UNIVERSIDAD DE GRANADA
FACULTAD DE FARMACIA

Departamento de Farmacologia
Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica

RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA
MEDICACION CAUSA DE CONSULTA A SERVICIOS
DE URGENCIAS HOSPITALARIAS

Tesis Doctoral

Paloma Fajardo Paredes
Granada, 2011

Proyecto financiado por el
Fondo de Investigacion Sanitaria Espafiol



Editor: Editorial de la Universidad de Granada
Autor: Paloma Fajardo Paredes

D.L.:GR 2023-2011

ISBN: 978-84-694-1438-5






RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA
MEDICACION CAUSA DE CONSULTA A SERVICIOS DE
URGENCIAS HOSPITALARIAS

Memoria que presenta Paloma Fajardo Paredes
para aspirar al Grado de Doctora en Farmacia

Esta Tesis Doctoral ha sido realizada bajo la direccion de:

Dra. D® Maria Isabel Baena Parejo.
Profa. Dra. D*: Maria José Faus Dader.
Prof. Dr. D. Antonio Zarzuelo Zurita.

Paloma Fajardo Paredes
Aspirante al Grado de Doctora






D* M*? José Faus Dader, Profesora Titular del Departamento de Bioquimica y

Biologia Molecular de la Facultad de Farmacia de Granada.

D* Maria Isabel Baena Parejo, Doctora en Farmacia, miembro del grupo de

investigacion en Atencion Farmacéutica CTS-131 de la Universidad de Granada.

D Antonio Zarzuelo Zurita, Profesor Titular del Departamento de Farmacologia de
la Faculta de Farmacia de Granada.

CERTIFICAN

Que el trabajo titulado
RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA MEDICACION CAUSA DE
CONSULTA A SERVICIOS DE URGENCIAS HOSPITALARIAS
ha sido realizado por la Licenciada en Farmacia D*. Paloma Fajardo Paredes bajo
nuestra direccion, para la obtencion del Grado de Doctora, y considerando que se
halla concluido y reune los requisitos oportunos, autorizamos su presentacion para

que pueda ser juzgado por el tribunal correspondiente.

Y para que asi conste, se expide en Granada, noviembre de 2010.

Dra. Diia. M* José Faus Dader Dra. Diia. Maria Isabel Baena Parejo

Dr. D. Antonio Zarzuelo Zurita






A mi madre






A mis hijos, Candela y Nacho,
sois el sentido de mi vida






Mi mas sincero agradecimiento a todos los farmacéuticos, médicos
y personal de los servicios de urgencias de los nueve hospitales que
participaron en este proyecto, por tanto esfuerzo invertido en la
realizacion del trabajo de campo. Sin lugar a dudas, sin ellos
hubiese sido imposible llevarlo a cabo.

Gracias también a los pacientes que colaboraron de manera
desinteresada, aun no estando en muchas ocasiones en las
mejores condiciones.













AGRADECIMIENTOS

Afrontar la escritura de este capitulo significa mas que ponerle punto y final a esta
investigacion. Supone poder disfrutar y plasmar el cimulo de sentimientos que me
afloran cuando intento sintetizar el trayecto recorrido, y por supuesto el reconoci-
miento y la satisfaccién de saber que no he caminado sola. A todos los que habéis

estado a mi lado, GRACIAS.

Especialmente a mis directores de tesis:

A Maria José Faus, gracias por transmitirme con entusiasmo la necesidad de cambiar
las cosas, por tu positivismo y por darme la oportunidad y la estructura para iniciar mi

camino en la investigacion.

A Antonio Zarzuelo, gracias por tu ejemplo y tu confianza en mi.

A Isabel Baena, gracias por ser mi “maestra” a todos los niveles.

Gracias a Charo Marin, Toni Pintor y Pepe Martinez- Olmos, amigos y companeros en la
coordinacion de este estudio. No encuentro mejor ejemplo que vosotros del esfuerzo,
la constancia y generosidad tanto en el trabajo como a nivel personal. Charo, gracias
por ensenarme la otra cara de la moneda. Pepe gracias por “cederme la silla”, y poner

la oportunidad en mis manos.

A Fernando Martinez, gracias por tu carino, por ser la primera persona en creer en mi
y por convencerme de todo lo que quedaba que aprender, sin duda tu visién de la

profesion, fue decisiva para emprender el camino.

Ricardo, gracias por tu ayuda desinteresada, creo que has guiado mi camino de la
mejor manera, ensenandome a hacer las cosas, siempre desde el respeto y la profesio-
nalidad que te caracterizan. Gracias por escucharme y por tus palabras de dnimo en

los momentos mas duros.



A los miembros del CADIME, gracias por vuestra imprescindible ayuda en la busqueda

de informacion.

A mis companeros y amigos del Grupo de Investigaciéon que han compartido conmigo
la ilusion y el esfuerzo de llevar a cabo este proyecto. Emilio, Dani, Jose Pedro, Amparo,
Miguel Angel, Pedro, Fernando, Marta, Jaime, Piwi, Ana, Elle...sois muchos los que habéis

aportado de una forma u otra vuestro granito de arena en la realizacion de esta tesis.

A Miguel Angel Calleja, gracias por ponerme en el camino y contagiarme del optimis-

mo con el que tu lo ves todo.

A Ana Moreno, gracias por tu disposicion y paciencia.

Ana, Pilar y Amparo, gracias por vuestra amistad, por transmitirme siempre que me-
recia la pena seguir, y mostrarme motivos para terminar lo empezado, gracias por

compartir conmigo los buenos, los malos momentos y otras muchas cosas mas.

Helen, gracias por tu ayuda, siempre dispuesta a tenderme una mano, gracias por

poner a mi disposicion todas tus “herramientas”.

A mis amigos (sentiros aludidos todos) que han permanecido a mi lado siempre, en

especial a Diego, Juaniki y Jose por todo lo que me habéis aportado.

A mis “ninas” de la farmacia, Doris, Merche y Mari Carmen, gracias por cubrir con profe-
sionalidad y carino todas mis ausencias en el trabajo. Gracias por vuestras palabras de

animo.

Gracias a mi familia, mis hermanos, Nandi, mis suegros, mis cunados, todos de alguna ma-
nera y en algin momento habéis sido responsables de un pasito mas. Especialmente
a mi madre y mi abuela, vuestro ejemplo ha sido mi principal estimulo para no tirar la
toalla. Gracias mamd, por muchas cosas, pero fundamentalmente por creer en mi'y

apoyarme incondicionalmente desde el principio hasta el final.

Alguien me ensend que las cosas no se valoran por su magnitud, sino por lo que supo-
nen, gracias Cristi, por cuidar de mi familia mientras yo me aislaba intentando dar el

impulso final, tu ayuda ha sido decisiva para terminar el trabajo.



No podria terminar este capitulo sin hacer una mencion especial a Isabel Baena, mi
amiga, mi gran amiga, tan parte o mas de este trabajo, como yo misma. No sélo has
desarrollado una labor intachable como directora de esta tesis, sino que has influido
de manera decisiva en mi vida personal. Gracias “Loise”, por llevarme de tu mano, por
todo lo que has invertido en este proyecto, por confiar en mi desde el primer dia, in-
yectarme la inquietud de dar respuesta a lo desconocido, por ensenarme a investigar
e impregnarme del rigor, el entusiasmo y la tenacidad de la ta eres ejemplo. Mi mayor
satisfaccion seria que te sintieras orgullosa del trabajo conseguido. Gracias también
por poner a Ton: Pintor en mi camino para trabajar en este proyecto, jmenuda mano

le echaste al destino!.

Gracias Toni, por llegar y quedarte. No s6lo compartimos el trabajo de campo, sino
que desde entonces nuestros caminos tan distintos se han trazado a la par. Ta has
sido mi punto de apoyo durante todo este trayecto. Tu dedicacion, tu espiritu criti-
co, tu confianza en mi, tu consuelo, tu constancia, tu paciencia, todo aderezado con
grandes dosis de amor... han sido los ingredientes fundamentales de mi motivacién
dia a dia para continuar y llegar al final. Sabes que sin ti no lo habria conseguido,

GRACIAS.

Gracias a mis hijos, Candela y Nacho, por ponerle banda sonora a esta tesis. Llegasteis
con el camino iniciado y tan pequenos parece que habéis entendido y respetado lo
importante que era para mi terminarlo. Gracias por esperarme, tenerlo presente me
ha dado la fuerza que necesitaba para que este trabajo viese la luz. Sé que estoy en

deuda con vosotros.






INDICE DE CONTENIDOS

Resumen

1. Introduccién
1.1. Sistemas sanitarios y utilizacion de medicamentos
1.2. Recursos Econoémicos en salud
1.3. El Uso Racional de Medicamentos
1.4. Riesgos para la salud por el uso de medicamentos
1.5. La Seguridad del Paciente y el uso de medicamentos
1.6. La Atencion Farmacéutica
1.7. Concepto de Resultados Negativos asociados a la
Medicacion (RNM)
1.8. Los Resultados Negativos asociados a la Medicacion como
problema de salud publica vy sus costes.
1.9. Factores que influyen en la aparicion de RNM
1.9.1. Causas relacionadas con la prescripcion que
originan RNM
1.9.2. Factores relacionados con el paciente
1.9.3. Causas inherentes al medicamento
1.10. Evitabilidad de los RNM
1.11. Método de evaluacion de RNM
1.12. Ambito para el estudio
1.13. Justificacion

2. Objetivos

3. Métodos

3.1. Diseno del estudio

3.2. Ambito temporal

3.3. Ambito espacial
3.3.1. Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla
3.3.2. Hospital Universitario Clinic de Barcelona

Indice

31

37
37
40
41
43
45
51

53

57
60

61
64
73
74
76
77
78

83

87
87
87
87
87
88

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 19



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

3.4.

3.5.

3.6.

3.3.4.
3.3.5.
3.3.6.
3.3.7.
3.3.8.

3.3.9.

Hospital Universitario Reina Sofia de Cordoba
Hospital Universitario Carlos Haya de Malaga
Hospital Universitario Central de Asturias
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona
Hospital de Cruces de Bilbao- Baracaldo

Hospital General Universitario Gregorio Maranon
de Madrid

Hospital infanta Margarita de Cabra. Cordoba

Poblacion de estudio

3.4.1.
3.4.2.

Criterios de exclusion

Diseno muestra

Variables principales del estudio

3.5.1.
3.5.2.

RNM
Dimensiones de RNM

Variables independientes del estudio

3.6.1.
3.6.2.
3.6.3.
3.6.4.
3.6.5.
3.6.6.
3.6.7.
3.6.8.
3.6.9.

Edad

Sexo

Numero de medicamentos
Numero de prescriptores diferentes
Patologia o enfermedad base
Cumplimiento

Conocimiento

Hospital

Tabaco

3.6.10. Prescriptor/Automedicacion
3.7. Otras Variables

3.7.1.
3.7.2.

Residencia
Gravedad del diagnostico

3.8. Fuentes de informacién

3.8.1.
3.8.2.

La entrevista personal
Historia Clinica

3.9. Procedimientos

3.9.1.

Evaluacion de RNM

3.10. Clasificacion para la evitabilidad de RNM
3.11. Clasificacion de los RNM segun la gravedad del diagnoéstico 106

20 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.

88
88
88
89
89

89
90
90
91
91
92
92
93
94
94
94
94
95
95
95
96
96
97
97
98
98
98
98
99
100
100
100
105



3.12. Analisis de costes

3.13. Analisis de Datos
3.13.1. Analisis descriptivo
3.13.2. Analisis Bivariante
3.13.3. Analisis Multivariante

3.14. Aspectos Eticos

4. Resultados
4.1. Poblacion de estudio
4.2. Descripcion de la no Respuesta
4.3. Descripcion de la poblacion de estudio
4.3.1. Caracteristicas sociodemograficas y estilos de vida
4.3.2. Patologia de base
4.3.3. Gravedad
4.3.4. Medicamentos
4.3.5. Cumplimiento
4.3.6. Conocimiento
4.3.7. Prescriptores
4.3.8. Ingreso
4.3.9. Contesta al cuestionario
4.4. Objetivo 1: Resultados de prevalencia de RNM
4.4.1 Fiabilidad de la informacion
4.4.2. Prevalencia global de RNM
4.4.3. Prevalencia de RNM por dimensiones
4.5. Objetivo 2: Resultados de evitabilidad de RNM
4.6. Objetivo 3: Factores asociados con la aparicion de RNM

4.6.1. Asociacion entre RNM total y variables independientes

4.6.2. Asociacion entre dimensiones de RNM y variables
independientes
4.7. Objetivo 4: Medicamentos relacionados con los RNM
4.8. Objetivo 5: Costes asociados al tratamiento de los RNM

Indice

106
109
109
110
110
111

115
115
118
124
124
129
130
132
133
137
138
142
142
144
144
146
150
154
162
182

184
190
202

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 21



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

5. Discusion
5.1. Discusion del método
5.2. Discusion de la no respuesta
5.3. Discusion en relacion a la poblacion de estudio
5.4. Discusion de resultados
5.4.1. Prevalencia de RNM
5.4.2. Evitabilidad de RNM
5.4.3. Factores asociados a la aparicion de RNM
5.4.4. Medicamentos relacionados con los RNM
5.4.5. Costes de los RNM

6. Conclusiones
7. Referencias Bibliograficas
8. Anexos

8.1. Cuestionario

8.2 Criterios de evitabilidad
8.3 Publicaciones

22 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.

213
213
216
218
221
221
225
228
246
252

259

265

297

297

302
303



Indice

ABREVIATURAS Y SIGLAS
AF Atencion farmacéutica
CIE Clasificacion internacional de enfermedades

COANh Contabilidad analitica hospitalaria

EA Eventos Adversos

EAM Eventos adversos relacionados con los medicamentos

EM Errores de medicacion

ENEAS Estudio nacional sobre los efectos adversos ligados a la hospitalizacion
EPOC Enfermedad pulmonar obstructiva crénica

EVAs Escala de valoracion andaluza

FORO Foro de atencion farmacéutica

GDRs Grupo relacionado de diagnéstico

Hl1 Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla

H2 Hospital Universitario Clinic de Barcelona

H3 Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba

H4 Hospital Carlos Haya de Malaga

Hb5 Hospital Universitario Central de Asturias de Oviedo

H6 Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona

H7 Hospital de Cruces de Bilbao

H8 Hospital General Universitario Gregorio Maranon de Madrid
H9 Hospital Infanta Margarita de Cabra. Cérdoba

HGU Hospital General Universitario

HTA Hipertension arterial

HU Hospital Universitario

I+D+i Investigacion, desarrollo e innovacion

IC Intervalo de confianza

M Incidente por medicamento

MSC Ministerio de sanidad y consumo

MSPS Ministerio de de sanidad, politica social e igualdad

OCDE Organizacion para la cooperacion y el desarrollo econémico
OMS Organizacion Mundial de la Salud

PI Prescripcion inadecuada

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 23



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

PIB Producto interior bruto

PRM Problemas relacionados con los medicamentos
RAM Reaccion adversa a medicamentos

RNM Resultados negativos asociados a la medicacion.
SEFV Sistema espanol de farmacovigilancia

SFT Seguimiento farmacoterapéutico

SNS Sistema nacional de salud

SP Seguridad del paciente

UE Union Europea

UPAs Unidades ponderadas de asistencia

URM Uso racional de medicamentos

24 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Indice

INDICE DE TABLAS

Tabla 1. Principales resultados de los estudios multicéntrico de EA'y EA
relacionados con la medicacién en diversos paises 48
Tabla 2. Poblacion de referencia, camas de hospitalizacion y urgencias

atendidas en los anos 2006 y 2008 para los nueve hospitales del estudio 90
Tabla 3. Tamano de muestra por hospital 92

Tabla 4. Nimero de entrevistadores por hospital y parejas de

farmacéuticos evaluadores formadas en cada hospital del estudio 101
Tabla 5. Numero de pacientes a entrevistar por hospitales 115
Tabla 6. Pacientes que cumplen los criterios de exclusiéon 116

Tabla 7. Codificacion utilizada para las representaciones graficas de los
resultados obtenidos para cada hospital 117
Tabla 8. Descripcion de la poblacién segun la no colaboracién y la falta
de informacién 119
Tabla 9. Diferencias entre la falta de informacién y los casos 121

Tabla 10. P valores para las variables estudiadas con la no respuesta en los

diferentes hospitales 122
Tabla 11. Poblacion segun la edad 124
Tabla 12. Sexo de la poblacién 125
Tabla 13. Edad de la poblacién 126
Tabla 14. Lugar de residencia de la poblacién 127
Tabla 15. Habito tabaquico de la poblacién 128
Tabla 16. Enfermedad de base 129
Tabla 17. Gravedad del diagnéstico causa de la visita a urgencias 130
Tabla 18. Numero de medicamentos 132

Tabla 19. Cumplimiento de la medicaciéon: no cumplimiento (0) y

cumplimiento perfecto (3) 134
Tabla 20. Cumplimiento de la medicacion categorizando la variable en

cumple / no cumple 136
Tabla 21. Distribucién de la variable conocimiento de la medicacién por

hospitales 187

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 25



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

Tabla 22. Numero de prescriptores diferentes

Tabla 23. Medicamentos prescritos por los diferentes facultativos o por
automedicacion

Tabla 24. Pacientes ingresados

Tabla 25. Responde paciente /cuidador

Tabla 26. Numero de entrevistadores por hospital

Tabla 27. Acuerdo entre jueces de cada hospital. Indice Kappa

Tabla 28. Numero de RNM por hospital y Prevalencia de RNM

Tabla 29. Prevalencia de RNM por hospitales con toda la poblacion,
incluida la no respuesta

Tabla 30. Porcentaje de participacion e indice Kappa entre jueces por
hospitales

Tabla 31. Prevalencia por dimensién de RNM

Tabla 32. Evitabilidad de RNM

Tabla 33. Evitabilidad de los RNM por dimension

Tabla 34. Evitabilidad en relacién al niimero de medicamentos que toma
el paciente

Tabla 35. Evitabilidad en relacién a la gravedad del diagnoéstico del
paciente

Tabla 36. Diferencia de medias de edad de los pacientes respecto a la
presencia de RNM

Tabla 37. Diferencia de medias del nimero de medicamentos que toman
los pacientes con RNM respecto a los que no presentan RNM por hospital
Tabla 38. Numero de prescriptores diferentes y RNM

Tabla 39. Relacion de las variables independientes categoricas y RNM.
Datos globales

Tabla 40. Prueba Chi- cuadrado de pearson para las variables categoricas
y RNM. Datos globales

Tabla 41. Relacion de las variables independientes categoricas y RNM.
Hospital Universitario Virgen del Rocio

Tabla 42. Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.
Hospital Universitario Clinic de Barcelona

Tabla 43.Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.
Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba

Tabla 44. Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.

Hospital Carlos Haya de Mdlaga

26 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.

139
140
142
143
144
145
146
147
149
151
154
156
159
161

163

165
166

171

172

173

174

175

176



Tabla 45.

Relacion de las variables independientes categoricas y RNM.

Hospital Universitario Central de Asturias

Tabla 46.

Relacion de las variables independientes categoéricas y RNM.

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona

Tabla 47.

Relacion de las variables independientes categoricas y RNM.

Hospital de Cruces de Bilbao

Tabla 48.

Relacion de las variables independientes categoéricas y RNM.

Hospital General Universitario Gregorio Maranén de Madrid

Tabla 49.

Relacion de las variables independientes categoricas y RNM.

Hospital Infanta Margarita de Cabra. Céordoba

Tabla 50.
Tabla 51.
Tabla 52.
Tabla 53.
Tabla 54.
Tabla 55.
Tabla 56.
Tabla 57.
Tabla 58.
Tabla 59.
Tabla 60.
Tabla 61
Tabla 62.
Tabla 63.
Tabla 64.
Tabla 65.
Tabla 66.

Resultados obtenidos en el modelo final de regresion logistica
Modelo final de regresion logistica para la Dimensién Necesidad
Modelo final de regresion logistica para la Dimension Efectividad
Modelo final de regresion logistica para la Dimension Seguridad
Resumen del andlisis multivariante

Clasificacién anatémica de medicamentos

Grupos Terapéuticos por RNM y Dimension

Consumo de medicamentos por Grupo Terapéutico

Grupo terapéutico por hospitales y RNM totales

Grupo terapéutico por hospitales y RNM de Necesidad

Grupo terapéutico por hospitales y RNM de Efectividad

. Grupo terapéutico por hospitales y RNM de Seguridad

Costes de RNM

Coste de los RNM en relacion al ingreso

Coste de los ingresos en relaciéon a los RNM

Coste de los RNM en relacion a la dimensiéon de RNM

Coste de los RNM no ingresados en relacion a la dimensiéon de RNM

Tabla 67. Coste por RNM no ingresados en relacion a la dimensiéon de RNM

Tabla 68.

Coste de los RNM en relacion a la evitabilidad y por

dimension de RNM

Tabla 69.
Tabla 70.

Estudios nacionales del RNM en hospital

Revision de estudios de RNM como causa de consulta a servicios

de urgencias hospitalarias 2005-2010

Tabla 71.

Medicamentos mas frecuentemente relacionados con los RNM

causa de consulta a servicios de urgencias hospitalarias . Revisiéon 2005-2010

Indice

177

178

179

180

181
183
186
187
188
189
190
192
196
198
199
200
201
203
204
205
206
207
208

209
224

244

250

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 27



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

INDICE DE FIGURAS

Figura 1. Cadena de acontecimientos que se producen en los fallos de la
farmacoterapia

Figura 2. Clasificacion de Resultados Negativos asociados a la medicacion
(RNM). Tercer Consenso de Granada

Figura 3. Listado de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM).
Tercer Consenso de Granada. 2007

Figura 4. Modelo de Donabedian de analisis de la calidad de la atencién
sanitaria

Figura 5. Esquema de los niveles de evaluacion

Figura 6. Ejemplo del método a seguir para la evaluacién de los casos
del estudio

Figura 7. Relacion de pacientes a entrevistar y pacientes validos para

su analisis

Figura 8. Descripcién de la poblacién segin la no colaboracion y la falta
de informacion

Figura 9. Descripcion de la gravedad del diagnéstico causa de la visita a
urgencias por hospitales

Figura 10. Nimero de medicamentos

Figura 11. Grado de cumplimiento de la medicacion

Figura 12. Distribucién del cumplimiento por hospitales, recodificada en
dos categorias como cumple y no cumple

Figura 13. Conocimiento de la medicacién por hospitales

Figura 14. Medicamentos prescritos por los diferentes facultativos o por
automedicacion

Figura 15. Relacion entre entrevistas a pacientes o cuidador

Figura 16. Prevalencias de RNM por hospital y global

Figura 17. Prevalencia por dimensién de RNM por hospitales

Figura 18. Prevalencia ponderada de RNM total y por dimension

Figura 19. Evitabilidad de RNM

Figura 20. Evitabilidad de RNM por dimensién en cada hospital

28 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.

54

56

57

63
104

104

118

120

131
133
135

136
138

141
143
147
152
152
155
156



Figura 21. Evitabilidad total y por dimensiones de RNM

Figura 22. Distribucién de la evitabilidad en relacién con el namero de
medicamentos que toma el paciente

Figura 23. Evitabilidad en relacion a la gravedad del diagnostico

del paciente

Figura 24. Grupos terapéuticos asociados a RNM

Figura 25. Grupo terapéuticos asociados a los RNM de Necesidad
Figura 26. Grupos terapéuticos asociados a los RNM de Efectividad
Figura 27. Grupos terapéuticos asociados a RNM de Seguridad

Figura 28. Frecuencia de aparicién de RNM frente al consumo total de
medicamentos

Figura 29. Coste de los RNM totales y relacionados con la evitabilidad
Figura 30. Coste de los RNM totales en relacion al ingreso y a

la evitabilidad

Indice

157

158

160
193
194
194
195

197
203

205

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 29



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

Codificacion utilizada para las representaciones graficas
de los resultados obtenidos para cada hospital

HOSPITALES

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) H1
H. U. Clinic (Barcelona) H2
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) H3
H. Carlos Haya (Malaga) H4
H.U. Central de Asturias (Oviedo) H5

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

(Barcelona) e
Hospital de Cruces (Bilbao) H7
H.G.U. Gregorio Maraién (Madrid) H8
Hospital Infanta Margarita. Cabra Ho
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RESUMEN

Antecedentes y Objetivos

Actualmente esun hecho cierto que los medicamentos son la herramienta
terapéutica mas utilizada, y que mas ha contribuido en la ultimas décadas,
a mejorar la calidad de vida en la poblacion.

Pero también es cierto que los medicamentos no estan exentos de riesgos
para la salud, bien porque no consiguen su objetivo terapéutico para
los que fueron prescritos, o bien generan problemas de salud en los
pacientes que estos no tenian. Ambas situaciones ocasionan Resultados
Negativos asociados a la Medicacion (RNM).

Ademias estos RNM pueden ser en su mayoria evitables y estan
relacionados con determinadas caracteristicas de los pacientes que
pueden ser identificadas, de manera que no solo se detecten y puedan
resolverse, sino que se pueda actuar sobre los posibles factores de riesgo
para prevenirlos.

Para conocerlamagnitud de este problemaanivel nacional, se plantearon
en este estudio los siguientes objetivos: conocer la prevalencia de los
RNM que son causa de consulta en los servicios de urgencias de nueve
hospitales espanoles, describir la evitabilidad y el coste de los RNM
detectados, conocer algunos de los factores asociados con la aparicion
de los RNM e identificar los medicamentos que mas frecuentemente
aparecian relacionados con los RNM.
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Métodos

Para conseguir estos objetivos se realiz6 durante tres meses un estudio
observacional descriptivo transversal, en los servicios de urgencias de
nueve hospitales en Espana. Laseleccion delamuestrase realizo mediante
un muestreo probabilistico bietapico, siendo las unidades primarias los
dias del periodo de estudio y las unidades secundarias los pacientes
atendidos. La muestra de dias se realizé por muestreo aleatorio simple y
los individuos se seleccionaron mediante muestreo sistematico.

Para la deteccion de los RNM en este estudio se utilizé el Método Dader,
basado en el estudio de la farmacoterapia y los problemas de salud del
paciente. Se utilizaron como fuentes de informacion la entrevista con el
paciente y la historia clinica del paciente.

En el analisis estadistico se calcul6 la prevalencia de RNM vy los IC 95%.
Se utilizaron los test de hipotesis chi-cuadrado y t-de Student para la
comparacion de variables. Para la identificacion de posibles factores
de riesgo asociados a la presencia de RNM, se realiz6 una regresion
logistica multivariante, tomando como categoria de referencia RNM si/
no, y se repitio el analisis recodificando la variable principal segun sus
dimensiones, Necesidad, Efectividad y Seguridad.

Resultados

La prevalencia de RNM como causa de consultas a los servicios
de wurgencias fue del 35,7% IC 95% (33,3 — 38,1). Segun las
dimensiones, las prevalencias obtenidas fueron: RNM de necesidad
14,9 1C95% (13,4 -16,6), RNM de efectividad 18,2 IC95% (16,2 — 20,1),
y RNM de seguridad 2,4 IC95% (1,9 — 2,8).

Alrededor del 80% IC 95% (78,8 — 83) de los RNM se consideraron
evitables. Los factores asociados con la aparicion de RNM fueron el
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sexo, el numero de prescriptores diferentes que el paciente tenia, la
automedicacion y el habito tabaquico. Los hombres presentaron casi un
20% menos riesgo de padecer un RNM en comparacion con las mujeres,
odds ratio (OR) de 0,83 (IC 95%: 0,69-0,99). También manifestaron
mayor riesgo de sufrir un RNM los pacientes que tenian mas de un
prescriptor, asi por cada prescriptor mas, el riesgo de presentar un RNM
aumentaba un 70 %, OR de 1,70 IC 95% (1,49-1,95) con independencia
de quién prescribiera el medicamento relacionado con el RNM. Cuando
se analizo el tipo de prescriptor se observo como la automedicacion
aumentaba el riesgo de tener un RNM en comparacion con el médico de
familia o el especialista de hospital, siendo el efecto protector maximo
para la prescripcion realizada por el especialista de hospital, OR de 0,51
IC 95% (0,36-0,72). Fumar mas de 20 cigarrillos al dia, aparecié como
factor de riesgo de sufrir un RNM en comparacion con fumar menos de
20 cigarrillos o no fumar, OR de 1,66 IC 95% (1,20-2,29).

Los medicamentos que mas frecuentemente estuvieron asociados a la
presencia de RNM, fueron los del grupo N (sistema nervioso), C (aparato
cardiovascular), M (aparato locomotor), ] (terapia antiinfecciosa) y A
(aparato digestivo y metabolismo).

Conclusiones

Uno de cada tres pacientes que acude a un servicio de urgencias de
hospital lo hace por un resultado negativo asociado a la medicacion
que esta tomando. El 81% de estos RNM detectados podrian haberse
evitado. El sexo del paciente, el nimero de prescriptores diferentes, la
automedicacion y el habito tabaquico, son factores de riesgo de sufrir
un RNM. Los medicamentos del grupo del sistema nervioso, son los que
aparecen mas frecuentemente relacionados con la presencia de RNM.
El coste ocasionado por los RNM causa de las visitas a urgencias de ocho
hospitales del estudio, ascendi6 en tres meses a mas de un millon de
euros, siendo el coste medio por RNM no ingresado de 130€.
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Introducciéon

B 1. INTRODUCCION

1.1. Sistemas sanitarios y utilizaciéon de medicamentos

En la actualidad, la salud es un elemento de enorme valor para el
conjunto de la sociedad. El sistema sanitario es uno de los elementos
basicos para la conservacion de la salud de la poblacioén, cuya finalidad
es preservar la salud, evitando, paliando y tratando la enfermedad.

A lo largo de la historia reciente y de modo especial en el siglo XX, se
han creado sistemas de salud en los paises desarrollados que tienen como
finalidad asegurar una atencion sanitaria de calidad para la totalidad de
la poblacion. El constante desarrollo de la asistencia sanitaria ha logrado
en las ultimas décadas aumentar la esperanza y calidad de vida de la
poblacion.!

Es también una realidad hoy, que los servicios de salud en los paises
desarrollados comparten de manera generalizada algunas caracteristicas
en su forma de organizarse, que son coincidentes con la importancia

que la sociedad otorga a las cuestiones relacionadas con la salud.

Los sistemas de salud modernos, especialmente en el ambito de la Union
Europea (UE), y otros como los de Canada y Australia, coinciden de
manera general en lo que se refiere a su cobertura universal y equitativa,
asi como en su capacidad para atender de manera generalizada a la
poblacion con un enfoque basado en el desarrollo de acciones integrales
incorporando actividades preventivas, asistenciales, rehabilitadoras y de
promocion de la salud, ante el conjunto de enfermedades conocidas.
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Una atencion universal, con calidad, igual para todo el mundo, y un
amplio abanico de servicios asistenciales son caracteristicas que definen
en la actualidad los mejores sistemas sanitarios del mundo.

Ademas, los sistemas de salud incorporan importantes estrategias en
el campo de la I+D+i, a partir de las cuales se desarrollan acciones de
investigacion de enorme relevancia para apoyar la consecucion de
avances en materia de prevencion, diagnostico precoz, mejor tratamiento

y rehabilitacion de enfermedades conocidas y de otras emergentes.

Laindustriadelas tecnologiassanitariasylaindustria delosmedicamentos
tienen en los sistemas sanitarios modernos una importante base, no sélo
en lo que se refiere a ventas en el mercado sanitario, sino de manera
especial para la investigacion y el desarrollo de nuevas soluciones frente
a los problemas de salud que mas afectan a los pacientes.

Al'mismo tiempo muchos profesionales sanitarios contribuyen mediante
la articulacion de proyectos de investigacion a mejorar paulatinamente
el abordaje de numerosas enfermedades, a través de la generacion de mas

y mejores conocimientos que siempre resultan tutiles para la sociedad.

En el dmbito de la UE, los 27 paises miembros aprobaron en junio de 2006
los principios y valores comunes de los sistemas de salud europeos, entre
los que destacan la calidad, la equidad, la universalidad y la cohesion.?

Principios y valores comunes son la base en la que se fundamentan en
la actualidad las iniciativas de la Comision Europea y de los Estados
Miembros, para articular un espacio comun de salud en Europa, cuya
finalidad ha de ser la de asegurar a todos los ciudadanos europeos un
conjunto de derechos comunes y similares.

Por eso, las cuestiones relativas a la salud y de forma especial, la busqueda
de mayor eficacia en la prevencion, el diagnostico y el tratamiento de
los problemas de salud mas prevalentes, genera en la mayoria de los
paises desarrollados y especialmente en el ambito de la UE, enormes
esfuerzos en el impulso de actividades de investigacion y también en el
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apoyo a nuevos avances industriales de diverso tipo, tanto en el terreno
farmacéutico como en el de las tecnologias sanitarias.

Esto es asi, hasta el punto de que en muchos casos es evidente que se ha
alcanzado un nivel de atencion de gran calidad en la asistencia sanitaria,
gracias al enorme desarrollo conseguido en el uso de eficaces tecnologias
de caracter diagnostico y terapéutico, entre las que los medicamentos
tienen sin duda un protagonismo esencial.

Es un hecho cierto que en la actualidad, los medicamentos son
probablemente la herramienta terapéutica mas utilizada en la lucha
contra la enfermedad por el personal sanitario. Sin lugar a dudas, los
farmacos son los elementos de mayor ayuda en el desarrollo de la practica

habitual de los clinicos.>*

Tanto es asi, que parece dificilmente discutible que la evolucion
de la medicina ha ido e ira inevitablemente unida al desarrollo del
medicamento. Incluso en un futuro proximo, la medicina ira ligada a los
tratamientos medicamentosos individualizados en relacion a la genética
del paciente.

De hecho, la historia de la medicina moderna liga los grandes avances en
la prevencion, en el diagnostico y en el tratamiento eficaz de numerosas
patologias, con la disponibilidad de farmacos y descubrimientos en el
terreno farmacologico, ya que éstos han permitido situar a la medicina
en un nivel desconocido hasta ahora y con una importante capacidad de
actuacion frente a la enfermedad.

Asi, esta ampliamente aceptado el hecho de que ha sido, evidentemente
entre otros, gracias ala disponibilidad de nuevos y mejores medicamentos
en las ultimas décadas, que se ha conseguido un excelente nivel de
eficacia en la lucha frente a la enfermedad y frente a sus consecuencias.

Hoy se acumula una amplia experiencia en este sentido en el campo de la
medicina, porque se ha podido disponer incluso de suficiente capacidad
para evitar y/o curar determinadas enfermedades de manera definitiva
en algunos casos y casi definitiva en otros.
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Es en los medicamentos precisamente donde la medicina tiene puestas
muchas esperanzas, en relacion con los futuros avances que desde el
ambito del conocimiento cientifico permitiran conseguir mayores
éxitos ante las enfermedades mas prevalentes en la actualidad y que por
ello, son las responsables principales del aumento de mortalidad y de
morbilidad en la poblacion.

Actualmente incluso se comienza ya a vislumbrar la posibilidad de
disponer en breve plazo de medicamentos capaces de prevenirlaaparicion
de diversos tipos de cancer, y hay enormes esfuerzos de investigacion en
marcha para disponer de nuevos medicamentos frente a enfermedades
cronicas de alta prevalencia, como por ejemplo el mal de Alzheimer o
la diabetes.

En definitiva, puede afirmarse que gracias al avance cientifico que
muchos medicamentos han aportado a los profesionales sanitarios, asi
como gracias a la extension de la cobertura sanitaria a amplias capas de
la sociedad en el entorno de los paises desarrollados, se ha generalizado
el uso de medicamentos en la practica clinica y todo ello ha contribuido
a conseguir grandes beneficios en la salud de la poblacion.

1.2. Recursos Economicos en Salud

Hasta tal punto ha cobrado importancia el medicamento, que hoy no se
entiende bien la practica clinica sin estar asociada al uso generalizado
de ellos y es por esto, que nuestros sistemas sanitarios y los propios
ciudadanos, dedican muchos recursos economicos para sufragar los
gastos que el consumo de medicamentos supone para los presupuestos
sanitarios.

Puede constatarse asi, que los paises desarrollados destinan importantes
partidas presupuestarias para atender las necesidades sanitarias de la
poblacion vy asi, los paises de la Organizacion para la Cooperacion y
el Desarrollo Econémico (OCDE) invierten en salud en torno al 11%
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de su Producto Interior Bruto (PIB);®> en su mayor parte con recursos

destinados a sostener importantes sistemas de salud.

Actualmente en Europa, los Gobiernos y la sociedad dedican
aproximadamente el 2 % del PIB al gasto de medicamentos,® lo cual
da buena idea de la importancia social de la sanidad en general y en
concreto del uso de medicamentos.

La prestacion farmacéutica en Espana, comprende los medicamentos y
productos sanitarios, asi como el conjunto de actuaciones encaminadas
a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades
clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos individuales,
durante el periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible para

ellos y la comunidad.”

Esta prestacion es tan amplia que incluye cualquier molécula existente
en el mercado farmacéutico, y en Espana el planteamiento existente
considera que el destinatario final de la prestacion farmacéutica es el
ciudadano y en este sentido, no hay que olvidar, tal como se ha senalado
anteriormente, la importancia que tiene el medicamento en la lucha

contra la enfermedad.

El Sistema Nacional de Salud (SNS) espanol, es un sistema de enorme
interés para el abordaje de estudios y analisis en cuanto a la utilizacion
de medicamentos, ya que la prestacion farmacéutica en Espana tiene,
ademas de las caracteristicas senaladas anteriormente, una amplisima
cobertura desde hace ya muchos anos y una gran utilizacion en la practica
clinica cotidiana.

1.3. El Uso Racional de Medicamentos

El hecho de existir un uso creciente de los medicamentos en los paises
desarrollados, ha provocado que en las ultimas décadas los sectores
implicados en la produccion, utilizacion y consumo de medicamentos
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(gobiernos, gestores sanitarios, profesionales de la salud, profesionales
de la industria farmacéutica, la distribucion de medicamentos) hayan
mantenido una preocupacion constante y creciente por aspectos tales
como el abuso en el consumo de medicamentos, la automedicacion, la
consecucion de una adherencia eficaz a los tratamientos o el incremento
continuo del gasto farmacéutico no siempre justificado desde el punto
de vista de la mejora de la salud de los pacientes.

En el caso de Espana, esta preocupacion ha sido una constante en las
dos ultimas décadas y esto ha generado multitud de analisis y propuestas
para una mejor ordenacion del sector y conseguir un mejor uso del
medicamento. De hecho, la politica farmacéutica es hoy un componente
esencial en la politica sanitaria tanto en Espana como en cualquier
pais de nuestro entorno y forma parte de los programas de actuacion
relevantes de la administraciéon sanitaria.®

El objetivo de los programas desarrollados es conseguir un uso
adecuado de los medicamentos por lo que estos programas contemplan
habitualmente un conjunto de acciones sobre los diversos agentes
implicados: pacientes, profesionales responsables de servicios sanitarios
y otros agentes de la cadena del medicamento.

El interés por mejorar la calidad de la prestacion farmacéutica en los
sistemas sanitarios modernos, ha venido propiciando el desarrollo de
politicas de Uso Racional de Medicamentos (URM), enmarcadas en
directrices de diversos organos institucionales, destacando el papel que
en estas politicas han jugado las diferentes conferencias y documentos
en el ambito internacional >

Centrandonos en el ambito nacional, en Espana, la calidad de la
prestacion sanitaria y el impulso del URM también es un objetivo
prioritario, como se puede observar en las diferentes estrategias
trazadas por el Ministerio de Sanidad y Politica Social y la totalidad de

las Comunidades Autonomas.!*!?

Hay que senalar, que tanto desde el
6rgano central como desde las autonomias, se incluyen el impulso del

seguimiento farmacoterapéutico de pacientes en atencion primaria y en
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atencion especializada, como complemento de las politicas de URM.

Hay que senalar que para hablar con rigor del URM,* se hace
necesario comprobar que junto a medidas para un uso eficiente de
los medicamentos, se abordan acciones para el andlisis tanto de la
efectividad como de la seguridad de los tratamientos farmacologicos en
los pacientes de manera individual, dado que este es el objetivo esencial

de la utilizacion de medicamentos en la practica clinica.

Por tanto hablar de URM para los profesionales sanitarios sera hablar de
estrategias que aseguren el uso adecuado del medicamento, es decir que
se utilicen los medicamentos mas eficaces y seguros, acorde a la evidencia
mas reciente, y al menor coste posible para el conjunto de los recursos
economicos del sistema.

Todas estas estrategias deberian reflejarse en conseguir el objetivo
ideal de los profesionales sanitarios que es llegar al fin de curar las
enfermedades, aunque cuando esto no es posible, al menos se pretende
detener o ralentizar el proceso y reducir la sintomatologia de las mismas
en los pacientes, mejorando asi su calidad de vida. Y de forma ideal,
conseguir la prevencion de su aparicion en las personas es una aspiracion
de todo profesional de la salud, y se ha convertido en objetivo basico en

la salud publica moderna.
No obstante el uso de los medicamentos no esta exento de problemasy

por tanto la utilizacion de esta herramienta en salud puede conllevar un
riesgo implicito.

1.4. Riesgos para la salud por el uso de medicamentos

Es importante destacar que el uso de los medicamentos, ademas de servir
en términos potenciales para mejorar la salud de los pacientes, también
puede conllevar riesgos para la salud de los mismos.
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Es cierto que se exigen estudios de eficacia y seguridad para la puesta

en el mercado de un medicamento,!*?!

estudios que son requeridos
por las diferentes agencias de evaluacion de medicamentos existentes
en la actualidad, como elemento indispensable para la autorizacion y

comercializacion del mismo.

Estos estudios son el primer paso para la acreditacion de la calidad de los
medicamentos, de forma que aseguren que cuando un medicamento sale
al mercado lo hace con garantias de eficacia y seguridad, sin embargo
esto no significa que aun con estos requisitos, los medicamentos sean
inocuos o que siempre sean efectivos.?’ Por el contrario, podria decirse
que la yatrogenia es inherente al uso de los medicamentos en la practica
clinica,” y es con el uso de los medicamentos como estos problemas se

ponen de manifiesto.

Es el uso clinico generalizado el que pone de manifiesto por un lado, que
los medicamentos no son igualmente efectivos en todos los pacientes,*
dando posibilidad de constatar la variabilidad en la respuesta a los mismos
segun el paciente. Por otro lado, tras el uso clinico generalizado, también
se pueden comprobar muchas reacciones adversas que surgen tras la
utilizacion continuada del medicamento, por ser estas con frecuencia
reacciones adversas a medicamentos (RAM) con baja probabilidad de
aparecer y necesitar por tanto una utilizacion continuada o generalizada
en la poblacion.

Enla practica clinica es evidente desde hace mucho tiempo, que la terapia
farmacoloégica no siempre consigue llegar a dar el resultado terapéutico
esperado. Sencillamente a veces la farmacoterapia falla,* en ocasiones
puede producir efectos no deseados, originando problemas de salud en
el paciente como son las RAM, hablamos entonces de los problemas de
seguridad.

Pero a veces también puede suceder que la farmacoterapia no consiga el
resultado esperado en el paciente al que se prescribié un medicamento,
algo no menos importante, ya que entonces el problema de salud del
paciente persistira. Hablamos entonces de un problema de efectividad
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del medicamento.

Por tanto cuando hablamos de riesgos en la salud por el uso de
medicamentos, estamos hablando de problemas de seguridad que
estos producen y de problemas de inefectividad que estos tienen, y
que dependen en ultima instancia de las caracteristicas inherentes e
individuales del paciente y su entorno (edad, sexo, otras enfermedades,
etc.).

La manifestacion en la salud del paciente de estos riesgos por el uso
de medicamentos, son problemas de salud (nuevos o que ya tenia) que
estan directamente relacionados con el uso de algin medicamento.
Asi podemos establecer la relacion de un problema de salud unido a la
utilizacion de uno o varios medicamentos o en su caso a la no utilizacion
de estos.

1.5. La Seguridad del Paciente y el uso de medicamentos

A'lo largo de la historia se ha asumido que la evolucion en la asistencia
sanitaria, con una continua incorporacion de nuevas tecnologias y nuevas
terapias farmacologicas, incorpora multitud de beneficios para la salud
de la poblacion, pero también incorpora problemas para estos. Chantler®
en 1999 decia “la medicina era sencilla, poco efectiva y relativamente segura;
hoy es compleja, efectiva y potencialmente peligrosa”. En general, la asistencia
sanitaria se caracteriza por ser una actividad muy compleja la cual entrana
per se, riesgos potenciales a los que estan sometidos los pacientes. Por
citar algunos ejemplos, nos podemos encontrar problemas que van desde
una posible infeccion nosocomial a la que el paciente esta expuesto
por el simple hecho de ingresar en un hospital, una prueba diagnéstica
extraviada que da lugar a un retraso en el diagnostico, una alergia a un
medicamento que el personal sanitario desconocia o un fallo en la
identificacion de un paciente que hagaque seleadministren medicamentos
que no necesita. El paciente se encuentra en el centro de la asistencia
sanitaria lo que hace que esté en riesgo de sufrir “eventos adversos”.
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A principio de los anos 90,%%%” se publicaron algunos estudios que aunque
compartian limitaciones relacionadas con la variabilidad de la definicion
de efecto adverso, fueron importantes por motivar la puesta en marcha
de proyectos y politicas sanitarias cuyo objetivo ultimo es la reduccion
del riesgo, para garantizar la seguridad del paciente en su paso por el
sistema sanitario.

Es en el ano 1999, cuando el Instituto de Medicina de Estados Unidos,?
publica un informe titulado “IO ERR IS HUMAN” donde se logra situar
el problema como primera linea de batalla sociopolitica, al aportar
informacion relevante sobre la magnitud y consecuencias de los errores
en la atencion sanitaria, tanto en términos de morbilidad/mortalidad,
como en relacion con los costes economicos que ocasionan. Como
conclusiones mas importantes de dicho informe, se sitian la necesidad
de fomentar el cambio de la cultura punitiva a la cultura proactiva en
pro de poder establecer estrategias que ayuden a los sistemas a funcionar
con mejor calidad para cometer los minimos errores, y la necesidad de
transmitir a las organizaciones, alos profesionalesy alos ciudadanos , que
si el error entra dentro de la naturaleza humana también entra dentro
de la misma naturaleza las estrategias de solucion y/o de prevencion de
los mismos.

Es entonces cuando surgen las estrategias de Seguridad del Paciente
(SP), con el fin de identificar, analizar y gestionar los riesgos e incidentes
relacionados con los pacientes. De esta forma se pretende evitar, prevenir
o corregir los Eventos Adversos (EA) ocasionadas por laatencion sanitaria
que recibe el paciente.?

Cuando hablamos de EA en el marco de la seguridad del paciente,
generalmente nos referimos a “un incidente imprevisto y no intencionado
que produce una lesion al paciente y que estd relacionado con la asistencia
sanitaria mds que con la evolucion de la enfermedad” .*° Esta definicion incluye
todos los aspectos de la atencion sanitaria tales como el diagnostico y el
tratamiento, asi comolossistemasyequipamientos utilizados.***Por tanto
dentro de los EA ocasionados por la asistencia sanitaria encontramos los
relacionados con el uso de medicamentos, problemas de gran magnitud
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y evitabilidad como han puesto de manifiesto numerosos estudios.*****

En esta linea, las estrategias de SP mediante la aplicacion de modelos de
gestion de riesgos, pretenden incrementar la seguridad y abordar lineas
de trabajo utiles para evitar que los pacientes y ciudadanos puedan sufrir
efectos en su salud como consecuencia de la asistencia sanitaria prestada,
entre las que se encuentran el uso de medicamentos.*

En la actualidad la SP se considera una prioridad en la asistencia sanitaria
a nivel mundial. En las estrategias de SP han cobrado un protagonismo
especial aquellas que tienen relacion con la utilizacion de medicamentos,
que estan orientadas, entre otras finalidades no menos importantes, a
evitar los errores de medicacion o prevenir los efectos negativos en la

salud del paciente por el uso de medicamentos.

En Espana la implantacion de estas estrategias es una prioridad
como objetivo sociosanitario. Los diferentes planes de calidad de las
autonomias espanolas abordan el camino hacia la excelencia clinica y
principalmente desde el Ministerio de Sanidad y Politica Social Espanol
se esta impulsando, a través del Plan de Calidad para el Sistema Nacional
de Salud. En concreto una de las estrategias a desarrollar que contempla
dicho documento, es mejorar la seguridad del los pacientes atendidos
en los centros sanitarios del sistema nacional de salud, para lo que se
consideran diferentes objetivos, como la difusion del concepto de SP
entre los profesionales sanitarios y los sistemas de comunicacion de

incidentes relacionados con la SP entre otros.*?

Parece importante destacar la relevancia que tiene el hecho de
trabajar desde los propios servicios sanitarios y con el protagonismo de
profesionales y de pacientes en esta linea de SP, dado que el enfoque
conceptual con el que se orientan los trabajos que se enmarcan en esta
estrategia, tienen como fundamento la consideracion de la evitabilidad
de estos efectos negativos en la salud de los pacientes y por tanto, la
busqueda de los beneficios esperables en términos de salud.
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Los principales estudios de diferentes paises (tabla 1), pusieron de
manifiesto que los eventos adversos por medicamentos son un problema
de enorme magnitud en nuestros sistemas sanitarios, pero es el hecho de

su enorme evitabilidad, lo que hace que se puedan invertir recursos para

poder evitarlos o al menos minimizarlos.

Tabla 1. Principales resultados de los estudios multicéntrico de EA 'y EA
relacionados con la medicacién en diversos paises

Afode | Nde . EA relacionados
ESTUDIO realizacion | IN9resos | % con la medicacion
en el de EA
3,8

e hospital Prevenibles (%)

USA. Harvard Medical Practice 1984 30.195 ’ 19,4 17.7

Study (HMPS)>*®

Australia. Quality in Australian
Health Care Study (QAHCS)*

EEUU. Utah-Colorado Study

1992 14179 16,6 10,8 43,0

(UTCOS)* 1992 14.732 29 193 35,0
Nueva Zelanda® 1998 6.579 129 154
Dinamarca®® 1998 1.097 9,0
Reino Unido* 1999 1.014 11,7 14,4 52,9
Canadian Adverse Events Study
(CAES)® 2000 3.745 75 23,6
French Adverse Event Study
(ENEIS)® 2004 8.574
Pacientes hospitalizados 6,6 19,5 31,0
Causa Ingreso 40 387 47,0
Spanish Adverse Event Study 2005 5.624 9,3 374 34,8
(ENEAS)*

Estos estudios muestran variabilidad en los resultados obtenidos, lo cual
puede tener su origen en las diferentes definiciones de efectos adversos
de la asistencia sanitaria y diferentes metodologias para su deteccion,
utilizadas por los investigadores.

Aun asi la magnitud de los efectos adversos detectados en el ambito
hospitalario alcanza cifras nada despreciables que van desde el 3 al
16,5%. Estos estudios también pusieron de manifiesto como una de
las principales causas de los efectos adversos son los relacionados con

48 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Introducciéon

el uso de medicamentos, alcanzando porcentajes que van desde 11 al
40%. Casi todos los trabajos publicados muestran tasas de evitabilidad de
efectos adversos relacionados con el uso de medicamentos por encima
del 20%.

En el ambito nacional fue el estudio ENEAS* realizado en diferentes
hospitales de Espana, el que puso de manifiesto la magnitud de este
problema por primera vez en el pais. En este estudio se observo que el
37,4% delos efectos adversos tenian su origen en el uso de medicamentos.
Este dato no esta muy alejado del obtenido en otro estudio* nacional
desarrollado en atencién primaria que muestra resultados de errores de
medicamentos del 48,2%.

Elabanico de motivos que influyen en el hecho de que los medicamentos
puntualmente produzcan dano en el paciente es amplio y diverso. Son
numerosas y multiples las causas y los factores que pueden afectar a la
seguridad y/o a la efectividad de un tratamiento farmacologico y por
tanto, terminar causando danos en forma de problema de salud para el
paciente.

Muchos problemas de los conocidos como reacciones adversas son
inevitables, incluso en muchas ocasiones en la practica clinica se
consideran como una especie de precio* que hay que pagar para
conseguir el efecto del medicamento.

Pero en otras ocasiones, la no consecucion del objetivo del medicamento
en términos de inseguridad o de inefectividad tiene que ver con una
utilizacion inadecuada del mismo o una falta de vigilancia de sus

efectos.

La SP para minimizar los EA atribuibles al uso de medicamentos necesita
aplicar una adecuada gestion de riesgos.***

Cualquier modelo de gestion de riesgos* trata de poner en marcha

procesos que sean capaces de detectarlos, alcance o no al paciente, poder
analizarlos, conocer sus causas y saber como se generaron para tomar
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medidas de actuacion dirigidas a prevenir o minimizar su ocurrencia.
Las medidas deben ir dirigidas a: (1) Reducir la posibilidad de aparicion
de errores; (2) Hacerlos visibles y detectarlos a tiempo, en el caso de
que se produzcan, para interceptarlos antes de que lleguen al paciente;
y (3) Minimizar la gravedad de las posibles consecuencias de los errores,
en caso de que fallen las medidas anteriores y los errores lleguen al
paciente.” Un ejemplo de acciones implantadas para evitar errores de
medicamentos (EM) es la informatizacion de la prescripcion orientadas
a evitar errores de transcripcion realizadas a mano por el médico, o el
sistema de dispensacion de dosis unitaria dirigidas a prevenir errores en
la administracion, evitando asi dosis mayores o menores a las establecidas
en la prescripcion.

Los avances dirigidos a la implantacion de la gestion de riesgos
relacionados con el medicamento han tenido un protagonismo mas
desarrollado en el ambito hospitalario, donde no hay que olvidar que
ocurre el mayor namero de EA por medicamentos. Esto puede ser debido
entre otros factores, a que el proceso de utilizacion de medicamentos es
mas complejo, estan implicados un nimero considerable de personal
sanitario (médicos, enfermeria, farmacéuticos o auxiliares de farmacia,
entre otros), y en general, el paciente esta sometido a una mayor asistencia
sanitaria, por lo que se incrementa la probabilidad de producirse un
error. Sin embargo, la mayoria de los pacientes entran en contacto de
manera mas frecuente a lo largo de la vida con otros servicios sanitarios,
ya que ni todos los pacientes han pasado por el hospital, ni el paso por
el hospital cuando se produce, afortunadamente, es prolongado en la
mayoria de los casos.

Sin lugar a dudas estamos asistiendo a un incremento continuo de
pacientes cronicos, pluripatologicos y polimedicados, y como
consecuencia la utilizacion de medicamentos es a dia de hoy un
componente cotidiano en la vida del paciente no hospitalizado, en
la poblacion en general. No obstante los riesgos derivados de los
medicamentos no son exclusivos del ambito hospitalario y pueden
contemplarse en otros escenarios como en las consultas medicas de AP,
consultas de enfermeria, oficinas de farmacia, o en el propio domicilio del
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paciente y hay que tener claro que en muchos casos los riesgos derivados
de los medicamentos podrian evitarse con un adecuado seguimiento del
paciente o del proceso de uso de su farmacoterapia.*®

1.6. La Atencion Farmacéutica

Desde el ambito académico y profesional se vienen desarrollando hace
tiempo diversas iniciativas destinadas a la prevencion y a la deteccion
precozde los problemas de salud que se derivan del uso de medicamentos,
a partir del denominado enfoque de Atencion Farmacéutica, que en
el caso de Espana se inicia en torno a 1990, a raiz de la publicacion
del articulo “Oportunidades y responsabilidades en Pharmaceutical Care” de
Hepler y Strand,* comenzando el proceso de socializacion del concepto
de atencion farmacéutica de una forma gradual y paulatina.

El concepto Pharmaceutical Care es traducido en aquellos momentos
en Espana por Atencién Farmacéutica (AF), y a partir de ahi puede
decirse que el objetivo que se persigue es consolidar entre la profesion
farmacéutica los tres puntos clave del Pharmaceutical Care:*

* Responsabilizarse del resultado del tratamiento farmacolégico que
se dispensa.

® Seguimiento del curso de la farmacoterapia para poder conocer
resultados.

¢ Compromiso directo con los pacientes para conseguir mejorar su
calidad de vida con el uso de los medicamentos.

Siendo este el objetivo ultimo de la AF, el proceso de consolidacion atn
esta sin finalizar. En aquel momento se defini6 Atencién Farmacéutica
como: la provision responsable de la farmacoterapia con el proposito de
conseguir resultados concretos que mejorasen la calidad de vida de cada
paciente.”!
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Sin embargo, este término genero entre la profesion farmacéutica y
también en otras profesiones sanitarias diversas interpretaciones, que
entre otras consecuencias, dificultaron laimplementacion de esta practica
como herramienta para la prevencion y la resolucion de problemas de
salud relacionados con los medicamentos.”

Con el fin de acabar con la variabilidad de las interpretaciones y con el
objetivo de generar consenso en la profesion, el Ministerio de Sanidad
y Consumo reunié un grupo de expertos para unificar criterios, el
trabajo de este grupo profesional dio como resultado un Consenso sobre
Atencion Farmacéutica de gran importancia.”

Este trabajo vino a clarificar el concepto de AF, separando nitidamente
entre aquellas actividades que el farmacéutico realiza y cuyo fin es el
medicamento en si mismo, de aquellas actividades y servicios que el
farmacéutico realiza orientadas al paciente, al conjunto de estas ultimas
son a las que se le conoce desde entonces como AF. Las actividades y
servicios de AF son la dispensacion, la indicacion farmacéutica, la
farmacovigilancia, la formulacién magistral o la educacion sanitaria, y
a estas se anadi6é un nuevo servicio: el seguimiento farmacoterapéutico
(SFT), cuya definicion y actividad coincide con la traduccion de
Pharmaceutical Care. Por tanto hacer SFT es una de las actividades
orientadas al paciente que el farmacéutico puede llevar a cabo cuando
esta realizando AF, y cuyos objetivos son la prevencion, deteccion y
solucion de Resultados Negativos asociados a la medicacion (RNM).** De
aqui se desprende que seguimiento farmacoterapéutico es sinonimo de
Pharmaceutical Care, ambos tienen el objetivo de mejorar los resultados
de la farmacoterapia del paciente de forma sistematica y documentada
a través la deteccion, resolucion y prevencion de los problemas de salud
asociados al uso de medicamentos.”

En definitiva la AF es el conjunto de procedimientos encaminados a la
optimizacion de los tratamientos, exentos de danos para los pacientes, y
trata de evaluar de forma individualizada la historia farmacoterapéutica
del paciente utilizando procedimientos sistematicos y documentados,
detectar posibles fallos o danos derivados y, resolver y prevenir junto al
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resto del equipo de salud problemas relacionados con los mismos.

Ademids podemos decir que el proceso de SFT coincide con los
aspectos claves de la gestion de riesgos: (a) prevencion de danos por
medicamentos; (b) deteccion de danos y sus causas; y (c) resolucion
de problemas relacionados con la medicacion.” EL SFT esta centrado
y personalizado en el paciente y contribuye a minimizar los riesgos
en aquellas areas de la terapia farmacologica que no alcanza resolver
las actuaciones orientas a los Errores de Medicamentos (EM) o a las
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), como son la necesidad o
la efectividad de los tratamientos.

Por todo lo expuesto anteriormente, podriamos decir que hablar de
estrategias de SP en el uso de los medicamentos, es o deberia ser, hablar
de AFy SFT como ejemplo de modelo de gestion de riesgos relacionados
con el uso de los medicamentos en los pacientes.

Parece claro que ambas practicas comparten objetivos, y encajan dentro
de los principios de la Gestion de la Calidad Total en los sistemas
sanitarios modernos y el fomento de la Excelencia Clinica,” en los que
se busca la satisfaccion del usuario, la implicacion activa de todos los
profesionales responsables de su salud, asi como la incorporacion de las
estrategias necesarias para la mejora continua de las actividades clinicas
que se realizan.

1.7. Concepto de Resultados Negativos asociados a la Medicacion
(RNM)

En el inicio de la AF en Espana (anos 90) y en este ambito, al conjunto
de las experiencias no deseables en el paciente cuando se instaura una
terapia farmacologica, se identificaron como Problemas Relacionados
con los Medicamentos (PRM), de forma que se entendia que siempre que
el paciente estaba experimentando un problema salud o sintomatologia
y ésta tenia una relacion identificable o sospechada con la terapia
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farmacologica el paciente, estaria sufriendo un PRM".

Un PRM se definié en el Primer Consenso de Granada sobre Atencién
Farmacéutica, como un problema de salud que es consecuencia de
fallos de la farmacoterapia, que esta producido por diversas causas y que
conducen a que no se alcancen los objetivos terapéuticos o se produzcan
efectos no deseados.”®

Se describi6 la cadena de acontecimientos que se produce en los fallos
de la farmacoterapia, estableciéndose tres niveles bien definidos: las
causas que provocan los fallos de la farmacoterapia, los propios fallos de
la farmacoterapia y las consecuencias de estos sobre la salud del paciente:

(Fig.1)

FALLOS EN LA CONSECUENCIAS
Pl FARMACOTERAPIA EN LA SALUD

Dependientes del medicamento

Dependientes del paciente Por Necesidad Problemas en salud
. . . Mal control de una
Dependientes del prescriptor Por falta de Efectividad
enfermedad

Por falta de Seguridad

Dependientes del farmacéutico Efecto no deseado

Dependientes del sistema

Figura 1. Cadena de acontecimientos que se producen en los fallos de la
farmacoterapia

La morbilidad ocasionada cuando la farmacoterapia falla, es la
manifestacion clinica o biosocial de PRM no resueltos y que puede ser
reconocida por el paciente, por el cuidador o por el clinico.

En caso de no detectarse y no resolverse, la morbilidad relacionada con
medicamentos puede conducir en ocasiones a provocar una mortalidad
relacionada con medicamentos, lo cual constituiria el fracaso terapéutico
definitivo.

De hecho, la morbilidad relacionada con los medicamentos ha sido

reconocida como un problema de gran magnitud en los sistemas
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sanitarios, tanto por sus repercusiones sociales y humanas como por las

implicaciones sociales que de ella derivan,’**!

y ha constituido la base en
la que se apoyan muchas de las medidas adoptadas por las instituciones

sanitarias del pais.

La definicion del concepto de PRM en Espana no vino a resolver los
conflictos conceptuales en cuanto a la asuncién de una unica definicion;
como se ha comentado anteriormente, lejos de eso se sucedieron las
publicaciones donde el concepto PRM incluia aspectos relacionados
con el proceso de utilizacion de medicamentos, como por ejemplo el
incumplimiento del tratamiento farmacolégico o aspectos de resultados
en salud del paciente, como la inseguridad de un medicamento concreto

que producia una RAM en el paciente.

A partir de 2004 y al objeto de debatir pautas de actuacion en AF en
Espana y difundir su conocimiento, se constituy6 el “FORO de Atencion
Farmacéutica” (FORO) como un grupo de debate en torno a la AF
compuesto porel Consejo Generalde Colegios Oficialesde Farmacéuticos,
la Real Academia Nacional de Farmacia, las sociedades cientificas de
Farmacéuticos de Atencion Primaria, Farmacia Comunitaria y Farmacia
Hospitalaria del pais, la Fundacion Pharmaceutical Care Espana, el
Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica de la Universidad de
Granada y el Ministerio de Sanidad y Politica Social.

Entre otros objetivos, FORO fue obteniendo el resultado del consenso de
los participantes respecto a conceptos basicos, diferenciando claramente
“resultado negativo de lamedicacion: RNM” como indicador de resultado
en salud del paciente por el uso de los medicamentos (o sea producir
dano no intencionado al paciente por el uso de los medicamentos) y los
“problemas relacionados con los medicamentos: PRM” como causa de
los RNM en un sentido amplio.®

Sin duda, este trabajo de FORO de consenso e inédito en Espana hasta
ahora, ha genero el caldo de cultivo que propicie el avance en la difusion
y el conocimiento de los RNM y por tanto, en la deteccion, prevencion
y resolucion de los mismos desde el respeto a las peculiaridades de
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cada ambito asistencial: atencion primaria, atencion especializada y la
farmacia comunitaria. Estas peculiaridades son relevantes en la eleccion
y diseno del método para el abordaje, y la instauracion de diferentes
estrategias que busquen la consecucion del objetivo ultimo de la AF,
como elemento clave para la seguridad del paciente en lo que se refiere
al uso de medicamentos, y por tanto consolidarse como método para
la resolucion y prevencion de los problemas de salud generados por su
utilizacion.

De esta forma el Tercer Consenso de Granada® en 2007 incorpora estas
definiciones, donde RNM son “problemas de salud, cambios no deseados
en el estado de salud del paciente atribuibles al uso (o desuso) de los
medicamentos”. Para medirlos se utiliza una variable clinica (sintoma,
signo, evento clinico, medicion metabdlica o fisiologica, muerte), que
no cumple con los objetivos terapéuticos establecidos para el paciente.
El Tercer Consenso de Granada incorpora una clasificacion para la
identificacion de los diferentes tipos de RNM (Figura 2).

Necesidad

Problema de Salud no tratado. El paciente sufre un problema de salud asociado a no
recibir una medicacién que necesita.

Efecto de medicamento innecesario. El paciente sufre un problema de salud asociado
a recibir un medicamento que no necesita.

Efectividad

Inefectividad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una
inefectividad no cuantitativa de la medicacion.

Inefectividad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una
inefectividad cuantitativa de la medicacion.

Seguridad
Inseguridad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una
inseguridad no cuantitativa de un medicamento.

Inseguridad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una inse-
guridad cuantitativa de un medicamento.

Figura 2. Clasificaciéon de Resultados Negativos asociados a la medicacion (RNM).

Tercer Consenso de Granada®
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FORO acepta este término y lo define como “los resultados en la salud
del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados
al uso o fallo en el uso de medicamentos”

Segiun FORO, PRM son “aquellas situaciones que causan o pueden causar la
aparicion de un resultado negativo asociado al uso de los medicamentos”. Este
nuevo concepto esta asociado al proceso de uso del medicamento, son
en definitiva factores de riesgo de aparicion de un RNM. FORO propone
un listado no exhaustivo ni excluyente de PRM que pueden senalarse
como causas de un RNM (Fig. 3).

Administracion erronea de medicamentos
Caracteristicas personales

Conservacion inadecuada

Contraindicacion

Dosis, pauta y/o duracién no adecuada
Duplicidad

Errores en la dispensacion

Errores en la prescripcion

Incumplimiento

Interacciones

Otros problemas de salud que afectan al tratamiento
Probabilidad de efectos adversos

Problema de salud insuficientemente tratado
Otros

Figura 3. Listado de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM).

Tercer Consenso de Granada. 20075+

1.8. Los Resultados Negativos asociados a la Medicacion como
problema de salud publica y sus costes

Son numerosos los autores que a lo largo de las dltimas décadas han
puesto de manifiesto la magnitud de los RNM en los distintos escenarios
de los sistemas sanitarios mundiales. De los diferentes estudios
obtenemos datos muy variables y en muchas ocasiones estos datos no son
comparables entre ellos, ya que bajo el abanico de RNM se han englobado
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numerosos términos y definiciones (RAM, efectos adversos, incidentes
por medicamentos, problemas relacionados con los medicamentos,
acontecimientos adversos relacionados con los medicamentos, errores
de medicacion, fracaso terapéutico, etc.), asi como una amplia gama de

metodologias a la hora de detectarlos.*"**%

Ernsty Grizzle® en 2001, publicaron datos sobre el coste de la morbilidad
y la mortalidad asociada a los medicamentos de 177,4 billones de ddlares
para el ano 2000. El coste medio por cada tratamiento erréoneo fue de
977 dolares y el coste ascendié a 1488 dolares cuando se asociaron
tratamientos erroneos y nuevos problemas de salud originados por los
medicamentos. Estos datos se obtuvieron en base a una actualizacion del
modelo de estimacion de costes asociado con la morbilidad y mortalidad
relacionada con los medicamentos disenado por Jonson y Bootman,* los
cuales ya publicaron en el ano 1995 que un 20% de las hospitalizaciones
en Estados Unidos eran debidas o estaban relacionadas con el uso
erréoneo de medicamentos y que el coste de estos se situaba entre 76 y
136 billones de dolares.

Kanjanarat et al® en una revision sistematica de 10 estudios publicados
entre el ano 1994y el 2001, obtuvieron una frecuencia media de eventos
adversos relacionados con los medicamentos en pacientes hospitalizados
del 1,8%, y de los cuales una media del 35,2% eran evitables.

En una revision bibliografica® de estudios publicados entre el ano 2004 y
2007 se vio como el coste atribuido a la aparicion de los eventos adversos
relacionados con los medicamentos (EAM) en el paciente durante
la hospitalizacién, suponia un incremento entre 2.013 y 3.244 $ por
paciente. Este coste era principalmente atribuido a la prolongacion en la
estancia hospitalaria y a los tratamientos adicionales. Ademas segun los
estudios revisados el coste de los EAM aumentaba hasta un 50%, cuando
aumentaba la gravedad del EAM. En términos de mortalidad, los EAM,
aumentaban hasta un 1,88 IC95% (1,54-2,22), el riesgo de morir del

paciente.
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En esta misma revision se obtuvieron datos sobre el coste asociado a los
efectos adversos relacionados con la medicacion (EAM) a nivel nacional
para el ano 2005, estimandose que el coste global para el sistema de
salud espanol ocasionado por los EAM oscil6 entre 450 y 790 millones
de. Y alrededor de 91 millones de costaron los errores de medicacion.

Los datos aportados por los estudios en la década de los 90 sobre ingresos
hospitalarios motivados por incidentes por medicamentos, indican una
amplia variabilidad en los resultados, probablemente originados por el
tipo de incidente registrado, método de deteccion utilizado y ambito
de estudio. No obstante y a pesar de las diferencias, la magnitud del
problema sigue siendo elevada y costosa, con una incidencia del 3,5%
cuando lo que se registran son RAM, llegando hasta el 8% cuando se
incluyen ademas otros efectos negativos de la medicacion.” Ademas
practicamente la mitad de estos ingresos serian evitables.

Otros autores ponen de manifiesto que la morbilidad relacionada con
los medicamentos potencialmente evitable ha sido asociada con el
4,3% de las admisiones a unidades de hospitalizacion. En el 91% de
los casos estas admisiones han sido relacionadas con la prescripcion
(35%), monitorizaciéon de los medicamentos (26%) y adherencia a los
tratamientos farmacolégicos (30%).%

Los estudios realizados en Espana®®

indican que la magnitud
asistencial y economica de los RNM es similar a las de otros paises de
nuestro entorno. En el ambito nacional se estudiaron los PRM como
causa de ingreso hospitalario obteniendo casi un 12% de pacientes que
ingresaron por PRM. De estos casos, se consideraron evitables un 68,4%
de los ingresos. La mayoria de los ingresos evitables tuvieron su causa en
el incumplimiento de la medicacion, seguidos de ausencia de profilaxis

y monitorizacion o seguimiento inapropiado.

Otros autores también analizaron la prevalencia, caracteristicas y factores
de riesgo asociados a los PRM que requerian un ingreso hospitalario,
obteniendo resultados del impacto econémico estimado para unos 2.300
ingresos con un coste aproximado es de 360.000 euros al ano.*!
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En 2001, Baena et al. encontraron una prevalencia de RNM como motivo
de consulta en el servicio de urgencias de un hospital del 33,2%, con una
evitabilidad del 73,2% y con un coste asociado a lo largo de un ano de
12 millones de euros.®** Se identificaron los RNM mas relevantes siendo
estos los problemas osteoarticulares, los signos y sintomas mal definidos,

y las alteraciones nerviosas, digestivas y sanguineas.™

En 2003, Garcia et al” obtuvieron datos de prevalencia de RNM como
causa de la visita a urgencias de un hospital del 24,4%, de los cuales
el 83,9% fueron evitables. Estos datos son bastante similares con los
encontrados por Baena et al. en 2001, y cabe destacar que ambos autores
utilizaron la misma definicion de RNM y la misma metodologia en la

deteccion y analisis de los mismos.

Todos estos datos ponen de manifiesto la elevada morbilidad e
importante repercusion econémica que suponen hoy en dia los RNM
en los pacientes.

1.9. Factores que influyen en la aparicion de RNM

Para hablar de losfactores que influyen en laaparicion de losRNM hay que
hacer hincapié en que los RNM pueden estar relacionados con multitud
de causas. Desde que un medicamento es seleccionado por un médico
para ser prescrito a un paciente con el objetivo de mejorar su estado de
salud, hasta que el paciente lo utiliza (o no) y es absorbido, distribuido,
metabolizado y eliminado, hay numerosos factores que intervienen y

que pueden ser causa del origen de un RNM en el paciente.
De forma general podemos abarcar tres grandes bloques de causas:
* Problemas en la prescripcion.

® Factores relacionados con el paciente.
* (ausas inherentes al medicamento.
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1.9.1. Causas relacionadas con la prescripcion que originan RNM

Para conseguir de manera efectiva el objetivo que se plantea un médico
con un tratamiento farmacolégico, es una cuestion decisiva asegurar la
eleccion del medicamento adecuado para un paciente concreto y para
la situacion clinica especifica en base al conocimiento cientifico vigente,
tal como indica la OMS en la definicién de URM.*!

Puede existir un problema derivado del uso de un medicamento cuando
se realiza una Prescripcion Inadecuada (PI), entendiendo esta cuando
el riesgo de sufrir efectos adversos es superior al beneficio clinico,
especialmente cuando existe evidencia de la existencia de alternativas
terapéuticas mas seguras y/o eficaces. La PI también incluye el uso de
farmacos con una mayor frecuencia o mayor duracion de la indicada, el
uso de farmacos con un elevado riesgo de interacciones medicamento-
medicamento o medicamento-enfermedad, y farmacos duplicados o
de la misma clase si se esta utilizando un farmaco no adecuado para el
paciente concreto, o bien si existen otras alternativas mas efectivas o mas
seguras.”

Por tanto cuando hablamos de RNM que tienen su origen en la
prescripcion podemos estar frente a problemas de seguridad o de
efectividad de los medicamentos.

No obstante en la eleccion de la terapia farmacologica juega un papel
fundamental para conseguir el objetivo clinico las caracteristicas del
paciente, la propia patologiay el uso de otros tratamientos farmacologicos
que tome el paciente, factores que habria que tener en cuenta.

Los RNM con origen en la prescripcion han sido estudiados y descritos
por algunos autores, los cuales han utilizado distintas definiciones

9 inadecuadaterapéutica,” errores

como son: prescripcion inapropiada,
de medicacion (medicamento no recomendado para la indicacion
que pretende tratar),* acontecimiento adverso a medicamento (como

la omisiéon de la prescripcion de un medicamento)®, tratamientos
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inadecuados,” PRM2 y PRM8.%

Un problema de salud que no esta siendo tratado, existiendo
tratamiento para €l, es en muchas ocasiones un RNM, con origen en
la prescripcion. La magnitud de este problema, bajo el término PRM1
con diferentes definiciones, ha sido estudiada por algunos autores:
Tafreshi et al,% utilizando la clasificacién de PRM de Strand et al.>” del 90,
encontraron casi un 4% de problemas debidos a la falta de prescripcion
de un medicamento. Tuneu et al.*® en estudio realizado en el servicio de
urgencias del hospital Sant Pau de Barcelona en al ano 2000, utilizando
la clasificacion de PRM propuesta por Cipolle et al.,” encontraron que
el 26% de pacientes necesitaban un medicamento que no usaban.
Baena et al® en 2001, en estudio realizado para determinar la prevalencia
de PRM entre los usuarios de un servicio de urgencias de un hospital
con la clasificacion del 2° Consenso de Granada,'” obtuvieron una
prevalencia de problemas relacionados con la falta de tratamiento para
un problema de salud que el paciente tenia de 9,4%.

Aunque son numerosos los investigadores que han profundizado en
la investigacion de los problemas de prescripcion relacionados con los
medicamentos, hay que hacer la salvedad que no en todos los casos
se esta midiendo resultados negativos en el paciente, o dicho de otro
modo, no siempre se esta midiendo el efecto negativo sobre la salud del
paciente que tiene como causa la prescripcion o la falta de prescripcion
de un medicamento.

Para poder hacer visible esta diferencia en los objetivos de los diferentes
estudios, podemos basarnos en el modelo de analisis de la calidad de la
atencion sanitaria de Donabedian'” adaptado por Farris et al'”® en el
que se distinguen las dimensiones de la calidad en la atencion sanitaria,
en estructura (los recursos de los que se disponen), proceso (lo que se
hace) y resultado (el cambio en el estado de salud consecuencia del
servicio prestado). Fig. 4
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ELEMENTOS

ELEMENTOS DE

RESULTADOS

ESTRUCTURALES

Caracteristicas de la
poblacién, instituciones,
pacientes, proveedores
de salud.

Ejemplo: localizacion
geografica o accesi-
bilidad de los centros
sanitarios, disponibilidad
de las tecnologias, expe-

PROCESO

Proceso de eleccién de
tratamientos, etapas en el
tratamiento, procedimien-

to de uso de los servicios.

Ejemplo: uso de terapias
eficaces, uso de pruebas
diagnosticas, retraso en

los tratamientos (incluido
el tiempo de espera), etc.

Muerte, curacion,
reacciones adversas,
reingresos hospitalarios,
satisfaccion del pacien-
te con la asistencia,
RNM, calidad de vida

del paciente, uso de los
recursos (coste, duracion
de la estancia hospitala-
ria, etc.)

riencia clinica, tamano del
hospital, etc.

Figura 4. Modelo de Donabedian™' de analisis de la calidad de la atencion

sanitaria

El resultado o cambio en el estado de salud del paciente como
consecuenciadel servicio prestado (en nuestro caso, de la prescripcion de
un medicamento o la falta del mismo), puede ser positivo o negativo.

Cuando estudiamos los RNM, estamos estudiando resultados de salud
negativos en el paciente, ya que la aparicion de estos requiere de una
nueva intervencion con el fin de eliminarlos.

Los fallos en la estructura y en el proceso puede no ser el origen de
un resultado negativo en la salud del paciente. Pues bien algunos de
los estudios anteriormente citados, estudian elementos de proceso con
origen en la prescripcion, si clarificar si el resultado final en la salud del
paciente fue negativo.

En este trabajo, la definicion de RNM"* y la metodologia utilizada'® es
referente a la deteccion de resultados negativos en la salud del paciente
relacionados con el medicamento, es decir un problema de salud
que el paciente tiene y que es consecuencia del uso o no de un unico
medicamento (o en su caso estrategia terapéutica).
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1.9.2. Factores relacionados con el paciente

Tras la prescripcion de un medicamento, entra en la ecuacion el paciente
y/o el cuidador y su actitud frente a los medicamentos que ha de tomar.
El primer paso tras la prescripcion de un medicamento es la adquisicion
del mismo, y tras esta el paciente juega un papel fundamental para
conseguir la efectividad y la seguridad del tratamiento.

1.9.2.1. Variabilidad de respuesta

La cuestion relativa a la variabilidad de respuesta'” del paciente ha
sido ampliamente estudiada, y son muchos los autores que describen
la variabilidad que existe en la respuesta a un farmaco o tratamiento
farmacolégico entre los diferentes pacientes. Esta variabilidad'” puede

estar provocada por:

® Factores farmacocinéticos: factores que alteran los procesos de
absorcion, distribucion, metabolismo y eliminacion, y por lo tanto
producen variaciones entre la dosis administrada y el nivel plasmatico

que se alcanza.

® Factores farmacodinamicos: son factores que alteran la sensibilidad
del organismo al farmaco y por lo tanto la relacion entre los niveles
plasmaticos y los efectos.

Son mas frecuentes los casos en los que la variabilidad es una cuestion
cuantitativa, o lo que es lo mismo, lo que provoca que el efecto deseado
de un farmaco y su intensidad depende en definitiva de la cantidad de
farmaco o de su concentracion en el sitio de accion, y ésta se afecta no
solo por la dosis administrada sino por determinados factores o variables

asociadas al paciente o al propio fairmaco.'*1"
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Cuando el efecto es cualitativamente o cuantitativamente “anormal” se
habla de reacciones idiosincrasicas, causadas por diferencias genéticas en
relacion a las enzimas metabolizadoras de farmacos que tienen algunos
individuos.

En relacion a la variabilidad cuantitativa, (factores farmacocinéticos),
el efecto terapéutico guarda mayor relaciéon con la concentracion
plasmatica que con la cantidad total existente en el organismo, de forma
que podemos diferenciar entre:

* un nivel terapéutico por debajo del cual no se aprecia actividad
farmacoloégica, con lo cual estarifamos ante un fracaso terapéutico.

® un nivel superior o téxico por encima del cual aparecen los efectos
indeseables del farmaco.

* una zona intermedia, denominada intervalo terapéutico, en el cual
las concentraciones son a la vez activas y no toxicas. Esta es la dosis

correcta para el paciente en cuestion.'”

El indice terapéutico (cociente entre la concentracion minima toxica
y la concentracion minima eficaz) es un valor variable, ya que algunos
farmacos tienen un indice terapéutico muy reducido, y éste debe ser
conocido para mantener la concentracion de medicamento dentro del

intervalo terapéutico y evitar concentraciones toxicas.

De cualquier forma, es importante tener presente que el intervalo
terapéutico es propio de cada paciente y que las condiciones fisiologicas
y patologicas de cada uno, hacen que exista variabilidad entre lo que
describe la bibliografia de un medicamento y su comportamiento en
un paciente concreto, hecho que obliga a un acercamiento, lo mas
aproximado posible, a la realidad del intervalo terapéutico del paciente
con quién se esté actuando.

Dado que en términos generales las pautas de dosificacion pretenden
obtener una rapida eficacia terapéutica, mantener una concentracion
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plasmatica activa y constante dentro del intervalo terapéutico y también
evitar fenomenos de acumulacion que puedan dar lugar a efectos
toxicos, es evidente que no s6lo es importante la dosis; también la
frecuencia de administracion del farmaco es clave para la consecucion
de esos objetivos, y el ritmo debe marcarlo el hecho de que la cantidad
absorbida ha de ser igual a la cantidad eliminada en cada intervalo de
dosificacion, consiguiendo una concentracion plasmadtica constante.
Una administracion demasiado frecuente hace que se sobrepasen las

concentraciones toxicas.

Si la pauta de administracion es inferior a la necesaria se producira el
efecto de balanceo, donde se alternan fases de actividad e inactividad

terapéutica.'”

Al igual que ocurre con la dosis, una frecuencia de
administracion apta para unos pacientes no tiene por qué ser buena

para otro, requiriendo una adaptacion de la misma.

Pero ademas, la variabilidad en la respuesta a un medicamento también
depende de (factores farmacodinamicos), que alteran la sensibilidad
del organismo al farmaco y por tanto hace que la respuesta sea diferente.
Incluidos en estos factores se encuentran factores fisiologicos, patologicos
y/ o0 yatrogénicos.

* Factores fisiologicos

Entre los factores fisiologicos encontramos factores genéticos como la
edad o el sexo, habitos dietéticos, la ingesta de alcohol o el habito de
fumar.

— Edad

Hay que considerar la edad como un factor esencial en la variacion de

los parametros farmacocinéticos de los farmacos.

Puedensenalarsevarios periodosde edad condiferentescomportamientos
fisiologicos que afectan a éstos parametros: el nacimiento, la infancia, la
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edad adulta y la vejez.'™

Los recién nacidos y los jovenes son mas susceptibles a los farmacos,
especialmente los recién nacidos ya que la funcion metabolica es menos
activa debida a su inmadurez, a esto hay que sumar la inmadurez renal,
hecho que propicia la toxicidad de los medicamentos en este grupo de
edad. Por otra parte los ancianos presentan un metabolismo maslento que
el adulto, una menor dotaciéon enzimatica del higado y una disminucion
de la funcion renal, por lo que igualmente son mas susceptibles a ciertos
farmacos. Se puede decir que los farmacos tienden a producir mayores
efectos y mas prolongados en los extremos de la vida.'?%1%”

También esimportante teneren cuentaqueamedidaque aumentalaedad,
aumenta la media de enfermedades cronicas que padecen los pacientes,
es decir nos encontramos con personas mayores pluripatologicas a lo
que se asocia un mayor consumo de medicamentos, y por tanto un mayor

riesgo de que aparezcan interacciones entre ellos.57!10115

La edad del paciente es una caracteristica a tener en cuenta a la hora
de establecer un tratamiento, tanto para la eleccion del medicamento
como para la eleccion de la dosis y posologia mas adecuada. Muchos
son los estudios que describen la relacion entre la edad del paciente y
la aparicion de RNM.6+66708086.116125 Epy geperal este aumento del riesgo
esta relacionado con el aumento de la edad y ademas puede generar o
contribuir al ingreso hospitalario de los pacientes.

— Sexo

El sexo es otro factor fisiolégico a considerar. Las diferencias frente a
los medicamentos que presentan hombres y mujeres no estan del todo
claras, aunque si es cierto que parecen estar influidas por condicionantes

hormonales que influyen en el metabolismo.'07124

En la bibliografia consultada el sexo presenta resultados dispares, algunos

autores lo relacionan claramente con la aparicion de RNM 5716119125127 g ey

otros parece no existir asociacion con el evento investigado.®-0686.96.120.126-151
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En todos aquellos donde se observo asociacion entre el sexo yla aparicion
de eventos no deseables derivados de los medicamentos, esta lo fue con

el sexo femenino.”"%2

En lo que se refiere a factores relacionados con determinados habitos de
los pacientes, podemos destacar aquellos que con mayor frecuencia se
presentan como factores de riesgo de la aparicion de RNM. Entre otros
encontramos los habitos dietéticos, el consumo de alcohol y el habito
tabaquico.

— Habitos Dietéticos
Respecto a los alimentos se ha de senalar dos aspectos diferentes:

a) La ingesta simultanea de alimentos y medicamentos puede afectar
a las propiedades farmacocinéticas de los ultimos, en especial a la
biodisponibilidad. La ingesta de alimentos puede modificar la velocidad
del vaciado gastrico o la estimulacion de la secrecion biliar.

El ayuno aumenta la velocidad de absorcion de los medicamentos
administrados por via oral.’* De forma general podria afirmarse que
la forma mas adecuada de tomar un medicamento es con el estomago
vacio y con la ayuda de un vaso de agua.'®® Sin embargo la modificaciéon
de la absorcion de los farmacos por los alimentos no suelen tener
consecuencias clinicas relevantes.'”

b) Las interacciones alimentos — medicamentos
Al igual que ocurre con las interacciones entre medicamentos,
determinados alimentos pueden modificarlaaccion delos medicamentos
como consecuencia de una sinergia o un antagonismo, provocando un
efecto diferente al esperado de la terapéutica.'®

— Alcohol

El efecto del alcohol sobre el metabolismo de los fairmacos depende de
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la cantidad y de su caracter agudo o crénico.

La ingesta cronica de alcohol, suele traducirse en una accion inductora
enzimatica, disminuyendo los mniveles séricos de determinados
medicamentosy por tanto su efecto terapéutico; mientras que el consumo
puntual de alcohol junto a la toma de medicamentos suele conllevar un
aumento de la vida media de los farmacos, por inhibicién enzimatica y

por tanto actia potenciando el efecto terapéutico del mismo.'*

— Habito tabaquico

También el consumo de tabaco influye sobre el aclaramiento metabdlico
de los farmacos metabolizados, y puede producir efectos tanto de
induccion como de inhibiciéon enzimatica, por lo que resulta dificil
establecer reglas precisas de comportamiento terapéutico, pero en
general hay fumadores que necesitan mayores dosis de medicamentos o

que presentan reacciones adversas cuando dejan de fumar.'*”!%*

¢ Factores Patologicos

En lo que se refiere a los factores patologicos, hay que senalar que la
coexistencia de patologias asociadas en un paciente puede ser un factor
de riesgo en la aparicion de RNM, ya que algunas patologias afectan
directamente a la farmacocinética de los medicamentos, como pueden

ser las enfermedades renales o hepaticas.
— Polimedicacién

Junto a ello, la polimedicacion que en ocasiones esta presente en
pacientes pluripatologicos (pacientes en los que convivan dos o mas
enfermedades cronicas), favorece entre otros factores la interaccion
entre medicamentos y con ello la aparicion de RNM.* En Espana la
poblacion incluida entre los 65 y 74 anos de edad, presentan una media
de 2,8 problemas de salud crénicos, cifra que se aumenta hasta una
media de 3,23 para los pacientes mayores de 75 anos."* Algunos autores
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han senalado el namero de medicamentos que el paciente toma, como
factor de riesgo de tener un problema de salud relacionado con los
medicamentos 67,70,88,90,113,136-142

La pluripatologia en los pacientes requiere una especial atencion, ya
que el alto nimero de medicamentos consumidos por los pacientes
pluripatologicos, pueden ser origen de RNM, sobre todo hay que
prestar atencion en determinadas situaciones, como pueden ser
ancianos que toman medicamentos con estrecho margen terapéutico,
las interaccionen potencialmente peligrosas entre medicamentos, las
duplicidades producidas por la prescripcion de diferentes nombres
comerciales del mismo principio activo del medicamento, e incluso las
diferentes especialidades farmacéuticas genéricas que existen para un
mismo principio activo y que pueden llevar al paciente a la duplicidad de
tratamientos para un mismo problema de salud. Zhang et al."** obtuvieron
la pluripatologia, como factor de riesgo de reingreso hospitalario por
RAM en poblacion mayor de 60 anos. Estos autores llegaron a concluir
que el verdadero factor de riesgo no es el numero de medicamentos que
el paciente tome sino las patologias que este tenga, sobre todo a edades
avanzadas.

En resumen, esta variabilidad en la respuesta individual de los pacientes a
los medicamentos, pueden dar origen a problemas de salud consecuencia
de la falta de efectividad de los medicamentos o a la inseguridad de estos.
La dosis indicada de un antihipertensivo, que en un paciente hace su
efecto adecuado controlado el problema de salud hipertension arterial,
en otro puede que por sus caracteristicas patologicas sea insuficiente y
genere un problema de inefectividad. La insuficiencia hepatica en un
paciente puede hacer toxico a un medicamento que en principio no
tendria que serlo (a dosis terapéuticas), y por tanto originar un problema
de inseguridad en el paciente.
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1.9.2.2. Factores relacionados con la actitud del Paciente

¢ Cumplimiento terapéutico y Conocimiento

El cumplimiento terapéutico, adhesion a la medicacion, fidelidad o
docilidad terapéutica es el grado en el que la toma de la medicacion, el
seguimiento de una dieta o los habitos de vida de un paciente coinciden

con lo prescrito por su médico.'*

El incumplimiento es un factor decisivo en la aparicion de RNM. Este
puede deberse a:

a. Errores de omision, cuando el paciente no toma los medicamentos
prescritos. En este caso podriamos estar en lasituacion de un problema
de salud por la falta de un medicamento.

b. Errores de propdsito, cuando el paciente ha entendido erroneamente
o decide por su cuenta tomar o dejar de tomar un medicamento en
una situacion inadecuada.

c. Errores de dosificaciéon, cuando el paciente toma una dosis diferente
a la prescrita.

d. Errores de seguimiento de una pauta, cuando el paciente toma la
medicacion durante mas o menos tiempo del prescrito, o no tiene
en cuenta observaciones como tomar la medicacion en ayunas, o no
tomarla conjuntamente con determinados alimentos.

e. Errores de mantenimiento de medicamentos o de automedicacion
que dan lugar a asociaciones de medicamentos no previstas.

Todas estas situaciones pueden terminar originando en el paciente
diferentes problemas de salud, de necesidad de la medicacion que no
se toma, de inefectividad de los medicamentos por disminuciéon de
la cantidad o de seguridad de los medicamentos, relacionada con la
cantidad de farmacos que se toman.

Elincumplimiento o la falta de adherencia al tratamiento es un problema
de elevada magnitud, como puso de manifiesto la OMS'** en 2004, dando
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porcentajes medios de pacientes que no cumplian las recomendaciones

terapéuticas que oscilaban entre el 30 y el 50%.

Diferentes autores han estudiado el incumplimiento o la no adherencia
al tratamiento como causa asociada a los RNM ,encontrando que suele
estar a la cabeza de entre las causas que mas frecuentemente se asocia a

65-67,93,96,145,146

la aparicion de los mismos e incluso hay estudios en los que

aparece como una de las principales causas de RNM que originan el

ingreso hospitalario del paciente.**%7

Los diferentes estudios muestran datos de incumplimiento que van
desde el 4 al 92%, aunque en la mayoria los valores son elevados. Las
diferencias en los resultados de los estudios las podemos encontrar en
las diferentes definiciones de incumplimiento y los diferentes métodos

utilizados para su deteccion.'* 14714

e (Conocimiento

Aunque es un término que no esta bien definido y es dificil de medir,
parece que el grado de conocimiento que los pacientes tienen sobre su
medicacion favorece el cumplimiento de los tratamientos, y por tanto
esta relacion hace que un paciente que tiene un conocimiento optimo
de su tratamiento, tenga menor riesgo de sufrir un RNM. '

e Automedicacion

Otro elemento relacionado con la conducta de los pacientes es la
automedicacion, entendiendo por tal aquella situacion en la que los
pacientes consigueny utilizan los medicamentos sin ningunaintervencion

1

por parte del médico™ o del farmacéutico, en aquellas especialidades

que no requieren prescripcion médica.

Las altimas encuestas Nacionales de Salud senalan que el 50% de los
encuestados refirieron tomar algin medicamento en los ultimos dias
y mas de la mitad se automedican.'”!'"® La automedicacién puede ser
la causa de RNM, ya que la falta de control o asesoramiento por parte
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de algun facultativo puede originar en el paciente reacciones adversas
con origen en la dosis o en el tiempo de utilizacion del medicamento,
problemas de salud a causa de interacciones entre medicamentos que
el paciente ya estaba tomando y el enmascaramiento del diagnéstico de
enfermedades que necesitan cuidados médicos, entre otros.*”’

Algunos autores™® también ofrecen resultados en este sentido,
significando que la automedicacion supone también un factor de riesgo
adicional para la apariciéon de posibles RNM.?713615¢ Estos RNM con
origen en la automedicacion del paciente aparecen asociados al ingreso

hospitalario segiin Otero en un 10%.%

1.9.3. Causas inherentes al medicamento.

¢ Interacciones medicamento - medicamento

1 1 1 u u S
Las interacciones medicamentosas eden ser causa de RNM vy éstas
pueden ser clasificadas como:

1.  Interacciones farmacocinéticas, que son las mas frecuentes y
dificiles de prever. La interaccion provoca una alteracion de
los parametros farmacocinéticos de uno de los farmacos, cuya
consecuencia se traducira en un aumento o disminucion del
efecto farmacologico, debido a una presencia mayor o menor de
la concentracion plasmatica del farmaco en cuestion.

2. Interacciones farmacodinamicas, en este caso se modifica el efecto
de un medicamento sin alterar su concentracion en el lugar de
accion.'*

Para que estas interacciones sean importantes desde el punto de vista

clinico, es necesario que el intervalo terapéutico del medicamento en

cuestion sea muy pequeno. Por lo general los medicamentos tienen
un margen de seguridad suficiente, como para que incluso ante la
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administracion de dos medicamentos que puedan interaccionar,
esto no se traduzca en una manifestacion clinica. Son muchos los
estudios que hablan de la incidencia potencial de interacciones entre

medicamentos. 115

No obstante cuando existe polimedicacion el riesgo de que aparezcan las
interacciones crece. Son muchos los estudios que relacionan el nimero
de medicamentos que el paciente toma (polimedicacion) conlaaparicion
de RNM,01667286119.138157.155 sohre todo si los medicamentos pertenecen
a grupos especialmente implicados en la aparicion de interacciones
como son los diuréticos, antiinflamatorios, benzodiacepinas, glucésidos

cardiacos, antihipertensivos y antidiabéticos orales.'?

Ademas, si el paciente tiene enfermedades cronicas para las cuales recibe
medicamentos, se automedicafrecuentemente orecibe prescripciones de
diferentesfacultativos, existe mayor riesgo de que aparezcan interacciones

entre sus medicamentos que sean dificilmente de prever.''*!!!

Cuando las interacciones entre medicamentos se manifiestan pueden
dar como consecuencia clinica el aumento o disminucion del efecto
terapéutico, la aparicion de un mayor nimero de efectos indeseables
o la apariciéon de efectos toxicos.'”™ Diversos autores describen las
interacciones como causa de RNM.?%112126.145

1.10. Evitabilidad de los RNM

Aun siendo importante la investigacion sobre los RNM en los diferentes
ambitos sanitarios donde el paciente es atendido, el problema se hace
mas llamativo desde el punto de vista de la Salud Publica, debido a
que existe un alto porcentaje de RNM detectados que podrian haberse
evitado.

Cuando hablamos de evitabilidad de los RNM ocurre igual que para el
propio término y es que aunque hay numerosos estudios que ponen de
manifiesto la elevada tasa de evitabilidad existente, no todos incluyen la
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misma definicion de evitabilidad y por lo tanto encontramos datos de
eVltabllldad que van desde Cl 18,7 al 92%.36,38,65,67,69,73,74,83,85—87,128,129,157—163

Desde la perspectiva de la AF y el seguimiento farmacoterapéutico,
Baena y et al. desarrollaron en 2004 una modificacion de los criterios
de evitabilidad de reacciones adversas desarrollados por Schumokc
y Thornton'™ 'y acontecimientos adversos desarrollados por
Otero et al® Estos nuevos criterios de evitabilidad'® de RNM, recogen
bajo una bateria de 13 preguntas las causas posibles que identifiquen

claramente la evitabilidad de los RNM. Algunos autores®*%

que han
utilizado estos criterios, obtienen datos de evitabilidad mas homogéneos,

entre el 62,76%, y el 88,9% de los RNM que fueron evitables.

A'la luz de los resultados, parece que con bastante frecuencia se podria
evitar la aparicion de un problema de salud de efectividad o de seguridad
asociado al uso de los medicamentos, con la vigilancia y seguimiento de

los tratamientos farmacologicos de los pacientes.

Diferentes investigadores han identificados algunos factores relacionados
la evitabilidad de los RNM. A menudo la edad se comporta como un
factor de riesgo frente a la evitabilidad de un RNM, aunque si bien
es cierto que el sentido de esta asociacion no esta muy claro. Algunos
autores han puesto de manifiesto que el aumento de la edad aumenta
el riesgo de tener un RNM no evitable,* sin embargo otros obtienen en
sus estudios la relacion contraria es decir el aumento de la edad previene
de la presencia de RNM no evitables, como es el caso de tres trabajos
desarrollados por Otero et al.®*#%%7

El nimero de medicamentos que toma el paciente también parece
ser otro factor relacionado con la presencia de RNM. Lo logico
seria pensar que existe una relacion inversa entre el numero de
medicamentos que toma el paciente y la posibilidad del que el RNM
que sufre se pudiera haber evitado, pero existen trabajos que obtienen

resultados en ambos sentidos.?%88
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También encontramos la gravedad del problema de salud que el paciente
manifieste, o el prescriptor responsable de la medicacion responsable de
dicho problema de salud, como factores relacionados con la evitabilidad
del mismo. Baena® en su tesis doctoral puso de manifiesto que eran
los problemas de salud leves los que presentaban mayor grado de
evitabilidad, y Otero et al.**'%” vieron como en pacientes ingresados, se
presentan entre los factores asociados a la evitabilidad de un RNM, la
prescripcion del médico especialista, debido a la especificidad de las
prescripciones de estos facultativos, sin tener en cuenta otras posibles

prescripciones.

1.11. Método de evaluacion de RNM

Como se coment6 anteriormente, el concepto Pharmaceutical Care
aparece como tal en el ano 1990 de la mano de dos farmacéuticos
estadounidenses HepleryStrand.* En Espanase define como seguimiento
farmacoterapéutico la practica profesional en la que el farmacéutico
se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con
los medicamentos.”® Esto se realiza mediante la deteccién prevencion
y resolucion de RNM. Este servicio implica un compromiso, y debe
proveerse de forma continuada, sistematizada y documentada, en
colaboracion con el propio paciente y con los demas profesionales del
sistema de salud, con el fin de alcanzar los resultados concretos que

mejoren la calidad de vida del paciente.

Para hacer un adecuado seguimiento farmacoterapéutico se hace
imprescindible una buena informacion de dos aspectos claves, los
problemas de salud del paciente y los medicamentos que éste utiliza.
Profundizar en los aspectos de utilizacion de esos medicamentos por
parte del paciente hace imprescindible la entrevista con el paciente,
como método mas adecuado para obtener la informacion mas fiel a la
realidad. Se ha de tener en cuenta aspectos tales como la pauta seguida,
la existencia o no de automedicacion, los olvidos o incumplimientos,
las duplicidades y un largo etc. que tiene que ver con la conducta o
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el conocimiento de la medicacion del paciente que influyen de forma

decisiva en el resultado de la farmacoterapia.

El Método Dader es una herramienta desarrollada por el Grupo de
Investigacion en Atencion Farmacéutica de la Universidad de Granada
para la realizacion del seguimiento farmacoterapéutico, cuya base es la

103

entrevista con el paciente'”. Este método ha sido probado y adaptado

a diferentes escenarios del sistema sanitario, pacientes de atencion
primaria'®, hospitalizados'®y pacientes que acuden a urgencias.*® El
Método Dader se fundamenta en la obtencion de informacion sobre
los problemas de salud y la farmacoterapia del paciente, y de esta forma
elaborar la historia farmacoterapéutica del paciente. Una vez recogida
esta informacion, mediante su evaluacion exhaustiva se podra establecer
la relacion entre los problemas de salud del paciente y los medicamentos
que el mismo utiliza o deberia utilizar, estableciendo asi la sospecha de

que el paciente tenga un RNM.

La entrevista con el paciente permite obtener informacion acerca de sus
medicamentos y de sus problemas de salud. Respecto a los problemas de
salud, el paciente es una fuente importante de informacioén sobre todo

porque aporta su propia percepcion,'® si bien es cierto que las historias
clinicas del paciente deben constituir la fuente de informacion principal

en este aspecto cuando sea posible.

1.12. Ambito para el estudio

Los servicios de urgencias de los hospitales se configuran como un buen
escenario para conocer la magnitud de un problema sanitario que, dada
las caracteristicas descritas, podria considerarse como de salud publica.
A priori, son muchos los servicios sanitarios a los que el ciudadano
puede acudir ante un problema de salud: su médico de familia, la
farmacia comunitaria, la medicina privada o las urgencias de su hospital,
pero igualmente puede optar por no acudir a ninguno. Sin embargo y
asumiendo la dificultad de inferir los resultados a poblacion general,
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las urgencias hospitalarias en Espana, hoy por hoy, se comportan como
una puerta de entrada al sistema sanitario utilizada por la poblacion
voluntariamente sin ningun tipo de filtro.

Los servicios de urgencias de hospital permiten acceder a un nimero
importante de pacientes y podria ser una buena representacion
de lo que ocurre en la poblacion general respecto al uso de
medicamentos.*® Los servicios de urgencias hospitalarias han sido
utilizados como escenario en numerosos estudios que pretenden
conocer la magnitud de los problemas derivados del uso de los
medicamentos.65_67’72’73’75’86’88’90’93’97’113’114’116’118’121’126’130’145’156_158’170_178
Este hecho permitira conocer la prevalencia de RNM entre los usuarios
de este servicio, que puede ser una buena aproximacion al problema en
la poblacion.

1.13. Justificacion

Delosdatosanteriormente expuestos,se desprende laenormevariabilidad
existente en el estudio cientifico del los problemas de salud que tienen
su origen o estan relacionados con los medicamentos. Esta variabilidad
parece deberse a la multitud de definiciones distintas y terminologias
que se utilizan para su estudio, Resultados Negativos asociados a la
medicacion (RNM), Errores de Medicamentos(EM), Reacciones
Adversas a Medicamentos(RAM), Eventos Adversos a Medicamentos
(EAM), Efectos Adversos a Medicamentos(EAM), Incidentes por
Medicamentos(IM) y Problemas Relacionados con los Medicamentos
(PRM), entre otras. Esto supone que bajo el paraguas de los problemas
de salud relacionados con los medicamentos se engloben resultados que
no miden exactamente el mismo conceptoy por tanto son incomparables.
Ademads a esto hay que sumar los diferentes escenarios de los sistemas
sanitarios y distintas metodologias con las que se han llevado a cabo los
estudios existentes.

Por otra parte y ante la imposibilidad de sumar resultados, no podemos
conocer con exactitud la magnitud del problema de los RNM, pero
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parece que ésta es elevada y con un alto coste.

Esta falta de estudios con datos homogéneos de resultados en relacion
con la prevalencia de RNM, justifica la adecuacion de profundizar en el
conocimiento de este problema planteando un trabajo a nivel nacional,
en el que se utilice la misma definicion de RNM en todos los centros
del estudio y con un mismo método de deteccion de los RNM (Método
Dader). El estudio se baso en el trabajo realizado en 2003 por Baena en
el Hospital Virgen de las Nieves de Granada.®®

Por tanto se plante6 un estudio de caracter multicéntrico en nueve
hospitales espanoles, en el que se utiliz6 un mismo método de deteccion
de RNM, para medir la prevalencia de RNM en los pacientes que
acudieron a demandar asistencia sanitaria en las urgencias de dichos
hospitales.
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Objetivos

B 2. OBJETIVOS

Describir los Resultados Negativos asociados con la Medicacion
que son causa de consulta en los servicios de urgencias de nueve

hospitales espanoles.

® Conocer la prevalencia de Resultados Negativos asociados con
la Medicacion en los usuarios de los servicios de urgencias de
nueve hospitales espanoles.

® Describirlafrecuencia pordimensionesde Resultados Negativos
asociados con la Medicacion en los usuarios de los servicios de
urgencias de nueve hospitales espanoles.

Describir la evitabilidad de los Resultados Negativos asociados
con la Medicacion que son causa de consulta en los servicios de

urgencias de nueve hospitales espanoles.

Conocer algunos de los factores asociados con la aparicion de los
Resultados Negativos asociados con la Medicacion en los servicios

de urgencias de nueve hospitales espanoles.

Identificar los medicamentos que mas frecuentemente estan
relacionados conlos Resultados NegativosasociadosalaMedicacion
en los servicios de urgencias de nueve hospitales espanoles.

Describir el coste asociado al tratamiento de los Resultados
Negativos asociados con la Medicacion en el periodo de estudio
en los nueve hospitales espanoles.
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Métodos

B 3. METODOS

3.1. Diseno del estudio

Estudio multicéntrico de diseno observacional descriptivo transversal
con componente analitico

3.2. Ambito temporal

El periodo de estudio fueron tres meses, desde el 1 de abril hasta el 30
de junio de 2003.

3.3. Ambito espacial

El estudio se realiz6 simultaneamente en los servicios de urgencias de los

siguientes hospitales (tabla 2):

3.3.1. Hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla

179

El Hospital Virgen del Rocio'™ es un hospital de 1.250 camas de
hospitalizaciéon y con una poblacion de referencia de 549.698 habitantes
y un total de 308.292 urgencias atendidas en el ano 2008. EI hospital
cuenta con dos puntos de atencion urgente en el Hospital General y en

el Hospital de Rehabilitacion y Traumatologia.
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3.3.2. Hospital Universitario Clinic de Barcelona

El hospital Clinic de Barcelona es un hospital de 819 camas disponibles
para hospitalizacion, con una poblacion de referencia de 540.000
habitantes, como hospital comunitario y un total de 145.930 visitas
de urgencias en su unico punto de atenciéon (incluye urgencias
extrahospitalarias) para el ano 2008.'*

3.3.3. Hospital Universitario Reina Sofia de Cordoba

El Hospital Reina Sofia'® es un hospital de 1.301 camas de hospitalizacion
instaladas y, con una poblacion de referencia de 458.652 habitantes y
un total de 186.852 urgencias atendidas en el ano 2006. El complejo
hospitalario Reina Sofia estd compuesto por el hospital General y el
hospital materno Infantil.

3.3.4. Hospital Universitario Carlos Haya de Malaga

El Hospital Universitario Carlos Haya'® es un hospital de 1.158 camas de
hospitalizacién, con una poblacién de referencia de 597.367 habitantes
y un total de 359.857 urgencias atendidas en el ano 2006. Este hospital
cuenta con tres puntos de atenciéon urgente, el hospital General, el
hospital Materno Infantil y el hospital Civil.

3.3.5. Hospital Universitario Central de Asturias

El Hospital Universitario Central de Asturias'® es un hospital de 1.324
camas de hospitalizacion, con una poblacion de referencia de 336.026
habitantes y un total de 143.800 urgencias atendidas en el ano 2008
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repartidas entre urgencias generales, pediatricas y toco-ginecologicas.

Sélo las urgencias generales en el ano 2008 fueron 98.179.

3.3.6. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona

El hospital Sant Pau' cuenta con 619 camas de hospitalizacion, tiene
una poblacion de referencia de 300.000 habitantes para el ano 2006y en
dicho ano atendi6 un total de 153.938 urgencias en su unico punto de
atencion urgente.

3.3.7. Hospital de Cruces de Bilbao- Baracaldo

185

Elhospital de Cruces'® es un hospital con una poblacion de referencia de
300.000 habitantes, cuenta con un total de 922 camas para hospitalizacion
y un total de 215.098 urgencias atendidas en el ano 2008. Los servicios

de urgencias comprenden urgencias médico-quirurgicas y de pediatria.

3.3.8. Hospital General Universitario Gregorio Maranon
de Madrid

186 cyenta con un total de 1.728 camas

El hospital Gregorio Maranon,
para hospitalizacion. Tiene una poblacién de referencia de casi 750.000
habitantes y atendi6 268.636 urgencias en el ano 2008 en su tinico punto

de atencion urgente.
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3.3.9. Hospital infanta Margarita de Cabra. Céordoba

El Hospital Infanta Margarita'®’

es un hospital comarcal con una
poblacion de referencia de 120.492 habitantes. Cuenta con 236 camas
para hospitalizacion y un total de 56.003 urgencias atendidas en el ano

2006. El hospital cuenta con un punto de atencién urgente.

Tabla 2. Poblacion de referencia, camas de hospitalizacién y urgencias atendidas
en los anos 2006 y 2008 para los nueve hospitales del estudio

Poblacion de

HOSPITALES referencia | SPD G | atendidas
(habitantes) P
H. U. Clinic (Barcelona)** 540.000 145.930
H. Carlos Haya (Malaga)* 597.367 1158 359.857
Hospital de*la Santa Creu i Sant Pau 300.000 153.938
(Barcelona)
H.G.U. Gregorio Maranén ( Madrid)** 750.00 1728 268.636

*Datos segun la memoria de actividades para el afio 2006
**Datos segun la memoria de actividades para el ano 2008

3.4. Poblacion de estudio

La poblacion de estudio fueron todos los usuarios que acudieron a los
servicios de urgencias de los nueve hospitales.

90 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Métodos

3.4.1. Criterios de exclusion

* Pacientes cuya causa de consulta en el servicio de urgencias fueron
intoxicaciones de medicamentos agudas voluntarias (autolisis).

* Pacientes que no esperan a la consulta médica y por tanto no existe
diagnéstico médico.

* Pacientes que se derivan a otro hospital sin diagnoéstico médico
definitivo.

* Pacientes que acudieron al servicio de urgencias durante el periodo
de estudio mas de una vez en cuyo caso solo se incluian en el estudio
en la primera visita.

* Pacientes que acudieron a los servicios de urgencias maternas y

pediatricas.

3.4.2. Diseno muestral

Se realiz6 un muestreo probabilistico bietapico, siendo las unidades
primarias los dias del periodo de estudio y las unidades secundarias los
pacientes atendidos. La seleccion de la muestra se realizo para los dias,
por muestreo aleatorio simple mediante tablas de nimeros aleatorios y
para los individuos, por muestreo sistematico.

Dentro del periodo de tiempo de estudio concreto, se determiné el
tamano de muestra de acuerdo al promedio de pacientes atendidos
en urgencias en los diferentes hospitales en el ano 2001, para un error
maximo admisible de £1% por cuestion de maxima precision y con una
confianza del 95%.

En la tabla 3 se incluye el promedio de pacientes atendidos en 2001 y el
tamano de muestra por hospital en base a esa frecuentacion. El minimo
tamano de muestra fue para el hospital de Cruces con 329 y el mayor fue
para el hospital de Cabra con 577.
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Tabla 3. Tamano de muestra por hospital

Pacientes Paso .
R 2001 sistematico H

H. U. Clinic (Barcelona) 141608  00.1

H. Carlos Haya (Malaga) 174369 00.1

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 82972 00.1
(Barcelona)

H.G.U. Gregorio Marainén ( Madrid) 168964  00.1

3.5. Variables principales del estudio
3.5.1. RNM

La variable de estudio principal fue la presencia o no en el paciente de
Resultados Negativos asociados a la medicacion (RNM) como causa del
diagnostico principal que originé la visita a urgencias.

Variable dependiente RNM definida como resultados en la salud del
paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al
uso de medicamentos® Variable dicotomica, codificada como RNM
(Si / No).
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3.5.2 Dimensiones de RNM

Una vez identificados los RNM se clasificaron también segun el
3" Consenso de Granada,” agrupandolos en 3 dimensiones, necesidad,
efectividad y seguridad:

e Necesidad

Problema de salud no tratado®. El paciente sufre un problema de salud
asociado a no recibir una medicacién que necesita.

Efecto de medicamento innecesario. El paciente sufre un problema de

salud asociado a recibir un medicamento que no necesita.
¢ Efectividad

Inefectividad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud
asociado a una inefectividad no cuantitativa de la medicacion.

Inefectividad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud

asociado a una inefectividad cuantitativa de la medicacion.
* Seguridad

Inseguridad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud
asociado a una inseguridad no cuantitativa de un medicamento.

Inseguridad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado

a una inseguridad cuantitativa de un medicamento.

*Cuando hablamos de la necesidad de un medicamento para un nuevo problema de salud, se
incluyen los problemas de salud nuevos que llevan mas de una semana sin diagnosticar y por
tanto no tienen tratamiento, y los abandonos o incumplimientos totales de la medicacién para
un problema de salud que ya tenia anteriormente el paciente.
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El término “cuantitativo” que aparece en las definiciones de los RNM
de efectividad o de seguridad se refiere a que la inefectividad provocada
por un medicamento esté asociada o no directamente con la cantidad
del medicamento en el organismo o mejor dicho de la concentracion
plasmatica del mismo en el paciente. De igual forma ocurriria con la
inseguridad provocada por un medicamento donde la causa de que se
produzca esta asociada o no a la cantidad del mismo.

3.6. Variables independientes del estudio

3.6.1. Edad

Variable cuantitativa contintia. Numero de anos de una persona.

3.6.2. Sexo

Variable cualitativa dicotomica: Mujer / Hombre. Sexo de una persona.
3.6.3. Numero de medicamentos

Variable numérica, referida al nimero de medicamentos que estaba
usando el paciente en el momento de la visita al servicio de urgencias.
Esta variable para el analisis de los resultados también se recodifico en
tres categorias en funcion del nimero de medicamentos que el paciente
estaba tomando en el momento de la entrevista:

¢ Ningun medicamento

* Entrely4

e 5 0 mas medicamentos
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3.6.4. Numero de prescriptores diferentes

Variable cuantitativa discretareferida al numero de prescriptores distintos
responsables de la prescripcion de los medicamentos que tomaba el
paciente incluido el farmacéutico como indicador de medicamentos
que no necesitan la prescripcion del médico.

3.6.5. Patologia o enfermedad base

Variable cualitativa categorica. Las patologias tenidas en cuenta para
este estudio fueron hipertension arterial (HTA), Diabetes, Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Croénica (EPOC), enfermedades hepaticas,
enfermedades renales y la asociacion HTA-Diabetes.

La variable se categorizo en “Sano”: cuando el paciente no presentaba
ninguna de las patologias tenidas en cuenta en este estudio y “No Sano”
cuando el paciente tenia alguna de las patologias citadas.

3.6.6. Cumplimiento

Variable cualitativa categorica. El cumplimiento podia tomar los valores
0,1, 2y 3 siendo 0 cumplimiento nulo y 3 cumplimiento perfecto.
Para su medicion se realizaron las siguientes preguntas:

¢Olvido ayer tomar este medicamento? Si=0 No =1
¢Lo olvid6 antes de ayer? Si =0 No =1
Y en los ultimos 5 dias. ¢Dej6 de tomar alguna toma? Si = 0 No = 1

Estas tres preguntas (preguntas del cuestionario P18, P19, P20. Anexo I)

se realizaron al paciente para cada uno de los medicamentos que estaba
tomando en el momento de la visita a urgencias. Cada respuesta obtenida
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podia tomar el valor 0 o el valorl, de forma que de cada medicamento
y sumando los puntos de cada respuesta podiamos tener valores de
cumplimiento de 0 a 3. El valor total del cumplimiento del paciente se
calcul6, sumando todos los valores de los medicamentos y dividiendo
por el nimero de medicamentos total que estaba tomando.

3.6.7. Conocimiento

Variable numérica categorica. Mide el conocimiento que tiene el paciente
o el cuidador sobre el medicamento que esta tomando o administrando.
La variable toma valores entre 0 (conocimiento nulo) y 3, siendo 3 el
conocimiento perfecto.

Para el cdlculo de la puntuacion del conocimiento se realizaron las
siguientes preguntas (preguntas del cuestionario P22, P23. Anexo I):

¢Podria decirme para qué se lo mandaron o para qué lo toma?
Si=2No=0

¢Sabe hasta cuando se tiene que tomar este medicamento
aproximadamente? Si=1 No =0

Las respuestas a las preguntas tomaban valores de 0 o 2 puntos para
la primera, y de 0 o 1 punto para la segunda. Para el calculo del
conocimiento total se sumaron los puntos de cada medicamento y se
dividieron por el n° de medicamentos.

3.6.8. Hospital

Variable cualitativa categorica. Hospitales que intervienen en el
estudio. Los hospitales son: H. U. Virgen del Rocio (Sevilla), H.U
Clinic (Barcelona), H.U. Reina Sofia (Cordoba), Hospital Carlos Haya
(Malaga), H.U. Central de Asturias (Oviedo), H de la Santa Creu i Sant
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Pau (Barcelona), H. de Cruces (Bilbao), H.G.U Gregorio Maran6n
(Madrid) e Infanta Margarita (Cabra, Cordoba).

3.6.9. Tabaco

Variable cualitativa categérica con cuatro categorias que incluian el
numero de cigarros que el paciente fumaba al dia o la ausencia de hdbito
tabaquico. Estas categorias fueron: No fuma, fuma hasta 10 cigarros al
dia, fuma entre 10y 20 cigarros al dia y fuma mas de 20 cigarros al dia.

3.6.10. Prescriptor/Automedicacion

Variable categorica, referida al facultativo que prescribié o indico el
medicamento asociado al RNM, o la falta de prescripcion en su caso. La
variable se clasifico en 5 categorias:

* Automedicacion: cuando el paciente eligié €]l mismo el medicamento
para tratar el problema de salud que origino la visita a urgencias y
que resulto ser un RNM.

® Meédico de Urgencias: cuando el medicamento asociado al RNM fue
prescrito por un médico en el servicio de urgencias en una consulta

anterior.

e Meédico de familia: cuando el medicamento asociado al RNM fue
prescrito por un médico de familia.

* Especialista de hospital: cuando el medicamento asociado al RNM
fue prescrito por un médico especialista.

e Farmacéutico: cuando el medicamento asociado al RNM fue indicado
por un farmacéutico.
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3.7. Otras Variables

3.7.1. Residencia

Variable categorica referida al lugar donde vivia habitualmente el
paciente. Se consideraron las categorias: Capital, Provincia y Otras:
cuando el paciente vivia en una provincia diferente a la que pertenecia
el hospital o vivia en el extranjero.

3.7.2. Gravedad del diagnéstico

Variable cualitativa categorica referida a la Gravedad del diagnostico
principal que fue motivo de la visita a urgencias. La variable se categorizo
en: Leve, Moderado, Grave y Exitus, segun la clasificacion del Sistema
Espanol de Farmacovigilancia (SEFV).?

3.8. Fuentes de informacion

Las fuentes de informacion para el estudio de la prevalencia de RNM en

este trabajo fueron:

a. Para identificar los casos que presentaban RNM se procedi6 a la
evaluacion de la informacion contenida en:

1. Los cuestionarios realizados a los pacientes en el momento de la
visita a urgencias.

2. Las historias clinicas de los servicios de urgencias de los pacientes.
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b. Los datos economicos fueron facilitados por la subdireccion

economica de cada hospital.

3.8.1. La entrevista personal

Para obtener la informacion necesaria para la identificacion de RNM en
los pacientes que acudieron a los servicios de urgencias de los hospitales
incluidos en el trabajo durante el periodo de estudio, se utiliz6 un
cuestionario (ANEXOI) disenado yvalidado'® en el servicio de urgencias
del hospital Universitario Virgen de la Nieves de Granada sobre una
poblacion de 222 casos, el mismo permitié obtener la informacién

necesaria para identificar RNM.

Los cuestionarios permitieron obtener informacion sobre la
farmacoterapia del paciente, las alergias medicamentosas conocidas, los
medicamentos que tomaba previamente a la visita y sus dosis, cuando y
c6mo los tomaba, desde cuando los tomabayla duracion del tratamientoy
si conocia para qué estaba tomandolo. También, quién fue el prescriptor
O €en su caso, si era automedicacion; como le iba con el medicamento, la
existencia de medicamentos con estrecho margen terapéutico, asi como
el cumplimiento del tratamiento y el conocimiento que el paciente tenia
sobre el mismo.

El cuestionario fue cumplimentado por personal sanitario, entrenado
y formado para este fin, con informacion ofrecida por el paciente
o el cuidador; en algunos casos se procedi6é al contacto telefonico
para completar datos del tratamiento farmacologico (nombre de un
medicamento o dosis) que no fueron obtenidos durante la entrevista.
Este contacto se estableci6é durante las 24 horas siguientes a la entrevista
con el paciente, con el fin de evitar confusiéon con prescripciones

posteriores o de la propia visita a urgencias.
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3.8.2. Historia Clinica

El problema de salud del paciente se obtuvo del diagnostico que motivo
la asistencia al servicio de urgencias, recogido por el médico en la historia
clinica del paciente. Las historias clinicas de los pacientes que formaron
la poblacion de estudio se obtuvieron de los servicios de documentacion
de cada uno de los 9 hospitales que formaron parte del estudio.

De cada historia clinica se recogieron los datos clinicos, el diagnostico
médico que origing la asistencia al servicio de urgencias y la informacion
de la pruebas complementarias realizadas al paciente asi como los datos
relativos a su ingreso en el caso en el que el paciente quedara ingresado
en el hospital tras el episodio de urgencias.

Las historias clinicas de los pacientes que ingresaron se obtuvieron de
los centros de documentacion clinica de cada hospital.

3.9. Procedimientos

3.9.1. Evaluacion de RNM

Para establecer la existencia o no de un RNM en el paciente se requiere
la investigacion de una relacion admisible entre el problema de salud
que presenta el paciente como causa de su visita al servicio (diagnostico
médico) y los medicamentos que estaba utilizando antes de dicha visita
al servicio de urgencias. Esta evaluacion requiere el estudio riguroso y
sistematico de esta relacion que se realizé a posteriori de la visita del
paciente. Para la evaluacion e identificacion de las sospechas de RNM

103

y su clasificacion se siguio el procedimiento Dader'” y la sistematica de

evaluacion del Tercer Consenso de Granada.*?
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En cada hospital se formaron grupos de evaluacion con los farmacéuticos
que habian sido entrevistadores durante el periodo de estudio y se
formaron tantos grupos de dos farmacéuticos como entrevistadores

hubo como podemos ver en la tabla 4.

Tabla 4. Namero de entrevistadores por hospital y parejas de farmacéuticos
evaluadores formadas en cada hospital del estudio

N° de entrevistadores/grupos de

HOSPITALES .
evaluacién FF

H. U. Clinic (Barcelona) 10/5

| HU.RenaSofa(Cordoba) T8
H. Carlos Haya (Malaga) 14/7

| HU.ContaldeAsurias Oviedo) w4
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona) 15/7

| HospitaldsCruces@ibao) s
H.G.U. Gregorio Maranén ( Madrid) 14/7

 Hospita Infanta Margarita. Cabra (Cordoba) 105
TOTAL 98/48

" La justificacién en la utilizacién de una terminologia adoptada por el grupo de investigacién
de la Universidad de Granada en el afio 2007, siendo el periodo de estudio del trabajo en el ano
2003, la encontramos en la necesidad de adaptar el trabajo a una terminologia actual en la que
el concepto y el método de evaluacion del término no ha cambiado, aunque si haya cambiado
la forma de nombrarlo. En el segundo consenso de Granada'” sobre problemas relacionados
con medicamentos, del ano 2002 se define el término PRM como: ”Problemas Relacionados con
Medicamentos son problemas de salud, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la
Jarmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la no consecucion del objetivo terapéutico
o0 a la aparicion de efectos no deseados”.

En el ano 2007 en el tercer consenso de Granada®™ se adopté como acrénimo del término
Resultado negativo asociado ala medicacién, RNM cuya definicion se refleja en dicho documento
como: “resultados en la salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al
uso o fallo en el uso de medicamentos”.

Del analisis de ambas definiciones se concluye que el concepto de la terminologia es el mismo,
pero no tendria sentido utilizar una terminologia obsoleta ya que lo que se esta investigando es
exactamente lo mismo.
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La evaluacion se realizo en cada hospital en dos etapas:

* Una primera etapa en la que se evalu6 la informacion obtenida a
través de los cuestionarios y las historias clinicas de los pacientes.
Todos los casos (cuestionario y su historia clinica) se repartieron
entre los grupos de 2 farmacéuticos en cada hospital. La asignacion
de los casos a evaluar, se hizo de forma que se evitara que el mismo
par de evaluadores revisase la informacion recogida por ellos mismos
en la fase de entrevista. Una vez evaluada la informacion, emitian
como resultado sospechas de RNM como ya se ha dicho. Con esto
finalizaba el primer nivel de evaluacion. (fig. 5, nivel 1)

* El segundo nivel de evaluacion se realizo6 en el mismo hospital.
Hubo dos grupos de evaluacion que estuvieron formados por dos
farmacéuticos y un médico. Uno de estos farmacéuticos ya habia
participado en la evaluacion del primer nivel. La finalidad de estos
grupos fue la reevaluacion de todos los casos, tanto si presentaban
sospecha de RNM como si no la presentaban. (fig. 5, nivel 2)

El numero de grupos de segundo nivel fue de dos por hospital, ambos
grupos evaluaron todos los casos de forma independiente: Grupo FM 1,
Grupo FM 2. A cada uno de estos grupos se sumo uno de los farmacéuticos
del primer nivel de evaluacion. Por ejemplo: Al grupo FM1 se suma el F1
del primer nivel y el F2 que evalu6 con €l, reevaluara ahora con el grupo
FM2, asi ambos grupos reevalian los mismos casos.

Estos grupos de dos farmacéuticos y un médico (FIFM1 y F2 FM2)
decidian si los pacientes presentaban o no RNM. Cuando ambos grupos
coincidian en la valoracion de presencia o no de RNM, y en el tipo de
RNM en el mismo caso, se aceptaba definitivamente esta decision al existir
concordancia entre los jueces, ya que los casos eran los mismos (control
de calidad interno). Cuando habia discrepancia en las decisiones (un
grupo consideraba que existia RNM y otro no, o no coincidian en el tipo
de RNM) se paso a un tercer nivel de evaluacion.
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¢ Tercer nivel de evaluacion: Analisis de discrepancias. S6lo si existian
discrepancias entre los 2 grupos F+FM de cada hospital, los casos
se remitian a un grupo de evaluacion externo formado por otros
dos farmacéuticos y un médico, diferentes a todos los anteriores y
comun para evaluar todas las discrepancias que se dieran en todos
los hospitales (control de calidad externo). El equipo de evaluacion,
tenia amplia experiencia en evaluacion de casos.

De esta forma se clasifican a los pacientes como RNM como causa de su
consulta al servicio de urgencias SI/NO.

Los farmacéuticos procedian en su mayoria de los servicios de farmacia
de cada hospital, otros fueron contratados a tal efecto. Los médicos,
procedian del servicio de urgencias de cada hospital.

Todos los participantes en el estudio (farmacéuticos y médicos)
recibieron un curso de formacion en el Método Dader de Seguimiento
Farmacoterapéuticoy procedimientos a seguir para el estudio concreto
de la metodologia del trabajo. Este curso fue impartido por tres
farmacéuticas, un médico y un estadistico del equipo coordinador del
proyecto. Para la evaluacion del curso se realizo un supuesto practico,
el cual fue corregido por los docentes y en el caso en que el alumno no
hubiese adquirido los conocimientos basicos para su participacion en el

trabajo se le complet6 la formacion en una sesion posterior.
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FARMACEUTICOS EVALUADORES QUE SE
REPARTEN EN GRUPOS DE FF

Distribucién de todos los cuestionarios entre los grupos FF
y evaluacién de todos los casos

2.° Nivel &~

Casos concordantes Casos con discrepancia

Evaluacion por el
FZEURARO AL < equipo coordinador
Figura 5. Esquema de los niveles de evaluacion

1?2 evaluacion Caso 1: evaluado por F1 y F2 (12 evaluacién del caso 1)
resultado: sospecha o no de que el paciente sufre un RNM.

22 evaluacion: el mismo caso 1 es reevaluado, en este nivel por dos grupos diferentes,
0 sea cada caso se reevalla dos veces en este nivel:

F1 + F7 M1 éste equipo evalla el caso 1.

F2 + F8 M2 éste equipo también evalua el caso 1.

F1 y F2 ya habian evaluado el caso en el primer nivel, y asi cada caso es evaluado 3
veces por tres equipos diferentes, dos de las evaluaciones con un médico también
diferente en cada equipo.

Si las evaluaciones de ambos grupos F1F7M1 y F2F8M2 son coincidentes se acepta el
resultado como definitivo si las evaluaciones son discrepantes el caso es resuelto por el
equipo coordinador de Granada.

Se procedio de igual forma con los casos evaluados en 12 evaluacion por otro grupo de
FF, como el ejemplo el F3F4, en la segunda evaluacion pasa a evaluar F3 con F7M1 y
F4 con F8M2 y asi todos los casos.

Figura 6. Ejemplo del método a seguir para la evaluacién de los casos del estudio
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En cualquier nivel de evaluacion, en cada hospital o en el grupo de
referencia externo, si existia una discrepancia en el criterio respecto a la
asociacion del problema de salud del paciente ala medicacion, prevalecio
siempre el criterio clinico del médico de cada grupo evaluador.

Para el establecimiento de la existencia de RNM de necesidad, descrito
como ‘el paciente sufre un problema de salud asociado a no recibir una
medicacion que necesita”, se considero que existiria éste tipo de RNM si el
problema de salud del paciente que fue la causa de consulta al servicio
de urgencias tenia una evolucion igual o mayor a 1 semana. Este acuerdo
se tomo debido a la alta frecuencia de pacientes que acuden al servicio
de urgencias con un problema de salud sin tratar, por tanto podria
sobreestimarse la prevalencia de RNM y para evitar este efecto y en
consideracion a la accesibilidad de los servicios sanitarios en el Sistema
Nacional de Salud se consider6 que una semana era tiempo suficiente
para haber acudido antes a un servicio sanitario de atencion primaria o

al hospital® y por tanto ser considerado como no tratado.

3.10. Clasificacién para la evitabilidad de RNM

Una vez identificados los RNM se clasificaron segun su evitabilidad
siguiendolos criterios de Baena et al.'® (AnexoII). Segun estos criterios los
RNM se clasificaron en evitables o no evitables en base a la identificacion

del RNM en un escalon previo a la visita a urgencias.

El escenario ideal para llevar a cabo el seguimiento farmacoterapéutico
es la farmacia comunitaria, ya que este ambito reune las condiciones
necesarias para este poder ofrecer y desarrollar este servicio asistencial
al paciente. Los farmacéuticos comunitarios tienen las herramientas
requeridas para desarrollar este servicio y es comodo y accesible para el
paciente. Las intervenciones realizadas en este sentido van dirigidas al
médico de familia del paciente, por lo que en la mayoria de los casos el
RNM queda resuelto en el primer nivel asistencial, es decir en atencion
primaria.
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Por tanto, podemos entender la evitabilidad de los RNM causa de consulta
a los servicios de urgencias desde la perspectiva de la realizacion del
seguimiento farmacoterapéutico en la farmacia comunitaria, ya que de
estar implantado de manera generalizada, la mayoria de los RNM de los
pacientes quedarian resueltos en este nivel.

3.11. Clasificacion de los RNM segun la gravedad del diagnéstico

Los RNM identificados como causa de consulta en los servicios de
urgencias de los nueve hospitales, se clasificaron segun la gravedad
del diagnostico, siguiendo la clasificacion del Sistema Espanol de

Farmacologia(SEFV),* que los clasifica en 4 categorias:

e Leve

e Moderado
e Grave

e Exitus

Fue el médico del equipo de evaluacion en cada caso el que establecio
la gravedad del problema de salud del paciente motivo de la visita a

urgencias.

3.12. Analisis de costes

El estudio economico se realizo sobre los RNM causa de visita al servicio
de urgencias del los nueve hospitales del estudio, durante el periodo de
estudio.

Para la descripcion de costes se diferencio entre los pacientes cuya causa
de asistencia en el servicio de urgencias del hospital fue un RNM, en
los que quedaron ingresados y los que tras la asistencia sanitaria en el
servicio de urgencias, lo abandonaron por haber sido dados de alta.
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Para los cuatro hospitales pertenecientes a la Comunidad Autonoma
Andaluza (H.U. Virgen del Rocio de Sevilla, H.U. Reina Sofia de
Cordoba, H. Carlos Haya de Malaga, H. Infanta Margarita de Cabra
(Cordoba) el analisis de costes se hizo utilizando el programa de Control
de Costes Hospitalaria (COANh),'™ es un sistema de andlisis de costes
por servicio, que mediante la identificacion de las relaciones entre las
diferentes unidades productivas del hospital, permite obtener los costes

de las mismas y vincular la produccion asistencial a estos costes.

El método de costes utilizado en el COANh es el denominado coste
completo o Full-Cost, por el cual los centros de responsabilidad finales
acumulan la totalidad de los costes del hospital.

El coste total de un centro de responsabilidad es el resultado de sumar
todos sus consumos valorados en euros. Se establece entre los tres tipos
de centros de responsabilidad (basicos, centrales y finales), una escala
de imputacion denominada Cascada de Costes mediante la cual los
costes totales, directos e indirectos, de cada centro de responsabilidad se
imputan siguiendo un orden preestablecido y unidireccional, hacia los
centros situados por debajo de €l en la cascada de imputaciones.

De esta forma los centros de responsabilidad finales acumulan la
totalidad de los costes del hospital. En los centros de responsabilidad
clinicos (finales), se traduce la actividad realizada(estancias, consultas,
intervenciones y urgencias no ingresadas) a Unidades Ponderadas de
Asistencia (UPAs) ya unidades ponderadas segun la escala de Valoracion
Andaluza (EVAs) y a puntos Grupo de Diagnoéstico Relacionado
(GDRs). 190191

La relacion entre el coste de cada centro de responsabilidad clinico y su

produccion, traducida a unidades relativas, posibilita calcular los costes
unitarios de la produccion de estos centros.
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Para la descripcion de los costes totales (directos e indirectos) de los

casos de urgencia sin ingreso se valoraron los costes debidos a:

¢ Personal de urgencias. Se calcul6 el tiempo dedicado a cada urgencia
de cada categoria de personal que trabaja en este servicio. Para esta
valoracion se realizo una ponderacion en funcion de las urgencias
atendidas y el personal de esta unidad. Las interconsultas realizadas
estan incluidas en este capitulo.

* Fungible. Para esta valoracion se realiz6 una ponderacion en funcion
del gasto asignado al servicio de urgencias del hospital, valorando asi
el coste del consumo por consulta.

® Costes basicos. De igual forma que para el cdlculo del fungible
consumido, se calcularon los costes basicos y los de servicios centrales
imputados a cada consulta de urgencias.

* Pruebas diagnosticas. De la evaluacion de las historias clinicas de
los pacientes muestreados en el estudio y conociendo las unidades
relativas de valor de laboratorio de urgencias, hematologia y de
radiodiagnostico, se calculo el coste de este item para cada paciente.

¢ Farmacia. Para conocer el consumo de cada tipo de urgencia
incluida en el estudio, se procedio al analisis de las historias clinicas,
asignando el valor de los medicamentos utilizados por cada paciente
y referenciado en las Guias Farmacoterapéutica de los hospitales
incluidos en el estudio.

Con toda esta informacion se calcul6 el coste de cada urgencia atendida
por RNM. Para el calculo de costes de una urgencia (RNM) con ingreso,
se procedi6 a sumarle a los costes de la atencion en la fase de urgencia,
calculada como se ha descrito anteriormente, el coste de la fase de
hospitalizacion. Para ello se utilizaron los costes de actividad para cada
ingreso por grupos relacionados de diagnostico (GDR) de los hospitales
incluidos en el estudio para el ano 2002.
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Para los cinco hospitales no pertenecientes a la comunidad autonoma
andaluza (H.U. Clinic de Barcelona, H.U. Central de Asturias de Oviedo,
H. de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona, H. de Cruces de Bilbao y
H.G.U Gregorio Maranon de Madrid), el departamento de contabilidad
analitica de cada hospital, facilito el coste de cada episodio de urgencias
cuya causa fuese un RNM. De igual forma también facilitaron los costes de
los ingresos motivados por visitas a urgencias con origen en un RNM.

3.13. Analisis de Datos

3.13.1. Analisis descriptivo

3.13.1.1. Caracteristicas generales de la poblacion de estudio

La descripcion de las variables cuantitativas se hizo mediante resimenes
numéricos (minimo, maximo, media y desviacion tipica). Para las
variables cualitativas se utilizaron tablas de frecuencias.

3.13.1.2. Prevalencia de RNM

Se realiz6 un calculo de la prevalencia tanto de los RNM causa de visita
a urgencias totales como de sus dimensiones, asi mismo se calcularon los
intervalos de confianza al 95%.

3.13.1.3. Evitabilidad de los RNM

Se realizé6 una distribucion de frecuencias de la evitabilidad tanto
de los RNM totales como de sus dimensiones. La asociacion entre la
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evitabilidad y algunas variables cualitativas fue descrita mediante tablas
de contingencia y test chi- cuadrado con un nivel de significacion
a= 0.05.

3.13.2. Analisis Bivariante

La asociacion entre variables cualitativas fue descrita mediante tablas
de contingencia y test chi- cuadrado con un nivel de significacion
o

0.05. Se calcularon prevalencias con IC 95% para la existencia de
RNM. La asociacion entre variables cualitativas y cuantitativas se llevo a
cabo mediante la comparacion de medias y el test de la t-Student cuando

la variable independiente tenia 2 categorias.

3.13.3. Analisis Multivariante

Las variables incluidas en el estudio multivariante sobre RNM fueron las
siguientes:

Variables dependientes

¢ RNM- variable dicotéomica que representa la presencia o no de
RNM.

* Dimension RNM- variable categorica. La categoria de referencia es
“No RNM” y se recodifico la variable en tres dicotomicas: RNM de
Necesidad SI / NO, RNM de Efectividad Si / NO y RNM de Seguridad
SI/ NO.

Para estudiarlarelacion entre las variables independientes o explicativasy
lavariable dependiente RNM se ajustaron modelos de regresion logistica.
La inclusion o exclusion de variables independientes dentro de los
modelos se valoro sobre la base de los p-valores, intervalos de confianza,
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el efecto de cambio en la estimacion de los coeficientes producido por
las variables y los valores de las funciones de verosimilitudes. Los valores
residuales del modelo se estudiaron para comprobar el ajuste del modelo
y la posible existencia de observaciones atipicas en los datos.

3.14. Aspectos Eticos

Por propia definicion del diseno del trabajo, al ser este un estudio
observacional no estaria contemplada la intervenciéon con el paciente.
El principal objetivo de este estudio fue la deteccion de RNM causa de
que los pacientes acudieran a los servicios de urgencias.

Para poder detectar los RNM eran necesaria una fase de recogida
de informacion, la fase de estudio de los problemas de salud y de los
medicamentos que el paciente estaba tomando y una fase de evaluacion
por parte de los médicos y farmacéuticos que formaban parte de la
investigacion. Incluso en algunos casos la determinacion de la existencia
del RNM o no, no era definitiva hasta que era evaluado por el equipo
coordinador que evaluaba las discrepancias como se explico en la

metodologia del estudio.

Por todo esto la consulta del paciente al servicio de urgencias y la
deteccion del RNM estaban separadas en el tiempo.

Atn asi, hay que considerar que el RNM detectado en el estudio, era la
causa de la visita a urgencias, por lo cual el motivo que en cada caso hizo
que el paciente acudiera a urgencias. Por tanto a cada paciente lo asistio
un equipo sanitario de los servicios de urgencias que intervendrian en
cada caso intentando poner solucién a cada RNM motivo de la visita al
servicio de urgencias.

No obstante, los protocolos de investigacion de cada hospital, fueron

remitidos a las Comisiones de Investigacion y Etica de cada hospital las
cuales dieron su aprobacion a la realizacion de este trabajo.
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B 4. RESULTADOS

4.1. Poblaciéon de estudio

En funciéon del muestreo realizado y la frecuentacion de pacientes
durante el periodo de estudio resultaron a entrevistar 5.380 pacientes
distribuidos en los nueve hospitales como se muestra en la tabla 5. El
numero de pacientes a entrevistar fue similar en todos los hospitales, el
minimo de pacientes a entrevistar fue para H.U. Reina Sofia de Cérdoba
(475) y el hospital que mas pacientes entrevisto fue el Hospital Infanta
Margarita de Cabra (689).

Tabla 5. Numero de pacientes a entrevistar por hospitales

HOSPITALES Pacientes a entrevistar

H. U. Clinic (Barcelona) 596

| HU.Remasofa(Couob) 4
H. Carlos Haya (Malaga) 574

| HU.ContraldeAsturias Oviedo) e
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona) 652

| HospitaldsCruces@ibao) e®
H.G.U. Gregorio Marainén ( Madrid) 660

 HospitalInfanta Margarta.Cabra (Cordobe) e
TOTAL 5380
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Segun los criterios de exclusion de la metodologia del trabajo, 103
(1,9%) quedaron fuera del estudio por no esperar a la consulta del
médico, es decir el paciente abandono el servicio de urgencias, antes de
que el médico diagnosticara su problema de salud, y 21 (0,4%) fueron
excluidos porque la causa de la consulta que habia motivado la visita a
urgencias fue la autolisis del paciente.

Diferenciando por hospitales, los porcentajes de pacientes que
cumplieron los motivos de exclusion no fueron muy elevados. En el caso
de que el paciente no esperara a la consulta médica el porcentaje mayor
observado fue de casi el 5% en el hospital Clinic de Barcelonayun 3,5%
en el H.G.U. Gregorio Maranon de Madrid. El porcentaje de autolisis no
lleg6 al 1% en ningan hospital salvo en el H.U. Virgen del Rocio de
Sevilla. (Tabla 6).

Tabla 6. Pacientes que cumplen los criterios de exclusion

% respecto
del total

% respecto
del total

H. U. Clinic (Barcelona)

H. Carlos Haya (Malaga)

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
(Barcelona)

H.G.U. Gregorio Maranén ( Madrid)

TOTAL

HOSPITALES Autolisis

No espera
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Una vez restados los pacientes que cumplian criterios de exclusion, la
muestra quedo6 formada por 5.256 pacientes.

La poblacion de estudio final qued6é formada por 4.611 pacientes
(Fig.6), una vez que a la muestra total (5.256 pacientes) le restamos la
no respuesta, que fueron los casos de los pacientes que no quisieron
colaborar con el estudio y los que no fueron validos para su analisis por
falta de informacion en los datos recogidos en las fuentes de informacion
utilizadas en el estudio (cuestionario e historia clinica).

Para la representacion grafica de los resultados utilizaremos H1, H2,
H3, H4, H5, H6, H7, H8 y H9 para los nueve hospitales, cada nimero
representa un hospital como podemos ver en la tabla 7.

Tabla 7. Codificacion utilizada para las representaciones graficas de los resultados
obtenidos para cada hospital

H. U. Clinic (Barcelona) H2

| HU.Remasofa(Codob) W
H. Carlos Haya (Malaga) H4

| HU.ComaldeAsurias(Oviedo) W5
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona) H6

| HosptaldeCruces @ibao) W
H.G.U. Gregorio Maranén ( Madrid) H8

Los 4.611 pacientes que se consideraron validos para el estudio se
distribuyeron de manera homogénea por hospitales, oscilando entre un
minimo de 425 pacientes en el hospital Virgen del Rocio de Sevilla y 595
en el H. Infanta Margarita de Cabra (Fig.7)
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Figura 7. Relacién de pacientes a entrevistar y pacientes validos para

su analisis

4.2. Descripcion de la no Respuesta

Los casos del estudio que se consideraron no respuesta fueron aquellos
en los que los pacientes no quisieron colaborar en el estudio y los casos
perdidos por falta de informaciéon en los cuestionarios o en la historia
clinica del paciente.

La no colaboracion era aquella situacion donde al solicitar el
consentimiento al paciente para su colaboracion en el estudio de
investigacion manifestaba su deseo de no colaborar, por tanto no se
realizo la entrevista y por ello no fueron analizados como casos en el

estudio.

Llama la atencion que aunque los porcentajes obtenidos de no
colaboracion son en general bajos, el Hospital Clinic de Barcelona
present6 algo mas de un 9% de no colaboracion y casi un 6% el H.
Central de Asturias, diferenciandose con los demas hospitales cuyos
porcentajes oscilan entre el 0,3% del H. de Cruces de Bilbao y el 3,8%
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del H.G.U Gregorio Maranon de Madrid.

La falta de informacion fueron aquellos casos donde el paciente dio
su autorizacion para colaborar en este estudio por tanto se realiz6 la
entrevista, pero no obstante al evaluar la informacion se observaron
deficiencias en la cumplimentacion del cuestionario o bien no se localizo
la historia clinica de atencién en urgencias del paciente. En ambos casos
no se pudo evaluar la informacién por lo que no permitieron el analisis
como casos validos y se excluyeron.

En cuanto a los porcentajes de falta de informacion que tiene que ver
con la calidad de la cumplimentacion de los cuestionario realizados,
el porcentaje mas bajo de pérdidas por este motivo lo present6 el H.
de Cruces de Bilbao con un 2,4% y el mas alto el H. Carlos Haya de
Malaga con un 15%, aunque no son nada despreciables los datos del
H.U Virgen del Rocio de Sevilla y del H. U. Clinic de Barcelona en los
que se perdieron 1 de cada 6 casos por este motivo. (Tabla 8) (Fig. 8).

Tabla 8. Descripcion de la poblacién segtin la no colaboracién y
la falta de informacién

Pacientes N/ %
HOSPITALES a s .. Falta de
. Validos | colaboracion | . .
entrevistar informacion
H. U. Clinic (Barcelona) 54/ 9,1 81/13,6
H. Carlos Haya (Malaga) 475 8/1,4 86/15
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 652 1/17 36/55
(Barcelona)
H.G.U. Gregorio Marainén ( Madrid) 660 25/3,8 62/9,4

TOTAL 5380 4611 167/3,12 476/8,84
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Figura 8. Descripcion de la poblacion segun la no colaboracidon y la falta

de informacioén

No se comparo la no colaboracion con los casos validos por su baja

frecuencia.

Se procedi6 a analizar las diferencias entre los casos validos y aquellos
otros que no pudieron ser evaluados por haber sido excluidos del analisis
al no disponer de toda la informacion para su evaluacion, en cada uno de
los hospitales. Para este analisis se registraron las siguientes variables: dia
de entrevista, turno de trabajo, entrevistador, sexo del paciente, lugar de
residencia del paciente, ingreso del paciente, gravedad del diagnostico,
edad del paciente y contesta a la entrevista el paciente o el cuidador
(tabla 9).
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Tabla 9. Diferencias entre la falta de informacion y los casos

H. U. Clinic (Barcelona)

H. Carlos Haya (Malaga)

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
(Barcelona)

H.G.U. Gregorio Maranén ( Madrid)

* Variables que presentan diferencias estadisticamente significativas (p<0,005) entre los
casos Y las pérdidas por falta de informacion.

1. Dia de entrevista 2. Turno de trabajo 3. Entrevistador 4. Sexo del paciente

5. Lugar de residencia del paciente 6. Ingreso del paciente 7. Gravedad del diagnostico
8. Edad del paciente 9. Contesta a la entrevista el paciente o el cuidador.

Fundamentalmente se perdieron mds casos por no cumplimentar
adecuadamente los cuestionarios cuando se entrevisto al cuidador frente
al paciente, por mayor gravedad del diagnoéstico del paciente responsable
de la visita a urgencias, los de mayor edad frente a los mas jovenes y en
aquellos pacientes que quedaron ingresados en el hospital tras la visita a
urgencias frente a los que recibieron el alta una vez concluida la consulta
en el servicio de urgencias.

Por hospitales se observaron mas diferencias en el Central de Asturias,
Virgen del Rocio de Sevilla y el Clinic de Barcelona, coincidiendo estos
dos ultimos con mayores porcentajes de cuestionarios perdidos por
falta de informacion. La tabla 10 indica aquellas variables para las que
se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el analisis
entre los casos validos y los invalidados por falta de informacién en cada
hospital.
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Tabla 10. P valores para las variables estudiadas con la no respuesta en
los diferentes hospitales

0,054 0,067 0,001 0,848 0,063 0,082 0,003 0,565 0,005

0,064 0,084 0,017 0,250 0,031 0,001 0,99 0,135 0,163

0,678 0,235 0,013 0,589 0,845 0,007 0,155 0,774 0,113

0,190 0,260 0,811 0,084 0,600 <0,001 0,959 0,006 <0,001

1. Dia de entrevista 2. Turno de trabajo 3. Entrevistador 4. Sexo del paciente
5. Lugar de residencia del paciente 6. Ingreso del paciente 7. Gravedad del diagnoéstico
8. Edad del paciente 9. Contesta a la entrevista el paciente o el cuidador.

En cuanto a las diferencias encontradas en la no respuesta respecto al
hospital al que acude el paciente podemos destacar que:

El dia de la entrevista y el turno de trabajo en el que se realiz6 la
entrevista solo mostraron diferencias entre los casos y la no respuesta
en el hospital Virgen del Rocio. Se obtuvieron una mayor perdida por
falta de informacion en el turno de tarde y en un dia del periodo de
estudio.

Segun el entrevistador que realiz6 el cuestionario, aparecieron diferencias
estadisticamente significativas fuesen casos o no respuesta en 3 hospitales,

Clinic de Barcelona, Carlos Haya de Madlaga y Sant Pau de Barcelona.
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En el hospital Clinic de Barcelona se destacaron tres entrevistadores por
ser los de mayores porcentajes de cuestionarios con falta de informacion,
en Carlos Haya no hay ningun entrevistador que se pueda destacar, ya
que los porcentajes de pérdidas fueron bastantes similares para todos los
entrevistadoresy en el Sant Pau de Barcelona tampoco se destac6 ningun

entrevistador que registrase porcentajes altos de falta de informacion.

El sexo no apareci6 como una variable diferente en funcion de la no

respuesta en ningun hospital.

El lugar de residencia solo mostr6 diferencias en el H. Carlos Haya de
Malaga, en el cual se dieron mas pérdidas por falta de informacion en los
pacientes extranjeros que en los residentes en la capital o en la provincia
de Malaga.

Para el ingreso aparecieron diferencias significativas en los hospitales:
Carlos Haya de Malaga, Central de Asturias, Sant Pauy Gregorio Maranon.
En los tres hospitales se pierden mas casos por falta de informacion en
los pacientes que ingresaron tras la consulta a urgencias frente a los que
recibieron el alta.

La gravedad del diagnostico denoto diferencias para los hospitales
Virgen del Rocio, Clinic de Barcelona, Reina Sofia y Central de Asturias,
siendo los casos graves los que mas se perdieron en todos los hospitales.

La edad mostr6 diferencias estadisticamente significativas en relacion
a los casos y la no respuesta en 6 de los 9 hospitales del estudio, todos
excepto el Clinic de Barcelona, General de Malaga y Sant Pau. En todos
los hospitales aparecieron mayores porcentajes de pérdidas en los

pacientes mayores de 65 anos.

Salvo los hospitales Reina Sofia, General de Malaga y Sant Pau, todos los
hospitales mostraron datos diferentes en funciéon de quien contestara al
cuestionario, el paciente o el cuidador y estas diferencias indican que se
perdié mas informacion cuando el que contesta es el cuidador en todos
los hospitales.
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4.3. Descripcion de la poblacion de estudio

4.3.1. Caracteristicas sociodemograficas y estilos de vida

La poblacion de estudio resultaron ser 4.611 casos. La edad media de la
poblacioén total fue de 47 anos (DT = 22,85) con un minimo de 1 anoy
un maximo de 100.

La edad media de los pacientes que conformaron la poblacién de
estudio de los diferentes hospitales fue homogénea, entre 40 y 54 anos.
Igual ocurre con los minimos y los maximos de edades de los diferentes
hospitales, aunque se puede destacar que en la mayoria el minimo
estuvo en 1 o 2 anos, salvo en el hospital Reina Sofia y en el Clinic de
Barcelona en los que los minimos de edades fueron un poco mas altos
(14 y 11 anos respectivamente). Estas diferencias no aparecieron para
los maximos de edades ya que en todos los hospitales el maximo de edad
estuvo por encima de los 90 anos.

Tabla 11. Poblacion segun la edad

Edad

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 45,1 (22,2) (2-95)
H. U. Clinic (Barcelona) 429 50,1 (21,7) (11-98)
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 46,5 (21,8) (14-100)
H. Carlos Haya (Malaga) 475 41,1 (20,2) (2-90)
H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 50,5 (23,1) (1-97)
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 588 54,3 (21,5) (2-97)
(Barcelona)
Hospital de Cruces (Bilbao) 559 47,2 (21,6) (2-93)
H.G.U. Gregorio Maranén (Madrid) 544 47,3 (20,9) (1-97)
:-(I:c:’,srp‘;ict’?)lal)nfanta Margarita. Cabra 595 40,6 (27,3) (1-100)
TOTAL 4611 47,04 (22,85) (1-100)
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En relacion al sexo de la poblacion de estudio, los porcentajes se
distribuyeron de manera homogénea entre mujeres y hombres,
alrededor del 50%, tanto para los datos de la poblacién global como en
los resultados desagregados por hospital (tabla 12).

Tabla 12. Sexo de la poblacion

H. U. Clinic (Barcelona)

H. Carlos Haya (Malaga) 475 46,1

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
(Barcelona)

H.G.U. Gregorio Marainén (Madrid) 544 52,6
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De forma general la edad de la poblacion por grupos y hospitales
(tabla 13) mostr6 una distribucion homogénea en todos los grupos
de edad. Se obtuvieron porcentajes mas bajos en el grupo de 0 a 18
anos y porcentajes mas altos en el grupo de edad de 19-44 anos para la
mayoria de los hospitales, con un porcentaje minimo del 26,5% en el
H. Infanta Margarita de Cabra y un maximo del 44% del
H. U. Virgen del Rocio.

En los mayores de 65 afios se dieron porcentajes préximos al 30%, salvo
en el H. Carlos Haya de Malaga en el que un 17% de la poblacién fue
mayor de 65 anos.

Tabla 13. Edad de la poblaciéon

% % % %
(0-18) (19-44) | (45-64) (>=65)

H. U. Clinic (Barcelona)

H. Carlos Haya (Malaga)

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
588
(Barcelona)

HOSPITALES N

H.G.U. Gregorio Maranén (Madrid) 544
TOTAL 4611 9,6
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En relacion al lugar de residencia mas de la mitad de los pacientes
que formaron parte de la poblacion de estudio fueron residentes
en las capitales en las que se encontraban los hospitales. En los dos
hospitales de ambito comarcal que formaron parte del estudio,
H. Infanta Margarita de Cabra (Cordoba) y el H. de Cruces en Baracaldo
(Bilbao), los porcentajes de pacientes residentes en la provincia fueron
mayores, un 96,1% vy 86,6% respectivamente. E1 maximo porcentaje
de pacientes extranjeros lo presento el H. Reina Sofia de Cordoba, un
5,56%.(tabla 14).

Tabla 14. Lugar de residencia de la poblaciéon

Capital Provincia 2t
extranjero

n (%) n (%) n (%)

H. U. Clinic (Barcelona) 351 (82,2) 63 (14,8) 13 (3,1)

H. Carlos Haya (Malaga) 401 (84,6) 56 (11,8) 17 (3,6)

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 588 516 (88,2) 47 @) 22 (3,7)
(Barcelona)

H.G.U. Gregorio Maranén (Madrid) 479 (89,2) 42 (7,8) 16 (2,9)

TOTAL 4611  298(72,5) 106 (25,8) 7(1,7)

HOSPITALES
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Las poblaciones estudiadas en cada hospital mostraron caracteristicas
similares respecto al habito tabaquico. Los porcentajes de no fumadores
(tabla 15), oscilaron entre el 64 y el 72%. El maximo lo presenté el
H. Infanta Margarita de Cabra con un porcentaje de no fumadores del

80%.

Tabla 15. Habito tabaquico de la poblacién

HOSPITALES n n (% no fumadores)

H. U. Clinic (Barcelona) 429 303 (70,7)

H. Carlos Haya (Malaga) 475 305 (64,3)

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 588 424 (72,1)
(Barcelona)

H.G.U. Gregorio Maranén (Madrid) 544 361 (66,4)

TOTAL 4611 3192 (69,22)
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4.3.2. Patologia de base

En relacion a la patologia de base que presentaban los pacientes
que fueron estudiados en los servicios de urgencias, la frecuencia
de pacientes sanos entendidos como aquellos que no presentaron
ninguna de las patologias tenidas en cuenta en el estudio, mostraron
datos en torno al 75%, en todos los hospitales con un extremo del
62% en el caso del hospital Sant Pau de Barcelona y el 78% en el
H. Carlos Haya de Malaga.

Tabla 16. Enfermedad de base

HOSPITALES Enfermedad de Base
n (%sano)

H. U. Clinic (Barcelona) 328 (76,4)

H. Carlos Haya (Malaga) 475 370 (78)

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 588 364 (61,9)
(Barcelona)

H.G.U. Gregorio Maranén (Madrid) 544 411 (75,6)

TOTAL 4611 3387 (73,45)

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 129



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

4.3.3. Gravedad

Respectoalagravedad del diagnostico causa de lavisitaa urgencia, senalar
que la mayoria de los diagnosticos fueron leves y ésta es fue caracteristica
comun a todos los hospitales con unos resultados que fueron desde el
63% del hospital Infanta Margarita de Cabra o el Carlos Haya de Malaga
al casi 83% del hospital Reina Sofia de Cérdoba (tabla 17),(fig.9).

Hay que destacar igualmente la similitud que existio en la frecuencia
de casos graves entre los hospitales. El mayor porcentaje de casos graves
lo obtuvo el hospital Central de Asturias con casi un 17% de casos
graves. Hay que subrayar que los exitus fueron muy poco frecuentes en
todos los hospitales superando el 1% sélo en el caso del H.U. Clinic de

Barcelona.

Tabla 17. Gravedad del diagnéstico causa de la visita a urgencias

Leve Moderada Grave Exitus

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 305 (75,7) 70(17,4) 276,77 1(0,2
H. U. Clinic (Barcelona) 429 333(77,8) 44(10,3) 45(10,5 6 (1,4)
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 372(82,9) 66(14,7 1022 1(0,2)
H. Carlos Haya (Malaga) 475 206 (63,8) 95(29,4) 21 (6,5) 1(0,3)

H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 430 (79,6) 16 (3) 90 (16,7) 4 (0,7)

Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau (Barcelona)

Hospital de Cruces (Bilbao) 559 452 (81,4) 59 (10,6) 40(7,2) 4(0,7)

588 167 (60,5) 93(33,7) 16(5,8)

H.G.U. Gregorio Maranén
(Madrid)

Hospital Infanta Margarita. Cabra
(Cérdoba)

544 349 (65,4) 146 (27,3) 37(6,9) 2 (0,4)

595 293 (63,3) 123 (26,6) 47 (10,2)  ---

TOTAL 4611 290 (63) 712(15,44) 333(7,22) 19(0,41)
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porcentaje
N
o
]

30 H
ol L U Wl

Leve (%) 757 77,8 829 638 796 605 81,4 654 633 63
Moderada (%) 17,4 10,3 14,7 294 3 337 106 27,3 266 1544
Grave (%) 6,7 105 22 65 167 58 72 69 102 722
Exitus (%) 02 14 02 03 07 07 04 0,41

Figura 9. Descripcion de la gravedad del diagnéstico causa de la visita a

urgencias por hospitales
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4.3.4. Medicamentos

La frecuencia de pacientes polimedicados, aquellos que tomaban 5 o
mas medicamentos, fue muy similar en todos los hospitales estudiados,
de igual forma el numero de aquellos pacientes estudiados que no
tomaban ningun medicamento presentaron datos muy homogéneos,
entre un 27% en el hospital Gregorio Maranén de Madrid y un 38% en
el hospital de Cruces de Bilbao o Carlos Haya de Malaga. Destacar que
en todos los hospitales al menos 1 de cada tres pacientes que acudi6 a
urgencias no tomaba ningtin medicamento.

Tabla 18. Nimero de medicamentos

Ninguno Entre 1y 4 5 0o mas

HOSPITALES n (%) n (%) n (%)
H. U. Clinic (Barcelona) 125 (29,1) 219 (51,1) 85 (19,8)
H. Carlos Haya (Malaga) 183 (38,5 233 (49,1) 59 (12,4)

Hospital de la Santa Creu i Sant 588 137 (23.4) 304 (51,7) 147 (24.8)
Pau (Barcelona)

H.G.U. Gregorio Maranén
(Madrid) 147 27,1) 296 (54,5) 101 (18,5)

1459 2299 853
TOTAL = 4611 (31,64) (49,85) (18,49)
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60 -

it

[ H7 | total

Ninguno (%) 34 29 3823 385 29,1 234 388 27,1 339 31,64
Entre 1y 4 (A)) 46,9 51,1 50,3 49,1 49,6 51,7 449 545 505 49,85
50omas (%) 19 198 174 124 212 248 16,3 185 156 18,49

Figura 10. Niumero de medicamentos

porcentaje

4.3.5. Gumplimiento

Los resultados en cuanto al cumplimiento de la medicacion referida por
los pacientes indicaron un alto porcentaje de cumplimiento perfecto, y
este dato fue similar para todos los hospitales investigados. El hospital
que present6 menor cumplimiento perfecto de la medicacion con
un 71,1% fue el H. Reina Sofia de Cordoba, pero el resto obtuvieron
porcentajes de hasta del 90 % de cumplimiento perfecto como ocurrié
en el hospital de Cruces.

El cumplimiento de la medicacion fue mejorable (1,2) a juicio de los
pacientes en una baja proporcion, y solo los pacientes del hospital Virgen

del Rocio de Sevilla dijeron tener un incumplimiento total del 18%.

Senalar que de los 4611 el 67%(3091) pacientes tomaban algin
medicamento.
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Hay que destacar que en la poblacion total los pacientes refirieron tener
un cumplimiento perfecto en casi el 70% de los casos.

Tabla 19. Cumplimiento de la medicacién: no cumplimiento (0) y cumplimiento
perfecto (3)

0 1 2 :
| vowmmes | o gy | aba | nba | et

H. U. Clinic (Barcelona) 429 18 (7) 19(7,4) 21(8,1) 200 (77,5)

H. Carlos Haya (Malaga) 475 94,2 14,5 31(14,4) 161 (74,9

Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau (Barcelona) 588 26(7) 17(46) 22(6) 304 (824)

H.G.U. Gregorio Maranén
(Madrid) 544 28(9,4) 6 (2) 20(6,7) 243 (81,8)

165 138 200 2132
TOTAL 4611 530 44e)  (647)  (68,97)
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Figura 11. Grado de cumplimiento de la medicacion

Llama la atencion las diferencias encontradas en los porcentajes respecto
al cumplimiento perfecto con el resto de las categorias de la variable.
Para observar mejor el comportamiento de los pacientes respecto al
cumplimiento, se recodifico la variable cumplimiento en una variable
dicotomica como “paciente que cumple”, en la que se considero
la puntuacion maxima (3) y “paciente que no cumple”, en el que se
englobaron todos los demas pacientes que incumplian de manera parcial
o total el tratamiento farmacologico.

En los datos globales se obtuvieron casi un 20% de incumplimiento, es
decir 1 de cada 5 pacientes que toma medicamentos incumplia.

Por Hospitales el menor grado de incumplimiento que refirieron los
pacientes se dio en el H. de Cruces en el que un 10% de los pacientes
reconocieron incumplir en algin grado el tratamiento que estaban
tomando. El hospital que mayor grado de incumplimiento obtuvo fue el
Reina Sofia de Cérdoba en que casi el 30% de los pacientes incumplian

el tratamiento.
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Tabla 20. Cumplimiento de la medicacion categorizando la variable en
cumple / no cumple

No cumple Cumple

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 53(21,7) 191(78,3)
H. U. Clinic (Barcelona) 429 58 (22,5) 200 (77,5)
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 77 (28,9) 189 (71,1)
H. Carlos Haya (Malaga) 475 54 (25,1) 161 (74,9)
H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 55 (14,8) 316 (85,2)
Hospital de la Santa Creu i Sant
e Eee oE 588 63 (17,2) 304 (82,4)
Hospital de Cruces (Bilbao) 559 28 (10,1) 249 (89,9)
H.G.U. Gregorio Marainon
(Madrid) 544 54 (18,2) 243 (81,8)
Hospital Infanta Margarita. Cabra
(Cordoba) 595 59(17,5) 279 (82,5)
TOTAL 4611 501 (19) 2132(68,97)
100 —
90
80
o 70
_.g 60
g 50
o 40
o
30
20
10
0

Cumple (%)
783 7755 71,1 749 852 828 89,9 818 825 6897

No cumple (%)
21,7 22,5 289 251 148 172 10,1 182 17,5 19

Figura 12. Distribuciéon del cumplimiento por hospitales, recodificada en dos

categorias como cumple y no cumple
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4.3.6. Conocimiento

En relacion al conocimiento que los pacientes refirieron tener sobre la

medicacion que tomaban, en general en todos los hospitales mas del

30% de los pacientes manifestaron tener un conocimiento medio o alto

sobre los medicamentos que estaban tomando (tabla 21).

El hospital Reina Sofia de Cordoba fue el que presentdé mayor grado de

conocimientonulo (17,3%) siendo este resultado en el resto de hospitales

menor del 6%. El hospital con mayor grado de conocimiento fue el H.U.

Virgen del Rocio en el que el 72,7% de los pacientes reconocieron tener

un alto conocimiento de los medicamentos que estaban tomando.

Tabla 21. Distribucion de la variable conocimiento de la medicacion por hospitales

-

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla)

H. U. Clinic (Barcelona) 429
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455
H. Carlos Haya (Malaga) 475

H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541
Hospital de la Santa Creu i Sant

Pau (Barcelona) ity
Hospital de Cruces (Bilbao) 559
H.G.U. Gregorio Maranén 544
(Madrid)
Hospital Infanta Margarita. Cabra 595
(Cordoba)

TOTAL 4611

13 (5,3)
15 (5,5)
45 (17,3)
10 (4,3)
20 (5,4)
21 (5,5)
12 (4,1)

16 (5,4)

12 (3,5)

164
(5,3)

1(0,4)

5(1,8)

2(0,8)

14 (6)
18 (4,9)
10 (2,6)
9(3,1)

723)
113,2)

77
2,5)

53 (21,6)
145 (53,1)
187 (71,9)
101(43)
120 (32,3)
176 (46,2)
152 (51,9)

120 (40,3)

142 (41,2)

1195
(38,6)

178 (72,7)
108 (39,6)
26 (10)
110 (46,8)
213 (57,4)
174 (45,7)
120 (41)
155 (52)
180 (52,2)

1261
(40,8)
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Figura 13. Conocimiento de la medicacion por hospitales

4.3.7. Prescriptores

En relacion al nuimero de prescriptores diferentes (tabla 22) que
refirieron tener los pacientes, lo habitual fue tener s6lo un prescriptor,
obteniéndose porcentajes para esta categoria alrededor del 50% en
todos los hospitales.

Tener 2 prescriptores diferentes obtuvo resultados en torno al 15% en la
mayoria de los hospitales. El anico hospital que presento6 datos distintos
fue el H.U. Virgen del Rocio en el que el 34% de los pacientes dijeron
tener 3 o mas prescriptores diferentes y casi un 30% dos prescriptores
diferentes.
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Tabla 22. Numero de prescriptores diferentes

3 o mas
-

H.U. Virgen del Rocio
(Sevilla) 144 (34) 14 3,50 110 (27,6) 134 (33,7)
H. U. Clinic (Barcelona) 429 125(29,1) 228 (53,5) 62 (14,6) 9 (2,1)

H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 147 (32,3) 191 (42,3) 86(19,00  4(0,9)
H. Carlos Haya (Malaga) 475 183(38,5) 189 (45) 52(12,4) 8(1,9)

H.U. Central de Asturias
(Oviedo)

Hospital de la Santa Creu i
Sant Pau (Barcelona)

Hospital de Cruces (Bilbao) 559 217 (38,8) 175(32,6) 81 (15,1) 42 (7,8)

541 157 (29,1) 250 (47,1) 116(21,8) 8(1,5)

588 137 (23,4) 293(52) 122(21,7) 11(2)

H.G.U. Gregorio Marainén
(Madrid)

Hospital Infanta Margarita.
Cabra (Cérdoba)

544 147 (27,1) 248(51,9) 83(17,4) 14(2,9)
505 202 (33,9) 251(42,8) 105(17,9) 29 (5)

TOTAL 4611 1501(32,6) 1841 (39,9) 817 (17,7) 259 (5,86)

Se pudieron observar bastantes similitudes en todos los hospitales en
cuanto a qué facultativo prescribio los medicamentos que el paciente
tomaba, siendo los medicamentos indicados por el farmacéutico o
prescritos en el servicio de urgencias los de menor porcentaje.

Los medicamentos prescritos en el servicio de urgencias fueron menores
del 10% en todos los hospitales, siendo el H.U Virgen del Rocio en el que
los pacientes tuvieron un menor nimero de medicamentos prescritos
en el servicio de urgencias (3%).

La indicaciéon de medicamentos por el farmacéutico fue de un 12% en
el H. Carlos Haya de Malaga y en todos los demas hospitales obtuvieron
porcentajes menores siendo el H. Infanta Margarita en el que los
pacientes reconocieron una menor indicacion de medicamentos por

parte del farmacéutico (2%).

La mayoria de los medicamentos fueron prescritos por el médico de
familia o el especialista de hospital. Los porcentajes obtenidos para la
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prescripcion de medicamentos por parte del médico de familia oscilaron
entre el 14,9% del H. Carlos Haya y el 30,5% del H.U. Reina Sofia. La
prescripcion del médico especialista de hospital, obtuvo su porcentaje
menor en el H. U. Reina Sofia (15,6%) y el maximo en el H.U. Central
de Asturias (34,9%).Los porcentajes de automedicacién son bajos, entre
un 2,4% en el hospital Infanta Margarita de Cabra y un 7,7 % en el
hospital Universitario Reina Sofia de Cordoba. Hay que senalar en el
analisis de esta variable, que en todos los hospitales hubo alrededor del
30% de pacientes que no tomaban medicamentos.

Tabla 23. Medicamentos prescritos por los diferentes facultativos o

por automedicacion

m. de m. de m. Farm Autom
HOSPITALES urg. famil. especia. n (%) ' n (%) '
n (%) n (%) n (%) . :

H. U. Clinic (Barcelona) 7 (15,6) 147 (34,3) 10(2,3) 32(7,5)

H. Carlos Haya (Malaga) 475 (14,9) (19,20 12(2,5) 35(7,4)

Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau (Barcelona) 588 37(6,3) 106(18) 197(33,5 10(1,7) 23(3,9)

H.G.U. Gregorio Maranén

(Madrid) 544 28 (5,1) 7(17,8) 172(31,6) 7(1,3) 21(3,9)
TOTAL 4611 241 ( 952 (20,7) 1258 (27,3) 56 (1,2) 214 (4,6)

140 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Resultados

40
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° total
m. de urgencias (%) 3,1 5,1

(%)
m. de familia (%) 21,9 156 305 149 262 18 188 17,8 224 207
m.especialista (%) 26,1 343 156 192 349 335 242 316 244 273
(%)
(%)

farmacéutico (%) 0,9 28 |11 | 26 | @ | 1.7 | @b | 1.8 | @3 1,2
2,8 7,5 7,7 74 37 39 39 39 24 4,6

Figura 14. Medicamentos prescritos por los diferentes facultativos o
por automedicacion

automedicacion (%
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4.3.8. Ingreso

Casi el 11% de los pacientes que acudieron a urgencias durante el
periodo de estudio fueron ingresados en el hospital.

El menor nimero de pacientes ingresados lo obtuvo el hospital Reina
Sofia de Cordoba en el que se ingresé un 5% de los pacientes. El hospital
con mayor numero de ingresos tras la consulta a urgencias fue el Central
de Asturias, con un 17,4% de pacientes ingresados (tabla 24).

Tabla 24. Pacientes ingresados

Ingreso

H. U. Clinic (Barcelona) 50 (11,7)

H. Carlos Haya (Malaga) 475 30 (6,3)

Hospital de la Santa Creu i Sant 588 59 (10)
Pau (Barcelona)

H.G.U. Gregorio Maranoén
(Madrid)

TOTAL 4611 498 (10,69)

4.3.9. Contesta al cuestionario

Se obtuvo informacion acerca de quién contesto al entrevistador, el
paciente o en su defecto un cuidador (tabla 25). En la mayoria de los
casos la fuente principal de informacion fue el paciente, en todos los
hospitales 3 de cada 4 entrevistas realizadas fueron contestadas por el
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paciente. No obstante habria que destacar el alto porcentaje que se
obtuvo en el H. Infanta Margarita de Cabra de entrevistas en las que el
que contesto no fue el paciente, sino el cuidador o familiar que acudi6 a
urgencias acompanandolo (37%).

Tabla 25. Responde paciente /cuidador

Contesta Contesta
HOSPITALES paciente cuidador
n (%) n (%)

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 296 (86) 48 (14)
H. U. Clinic (Barcelona) 429 380 (88,6) 49 (11,4)
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 350 (76,9) 105(23,1)
H. Carlos Haya (Malaga) 475 389 (88,6) 50 (11,4)
H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 437 (81,1) 102 (18,9)
Hospital de la Santa Creu i Sant
e Eee e 588 471 (80,9) 111 (19,1)
Hospital de Cruces (Bilbao) 559 476 (86,1) 77 (13,8)
H.G.U. Gregorio Maranoén
(Madrid) 544 462 (86) 75 (14)
Hospital Infanta Margarita. Cabra
(Cérdoba) 595 371 (62,7) 221 (37,3)
TOTAL 4611 3632 (78,8) 838 (18,2)
100
90
80
70
o
E 60
s 50
o 40
o
o 30
20
10
0

Cuidador (%) 14 11,4 231 11,4 189 19,1 13,8 14 37,

Figura 15. Relacién entre entrevistas a pacientes o cuidador

I Paciente (%) 86 88,6 76,9 886 81,1 809 86,1 86 62,
7
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4.4. Objetivo 1: Resultados de prevalencia de RNM
4.4.1. Fiabilidad de la informacion

Para la realizacion del trabajo de campo como se vio en el capitulo de
métodos, se formaron a 98 (tabla 26) entrevistadores de los 9 hospitales

de forma homogénea sobre evaluacion de los casos segin el método
Dader.'”

Tabla 26. Numero de entrevistadores por hospital

HOSPITALES — N° de entrevistadores

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 425 10

H. U. Clinic (Barcelona) 429 10

H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 7

H. Carlos Haya (Malaga) 475 14

H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 8

Hospital de la Santa Creu i Sant 588 15

Pau (Barcelona)

Hospital de Cruces (Bilbao) 559 10

H.G.U. Gregorio Marainén

(Madrid) S44 14

Hospital Infanta Margarita. Cabra

(Cérdoba) R 1
TOTAL 4611 98

Para clasificar a los pacientes segun su motivo de consulta fuese un RNM
0 no, se necesité una evaluacion sistematica y rigurosa de cada caso para
determinar si el diagnoéstico que presento el paciente estaba relacionado
conlafarmacoterapiaque éste utilizaba, por ellose requirié unaformacion

homogénea en el Método Dader'”

que permitio establecer esta relacion
de forma plausible, en base a la bibliografia publicada y los resultados

clinicos de que disponian los evaluadores. Por este motivo también
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fueron eliminados como casos los pacientes de los que no se disponia de
toda la informacion sobre su cuadro clinico o sus medicamentos.

Segun el procedimiento descrito y desarrollado en los métodos del
estudio, en cada hospital todos los casos fueron evaluados por dos
grupos de jueces formados por dos farmacéuticos y un médico (2° nivel
de evaluacion) y se admitieron los RNM o la no existencia del mismo en
cada paciente cuando existié concordancia entre ambos grupos.

Se realizo el andlisis de la concordancia entre los dos grupos de
evaluadores (jueces) para la identificacion de RNM, con la pretension
de asegurar el control de calidad de las evaluaciones.

El acuerdo entre jueces fue muy alto en todos los hospitales a excepcion
del hospital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla, aunque se pudo
considerar como aceptable. La tabla 27 muestra el indice Kappa entre
jueces en cada hospital.

Tabla 27. Acuerdo entre jueces de cada hospital. indice Kappa.

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 425 0,569

H. U. Clinic (Barcelona) 429 0,947

H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 0,988

H. Carlos Haya (Malaga) 475 0,962

H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 0,995

Hospital de la Santa Creu i Sant 588 0752

Pau (Barcelona)

Hospital de Cruces (Bilbao) 559 0,726

H.G.U. Gregorio Marainén

(Madrid) 544 0,776

Hospital Infanta Margarita. Cabra

(Cérdoba) 995 0,958
TOTAL 4611
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Aquellos casos donde no hubo coincidencia entre las evaluaciones de los
grupos del hospital se remitieron al tercer grupo evaluador externo, tal
como se indic6 en el apartado de métodos.

4.4.2. Prevalencia global de RNM

El nimero de RNM encontrados entre los usuarios de los servicios de
urgencias de los hospitales participantes fue de 1416. La prevalencia
total de RNM en los 9 hospitales fue de 30,7 con un I.C. al 95% de
(29,4 - 32).

Las prevalencias de RNM por hospitales (tabla 28) oscilaron entre el
17,9% 1C 95% (15-21) del H. de Cruces de Bilbao y el 41,2% 1C 95%
(37-46) del H.U. Clinic de Barcelona, aunque existi6 una amplia
variabilidad, puede decirse que las prevalencias de RNM son altas.

Tabla 28. Numero de RNM por hospital y Prevalencia de RNM

Prevalencia o

H. U. Cllnlc (Barcelona) 37 - 46

H. Carlos Haya (Malaga) 29 - 38

Hospital de la Santa Creu i Sant 588 34— 41
Pau (Barcelona)

H.G.U. Gregorio Maraioén

(Madrid) A=z
TOTAL 4611 1416 29 - 32
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Figura 16. Prevalencias de RNM por hospital y global

De haberse considerado todos los participantes en el estudio, los que
no quisieron colaborar y los que se eliminaron por no tener toda la
informacién para su andlisis, incorporandolos al denominador, las
prevalencias de RNM siguen siendo altas, aun siendo una estimacion
ésta mas conservadora (tabla 29).

Tabla 29. Prevalencia de RNM por hospitales con toda la poblacién,
incluida la no respuesta

n + no Prevalencia o

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 22-29
H. U. Clinic (Barcelona) 429 564 30 26-33
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 473 37 32-41
H. Carlos Haya (Malaga) 475 569 28 24-31
H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 632 18 15-21

Hospital de la Santa Creu i Sant

Pau (Barcelona) 588 635 34 30-38

Hospital de Cruces (Bilbao) 559 575 17 14-20

H.G.U. Gregorio Maranén

(Madrid) 544 631 19 16-22

Hospital Infanta Margarita. Cabra .

(Cérdoba) 595 672 31 27-34
TOTAL 4611 5255 26 25-28
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Con esta aproximacion mas conservadora la prevalencia total de RNN
fue del 26% siendo el rango de entre 17% del Hospital de Cruces de
Bilbao y el 37% del Hospital Reina Sofia de Cérdoba.

En cualquier caso, las prevalencias combinadas no fueron homogéneas
(«* de homogeneidad=134,94 p<0,001) por lo que se buscaron posibles
fuentes de heterogeneidad.

Posibles fuentes de heterogeneidad:

1.  Caracteristicas del diseno
a. tipo de diseno (igual en los 9 hospitales)
b. metodologia en la recogida de informacion (igual en los
9 hospitales)
c. tipo de analisis empleado (igual en los 9 hospitales)
d. control de sesgos (igual en los 9 hospitales)

2. Caracteristicas de las poblaciones participantes
a. Hospital (9 hospitales diferentes)
b. Participantes (participantes diferentes)

En esta investigacion la variable de estudio era definida de igual forma
en todos los hospitales, el método de evaluacion el mismo, el control de
sesgos semejante, el analisis de datos empleado también era el mismo,
por tanto se busco la fuente de heterogeneidad en las caracteristicas del
hospital y en la metodologia de la recogida de informacion: el % de no
respuesta por hospital y el % de concordancia entre jueces por hospital
medido por el indice Kappa.

Para la participacion se consider6é como buena cuando esta era mayor
del 85%, regular entre 80 y 85% y mala participaciéon cuando era menor
del 80%.

El indice Kappa se considera como, buena concordancia cuando
Kappa es mayor del 80%, regular para los valores entre 75y 80% y mala
concordancia para valores de Kappa menores de 75%.
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Tabla 30. Porcentaje de participacion e indice Kappa entre jueces por hospitales

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 83,01 R 56,9 M
H. U. Clinic (Barcelona) 719M 94,7 B
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 95,8 B 98,8 B
H. Carlos Haya (Malaga) 82,7R 96,2 B
H.U. Central de Asturias (Oviedo) 84,7 R 99,5B

Hospital de la Santa Creu i Sant

Pau (Barcelona) Sz B 2R
Hospital de Cruces (Bilbao) 95,9B 72,6 M
H.G.U. Gregorio Maranén

(Madrid) 82,4 R 77,6 R
Hospital Infanta Margarita. Cabra

(Cordoba) 86,4 B 95,8 B

Participacion:*B: > 85% ; R: 80 — 85%; M: < 80%
Kappa:** B: > 80% ; R: 75-80% ; M: < 75 %

Cuando se combinaron las prevalencias de hospitales con una tasa
de participacion superior al 85% la heterogeneidad persistié6 con una
p <0,001, ahora bien cuando se consideraron solo hospitales con un
indice Kappa mayor al 80% vy se eliminé el hospital Central de Asturias,
la ¥* de homogeneidad fue de 6,95 con una p=0,073 y la prevalencia
de RNM fue de 36,8% IC 95% (34,7-38,9). Para el calculo de esta
prevalencia se tuvieron en cuenta los hospitales Clinic de Barcelona,
Reina Sofia de Cordoba, Carlos Haya de Malaga e Infanta Margarita de
Cabra.

Combinado hospitales con una participacion superior al 80% y Kappa
superior al 80% la x* de homogeneidad indicé prevalencias homogéneas

(«* de homogeneidad = 2,51 p=0,28).

La prevalencia ponderada fue de 35,7% IC 95% (33,3 — 38,1).

Para el calculo de esta prevalencia se tuvieron en cuenta los hospitales
Reina Sofia de Cordoba, Carlos Haya de Malaga e Infanta Margarita de
Cabra (Cordoba).
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4.4.3. Prevalencia de RNM por dimensiones

La prevalencia total de RNM de Necesidad encontrada fue del 13%
con un IC 95% (12 — 14), encontrando variabilidad en los resultados
de RNM de necesidad por hospitales de entre el 10% del Hospital
Gregorio Maranén de Madrid o el Central de Asturias y el 17% del
Hospital U Reina Sofia de Coérdoba o Carlos Haya de Malaga, las
prevalencias en esta dimension no son homogéneas tal como ocurria en
la prevalencia total (x* de homogeneidad = 42,8 p<0,001).

Se elimino la heterogeneidad cuando se consideraron hospitales con
una tasa de participacion superior al 85% y no se considera el Hospital
Central de Asturias. La prevalencia ponderada de RNM de Necesidad
fue de 15,0% IC 95% (13,4 — 16,6). Para el cdlculo de esta prevalencia se
incluyeron los Hospitales Clinic de Barcelona, Reina Sofia de Cérdoba,
Carlos Haya de Malaga e Infanta Margarita de Cabra.

Respecto a las prevalencias de RNM de Efectividad (tabla 31), se observo
una prevalencia total del 16% IC 95% (15 — 17). Variando entre el
8% del Hospital de Cruces de Bilbao y el 22% del Hospital Clinic de
Barcelona. Los resultados para la prevalencia de RNM de Efectividad
fueron mas heterogéneos que para las de RNM total o para la dimension
de Necesidad. (x* de homogeneidad = 103,2 p<0,001). Sélo se consiguio
eliminar esta heterogeneidad cuando se consideran hospitales con una
concordancia superior al 95% y se elimin6 al H. Central de Asturias.
La prevalencia ponderada de RNM de Efectividad fue de 18,2% IC
95% (16,2 — 20,1). Para el calculo de esta prevalencia se incluyeron los
Hospitales Reina Sofia de Cordoba, Carlos Haya de Madlaga e Infanta
Margarita de Cabra. (x* de homogeneidad 6,03. p=0,05).

Paralos RNM de Seguridad (tabla 31) se observo mayor grado de acuerdo
que para los RNM totales, de Necesidad y Efectividad. La prevalencia de
RNM de Seguridad fue muy parecida para todos los hospitales, entre un
2 y un 4%, siendo la prevalencia combinada de un 2% IC 95% (2 - 3).
(«* de homogeneidad = 13,6. p>0,05).
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La prevalencia ponderada de RNM de Seguridad fue de 2,4%
IC 95% (1,9 — 2,8). Para el calculo de esta prevalencia se incluyeron

todos los hospitales que participaron en el estudio.

En conclusion, los datos no se pueden acumular sin mas. En el analisis el
hospital debe considerarse como fuente de variabilidad.

Prevalencias ponderadas de RNM( fig.18):

Prev. RNM 35,7% 1C95% (33,3 — 38,1)

Prev. RNM Necesidad 14,9% 1C95% (13,4 — 16,6)
Prev. RNM Efectividad 18,2% 1C95% (16,2 — 20,1)
Prev. RNM Seguridad 2,4% 1C95% (1,9 — 2,8)

Los resultados de las prevalencias por dimensiones de RNM se observan
en la tabla 31.

Tabla 31. Prevalencia por dimension de RNM

Necesidad Efectividad Seguridad
HOSPITALES % RNM % RNM % RNM
(IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 12 (9-15) 16 (13 - 20) 3(1-4)
H. U. Clinic (Barcelona) 429 15(12-18) 22 (18-26) 4 (2-6)
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 17 (13-20) 20 (16 -23) 2(0-3)
H. Carlos Haya (Malaga) 475 17 (13-20) 15(12-18) 2(1-9)

H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 10 (7 -12) 10 (7 - 12) 2(1-3)

Hospital de la Santa Creu i Sant

Pau (Barcelona) 588 15(12-18) 20 (17 -23) 2(1-3)

Hospital de Cruces (Bilbao) 559 8(6-11) 8(6-10) 2(1-3)
H.G.U. Gregorio Maranén

(Madrid) 544 10 (7-12) 12 (9 - 15) 2(1-9)
Hospital Infanta Margarita. Cabra _ _ _
(Cordoba) 595 12 (9-15) 20 (16 —23) 4(2-5)

TOTAL 4611 13(12-14) 16(15-17) 2(2-3)
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Figura 17. Prevalencia por dimension de RNM por hospitales
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Figura 18. Prevalencia ponderada de RNM total y por dimension

En los resultados de prevalencia en relacion a las dimensiones de RNM,
cuando se habla de la dimension Necesidad se incluyeron alos problemas
de salud nuevos que llevaban mds de una semana sin diagnosticar y por
tanto sin tratamiento y los abandonos o incumplimientos totales por
parte del paciente de los medicamentos que tenia prescritos o indicados
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previamente a la visita a urgencias. Cuando se elimino el efecto de
aquellos RNM de necesidad de un medicamento (nuevo problema de
salud) cuya causa fue mas de una semana sin tratamiento farmacologico,
la prevalencia global de RNM fue de 22,7% 1.C. 95% (21,5 —23,9).

Igualmente se pudieron observar las prevalencias globales por
dimensiones, cuando se resto6 el efecto del problema de salud de mas de
una semana de duracion sin tratamiento, donde la prevalencia de RNM
de Necesidad fue del 2,5% 1.C 95% (1,62 — 2,38), las dimensiones de

Efectividad y Seguridad tendrian las mismas prevalencias globales:

Prev. RNM 22,7% 1C95% (21,5 — 23,9).

Prev. RNM Necesidad 2,5% 1C95% (2,05 — 2,95).
Prev. RNM Efectividad 16% 1C95% (15 — 17).
Prev. RNM Seguridad 2% 1C95% (2-3).
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4.5. Objetivo 2: Resultados de evitabilidad de RNM

La evitabilidad total de los RNM encontrados fue del 80,9%
IC 95% (78,8 — 83). La evitabilidad de los RNM por hospitales mostré
valores elevados (tabla 32) en todos los hospitales, variando desde el
70% de RNM evitables en el Hospital Sant Pau de Barcelona al 92% del
Hospital Virgen del Rocio de Sevilla.

Tabla 32. Evitabilidad de RNM

° « | n°RNM % Evitabilidad

H. U. Clinic (Barcelona) 80 (74-86)

H. Carlos Haya (Malaga) 131 83 (77 - 89)

588 146 70(64 -76)

Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau (Barcelona)

H.G.U. Gregorio Maranén

(Madrid) 81 (74-88)
TOTAL 4611 1416 1120 81(79-83)

154 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Resultados

120

100 [~

80

60

40

porcentaje I.C. 95%

20

0

B o Evitabilidad 92 80 91 8 8 70 & 8 76

Figura 19. Evitabilidad de RNM

Cuando se analizo6 la evitabilidad de los RNM por dimension (tabla 33)
se observaron diferencias, siendo mayor la proporcion de RNM evitables
para la dimension de Necesidad. Los RNM menos evitables se dieron en
la dimension de Seguridad. Estos rasgos fueron similares en todos los
hospitales del estudio, en los cuales los porcentajes de RNM evitables en
la dimension de Necesidad siempre estuvieron por encima del 95%.

El H.U. Virgen del Rocio present6 casi un 90% de RNM de efectividad
evitables y el hospital que menos RNM de efectividad evitables obtuvo
fue el H. Sant Pau, que aun siendo el de menor porcentaje, mas de la
mitad de los RNM de efectividad que tuvieron los pacientes podrian
haberse evitado.
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Tabla 33. Evitabilidad de los RNM por dimension

Necesidad Efectividad Seguridad
HOSPITALES - (n) % (n) % (n) %

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) (47) 95,9 (59) 89,4 (8) 88,9
H. U. Clinic (Barcelona) 429 (60) 100 (70) 72,9 (9) 50,0
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 (77) 100 (79) 87,8 (2) 28,6
H. Carlos Haya (Malaga) 475 (79) 98,8 (46) 65,7 6) 75,0
H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 (51) 98,1 (42) 80,8 (5) 45,5
Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau (Barcelona) 588 (85) 95,5 (59) 54,6 (2) 18,2
Hospital de Cruces (Bilbao) 559 (46) 100 (29) 67,4 (8) 33,3
H.G.U. Gregorio Marainén
(Madrid) 544 (49) 98 (44) 72,1 (4) 44,4
Hospital Infanta Margarita. Cabra
(Cérdoba) 595 (72) 100 (73) 64,0 (14) 60,9
TOTAL 4611 (566) 98,4 (501) 71,06 (563) 50,5
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RNM Efectividad (%) 89,4 72,9 87,8 657 808 546 674 721 64 71,06
RNM Seguridad (%) 88,9 50 286 75 455 182 333 444 609 505

Figura 20. Evitabilidad de RNM por dimension en cada hospital
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Los datos de evitabilidad global que se obtuvieron fueron los siguientes:

Proporcion de Evitabilidad Total 80,9% IC 95% (78,8 — 82,9)

Proporcion de Evitabilidad de Necesidad 98,4% IC 95% (97.37 — 99,43)
Proporcion de Evitabilidad de Efectividad 71,06% IC 95% (67,09 — 75,03)
Proporcion de Evitabilidad de Seguridad 50,5% IC 95% (37,04 — 63.96)
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60 |-
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0

RNM RNM RNM RNM
Necesidad | Efectividad | Seguridad
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B = 98,4 71,06 50,5
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Figura 21. Evitabilidad total y por dimensiones de RNM

Evitabilidad y Numero de medicamentos

En relacion a la evitabilidad de la visita a urgencias asociadas a la
medicacion y su relacion con el nimero de medicamentos, se observo
que los RNM que aparecieron en pacientes que no toman medicamentos,
en su totalidad eran evitables, ¥*=59,50 p < 0,001. Casi el 80% de los RNM
que aparecieron en pacientes que tomaban entre 1 y 4 medicamentos
fueron evitables y el 77% de los RNM que se dieron en pacientes que
tomaban mas de 5 medicamentos como se puede ver en la fig 22.
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Figura 22. Distribucion de la evitabilidad en relacion con el nimero de
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La distribucion por hospitales de la evitabilidad en relacion al namero de
medicamentos mostro diferencias de RNM evitables cuando el paciente
o no tomaba medicamentos o habia abandonado el tratamiento respecto
a tomar algiin medicamento, siendo estas diferencias estadisticamente

significativas en todos los hospitales salvo en el H.U. Virgen del Rocio.

158 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Resultados

Tabla 34. Evitabilidad en relaciéon al nuimero de medicamentos que toma el paciente
% Evitabilidad en cada
categoria

n° 0 entre

H. U. Clinic (Barcelona) 177 77,8 7,41  0,025*

H. Carlos Haya (Malaga) 158 78,4 80,8 7,71 0,021*

Hospital de la Santa Creu i .
Sant Pau (Barcelona) 65,5 64,1 1551 <0,001

H.G.U. Gregorio Maranén .
(Madrid) 544 128 10 76,5 741 7,55 0,023

TOTAL 4611 1416

Evitabilidad y Gravedad del Diagnéstico

En cuanto a la evitabilidad de los RNM segtn la gravedad del diagnostico
del problema de salud motivo de la visita a urgencias, se observé que
existia relacion (x* =11,63 p<0,001) entre ambas variables, siendo los
problemas de salud mas leves los mas evitables.

Los datos globales muestran que el 82,5% de los problemas leves, el 77,6 %

de los moderados y 70,6% de los graves fueron evitables. Se produjeron
dos exitus que fueron causados por un RNM evitable. Fig 23.
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Figura 23. Evitabilidad en relacion a la gravedad del diagnéstico del paciente

Enrelacionalaevitabilidad delos RNMsegun sugravedad enlosdiferentes
hospitales (tabla 35) cabe destacar que hubo 2 exitus relacionados con
los medicamentos que tomaban los pacientes, ambos sucedieron en el

hospital Clinic de Barcelona y ambos fueron evitables.

Sélo obtuvo significacion estadistica la relacion entre la evitabilidad
y la gravedad del diagnéstico en el hospital Virgen del Rocio siendo
los diagnésticos mds leves los asociados a RNM evitables 97,7%
(r* =24,90 p < 0,001).

Sin embargo aunque no se obtuvo significacion estadistica, hay que
senalar que se dieron diferencias en cuanto a los porcentajes de
evitabilidad de los RNM segun el diagnostico del paciente fuese leve,

moderado o grave.

En todos los hospitales los la evitabilidad de los RNM aument6 al
disminuir la gravedad del diagnostico. Las excepciones fueron el
H. Carlos Haya de Malaga en el que se obtuvo un 100% de evitabilidad
para los diagnosticos graves. También el H. de Cruces obtuvo mayores
porcentajes de evitabilidad para los diagnésticos graves (87,5%) que para

160 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Resultados

losleves (77.9%) o moderados (84,6%) siendo este el inico hospital en el
que la evitabilidad aumenta segin aumenta la gravedad del diagnoéstico
del RNM que el paciente sufre.

Tabla 35. Evitabilidad en relacion a la gravedad del diagnéstico del paciente

% Evitabilidad en cada
categoria

H. U. Clinic (Barcelona) 177 77,2 66,7 52,6 5,72 0,126

H. Carlos Haya (Malaga) 475 158 81,1 0,8 100 3,67 0,159

Hospital de la Santa Creu i
Sant Pau (Barcelona) it 744 03 643 411 0128

H.G.U. Gregorio Maranén
(Madrid) 75 0,06 0,970

TOTAL 4611 1416
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4.6. Objetivo 3: Factores asociados con la aparicion de RNM

Relacion de la aparicion de RNM con las variables independientes:
analisis bivariante

¢ RNMy edad del paciente

En el analisis de los datos globales de los nueve hospitales, aparecio
asociacion entre presentar o no un RNM y la edad de los pacientes,
con una diferencia de medias de 4,83 anos (tstudent=6,75 p< 0,001
IC 95% (3,43 — 6,24)). La edad media de los pacientes que tuvieron
RNM fue de 50,39 anos E.S= 0,32 y la edad media de los pacientes que
no tuvieron RNM fue de 45,5 anos ES = 0,33.

En el analisis por hospitales (tabla 36), se observo que existian diferencias
en la media de edad de los pacientes que tenian RNM respecto a los que
no tenian RNM. En todos los hospitales salvo en el Gregorio Maranon
se dieron mas RNM en los pacientes mas mayores y estas diferencias
fueron estadisticamente significativa en los hospitales H.U. Reina Sofia
(Cordoba), H. Carlos Haya (Malaga), H.U. Central de Asturias (Oviedo),
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona), Hospital de Cruces
(Bilbao) y Hospital Infanta Margarita. Cabra (Cordoba).
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Tabla 36. Diferencia de medias de edad de los pacientes respecto a
la presencia de RNM

Dif. De )
HOSPITALES - Medias M p (IC 95%)

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 2,01 0,88 0,375 (-2,45 - 6,49)
H. U. Clinic (Barcelona) 429 2,39 1,12 0,262 (-1,80 - 6,60)
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 5,04 2,43 0,016 (0,06 - 9,12)*
H. Carlos Haya (Malaga) 475 7,12 3,64 <0,001 (3,27-10,97)*

H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 6,02 2,64 0,009 (1,53-10,50)*

Hospital de la Santa Creu i Sant

*
Pau (Barcelona) 588 3,55 1,97 0,049 (0,01 - 7,09)

Hospital de Cruces (Bilbao) 559 8,95 4,01 <0,001 (4,55 - 13,35)*
H.G.U. Gregorio Maranén

(Madrid) 544 -0,14 -0,06 0,947 (-4,28- 4)
Hospital Infanta Margarita. Cabra

— *
(Cordoba) 505 957 4,17  <0,001 (5,06 - 14,09)

TOTAL 4611 4,83 6,75 <0,001 (3,43-6,24)*

Categorizando la edad por grupos, la relacion existente entre sufrir un
RNM vy la edad del paciente (tabla 39) sigui6 la misma direcciéon que en
el analisis de la variable continua, es decir aparecieron mayor nimero
de pacientes con RNM entre los del grupo de 65 anos o mayores (35,9%)
*= 50,88 p<0,001.

Por hospitales (tablas de 40 a 49) los resultados de la relacion entre
padecer un RNM vy la edad del paciente mostré la misma tendencia,
siendo el grupo de mayor edad, los pacientes de 65 anos o mayores
los que presentaron mayores porcentajes de RNM. Soélo el hospital de
Cruces (tabla 47) y el Gregorio Maranoén (tabla 48) tuvieron porcentajes
mayores (27%) de pacientes con RNM en el grupo de edad de 45 a 64

anos, que en el grupo de los mayores de 65 anos.
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¢ RNMy sexo del paciente

Los datos globales (tabla 39) mostraron mayor nimero de RNM en las
mujeres (34,2%) que en los hombres (27,1%) »*= 88,05 p<0,001.

Estos resultados se repitieron en todos los hospitales (tablas 41-49)
siendo mayor el numero de RNM que aparecieron en las mujeres (entre
el 20% del H. de Cruces de Bilbao y el 44% del H.U Reina Sofia de
Cordoba que en los hombres, salvo en el H. Clinic de Barcelona en el
que el porcentaje de mujeres y hombres con RNM son iguales (41%).
Las diferencias encontradas en el grupo de las mujeres respecto a
presentar un RNM, fueron estadisticamente significativas en cuatro de
los nueve hospitales estudiados, H.U. Virgen del Rocio, H.U. Reina Sofia,
H.U. Central de Asturias y H.G.U Gregorio Maranon.

¢ RNM y nimero de medicamentos que toma el paciente

En relacion al nimero de medicamentos, en los 4.611 pacientes del
estudio, la media de medicamentos que tomaban fue mayor en pacientes
con RNM que en los que no presentan RNM, como muestra el analisis
de los datos globales de los nueve hospitales. La diferencia de medias fue
de 1 medicamento (t- student 12,14 p < 0,001 IC (0,83 - 1,15)).

La media del nimero de medicamentos que tomaban los pacientes con
RNM fue de 2,98 ES = 0,038 y la media de medicamentos en pacientes
que no tuvieron RNM fue de 1,99 ES=0,036.

El analisis por hospitales (tabla 37) muestra que la media del nimero
de medicamentos fue mayor en los pacientes que presentaban RNM, y
estos resultados son homogéneos para los nueve hospitales, se vio como
los pacientes que presentaban RNM tomaban aproximadamente entre
1y 2 medicamentos mas que los pacientes que no tuvieron RNM, esta
relacion fue estadisticamente significativas en todos los hospitales del
estudio.
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Tabla 37. Diferencia de medias del nimero de medicamentos que toman los
pacientes con RNM respecto a los que no presentan RNM por hospital

Dif. De .

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 1,150 3,96 <0,001 (0,58 - 1,73)*
H. U. Clinic (Barcelona) 429 0,721 2,79 0,005 (0,21 - 1,22)*

H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 1,265 5,05 <0,001(0,77 —1,75*
H. Carlos Haya (Malaga) 475 1,020 5,01 <0,001 (0,62 —1,41)*

H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 0,546 2,10 0,037 (0,03 — 1,05)*

Hospital de la Santa Creu i Sant

*
Pau (Barcelona) 588 0,878 3,50 0,001 (0,38 - 1,37)

Hospital de Cruces (Bilbao) 559 1,365 4,35 <0,001 (0,74 - 1,98)*
H.G.U. Gregorio Marainon .
(Madrid) 544 0,488 1,99 0,047 (0,007 - 0,97)
Hospital Infanta Margarita. Cabra _ o
(Cordoba) 595 1,384 7,51 <0,001 (1,02 —1,74)

TOTAL 4611 1 12,14  <0,001 (0,83 - 1,15)*

Recodificando la variable niumero de medicamentos en grupos de
pacientes que no tomaban medicamentos, los que tomaban entre 1y
4 medicamentos y los que tomaban 5 o mas medicamentos, los datos
globales (tabla 39) de los nueve hospitales mostraron mayor porcentaje
de pacientes con RNM para los pacientes que tomaban 5 o mas
medicamentos, 42% »*= 301,15 p<0,001.

Respecto a los datos por hospitales (tablas 41-49) la tendencia de
los resultados fue la misma, el grupo de pacientes polimedicados
(b medicamentos o mas) fue el que presenté6 mayor nimero de RNM
en todos los hospitales salvo en el H. Central de Asturias en el que el
porcentaje mayor de RNM aparecio en el grupo de pacientes que
tomaban entre 1y 4 medicamentos 29,5%.
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¢ RNM y namero de prescriptores diferentes del paciente

En relacion a los datos globales de los nueve hospitales el niumero de
prescriptores diferentes fue significativamente mayor en los pacientes
que tuvieron RNM respecto a los que no tenian. La diferencia de medias
es de 0,43 prescriptores (tstudent =14,97 p<0,001 IC (0,37- 0,49)).

Los pacientes que presentaron RNM tuvieron una media de prescriptores
diferentes de 1,27 (ES=0,018), y la media de prescriptores para los que
no tuvieron RNM fue de 0,84 (ES=0,012).

Igualmente en el analisis independiente de cada hospital (tabla 38) se
observo que estas diferencias en la media del numero de prescriptores
diferentes fueron estadisticamente significativas en todos los hospitales.
La proporcion de pacientes con RNM era mayor cuando aumentaba el
numero de prescriptores distintos que habian prescrito los medicamentos
que el paciente tomaba en el momento de la visita al servicio de
urgencia.

Tabla 38. Numero de prescriptores diferentes y RNM.

Dif. De 3

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 0,818 5,73 <0,001 (0,53 - 1,09)*
H. U. Clinic (Barcelona) 429 0,394 5,22 <0,001 (0,24 — 0,54)*
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 455 0,416 5,76 <0,001 (0,27 - 0,55)*
H. Carlos Haya (Malaga) 475 0,357 4,85 <0,001 (0,21- 0,50)*

H.U. Central de Asturias (Oviedo) 541 0,332 4,42 <0,001 (0,18 - 0,48)*

Hospital de la Santa Creu i Sant

_ *
Pau (Barcelona) 588 0,220 3,58 <0,001 (0,09 - 0,34)

Hospital de Cruces (Bilbao) 559 0,810 7,33 <0,001 (0,59 - 1,02)*
H.G.U. Gregorio Marafnén . *
(Madrid) 544 0,239 2,86 0,005 (0,07 -0,40)
Ho’spltal Infanta Margarita. Cabra 595 0,623 8,67 <0,001 (0,48 - 0,76)*
(Cordoba)

TOTAL 4611
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¢ Tipo de prescriptor

Identificando quien es el responsable de la prescripcion, en el analisis
global de los nueve hospitales (tabla 39), aparecieron diferencias
en cuanto al responsable de la prescripcion del/os medicamentos
relacionados con el RNM que tenia el paciente. Se dieron mayor nimero
de RNM cuando era el médico de urgencias (49,8% »* = 88,05 p<0,001)
el responsable de la prescripcion.

Hay que senalar que los porcentajes que se obtuvieron para la indicacion
del farmacéutico de medicamentos relacionados con el RNM que
sufria el paciente, o medicamentos que el propio paciente tomaba
por automedicacion, fueron muy similares a los aparecidos cuando

la prescripcion fue del médico del servicio de urgencias, proximos al
48%.

Los médicos especialistas de hospital fueron los que menos prescripcion
de medicamentos relacionados con los RNM que padecian los pacientes
tuvieron, solo el 26% de los RNM que aparecieron, estaban relacionados
con medicamentos prescritos por un médico especialista de hospital.

Es importante senalar que en el analisis independiente de cada hospital
(tablas 41-49), aparecieron un niamero alto de medicamentos tomados
por parte del paciente como automedicacion y que estaban relacionados
con los RNM que el paciente tenia. Concretamente en los hospitales
Virgen del Rocio (75% x*= 11,05 p=0,05), Clinic de Barcelona (75% x*=28
p<0,001), H. Carlos Haya de Malaga (47% »*= 16,26 p<0,05), H. Gregorio
Maranoén (47,6% »*=17,75 p<0,001) y en el H. Infanta Margarita de Cabra
(66,7 % *=8,31 p=0,08), los medicamentos tomados por automedicacion
son los que mas se relacionan con los RNM que sufrian los pacientes.

También los medicamentos indicados por el farmacéutico aparecieron
relacionados con los RNM que sufrian los pacientes en un porcentaje
alto en todos los hospitales salvo en el H. Central de Asturias en el
que este tipo de indicacion fue nula. Los porcentajes de indicacion
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del farmacéutico de medicamentos relacionados con los RNM de los
pacientes oscilaron entre el 25% del H. Virgen del Rocio y el 80% del H.
U. Clinic de Barcelona.

En definitiva el prescriptor de los medicamentos mas relacionado con la
aparicion de RNM fueron los médicos de urgencias, aunque cabe destacar
que tanto los medicamentos de automedicacion como los indicados por
los farmacéuticos obtuvieron altos porcentajes de RNM asociados.

¢ RNM y cumplimiento del paciente

El cumplimiento que el paciente decia tener del tratamiento
farmacoloégico, pareci6 estar relacionado con que el paciente pudiera
sufrir un RNM, siendo menor la probabilidad de sufrir un RNM cuanto
mayor era el cumplimiento del paciente, segiin mostraron los resultados

del analisis de los datos globales de los nueve hospitales (tabla 39).

Los pacientes que mayores porcentajes de RNM sufrieron (40,6%) fueron
aquellos que refirieron tener un cumplimiento parcial o nulo de los
medicamentos que tomaban. Un 32% de los pacientes con cumplimiento
perfecto de los medicamentos que tomaban presentaron un RNM
(¢*= 7,70 p=0,05).

En los resultados por hospitales (tablas 41 - 49) aparecieron datos
heterogéneos en cuanto a la relacion entre el cumplimiento de la
medicacion que decia tener el paciente y la aparicion de un RNM,
aunque es cierto que en cuatro hospitales se obtuvieron porcentajes
menores de pacientes que sufrieron un RNM y tenian un cumplimiento
perfecto de la medicacion que tomaban. Estos hospitales fueron
el H.U. Clinic de Barcelona (42,5% *=8,58 p< 0,05), Sant Pau
(33,2% »*= 3,16 p=0,36), H.U. Gregorio Maranén (20,6% *= 3,05
p =0,384) y el H. Infanta Margarita (39,8% »*= 4,94 p 0,176).
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¢ RNMy conocimiento del paciente

Enrelacion al conocimiento que el paciente teniasobre losmedicamentos
que estaba tomando en el momento de la visita a urgencias y la aparicion
de RNM, los datos globales (tabla 39) revelaron que amayor conocimiento
que el paciente tenia de los medicamentos, se daban menor porcentaje
de aparicion de RNM en el paciente (27,4% »*= 41,50 p<0,001).

De igual forma que ocurrio con la variable cumplimiento, cuando
se realizo el analisis por hospitales de forma individual, sélo en
cuatro hospitales se mantuvo la tendencia del analisis global
(tablas 41-49). Los hospitales Reina Sofia (23,1 % »*= 3,86 p=0,277), Carlos
Haya de Malaga (28,2% «*= 7,51 p=0,05), H.G.U Gregorio Maranén
(21,3% »= 2,29 p=0,513) y el H. Infanta Margarita de Cabra
(339% = 9,656 p=0,02) obtuvieron porcentajes mas bajos de
pacientes con RNM en aquellos que tenian un conocimiento bueno
de los medicamentos que estaban tomando que en los que tenian un
conocimiento bajo o nulo.

¢ RNM y comorbilidad del paciente

En el analisis global (tabla 39) de los datos, los pacientes que padecian
alguna enfermedad cronica tuvieron mayor numero de RNM en relacion
a los pacientes sanos (37% »*= 30,24 p<0,001), considerando como
sanos aquellos pacientes que no padecian ninguna de las enfermedades
cronicas tenidas en cuenta para el estudio.

Los pacientes sanos presentaron menor namero de RNM en todos los
hospitales del estudio. Los pacientes que estaban diagnosticados de
alguna patologia cronica en el momento de la urgencia, presentaron
porcentajes de RNM que oscilaron entre el 26,2% del hospital Central
de Asturias y el 47,8% del H.U. Reina Sofia de Cérdoba.
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¢ RNMy habito tabaquico del paciente

En cuanto al habito tabaquico, se diferenci6é entre los pacientes que no
fumaban o fumaban menos de 20 cigarrillos al dia y los que fumaban mas
de 20 cigarrillos al dia. En los datos del analisis de los nueve hospitales,
(tabla 39) existen diferencias en los porcentajes de pacientes con RNM
y los que no tienen RNM en relacion al habito de fumar, siendo mayor
el nimero de RNM en los pacientes que fuman mas de 20 cigarrillos al
dia (34,5% »*= 2,65 p= 0,103), sin embargo estas diferencias no fueron
significativas.

En todos los hospitales del estudio (tablas 41 - 49) el porcentaje de
pacientes con RNM fue mayor para aquellos pacientes que fumaban mas
de 20 cigarrillos al dia, salvo en el hospital de Cruces en el que hubo mas
casos de RNM entre los pacientes que no fumaban o fumaban menos de
20 cigarrillos al dia (4,8% »*=5,23 p< 0,05).
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Tabla 39. Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.

Datos globales

0,

0

14,8
N° de medicamentos Entre 1y 4 37,6 301,15 <0,001
>=5) 42

Hombre 27,1

Mujer 34.2 27,78 <0,001

Sexo

0 34,1

- 1 29,9
Conocimiento ° 395 41,50 <0,001

3 27,4

. L. No fuma o < 20 cig. 30,4
Habito Tabaquico >20 cig. 345 2,65 0,103
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Tabla 41. Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.

Hospital Universitario Virgen del Rocio

0,

0

12,2
N° de medicamentos Entre 1y 4 41,1 37,12 <0,001
>=5 40

Hombre 23,8

Mujer 37.9 9,88 0,002

Sexo

0 30,8
- 1 0
Conocimiento ° 39.6 1,36 0,714
3 33,1
P L. No fuma o < 20 cig. 30,6
Habito Tabaquico >20 cig. 375 0,794 0,373
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Tabla 42. Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.
Hospital Universitario Clinic de Barcelona

0,

N° de medicamentos Entre 1y 4 48,9 23,3 <0,001
>=5 52,9

Hombre 41,6

9.0 Mujer 41

0,14 0,904

0 26,7
Conocimiento L 2y 9,36 0,025
2 53,8 ' ;
3 38.9

No fuma o < 20 cig. 0,597 0,440

Habito Tabaquico >20 cig. 48,3

174 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Resultados

Tabla 43. Relacién de las variables independientes categéricas y RNM.
Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba

0,

19,7
N° de medicamentos Entre 1y4 43,7 35,91 <0,001
>=5 57

Hombre 32

Mujer 44,3 (e e

Sexo

0 44,4
Conocimiento ! 20 3,86 0,277
2 42,2 ’ ’
3 23,1
No fuma o < 20 cig. 36,9
Habito Tabaquico 20 cig. 526 3,665 0,0
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Tabla 44. Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.

Hospital Carlos Haya de Malaga

0,

0 16

N° de medicamentos Entre 1y 4 44,3 41,20 <0,001
>=5 44,8

Hombre 29,7

e Muijer 37,4

3,19 0,074

0 60
Conocimiento L 2 7,51 0,05
2 40,6 ’ ’
3 28,2
i o No fuma o < 20 cig. 32,9
Habito Tabaquico 520 cig. 34,5 0,058 0,810
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Tabla 45. Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.

Hospital Universitario Central de Asturias

0,

0 8,8

N° de medicamentos Entre 1y 4 29,5 25,81 <0,001
>=5 19,3

Hombre 17
Sexo Mujer 26,1 6,62 0,010

0 10
- 1 27,8
Conocimiento > 34.2 7,10 0,069
3 23,9
i o No fuma o < 20 cig. 21,2
Habito Tabaquico 520 cig. 216 0,004 0,952
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Tabla 46. Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona

0,

0

22,5
N° de medicamentos Entre 1y 4 40,6 26,96 <0,001
>=5 48,3

Hombre 36,7

Mujer 383 0,162 0,687

Sexo

0 88,3
- 1 10
Conocimiento > 46,6 20,33 <0,001
3 25,3
- L. No fuma o < 20 cig. 36,7
Habito Tabaquico 520 cig. 432 0,713 0,393
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Tabla 47. Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.
Hospital de Cruces de Bilbao.

0,

N° de medicamentos Entre 1y 4 23,1 31,05 <0,001
>=5 29,7

Hombre 15,1

Mujer 206 2,85 0,091

Sexo

0 8,3

Conocimiento [ Ui 1,71 0,633
2 19,7 ’ ’
3 15,8

No fuma o < 20 cig. 523 0,022

Habito Tabaquico >20 cig. 4,3
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Tabla 48. Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.

Hospital General Universitario Gregorio Maranén de Madrid

0,

0

17,9
N° de medicamentos Entre 1y 4 28,2 23,36 <0,001
==l 31,1

Hombre 19,4

e Muijer 27,3

4,69 0,030

0 7.3

- 1 28,6
Conocimiento > 24.2 2,29 0,513

3 21,3

i o No fuma o < 20 cig. 23,1
Habito Tabaquico 520 cig. 29.8 1,05 0,304
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Tabla 49. Relacion de las variables independientes categéricas y RNM.

Hospital Infanta Margarita de Cabra. Cérdoba

0,

0

14,4
N° de medicamentos Entre 1y 4 42,3 70,24 <0,001
==l 60,2

Hombre 32,7

e Muijer 38,6

2,31 0,128

0 50
. 1 45,5
Conocimiento 5 50.7 9,65 0,022
3 33,9
i o No fuma o < 20 cig. 85,5
Habito Tabaquico 520 cig. 467 1,55 0,213

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 181



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

Analisis multivariante

4.6.1. Asociacion entre RNM total y variables independientes.

El modelo final de regresion logistica (tabla 50) en el analisis de los
posibles factores relacionados con la presencia de RNM, indic6 como
variables predictoras el numero de prescriptores diferentes que tenia el
paciente, el sexo, la variable prescripcion-automedicacion, el hospital y
el habito tabaquico.

Se observo que los resultados negativos asociados a la medicacion se
asociaron con el sexo, siendo las mujeres las que tuvieron mas riesgo de

sufrir un RNM que los hombres, OR de 0,8 IC 95% (0,68-0,99) para los
varones en comparacion con las mujeres.

También manifestaron mayor riesgo de sufrir un RNM, los pacientes que
tenian mas de un prescriptor, asi por cada prescriptor mas, el riesgo de
presentar un RNM aumentaba un 70 %, OR de 1,70 IC 95% (1,49-1,95)
con independencia de quién prescribiera el medicamento relacionado
con el RNM. Cuando se analizo el tipo de prescriptor se observo como la
automedicacion aumentaba el riesgo de tener un RNM en comparacion
con el médico de familia o el especialista de hospital, siendo el efecto
protector maximo para la prescripcion realizada por el especialista de
hospital, OR de 0,51 IC 95% (0,36-0,72).

Respecto a la variable consumo de tabaco, las categorias iniciales
fueron 1.- no fuma, 2.- menos de 10 cigarros al dia, 3.- fuma entre 10
y 20 cigarros al dia y 4.- fuma mas de 20 cigarros al dia. Para las tres
primeras categorias el resultado fue semejante por lo que se decidio
agruparlas en una sola. Los individuos que consumian mas de 20 cigarros
al dia fueron mas propensos a padecer un RNM en comparacion con
aquellos que no fumaban 6 fumaban menos de 20 cigarros al dia,

OR de 1,66 IC 95% (1,2 - 2,3)
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Las variables numero de medicamentos, comorbilidad, conocimiento
de la medicacion y cumplimiento de la medicacion no se asociaron
significativamente con los RNM (p>0.05) por lo que fueron excluidas
para la obtencion del modelo final ajustado a los datos.

Tabla 50. Resultados obtenidos en el modelo final de regresion Iogl'stica

IC 95%
VARIABLES Categorias
supenor

Hombre 0.83 0,6
_____
Edad ( contin.) 0,99 0,9

Urgencias 0,84 0,55

Médico especialista 0,51 0,3

H. U. Clinic (Barcelona) 2,95 1,96

H General (Malaga) 2,04 1,32

Hospital Sant Pau (Barcelona) 2,25 1,4

H.G.U. Gregorio Marafién (Madrid) 1,23 0,775 1,95

Mas de 20 cigarros al dia 1,66 1,20
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4.6.2. Asociacion entre dimensiones de RNM y variables

independientes

Las diferentes dimensiones de RNM se asociaron con las variables
edad, sexo, prescripcion -automedicacion, conocimiento, cumplimiento,
numero de medicamentos, namero de prescriptores diferentes, hospital
y habito tabaquico.

El nivel de asociacion entre las variables, fue diferente dependiendo de
la dimension del RNM estudiada tal y como se detalla a continuacion. La
variable comorbilidad, no se asoci6 significativamente con ninguna de
las dimensiones del RNM, por lo que fue excluida del modelo.

1. Dimension RNM de Necesidad

Los RNM de necesidad (tabla 51) se asociaron con el conocimiento del
paciente sobre los medicamentos que tomaba. Aquellos pacientes con
mayor conocimiento, tenian menos riesgo de presentar un RNM de
Necesidad. Un conocimiento total, ofrecia el mejor nivel de proteccion,
OR =0,351C 95% (0,13-0,92).

La dimension de necesidad se asocié también, con la prescripcion-
automedicacion de forma que los pacientes que se automedican
presentaban mayor riesgo de tener un RNM de necesidad. El mayor
nivel de proteccion lo daba la prescripcion del médico especialista de
hospital, OR = 0,19 IC 95% (0,08-0,44).

2. Dimension RNM de Efectividad

Los RNM de efectividad (tabla 53) se asociaron significativamente con
la edad del paciente, OR=0.99, IC 95% (0,98-0,99); a mayor edad del
paciente menor riesgo de tener RNM de Efectividad.

184 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Resultados

Esta dimension se asocio también con el numero de prescriptores
diferentes OR = 1,34 IC 95% (1,10 - 1,63) de forma que a medida que
aumentaba el numero de prescriptores diferentes que tenia un paciente,
aumentaba el riesgo de que padeciese un RNM de Efectividad, hasta un
34% mas de riesgo al aumentar en uno el nimero de prescriptores.

Finalmente, se observdo que aquellos pacientes con prescripciones
del especialista de hospital, eran menos propensos a tener un RNM

de Efectividad con respecto a individuos que se automedicaban,
OR =0,541C 95% (0,34 - 0,86).

Se observo también, que un paciente que fumase mas de 20 cigarros
al dia, estaba a mas riesgo de tener un RNM de efectividad que un
paciente que no fumaba 6 fumaba menos de 20 cigarros al dia,

OR = 1,65 IC 95% (1,09 - 2,50).

3.  Dimension RNM de Seguridad

Los RNM de seguridad (tabla 53), s6lo se asociaron significativamente
con la edad del paciente, de forma que a mayor edad del paciente mayor
riesgo de sufrir un RNM de Seguridad, OR = 1,01 IC 95% (1,00-1,03).
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Tabla 51. Modelo final de regresion logistica para la Dimension Necesidad

IC 95%
VARIABLES Categorias
supenor

o
N° de prescriptores 0,97 0,5
(contin.)

_____
Sexo Mujer

Conocimiento 1 0,24 0,03

Conommlento 3 0 85 0,13 0,9

Cumplimiento 1 0,65 0,18

Cumplimiento3 0,42 0,16 1,1
_____
Prescriptor Automedicacion

Médico de familia 0,29 0,13

Farmacéutico 1,25 0,39 3,9
_____

H. U. Clinic (Barcelona) 3,02 0,69 13,26
H General (Malaga) 2,97 0,64 13,65

Hospital Sant Pau (Barcelona) 1,17 0,20

H.G.U. Gregorio Marafién (Madrid) 0,94 0,13

Habito tabaqmco No fuma/ < 20 cigarros al dia
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Tabla 52. Modelo final de regresion logistica para la Dimension Efectividad

IC 95%
VARIABLES Categorias
supenor

o
N° de prescriptores 1,34 1,10
(contin.)

_____
Sexo Mujer

Conocimiento 1 1,21 0,48

Conommlento 8 0 96 0,57 1,6

Cumplimiento 1 0,95 0,49

Cumplimiento3 1,13 0,70 1,8
_____
Prescriptor Automedicacion

Médico de familia 0,76 0,48

Farmacéutico 0,64 0,26 1,6
_____

H. U. Clinic (Barcelona) 1,94 1,19
H General (Malaga) 1,38 0,82

Hospital Sant Pau (Barcelona) 1,47 0,88

H.G.U. Gregorio Marafién (Madrid) 0,64 0,34

Habito tabaqmco No fuma/ < 20 cigarros al dia
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Tabla 53. Modelo final de regresion logistica para la Dimension Seguridad

IC 95%
VARIABLES Categorias
supenor

o
N° de prescriptores 1,20 0,79
(contin.)

_____
Sexo Mujer

Conocimiento 1 2,05 0,36 11,54

Conommlento 3 1, 10 0,31 3,9

Cumplimiento 1 1,43 0,39

Cumplimiento3 0,61 0,22 1,6
_____
Prescriptor Automedicacion

Médico de familia 0,79 0,22

Farmacéutico 0,92 0,09 9,8
_____

H. U. Clinic (Barcelona) 1,97 0,68
H General (Malaga) 1,44 0,44

Hospital Sant Pau (Barcelona) 0,47 0,11

H.G.U. Gregorio Marafién (Madrid) 0,64 0,15

Habito tabaqmco No fuma/ < 20 cigarros al dia
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En la tabla 54 se presenta un resumen de los resultados obtenidos en
el analisis multivariante de los posibles factores relacionados con a
aparicion de un RNM como causa de visita a los servicios de urgencias.

Tabla 54. Resumen del analisis multivariante

VARIABLES RNM totales Efectividad Seguridad

* .
Mayor riesgo
Sexo en las

mujeres

N° de
medicamentos

Cumplimiento

* * *

Hospitales

*

* Variables con significacion estadistica en los modelos finales de regresion logistica
multivariante para la variables de RNM si/no y dimensiones de RNM. En cada modelo
se obtiene el riesgo de tener un RNM, respecto a la categoria de referencia, el riesgo de
tener un RNM de Necesidad, un RNM de inefectividad o un RNM de inseguridad.
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4.7. Objetivo 4: Medicamentos relacionados con los RNM.

Para el analisis de los grupos terapéuticos mas frecuentemente
relacionados con la aparicion de RNM se utilizo la clasificacion
anatomica de medicamentos.' En la tabla 55, se relacionan los grupos de
medicamentos mas utilizados por los pacientes de este estudio incluidos
en cada grupo terapéutico.

Tabla 55. Clasificacion anatomica de medicamentos

SANGRES Y ORGANOS HEMATOPOYETICOS
Entre otros:

e Anticoagulantes

¢ Hipolipemiantes

TERAPIA DERMATOLOGICA
Entre otros:
e Antimicoticos
e Antiinfecciosos tépicos
e (Corticoides topicos

TERAPIA HORMONAL
Entre otros:

e ACTH

e Terapia tiroidea

| I | . | .
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TERAPIA ANTINEOPLASICA
Antineoplasicos

TERAPIA ANTIINFECCIOSA VIA SISTEMICA
Entre otros:
N e Antibiéticos
e Antituberculosos
e Quimioterapicos sistémicos

APARATO RESPIRATORIO
Entre otros:
¢ Descongestionantes
e Antiasmaticos
e Antigripales
e Antihistaminicos

VARIOS
Entre otros:
e Alérgenos
e Agentes de diagnostico

El grupo terapéutico que mas frecuentemente estuvo relacionado con
la aparicion de RNM en este estudio, fue el grupo N de medicamentos
del sistema nervioso con un 26,8% I.C. 95% (23,94 - 29,66). Los
medicamentos de los grupos M (aparato locomotor) con un
15,7 % 1.C. 95% (13,35-18,05), el C (terapia cardiovascular) con un
11,4% 1.C. 95% (9,35-13,45), el J(antiinfecciosas por via sistémica) con
un 9,9% 1.C. 95% (7,97-11,83), y el A del aparato digestivo y metabolismo
conun 9,2% 1.C. 95% (7,33-11,07), también estuvieron frecuentemente
relacionados con la paricion de RNM (Fig.24)
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La frecuencia con la que cada grupo terapéutico se relacion6 con los
RNM detectados en los servicios de urgencias de los 9 hospitales del
estudio, se muestra en la tabla 56. Se relacionaron las proporciones de
RNM totales y por dimension de RNM causadas por un medicamento
del grupo terapéutico.

Tabla 56. Grupos Terapéuticos por RNM y Dimension

“ "(Ii:"_ms;';uzt)a' et s s;/;fmd“:\d
(1.C. 95%) (1.C. 95%) (1.C. 95%)
-----
4,8 (3,42- 6,18) 6(1,41-3,79) 22,4 (14,81- 29,99)
-----
3(0,57-2,09) 1,7 (-0,61-4,01) 2 (0,38-2,02) (-0,65-4,05)
-----
2,0 (1,10- 2,90) (-0,61- 4,01) 0 (0,95- 3,05) 1,7 (-0,65-4,05)

7 (0,16-1,24) 2 (1,16- 9,29)

26,8 (23,94- 29,66) 29,2 (21,06- 37,34) 26,9 (23,58-30,22) 24,1 (16,32- 31,88)

4 (5,71-9,09) 11,7 (5,95-17,45) 3 (5,35-9,25) 4 (0,10 - 6,70)
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30

0

porcentaje
— — N N
(0, ] o ()] o (0,1
\

B R\ Total %) 92 48 114 13 09

Figura 24. Grupos terapéuticos asociados a RNM

Analizando los resultados por dimensiones, se observaron diferencias en
las proporciones de los grupos terapéuticos que se relacionaban con los
RNM en cada dimension. Los mas frecuente en los RNM de necesidad
fueron los grupos N del sistema nervioso y el C del aparato cardiovascular,
con casi el 30% y el 20%, respectivamente. Algo menos frecuentes
se situaron los medicamentos de los grupos A (aparato digestivo y
metabolismo) responsables del 13,3% de los RNM de Necesidad y los
del S (6rganos de los sentidos) con un 7,4% (Fig.25).

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 193



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

35
30 -
25
20
15

porcentaje

10
5

0

RNM Total (%) 9,2 48 11,4
RNM Necesidad (%) 133 0 20

3 09 2 99 07 157 268 10 7,4
7 383 17 75 0 83 292 33 117

Figura 25. Grupos terapéuticos asociados a los RNM de Necesidad

En los RNM de efectividad los grupos mas frecuentemente relacionado
con su aparicion, fueron el Nyel M, los cuales se encontraron implicados
enel 26,9 %y 18,4% respectivamente, de los RNM de efectividad. Cifras
algo mas bajas, se obtuvieron para los grupos R, J, Ay C. (Fig.26).
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10,8 0 18,4 26,9 12,6

Figura 26. Grupos terapéuticos asociados a los RNM de Efectividad
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Los grupos mas asociados a un RNM de seguridad fueron los grupos
N 24,1% (sistemanervioso), B 22,4% (sangre y 6rganos hematopoyéticos)
y C 19% (cardiovascular). El resto de grupos terapéuticos presentaron
porcentajes por debajo del 7%: A, J, M, L, S, D, Ry H. (Fig. 27)

30—
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porcentaje

0
RNM Total (%)
RNM Seguridad (%)

Figura 27. Grupos terapéuticos asociados a RNM de Seguridad

Se realiz6 un analisis comparativo de los grupos terapéuticos a los que
pertenecia el medicamento responsable del RNM, frente al total del
consumo de los medicamentos de cada grupo terapéutico, de forma que
las frecuencias asociadas a la aparicion de RNM fueran comparables.
(Tabla 57).

Hay que significar que la segunda columna son pacientes con RNM que
tomaban medicacion, pero es lo mismo que decir que son el nimero
de medicamentos del grupo correspondiente que resultaron estar
relacionado con el RNM.

La cuarta columna son medicamentos, la proporcion de medicamentos
de cada grupo terapéutico, consumidos por los usuarios del servicio de
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urgencias en el periodo de estudio.

De esta forma se compararon cuantos medicamentos de un grupo
terapéutico producian RNM, respecto del total de los que consumian los
pacientes cuando llegaron a los servicios de urgencias. Con este analisis
puede observarse que la mayor frecuencia de RNM se asocia a los grupo
terapéuticos S (6rganos de los sentidos) con un 26,9%, luego el grupo ]
(terapia antiinfecciosa via sistémica) con un 22,3%, el grupo M (aparato
locomotor) con un 17% y finalmente el grupo D (terapia dermatologica)
con un 14,3%. (Fig.28)

Tabla 57. Consumo de medicamentos por Grupo Terapéutico

GRUPO | %RNm | Mi=n°de fde
TERAPEUTICO | total pacientes con | % Consumo | medicamentos (n1/n2)*100
RNM del grupo

_-____
_-____
_-____
_-____
_-____
3,2 2388
_-____
_-____
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25

porcentaje
—_ —_ N
(0] o (O] o
I I I I
o —

0 s Jd M I | _
(D [G[H] N [P[R]S
RNM Total (%) 9,2 48 11,4 13 0,9 2 9,9 0,7 157 26,8 0 10 7,4 0
Consumo (%) 16,4 6,2 24 0,8 24 23 4 0,9 82 232 0 9 2,5 0,2
(n1/n2) *100 5 6,9 43 143 33 78 223 6,7 170 10,3 0 99 269 O

Figura 28. Frecuencia de aparicién de RNM frente al consumo
total de medicamentos

Los resultados de los medicamentos mas frecuentemente asociados

a los RNM por hospitales, mostraron diferencias respecto al total
de medicamentos, apareciendo en la mayoria de hospitales, grupos
terapéuticos de medicamentos que no estuvieron asociados a ningun
RNM de los detectados.

Los grupos de medicamentos que mas frecuentemente estuvieron
relacionados con la aparicion de RNM (tabla 58), en la mayoria de los
hospitales fueron el N (sistema nervioso) y el M (aparato locomotor), con
laexcepcion del H. de Cruces, en el que ambos grupos obtuvieron lamisma
frecuencia de relacion con los RNM detectados que los medicamentos
del grupo C (sistema cardiovascular). En ningan hospital, aparecieron
medicamentos de los grupos P (antiparasitarios) y V (varios) asociados
a los RNM detectados, y el grupo de medicamentos que menos RNM
causo en el total de los hospitales fue el L (terapia antineoplasica).

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 197



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

Los medicamentos pertenecientes al grupo H (terapia hormonal), en
general aparecieron con poca frecuencia asociados a los RNM en la
mayoria de hospitales, salvo en el H. de Cruces en el que un 13% de los
RNM aparecidos estuvieron asociados a estos medicamentos.

Tabla 58. Grupo terapéutico por hospitales y RNM totales

% RNM total

HOSPITALES _
79 45 79 0 0 22 0 337 0 9 6,7

H1 g 5 g , 13,5 14,6

0

H2 148 33 131 33 16 O 82 0 1156 23 0 98 115 0
H3 136 1,7 51 17 34 17 119 17 136 39 0 638 0 0
H4 51 34 68 34 0 1,7 34 0 137 299 0 154 171 0O
H5 i0 83 21,7 0O 17 33 92 1,7 92 267 0 33 5 0
H6 1,7 102 136 O 0 0 153 1,7 186 186 0 169 34 O
H7 26,7 O 6,7 0 0 133 O 0 267 267 0 O 0 0
H8 8,9 0 183 22 0 22 133 0O 267 20 O 44 89 O
H9 69 69 103 O o 17 86 0 172 241 0 155 86 O
0 0

TOTAL 92 48 114 13 09 2 99 0,7 157 26,8 10 74

En cuanto a las dimensiones, los RNM de Necesidad (tabla 59) en la
mayoria de los hospitales estuvieron con mayor frecuencia relacionados
con medicamentos del grupo N (sistema nervioso), aunque hay
que senalar que respecto a esta dimension hay muchos resultados
que llaman la atenciéon. En los hospitales H.U Virgen del Rocio y
H.U.G Gregorio Maranon, los medicamentos del aparato cardiovascular
(antihipertensivos, diuréticos...) son los que con mayor frecuencia se
relacionan a los RNM de necesidad.

En el H.U. Clinic del Barcelona los RNM de Necesidad que aparecieron
estuvieron relacionados con la misma frecuencia (16,7%) con 6 grupos
terapéuticos de medicamentos (A, B, J, M, N, y S). Igual ocurrié en
el HU Reina Sofia, en el que el protagonismo en la frecuencia de
asociacion de medicamentos a los RNM de Necesidad, se repartié entre
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los grupos A (aparato digestivo) y N (sistema nervioso) con un 25% cada
uno. En el H. Carlos Haya, la mayoria de los RNM de necesidad (62,5%)
estuvieron relacionados con medicamentos del grupo S (6rganos de los
sentidos). E1100% de los RNM de esta dimension, que aparecieron en el
H. de Cruces fueron causados por medicamentos del grupo N (sistema
nervioso). Hay que tener en cuenta para la lectura de los resultados de la
frecuencia de aparicion de los medicamentos en relacion a la dimension
de RNM de Necesidad, que los problemas considerados fueron aquellos
producidos por incumplimientos totales y por medicamentos que el
paciente tomaba incorrectamente por automedicacion.

NingunmedicamentodelosgruposB (sangreyorganoshematopoyéticos),
L (terapia antineoplasica), P (antiparasitarios) y V (varios), estuvieron
relacionados con RNM de Necesidad.

Tabla 59. Grupo terapéutico por hospitales y RNM de Necesidad

% RNM total

HOSPITALES

16,7 16,7 16,7 16,7 16,7 O 16,7 0

12,5 0 62,5 0

33,3 333 0 333

1,7

TOTAL 133 1,7 292 0 11,7 0
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Los RNM de Efectividad (tabla 60), en casi todos los hospitales, estuvieron
relacionados con mayor frecuencia con medicamentos de los grupos M
(aparato locomotor) y N (sistema nervioso). También se produjeron
con una frecuencia alta, RNM de Efectividad por medicamentos de
los grupos J (antiinfecciosos) y R (terapia respiratoria). Solo en dos
hospitales, H.U. Clinic y H.U. Reina Sofia, hubo casos de RNM de
inefectividad por medicamentos del grupo G (terapia genitourinaria).
Enlos hospitales H.U. Clinic, H. Carlos Hayay H.G.U Gregorio Maranon,
aparecieron, aunque con muy baja frecuencia, RNM por inefectividades
de medicamentos del grupo D (terapia dermatologica). No hubo ningun
medicamento de los grupos L (antineoplasicos), P (antiparasitarios) y V
(varios) relacionados con RNM de Efectividad.

Tabla 60. Grupo terapéutico por hospitales y RNM de Efectividad

% RNM total

HOSPITALES _
7,1 0 43 0 O | Zf 0 86 86 O

H1 5 5 ] 12,9 143 41,4 0

H2 15,2 0 109 22 22 O 87 0 13 21,7 0 13 13 0
H3 12,5 2,1 63 0 21 21 1256 0 146 396 0 83 0 0
H4 66 22 66 44 O 0 44 0 132 341 0 176 11 O
H5 34 102 203 O 0O 34 153 0 169 169 0 68 68 O
H6 22 65 13 0 0 0 174 0 21,7 152 0 196 43 O
H7 25 0 0 0 0 16,7 O 0 3833 25 0 O 0 O
H8 8,6 0 57 29 0 29 86 0 343 20 0 57 114 O
H9 819N IN2;28 6778 (N0 0o 22 111 0 178 244 0 20 6,7 O

TOTAL 89 26 86 12 06 2 108 O 184 269 0 126 73 O

Para la dimension de Seguridad (tabla 61), también fueron los
medicamentos del grupo N (sistema nervioso) los que con mayor
frecuencia aparecieron asociados a los RNM de esta dimension en la
mayoria de los hospitales del estudio, aunque hay que senalar, que
ningin RNM de los detectados en los hospitales H.U. Virgen del Rocio
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y el H. de Cruces, estuvieron relacionados con medicamentos de este
grupo.

Es importante destacar como los medicamentos del grupo M (aparato
locomotor), que en las dimensiones de Necesidad y Efectividad aparecian
con gran frecuencia asociados a los RNM, en los problemas de Seguridad
son poco frecuentes, salvo en el H.U. Virgen del Rocio, en el que el
27,3% de los RNM de Seguridad estan relacionados con medicamentos
de este grupo. En seis de los nueve hospitales, aparecen porcentajes
mayores del 20% de RNM de seguridad asociados a medicamentos del
grupo B (sangre y 6rganos hematopoyéticos).

Los medicamentos de los grupos D (terapia dermatologica), H (terapia
hormonal) y R (aparato respiratorio), son los que menos RNM de
seguridad produjeron.

Ningun medicamento de los grupo G (aparato genitourinario), P
(antiparasitario) y V (varios) aparecieron relacionados con RNM de
Seguridad.

Tabla 61. Grupo terapéutico por hospitales y RNM de Seguridad

% RNM total

HOSPITALES _

1,1 222 222 11,1 333 0

0 20

16,7 33,3 33,3 16,7 0O
TOTAL 6,9 224 1,7 1,7 69 52 69 241 0 1,7 34 0
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4.8. Objetivo 5: Costes asociados al tratamiento de los RNM

En el analisis de costes asociados al tratamiento de los RNM en los
servicios de urgencias hospitalarios se excluy6 al H Universitario Central
de Asturias, como consecuencia de la falta de datos econémicos para
realizar el andlisis de manera homogénea con el resto de hospitales.

El analisis de este punto se realizo por hospitales independientes,
debido a las diferencias nombradas en el método del trabajo sobre
la imputabilidad de costes directos e indirectos que se utiliz6 en cada
hospital. Los datos globales son la sumatoria de los datos individuales
de cada hospital, con el animo de facilitar la visualizacion del coste total

originado en los RNM que se detectaron en el estudio.

El coste total (tabla 55) de los RNM detectados en los hospitales del
estudio fue de 1 millon de euros, el minimo coste total se origino en el
hospital Carlos Haya de Madlaga (17.283 €), mientras que el coste mayor
se origin6 en el hospital Virgen del Rocio de Sevilla (459.653 €). El
calculo global del coste medio por RNM detectado fue de 426,241 € con
un maximo de 3.508 €/RNM del H.U. Virgen del Rocio y un minimo de
109 €/RNM del H. Carlos Haya de Malaga.

Los RNM evitables supusieron un coste mas elevado que los RNM
no evitables, en concreto los RNM evitables costaron 3 veces mas
(765.744 €) que los no evitables (257.250 €) (tabla 62).
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Tabla 62. Costes de RNM

Coste total Coste Coste Total | Coste Total
HOSPITALES de RNM De RNM no
de RNM(€) | por RNM . -
evitables evitables

H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 459.653,16  3.508,8 303.007,16 156.646
H. U. Clinic (Barcelona) 206.886 1168,84  176.637 30.249

H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 85.195,78 489,63 82.530,66 2.665,12
H. Carlos Haya (Malaga) 17.283,29 109,38  15.147,01 2.136,28

Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau (Barcelona)

Hospital de Cruces (Bilbao) 46.535,84 465,35 37.594,10 8.941,74

89.642,64 405,62 65.920,12  23.722,52

H.G.U. Gregorio Maranén
(Madrid)

Hospital Infanta Margarita. Cabra
(Cérdoba)

29.548,87 230,85 22.788,74 6.760,13

88.248,85 418,241 62.119,64  26.129,21

TOTAL 1.022.994,4 722,45 765.744,43 257.250
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800000

600000
Coste total de RNM
no evitables (€)

400000

200000 — ‘I
0

Coste total de
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Coste total de RNM
evitables (€)

Separando los resultados segtin el paciente hubiese ingresado o no en el
hospital (tabla 63), se vio como los ingresos fueron los responsables de la
mayor parte del costo, elevandose este a casi 875.000 € frente a los casi
150.000 € de los RNM no ingresados. Esta relacion se repite en todos los
hospitales, es casi 6 veces mas lo que cuestan los RNM que son motivo de
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ingreso del paciente frente a los no ingresados.

El coste por RNM no ingresado fue de 128 €, frente a los 6576 € que
costo cada RNM que causo el ingreso del paciente (tabla 64). El costo
de los RNM no ingresados oscilo entre los 80 € que costo cada RNM
no ingresado en el H. Infanta Margarita y los 234 € en el H. Gregorio
Maranon (tabla 56).

Del coste total de los ingresos mas de tres cuartas partes correspondian
a los RNM evitables (647.296,79 €)

Tabla 63. Coste de los RNM en relacidn al ingreso

Coste total Coste Total | Coste Total | Coste por

HOSPITALES de RNM de los no RNM no
de RNM(€) | . . e .

ingresados | ingresados* | ingresado

H. U. Clinic (Barcelona) 206.886 187.860 19.026 126,84

H. Carlos Haya (Malaga) 17.283,29 4.437,54 12.845,75 90,46

Hospital de Cruces (Bilbao) 46.535,84 37.614,938 8.920,90 103,73

Hospital Infanta Margarita. Cabra g4 515 55 7304065 1430885 80,84
(Cordoba)

*El total de RNM ingresados fue de 133 y los no ingresados fueron 1154.

204 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Resultados

1200000

Coste total de

1000000 RNM (€)

Coste total de RNM

800000~ ingresados (€)

600000 — Coste total de

RNM ingresados

400000 [~ evitables (€)
200000 —

’

Figura 30. Coste de los RNM totales en relacion al ingreso y a la evitabilidad

En cuanto al coste por ingreso causado por RNM el valor para el total
de ingresos fue de 874.638,97 € con un coste por RNM ingresado de
6.576,23€. El coste por ingreso obtuvo una cifras muy variables en relacion
al hospital, asi encontramos desde un coste por RNM ingresado de
249 € en el H.U. Gregorio Maranon hasta casi los 49.000€ que cost6 cada
ingreso en el H. U. Virgen del Rocio (tabla 64).

Tabla 64. Coste de los ingresos en relacion a los RNM

Coste por RNM

Coste Total de

Coste total de ingresado(n®
HOSPITALES RNM(€) . RNM RNM
ingresados - .
ingresados)
H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 459.653,16 440.275,61 48.919,5 (9)
H. U. Clinic (Barcelona) 206.886 187.860 7.225,38(26)
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 85.195,78 62.496 5.681,45(11)
H. Carlos Haya (Malaga) 17.283,29 4.437,54 277,34(16)
il 6l e e e 89.642,64 67.266,99  2.924,65(23)
Pau (Barcelona)
Hospital de Cruces (Bilbao) 46.535,84 37.614,938 3.761,49(10)
H.G.U. Gregorio Marainén
(Madrid) 29.548,87 747,238 249,07(3)
Ho§p|tal Infanta Margarita. Cabra 88.248,85 73.940,65 2.112,6(35)
(Cérdoba)
TOTAL  1.022.994,4 874.638,97 6.576,23
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En cuanto al costo total en relacion a la dimension, no hay ninguna
dimension de RNM que destaque por generar mayor gasto, el millon de
euros se repartioé casi homogéneamente entres los RNM de necesidad,
efectividad y seguridad (tabla 65). S6lo se destacé el H.U. Virgen del
Rocio donde el costo originado por los RNM de seguridad ascendio
a 300 mil euros. En dos hospitales el mayor coste se debi6 a los RNM
de efectividad y en los cuatro restantes el costo mayor lo originaron los
RNM de necesidad.

Tabla 65. Coste de los RNM en relacion a la dimension de RNM

Coste
Coste Total | Coste Total
HOSPITALES Coste total | 4 oNMde | de RNMde | Totalde
de RNM(€) : o RNM de
Necesidad Efectividad .
Seguridad
H. U. Clinic (Barcelona) 206.886 41.124 157.916 7.846
H. Carlos Haya (Malaga) 17.283,29 7.413,19 7.071,28 2.798,8
Hospital de Cruces (Bilbao) 46.535,84 31.221,95 9.455,54 5.858,35

Hospital Infanta Margarita.
Cabra (Cérdoba) 88.248,85  20.000,52 51.196,05 17.052,27
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En la comparacion de los RNM seguin su dimension (tabla 66) en los
pacientes no ingresados, se observo como el menor peso del costo
(10.144 €) correspondi6 a la dimension de seguridad. Los RNM de
efectividad no ingresados fueron los que mayor costo originaron

(78.162,77 €).

Tabla 66. Coste de los RNM no ingresados en relacion a la dimension de RNM

RNM_de RNI\_II _de RNM_de
HOSPITALES 3:5;: ::I>(t€a)l Nec:e‘s:dad Efecrt::)lldad Seg:;ldad
ingresado ingresado ingresado
H.U. Virgen del Rocio (Sevilla) 459.653,16 7.609,65 10.833,34 934,54
H. U. Clinic (Barcelona) 206.886 7.056 9.954 2.016
H.U. Reina Sofia (Cérdoba) 85.195,78 9.5681,120 12.131,300 987,360
H. Carlos Haya (Malaga) 17.283,29 6044,541 6346,647 454,568

Hospital de la Santa Creu i
Sant Pau (Barcelona)

Hospital de Cruces (Bilbao) 46.535,84 4191,443 3942,213 787,253

89.642,64 8733.216  12584.679  1057,76

H.G.U. Gregorio Marainén
(Madrid)

Hospital Infanta Margarita.
Cabra (Cérdoba)

29.548,87  11980,743 14477,535 2343,361

88.248,85 4851,980 7893,065  1563,155

TOTAL 1.022.994,4 60.048,69 78.162,77 10.144

El costo por RNM no ingresado fue similar en todas las dimensiones.
Cada RNM no ingresado de necesidad, efectividad y seguridad costaron
124 €, 128 € y 131 € respectivamente. Los resultados del coste de los
RNM no ingresados por dimension para cada hospital fueron igualmente
homogéneos, siendo en el H. Gregorio Maranon, en el que el coste por
RNM de necesidad, efectividad y seguridad fue mayor, en torno a los
230 € por RNM. Fue en el H. Infanta Margarita en el que menos
costaron los RNM no ingresados, 73 € por RNM de necesidad, 81 € los
de efectividad, y 97 € los de seguridad.
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Tabla 67. Coste por RNM no ingresados en relacion a la dimension de RNM

Coste total de RNM de RNM de RNM de
RNM Necesidad Efectividad | Seguridad
no ingresados no no no
ingresado ingresado ingresado

HOSPITALES

H. U. Clinic (Barcelona) 19.026 126

H. Carlos Haya (Malaga) 12.845,75 85,134 94,726 113,642

Hospital de Cruces (Bilbao) 8.920,90 102,230 91,679 112,465

Hospital Infanta Margarita.
Cabra (Cérdoba) 14.308,85 73,515 81,372 97,697

En cuanto a la evitabilidad de los RNM, costaron casi tres veces mas los
RNM evitables que los no evitables (tabla 68). Por dimensiones de RNM
y evitabilidad, los de mayor peso fueron los RNM de necesidad evitables
(306.751 €), poco alejados estuvieron los de efectividad (293.773 €) y
algo mas los de seguridad (165.212 €). El menor costo para los RNM
evitables fue el de H.U. Reina Sofia de Cordoba que gasté 292,96 €,
volvi6 a destacar el H. U Virgen del Rocio con un costo de casi 150 mil

euros en los RNM de seguridad evitables.
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Tabla 68. Coste de los RNM en relacion a la evitabilidad y por dimensién de RNM

Coste total Coste Coste Coste
HOSPITALES Coste total de RNM RNM de RNM de RNM
de RNM(€) Necesidad | Efectividad | Seguridad

evitables Evitables Evitables Evitables

H. U. Clinic 206.886  176.637  41.124 133.400 2.113
(Barcelona)

o (il ke 1708329 15147,01 7.36301 509683  2.687,16
(Malaga)

limmlee Css 4653584  37.50410 3122195 411046  2.261,68
(Bilbao)

Hospital
Infanta Margarita. 88.248,85 62.119,64 20.000,52 34.775,95 7.343,16
Cabra (Cérdoba)
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Discusion

B 5. DISCUSION

5.1. Discusion del método

El diseno elegido es el que permite obtener la prevalencia de la variable
de estudio. No obstante la realizacion de un trabajo multicéntrico
incorpora limitaciones a la medicion de la variable en relacion a la

posible heterogeneidad.

La eleccion de los hospitales fue a criterio del investigador y con
voluntariedad de participacion, por tanto no se puede asegurar su
representatividad en relacion al total de los hospitales del pais. No
obstante, todos ellos forman parte de Sistema Nacional de Salud, que
tiene cobertura universal, es gratuito en el momento de su uso y ofrece
una gran accesibilidad en la atencion de urgencias. En general los
hospitales espanoles no tienen diferencias organizativas relevantes y en
la sociedad espanola no hay diferencias sociologicas destacables en el
uso de servicios, en especial en el uso de los servicios de urgencias. Por
estas razones, aunque no se ha realizado un muestreo aleatorio de los
hospitales espanoles, si se cree que pueden ser representativos de lo que

puede estar sucediendo en Espana.

Debe senalarse que una vez elegidos los hospitales, si se procedié a
buscar una muestra representativa de los usuarios que utilizan el servicio
de urgencias en los hospitales participantes, y es por ello que podria
considerarse la representatividad de los usuarios que solicitan servicios
de urgencias en los hospitales.

En definitiva, se podria decir que los resultados podrian ser extrapolables
a la poblacion espanola que es usuaria de los servicios de urgencias.
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Ademas, este trabajo presenta una importante peculiaridad, que consiste
en que la informacion obtenida de la entrevista hay que evaluarla
buscando la relacion existente entre la medicaciéon que toma un paciente
y el problema de salud que lo lleva a solicitar atencion en urgencias.
Se introduce por tanto en este trabajo la combinacion de fuentes de
informacion, larecogida de la historia clinica con la entrevista al paciente,
y la implicacion del clinico en la determinacion de la existencia de una
relacion entre el problema de salud que lleva al paciente a consultar al
servicio de urgencias y los medicamentos que este esta tomando. Esta
combinacion de métodos pensamos que aporta mayor potencia a dicha
relacion y no ha sido utilizado anteriormente en trabajos multicéntricos
de prevalencia de RNM.

Para minimizar tanto la heterogeneidad en la entrevista, como en el
proceso de evaluacion para determinar si existia o no RNM, se procedio
de la siguiente manera:

e Se utilizé un cuestionario validado.'®®

* Se realizo una formacion exhaustiva y homogénea a todos los
participantes, entrevistadores y evaluadores. Formacion en entrevista

103

y en el Método Dader'” para la identificacion de RNM. Fueron mas
de 130 personas las que intervinieron en el estudio, de ellas 98 fueron
entrevistadores. El resto formaban parte de los equipos evaluadores

donde también intervenian los entrevistadores.

* Se estableci6 como método de trabajo que se evaluara el mismo
caso por jueces diferentes, estableciendo asi un primer control de
calidad en cada hospital. Posteriormente se procedio6 al estudio del
porcentaje de acuerdo y se calculo el indice Kappa como indicador
de acuerdo entre jueces. Los resultados pusieron de manifiesto un
alto grado de acuerdo K>85% en 5 de los nueve hospitales.

* Lasdiscrepancias entre jueces se reevaluaron por un equipo diferente

y comun para todas las discrepancias de todos los hospitales. Este
equipo formado por un médico y dos farmacéuticas del equipo

214 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Discusion

coordinador del trabajo, tenian amplia experiencia en la evaluacion
de RNM, y mediante la resolucion de las discrepancias, establecieron
un tercer nivel de calidad de forma que ningun criterio establecido
en uno de los grupos de evaluacion del nivel 2, pudiera prevalecer

por motivos ajenos a la evaluacion.

Respectoalos posiblessesgosintroducidos enlaseleccion de la poblacion,
se procedi6é como sigue:

1.  El muestreo fue representativo de la poblacion usuaria de los
servicios de urgencias de cada hospital.

2. Se eliminaron todos los casos donde faltaba alguna informacion
relevante para la evaluacion, bien del cuestionario del paciente
o bien de su historia clinica. De esta forma se evit6 el posible
sesgo de clasificacion por la posible inclusion de pacientes con
RNM a causa de la falta de informacion disponible. Este sesgo de
clasificacion podria haber sobreestimado los resultados obteniendo
una prevalencia de RNM mayor.

3. Serealizo analisis estadistico de la no respuesta, no encontrandose
diferencias importantes entre los que se incluyeron en el estudio y
los que no. Estos resultaron se discuten mas adelante.

Por ultimo, en relacion con el analisis de los datos:

a. Estimacion de las prevalencias y método de ponderacion

Se utiliz6 como método de ponderacion el método de Woff-Haldane,
con objeto de ponderar el peso de cada hospital en funcion del tamano
de muestra. Ademas se analizaron posibles causas de heterogeneidad,

calculando la prevalencia ponderada una vez que se asegurd la
homogeneidad entre las diferentes prevalencias consideradas.
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b. Regresion logistica multivariante

Se utiliz6 en la busqueda de la asociacion entre las diferentes dimensiones
de RNM vy las variables independientes. Se desestim6 la inclusion de la
variable “enfermedad de base” en el modelo debido al reducido nimero
de observaciones para alguna de las categorias. Esta falta de informacion
sobre la variable enfermedad de base y la reduccion del tamano muestral
afectaban la convergencia de los parametros e influia erroneamente

sobre el modelo.

Al modelar los datos Dimension-RNM se encontraron algunas
particularidades, las cuales van a ser descritas a continuacion:

* La inclusion o exclusion de las variables en el modelo se baso
principalmente en el p-valor de éstas. Sin embargo, se observo que
la exclusion de la variable cumplimiento producia una modificacion
significativa sobre los parametros correspondientes a las variables
conocimiento y sexo para la dimension RNM-Necesidad. Del mismo
modo ocurria con la variable hospital y nimero de medicamentos,
por lo que se consider6 oportuno la inclusion de éstas en el modelo.

e Al reducir el numero de variables incluidas en el modelo, aumentaba
el tamano muestral. Esto se debié a que las variables incluidas
contenian valores perdidos produciéndose asi una automatica

exclusion de observaciones en el analisis.

5.2. Discusion de la no respuesta

Una de las limitaciones consideradas para este estudio fue la posible
falta de colaboracion de los pacientes, teniendo en cuenta el escenario
elegido, y la situacion especial en la que se encontraban los pacientes
a la hora de consultar en los servicios de urgencias de hospital. La no
respuesta fue de un 13,96 %, resultado no muy alto, si se consideran las
situaciones anteriormente citadas y el método descrito de entrevista con

216 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Discusion

el paciente. No obstante hay que senalar ademas, que se debe diferenciar
entre aquellos pacientes que manifestaron no querer colaborar de
aquellos que no pudieron analizarse por falta de informacion bien en el

cuestionario, bien en la historia clinica.

Hay que significar que la no colaboracion fue muy infrecuente, entre un
0,3% en el hospital de Cruces de Bilbao y un 9,1% del hospital Clinic
de Barcelona. Dado el bajo namero de seleccionados que no quisieron
colaborar, no se pudo realizar el analisis para comparar si hubo diferencias
entre éstosy los incluidos, entendiendo por tanto que el posible sesgo de

seleccion fue minimo.

En los casos que fueron eliminados del analisis por falta de informacion
(entre un 2,4% del hospital de Cruces de Bilbao y un 15,1% del hospital
Carlos Haya de Malaga), si se procedio a ver diferencias entre aquellas
variables conocidas de los pacientes en relacion a los casos validos. Estos
casos fueron eliminados del analisis buscando mayor rigor, ya que al faltar
informacion clave para la evaluacion de la variable de estudio RNM, se
podria haber introducido un sesgo de clasificacion.

El analisis de estos casos excluidos por falta de informacion frente a los
casos validos de cada hospital, indica que se encontraron diferencias
cuando se entrevist6 al paciente frente a entrevistar al cuidador, también
por mayor gravedad del diagnostico, en los pacientes de mayor edad y en
los pacientes que tras la visita a urgencias recibieron el alta hospitalaria.
Estas caracteristicas estan en cierta medida relacionadas, ya que los
pacientes mas graves suelen ser los mas mayores y por tanto con menos
ganas o posibilidad de hablar, o fueron atendidos rapidamente y por
lo tanto se perdi6 con mas facilidad la posibilidad de cumplimentar
adecuadamente los cuestionarios. Probablemente aquellos pacientes
que ingresaron tras la consulta a urgencias fueron mas mayores y con
diagnosticos mas graves, lo que pudo contribuir a la imposibilidad de
completar adecuadamente la informacion del cuestionario sobre los
medicamentos, y por tanto a que se perdieran mas casos por falta de
informacion que en los que recibieron el alta una vez concluida la visita

a urgencias.
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Ninguna de estas caracteristicas se asocio a tener mas RNM, en este estudio
salvo la edad cuando se realiza el analisis por dimension de RNM, y en
este caso a mayor edad mayor posibilidad de presentar RNM, aunque
la asociacion no fue muy acusada. No obstante de haber existido sesgo
de informacion éste se daria a favor de aumentar la prevalencia de la
variable estudiada. Dicho de otro modo, el posible sesgo de informacion
de este estudio estaria infraestimando la prevalencia de RNM, como
seria en el caso de RNM de efectividad y seguridad.

Por hospitales se observaron mas diferencias en el Virgen del Rocio de
Sevilla, Central de Asturias, Clinic de Barcelona, Calos Haya y Gregorio
Maranon, coincidiendo con mayores porcentajes de cuestionarios con
falta de informacion. Sin embargo respecto a los resultados de los
objetivos hay que decir que en el hospital Virgen del Rocio el porcentaje
de individuos con RNM fue significativamente inferior al de los hospitales
Clinic de Barcelona, Reina Sofia de Cordoba, Carlos Haya de Malaga,
Sant Pau de Barcelona e Infanta Margarita de Cabra. Por esta razon se
decidio incluir el hospital en los analisis ajustados.

5.3. Discusion en relacion a la poblacién de estudio

La poblacion de estudio muestra mucha similitud entre los diferentes
hospitales en relacion a las variables estudiadas.

La edad de los pacientes oscila entre los 40 y los 54 anos, es decir la edad
media indica que la mayoria de los usuarios de los servicios de urgencias
de este estudio son adultos en todos los hospitales, siendo el rango de
edad muy similar en todos ellos.

El sexo indica también poblaciones muy parecidas. Los dos sexos se
reparten en torno al 50%, las mujeres representan desde 46% al 55%
de la poblacion, porcentajes muy similares a los que se obtienen en las
estadisticas sobre poblacion general.'”

218 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Discusion

Cuando se han analizado datos del habito tabaquico, se observa que en la
mayoria de los hospitales los porcentajes de fumadores son mayores que
en la poblacién general (26,44%), segtn la ultima Encuesta Nacional de
Salud de Espana publicada.'”” Una posibilidad es que estos resultados
estén influenciados por la fecha en la que se realizo el trabajo de campo
(2003), anterior a la Ley 28/2005'* de medidas sanitarias frente al
tabaquismo en Espana, que entr6 en vigor a principios del ano 2006. La
Encuesta Nacional de Salud 2006 se realiz6 entre los meses de junio de
2006 y julio de 2007, coincidiendo con la entrada en vigor de dicha ley
antitabaco, por tanto es posible que los resultados de dicha encuesta ya
tuvieran el reflejo de esta medida adoptada por el Ministerio de Sanidad
y Consumo Espanol. De hecho en la Encuesta Nacional de Salud 2003,
el porcentaje de fumadores fue del 31%,'" dato mas coincidente con
el obtenido en este trabajo para el total de la poblacion que fue del
30,8%.

Entre un 64% y un 80% manifiestan no ser fumadores en este estudio,
aunque en 6 hospitales el porcentaje de fumadores de mas de 20 cigarros
al dia supera el 30%, siendo este dato similar al publicado en la Gltima
Encuesta Nacional realizada sobre poblacion general que fue de un
42,34%.

Respecto al nimero de pacientes que manifiestan no tomar ningun
medicamento cuando llegan al servicio de urgencias, se mueve entre
el 23% del Hospital Sant Pau de Barcelona y el 38% de los hospitales
Carlos Haya de Malaga y el H. de Cruces de Bilbao. Los porcentajes de
pacientes polimedicados (que toman 5 o mas medicamentos) son mas
similares, entre el 12% del Hospital Carlos Haya de Malaga y el 24% del
Sant Pau de Barcelona.

En relacion al cumplimiento de la medicacion que manifestaban los
pacientes, decir que la mayoria dice cumplir perfectamente, entre
un 71% y un casi 90%. Contrasta este dato con los porcentajes de
cumplimiento recogidos en algunos estudios, que refieren no mas de
un 40%'3+11"14_ Es posible que exista un sesgo de deseabilidad social por
parte de los pacientes, que les cueste reconocer en un ambito sanitario
que no toman la medicacion adecuadamente. También es posible que

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 219



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

la infraestimacion de incumplidores resida en el método utilizado en
este estudio para medir el cumplimiento (preguntas 17-20 cuestionario
Anexo I). Lavaloracion del cumplimiento o de la adherencia terapéutica
no es facil como se ha puesto de manifiesto en numerosas ocasiones.'?
Para estimar de manera mas fiable el cumplimiento seria necesario
utilizar una combinacion de métodos directos, como por ejemplo la
determinacion de niveles de farmaco en sangre, con varios métodos
indirectos (recuento de comprimidos, cuestionarios etc.). Es obvio
que en este trabajo ni el tipo de paciente, ni el ambito de estudio, ni
el tiempo disponible con el paciente, permitia introducir métodos de

cumplimiento mas exactos.

No obstante de existir mas incumplimiento del reconocido estaria
infraestimando la prevalencia de RNM detectados en este estudio, dado
que el incumplimiento es un factor relacionado con la presencia de
RNM. Si el incumplimiento es un factor de riesgo de sufrir un RNM,
y se ha medido menos incumplimiento del que realmente existia, esta
asociacion apareceria fortalecida si los métodos utilizados hubiesen sido

mas exactos.

En relacion al ntimero de prescriptores los datos son bastantes
homogéneos también. Lo normal es reconocer uno o dos prescriptores
diferentes y la excepcion se encuentra en el Hospital Virgen del Rocio
de Sevilla, en el cual reconocen tener mas de 3 prescriptores el 33% de
la poblacion. Es posible que pueda ser un error en la interpretacion
de la pregunta 21 del cuestionario (Anexo I) “:Quién le mando el
medicamento?” ya que no hay ninguna razén para pensar que este dato
sea diferente en Sevilla. De todos modos hay que hacer hincapié que
éste caso puntual del hospital Virgen del Rocio no estaria afectando a
los resultados.

LLa mayoria de los prescriptores reconocidos eran los médicos de familia
y los especialistas de hospital. Son muy poco frecuentes las indicaciones
del farmacéutico o las automedicaciones, entre un 2 y un 7%. Estos datos
contrastan también con datos de otros estudios donde se reconocen

cifras mayores de automedicaciéon.”+6715%154 Eg posible también que

220 | Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral.



Discusion

los pacientes no hayan querido reconocer mas este habito, pero si se
considera la posibilidad de un sesgo, éste también iria en la direccion
de estar infraestimando la prevalencia en este grupo, ya que a mayor
automedicacion mas riesgo de sufrir un RNM segun los datos de este

mismo estudio.

5.4. Discusion de resultados

5.4.1. Prevalencia de RNM

El numero total de RNM encontrados fue de 1.416 en los 4.611 casos

validos, lo que supone una prevalencia de RNM entre los usuarios de
todos los hospitales de un 30,7% 1.C. 95% (29,4 - 32).

Dicho esto, existen diferencias en las prevalencias de RNM entre los
hospitales del estudio, en un rango que va del 18% del hospital de Cruces
de Bilbao, al 41% del Hospital Clinic de Barcelona, por lo que se han
buscado posibles fuentes de heterogeneidad que explicaran la misma.

En este estudio multicéntrico, el método para la identificacion de RNM,
la definicion de la variable de estudio, el control de los sesgos y el analisis
que se empleo, han sido semejantes en todos los hospitales. Por tanto se
buscaron las fuentes de heterogeneidad en larecogida en la participacion
en el estudio y en el indice de acuerdo entre jueces por cada hospital, ya
que el resto de las variables que podian afectar a la heterogeneidad de
los resultados estaban controladas de igual forma en los nueve hospitales
del estudio.

La ponderacion de los resultaron suponen una prevalencia del 35,7%

I.C 95% (33,3-38,1), es decir, aproximadamente 1 de cada 3 pacientes

que acuden a un servicio de urgencias, lo hace por un RNM.

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 221



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

Esta prevalencia es coincidente o similar a la de estudios que utilizaron
la misma definicion de RNM, la misma clasificacion y sobre todo el
mismo método de deteccion de RNM, como es el estudio de Baena
et al. en el cual, encontraron un 33% de prevalencia de RNM en los
usuarios de urgencias hospitalarias®. Otros autores, Garcia et al,”
Santamaria et al*® Calderon'” y Campos,'® que realizaron trabajos muy
similares a este estudio utilizando el mismo método de deteccion de
RNM obtuvieron datos de prevalencia de RNM que van desde 24,4% al
38,2%.

Sin embargo, son numerosos de estudios los que existen en la literatura
cientifica con datos de prevalencia de RNM en urgencias hospitalarias que
van deSde 0,2 3.1 38,2%.67,75,88,93,118,121,126,137,139,158,170—174,198—201 Las diferenCiaS
en las prevalencias observadas en estos estudios tienen su razon en el
uso de definiciones diferentes de RNM, disenos de estudios diferentes,
métodos de trabajo diferentes y poblaciones diferentes. Aunque todos
midieron eventos adversos relacionados con los medicamentos como
causa de consulta en servicios de urgencias hospitalarios (tabla 70),
cada estudio utiliza una definicion de evento adverso relacionado
con los medicamentos (RAM, errores de medicamentos, PRM y ADEs
entre otras). Aquellos que solo miden problemas de seguridad ofrecen
resultados mas homogéneos, debido a que la mayoria de estos trabajos
identifican RAM segtn la definicién de la OMS."* Esta definiciéon de RAM
esta mas contextualizada en la comunidad cientifica, y por tanto existe
mayor concordancia en los métodos de deteccion y como consecuencia
en los resultados obtenidos. Aun asi la importancia del método se
hace ain mas visible cuando revisamos resultados como los obtenidos
por Waller et al **, en el que la deteccion de las RAM se llevé a cabo
mediante los codigos de la Clasificacion Internacional de Enfermedades
(CIE-10),**y los resultados obtenidos son del 0,083% en 53,8 millones
de ingresos.

Ocurre igual cuando se habla de las dimensiones de RNM, apareciendo
prevalencias de 13% de necesidad, de 16% de efectividad y 2% de
seguridad similares al estudio de Baena et al® No obstante estas
prevalencias no son tampoco homogéneas, por lo que los datos
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encontrados en estos hospitales, al menos en las dimensiones de
efectividad y de necesidad no son comparables, aunque si son
comparables en el caso de seguridad.

La homogeneidad de la prevalencia de seguridad da como resultado
una Chi-cuadrado de homogeneidad = 13,6 p< 0,05 y esto puede estar
en relacion con las caracteristicas de la propia dimension. Puede ser mas
facil identificar y llegar a acuerdo sobre un RNM de seguridad, dado que
existe una definicion universal de RAM de la OMS*' aceptada de manera
unanime por la comunidad cientifica y el avance en el desarrollo de
los sistemas de farmacovigilancia,” que aportan un método semejante
para la deteccion y evaluacion de las RAM. Son muchos los estudios que
pretenden conocer la prevalencia de RAM y como ya se ha comentado

anteriormente muestran resultados similares.”-86:116-118,130,157

Se consider6 como limite para entrar en la evaluacion de prevalencia
y comparar entre hospitales, los que tuviesen una participacion mayor
del 80% y un kappa mayor de 80%. De esta manera se eliminaron los
hospitales que no tuvieron buena participacion ni buena concordancia
para poder comparar las prevalencias de RNM totales y por dimension.
Para mantener los criterios de homogeneidad del estudio y por tanto
garantizar la calidad del mismo se excluyo en el analisis de la prevalencia
ponderada al H. Central de Asturias, ya que el equipo investigador de este
hospital, decidi6 resolver de forma interna las discrepancias obtenidas y
no fueron enviadas al tercer equipo de jueces para que las resolviera, por
tanto aunque la participacion y el kappa de este hospital fueron buenos,
se excluy6 del analisis.

Una vez realizada la ponderacion obtenemos una prevalencia del 35,7%

de RNM, 14,9% de RNM de necesidad, 18,2% RNM de efectividad y
2,4 % de RNM de seguridad. Resultados similares a los de Baena et al®
cuyos resultados fueron 33% de prevalencia total y del 10%, 19,7% y 3%
en las tres dimensiones respectivamente.

Una de las principales justificaciones que se encontraron para la
propuesta de este estudio, fue la ausencia en la literatura cientifica de
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estudios multicéntricos que midiesen la prevalencia de RNM con una
misma definicion y un mismo método para la deteccion de los mismos.
Parece por tanto coherente, la comparacion de los datos obtenidos
en este trabajo con los obtenidos por otros investigadores, que hayan
medido prevalencia de RNM en el ambito hospitalario bajo la definicion

del Tercer Consenso de Granada®y con el Método Dader'” de deteccion

de RNM.

Tabla 69. Estudios nacionales de RNM en hospital

ESTUDIO Prev (%) | P (%) RNM | P (%) RNM | P (%) RNM
RNM necesidad | efectividad | seguridad
2,4

Estudio multicéntrico 35,7 14,9 18,2

Baena et al.® (2001) 33 10 19,7 8
Garcia et al.*® (2008) 24,4 10 10 2
Santamaria et al.%® (2009)* 32,5 11,65 12,88 7,9*
Campos.'* (2008) 38,2 16,9 19,8 1,5
Calderon.'**(2007) 28 71 12,4 8,4~

*Estudios realizados en el ambito hospitalario pero cuyo objetivo es el motivo
del ingreso.

La mayoria de estos estudios presentan resultados muy similares entre
ellos y con los obtenidos en este trabajo, en cuanto a la prevalencia
de los RNM totales y la prevalencia por dimensiones de Necesidad,
Efectividad y Seguridad. Tan s6lo encontramos resultados algo mayores,
en cuanto a la prevalencia de los RNM de seguridad, en los trabajos de
Santamaria et al.® y Calderon'” pero ambas prevalencias entre ellas
son muy similares. Este hecho puede estar explicado porque aunque
todos los trabajos se desarrollen en el medio hospitalario, el método
de trabajo sea el mismo y la definicion de RNM sea también la misma,
los ambitos de estudio no coinciden exactamente. Los dos estudios
observan RNM, como causa de ingreso y puede ser que en este grupo de
pacientes que ingresan por RNM los problemas de seguridad sean mas
acusados que los del resto de dimensiones. Muestra de esto la dieron
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Kongkaew et al.*** en una revisién sistematica de trabajos que midieran
RAM como causa de ingreso hospitalario, en la que encontraron hasta
un 15,7% de ingresos causados por problemas de seguridad.

Estos resultados de prevalencia indican que aproximadamente 1 de cada
3 pacientes que acude a un servicio de urgencias de hospital lo hace por
un RNM. Este dato debe hacer reflexionar sobre la posibilidad de tomar
medidas para su evitabilidad, sobre todo cuando medida la misma ésta
es muy elevada.

5.4.2. Evitabilidad de RNM

La evitabilidad observada fue de casi el 81% IC.95% (79-83). La magnitud
de este dato indica que 81 de cada 100 consultas por RNM a los servicios
de urgencias nacionales, no tendrian que haberse producido si estos
pacientes hubieran tenido un seguimiento farmacoterapéutico eficaz.
Este dato es acorde, aun utilizando diferentes criterios de evitabilidad,
con el obtenido en lamayoria de los trabajos revisados que estudian RNM
en los servicios de urgencias de hospital (tabla 70).6%65:8895.138.167.175.197

La variabilidad de esta cifra en los hospitales del estudio oscila entre el
70% vy el 92%, por tanto no nos equivocamos al asegurar que el grado
de evitabilidad de los RNM causa de visita a los servicios de urgencias
hospitalarias de Espana es alto.

A la luz de este resultado, la reflexion obliga a pensar que con una
prevalencia de RNM causa de la visita a los servicios de urgencias
hospitalarias del 35,7%, la cual indica que es un problema frecuente
y unos resultados de evitabilidad de estos del 81%, la realizacién del
seguimiento farmacoterapéutico es una necesidad que tienen los
pacientes y los sistemas sanitarios.

Muchas de las causas de los RNM evitables tienen que ver con la conducta
del paciente. El farmacéutico es un agente de salud muy accesible al
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paciente y que podria desarrollar una excelente labor profesional en
cuanto a la educacion sanitaria de la poblacion. Hay que hacer énfasis a
modo de ejemplo en el caso de los RNM de necesidad, en los que casi
en el 100% de los casos son evitables y tienen que ver con el abandono
del tratamiento por parte del paciente y con nuevos problemas de salud
que llevan mas de una semana sin ser diagnosticados y en consecuencia
sin ser tratados. Ambas situaciones son evitables y estan relacionadas con
la actitud del paciente frente a su salud.

El papel del farmacéutico como especialista del medicamento, es
fundamental y necesario en la realizacion de este servicio, como han
reconocido diferentes instituciones®”!*4:5362205 v referido algunos

autores.

Evitabilidad por dimensiones

La proporcion de evitabilidad es similar a la del estudio de Baena et al.®®

y otros mUChOS reVisadOS?A,ﬁl,64,65,86,88,90,93,128,131,157,159,167,176,206—210.

Esta evitabilidad presenta diferencias segun la dimension a la que se
refiera. De esta forma la evitabilidad de RNM de necesidad es muy
proxima al 100%, légicamente ya que hablamos de problemas de salud
que tienen que ver con un problema de salud que no esta tratado o
con un incumplimiento total o abandono de la medicacion por parte
del paciente. Un buen seguimiento de la farmacoterapia del paciente
posibilitaria la deteccion precoz de ambas situaciones, asi como la
intervencion con el objetivo de prevenir los problemas de salud
originados en el paciente. De igual manera ocurre cuando la causa es
que el paciente toma un medicamento que no necesita.

No ocurre asi con la evitabilidad en la dimension de efectividad, donde
porcentajes de RNM en torno al 30% son inevitables ya que estan
relacionados con causas no prevenibles, como la inefectividad de un

medicamento en un paciente determinado por su propia idiosincrasia,
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evolucion de su problema de salud, o deterioro fisiologico, situaciones
en las que se hace necesario el ajuste posologico o el cambio de estrategia
terapéutica cuando ésta falla.

No obstante los porcentajes de evitabilidad de las inefectividades son
altos, en torno a un 70%. Este dato es significativo ya que hablamos de
inefectividades debidas por ejemplo a una dosificacion no adecuada
al paciente o a un incumplimiento parcial de éste. Causas facilmente
abordables que evitarian que se produjeran problemas de salud en
los pacientes y que tuviesen que acudir a un servicio de urgencias. En
cuanto a la evitabilidad de los RNM de esta dimension, cabe destacar
los trabajos de Baena et al.®® que encontraron un 66,58% de los RNM
de efectividad evitables y de Garcia et al.”” que obtuvieron un 92,4% de
inefectividades no cuantitativas evitables, ambos estudios realizados con
la misma clasificacion que en este trabajo.

En relacion a la evitabilidad de los RNM de seguridad, esta es menor,
aunque no menos importante, ya que aproximadamente 1 de cada 2
visitas al servicio de urgencias causada por un RNM de seguridad, podria
haberse evitado con un eficaz seguimiento farmacoterapéutico del
paciente. Sin embargo, hay que senalar que el resultado de la evitabilidad
de los RNM de seguridad en 6 de los nueve hospitales estudiados, esta
por debajo del 50%, existiendo dos valores extremos, que alcanzan cifras
del 89% y 75% de RNM de seguridad evitables. Probablemente si no
existiesen estos valores extremos la evitabilidad de los RNM de seguridad
hubiese sido menor y mas coincidente con los datos extraidos de la
literatura revisada, *'* en los que los RNM de seguridad tienen valores
menores del 50%.

Esta disminucion en la evitabilidad de los RNM de seguridad podria estar
relacionada con la propia definicion de estos, ya que muchos de los RNM
de seguridad tienen su origen en problemas de reacciones adversas no

previsibles de los medicamentos.
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5.4.3. Factores asociados a la aparicion de RNM

En el analisis bivariante la existencia de RNM encuentra relacion con la
edad y el sexo del paciente, el numero de medicamentos, el namero de
prescriptores diferentes y el tipo de prescriptor, el cumplimiento y el
conocimiento de la medicacion y la comorbilidad del paciente.

De esta forma son los pacientes que mas RNM tienen las mujeres de
mayor edad, con un mayor numero de prescriptores diferentes, que se
automedican, que cumplen y conocen peor sus tratamientos y que tienen
alguna patologia cronica de las consideradas en este trabajo.

No obstante al realizar el analisis multivariante respecto a la variable
tener o no tener RNM, la edad, nimero de medicamentos, cumplimiento
y conocimiento de la medicacion y comorbilidad, perdieron Ila
significacion. Algunas de estas variables si manifestaron relacion cuando
se realizo el analisis diferenciando por las tres dimensiones de RNM.

La explicacion se puede encontrar en un sesgo de clasificacion no
diferencial. Cuando analizamos la presencia o no de RNM estamos
contabilizando la presencia o no, de las tres dimensiones indistintamente,
cuando analizamos cada dimension es facil observar que puede haber
diferencias entre los factores de riesgo de sufrir cada una de las
dimensiones de RNM. La edad por ejemplo puede ser un claro factor de
riesgo de un RNM de seguridad, lo cual parece coherente, no obstante
puede ser un factor protector para sufrir un RNM de efectividad que
podria explicarse por ser los mayores, pacientes que requieren mayor
cuidado y por tanto estar mas atentos a sus necesidades y ademas su
frecuentacion al médico es superior a la de un adulto joven. Si esto
es asi, podria ser que los efectos se estuviesen compensando al medir
la asociacion de una variable como la edad y el conjunto de todos los
RNM.
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Analisis multivariante de factores asociados por dimensiones
de RNM.

e RNM de necesidad

Laregresion logisticamultivariante permiti6 observar que estadimension
se asocio al conocimiento que el paciente tenia de su medicacion.
También se asocio a la automedicacion (estan a mas riesgo de sufrir un
RNM de necesidad los pacientes que se automedican).

Los problemas de salud asociados a la necesidad de medicamentos
estan relacionados con problemas de salud que no han recibido
tratamiento médico, incluido el incumplimiento total de un tratamiento
farmacologico o bien que se producen también cuando se utiliza un
medicamento no necesario. Las asociaciones con caracteristicas de los
pacientes como el tener mas de un prescriptor o con el incumplimiento,
parecen estar de acuerdo con esta hipotesis.

e RNM de efectividad

La efectividad se asoci6 significativamente con la edad, con el
numero de prescriptores diferentes, con el habito tabaquico y con la
automedicacion.

Parece razonable que un paciente pueda sufrir una inefectividad
cuantitativa o cualitativa, si presenta alguna de los factores de riesgo
resenados.

La mayor parte de la bibliografia reconoce la edad como factor
asociado a la aparicion de RNM, en concreto a los de efectividad de
los medicamentos. Esta ademas es una hipoétesis plausible debido a que

cumplir anos va asociado al envejecimiento fisiologico de determinados
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organos, ademas de ser mas frecuente la aparicion de determinadas
enfermedades que se hacen cronicas. Por tanto es logico pensar, que
a mayor edad se esta mas expuesto a sufrir un problema de salud que
podemos asociar al uso de medicamentos. Podriamos hablar de multitud
de causas que ademas favorecen este resultado, como el hecho de que
los mayores toman mas medicamentos, que la polimedicacion es ya en
si misma potencial fuente de RNM, mas interacciones que modifiquen
la efectividad de los medicamentos o la posibilidad de olvido en la toma

de medicamentos.

Con el numero de prescriptores (a mas prescriptores diferentes mas
posibilidad de sufrir un RNM de efectividad), se puede entender que
la posibilidad de criterios diferentes o duplicidades conlleven mayor
posibilidad de inefectividades. Sin embargo la prescripcion del médico
especialista aparece como un factor protector frente al riesgo de tener
un RNM, l6gico si traducimos este hecho a la mayor especificidad de las
patologias tratadas por los especialistas de cada area y el mayor control

de los tratamientos que se lleva de estos pacientes.

Por ultimo la automedicacion parece que puede ser origen de
inefectividades de medicamentos, bien por no utilizar las pautas de
medicamentos adecuadas no consiguiendo asi el efecto deseado, o
sencillamente por error en el medicamento elegido, no consiguiendo el
objetivo terapéutico.

El consumo de tabaco afecta al metabolismo de determinados
medicamentos por lo que es probable que un paciente tenga mas riesgo

de presentar un RNM si su consumo habitual de tabaco es mayor de 20
cigarrillos al dia.

¢ RNM de seguridad

La dimension de seguridad se asoci6 a la edad del paciente, los mayores
estan a mayor riesgo de sufrir un RNM de seguridad, al tomar mayor
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numero de medicamentos y a tener mayor numero de prescriptores

diferentes.

Analisis conjunto de los factores asociados a los RNM.

e Laedad

La edad del paciente esta asociada a la aparicion de dos dimensiones de
RNM. Ser mayor es un factor de riesgo.

El estado fisiologico propio de la edad, que afecta al metabolismo de los
farmacos, sumado al hecho de que a partir aproximadamente de los 40
anos se empieza a utilizar medicacion de forma mas continua, explicaria

este incremento del riesgo.'***!!

Los resultados obtenidos en la asociacion entre la aparicion de dos
dimensiones de RNM y la edad responden a una hipotesis admisible. El
hecho de que los problemas de seguridad se den con mayor frecuencia
en las personas mayores tiene apoyo en la bibliografia cientifica,'**!#*2!!
debido al propio proceso fisiologico de la edad sobre el organismo y
determinados 6rganos, en concreto los relacionados con el metabolismo
de los farmacos, ralentizado en general y que puede estar provocando

mayores concentraciones de medicamento en el organismo.

Esto explicaria la mayor sensibilidad de los mayores al efecto de los
medicamentos y consecuentemente también al incremento de sus RAM.
Por otro lado el hecho de cumplir anos, como ya se ha comentado, casi
va asociado a tomar medicamentos como garantia del mantenimiento de
la calidad de vida. Esta situacion, que por si sola es un factor predictor de
RNM, hace pensar que el riesgo de tener RNM al aumentar la edad puede

ser debido en parte o estar incrementado también por este hecho.
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Respecto a la edad son muchos los estudios que han encontrando
asociacion entre éstay la aparicion de RNM,"*'# al igual que ocurre con
las RAM,7080.116.118127.212 y se establece en el mismo sentido en este trabajo,
que conforme aumenta la edad de los pacientes aumenta la frecuencia
de aparicién de RNM 61,64,66,67,80,86-88,90,116-120,129,130,157,173,176,177,206,212-214 No
obstante, algunos estudios senalan incrementos de RNM™! o de RAM'?’

en los dos grupos de edad extremos, la infancia y la tercera edad.

Martin et al.,*” no encontraron relacién entre la edad y la aparicion del
conjunto de RNM, pero si con la presencia de RAM, (incluidos en los
RNM de seguridad de este estudio) que se dan mdas en mayores de 65
anos. Solo un estudio de casos y controles realizado en el servicio de
urgencias del Hospital Universitario San Cecilio de Granada'™® encontr6
que tener mas de 65 anos es un factor protector, como ocurre en este
estudio en el caso de la dimension efectividad.

Enlaliteraturarevisadatambiénselocalizaronestudiosquenoencontraron

aSOCiaCién con 1a edad de 10S paCienteS 61,125,126,128,131,140,141,161,207,208,215-217
b

esto podria explicarse por ser estudios, en algunos casos, realizados con

poca poblacion y en otros por tener ésta edades con poca diferencia

entre maximo y minimo, de forma que no se aprecien diferencias

61,128,155

estadisticamente significativas, como es el caso de estudios cuyas

poblaciones tenian mas de 70 anos.

En otros estudios®*'*! que tampoco encontraron asociacion con la edad y
cuya poblacion no eran solo mayores, podria explicarse la no asociacion
porque no realizaron analisis bivariante.

El estudio de Baena et al.®® que fue la base de este estudio multicéntrico,
establecio que la edad esta fuertemente asociada a la aparicion del RNM,
en el sentido de que la prevalencia del RNM aumenta segiin aumenta la
edad del paciente.
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e FElsexo

En este estudio existe asociacion entre el sexo del paciente y la aparicion
de RNM total, en el sentido de que la mujer tiene mayor riesgo de padecer
un RNM que el hombre, aunque hay que senalar que la asociacion que
aparece en el analisis multivariante no es muy potente. En principio
la explicacion mas logica a este mayor riesgo, serian las diferencias
hormonales'* entre el hombre y la mujer o que la mujer utilice mayor
numero de medicamentos, ya que por esta misma circunstancia hormonal
la mujer empieza a tomar medicacion de forma créonica antes que el
hombre.

No obstante, el sexo por si mismo, salvo el componente hormonal ya
comentado, no explicaria la mayor aparicion de RNM, sea del tipo que
sea, a no ser por la conjuncion de otros factores, como la edad de las

mujeres o el nimero de medicamentos que éstas tomen.

Aun asi, se encuentran variabilidad de resultados en la bibliografia
Consultada 61,64,66,87,88,90,93,96,116,118,125,126,128,129,131,132,141,157,167,198,207,212,215,218,219
Existen estudios que encuentran asociacion entre el sexo y la aparicion
de RNM y RAM y otros que no, pero algo importante a destacar es que
aquellos estudios que encuentranrelacion, éstasiempre se presentaparala
mujer61,87,116,118,125,126,132,157,174,198,212,218 como mayor riesgo de padecer RNM’
salvo en un estudio de Courtman et al.*” en el que se relacioné al hombre
con la aparicion de RNM.

Algunos estudios®”#89

revisados, que utilizaron métodos y definiciones
similares a la utilizada en este trabajo , obtuvieron relaciéon entre ser
mujer y presentar un RNM en el analisis bivariante, pero al ajustar
esta asociacion por el resto de variables esta significacion se perdia.
Esto puede estar explicado por lo comentado anteriormente de que el
sexo por si solo no predice la aparicion de RNM, luego las mujeres a
igualdad de condiciones con los hombres (nimero de medicamentos,
enfermedades cronicas, edad, prescriptores...) no tendrian mayor riesgo

que los hombres de padecer un RNM. Esto fue puesto de manifiesto
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en un estudio de Climente et al.”’ en el que encontraron relacion entre
las mujeres y la aparicion de RNM, pero ellos mismos indicaron que
esta relacion podia deberse a que la media de edad de la poblacion
estudiada era bastante mayor en las mujeres que en los hombres, eran
las que mas medicamentos tomaban y las que tenian un nimero mayor
de enfermedades cronicas.

En pacientes hospitalizados también se han realizado estudios que
apuntaban a la mujer como factor predictor de presentar un RNM.'#2
Bergman et al.,*”” Pouyanne et al*'* y Hallas et al*'* entre otros''9**!
encontraron mayor numero de ingresos por RNM y RAM en las
mujeres.

En los estudios realizados en el ambito de las urgencias, ya sea en la
deteccion de RNM o RAM, la mayoria apuntan a la mujer como un factor
de riesgo de padecerlos 116,118,126,157,167,171,174,175,178,198,218,219

Otros estudios revisados no encuentran asociacion entre el sexo y la
aparicion de RAM.6688.96.123.128-131.159.161.207.222.223 Prohablemente esta falta de

asociacion esté relacionada con los motivos anteriormente explicados.

¢ El numero de prescriptores diferentes

En este estudio se observa asociacion entre el numero de prescriptores
diferentes que habian prescrito o indicado un medicamento a los
pacientes, incluido el farmacéutico, y la aparicion de RNM tanto totales
como en la dimension de efectividad.

En el estudio de Baena et al®*® encontraron una fuerte asociacion entre
esta variable y la posibilidad de sufrir un RNM, hallandose diferencias
estadisticamente significativas entre cada una de las dimensiones y la

asociacion con presentar RNM.

Solo se encontré un trabajo™ que incorporase a las variables de estudio los
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prescriptores, y obtuvo como resultado que los RNM son mas evitables si
el prescriptor del medicamento responsable del RNM era un facultativo
especialista, pero este resultado no fue estadisticamente significativo.

A priori se podria pensar que el efecto de los prescriptores podria estar
confundido por el numero de medicamentos que éstos prescriben;
sin embargo, incluido en el analisis multivariante, se mantiene la
asociacion.

Un estudio publicado recientemente,” donde se evalué el numero
de prescriptores diferentes como factor de riesgo de presentar RNM,
puso de manifiesto que es necesaria la comunicacion efectiva sobre los
medicamentos, entre los diferentes prescriptores de un mismo paciente,

como medida preventiva de posibles RNM.

La relacion entre los RNM y el nimero de prescriptores diferentes y la
posible falta de coordinacion entre los profesionales sanitarios que asiste
a un paciente, parece que es una hipotesis plausible. El reconocimiento
de prescripciones de diferente origen puede hacer que aparezcan
duplicidades en la toma de medicamentos e interacciones entre los
medicamentos administrados que propiciaran la aparicion de un RNM.
De hecho la automedicacion es la que aparece con mayor riesgo de
provocarlo aunque hay que tener en cuenta que los pacientes dicen, en
este estudio, automedicarse poco.

e La automedicacion

Se ha encontrado asociacion entre la conducta de automedicarse por
parte del paciente y la aparicion de RNM, tanto totales como en los de
necesidad y efectividad. No ha sido asi en relacion con automedicacion
y RNM de seguridad.

A priori, este resultado podria estar explicado por la propia definiciéon
de los RNM de necesidad y efectividad. Teniendo en cuenta que la
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automedicacion, supone tomar medicamentos seleccionados por el
propio paciente y aun considerando que la eleccion sea correcta, parece
l6gico que se encuentre asociacion con los RNM de necesidad, ya que
en este caso se esta hablando de problemas de salud para los cuales se
ha abandonado el tratamiento o bien se esta utilizando un medicamento
no necesario. Con respecto a los RNM de efectividad, donde un niumero
importante de estas inefectividades se producen por dosis o pautas no
adecuadas para el problema de salud del paciente, la automedicacion
puede ser una causa logica.

En el estudio de Baena et al.® se observo que la automedicacion, no fue
causa de muchos de los RNM encontrados, pero la mayoria se asoci6 de
forma significativa a los RNM de necesidad, en concreto a los debidos
a la existencia de un medicamento no necesario. En este estudio con
menor frecuencia se asocian a los de efectividad.

Al igual que en este estudio, Baena et al.*® encontraron pocos casos de
automedicacion como responsables de los RNM de seguridad.

616465167 egtudiaron la automedicacién, encontrando

Algunos autores
relacion con la aparicion de RNM y lo que es mds importante, con
la evitabilidad de los mismos. Medina et al.'° en su estudio de casos y
controles presentaron una OR por automedicacion de 2,48 en cuanto a
riesgo de sufrir una RAM. Olivier et al.'*® encontraron la automedicacion
como factor de riesgo de padecer una RAM que provocase el ingreso

hospitalario del paciente.

Estando asociada la automedicaciéon con actitudes modificables del
paciente parece obvia la importancia de profundizar en este tema.

¢ El cumplimiento de la medicacion

En este estudio no se encontré asociacion entre el incumplimiento de la
medicacion y sufrir un RNM.
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En general llama la atencion el alto porcentaje de cumplimiento total
que refieren los pacientes del estudio. Entre los RNM aparecidos las
cifras mas bajas se dan en los RNM de necesidad, lo cual podria tener
que ver con la propia definicion de sufrir un problema de salud por
incumplimiento total o abandono del tratamiento. Los cumplimientos
mas altos se dieron en los RNM de efectividad y seguridad con similares

porcentajes.

Parece logico pensar que el incumplimiento de los tratamientos
sea origen de RNM, y por tanto a mayor incumplimiento se deberia
encontrar mayores porcentajes de RNM, lo que originaria que la falta de
cumplimiento fuese un factor predictor de tener un RNM. El que en este
estudio no aparezca dicha asociacion puede deberse al instrumento de

medida del cumplimiento como ya se senal6é anteriormente.

La medida del cumplimiento terapéutico en este estudio se hizo de
manera global, como la suma de los cumplimientos totales de todos
los medicamentos que el paciente tomaba, dividido entre el numero
de medicamentos que el paciente tenia prescritos. Esto también puede
estar influyendo en los resultados, ya que el valor del incumplimiento de
un medicamento en concreto puede verse disimulado por el computo

global y ser este precisamente el que este originando el RNM.

La dificultad que supone medir el cumplimiento terapéutico con la
combinacién de métodos directos e indirectos y el escenario elegido
para la realizacion del estudio, hizo que se utilizara un cuestionario
de tres preguntas, que pudiera sugerir el perfil del paciente como
cumplidor o no, pero hay que reconocer que no es un buen método
y que puede estar influyendo en los resultados obtenidos en relacion a
esta variable. Martin et al.’” que encontraron relacién entre tener RNM
y el incumplimiento también senalaron como limitacion el instrumento
de medida utilizado.

A pesar de la dificultad de medir el cumplimiento, son muchoslos autores

quelo han estudiadoyhan encontradorelacion entre este ylapresenciade
RNM. Baena et al.®encontraron diferencias estadisticamente significativas

Paloma Fajardo Paredes. Tesis Doctoral. | 237



RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

en el comportamiento de los pacientes respecto al cumplimiento de los
tratamientos farmacologicos y la dimension de RNM de necesidad, a
pesar de que el instrumento de medida que utilizaron fue el mismo que
para este estudio.

1 61,66,79,85,87,93,96,141,159,177,206,207,214,215,219
DlVCrSOS autores

que han estudiado el
incumplimiento como causade RNM, que originan ingresos hospitalarios
y consultas a urgencias, han encontrado relacion entre incumplir la
medicacion y la presencia de RNM, aunque en algunos casos no se senala

el instrumento de medida utilizado.

A la luz de los resultados y teniendo en cuenta que el incumplimiento
terapéutico es un factor modificable en la actitud del paciente, se deberia
plantear la posibilidad de desarrollar estudios en los que la medida del
cumplimiento terapéutico o la adherencia fuese exhaustiva, y por tanto se
pudieran obtener resultados mas concluyentes que permitan establecer
medidas de prevencion e intervencion sobre pacientes incumplidores.

¢ FEl conocimiento de la medicacion

En este estudio, se encontr6 asociaciéon en el analisis bivariante, entre
la aparicion de RNM en los nueve hospitales y el menor conocimiento
de la medicacion que tenia el paciente. Cuando se realizo el analisis
multivariante la asociacion s6lo se mantuvo en la dimensiéon de
necesidad. Dicho de otra manera, a mayor conocimiento del paciente,
menos riesgo de tener un problema de salud asociado a la necesidad del
medicamento.

Este resultado es l6gico ya que se esta hablando de RNM en los que
el paciente tiene un problema de salud para el cual no esta tomando
ninguna medicacion o presentar un problema de salud por tomar
un medicamento innecesario. En estas situaciones tener un buen
conocimiento sobre la medicacion favoreceria que esto no ocurriese.
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Baena et al® encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre las dimensiones de RNM, existiendo menor conocimiento de la
medicacion en los RNM de necesidad como ocurre en este estudio.

Tuneu et al.%® estudiaron esta variable pero no encontraron relacién. En
un 60% de la poblacién de estudio encontraron un alto conocimiento
tal como ocurre en el presente trabajo. La forma de medicion es
muy parecida y las diferencias encontradas pueden deberse a que
no sea un método que discrimine, casi todos los pacientes conocen
bastante bien lo que se les pregunta, como ocurrio en el trabajo de
Schneitman-Mc Intire e al'® Otros trabajos'*?" relacionan
“desconocimiento del paciente” o la “falta de informacion del paciente”
con la aparicion de RNM y con su evitabilidad, si bien no se resena el
método para su medicion.

¢ El habito tabaquico

Se encontr6é mayor riesgo de RNM en pacientes que fuman 20 o mas
cigarrillos, si bien es cierto que solo se encontro asociacion en los RNM
totales y en los RNM de efectividad. Esta asociacion no se ha encontrado
en ningun trabajo de los consultados.

Este mayor riesgo podria explicarse teniendo en cuenta que algunos
componentes del humo del tabaco actian como inductores leves o
moderados de algunas enzimas hepaticas ocasionando un pequeno
aumento del metabolismo de farmacos como betabloqueantes,
antidepresivos triciclicos o acenocumarol.*

Baena et al.*® no encontraron relaciéon entre fumaryla aparicion de RNM
en los pacientes, sin embargo al estudiar por dimension se encontro
asociacion entre éstas y el habito de fumar, con una mayor proporcion
de problemas de seguridad en los no fumadores. La OR mostro valores

de ser variable protectora, cada una de las categorias de ser fumador
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frente a no fumar, no obstante no fue estadisticamente significativa.
En cualquier caso tampoco habia datos en su estudio que permitieran
conocer si los no fumadores habian dejado el habito por tener algun
problema de salud y esto podria estar provocando el efecto protector del
tabaco. No obstante parece que no existen datos concluyentes sobre el
efecto de fumar en el metabolismo de los medicamentos.'” Existen otros
estudios'**!'*? que tampoco encuentran esta asociacion.

¢ El nimero de medicamentos que toma el paciente

La variable namero de medicamentos que toma el paciente, mostro
asociacion en el analisis bivariante, cuanto mayor era la media del
numero de medicamentos que tomaba el paciente mayor era el riesgo
de sufrir un RNM. En la categoria de polimedicados esta asociacion
fue la que se mantuvo mas fuerte en 8 de los 9 hospitales. Tanto en el
analisis multivariante de los datos globales, como en el de las diferentes
dimensiones, esta asociacion desaparecio.

Parece ser que esta variable es una clara predictora de la aparicion de
RNM en los pacientes, lo cual podria explicarse en el hecho de que lo que
buscamos es la relacion entre éstos y el problema de salud del paciente.
Logicamente a mayor numero de medicamentos mayor probabilidad de

que encontremos problemas relacionados con los mismos.

Sin embargo cuando ajustamos el nimero de medicamentos por el resto
de variables, la asociacion desaparece, lo que puede estar induciendo
a pensar que el factor predictor no es en si mismo el nimero de
medicamentos, sino el resto de caracteristicas que tienen aquellos
pacientes polimedicados. Esta hipotesis cobra mayor fuerza en base al
estudio de Baena et al.®en el que aparece como predictora la interaccion
entre la edad y el nimero de medicamentos que toma el paciente.

En este estudio, el hecho de que no se relacione con la dimension de
necesidad se explicaria por la propia definicion del primer tipo de RNM
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de dicha dimension que son los mayoritarios, y se trata de ausencia de
medicamento para el problema de salud que tiene el paciente, con lo
cual es légico que no aparezca asociada a esta dimension. Sin embargo,
la falta de asociacion con las dimensiones de efectividad y seguridad no
parece tener justificacion coherente.

Alguna de la bibliografia®®” consultada refrenda los resultados de este
estudio, aunque la mayoria senala al nimero de medicamentos como un
claro factor predictor de padecer un RNM.

En un estudio de casos y controles'™ realizado en Espana, el numero de
medicamentos aparece como factor protector. En éste se analiza como
factor de riesgo el tomar un determinado medicamento y se argumenta
que el namero de medicamentos no afecta al riesgo, lo que influye es
qué medicamento sea. Bordet et al**® presentaron igualmente, como
resultados de un trabajo realizado en Francia, significacion estadistica
entre determinados grupos de medicamentos y la aparicion de RAM, no
incluyendo en el modelo el nimero de medicamentos. Parece ésta una

linea interesante de investigacion.

En el estudio de Baena et al.*® encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre el nimero medio de medicamentos que tomaban los
pacientes por dimensiones de RNM contrario a lo encontrado en este
estudio, ya que encuentra mayor riesgo de tener un RNM de efectividad

o seguridad conforme aumenta el nimero de medicamentos.

Por tanto hay que hacer hincapié y no concluir nada a la luz de
los resultados de este estudio, en que la mayoria de los estudios

- 5.127 55 7
61,66,70,96,118-121,123,125,127,131,140,155,163,167,177,200,206,207,227,223 encontraron

revisados
asociacion entre el numero de medicamentos y la aparicion de RNM, o
RAM en su caso, de tal forma que incluso en aquellos trabajos donde se
realiz6 analisis multivariante, el nimero de medicamentos aparece como
el factor predictor mas potente, hasta el punto de que en el trabajo de
Gandhi et al.,'*® el resto de variables introducidas en el modelo pierden

su efecto, incluida la edad.
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e (Comorbilidad

En el analisis bivariante se encontraron menor numero de RNM entre
los pacientes sanos y esta relacion se mantuvo en 5 de los 9 hospitales
del estudio. Sin embargo, al ajustar en el modelo multivariante por el
resto de variables no se encontraron asociacion entre tener RNM ni en
los resultados totales ni cada una de sus dimensiones y la comorbilidad
del paciente.

Las enfermedades de base consideradas en el estudio no fueron una
variable predictoraparapresentarunRNMenningunadesusdimensiones,
aunque a priori lo logico seria pensar que los pacientes cronicos que
estan tomando muchos medicamentos, o los pacientes afectados por
patologias de higado o rinén tuvieran alterado el metabolismo de los
farmacos y por tanto estuviesen en mayor riesgo de sufrir un RNM.

No obstante en la literatura revisada aunque se encontro algun trabajo
que asociaba determinadas enfermedades y la posibilidad de presentar
RNM, 0188121140238 todos perdieron la asociacion al realizar andlisis
multivariante como en el presente estudio. Tan so6lo el estudio de Zhang
et al.*® encontro relacion entre la comorbilidad y el reingreso hospitalario
por RAM, desapareciendo el riesgo por el numero de medicamentos.
Este estudio se llevo a cabo con poblaciéon mayor de 60 anos.

Parece que la verdadera variable predictora podria ser el numero de
medicamentos y no la enfermedad de base. Aunque esta no es una
conclusion que se podria extraer de los resultados de este trabajo,
si encuentra apoyo en la literatura cientifica como hemos senalado
anteriormente.
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5.4.4. Medicamentos relacionados con los RNM

Los resultados encontrados cuando se analizan los medicamentos
relacionados con el problema de salud que fue motivo de consulta a
los servicios de urgencias de los 9 hospitales, indican que los farmacos
que pertenecen al grupo del sistema nervioso N, son los que con mayor
frecuencia aparecen como responsables de un RNM.

Ademas el grupo N, entre los que se encuentran analgésicos,
antiepilépticos y psicolépticos, mantienen el mayor porcentaje de
frecuencia de aparicion por las dimensiones de Necesidad, Efectividad y
Seguridad de RNM.

Hay que significar que para el analisis de la dimension de Necesidad, s6lo
se han considerado aquellos pacientes que tomaban algin medicamento
para el problema de salud responsable de la consulta a urgencias, estos
son los RNM cuya causa son los abandonos totales de la medicacion, o
aquellos medicamentos que el paciente toma por automedicacion. Por
tanto no se ha considerado, los pacientes que acudieron a urgencias
con un problema de salud de mas de una semana de evolucion sin
tratamiento.

Segun los grupos que mayor frecuencia han obtenido en el estudio,
cabe pensar que los medicamentos del sistema nervioso central y los
del sistema cardiovascular , son susceptibles de abandonos terapéuticos
por parte de los pacientes, y la justificacion a este hecho, podriamos
encontrarla en que algunas enfermedades que son tratadas con
medicamentos de estos grupos, como puede ser la hipertension, son
enfermedades silentes, y es posible que los pacientes dejen de tomar los
medicamentos al no manifestar sintomas indicativos de la enfermedad.
Esto como consecuencia puede hacer que los pacientes terminen en los

servicios de urgencias por recaidas o crisis al abandonar el tratamiento.

Es interesante destacar que el grupo B (sangres y organos
hematopoyéticos), en los que se encuentran por ejemplo los
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medicamentos anticoagulantes, no aparecen relacionados con los RNM
de necesidad. Probablemente podamos encontrar una justificacion, en
que son medicamentos pertenecientes a patologias muy monitorizadas
por los clinicos y pacientes muy concienciados de la importancia del
cumplimiento de estas estrategias terapéuticas.

En cuanto a la dimension de Efectividad los medicamentos del grupo
M, entre los que se encuentran analgésicos y antiinflamatorios,
son responsables de un numero importante de estos RNM. Estos
medicamentos son susceptibles de fracasos terapéuticos que hagan
que el paciente acuda a las urgencias, bien por no alcanzar el objetivo
terapéutico o por incumplimientos de los pacientes.

Un 11% de los RNM de efectividad, estan relacionados con los
medicamentosdel grupo ], de antiinfecciosos por via sistémica. Estos RNM
son principalmente, fracasos terapéuticos o incumplimientos parciales.
Este resultado podria ser reflejo del uso inadecuado e irresponsable
que de estos medicamentos se esta haciendo, lo que esta generando
resistencias de algunos patogenos a estos medicamentos, como ponen
de manifiesto algunos autores.***#*!

Los medicamentos que mas frecuentemente estan relacionados con los
problemas de Seguridad, pertenecen alos grupos N, B y C, entre los que
encontramos entre otros anticoagulantes, psicolépticos, o cardiotonicos,
medicamentos con estrecho margen terapéutico, lo que puede ocasionar

con mayor frecuencia problemas de inseguridad en el paciente.

Es importante comparar los resultados de frecuencia de aparicion de
los medicamentos asociados a los RNM, con el consumo que de estos
medicamentos ha presentado la poblacion de estudio. En términos
relativos la posicion de los grupos terapéuticos no seria exactamente la
misma. Si bien es cierto que el grupo N es el que mas frecuentemente
esta relacionado con los RNM detectados, también es cierto que son los
medicamentos mas utilizados por la poblacion de estudio junto con la
terapia cardiovascular, por lo tanto es posible que esta mayor frecuencia
esté relacionada con el mayor consumo. Y por tanto en funcion
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del consumo de la poblacion un 10% de las veces que se utilizaron

medicamentos de este grupo se produjo un RNM.

Asi ocurre con los medicamentos del grupo C, que al ser los de mayor
porcentaje de utilizacion de la poblaciéon de estudio (24%), en términos
relativos pasarian a producir un RNM, 4 de cada 100 veces que se

utilizan.

Sin embargo, los medicamentos del grupo S (6rganos de los sentidos),
entre los que se encuentran los antiinfecciosos oftalmologicos vy
otologicos, que son poco utilizados por la poblacion de estudio, 1 de
cada 4 veces que se utilizan, aparecen relacionados con un RNM.

En términos relativos tendriamos que destacar que:

Casi 1 de cada 4 antiinfecciosos por via sistémica, utilizados por los
usuarios del los servicios de urgencias, fueron responsables de un
RNM.

Un 10,3% de los medicamentos del grupo N provocaron un RNM. Este
grupo en numeros absolutos es responsable de un gran nimero de RNM,
pero como ya se ha senalado es el segundo mas utilizado, y por tanto en
términos comparativos ocupa la quinta posicion.

Los grupos M y D, aparecen también como el responsable de RNM
en un lugar importante, un 17% y un 14,3% respectivamente, de los
medicamentos utilizados de estos grupos provocaron un RNM.

En la literatura revisada, existen diferencias en cuanto a los grupos
terapéuticos relacionados con los RNM. Esta variabilidad probablemente
obedezca a la poca coincidencia existente en los métodos utilizados y
sobre todo en la definicion utilizada para detectar los problemas de

salud relacionados con los medicamentos.

No obstante, en la mayoria de los estudios los grupos N, C, My ], aparecen
con bastante frecuencia relacionados con los RNM.
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Cuando se revisa la literatura de estudios llevados a cabo en los servicios
de urgenCiaS hOSpltalaI'laS (tabla 71), el grupo N65,67,86,9(),99,12l,l37,138,145,174,175,178
(sistema nervioso), ocupa los primeros puestos, tanto si lo que se esta
investigando son RNM, RAM u otros eventos adversos relacionados con

los medicamentos.

Tan solo en el estudio de Baena et al.”” se encuentran datos relativos al
consumo de los medicamentos mas frecuentemente relacionados con los
RNM. Coinciden sus resultados con los de este estudio en que los grupos
de medicamentos que con mayor frecuencia generan RNM como causa
de consulta a los servicios de urgencias son los M, S, J y D, aunque no
aparecen exactamente con la misma proporcion, (tabla 71).

Entre los medicamentos responsables de RAMS77375H6HTI59.156.157.174,229
detectadas en los servicios de urgencias también encontramos con
frecuencia, los del grupo M, los antibiéticos y del grupo C, entre los que
se encuentran medicamentos de estrecho margen terapéutico, como la

digoxina y anticoagulantes.

Es interesante senalar que en tres estudios revisados™!* (tabla 71),
llevados a cabo con el mismo método de deteccion de RNM y en los
servicios de urgencias hospitalarias, los grupo N (sistema nervioso
central), M (aparato musculoesquelético) y A ( aparato digestivo y
metabolismo), aparecen entre los cinco primeros en frecuencia de
relacion con los RNM detectados. Resultados coincidentes con los de

este trabajo.
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5.4.5. Costes de los RNM

Excluyendo del analisis los datos del H. Central de Asturias como ya se
comento anteriormente por no disponer de los datos economicos de este
hospital, los resultados que se muestran en este trabajo son el coste total
originado por los RNM causa de visita a urgencias de ocho hospitales
pertenecientes al estudio.

Ademas hay que tener en cuenta que los datos obtenidos de cada
hospital han sido facilitados por la subdireccion econémica propiay que
el modelo de contabilidad analitica no es comun en los 8 hospitales,
como ya se senalo en el capitulo de métodos del estudio.

Salvando el método del analisis de los costes y sin pretender compararse
con estudios de farmacoeconomia, el objetivo de este trabajo era
describir de manera exploratoria los costes asociados al tratamiento de
los RNM causa de visitas a las urgencias de los hospitales pertenecientes
al estudio. Por tanto aunque el analisis utilizado no sea el mas adecuado,
podemos decir que los RNM causa de visita a las urgencias de 8 hospitales
nacionales costaron mas de 1 millon de euros en los tres meses del
periodo de estudio del trabajo.

Este resultado cobra mayor interés si anadimos que bajo la definicion
de evitabilidad de los RNM utilizada en este trabajo, tres cuartas partes
(765.000€) de este coste se podria haber evitado realizando un adecuado

seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes.

El mayor peso lo supusieron los ingresos cuyo coste total durante el
periodo de estudio ascendi6é a 875.000€, de los cuales casi 650.000€
correspondieron a los ingresos evitables. Hubiese sido necesaria la
ponderacion de estos resultados, ya que puede ser que en el ingreso
del paciente influyan otras variables secundarias que pueden estar o no
relacionadas con el RNM de origen, y que por la propia metodologia
de este trabajo no pudieron ser controladas, y por tanto seria necesario
ajustar el coste al resto de variables, pero aun sin la ponderacion de los
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resultados los resultados obtenidos no pueden ser menospreciados.

El coste medio por RNM y hospital fue de 722€,y este oscil6 entre los
3.500 en el H.U. Virgen del Rocio de Sevilla y los 110€ en el H. Carlos
Haya de Malaga. Esta diferencia en el coste por RNM que se producen
en los diferentes hospitales, probablemente sean originadas por el resto
de variables que influyen como son el ingreso del paciente, la gravedad
del diagnostico, las posibles complicaciones, los dias de estancia etc. Aun
asi, podriamos decir que cada RNM que origina una visita al servicio de

urgencias hospitalarias conlleva un elevado coste.

Para hacer una comparacion mejor de los resultados es necesario sacar
del modelo los ingresos, ya que estos pueden estar desenfocando el coste
real de un RNM causa de visita a urgencias, por todos los motivos que
hemos senalado anteriormente. De forma anecdoética y para que sirva
de ejemplo, referenciar que 9 ingresos del hospital Virgen del Rocio
costaron casi 50.000€.

El coste total de los RNM no ingresados fue de casi 150.000€ y cada RNM
no ingresado cost6 una media de casi 130€. Este valor es homogéneo
en todos los hospitales, variando de 80 a 235€/ RNM. Por tanto parece
cobrar fuerza laidea de que los ingresos se ven afectados por una serie de
condiciones satélites que elevan la media del coste por RNM ingresado,
sobrestimando el valor real del coste del RNM causa de consulta al

servicio de urgencias.

En cuanto al coste por dimension de RNM, éste parece estar muy
equilibrado entre la necesidad, la efectividad y la seguridad cuando
hablamos de RNM totales. Pero cuando se analizan los datos en funcion
de los ingresos producidos en cada dimension esta relacion cambia,
ya que podriamos decir que el mayor coste corresponde a los ingresos
originados porlos RNM de seguridad, los cuales mantienen la proporcion
de coste respecto al resto de dimensiones, pero hay dos hospitales en los
que no hay ningun ingreso por RNM de seguridad, luego el denominador
en este ultimo caso seria menor.
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Es importante senalar que cuando lo que se describe son los costes
de los RNM no ingresados en relacion a la dimension, aquellos que
suponen menos gasto son los de seguridad, casi 8 veces menos que los
de efectividad y 6 menos que los de necesidad. Sin embargo el coste
por RNM no ingresado en relacion a la dimension es practicamente el
mismo, en torno a los a 130€ /RNM.

Es dificil la comparacion de estos resultados con el resto de estudios
revisados de la bibliografia, debido principalmente a los diferentes
métodos para calcular los costes utilizados, los diferentes ambitos
de estudios en los que se llevan a cabos los estudios y los diferentes
conceptos que se valoran cuando se analizan los costes. Ademas a esto
hay que anadir no se han encontrado trabajos multicéntricos, por lo que

las cifras obtenidas son dificilmente comparables.

Aun asi parece interesante citar algunos trabajos que han evaluado de
una u otra forma los costes ocasionados por los RNM o RAM.

Baena et al.*® estimaron el coste directo e indirecto anual para los RNM
detectados en 11 millones de euros, con un coste medio por RNM
atendido en las urgencias de 280€ y un coste medio de RNM con ingreso
hospitalario de 2.871€. Estos resultados son similares a los obtenidos en
este trabajo, 130€/RNM no ingresado y 1.774€ /ingreso. Hay que senalar
que el escenario en el que se realiz6 este trabajo es el mismo y el modelo
de analisis de los costes muy similar.

Prince et al'*® Publicaron en 1992 un coste de casi 9.000$ por ingreso
por RNM.

Climente et al.®' estimaron un coste medio por RNM de 813€, casi el
doble del obtenido en este trabajo, y un coste medio por paciente
ingresado por RNM de 2.871€ frente a los 1.774€ de este estudio.
Aunque es un estudio que se asemeja mucho al nuestro, solo consideran

los pacientes hospitalizados.

Alonso et al®® en una revision realizada sobre ingresos hospitalarios
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causados por RNM, encontraron que solo 6 de los trabajos evaluaban
el impacto econémico de estos ingresos, con una media de 3.750€ de
costes directos /ingreso evitables. Este dato difiere algo del encontrado
en este estudio de 1.774€/ingreso, y ademas hay que senalar que se han
considerado tanto los ingresos evitables como los no evitables.

También Dennehy et al” publicaron ya en el ano 96 datos sobre el coste
por asistencia a los pacientes con RNM los cuales ascendian a 2.752€ por
paciente ingresado y 308€ por paciente que no ingresaba. Estos datos

son muy similares al de este estudio.
Medeiros et al.'™ publicaron en 2005 un coste por RNM de 3.879$.

Otra revision de Rodriguez — Monguio et al.*** sobre el coste originado
tanto por acontecimientos adversos de medicamentos como por RAM,
obtuvo datos para los no ingresos de 329y 422 $ /paciente y un coste por
ingreso que oscil6 entre los 3.066 y 4.441$. Datos que aunque no sean
comparables con los obtenidos en este trabajo por muchos motivos, no
son demasiado discrepantes.

Parece que debido al elevado coste y ala variabilidad en las metodologias

de analisis utilizados en los estudios, mereceria la pena ahondar en los
costes originados por los RNM, dada su elevada tasa de evitabilidad.
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B 6. CONCLUSIONES

En torno a uno de cada tres pacientes que acude a un servicio de
urgencias de hospital lo hace por un resultado negativo asociado
a la medicacion.

De todas las consultas que se realizan en los servicios de urgencias
de los hospitales, el 15% son debidas a RNM de necesidad, el 18%
son de efectividad, y el 2,4% son de seguridad.

Ocho de cada diez visitas a los servicios de urgencias causadas
por RNM podrian haberse evitado de realizarse un adecuado
seguimiento farmacoterapéutico del paciente.

Las mujeres fumadoras de mas de 20 cigarros al dia, con un mayor
numero de prescriptores diferentes y que se automedican, tienen
un mayor riesgo de sufrir un RNM.

La automedicacion y la falta de conocimiento sobre los
medicamentos son factores de riesgo de sufrir un RNM de
necesidad.

Las personas mayores, que toman mayor nimero de medicamentos
prescritos por facultativos diferentes, que fuman mas de 20
cigarrillos al dia, y se automedican, estan en mayor riesgo de sufrir
un RNM por inefectividad.
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7.

10.

11.

12.

El aumento de la edad es un factor de riesgo de sufrir un RNM de
seguridad.

Los medicamentos pertenecientes al grupo terapéutico del Sistema
Nervioso son los que mas frecuentemente estan implicados en
la aparicion de RNM. Los grupos terapéuticos que le siguen en
frecuencia de aparicion son, el C (aparato cardiovascular), M
(aparato locomotor), J (antiinfecciosos via sistémica) y A (aparato
digestivo y metabolismo).

Atendiendo ala frecuencia de uso de los medicamentos, los grupos
terapéuticos que mas se asocian a la aparicion de RNM son el grupo
S (6rgano de los sentidos), el J (antiinfecciosos via sistémica) y el
M (aparato locomotor).

El coste ocasionado por los RNM causa de las visitas a urgencias de
ocho hospitales del estudio, ascendi6 en tres meses a mas de un

millon de euros, de los cuales tres cuartas partes correspondieron
a RNM evitables.

Los ingresos debidos a RNM fueron los responsables del mayor
gasto. El coste total de los RNM motivo de visita a los servicios de
urgencias de ocho hospitales, se reparti6 de manera homogénea
entre las dimensiones de necesidad, de efectividad y de
seguridad.

La media del coste del RNM no ingresado fue de 130€.
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A la luz de las conclusiones de este trabajo se puede considerar que
uno de cada cuatro pacientes que acuden a los servicios de urgencias
de un hospital, lo hace por un problema de salud relacionado con
medicamentos. La magnitud de este resultado, afianza la definicion
de los RNM como problema de salud publica. Este dato se suma a los
resultados de otros estudios que han medido la prevalencia de los riesgos
asociados a la medicacién para causar danos a los pacientes, y que en
las ultimas décadas ha estado en el punto de mira de las principales
organizaciones e instituciones relacionadas con la salud para preservar
la seguridad del paciente. Efectivamente, el medicamento se situa a la
cabeza de los factores que suponen un riesgo a la poblacion, y que deben
ser minimizados con la aplicaciéon de adecuadas estrategias de gestion de
riesgos.

El alto porcentaje de estos eventos encontrados en este estudio que
pueden ser evitados, subraya con mas impetu la necesidad de llevar a
cabo estrategias de deteccion y resolucion de este problema.

Entre las numerosas estrategias, la realizacion del SFT a los pacientes en
los diferentes niveles asistenciales, y especialmente el desarrollado en
el ambito de la farmacia comunitaria, podria contribuir a evitar que la
aparicion de los riesgos derivados de la medicacion genere consultas a
los servicios de urgencias hospitalarios.

Solo con la realizacion de estudios que midieran el efecto del SFT
sobre la resolucion de estos problemas, se podria conocer el impacto
real que tiene este servicio sobre la prevencion de RNM previo a su
aparicion en los niveles asistenciales especializados. Ademas estudios
que profundizaran sobre los posibles factores de riesgo (cumplimiento
terapéutico, numero de medicamentos, habitos de vida, conocimiento de
la medicacion, prescriptores, etc.) ayudarian a planear estrategias para
la intervencion sobre ellos, y actuar por tanto de una manera integral

sobre la prevencion de los RNM.
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B 8. ANEXOS

8.1. Cuestionario

Anexos

Cuestionario de Deteccion de RNM

Cuestionario n® I:I Codigo entrevistador: I:I

[omwmvern ] 4
oo ] 2
Fecha: I_

N2 Registro de enfermeria: l:l

Historia clinica: Ne:

Ingreso: No D Si |:|

oToNO 3
INVIERNO 4
n

i

HISTORIA CLINICA

Motivo de consulta

®@ & © 6 6

(se recogeran los sintomas que relate el paciente o familiar )

SINTOMAS

BN =

Se recogeran en el filtro las enfermedades que

@ | ENFERMEDAD DE BASE ‘ dice padecer el paciente o en su caso el familiar

(ej: enfermedades cronicas o intervenciones)

DIAGNOSTICO MEDICO (No rellenar durante la entrevista. Se
recogera posteriormente el diagndstico

médico de la ficha de urgencias)

Grupo de trabajo para el estudio de RNM

]
—

Pag.1
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Cuestionario de Deteccién de RNM

HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA

¢ Esta usted tomando medicamentos | sl ‘ | NO | ‘

en estos dias?

¢ Conoce usted si tiene alergia a | l | | | |

algun medicamento? s NO NS
MEDICAMENTO

[¢Desde cuando presenta lo sintomas que le ha comentado al médico?

Grupo de trabajo para el estudio de RNM

Igual o Mas de una semana

1

Menos de una semana

SI NO TOMA MEDICAMENTOS. IR A LA PREGUNTA 27
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RNM causa de consulta a Servicios de Urgencias Hospitalarias

Cuestionario de Deteccién de RNM

Ne¢ DE MEDICAMENTOS QUE TOMA ACTUALMENTE (A rellenar por el
farmacéutico entrevistador)

@ ©

| ¢

¢ TOMA USTED ALGUNA PLANTA S|
MEDICINAL? NO
l — Pregunta 31
@ ¢ QUE TOMA?
FRECUENCIA N¢ VECES
¢CON QUE FRECUENCIA LA TOMA? DIARIA
OTRAS
<10 2
SI 10-20 3
@ (FUMA? >20 4
No 1
DURANTE EL PERIODO DE LOS SINTOMAS QUE USTED PRESENTA, ;HA TOMADO
ALGUNA BEBIDA, TIPO CERVEZA O SIMILAR?

Grupo de trabajo para el estudio de RNM
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Anexos

Cuestionario de Deteccion de RNM

En caso de que no recuerde algo sobre los medicamentos que toma, preguntarle al paciente:

¢Le importaria darnos un teléfono de contacto para preguntarle aquellas

DATOS DEMOGRAFICOS
¢(ESTA USTED
Sexo: Mujer 1 EMBARAZADA?
¢ESTA USTED DANDO
Hombre 2 EL PECHO?
@ EDAD:

cuestiones que usted no recuerda sobre sus medicamentos?

Teléfono de contacto:

Lugar de residencia:

OBSERVACIONES:

EOOE

Gri

U

1 Capital
2 Provincia de
3 Otras Provincias
4  Extranjero
Contesta: Paciente 1 Familiar o cuidador 2 ¢ Por qué?
(edad del paciente < 16 afos)
<10’ 1
| TIEMPO EMPLEADO |—*
>20" 3

POR CIERTO, ; CUANDO FUE LA ULTIMA VEZ QUE VINO A URGENCIAS?

¢Con qué motivo?

Fin del Cuestionario

0 de trabajo para el estudio de RNM
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8.2. Criterios de evitabilidad

Criterios de evitabilidad de Baena et al.'®. Bateria de preguntas para la

determinacion de la evitabilidad de los RNM. La respuesta afirmativa

de una o mas de estas preguntas lleva a la conclusion de que el RNM en

cuestion es evitable.

10.

11.

12.

13.

¢ El tiempo de evolucion del problema de salud que presenta el paciente, es
suficiente para recibir tratamiento y adn asi, no tiene prescrito o indicado el/los
medicamentos que necesita?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar un
medicamento no necesario?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
inefectividad prolongada a pesar de estar tratado con dosis terapéuticas
recomendadas para su situacion clinica?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
interacciéon medicamentosa?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar dosis
de medicamento inadecuadas (altas o bajas) por incumplimiento del paciente?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tener
prescrita una dosis no adecuada de medicamento (alta o baja) para su edad,
indice de masa corporal o estado clinico?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una duracion
del tratamiento distinta a la recomendada para la situacion clinica del paciente?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
automedicacién incorrecta?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de un error en
la administracién del medicamento por parte del paciente?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar un
medicamento (bien de estrecho margen terapéutico, bien de efectos adversos
previsibles), que requiere monitorizacién y/o control de laboratorio, el cual no
lleva a cabo?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar
medicamentos contraindicados para sus caracteristicas o su patologia subyacente?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
reaccion adversa al medicamento, previamente manifestada en el paciente?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de no tomar
tratamiento profilactico para evitar una reaccién adversa, cumpliendo criterios
para recibirlo?
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