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La farmacoepidemiología estudia la frecuencia 
con que ocurren las enfermedades y los fenóme- 
nos, estados y eventos relacionados con la salud y 
el cuidado de ésta última, debidos al efecto de los 
fármacos en la población. La magnitud de dicha 
ocurrencia es determinante de los parámetros, con 
el objetivo de encontrar asociaciones que pueden o 
no estar relacionadas en forma causal. 

La farmacoepidemiologia aplica el conocimien- 
to, métodos y razonamiento epidemiológicos para 
el estudio de los efectos (benéficos o adversos) y 
usos de fármacos en poblaciones humanas. 

Su objetivo es describir, explicar, controlar y 
predecir los efectos y usos de tratamientos farma- 
cológicos en la población, en un espacio y tiempo 
definidos.' 

Esta disciplina mide los eventos relacionados 
con los fármacos en poblaciones específicas: rela- 
ciona la exposición con el resultado en términos de 
ganancia terapéutica, calidad de vida o eventos 
adversos, para cualquier grupo de individuos o de 
medicamentos; así como el estudio económico de 
losfármacos en poblaciones humanas2 Lafarmaco- 
epidemiologia incluye el desarrollo y manejo de 
grupo de datos poblacionales, actividades educati- 
vas y de investigación y esto se puede alcanzar 
cuando existe una adecuada colaboración entre la 
industria farmacéutica, el gobierno, los profesiona- 
les de la salud y los grupos académicos. 

La farmacoepidemiología se ha desarrollado en 
la última década, principalmente en la vigilancia 
posmercadeo y en estudios económicos, de tal 
forma que permite contestar preguntas como ¿cuál 
es la relación costo-efectividad de "Y fármaco?, 

¿qué acciones puede realizar la industria farma- 
céutica, el gobierno y10 las instituciones académi- 
cas, para disminuir los gastos producidos por la 
enfermedad en pacientes geriátricos?; ¿qué facto- 
res influyen en la relación médico-paciente para 
que exista adherencia terapéutica y continúe el 
paciente en tratamiento?, ¿qué factores guían la 
toma de decisiones para conducir estudios epide- 
miológicos posmercadeo formales?, ¿en qué tipo 
de ensayos clínicos es adecuado incluir análisis 
económicos?, etcétera.' Estos son algunos de los 
tópicos que la farmacoepidemiologia se encarga 
de esclarecer. 

La farmacoepidemiologia deriva de otras disci- 
plinas como la farmacología, la terapéutica, la 
epidemiología y la estadística. 

De cada una de ellas ha tomado sus partes 
esenciales: de la farmacologia, los aspectos relati- 
vos a farmacocinética, farmacodinamia, indicacio- 
nes, reacciones adversas y posologia de los fár- 
macos; de la terapéutica, lo relacionado con la 
prescripción, empleo y adherencia al tratamiento; 
de la epidemiologia, los métodos para el estudio de 
la distribución y determinantes de la frecuencia de 
la enfermedad relacionada con el uso de fármacos 
y finalmente, de la estadística, los métodos para el 
análisis de resultados. 

La farmacoepidemiología surge como una ne- 
cesidad de conocer más sobre el uso de fármacos, 
dado que los ensayos clínicos tienen limitaciones 
para medir los riesgos poco frecuentes en la pobla- 
~ i Ó n . ~ - ~  Con frecuencia se reduce la función de la 
farmacoepidemiología a la vigilancia posmercadeo, 
objeto de estudio de farmacovigilancia, por lo que 
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consideramos necesario enfatizar las diferencias. 
La farmacoepidemiolouía usa el razonamiento v 
métodosepidemiológic~s, independientementedé 
la fase de investiqación farmacológica, mientras 
que la farmacovigilancia se enfocaal estudio del 
comportamiento del fármaco una vez que éste ha 
salido al  mercad^.^-^ La vigilancia posmercadeo 
incluye esquemas de monitoreo vol~ntario,~~regis- 
tros asistidos por computadora y ensayos clinicos 
formales, que permiten la evaluación completa del 
medicament~.- '~-'~ 

Los estudiosfarmacológicos dentro de la inves- 
tigación clínica, comprenden una serie de fases, 
dentro de las cuales destaca la fase IV y en donde 
se pueden ubicar los estudiosdefarmacovigilancia. 
La base de este tipo de estudios comprende el 
equilibrio que debe existir entre beneficios y ries- 
gos de eventos adversos producidos por los medi- 
camento~.'" -'~ 

Entonces cabe preguntarse ¿por qué es nece- 
saria la farmacovigilancia en la evolución de los 
fármacos? Sabemos que los ensayos clínicos son 
demasiado pequeños y la experiencia clínica en el 
momento de la obtención de la licencia de cualquier 
fármaco, está limitada para medir los riesgos poco 
frecuentes. Hasta la fecha, la mayor parte de 
estudios farmacoepidemiológicos se ha utilizado 
para la vigilancia de eventos adversos; esto es, 
efectos indeseables producidos por el fármaco y 
que incluyen la sobredosificación, el abuso de 
drogas y las reacciones adversas. Rawlins clasificó 
los eventos adversos en reacciones de dos tipos: 
Reacción tipo A y reacción tipo B. La primera 
incluye reacciones inherentes a la farmacología del 
medicamento; son frecuentes y generalmente tie- 
nen una relación dependiente de la dosis; también 
son predecibles. Las de tipo B representan reaccio- 
nes alérgicas e idiosincráticas al fármaco y son 
independientes de su acción farmacológica; estas 
reacciones son raras, no están relacionadas con la 
dosis y no pueden serprede~ibles.~~Los esquemas 
de monitoreo de eventos adversos voluntarios es- 
tán ampliamente desarrollados en algunos países. 
El Reino Unido tiene el Comité Británico de Segu- 
ridad de Medicamentos (CSM) y el Sistema de 
Monitoreo de Eventos en la Investigación de la 
Prescripción de la Seguridad de Fármacos (PEM). 
En Estados Unidos, existe el Programa de Monitoreo 

de Reacciones Adversas a Fármacos, establecido 
por la Administración de Fármacos y Alimentos. 
Francia cuenta con el Programa Nacional de 
Farmacovigilancia mientras que Espafia con el 
Sistema Español de Farmacovigilancia, los cuales 
alertan a la sociedad sobre los riesgos de los 
medicamentos. Todos ellos proveen un medio rá- 
pido y costo-efectivo para identificar la prevalencia 
del empleo defármacos, usando sistemas volunta- 
rios únicos. Sin embargo, no se puede medir la 
prevalencia de la toxicidad de fármacos sólo con 
los sistemas voluntarios, dado que, por ejemplo, 
los efectos de informes anecdóticos de reacciones 
adversas podrían ser desproporcionados en rela- 
ción con su significacia, a menos que fueran soste- 
nidos por datos de incidencia, prevalencia y esti- 
maciones de riesgo. 

Otros esquemas cuantitativos proveen datos 
complementarios y análisis para corroborar la es- 
timaciones de riesgo y situarla en el contexto del 
beneficio. Entre estos programas destacan el 
Medicaid de VanderbilVTenessee, el Programa 
ColaborativodeVigilancia de Fármacosde Boston, 
el Programade Saskatchewan y el Sistema MEMO 
Dundee de Escocia, en donde el empleo y la 
evaluación de los datos es remitido al farmaco- 
epidemiólogo. La principal ventaja de estos siste- 
mas es la unión de información a través de regis- 
tros computarizados sobre la prescripción y em- 
pleo de los mismos. Estos registros permiten gran- 
des oportunidades en investigación y nos dan una 
rápida respuesta para resolverlas crisis de eventos 
adversos que involucran el empleo de fármacos en 
la comunidad. 

En México, es evidente la importancia del estu- 
dio completo de fármacos, no sólo en la fase 
preclínica y clínica sino también de los efectos 
adversos que éstos llegan a producir en poblacio- 
nes humanas, así como el impacto económico que 
su uso conlleva en términos de costo-beneficio, 
costo-riesgo, costo-eficacia y costo-efectividad. 

El programa de farmacoepidemiología en Méxi- 
cotiene un futuro promisorio. De hecho, los progra- 
mas masviables son aquéllos en los que participan 
los cuatro principales sectores: industria farmacéu- 
tica, gobierno, universidad y comunidad. Cada uno 
con tareas especificas y establecimiento de límites 
en el desarrollo y vigilancia farmacológica. 
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