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Se realiza un andlisis de los antecedentes existentes
sobre Estudios de Utilizacién de Medicamentos (EUM),
la fijacion de las Dosis Diaria Definida (DDD) y otras
unidades convencionales, asi como el calculo de la Dosis
Diaria Definida por cada mil habitantes y dia (DHD),
con la demostracion matematica de la desigualdad de la
DHD .anual y la sumatoria de los meses.

Se propugna que este tipo de estudios se realicen
desde el punto de vista farmacoldgico, encuadrando a
los de tipo econémico dentro de la farmacoeconomia.

PaLABRAS cLAVE: Dosis Diaria Definida. Dosis Diaria de Asociacion.
Dosis Diaria Definida por 1.000 habitantes y dia. Coste Tratamiento
Dia. Indice de Exposicién. Estudios de Utilizacion de Medicamentos.

Drug Use Studies: a review

An analysis of existing antecedents in realization of
Drug Use Studies is made. The establishment of Diary
Defined Dose (DDD) and other conventional units is
also analyzed. Diary Defined Dose per a thousand
habitants and day (DHD) is calculated demonstrating
mathematically that annual DHD and summation of
every month DHD are not equal.

It s postulated that this kind of studies should be made
from a pharmacological point of view, summarizing
those economical studies in pharmacoeconomy.

KEey worps: Diary Defined Dose. Diary Defined Dose per a
thousand habitants and day. Exposition Index. Drug Utilization Studies.

ABREVIACIONES:

DDD= Dosis Diaria Definida (DDD)

DDA= Dosis Diaria de Asociacion (DDA)

DHD= Dosis Diaria Definida por 1.000 habitantes y dia (DHD)
DAHD= Dosis Diaria de Asociacion por 1.000 habitantes y dia
(DAHD)

EUM= Estudios de utilizacién de medicamentos

UVE= Unidades Vendidas expresadas en Envases

IE= Indice de Exposicién
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B OBJETO

La prescripcion de medicamentos es un proceso
clinico, individualizado y dindmico. A pesar de /su
cardcter individual y Unico, sus patrones estdn fuér-
temente influidos por condicionantes sociales, cultu-
rales, econdmicos, promocionales y administrativos.

Son tan numerosas y diversas las variables que
pueden influir sobre los hdbitos de prescripcion en
cada sociedad que resulta imposible elaborar un
modelo previsible y reproductible para reorientar o
modificar la prescripcion de medicamentos.

Los estudios de utilizacidn de medicamentos son
una herramienta bdsica que nos permiten dar res-
puesta a algunas cuestiones y, ademds, pueden servir
para adoptar medidas adecuadas en el usc racional
de los medicamentos. Aunque este tipo de estudios,
como medida aislada, puede que tenga escasa
influencia sobre la prescripcidn, en cambio, su inter-
vencion en estrategias de informacion mas globales
puede ser muy valiosa ya que, desde hace tiempo, el
farmacéutico ha asumido que para mejorar su inter-
vencion en la salud del paciente debe cambiar su
papel de merc dispensador por uno mds activo en
el seguimiento de tratamiento y en el de asesor. Los
estudios de utilizacidn de medicamento le van a
brindar una oportunidad para el ejercicio de este
papel, ya que son profesionales que tienen un con-
tacto fdcil y directo con el paciente.

Todavia son pocos los datos sobre la evolucién
que sigue la dispensacion de los distintos medica-
mentos y, menos aun, los que intentan dar una expli-
cacion terapéutica.

B ANTECEDENTES

Los estudios de utilizacion de medicamentos
(EUM), segin la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS)', son aquellos que tienen por objeto analizar
la “comercializacion, distribucién, prescripcidon y uso
de medicamentos en una sociedad determinada, con
particular atencién a sus consecuencias médicas,
sociales y econdmicas’.

No hemos de olvidar que un 20% de los
recursos que una sociedad emplea en materia
sanitaria se destina a medicamentos extrahospita-
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larios que son dispensados a través de las oficinas
de farmacia.”".

Segln Blenkinsopp® resulta llamativa la omision
que la OMS hace del papel del farmacéutico, a tra-
vés de la dispensacion. Este concepto lo define
Garcfa Ifiesta® como “los estudios sobre marketing,
distribucién, prescripcién, dispensacién y uso de los
medicamentos en la sociedad, y sus consecuencias
sanitarias, sociales y economicas’.

Segun Wad’, los primeros estudios sobre la utili-
zacién de medicamentos datan del afio 1962, cuan-
do Speirs en Escocia y Smithells en Liverpool, bajo
el impacto trdgico de la talidomida, tratan de esta-
blecer una correlacidn entre las malformaciones de
los nifios nacidos en sus regiones y la ingesta del fdr-
maco por las madres, utilizando para su andlisis las
recetas médicas dispensadas.

En afios posteriores, se constituyen una serie de
comisiones que estudiardn los cambios de consumo
a lo largo del tiempo, la informacién sistemdtica
scbre medicamentos, el andlisis comparativo de con-
sumo a nivel nacional e internacional, abuso de
medicamentos, etc.

Desde el punto de vista de estudios internacio-
nales, se puede considerar pionero el llevado a cabo
por dos expertos: Engel y Siderius que, comisiona-
dos por la OMS, analizan la utilizacién de medica-
mentos en seis paises europeos: Austria, Francia,
Holanda, Hungrfa, Suecia y Reino Unido’, en el peri-
odo comprendido entre 1966-1967. Para evaluar los
datos obtenidos, la Oficina para Europa de la OMS
organizé en Oslo, Noviembre de 1969, un simpo-
sium sobre la utilizacion de medicamentos vy, entre
sus conclusiones, destacaba que la OMS deberia for-
mar un grupo de expertos cuya funcién mds impor-
tante fuese el seguimiento del uso de medica-
mentos®. Desde entonces, y auspiciadas por el
organismo internacional, se celebran regularmente
reuniones de un grupo de expertos gue comparten
la necesidad de intercambiar ideas y poner a punto
métodos comunes de recogida de datos que pue-
dan llevar a un conocimiento de la utilizacion de
medicamentos lo mds riguroso posible, permitiendo
andlisis comparativos, tanto a escala nacional como
internacional. En la primera reunién, celebrada en
Ginebra en septiembre de 1970, se establece alcan-
zar un sistema de clasificacion de medicamentos vy
una unidad de medida que expresara, lo mejor posi-
ble, la utilizacion de los mismos.

El grupo noruego comienza a trabajar con la
Clasificacion Anatémica y en 1975, editado por el
organismo Norwegian Medicinal Depot, se publica un
folleto que, bajo el subtitulo List of Definied Doses for
Drugs Registered in Norway, utiliza un sistema de cla-
sificacion de medicamentos que, en trabajos poste-
riores, pasaria a reconocerse con las siglas ATC
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(Anatomical Therapeutic Chemical Clasification Sys-
tems)'® que posee dos niveles mds a partir del cuar-
to digito de la anatdmica de la EPhMRA (European
Pharmaceutical Market Research Association) para
permitir la identificacion del compuesto. Asi, la digo-
xina estarfa en la EPhMRA clasificada por COlIAI
(Glucdsidos cardifacos solos) y en la ATC por
COIAAQS (digoxina). El grupo se integra oficialmen-
te en la OMS en 1979, bajo la denominacion de
Drug Utilization Research Group (DURG).

En Espana, comienzan a realizarse trabajos en
1982, tanto en el medio ambulatorio como hospita-
lario, haciendo uso de las dosis diarias definidas®.
Arnau y cols.'"" analizan los estudios de utilizacion de
medicamentos publicados en revistas médicas en el
ambito de atencién primaria y Wood y cols.” lo
efectian en antimicrobianos, en Congresos de la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.

Blanes y Garcia Lépez” procedieron posterior-
mente a evaluar la evolucion de los estudios de utili-
zacién de medicamentos realizados en Espafia desde
1977 a 1995, en las revistas Farmacia Hospitalaria,
Informacién Terapéutica del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia Clinica, detectando 283 trabajos, a
la vez que observa un crecimiento exponencial
desde 1987. Dichos trabajos pertenecen al andlisis
de las comunidades auténomas de Madrid, Cataluna
y Valencia, en un periodo de doce meses. En ellos, se
recogian globalmente todos los grupos anatémicos-
terapéuticos y, en particular, el grupo antiinfeccioso
via sistémica general. El hospital fue la institucién
que publicé mayor nimero de trabajos (51,9%),
seguido de la administracién central (22,3%) y auto-
ndmica (14,2%), correspondiendo el resto a otras
instituciones o trabajos. Un 92,2% de los estudios
fueron tedricos frente a un 7,8% de experimentales.

Realizar una prescripcion de calidad requiere la
adecuacion de los diversos factores que modulan la
seleccidn y el uso de los medicamentos. Los agentes
que conforman la “cadena del medicamento” supo-
nen una influencia directa sobre la actitud y el rigor
en el uso de la terapia farmacoldgica. Para Baos"
“realizar estudios de utilizacion de medicamentos,
son, entre otras, actividades necesarias y comple-
mentarias de la formacidn continuada para que el
médice de familia mantenga un perfil prescriptor de
alta calidad™.

B INDICADORES DE CONSUMO

Con el fin de poder efectuar comparaciones en
el consumo de medicamentos, se precisan de uni-
dades de medida que sean aceptadas y utilizadas
por todos los que van a realizar o estdn interesa-
dos por este tipo de estudios. Podria pensarse que

una unidad de medida serfa el envase, pero tiene el
inconveniente de que no todos los paises tienen
para un mismo medicamento la misma dosificacion,
ni el mismo numero de formas farmacéuticas, exis-
tiendo incluso, dentro del mismo paris, diferencias
sustanciales para un mismo principio activo en la
dosificacion que presenta diferentes marcas comer-
ciales”™. A ello, debe afiadirse que la dosificacion
estd supeditada a variaciones de habitos o escuelas
de formacion del médico o de la gravedad del
paciente.

En Espafia, y en estos Ultimos afos, se han reali-
zado diversos estudios encaminados a poner de
manifiesto el consumo de medicamentos y el gasto
farmacéutico' .

Arnau” clasifica los estudios de utilizacidn de
medicamentos, en estudios de;

— Prescripcidn indicacion.,

— Esquema terapéutico.

Factores que condicionan los dmbitos de pres-
cripcidn o dispensacion.

— Riesgo o beneficio de los medicamentos.
Intervencion.

Consumo descriptor de los firmacos utilizados
y sus dosis.

Como sefiala Lopez Mufioz'®, en un Estudio de
Utilizacion de Medicamentos se deben diferenciar
varios apartados: indicadores y unidades de medida
a utilizar, fuentes de informacion y bases de datos.

Ello obligd a desarrollar la:

DDD  (Dosis Diaria Definida), establecida por

la DURG en 1975, con el fin de organi-

zar una unidad técnica de medida vy
comparacion internacional. Correspon-
de a la dosis media diaria de manteni-
miento de un medicamento, cuando se
usa rutinariamente en su principal indi-
cacion, por una via de administracién
determinada vy, a veces, con una concen-
tracion dada, expresandose en cantidad
de principio activo (por ejemplo: mg,

Unidades Internacionales, etc.)

En general, para cada medicamento
solo se usa una DDD, usualmente la
dosis en adultos y la via parenteral se
ajusta a la dosis oral de acuerdo con su
equivalencia terapéutica.

DDD/e (Dosis Diaria Definida/envase). Es el
nimero de DDD contenidas en cada
envase. Es el resultado de multiplicar el
ndmero de formas farmacéuticas conte-
nidas en un envase (cdpsulas, comprimi-
dos, ampollas, etc) por la cantidad de
principio activo contenido en cada forma

farmacéutica del envase (mg, cg, Ul, etc)
y el resultado dividirlo por la DDD.

DDA (Dosis Diaria de la Asociacidn), necesa-
ria utilizar para el caso de medicamentos
en asociacién, correspondiendo al nu-
mero diario de comprimidos, cdpsulas o
unidades de volumen de la forma farma-
céutica.

DHD  (DDD/1.000 habitantes/dia). Relaciona
cudntas personas de cada 1.000 habitan-
tes de la comunidad estudiada reciben
diariamente el tratamiento estdndar.

DAHD (DDA/1.000 habitantes/dia). lgual senti-
do que la anterior, para cuando se trata
de DDA,

Con propésitos de comparacion internos, dentro
de un pafs y cuando se trata de medicamentos con
DDD no establecida o dificil de establecer, Garcia
Ifesta” preconiza la utilizacion de:

UVE (Unidades Vendidas expresadas en
Envases), de la que sefiala es una "unidad
poco ortodoxa, con limitaciones y sdlo
Util para comparar de forma aproximada
pautas de utilizacion de este tipo de
subgrupos dentro de un mismo pais'.

CTD  (Coste Tratamiento Dia): Coste a PVP
de la DDD de un determinado medi-
camento. Su utilizacion permite compa-
rar el CTD de especialidades que tie-
nen la misma composicién o que
siendo éste diferente se usa para la
misma indicacién. Esta comparacion
permite establecer la eficacia de los
distintos medicamentos o especialida-
des de la misma o similar composicién.

IE (Indice de Exposicidn) es el nimero de
impactos de unidades de dosificacidn
(cdpsulas, comprimidos, cucharadas de 5
ml de jarabe, inhalaciones, ampollas,
etc.) que recibe una persona en un afio.

Para su cdlculo se precisa conocer la
poblacion, unidades dispensadas y la
media penderada de unidades de dosifi-
cacion por envase. Ash, un |E de 30 para
antiasmadticos, en un afio determinado,
significa que a una persona se le admi-
nistraria 30 unidades de dosificacidn
(cap, amp, etc.) al afio, siendo una uni-
dad técnica de comparacién de utiliza-
cion, intermedia entre las Unidades
Vendidas/persona protegida y la DHD.
En Espafa la ha usado Garcia Ifesta’ v,
en Estados Unidos, la FDA bajo la deno-
minacion de exposicidon a medicamen-
tos de los pacientes ambulatorios®.
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B CALCULO DE LA DHD

Se aplicard, de conformidad con la definicidn, la
formula:

DHD = 1000 x DDD/e x U
hxt

en la que, DDD/e = dosis diarias definidas que con-
tiene un envase; U= unidades dispensadas en el
tiempo t.; h= poblacion de estudio; t= tiempo trans-
currido en dias,

No debemos clvidar que la DHD anual es distin-
ta de la suma de las DHD mensuales

DHDea + DHD e = DHD ot it DHD s

En efecto; la DHD,,., para una especialidad far-
macéutica, la expresamos por.

DHD,.. = 1000 x DDD/e x U
hxt

en la que U es el nimero de unidades consumidas
en el afio, DDD/e es la Dosis Diaria Definida por
cada envase, h la poblacidn de estudio y t el tiempo
transcurrido.

Si denominamos DHD, a la DHD correspondien-
te al mes de Fnero, DHD, a la de Febrero, .DHD ; a
la de Diciembre; U, U,..U a las Unidades consumi-
das de esa especialidad farmacéutica que posee una
DDD/e en los meses de Enero, Febrero,... Diciembre,
y ti, tu .. tip los dias de los meses de Enero,
Febrero,...Diciembre, podemos establecer:

DHD, = U, DDD/e. 1000 _ 1000 . DDD/e U,
bty h t
DHD, = U, DDD/e. 1000 _ 1000 . DDD/e U,

h. t; h t}.

DHD, = U,,. DDD/e. 1000 _ 1000 . DDD/e U,
| o & h 1

Y sumando DHD, + DHD, +....+DHD,, resulta:

U=U, + U, +..+U; y que el tiempo transcurri-
do en el afio corresponde a la suma de los dias que
contiene cada mes t= t+t,+..+t, adquiere la
siguiente forma, bien distinta a la anterior

DHD,,., =000 .DDD/e .U =

_ 1000.DDD/e. (U, , U, , Uy
D h o

DHD, + DHD, +...+DHD,; =

_ 1000.DDD/e. U, , Yy, Un)
h TR R

Mientras que la expresién de la DHD anual, consi-
derando que las unidades totales dispensadas en el afio
U, corresponde a la suma de las efectuadas mes a mes
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En las diversas opciones de planteo en los
Estudios de Utilizacién de Medicamentos, pueden
realizarse desde el punto de vista econdmico ©
farmacoldgico. Los primeros deben enfocarse en
los de farmacoeconomia y sélo para los segundos
deberfa reservarse la autenticidad de los Estudios
de Utilizacién de Medicamentos. Es la DDD la
unidad bdsica de utilizacién y armonizacién en la
expresion de resultados; o, con mds exactitud la
DHD, al ser comprensivo de estudios poblacio-
nales.

Siguiendo esta directriz, la OMS, en colaboracion
con Drug Statistics Methodology, ha publicado™ el ATC
Index with DDD=s en el que se recogen, clasificados
por grupos terapéuticos y principios activos, las
DDD. Bl Servicio Andaluz de Salud™, ya previamente
habia constituido un Grupo de Trabajo que publica
no sélo las DDD sino ademds DDD/envase, consti-
tuyendo las herramientas bdsicas para abordar este
tipo de estudios. Incluso, puede acudirse, cuando no
vengan fijadas, a la ficha técnica de la especialidad
farmacéutica en la que se sefiala la posclogia que se
adapta a la propia definicion de DDD.

En el desarrollo del trabajc podremos optar por
calcular la DHD anual o mensual. La primera opcion
reducird los cdlculos a la doceava parte pero nos
oculta, por dilucién en el tiempo, si un Distrito o
localidad alcanza la DHD médxima o minima, cuantas
veces se repite y si hay coincidencia en los mismos
meses de los dos afios consecutivos de duracion del
estudio. El primerc es un estudio estdtico, el segun-
do dindmico; el primero busca la “anatomfa” de la
utilizacion de medicamentos, el segundo la “fisiolo-
gia”
Y ello a pesar de que, de antemano, sabemos nos
hemaos de limitar al conocimiento de como se utili-
zan los medicamentos, pero nos estd vedado el por-
qué; ya que, para ello, habrfa que acceder al quién,
prohibido por la reserva legal establecedora del
derecho a la intimidad de los pacientes. Alcan-
zaremos a conocer cudles y cudndo son utilizados,
pero hemos de pararnos en el umbral de quienes lo
prescriben y para qué pacientes individuales. Los
estudios de utilizacidon de medicamentos dan siem-
pre imdgenes colectivas y asi serdn los que aborde-
mos.
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