, hace prácticamente imposible
para grupos de trabajo independientes y reducidos la
elaboración de dicho catálogo, y en el supuesto de que
fuese posible, la clasificación de una especialidad en
una categoría de valor intrínseco siempre vendría me-
diatizada por la subjetividad del investigador. 

Existe una aproximación a este indicador que se
basa en la aplicación del mismo concepto a grupos o
subgrupos terapéuticos. Tiene la ventaja de que se en-
cuentra recogida en una publicación del INSALUD14,
donde se clasifica a los grupos terapéuticos en grupos
de utilidad terap�utica baja (UTB), que son aquellos en
los que la mayoría de las especialidades no tienen una
eficacia terapéutica demostrada, y en grupos de utili-
dad terap�utica alta en los que existe una favorable re-

lación beneficio/riesgo/coste. La principal limitación de
este indicador radica en que al clasificar las especiali-
dades por grupos o subgrupos terapéuticos se produ-
cen, inevitablemente, algunas malas clasificaciones.

Otra de las limitaciones del valor intrínseco venía
determinada porque no todas las especialidades de valor
intrínseco elevado son de primera elección en AP.
Teniendo en cuenta la frecuencia de las indicaciones
en AP, se creó un indicador de grado potencial de uso,
que clasifica las especialidades de valor intrínseco ele-
vado según su grado esperado de utilización en AP, dis-
tinguiendo dos niveles de uso41: grado potencial de uso
elevado (especialidades de primera elección y de uso
frecuente en AP) y grado potencial de uso bajo (espe-
cialidades de segunda o tercera elección en AP o de
uso infrecuente). De este modo el grado potencial de
uso es, sin duda, el indicador más sensible que pode-
mos utilizar para valorar la calidad de los medicamen-
tos prescritos en AP ya que, a pesar de que al igual
que los anteriores no considera la indicación, es capaz
de aproximarse a ella ya que utiliza para su clasifica-
ción la frecuencia de las indicaciones en AP. A partir
de esta clasificación se pueden crear dos tipos de in-
dicadores: (1) porcentaje de especialidades de grado
potencial de uso elevado37 y (2) dentro de los medica-
mentos con igual indicación, calcular la proporción de
especialidades de primera elección42. Como en el caso
de las guías farmacológicas, la principal limitación de
este indicador estriba en las prescripciones proceden-
tes de la atención especializada. Sin embargo, no se
ha de valorar este indicador en términos absolutos sino
relativos. Al igual que en el caso del valor intrínseco,
también para el grado potencial de uso existe una va-
riante basada en grupos o subgrupos terapéuticos y no
en especialidades, pero únicamente aplicada a deter-
minados grupos terapéuticos14. Por otro lado, y aún sin
considerar la indicación, para determinadas enferme-
dades en las que se puede asumir una determinada
prevalencia es posible detectar infra o sobre utilización
de determinados grupos de fármacos como hipolipe-
miantes, antihipertensivos o hipoglucemiantes, calcu-
lando las dosis diarias por mil habitantes día y ajustando
por distintas variables como la relación activos/pen-
sionistas, o la distribución de edades de la población.
Esto puede permitir elaborar toda una serie de indica-
dores que reflejen el porcentaje de afecciones tratadas
y así la proporción de la población tratada.

Por último debemos citar dos indicadores más que,
aunque no pueden ser directamente elaborados con los
registros de AP, es posible calcularlos con cierta apro-
ximación y pueden aportar una información muy inte-
resante en relación a la racionalidad con la que se pres-
cribe. El primero es la proporción de visitas médicas
finalizadas sin prescripción, ya que no parece razona-
ble que en todos los casos en que los pacientes con-
sultan al facultativo esté indicada la prescripción de un
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fármaco43. A la hora de realizar comparaciones entre
distintos facultativos deberemos considerar los datos
referentes a la morbilidad de las diferentes poblacio-
nes, o al menos controlar por la distribución por edad
de la población. El otro indicador de interés es la me-
dida de la adecuación de la posología prescrita. Un ejem-
plo de ello es el caso del estudio realizado en
Salamanca en el que se valora este aspecto median-
te cuestionarios postales enviados a una muestra de
pacientes44. 

Indicadores de coste-eficacia 

Los indicadores coste-eficacia intentan medir la op-
timización de recursos en la elección de los fármacos
por parte del clínico. La prescripción de genéricos, con
precios en general notablemente menores que los me-
dicamentos de marca, es uno de los indicadores de
coste-eficacia más citados en la bibliografía45. Otro in-
dicador propuesto ha sido la prescripción de especia-
lidades inyectables, ya que estas llevan asociado un
gasto adicional frente a la prescripción de otras formas
farmacéuticas, además de suponer para el paciente un
esfuerzo mayor en el seguimiento de la pauta posoló-
gica24. Por último, otro interesante indicador puede ser
la prescripción de la especialidad más económica entre
un grupo de fármacos de idéntica composición e igual

forma farmacéutica, ya que parece razonable que a igua-
les consideraciones farmacológicas se prescriba el fár-
maco más económico46. Este indicador se puede ex-
presar como el porcentaje de ahorro que por unidad de
estudio (facultativo, centro de salud etc.) podría gene-
rar la prescripción de las especialidades más econó-
micas. En los últimos años Llor47 y Castán48 los han
utilizado en estudios de minimización de costes, en-
contrando significativas reducciones potenciales en el
gasto. 

Clasificaciones de los EUM

Cuando se revisa la bibliografía sobre los EUM se
observa que no existe un único criterio para su clasifi-
cación7,49-54. En la figura 1 se recogen, a modo de re-
sumen, las relaciones y equivalencias aproximadas entre
las distintas clasificaciones. Tomando como punto de
partida la clasificación de Arnau7, en esta revisión pro-
ponemos una basada en el vector temporal que va desde
la indicación al fin del tratamiento (ver figura 2).
Debemos señalar que las clasificaciones de los EUM,
no los agrupan en función de la metodología emplea-
da para realizar el estudio (en función del diseño epi-
demiológico), sino que en realidad los clasifican en fun-
ción de distintas características de las variables
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Figura 1. Equivalencias a aproximadas entre los distintas clasificaciones de los estudios de utilizaci�n de medicamentos (EUM) 
y ejemplos de los distintas posibilidades

aLas equivalencias entre las distintas clasificaciones se corresponden con una lectura longitudinal de la tabla.

Cuantitativos Bonal J50 Laporte, et al51,52 Martín Arias53 Arnau7 Ejemplos
cualitativos49

Cuantitativos Prevalencia Estudios cuantitativos Cuantitativos Estudios de consumo Prieto Yerro15

de uso de consumo

Estudios cualitativos Torralva Guirao,
de consumo et al13

Prescripción-indicación Juncosa, et al29

Estudios de hábitos Estudios sobre Estudios Indicación-prescripción Rodríguez Moreno, 
de prescripción la prescripción Cualitativos et al59

Cualitativos EUM orientados Factores asociados a la Figueiras, et al64

a problemas utilización de medicamentos

E. de cumplimiento Consecuencias Prácticas Mudet, et al61

de la prescripción Gurwitz, et al63

Estudios sobre el Mudet, et al61

cumplimiento Esquema terapéutico
de la prescripción

Oferta de Estudios sobre la oferta Factores asociados a Torralba Guirao, et al13

medicamentos la utilización de medicamentos

Encuestas en usuarios Cockburn, et al66



principales del estudio. Así, un determinado EUM
puede pertenecer, dentro de una misma clasificación,
a más de un tipo de estudio, al analizar varios tipos de
variables.

Según nuestra clasificación, el primer grupo de EUM
está compuesto por los estudios de consumo. Este tipo
de EUM describen qué medicamentos se consumen y
en qué cantidades. Son estudios que tienen por objeto
detectar desviaciones del consumo55, comparar países,
regiones, provincias19 y centros en un mismo momen-
to del tiempo, y también estudiar la evolución temporal
de determinados indicadores55. Presentan como princi-
pal limitación que no se dispone de datos de indicacio-
nes por lo que únicamente se pueden aproximar a la
calidad de los medicamentos prescritos, pero no a la ca-
lidad de las prescripciones. Son estudios fáciles de re-
alizar —si se dispone de datos de las fuentes de infor-
mación adecuadas— y, en tratamientos crónicos, nos
pueden ayudar a realizar una estimación de la preva-
lencia; o, al revés, si conocemos la prevalencia de una
enfermedad crónica, podemos aproximarnos a la cali-
dad de la prescripción si tenemos datos de consumo56.
Utilizan como variables indicadores de gasto, de con-
sumo y de calidad de los medicamentos prescritos. 

Otro tipo de EUM son los estudios de prescripción
-indicación que describen las indicaciones en las que
se utiliza un fármaco o grupo de fármacos, y valoran
la calidad de la prescripción comparándola con un es-
tándar. En este tipo de estudios se parte de la pres-
cripción y se valora el grado de adecuación a la indi-
cación. Ejemplo de este tipo de estudios sería identificar
las prescripciones de psicofármacos57 o antibióticos58,29

y valorar si la indicación es correcta. Por tanto, son ca-
paces de detectar la sobreutilización pero no la in-
frautilización. Los estudios de prescripción-indicación
se aplican sobre todo a medicamentos nuevos, caros
y de difícil manejo y, también, a los muy prescritos57,58.
Estos estudios presentan dos limitaciones: por un lado,
son caros al necesitar revisiones de indicaciones y, por

otro, es imprescindible un patrón de referencia que nos
permita clasificar las indicaciones en adecuadas o no;
patrón que no siempre se encuentra establecido y acep-
tado.

Un tercer grupo de EUM está formado por los es-
tudios de indicación-prescripción. En ellos se describen
los fármacos utilizados en una determinada indicación
o grupo de indicaciones. Así, nos permite valorar si las
infecciones urinarias están correctamente tratadas59 o
si el tratamiento del resfriado común es correcto60. Este
tipo de estudios, a diferencia de los anteriores, nos per-
miten valorar sobre todo la infrautilización, pero en de-
terminados casos, también la sobreutilización. Los
EUM de indicación-prescripción se aplican fundamen-
talmente en tratamientos crónicos, en enfermedades fre-
cuentes60 y en aquellas en las que existe una alterna-
tiva eficaz al tratamiento utilizado en la práctica habitual.
En estos EUM se valora si el tratamiento es adecuado
o si existe uno alternativo con mejor relación benefi-
cio/riesgo/coste. Al igual que en los de prescripción-in-
dicación, es necesario disponer de datos de indicacio-
nes y de un patrón de referencia para esa indicación,
lo que limita la realización de este tipo de estudios. 

Otro tipo de EUM engloba a los estudios que valo-
ran el esquema terapéutico. Estos describen las ca-
racterísticas de la utilización práctica de medicamentos
(dosis, monitorización de niveles plasmáticos, duración
del tratamiento, cumplimiento, etc.) que pueden inducir
un aumento del riesgo de reacciones adversas, una dis-
minución de la eficacia o un aumento del coste. Se apli-
can sobre todo en medicamentos con estrechos már-
genes terapéuticos61, en vacunas y en tratamientos
caros62, cuya mala utilización pueda conllevar conse-
cuencias pr�cticas . Estos estudios presentan la dificul-
tad de valorar el cumplimiento terapéutico de una forma
válida, ya que las medidas válidas son costosas.

Los estudios de consecuencias prácticas de la uti-
lización de medicamentos constituyen el quinto grupo
de EUM. Describen los beneficios, efectos indeseables
o costes reales del tratamiento farmacológico; así mismo
pueden describir su relación con las características de
utilización de los medicamentos. Son prioritarios en
aquellos casos en los que una mala utilización de me-
dicamentos pueda tener implicaciones importantes en
la morbi-mortalidad de la población. Al contrario que los
estudios de farmacovigilancia, que consideran los
efectos indeseables producidos a dosis utilizadas en te-
rapéutica (reacción adversa al medicamento), los es-
tudios de consecuencias prácticas analizan principal-
mente los efectos indeseables asociados a la incorrecta
utilización de los medicamentos61,63. 

Según nuestra clasificación, el último grupo de EUM
está compuesto por estudios que analizan los condi-
cionantes de los hábitos de prescripción o de dispen-
sación. Describen las características de los prescrip-
tores22,37,64, de los dispensadores, de los pacientes65,66,
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del entorno sanitario67,68 y de las características de los
medicamentos69 y su relación con los hábitos de pres-
cripción o dispensación. Dentro de este grupo también
se incluyen los estudios de intervención, que intentan
evaluar la efectividad de una intervención para modi-
ficar algún condicionante de la prescripción como la in-
formación sobre medicamentos70-72, la restricción de la
oferta13 y la educación de los pacientes73. 

Dise�os de investigaci�n en EUM

Los diseños de investigación en EUM son los mis-
mos que en cualquier otra disciplina en ciencias de la
salud74 y la elección entre un diseño u otro va a depender
de numerosos factores, entre otras de consideraciones
éticas y económicas, de la frecuencia del efecto y de
la prevalencia de la exposición75. En este punto hay que
resaltar que el diseño de investigación no guarda re-
lación con el tipo de EUM que estemos realizando.

Diseños experimentales

En los diseños experimentales los sujetos que están
expuestos a una determinada intervención, lo están por-
que participan en el estudio. En la literatura de EUM
son abundantes los trabajos publicados con diseño ex-
perimental que valoran la eficacia de intervenciones edu-
cativas para mejorar la prescripción70,71. La metodolo-
gía ideal es aquella que simula un Ensayo Clínico
Controlado, en el que existe un grupo control y la asig-
nación de los sujetos a los grupos de intervención se
realiza de forma aleatoria76. 

Un problema asociado a este diseño es la posibili-
dad de contaminación. Esta se produce cuando existe
una trasvase de información desde el grupo de inter-
vención al de control, al trabajar próximamente facul-
tativos que pertenezcan a grupos distintos, lo que con-
duce a una infravaloración del efecto. Se puede
minimizar este sesgo asignando por bloques a los su-
jetos a los grupos de intervención77,78. Este abordaje evita
el problema de la contaminación; sin embargo, al rea-
lizar la distribución por bloques, el número de estos será
menor que si se realizase por individuos. Y cuanto menor
sea el número de unidades de asignación, mayor es la
probabilidad de que los grupos no sean del todo com-
parables. Por ello, en el análisis estadístico de este tipo
de estudios es interesante ajustar por posibles variables
de confusión que no hayan quedado «equilibradas» me-
diante la asignación aleatoria. Otra medida que permi-
te «igualar» los grupos de estudio es realizar una me-
dida pre-intervención, con lo que en el análisis estadístico
compararemos los cambios del grupo de intervención
con el de control y no los datos absolutos.

Ya que el fin de la mayoría de los estudios experi-
mentales es valorar la efectividad de una determinada
intervención, ésta se ha de realizar acercándose lo mas
posible a las condiciones reales; aquellas condiciones
que se darían si, de salir efectivo o/y eficiente se apli-
case el programa a nivel general. 

Pero no sólo en el diseño se debería de simular las
condiciones reales, sino que también en el análisis se
debería de mantener el enfoque pragmático analizan-
do por «intención de tratar», y así incluir en el análisis,
también a aquellos sujetos que no dieron su consenti-
miento para recibir la intervención o que estuvieron au-
sentes. Aunque son poco frecuentes79, sería de un gran
interés completar el análisis de la efectividad con el de
la eficiencia, estimando los costes y los beneficios (di-
rectos e indirectos) de la intervención. 

Estudios observacionales

A diferencia de los anteriores, los sujetos que están
expuestos (médicos, pacientes) lo estarían aunque no
participasen en el estudio. El investigador en este es-
tudio se limita a observar la realidad, sin intervenir sobre
ella.

Estudios longitudinales de cohortes
Los estudios longitudinales son aquellos en los que

la exposición se valora en un momento del tiempo an-
terior al efecto, siguiendo el mecanismo lógico de las
relaciones exposición-efecto.

Los estudios de cohortes —también llamados de se-
guimiento o de incidencia— son formalmente idénticos
a los ensayos clínicos controlados, únicamente se di-
ferencian en que el investigador no interviene y por tanto
no puede asignar las exposiciones. En este tipo de es-
tudios se siguen en el tiempo a un grupo de sujetos que
presentan una determinada exposición y se compara
la frecuencia de un determinado evento con un grupo
de sujetos que no presentan esa exposición. Por tanto,
en los estudios de cohortes los grupos de estudio se
forman en función de la exposición.

Un ejemplo de EUM con diseño de cohortes es el
estudio desarrollado por Soumerai et al11 para valorar
el impacto que tuvo la limitación impuesta de tres pres-
cripciones mensuales sobre la utilización de medica-
mentos psicotrópos en los beneficiarios del Medicaid.
Los autores analizaron dos cohortes de sujetos: una re-
sidente en una región en la que se impuso dicho lími-
te y otra de control de una región en la que no se im-
puso dicho límite. En ambos grupos se valoró el número
de ingresos en hospitales psiquiátricos.

Aunque el diseño ideal es aquel que incluye un grupo
control11,80, nos podemos encontrar con estudios en los
que únicamente se estudia una cohorte y se valoran
las variaciones a lo largo del tiempo estudiado. Este
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abordaje presenta el problema de que durante el pe-
riodo de estudio se pueden haber modificado otros fac-
tores que tengan también influencia sobre el efecto, con
el consiguiente riesgo de atribuir a la exposición obje-
to de estudio un efecto producido —total o parcial-
mente— por otra que ha coincidido en el tiempo con
ella81. Desde el punto de vista metodológico, la ausencia
de grupo control en EUM es permisible únicamente
cuando se quieren constatar variaciones temporales82

o cuando es imposible otro tipo de abordaje, ya que no
existen unidades de estudio no expuestas. Este sería
el caso de la realización de un hipotético estudio para
valorar el impacto que ha tenido el Real Decreto de
Financiación Selectiva de Medicamentos del año 1993
sobre, por ejemplo, la prescripción de antihistamíni-
cos H2

37.

Estudios longitudinales de casos y controles
Los estudios de casos y controles son estudios ob-

servacionales longitudinales en los que se parte del efec-
to (o variable respuesta) y se valora la exposición. Así,
el criterio para formar los grupos es la presencia (caso)
o ausencia (control) del efecto, y posteriormente se com-
para la frecuencia de exposición —en un momento an-
terior en el tiempo— en ambos grupos. 

Un ejemplo de EUM con metodología de casos y
controles es el desarrollado por Gurwitz et al.63 para va-
lorar si el tratamiento antiinflamatorio en personas ma-
yores de 65 años aumenta la probabilidad de iniciar el
tratamiento con antihipertensivos. Para ello se partió de
un grupo de sujetos a los que se le administró por pri-
mera vez tratamiento antihipertensivo y de otro grupo
no consumidor de antihipertensivos. En ambos grupos
se valoró la exposición a AINEs antes de la aparición
del efecto (consumo de antihipertensivos).

Otra utilidad de los estudios de casos y controles
es realizar estudios exploratorios para identificar los fac-
tores relacionados con la aparición de un determinado
efecto. Este es el caso del estudio desarrollado por North
et al.83 para identificar los factores relacionados con el
consumo de benzodiazepinas, o de otro realizado en
Galicia para identificar los factores sociopersonales y
las actitudes relacionadas con la notificación volunta-
ria de reacciones adversas a medicamentos84.

Estudios transversales
Los diseños de investigación sin duda más fre-

cuentes en la literatura sobre EUM son los transversales.
Este tipo de diseños se caracteriza por medir simultá-
neamente (o en un período de tiempo muy pequeño)
todas las variables que se incluyen en el estudio. Por
tanto, y a diferencia de los estudios longitudinales, no
existe secuencia temporal entre la medida de las va-
riables de exposición y de efecto. Si el único objetivo
del estudio es describir una serie de variables33, este
diseño es perfectamente válido. Sin embargo, cuando

se pretende contrastar hipótesis, el hecho de que todas
las variables (las de exposición y las de efecto) se midan
simultáneamente, provoca una ambigüedad temporal
que limita la validez de las conclusiones, ya que la apa-
rición del efecto puede modificar —positiva o negati-
vamente— la presencia de la exposición, lo que inva-
lidaría por completo el estudio. Sin embargo, en los EUM
son frecuentes aquellos estudios que tratan de anali-
zar la influencia que tienen variables como el sexo, la
edad, la formación sobre el consumo o sobre la pres-
cripción de medicamentos64,22,37. En estos casos la me-
dida simultánea de las variables de exposición (sexo,
formación,…) con las de efecto (prescripción) es tan vá-
lida como una realizada longitudinalmente, ya que es
razonable pensar que este tipo de exposiciones no se
verán afectadas por el efecto.

Estudios ecológicos

Existe otros tipos de EUM de carácter ecológico, en
los que, a diferencia de los anteriores, las medidas no
se realizan sobre sujetos individuales —prescriptores,
pacientes— sino que se realizan sobre grupos de in-
dividuos basadas en criterios temporales o geográficos.

Estudios ecol�gicos de agregaciones geogr�ficas
En el caso de unidades ecológicas basadas en agre-

gaciones geográficas (centro de salud85, área de salud,
provincia86, país87), para cada uno de las unidades se
obtiene el valor de una o varias variables independientes
y se correlaciona con el valor que toma un determina-
do indicador de utilización de medicamentos en esa uni-
dad ecológica. Son, en general, estudios de carácter
transversal ya que se comparan las variables de ex-
posición y de efecto en un mismo momento. A este tipo
de diseño pertenece un estudio que consideraba como
unidad ecológica de análisis la provincia, y correlacio-
naba el gasto en medicamentos con el índice de mor-
talidad ajustada86.

Este tipo de estudios ha sido y sigue siendo fuen-
te de una gran polémica en la literatura epidemiológi-
ca, debido al elevado riesgo de sesgos y al problema
de interpretación de resultados. La falacia ecológica,
que consiste en dar por supuesto que una relación ex-
posición-efecto observada en los grupos ecológicos tam-
bién sucede en los individuos, es uno de los principa-
les argumentos en contra de este tipo de estudios. Otro
se basa en que a menudo no es posible controlar por
factores al no disponer de sus valores para cada una
de las unidades. Así, en el estudio de Porta y
Kritchevsky86 se apunta la necesidad de considerar otras
variables (desempleo, educación…) que pueden tener
influencia en las relaciones estudiadas.

Estudios ecol�gicos con agregaciones temporales
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Otra posibilidad de análisis ecológico es conside-
rar como unidad ecológica un grupo de sujetos que com-
parten un área geográfica y valorar la evolución tem-
poral de un determinado indicador. De esta forma la
unidad de análisis es una unidad de tiempo (día, mes88,
año) y se valora el efecto que tuvo una determinada
intervención (publicidad, formulario, medidas legislati-
vas) sobre la tendencia temporal de ese indicador.

Este tipo de estudios tiene la ventaja con respecto
a los anteriores de que cada unidad sirve como su pro-
pio control, y por tanto no es imprescindible conocer
los valores de los posibles factores que pueden afec-
tar a la variable dependiente. Sin embargo, si algún fac-
tor que pueda modificar la magnitud de la variable de-
pendiente cambia su valor coincidiendo en el tiempo
con la intervención, estaremos atribuyendo a la inter-
vención un efecto que puede deberse a esa variable
de confusión. Para evitar este problema, es posible dos
tipos de abordajes: medir en el tiempo todos los posi-
bles factores que pueden intervenir en el efecto (lo cual
sería muy complicado sobre todo en EUM), o estable-
cer una unidad ecológica similar como grupo control en
el que se reproducirían todas esas variaciones de los
factores de confusión. Así, si comparamos las ten-
dencias de ambos grupos podemos aproximarnos con
bastante fiabilidad a la influencia de la intervención ob-
jeto de estudio.

Fuentes de datos en EUM

En este apartado se describen algunas de las prin-
cipales fuentes de datos para la realización de EUM.
Las clasificaremos en fuentes primarias y secundarias
dependiendo de si los datos se recogen expresamen-
te para el estudio (por ejemplo, a través de cuestiona-
rios) o son datos de registros ya existentes (por ejem-
plo, la Encuesta Nacional de Salud).

Fuentes de datos secundarias 

La utilización de fuentes de datos secundarias re-
sulta una opción muy eficiente, debido a que optimiza
los recursos en la medida en que no exige el siempre
arduo trabajo de campo. No obstante, estas fuentes de
información encuentran su principal limitación en el
hecho de no haber sido recogidos los datos en función
de las necesidades de la investigación, lo cual puede
limitar su utilidad. Además, en estudios multicéntricos,
la utilización de fuentes secundarias puede, en oca-
siones, introducir problemas de comparabilidad en las
mediciones. 

La base de datos de facturación de las recetas de
la Seguridad Social es la más utilizada e importante fuen-

te secundaria para la elaboración de EUM en España.
Estas bases de datos son elaboradas por los Colegios
Provinciales de Farmacia y en ellas se registran todas
las recetas dispensadas en las oficinas de farmacia de
la provincia. Fueron creadas para gestionar la factura-
ción de las farmacias, pero pronto se convirtieron en
una importante fuente de datos para la elaboración de
EUM. Estas bases de datos incluyen, entre otros cam-
pos, el código de la receta, la especialidad prescrita,
el número de colegiado del prescriptor, el mes y el año
de facturación, el tipo de receta (activo/pensionista) y
el número de unidades prescritas.

Las principales limitaciones del uso de esta fuente
de datos son: (1) la no inclusión de la indicación ni la
identificación del paciente, por lo que no es posible ela-
borar indicadores que consideren la indicación; (2) el
que una parte de las prescripciones corresponden a tra-
tamientos diferidos desde la atención especializada; (3)
en ellas no se recogen las recetas prescritas que no
son dispensadas y (4) tampoco constan aquellas que
son dispensadas en otras provincias distintas a la del
área estudiada. Además, existe una importante limita-
ción adicional para el uso de esta fuentes de datos: la
dificultad de disponer de su información, incluso para
instituciones públicas con el aval de proyectos de in-
vestigación. 

Las historias clínicas deberían de ser una importante
fuente de información para la elaboración de EUM. Sin
embargo, primero su existencia y luego su calidad di-
ficulta tremendamente el trabajo con esta fuente de
datos, sobre todo en AP30. Además, el hecho de que
no estén informatizadas aumenta la dificultad de tra-
bajar con ellas. Sin embargo, hay centros de salud con
buenos registros, sobre todo en el modelo reformado
y en pacientes crónicos, que han sido utilizados para
elaborar EUM89. 

Otras fuentes de datos secundarias para realizar es-
tudios de tipo ecológico pueden provenir de los datos
de distribuidores de farmacia90 y de la industria farma-
céutica. En este sentido la base de datos del
International Marketing Service puede aportar gran in-
formación de datos agregados. Esta base de datos se
elabora a partir del consumo que las farmacias reali-
zan a las distribuidoras. A la hora de su utilización se
debe tener en cuenta que no se incluye el consumo hos-
pitalario (ya que los hospitales compran directamente
a los laboratorios) y tampoco se puede discriminar entre
gasto público y privado. Además esta base de datos
incluye las ventas de entorno al 95% de los distribui-
dores, por los que sus datos son aproximados. 

Otra fuente de datos secundarios la constituye el
registro de vacunas. En ella se incluye el número de
dosis dispensadas desglosadas por mes y por muni-
cipio. Este tipo de datos también se puede utilizar para
realizar EUM y valorar el efecto de determinadas in-
tervenciones88.
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Las Encuestas Nacionales de Salud, realizadas pe-
riódicamente desde el año 1987, constituye otra inte-
resante fuente de datos para realizar EUM. Esta en-
cuesta incluye, junto a otras variables, una serie de
preguntas sobre consumo de medicamentos en las dos
semanas anteriores a la entrevista, que ya ha dado lugar
a varios EUM16,91-93.

Existen otras fuentes de información secundarias que
posiblemente aún no han sido del todo explotadas. Así
las farmacias militares y los registros de medicina la-
boral de grandes empresas, en las que la parte no sub-
vencionada por la seguridad social es aportada por la
empresa, permitirían realizar estudios de seguimiento
de un gran interés.

Fuentes primarias

En el campo de los EUM las encuestas son las prin-
cipales fuentes primarias. Estas se pueden realizar tanto
a profesionales94 como a usuarios del sistema sanita-
rio. Las fuentes primarias, a diferencia de las secun-
darias, tienen la ventaja de que permiten recoger las
variables que el investigador considere relevantes y no
tienen por qué adaptarse a datos ya recogidos.

Sin embargo, al igual que cualquier otro tipo de en-
cuesta presentan una serie de limitaciones en cuanto
a la validez: en las entrevistas a usuarios puede exis-
tir una mala clasificación selectiva del consumo de me-
dicamentos en función del nivel de estudios, así como
un cierto ánimo de ocultación de determinados trata-
mientos (psicofármacos, anticonceptivos, tratamientos
de enfermedades de transmisión sexual...)95. Además,
al tratarse de población general, el cuestionario postal
no está indicado, por lo que la única opción son las en-
trevistas que resultan muy costosas.

Una posible alternativa de acceder a la población
general consumidora es a través de las oficinas de
farmacia96. Estas pueden desempeñar un importan-
te papel a la hora de seleccionar sujetos expuestos
a determinados medicamentos (para realizar estudios
de cohortes) ya que de esta forma no se interfiere con
los hábitos prescriptores de los médicos y además
existe una menor posibilidad de sesgo en la selección
que si los reclutásemos en la consulta del médico, ya
que no se verán afectados por los hábitos prescrip-
tores de los facultativos97. Así en la oficina de farmacia
se podría identificar una cohorte de grandes consu-
midores de AINEs y otra cohorte de no consumido-
res, seguirlas en el tiempo para comparar la propor-

ción de ambos grupos que comienza un tratamiento
antihipertensivo.

Para recabar datos de profesionales médicos, la
forma de acceder a ellos puede ser, bien a través de
entrevista personal o mediante cuestionario anónimo
autocumplimentado enviado por correo84. No obstan-
te, en ambos casos existe la posibilidad de que las res-
puestas obtenidas no se ajusten totalmente a la reali-
dad: bien por un tratamiento de complacencia hacia el
entrevistador, contestando lo que éste espera que res-
ponda, bien por un fenómeno equivalente pero a nivel
corporativo, se responde lo que se espera que opine
un «buen profesional», para así salvaguardar su ima-
gen ante auditorías externas. 

En el futuro la tarjeta sanitaria que sustituirá a las
actuales «cartillas» permitirá un abordaje individualizado
de las prescripciones. Además, las historias clínicas in-
formatizadas permitirán la realización de EUM de im-
portante envergadura y bajo coste30.

Conclusiones y perspectivas

Los EUM constituyen herramientas imprescindibles
para la toma de decisiones sobre medicamentos en pla-
nificación y gestión sanitarias. Para la realización de
los EUM existen múltiples fuentes de datos; sin em-
bargo, la escasez de registros sobre indicaciones con-
diciona el tipo de indicadores a utilizar. Los indicado-
res de calidad de los medicamentos prescritos pueden
ser una aproximación a la medida de calidad de la pres-
cripción. 

La implantación de sistemas de información en aten-
ción primaria que permitan el registro de indicaciones
permitirá la aparición de una nueva generación de EUM
que utilizarán indicadores de la calidad de la pres-
cripción.

Los EUM presentan baja validez externa. Las dife-
rencias organizativas de los distintos sistemas de salud
y las diferencias idiosincrásicas de los pacientes y de
formación de los profesionales, dificultan la aplicabili-
dad de los resultados a un entorno distinto al estudia-
do.

A pesar de la limitada validez externa de los EUM,
es fundamental su publicación ya que puede propor-
cionar una importante información a otros investigadores
para la implantación de este tipo de programas y para
el diseño de estudios que le permitan evaluar dichas
intervenciones en su medio.
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