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1. INTRODUCCION

El Sistema Nacional de Salud Espafiol persigue la prestacion de una atencién
integral a la salud, orientada tanto a la promocion de la salud como a la
prevencion de enfermedades*.

La prestacion farmacéutica comprende los medicamentos y productos sanitarios
y 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 el menor
coste posible?.

El destinatario final de la prestacién farmacéutica es el ciudadano, y en este
sentido no hay que olvidar que el medicamento es una herramienta esencial en

la lucha contra la enfermedad y sus consecuencias.

La autorizacion y puesta en el mercado de un nuevo medicamento depende de
un proceso en el que participan distintos organismos que toman decisiones:
Agencias de Evaluacion de Medicamentos (Agencias Reguladoras), Ministerio de
Sanidad y Consumo, Consejerias de Sanidad de las Comunidades Autonomas e

Instituciones sanitarias de las areas asistenciales.®
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El resultado del sistema de regulacion en los niveles anteriores es una oferta muy
amplia de medicamentos que llega a los distintos niveles asistenciales. El registro
de un nuevo medicamento, de acuerdo con la normativa nacional y europea,
garantiza su calidad, seguridad, y eficacia; sin embargo, esto no implica que el
nuevo farmaco suponga una aportacion relevante en la clinica, ni que el farmaco

sea coste/efectivo o que su perfil de seguridad a largo plazo esté establecido.

El resultado de la politica farmacéutica desarrollada en el Sistema Nacional de
Salud garantiza la disponibilidad de los medicamentos necesarios asi como la
existencia de sistemas de garantia de calidad y seguridad®. No obstante, también
hay un importante sobreconsumo de medicamentos en la poblacién, entre otros
motivos por la posibilidad generalizada de obtener medicamentos sin receta, que
junto a la automedicacién no responsable, afecta negativamente a la salud de los
ciudadanos.

Ademas hay que destacar que los facultativos tienen una fuerte presidon social
para la prescripcion de medicamentos por parte de la poblacion, en ocasiones
por la creencia errénea de que los medicamentos pueden curarlo casi todo,
ademas de estar también sometidos a un fuerte entorno promocional por parte
de la industria farmacéutica asociado a la presentacion de los nuevos

medicamentos comercializados.

Esta situacion de sobreconsumo, junto a la existencia de dificultades para la

realizacion del adecuado seguimiento farmacoterapéutico, conlleva elevadas
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prevalencias de fallos en la farmacoterapia denominados Resultados Negativos
asociados a la Medicacion (RNM), importante causa de demanda de atencién
sanitaria, que en algunos casos llega a superar el 30% de los pacientes
atendidos en los servicios sanitarios, habiéndose constituido un importante

problema de salud publica. °

La existencia de problemas derivados del uso de medicamentos existe desde
mediados del siglo pasado, cuando Brodie escribia un informe a las cortes
norteamericanas advirtiendo de la necesidad de un control del uso de
medicamentos °. Desde entonces, diversos autores han tenido en cuenta este
concepto, si bien su definicién ha ido variando con el tiempo. Desde contemplar
problemas relativos a la inseguridad de los medicamentos ’, hasta que Strand y
col contemplaron también la inefectividad de los mismos®. Pero seria el grupo de
expertos del Consenso de Granada de 1998 quienes propondrian una
clasificacion de los RNM en tres supracategorias: indicacion, efectividad y
seguridad, mutuamente excluyentes en funcidon de los requisitos que todo
medicamento debe tener para ser utilizado®.

De esta manera, se considera a un medicamento como necesario cuando ha sido
prescrito o indicado para un problema de salud que presenta el paciente. Un
medicamento sera inefectivo, cuando no alcance suficientemente los objetivos
terapéuticos esperados y sera inseguro si empeora o produce algun problema de

salud del paciente.
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Los RNM quedaron finalmente, tras varias modificaciones,’® enunciados en el

11 como resultados en la salud del paciente no

Tercer Consenso de Granada,

adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el uso de

los medicamentos. Cada supracategoria se divide en dos, dependiendo de si el

RNM es cuantitativo, es decir, de si depende de la magnitud del efecto.

En resumen, la clasificacion establecida en el Tercer Consenso de Granada, de

los RNM es la siguiente:

= RNM de Necesidad:
Problema de salud no tratado (RNM 1): El paciente sufre un
problema de salud asociado a no recibir un medicamento que
necesita.
Efecto de medicamento innecesario (RNM 2): El paciente sufre un
problema de salud asociado a recibir un medicamento que no
necesita.
= RNM de Efectividad:

Inefectividad no cuantitativa (RNM 3): El paciente sufre un
problema de salud asociado a una inefectividad no cuantitativa de
la medicacion.
Inefectividad cuantitativa (RNM 4): El paciente sufre un problema
de salud asociado a una inefectividad cuantitativa de la
medicacion.

= RNM de Seguridad:
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Inseguridad no cuantitativa (RNM 5): El paciente sufre un
problema de salud asociado a una inseguridad no cuantitativa de
un medicamento.

Inseguridad cuantitativa (RNM 6): El paciente sufre un problema
de salud asociado a una inseguridad cuantitativa de un

medicamento.

De manera que los RNM son una variable de resultado clinico, un fallo de la
farmacoterapia que conduce a la aparicion de un problema de salud, mal control

de la enfermedad o efecto no deseado®***

La cadena de acontecimientos relativa a los resultados negativos asociados a la
medicacion, incluye tres niveles:

1. El primer nivel identifica su etiologia, segin sea dependiente del
medicamento, del paciente, del prescriptor, del farmacéutico y del
sistema.

2. El segundo nivel son los fallos en la farmacoterapia, los RNM.

3. El tercer nivel engloba las consecuencias en salud del paciente, los
problemas de salud producidos ante un mal control de la enfermedad o

un efecto no deseado.

Los problemas relacionados con medicamentos se pueden utilizar como variables

de proceso en el ejercicio del seguimiento del tratamiento farmacoldgico, que

22



suponen para el usuario un mayor riesgo de sufrir RNM. Es decir que se puede
medir la calidad del proceso gracias a su analisis comparativo, evaluando sus

causas y sus consecuencias.' >

Quedan bien recogidos en la literatura numerosos estudios en donde el origen
del problema de salud del paciente son los propios
medicamentos!®1718:19:20,21,22,23,24,25,26 prohlemas de indoles muy diversas, desde el
uso de medicamentos innecesarios por los pacientes, incumplimientos
terapéuticos, reacciones adversas, interacciones, etc. El porcentaje de ingresos
asociados a la utilizacion inadecuada de medicamentos oscila entre el 4,7% vy el
33% segUn distintos estudios realizados %:232%3031

Se puede sefalar que los RNM son un problema frecuente e importante. Si bien
tras revisar la literatura es dificil su comparacion, ya que no estan bien
estudiados puesto que tanto la metodologia, las definiciones, las clasificaciones
utilizadas asi como las variables que miden difieren mucho de unos estudios a

otros 2!

La mayoria se limita a estudiar, reacciones adversas, intoxicaciones, y
algunos problemas que surgen por la suspension de los tratamientos. No
obstante ya empiezan a aparecer estudios publicados en Espaia que siguen

metodologias validadas para la deteccion y evaluacién de los RNM *

Aunque los medicamentos han contribuido decisivamente a la mejora de la

esperanza y aumento de la calidad de vida, en ocasiones plantean problemas. En

la actualidad, se dispone de un arsenal terapéutico inmenso hasta el punto de
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que en Espafa hay alrededor de 6500 presentaciones farmacéuticas, lo que

implica un mayor riesgo de yatrogenia.*

La morbilidad asociada a la farmacoterapia es un problema de creciente
magnitud. Hepler y Strand la definen como la manifestacion clinica o biosocial de
los problemas relacionados con medicamentos no resueltos y que puede ser
reconocida por el paciente, el cuidador o el clinico. Si no se detecta y resuelve
puede conducir a la mortalidad relacionada con medicamentos que es el fracaso
terapéutico definitivo.**

En nuestro pais, se ha estimado que se producen acontecimientos
adversos por medicamentos en el 1,4% de los pacientes hospitalizados® ,
entendiendo por tal, cualquier dafo, grave o leve, causado por el uso
(incluyendo la falta de uso) de un medicamento o cualquier dafo resultante del
uso clinico de un medicamento.*® * Los acontecimientos adversos clasificados
como no prevenibles, son los que todos conocemos como reacciones adversas a
medicamentos (RAM), definidas por la OMS como todo efecto perjudicial y no
deseado que se presenta después de la administracion de un medicamento a las
dosis normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagndstico o
tratamiento de una enfermedad o con objeto de modificar una funcion bioldgica®®

La aparicién de RAM son las mas descritas en la literatura, asi Lazarou y
col llevaron a cabo un meta-andlisis de estudios prospectivos sobre la incidencia

de RAM en pacientes hospitalizados estableciendo que la incidencia absoluta de
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RAM serias fue del 6.7% vy el 0.32% de RAM fatales; poniendo estos efectos

adversos entre la cuarta y sexta causa de mortalidad. *

La FDA clasifica a las RAM en seis categorias:

» Tipo A (Aumento): Frecuentes, esperadas por el mecanismo de accion y
dosis dependientes.

= Tipo B (Extrafias): extrafias, imprevisibles y no dosis dependientes
(idiosincrasica, inmunoldgica)

» Tipo C (Cronicas): por la administracién prolongada, al darse fenémenos
adaptativos y acumulativos celulares.

» Tipo D (Retardadas): aparecen un tiempo después de la administracion
(teratogénesis y carcinogénesis)

» Tipo E (Fin del tratamiento): efecto rebote al suspender la medicacion.

» Tipo F (Externos): por agentes distintos al principio activo.

Cada RAM va a originar un tipo de RNM de seguridad. De manera que los RNM
en los que el paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inseguridad no cuantitativa de un medicamento, se originaran ante reacciones
tipo B, D y F; sin embargo, los RNM donde el problema de salud que sufre el
paciente es consecuencia de una inseguridad cuantitativa del medicamento,
procederan de reacciones tipo A, C, D, E y F. Ademas en estos Ultimos se

incluirdn también las intoxicaciones absolutas o relativas por medicamentos®.
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1.1. LOS RNM Y SU EVITABILIDAD

Son muchos los factores que pueden influir al fallo de la farmacoterapia. En
muchas ocasiones no son evitables, como es el caso de determinadas reacciones
adversas de medicamentos. Sin embargo, en muchas otras un adecuado
seguimiento del paciente evitarfa su aparicion.*
Los estudios realizados tanto en el ambito ambulatorio®, como en el
hospitalario®, ponen de manifiesto que la mayoria de los RNM detectados son
susceptibles de ser evitados, llegando a alcanzar cifras hasta de un 70%> ** Ello
implica que si hubiera sido posible actuar sobre dicho proceso e interceptar el
error antes de que ocurriera, estos efectos podrian haberse evitado.
Hay tres elementos claves para definir el concepto de morbilidad prevenible:

= ElI RNM debe ser reconocible y la probabilidad de un resultado indeseable

debe ser predecible.
» Las causas deben ser identificables.

» Las causas deben ser controlables.

1.2. LOS RNM Y SU GRAVEDAD

De igual manera, conocer la gravedad de los RNM amplia el conocimiento sobre

17,23,42,45,46,47 el

los mismos. De entre las muchas clasificaciones encontradas
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia codifica la gravedad de las reacciones

adversas segun los siguientes criterios:
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= leve, si es banal, de poca importancia y de corta duracién, que en
principio no afecta sustancialmente a la vida del paciente (Ej.: diarrea,
urticaria)

= moderada, como aquella reacciébn adversa que ocasione ingreso
hospitalario o una baja laboral o escolar (ej. Hepatitis, distonia aguda)

»= grave, ya que amenaza la vida del paciente, como puede ser el caso de
una necrosis hepatica, anemia aplasica o choque anafilactico.

= mortales, aquellas que producen la muerte del paciente *®

1.3. FACTORES ASOCIADOS A LA APARICION DE RNM

Determinadas situaciones exigen un especial cuidado farmacéutico™:

= Pacientes especialmente vulnerables a los efectos adversos por estar en
situaciones fisioldgicas delicadas (personas de edad, insuficiencia renal o
hepatica, etc.)

» Pacientes que requieren una evaluacion y manipulacion continda de la
farmacoterapia debido a su situacion clinica (diabetes, hipertension, etc.)

» Pacientes expuestos a medicacion mlltiple y susceptibles por tanto de
presentar un alto riesgo de interacciones.

» Pacientes que requieren ser tratados con medicamentos de extrema

toxicidad potencial (antineoplascios, anticoagulantes), etc.

De hecho es bien conocido que aunque son mlltiples los factores asociados a la

aparicion de RNM, se pueden resumir en los relacionados con los pacientes, con
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la prescripcidn, o con el medicamento en cuestion y por tanto deben tenerse en
cuenta a la hora de prevenir los efectos no deseables consecuencia del uso de

los medicamentos, o sea a la hora de prevenir la aparicién de RNM.

La edad del paciente es una caracteristica a tener en cuenta a la hora de
establecer un tratamiento tanto para la eleccién del medicamento como para la
eleccion de la dosis y posologia mas adecuada; por el contrario el género parece

no influir en la aparicion de los RNM 16:19:20:24,50

El nimero de medicamentos que el paciente toma (polimedicacion), el uso de
medicamentos con estrecho margen terapéutico, asi como la automedicacién

también se consideran factores asociados a la ocurrencia de un RNM 202430

Respecto al prescriptor algunos autores presentan entre los factores asociados a
la aparicién de un RNM, la prescripcion del médico especialista, debido a la
especificidad de las prescripciones de estos facultativos 2° Elegir el medicamento
adecuado, no debe basarse sélo en su indicacion sino en las caracteristicas del
paciente, sus patologias concomitantes asi como del resto de medicamentos que

tome éste

El cumplimiento o no del tratamiento, es un claro factor relacionado con un

efecto no deseado del tratamiento farmacoldgico de un paciente **
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Igualmente ocurre con el grado de conocimiento del tratamiento ya que el mejor
conocimiento de la medicacion parece que favorece el cumplimiento y por tanto

es de esperar que minimice la aparicion de RNM.

La existencia de patologias asociadas puede facilitar la falta de observancia del
tratamiento por parte de los pacientes, que la polimedicacion que conlleve esta
situacion favorezca la interaccién entre medicamentos y con ello la aparicion de

resultados negativos asociados a la medicacién.

A modo de resumen, los RNM cuyo origen esta en la prescripciéon médica o en la
dispensacion del farmacéutico, ocurren cuando no se utiliza el medicamento mas
efectivo o seguro para el paciente o bien no es el medicamento mas adecuado.
De igual manera se incluirian los RNM producidos por falta de tratamiento. Tras
la prescripcion, el propio paciente, puede a través de su actitud, conducta y
caracteristicas personales, ser el responsable de los fallos de la farmacoterapia.
Finalmente, la propia variabilidad en la respuesta a los medicamentos, tanto
farmacocinética como farmacodinamica, es otro factor a tener en cuenta de

aparicion de RNM**

Otro punto interesante es conocer los tipos de medicamentos implicados en la

aparicion de los RNM.
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1.4. SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

El procedimiento que permite identificar, resolver y prevenir los RNM es el
Seguimiento Farmacoterapéutico, definido por Hepler y Strand en 1990 como el
compendio de las actitudes, los comportamientos, los compromisos, las
inquietudes, los valores éticos, las funciones, los conocimientos, las
responsabilidades y las destrezas del farmacéutico en la prestacion de la
farmacoterapia, con objeto de lograr resultados terapéuticos definidos en la salud
y la calidad de vida del paciente. Los factores socioecondmicos influyen
decisivamente en la prestacion de la atencidn sanitaria, el uso racional de los

medicamentos y el desarrollo de la atencién farmacéutica **

El tipo de resultado negativo asociado a la medicacion que el farmacéutico debe
detectar y resolver, es la clave de la atencién farmacéutica, entendiendo por tal
la participacion activa del farmacéutico para la asistencia al paciente en la
dispensacion y seguimiento de un tratamiento farmacoterapéutico, cooperando
asi con el médico y otros profesionales sanitarios a fin de conseguir resultados
que mejoren la calidad de vida del paciente. También conlleva a la implicacion
del farmacéutico en actividades que proporcionen buena salud y prevengan

enfermedades.>

Alvarez de Toledo y col, *decian que Atencién Farmacéutica consiste en realizar

una Intervencion Farmacéutica.
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Se dice que se ha resuelto un RNM cuando la intervencién que se ha realizado
para resolverlo ha dado lugar a la desaparicion o mejora del problema de salud

que lo origind.

Para identificar, prevenir y resolver RNM es necesario contar con una
metodologia estandarizada que permita realizar el Seguimiento del Tratamiento
Farmacoldgico® Para ello, no sélo es importante la informacién recogida en la
Historia clinica de los pacientes, sino que el papel que el propio paciente juega
como informador acerca de sus problemas de salud y de los medicamentos que
éste utiliza es una herramienta muy Util para la deteccion de RNM.

La entrevista con el paciente permite obtener la informacion suficiente para
establecer la relacion entre el problema de salud y el tratamiento

farmacoldgico® .

La metodologia Dader, adaptada a Hospitales, ha establecido una pauta de
entrevista que permite dicha relaciéon, permitiendo por tanto la consecucion del
seguimiento farmacoterapéutico®’. Se basa en la técnica de resolucién de
problemas con pacientes reales y se caracteriza por ser sencillo, de tal manera
gue no ocupa tiempo excesivo ni requiere recursos econémicos importantes y asi
es compatible con las actividades farmacéuticas diarias ya que esta pensado para
profesionales en ejercicio, inicialmente en el ambito ambulatorio para farmacia

comunitaria, aunque ya se ha extendido a hospitales®®*°.
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Para realizar la evaluacion de los resultados clinicos negativos de la

farmacoterapia de un paciente, se parte del estado de situacién. Se trata de una

configuracion de emparejamiento horizontal entre problemas de salud y los
medicamentos que el paciente esta utilizando para ese problema de salud. Una
vez completado el estado de situacion, se inicia un proceso sistematico de
preguntas. La primera indaga acerca del posible dafio producido por una
farmacoterapia innecesaria. Seguidamente se indaga la efectividad de todos los
medicamentos que tienen una accidn conjunta para un problema de salud.
Finalmente se evalla la seguridad, de cada uno de los medicamentos por
separado. Al finalizar todas las lineas de tratamiento farmacoldgico, pueden
quedar algunos problemas de salud sin medicaciéon asignada, que también
deberan relacionarse o con los problemas de no necesidad o con los de

inseguridad.

1.5. EQUIPO MULTIDISCIPLINAR

Farmacéuticos, médicos, enfermeros y profesionales de la salud necesitan
trabajar juntos para desarrollar estrategias y protocolos que mejoren el uso de
los medicamentos y disminuyan los costes®. El papel de los farmacéuticos de los
hospitales como parte de los equipos multidisciplinares ha sido bastante

' Las intervenciones farmacéuticas dirigidas a reducir cualquier

estudiado
incidente negativo relacionado con la farmacoterapia, a nivel de prescripcion,
dosificacion, administracion, adherencia, efectos secundarios, etc...han

demostrado que consiguen reducir porcentajes muy elevados de RNM . %63
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En el ambito hospitalario, y desde el punto de vista del tratamiento
farmacoldgico, se puede clasificar a los pacientes en tres grupos fundamentales:
ingresados, ambulantes y externos. Los pacientes ingresados, son aquellos que
como su nombre indica, ingresan en el hospital, produciendo las estancias. Los
pacientes ambulantes acuden al hospital a recibir algun tipo de tratamiento, que
no requiere su ingreso mas que por unas horas, como es el caso de pacientes
que acuden a hospital de dia a recibir ciclos de quimioterapia. Por Ultimo los
pacientes externos son aquellos que Unicamente acuden al hospital a recoger
medicacion de uso hospitalario.

Estos tres tipos de pacientes pueden potencialmente requerir la asistencia
sanitaria desde el servicio de urgencias del hospital, e incluso acabar siendo

trasladados a la observacion del mismo.

Numerosos trabajos publicados en la literatura, justifican la inclusion de un
farmacéutico adaptado a las necesidades especificas de cada paciente y del sitio
donde esta ubicado, dentro del equipo sanitario. Por poner algin ejemplo, Leape
y colaboradores investigaron la participacién del farmacéutico en los pases de
visita junto con los médicos en una unidad de cuidados intensivos y encontraron
en esta participacién un potente medio de prevenir errores de medicacion. El
farmacéutico informa sobre posologia, interacciones medicamentosas,
indicaciones, alternativas terapéuticas, revisa la prescripcién, previene errores

de medicacion junto a la enfermeria y provee informaciones sobre la seguridad
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de los medicamentos. Los médicos aceptaron 362 de las 365 recomendaciones
hechas por el farmacéutico y el indice de eventos adversos prevenibles fue

reducido en un 66%%.

La prescripcion inapropiada ha sido identificada como uno de los cinco mayores
problemas que reducen la calidad de los cuidados al paciente. Este problema
esta asociado al gasto innecesario con medicamentos, ingresos y readmisiones
hospitalarias. Ademas, suele ocurrir entre pacientes que utilizan muchos
medicamentos y ancianos. Segun Hanlon y colaboradores, el farmacéutico puede
mejorar y mantener una prescripcidbn conveniente a pacientes ancianos
polimedicados de alto riesgo, con la prevencion de eventos adversos a

medicamentos®®.

La ausencia del tratamiento farmacoldgico también se ha identificado como un
resultado negativo asociado a los medicamentos. Tuneu y colaboradores
observaron que un 19% de las urgencias hospitalarias eran causadas por un
RNM y que uno de los tipos de RNM mas frecuentes fue la indicacion no
tratada®®. Climente y colaboradores encontraron que los RNM son la causa del
63,9% de los ingresos hospitalarios y uno de los RNM que se presenta con mayor

frecuencia en esta poblacion era la necesidad de tratamiento adicional®.

Hatoum y Akras ® hicieron una revisién en la literatura sobre el valor y la

aceptacion de los servicios farmacéuticos promovidos por farmacéuticos en
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farmacia ambulatoria. También se encuentran publicados muchos trabajos que
documentan el efecto positivo de los servicios farmacéuticos a los pacientes

ambulatorios y que justifican la continuidad de este servicio.®”6%6%70.71.72

1.6. URGENCIAS-OBSERVACION

Los servicios de urgencias de los hospitales, en general, por ser el primer
contacto del paciente con el ambito hospitalario, permiten recoger un ndmero
elevado de casos que reflejan la problematica derivada del uso de los
medicamentos, que se genera tanto en atencion primaria como en especializada,
incluyendo los resultados negativos asociados a la medicacion causados por

automedicacidn, prescripcién, administracion, etc.

Tras un problema de salud, el tratamiento farmacoldgico, prescrito por el médico
con fines curativos o paliativos, no siempre es efectivo, seguro e incluso
necesario.

En otras ocasiones, el mismo paciente al acudir a distintos especialistas, por
diferentes o el mismo motivo, recibe tratamientos duplicados, o innecesarios.
También hay pacientes que deciden automedicarse. Y en muchas otras es la falta

de tratamiento farmacoldgico lo que le esta ocasionando el problema de salud.

Junto a todo esto, la mayor esperanza de vida de los espafoles o la mayor

prevalencia de enfermedades crdénicas o pacientes polimedicados, son otros
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factores que influyen en un mayor consumo de medicamentos, que genera la

necesidad de articular politicas de uso racional de medicamentos.

La calidad en la prestacién farmacéutica debe asegurar que la prescripcion de
medicamentos se haga sobre la base de la evidencia cientifica, para que se
maximice la efectividad y se minimicen los riesgos para que el paciente disponga

del medicamento adecuado para el tratamiento de su patologia.

Junto a ello, es necesario asegurar la informacion adecuada al paciente a fin de
propiciar la necesaria continuidad y buen cumplimiento de los tratamientos. Al
tiempo, es necesario establecer estrategias de seguimiento farmacoterapéutico
que permitan evaluar el resultado de los tratamientos, previniendo y
solucionando los problemas relacionados con el uso de los medicamentos que

aparecen cuando falla la farmacoterapia.

El uso racional de los medicamentos, ademas de favorecer la eficiencia, puede
producir mas beneficios en términos de salud, puede mejorar la calidad de vida
de los pacientes y el control de las enfermedades cronicas, disminuir las
complicaciones de muchas patologias, los ingresos hospitalarios, y por tanto la

mortalidad.
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La educacién, los conocimientos y la experiencia del farmacéutico,
indudablemente pueden afectar a los resultados y, por supuesto, a la calidad

total de los servicios clinicos”.

El paciente esta sujeto a muchos factores que pueden afectar su evolucion clinica
satisfactoria por lo que debe ser el centro de las actividades de los profesionales

sanitarios.

La sobrecarga de trabajo en los servicios de urgencias hospitalarias conduce casi
irremediablemente, a una disminucion de la calidad asistencial. Ante esta
situacion se debe tratar de aumentar las prestaciones del servicio de urgencias.
Esto se consigue mediante la organizacion del trabajo y del personal. Todo esto
ofrece la oportunidad al farmacéutico de contribuir a mejorar la calidad del
cuidado que recibe el paciente y reducir los costes sanitarios mediante la

prevencion de dicha morbilidad. ®

La OMS afirma en uno de sus documentos que el modo de conseguir una
utilizacion racional y eficiente de los medicamentos pasa necesariamente por una
mayor responsabilizacién de los farmacéuticos en cuanto al resultado de la

terapia farmacoldgica en los pacientes *

El escenario de la observacion, permite, que la relacion farmacéutico paciente y

farmacéutico médico se mantenga durante un amplio periodo de tiempo, lo que
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facilita la intervencion farmacéutica para resolver o prevenir resultados clinicos

negativos de la farmacoterapia.

Las unidades de observacion de los servicios de urgencias, estan pensadas para
recibir pacientes durante un periodo de 24 y 48 horas; pasado el cual, el enfermo
ingresa en el hospital o es dado de alta. Los pacientes candidatos a la unidad de
observacidon son pacientes que necesitan un diagnostico y tratamiento rapido,
someterse a exploraciones mas exhaustivas y que por tanto, requieren un tiempo
mas prolongado para que les den los resultados. También hay pacientes a la
espera de la evolucidn clinica, tras haber recibido tratamiento. La mayoria de las
veces terminan ingresando, ya que es una realidad que haya pacientes a la
espera de recibir una cama para ser hospitalizados.

Generalmente, los pacientes trasladados a la observacién que tienen edad
avanzada y patologias crénicas con enfermedades asociadas, tienen mas eventos
adversos a los medicamentos, ya que estan expuestos a una mayor cantidad de
medicamentos, lo que incrementa el riesgo de errores de medicacion e
interacciones medicamentosas asi como sus parametros farmacocinéticos pueden

alterar su sensibilidad a farmacos’>”®.

Por todo esto, el farmacéutico dispone del tiempo suficiente para realizar la
anamnesis farmacoldgica a través de la entrevista con el paciente, con el fin de
detectar RNM causa de consulta al servicio de urgencias, asi como informar al

médico sobre RNM originados en el area de observacion o recomendar
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actuaciones para evitar RNM potenciales. En el papel del farmacéutico estan
incluidas las funciones de informacion sobre medicamentos, la resolucion de los
problemas relacionados al paciente y a su medicacién y, también, la toma de
decisiones considerando los medicamentos prescritos, la monitorizacion de la

terapia y el ajuste del régimen farmacoldgico’’

1.7. LOS RNM Y COSTES

Desde el punto de vista del gasto, la factura farmacéutica es una de las causas
por las que la gestion de medicamentos tiene un interés de primer orden por
parte de las Autoridades Sanitarias Espafolas. Los RNM tienen consecuencias
econdmicas para el paciente y la sociedad’® ”°

Por poner algin ejemplo, estudios en Estados Unidos han establecido que los

8081 y el coste anual

RNM son entre la cuarta y sexta causa de muerte hospitalaria
de morbilidad y mortalidad asociado a los medicamentos ha sido estimado en
mas de 136 billones de ddlares®. Schneider y colaboradores evaluaron el coste
de los resultados negativos asociados a la medicacion en un hospital

universitario: detectaron 1.911 RNM en un ano con un coste estimado de 1.5

millones de ddlares®.

Hay también una gran variabilidad en la literatura acerca de la repercusion
economica de los ingresos por medicamentos. Sin embargo, las diferencias entre
los distintos estudios en la estimacion del coste, asi como de los costes de la

asistencia sanitaria en los distintos paises, no influyen a la hora de atestiguar que
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los ingresos motivados por medicamentos consumen una parte importante de los
presupuestos destinados a la sanidad.

La contribucidn de los farmacéuticos en el cuidado de la salud de los pacientes
ha demostrado una contencién de costes asistenciales y la mejora de la calidad

de la farmacoterapia en unidades de hospitalizacion,®* -3 86 87, 88

1.8. JUSTIFICACION

La presencia de un farmacéutico como parte del equipo multidisciplinar de la
urgencia, permite identificar RNM que puedan o podrian potencialmente
incrementar la estancia hospitalaria. Por lo que el estudio de los RNM vy la
intervencién que desde el servicio de observacidon se pueda establecer, podra
mejorar notablemente la calidad de la prestacion farmacéutica.

Por tanto, el estudio, de los RNM en los pacientes que son trasladados a la
unidad de observacion del servicio de urgencias del hospital, son de especial
interés ya que:

Los servicios de urgencias son accesibles a toda la poblacion, luego el resultado
sera representativo.

Permite detectar aquellos problemas de salud derivados del uso de
medicamentos que causan ingreso hospitalario, y /o permanencia en el hospital
con el fin de evaluar su evitabilidad, para tomar en un futuro las medidas
necesarias para prevenirlos y asi reducir el nimero de consultas a la urgencia del

hospital.
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El farmacéutico en el area de observacién, como experto del medicamento,
colabora junto al médico en conocer el tratamiento farmacoldgico del paciente.
De esta manera, el médico dedica su tiempo a la anamnesia y pruebas
complementarias necesarias para el diagndstico. Con los conocimientos de
ambos profesionales en conjunto se consigue acelerar la asistencia sanitaria,

mejorando la calidad asistencial considerablemente.
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2. OBJETIVOS

2.1. PRINCIPAL

1. Describir los RNM detectados en los pacientes que son trasladados a la
unidad de observaciéon en el servicio de urgencias del Hospital
Universitario Principe de Asturias.

i. Estimar la prevalencia de los RNM
ii. Establecer la relacidn entre los RNM detectados y el

ingreso hospitalario.

2.2. SECUNDARIOS

2. Determinar la gravedad de los RNM detectados en los pacientes
trasladados a la unidad de observacion del servicio de urgencias del
Hospital Universitario Principe de Asturias.

3. Establecer la evitabilidad de los RNM detectados en los pacientes
trasladados a la unidad de observacién del servicio de urgencias del

Hospital Universitario Principe de Asturias.
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Determinar factores asociados a la aparicion de los RNM detectados en la
unidad de observacién del servicio de urgencias del Hospital Universitario
Principe de Asturias.

Identificar los medicamentos involucrados en los RNM detectados en la
unidad de observacidén del servicio de urgencias Hospital Universitario
Principe de Asturias.

Analizar las causas de los RNM detectados en la unidad de observacion
del servicio de urgencias Hospital Universitario Principe de Asturias.
Cuantificar la eficacia de la presencia del farmacéutico en la unidad de
observacion del servicio de urgencias del Hospital Universitario Principe
de Asturias a través de sus intervenciones para resolver o prevenir RNM.
Conocer los costes asociados a la atencidn urgente de los pacientes con
RNM, evitables y no evitables, en el periodo de estudio en la unidad de
observacion del servicio de urgencias del Hospital Universitario Principe

de Asturias.
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3. METODOLOGIA

3.1. DISENO ESTUDIO

Estudio observacional prospectivo en una cohorte de pacientes.

3.2. AMBITO DE ESTUDIO

El estudio fue realizado en la unidad de observacion del servicio de urgencias del
Hospital Universitario Principe de Asturias. Este hospital es un centro de tercer
nivel, y se halla emplazado en la histdrica ciudad de Alcala de Henares, situada al

este de la Comunidad de Madrid.

El darea de la que es centro de referencia el hospital, esta formada por dos
grandes municipios urbanos, Alcalda de Henares y Torrejon de Ardoz, que
absorben el 94,2% de la poblacidon y por zonas rurales que contienen los

municipios restantes.
La oferta sanitaria publica se presenta en el Hospital Universitario Principe de

Asturias, en dos centros de Asistencia Especializada y en los centros de Salud.

La poblacion a la que da cobertura el hospital es de unos 350.000 habitantes.
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El hospital cuenta con 460 camas funcionantes de hospitalizacion, 11 quiréfanos
mas 2 urgentes y 28 servicios con consultas en el hospital. Ofrece los servicios
de urgencias médico quirlrgicas: el area quirlrgica no incluye neurocirugia,
maxilofacial, cirugia cardiaca y vascular, oftalmologia y cirugia plastica.

Ademads, ofrece servicios de farmacia, radiodiagnostico, andlisis clinicos,

microbiologia, hematologia, bioquimica, inmunologia y banco de sangre.

La actividad asistencial que desarroll6 el area de urgencias del Hospital Principe
de Asturias durante el afio 2005, supuso que la atencién sanitaria cubriese un

total de 157.359 pacientes (126.272 adultos) de los que 22.868 ingresaron.

También se encuentra ubicada la unidad de observacién dotada con 14 camas y
sus correspondientes camas supletorias. El nimero de estancias en camas de la
observacion, evitando posibles ingresos, permite hacer frente a la gran demanda
de hospitalizacién que cada vez es mayor, debido a un aumento considerable en

la poblacién.

3.3. POBLACION

Pacientes adultos atendidos en la unidad de observacion del servicio de

urgencias del Hospital Universitario Principe de Asturias.
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3.3.1 Criterios de Inclusion:

= Todos los pacientes adultos que son ingresados en la unidad de

observacion del servicio de urgencias a diario.

3.3.2 Criterios de Exclusion:

» Pacientes pediatricos, menores de 18 afios.
» Intoxicaciones voluntarias con drogas o alcohol; intentos autoliticos, ya
gue no son considerados RNM puesto que el uso de los medicamentos no

era con fines terapéuticos.

3.4. PERIODO DEL ESTUDIO

El periodo del estudio fue de 6 meses (Septiembre 2005 hasta Febrero del 2006)

3.5. TAMANO MUESTRAL

Segun los datos publicados en la literatura cientifica, aproximadamente el 30%
de los pacientes que ingresan en el Hospital es por un RNM.

En el afio 2005, hubo 8.760 ingresos en la observaciéon del Hospital, de manera
que fijando un Intervalo de Confianza del 95%, se necesita un tamafio muestral

de 311 pacientes para que tenga la suficiente potencia estadistica.
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Considerando un 5% de pérdidas, por imposibilidad de realizar la entrevista al
paciente y/o cuidador, por ausencia de colaboracion, por falta de conciencia, etc.

sera necesario obtener una muestra de 330 pacientes.

La seleccion de los pacientes se realizard por muestreo aleatorio por cluster. Los
6 meses de recogida de datos tienen 264 clusters (22 dias laborables x 6 meses
X 2 clusters mafana y tarde). En cada cluster se recogeran los primeros 5
pacientes que hayan ingresado en la observacién, por lo que para alcanzar los
330 pacientes se necesitan 66 clusters. De manera que de los 264 clusters

posibles, se requiere aleatorizar 66.

3.6. FUENTES PARA OBTENER LA INFORMACION

3.6.1 Para obtener los casos de RNM

» Historia Clinica: se revisdé la historia clinica de cada paciente
seleccionado, registrandose: Antecedentes personales y familiares,
alergias, medicacion, anamnesis del problema objetivo de tratamiento
(examen fisico general y pruebas complementarias), diagnostico clinico,

etc.... segun anexo I
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Entrevista realizada al paciente y/o cuidador: Siguiendo Ila

22,57,89

metodologia Dader a través un cuestionario disefiado y validado,

que consta:

1. Problemas de salud del paciente:

- Sintomas
- Antecedentes médico-quirdrgicos del paciente
- Juicio clinico de urgencias

2. Farmacoterapia del paciente:

- Cuantos medicamentos tomaban antes de acudir al Hospital.

- Alergias a medicamentos conocidas.

- Medicamentos (nombre comercial y/o principio activo) que toma y su
dosis.

- Cuando los toma (posologia) y cdmo los toma (pauta y via de
administracién)

- Desde cuando toma los medicamentos y hasta cuando los tiene que
tomar.

- Para qué los toma o se lo mandaron (conocimiento por parte del
paciente de la indicacion)

- Quién le manddé el medicamento: prescriptor (médico de cabecera,
especialista, indicacion del farmacéutico o automedicacion)

- Como le va con el medicamento: conocer la experiencia personal del

paciente con su medicacion.
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3.6.2

- Existencia de medicamentos con estrecho margen terapéutico, asi como
control periddico de la medicacion.

- Cumplimiento del tratamiento: se llevan a cabo tres preguntas
sucesivas:

¢Olvido ayer tomar este medicamento?

¢éLo olvidé anteayer?

¢Y en los Ultimos 5 dias, dejoé de tomar alguna toma?)

3. Datos sociodemograficos del paciente:

- Edad
- Genero

4, Habitos del paciente:

- Tabaco
- Alcohol

- Plantas medicinales

Los datos economicos se obtendran de la Direccion de Gestion del

Hospital

Para cuantificar la eficacia de la presencia del

farmaceéutico

3.6.2.1. Para la consecucion de este objetivo se disefid un estudio

cuasiexperimental en el que se incluyeron todos los pacientes que eran
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trasladados a la undad de observacion de lunes a viernes, en horario de

8:00h a 15:00h, durante los 6 meses del estudio.

3.6.2.2. Después de detectar los RNM, el farmacéutico establecia estrategias de
intervencion para resolver aquellos que se habian manifestado o
prevenir la aparicion de los que podian suceder, segun las circunstancias
de cada paciente. En aquellos casos en que se determinaba que hacia
falta intervenir, se comentaban las incidencias con el médico o

enfermera responsable.

3.6.2.3. Se registraban los tipos de intervenciones realizadas asi como el

porcentaje de aceptacion por parte de los clinicos.

= Registro de las Intervenciones Farmacéuticas realizadas en la
uniadad de observacién para resolver o prevenir RNM. El registro de las
intervenciones consta de tres partes:
- Adecuacion a la politica del centro.
- RNM

- Informacion

= Registro del nivel de aceptacion de las Intervenciones

Farmacéuticas por parte de los facultativos.
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3.7. METODOS

= Solicitud de consentimiento informado del paciente (anexo 2)

» Estudio del caso clinico: elaboracion del estado de situacion: (anexo 3)

Se trata de disponer de forma resumida de la informacién mas relevante acerca
de los problemas de salud y tratamiento farmacoldgico de cada paciente
utilizando la informacion recabada de:

- La Historia Clinica del paciente.

- La entrevista al paciente y/o cuidador, siguiendo la metodologia Dader
Se procedera a cumplimentar el cuestionario elaborado y validado a todos los
pacientes seleccionados en la muestra por el farmacéutico.
La entrevista se realizara en la unidad de observacién, previo al alta o ingreso del
paciente. En caso de ser necesario se procedera al contacto telefénico con los
pacientes para completar los datos del tratamiento farmacolédgico que no hubiese
sido posible obtener durante la entrevista. Si no dispusiesen de teléfono y no se
hubiese completado la informacidn, los individuos seran considerados no

respondedores.

= Fase de estudio:
Revision de la literatura cientifica para estudiar todos y cada uno de los
medicamentos que el paciente usa hasta acudir al hospital y ser trasladado a la
unidad de observacion, buscando posible relacién con su problema de salud.

Estudio, si fuera necesario, del problema de salud.
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3.7.1 Evaluacion de los RNM

Se identifican los RNM tras el estudio de cada medicamento y/o problema de
salud. El equipo evaluador estarda compuesto en una primera fase por un
farmacéutico que analizara las historias y los cuestionarios y propondra una
sospecha de RNM en cada caso clinico, posteriormente se reevaluara por un
médico que confirmara o no el diagndstico de RNM. En el caso de que no

confirme el diagndstico de RNM, se clasificara como no RNM.

3.7.2 Clasificacion de los RNM

El Tercer Consenso de Granada'®!' establece una clasificacion de RNM en seis
categorias, que a su vez se agrupan en tres supra categorias:
» De Necesidad:
Problema de salud no tratado (RNM 1): El paciente sufre un problema de
salud asociado a no recibir un medicamento que necesita
Efecto de medicamento innecesario (RNM 2): El paciente sufre un problema
de salud asociado a recibir un medicamento que no necesita.
e De Efectividad:
Inefectividad no cuantitativa (RNM 3): El paciente sufre un problema de

salud asociado a una inefectividad no cuantitativa de la medicacion.
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Inefectividad cuantitativa (RVM 4): El paciente sufre un problema de salud
asociado a una inefectividad cuantitativa de la medicacion.

= De Seguridad:

Inseguridad no cuantitativa (RVM 5): El paciente sufre un problema de salud
asociado a una inseguridad no cuantitativa de un medicamento.
Inseguridad cuantitativa (RNM 6): El paciente sufre un problema de salud

asociado a una inseguridad cuantitativa de un medicamento.

Una vez identificados los RNM se procederda a calcular las proporciones de
prevalencia de RNM y su intervalo de confianza al 95%. Igualmente se calculara

la distribucion de frecuencias de cada tipo de RNM y sus prevalencias.

3.7.3 Evitabilidad de los RNM

Se utilizard el cuestionario de Baena y col, a partir del de Schumock y col*,

modificado por Otero y col®®

para clasificarlos en evitables o no.

Se considera un RNM como evitable cuando se hubiera podido adoptar una
conducta clinica para solucionar dicho problema de salud. Para ello se lleva a
cabo una bateria de 13 preguntas a las que ha de someterse el RNM que se

pretende analizar; la respuesta afirmativa de una o mas de estas preguntas lleva

a la conclusidn de que el RNM es evitable . *
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3.7.4 Gravedad de los RNM

Para establecer la gravedad de los RNM detectados se utilizara la clasificacion
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia en las categorias de:*

-Leve: si es banal, de poca importancia y de corta duracién y en principio no
afecta sustancialmente a la vida del paciente.

-Moderada: ocasiona ingreso hospitalario o baja laboral o escolar.

-Grave: amenaza directamente la vida del paciente.

-Mortal: causa la muerte del paciente.

3.7.5 Factores asociados a la aparicion de RNM

Para conocer los factores asociados a la aparicion de RNM se tuvieron en cuenta

las siguientes variables de estudio:

Variable dependiente:

Resultados negativos asociados a la medicacién (RNM): variable categodrica.

Quedan enunciados en el Tercer Consenso de Granada'’ como problemas de
salud, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de Ia
farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la no-

consecucion del objetivo terapéutico o a la aparicién de efectos no deseados.
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Variables Independientes

Edad: Variable categodrica ordinal, que indica el nimero de afos de vida del
paciente. Recogida en 3 categorias: 18-40; 41-65; >65.

Sexo: Variable nominal con dos categorias: Hombre, Mujer.

Medicamentos Crdnicos: Numero de medicamentos que estaban prescritos por

los médicos, o automedicacion por el paciente previo a su llegada a la
observacion (variable numérica)

Polimedicacion: Variable dicotdmica (si/no) Se considera polimedicado cuando el
numero de medicamentos que toma a diario el paciente es superior a 5, de
acuerdo a la definicién del Servicio Andaluz de Salud®’.

Tabaco: Mide el habito tabaquico del paciente. Variable categodrica: no fuma,
fuma menos de 10 cigarillos, fuma entre 11 y 20 cigarrillos, fuma mas de 20
cigarrillos.

Consumo de alcohol: Mide si el paciente ha consumido algun tipo de alcohol los 7

dias previos a acudir al Hospital. Variable dicotomica (si/no)

Se realizara un descriptivo de las variables de estudio. Para establecer los
factores asociados a la apariciéon de RNM se procedera a un analisis estadistico
de asociacion entre éstos y cada una de las variables independientes. Con
aquellas variables que encontremos significacion estadistica en el analisis
univariante con la ocurrencia de RNM, se procedera a un analisis multivariante

para la identificacién de posibles variables contundentes.
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3.7.6 Medicamentos implicados

Para identificar los medicamentos implicados en los RNM detectados, se recabara
la informacion a través del cuestionario y de la Historia Clinica.
Se procedera a agruparlos segun la clasificacion anatémica de especialidades
ATC*

= Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores

= Antialérgicos

» Antiinfecciosos

» Dermatoldgicos

» Dietoterapicos

= Efectos y accesorios

» Formulas magistrales

. érganosdelossenﬁdos

» Preparados hormonales

» Antiparasitarios

» Sangre y 6rganos hematopoyéticos

= Sistema cardiovascular

= Sistema genitourinario y hormonas sexuales

» Sistema musculoesquelético

= Sistema nervioso

» Tracto alimentario y metabolismo

= Varios
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Conocidos los medicamentos implicados en la aparicion de RNM, se procedera a
un estudio descriptivo de frecuencias de aquellos grupos de medicamentos

implicados por categoria y tipo de RNM.

3.7.7 Causas de los fallos de la farmacoterapia

Tras haber identificado los RNM, se procederd a analizar la etiologia en la
cadena de acontecimientos relativa a los mismos.

Se agrupan de acuerdo a la clasificacion establecida por Espejo y col segin sea
dependiente del medicamento, del paciente, del prescriptor, del farmacéutico y
del sistema®?.

Conocidos las causas implicadas en la aparicion de RNM, se procedera a un

estudio descriptivo de frecuencias.

3.7.8 Eficacia farmacéutica para resolver o prevenir RNM

La identificacion de un paciente con uno o varios RNM conlleva a realizar una
Intervencion Farmacéutica. Ello incluye la recogida de informacién para

determinar los problemas y necesidades de ese paciente, la propuesta
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farmacéutica mas adecuada para conseguir los objetivos terapéuticos deseados,

la comunicacion del RNM detectado y la propuesta realizada al equipo asistencial.

El tipo de intervenciones farmacéuticas dirigidas a asegurar una farmacoterapia
apropiada, segura y efectiva para los pacientes a través de la practica
profesional del farmacéutico clinico como miembro del equipo multidisciplinar de
la urgencia se codificaran en tres bloques principales:

» Resultados negativos de la medicacion de prescripcién y administracion

= Intervenciones de informacion

» Tipos de intervenciones para la adecuacion a la politica del centro.

Se registraran todas las intervenciones realizadas, bien por iniciativa del
farmacéutico o como respuestas a consultas sobre RNM generadas por el
personal sanitario.

Se analizara la aceptacion de las mismas por parte del médico, lo que genera la
resolucion del RNM. Se clasificaran en aceptadas o rechazadas. Se considerara
que el médico acepta la intervencion si realiza algin cambio en la medicacién del
paciente como resultado de la propuesta.

Conocidas las intervenciones y las aceptaciones se procederda a calcular las
proporciones entre la intervencién y la resolucion del RNM o prevencion, para de

esta manera cuantificar la eficacia de la presencia del farmacéutico en urgencias.

58



3.7.9 Costes

Para la descripcidon de costes diferenciaremos de entre los pacientes cuya causa
de traslado a la unidad de observacion del servicio de urgencias del Hospital fue
un RNM, los que quedaron ingresados y los que tras asistencia sanitaria en el
servicio de observacion, lo abandonaron.

Para la descripcién de los costes de los casos de urgencia sin ingreso se
valoraran los que el Hospital cobra a las entidades aseguradoras privadas.

Para el calculo de costes de cada urgencia con ingreso procederemos a sumarle
a los costes de la atencién en la fase de observacion-urgencias, el coste de la
fase de hospitalizacion. Para ello se usaran los costes de actividad por grupos
relacionados de diagndstico (GRD) del Hospital.

Todos los datos econdmicos se obtendran de la direccién de gestion del

Hospital.

3.8. ANALISIS DE DATOS

= Para el andlisis estadistico es utilizd el paquete estadistico SPSS para
Windows version 11,5 y se trabajé durante todo el estudio con un
intervalo de confianza del 95%. Las variables del estudio se han tabulado
de forma descriptiva, empleandose para las variables continuas la media

y la desviacion estandar y para las variables categodricas las frecuencias
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absolutas y relativas de cada categoria. La comparacion entre variables
categdricas se ha realizado utilizando la prueba de Chi cuadrado (X?) en
los casos que se cumplian los criterios de aplicabilidad de la misma y la
prueba exacta de Fisher en el resto de los casos. Para variables
independientes se ha utilizado la prueba t de Student o en aquellos casos
gue se salian de la normalidad de ha recurrido al uso de pruebas no
paramétricas. De igual manera la comparacion entre variables se ha

realizado a través del ANOVA

Para el analisis de datos econdmicos se elabord una hoja de célculo de

Excel
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4. RESULTADOS

4.1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA DE PACIENTES

4.1.1 Pérdidas

De los 330 pacientes que componian la muestra inicial, el estudio quedd
constituido por una cohorte final de 322 pacientes. 5 pacientes fueron
excluidos debido a falta de informacidn en los cuestionarios necesaria para su
evaluacién, en dos casos los pacientes no quisieron colaborar, y en un caso
se trataba de un intento autolitico, lo que formaba parte de uno de los

criterios de exclusion.

Tabla 1. Pérdidas

n %
Validos No 8 2,4
SI 322 97,6
Total 330 100,0

Las caracteristicas de los 322 pacientes que constituyen la cohorte del estudio

se detallan a continuacion.
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4.1.2 Sexo

La distribucién de la cohorte de pacientes por sexos fue similar, hubo un 54%

de hombres y un 46% de mujeres.

Tabla 2. Distribucion de la muestra por sexo

%

Hombre
Mujer

Total

174

148

322

54,0
46,0

100,0

4.1.3 Edad

La media de edad de la muestra fue de 61,46 afios (SD: 19,698)

Tabla 3. Distribucion de la edad en la muestra

Media

Mediana

SD

Minimo

Maximo

Percentiles 25

50

75

322

61,46
65,00
19,698
18

97
47,75
65,00

77,00
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Una cuarta parte de la muestra tuvo una edad igual o inferior a 47 afos,

mientras que otra cuarta parte presentd una edad igual o superior a 77 afos.

La distribucion por edades de la muestra del estudio queda reflejada en el

siguiente histograma, donde se puede ver que es una distribucién sesgada

hacia los 70 anos, lo que cabe esperar por la poblacion que habitualmente es

trasladada a la unidad de observacion.

Grafica 1. Histograma de las edades de la muestra.

40

Numero sujetos

20 25

30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95

Edad (afos)

El diagrama de caja permite apreciar la distribucion de los hombres y las mujeres

respecto a la edad.

63



Grafica 2. Distribucion conjunta de la edad y el sexo

120

T

60 A

40 -

20 A

Edad

T T
N= 174 148

Hombre Mujer

4.1.4 Numero de medicamentos

Los pacientes tomaban una media 4,34 (SD: 3,35) medicamentos, desde

ninguno hasta un total de 15 antes de acudir al Hospital.
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Tabla 4. Distribucion del numero de medicamentos de la muestra

medicamentos pacientes Porcentaje % acumulado

0 45 14,0 14,0
1 38 11,8 25,8
2 28 8,7 34,5
3 41 12,7 47,2
4 29 9,0 56,2
5 25 7,8 64,0
6 29 9,0 73,0
7 23 71 80,1
8 24 7,5 87,6
9 15 4,7 92,2
10 9 2,8 95,0
11 9 2,8 97,8
12 3 9 98,8
13 3 9 99,7
15 1 3 100,0
Total 322 100,0

Aproximadamente mas de la mitad de los pacientes tomaban 4 6 mas
medicamentos
Al agrupar el nimero de medicamentos en polimedicados (=5 medicamentos) o

no, observamos que el 43,8% tomaba mas de 4 medicamentos **
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Grafica 3. Distribucion de la muestra segun los pacientes

se consideren o no polimedicados
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4.1.5 Plantas medicinales
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Grafica 4. Distribucion de frecuencias de los pacientes

segun el consumo de plantas medicinales

100

801

601

40

20

Porcentaje

No Si infusiones Si otras

Plantas medicinales

Sélo el 21,9% de los pacientes ingerian plantas medicinales. De éstos, un 12,4%
corresponde a infusiones tipo manzanilla, te o tila y el 9,5% a laxantes,

diuréticos o relajantes.
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4.1.6 Habito tabaquico

Un 21, 7% de los pacientes eran fumadores.

Grafica 5. Distribucion de la muestra segun el habito

tabaquico
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4.1.7 Consumo alcohol

Un 27,6% refirid haber ingerido alcohol durante los 15 dias previos a acudir al

Hospital
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Grafica 6. Distribucion de la muestra segun el consumo de

alcohol
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4.1.8 Entrevista

El 85,6 % de las entrevistas se realizaron en menos de 10 minutos. En 89,7% de
los casos se entrevistd al paciente, un 6,2% de las veces al cuidador y en un 4%
a ambos, principalmente por deterioro de las funciones cognitivas, sordera, o

falta de conciencia.
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4.1.9 Ingreso Hospitalario

Durante el periodo del estudio, el 59,9% de los pacientes precisaron ingresar en
el hospital, mientras que el resto fue dado de alta desde la unidad de

observacion del servicio de Urgencias. No hubo ninguin éxitus.

Grafica 7. Distribucion de la muestra segun el ingreso

hospitalario.
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4.2. PREVALENCIA DE RNM EN LOS USUARIOS DE LA UNIDAD DE
OBSERVACION EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HOSPITAL

UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS.

La prevalencia de RNM en la muestra de pacientes seleccionados que terminan
ingresando en la unidad de observacion del area de Urgencias del Hospital
Universitario Principe de Asturias es del 28%. En la poblacion estimamos con una
confianza del 95% que habria desde un 23% hasta un 32,9%. Por lo que si el
ano anterior hubo 8.760 pacientes ingresados en la unidad de observacion, se
estima que entre 2.015 pacientes y 2.882 pacientes eran pacientes con RNM.

Ninguno de los pacientes presenté mas de un RNM como motivo de ingreso en la

unidad de observacion.

4.2.1 RNM categoria

Tabla 5. Analisis de las Categorias de los RNM

Sobre ingresos
Categoria | n | en observacion | IC 95% (Min Max) | Sobre RNM | IC 95% (Min Max)
Necesidad | 23 7,10% 4,3% a 10% 25,60% 16,5% a 34,6%
Efectividad | 40 12,40% 8,8% a 16% 44,40% 34,2% a 54,7%
Seguridad | 27 8,40% 5,4% a 11,4% 30,40% 20,5% a 39,5%
Total RNM | 90 28,00% 23% a 32,9% 100%
Sin RNM | 232 72,00% 67,1% a 77%
Total 322 100%
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4.2.1.1. Respecto a los ingresos en observacion

De acuerdo con la clasificacion del Tercer Consenso de Granada, de todos los
pacientes que acuden al Hospital, y terminan ingresando en la observacion,
estimamos con una confianza del 95% que las categorias de RNM estaran
comprendidas entre:

= RNM de Necesidad entre 377 y 876 pacientes

= RNM de Efectividad entre 771 y 1402 pacientes

» RNM de Seguridad entre 473 y 999 pacientes

Grafica 8. Distribucion de frecuencias de las categorias de
RNM respecto al total de pacientes que ingresan en la

unidad de observacion
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Los RNM mas frecuentes son aquellos relacionados con la inefectividad de los

tratamientos.

4.2.1.2. Respecto al total de RNM detectados

Aplicando de igual manera la clasificacion mutuamente excluyente del Tercer
Consenso de Granada'® de cada 100 pacientes con RNM

= 25,6 seran RNM de Necesidad

* 44,4 seran RNM de Efectividad

= 30 seran RNM de Seguridad

Gradfica 9. Distribucion de frecuencias de las categorias del

RNM respecto al total de RNM detectados
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4.2.2 RNM tipo

Tabla 6. Analisis de los Tipos de RNM

Sobre ingresos en
TipoRNM | n observacion IC 95% (Min Max) | Sobre RNM | IC 95% (Min Max)

Tipo 1 20 6,2% 7,85 % a 32,15% 22,2% 13,6% a 30,8%
Tipo 2 3 0,9% 1,24% a 4,76% 3,3% 0% a 7%
Tipo3 | 18 5,6% 7,02% a 28,98% 20% 11,7% a 28,3%
Tipo 4 22 6,8% 8,67% a 35,33% 24,4% 15,6% a 33,3%
Tipo 5 20 6,2% 7,85% a 32,15% 22,2% 13,6% a 30,8%
Tipo 6 7 2,2% 2,69% a 11,31% 7,8% 2,2% a 13,3%
Total 90 28% 23% a 32,9% 100%

Sin RNM | 232 72,00% 67,1% a 77%
Total 322 100,00%

4.2.2.1. Respecto a los ingresos en observacion

De todos los pacientes que acuden al Hospital y terminan ingresando en la
unidad de observacidn estimamos, con una confianza del 95%, que los distintos

tipos de RNM se distribuyen entre:

RNM tipo 1: entre 688 y 2816 pacientes

RNM tipo 2: 3 entre 109 y 417 pacientes

RNM tipo 3: entre 615 y 2539 pacientes

RNM tipo 4: entre 759 y 3095 pacientes
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= RNM tipo 5: entre 688 y 2816 pacientes

= RNM tipo 6: entre 236 y 991 pacientes

Gradfica 10. Distribucion de frecuencias de los tipos de RNM
respecto al total de pacientes que ingresan en la unidad de

observacion
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Los pacientes que terminan ingresando en la unidad de observacion del
servicio de urgencias del Hospital Universitario Principe de Asturias presentan
mayoritariamente inefectividades cuantitativas del tratamiento farmacoldgico.
En segundo lugar los pacientes presentan problemas de salud, tanto por falta
de tratamiento como por inseguridades no cuantitativas de los tratamientos
Los problemas de salud originados por tratamientos innecesarios son los

menos abundantes.
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4.2.2.2. Respecto a los RNM detectados

De entre todos los pacientes que acaban ingresando en la unidad de observacion
por un RNM, la prevalencia de cada tipo de RNM sera la siguiente:

= RNMtipo 1: entre 13,6 y 30%

= RNMtipo 2: entre 0y 7%

= RNMtipo 3: entre 11,7 y 28,3%

= RNM tipo 4: entre 15,6% y 33,3%

= RNM tipo 5: entre 13,6% y 30,8%

= RNM tipo 6: entre 2,2% vy 13,3%

Grdfica 11. Distribucion de frecuencias de tipos de RNM

respecto a los RNM detectados
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4.2.3 RNM e Ingreso Hospitalario

Se ha encontrado asociacion estadisticamente significativa entre la existencia

de RNM y el ingreso hospitalario.

Tabla 7. Distribucion del RNM segun ingreso hospitalario

RNM Total
No SI

Ingreso No 103 26 129
44,4% 28,9% 40,1%

Si 129 64 193
55,6% 71,1% 59,9%

Total 232 90 322

100,0% 100,0% 100,0%

Los pacientes cuyo motivo de ser trasladados a la unidad de observacion fue

un RNM, ingresan mas en el Hospital que los que no presentaban RNM:

71,11% de ingresos frente a un 55,6% de ingresos respectivamente, siendo

esta diferencia significativa (p= 0.011 con el test exacto de Fisher)
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Grafica 12. Distribucion de frecuencias de RNM segun

causen ingreso hospitalario
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4.2.3.1. Categorias RNM e ingreso hospitalario

Al descomponer estos resultados por categoria de RNM, se observa que unas
categorias tienen mas probabilidad de ingreso que otras. La categoria de
efectividad presenta un 80%, y la de necesidad un 56%, sin embargo esta
diferencia no es estadisticamente significativa (p=0,14, con el test de la X?),
aunque el motivo para ello podria ser el no excesivamente grande tamano

muestral.
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Tabla 8. Tabla de contingencia de Categoria de RNM segun ingreso

hospitalario

Categoria Total
Necesidad Efectividad Seguridad

Ingreso No 10 8 8 26
43,5% 20,0% 29,6% 28,9%
Si 13 32 19 64
56,5% 80,0% 70,4% 71,1%
Total 23 40 27 90
100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Grafica 13. Distribucién de las Categorias de RNM en

pacientes que ingresan
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Por tanto vamos a comparar cada una de las categorias de RNM con los
pacientes que no tienen RNM, que como vimos en la tabla 7 tenian un 55,6%
de ingresos.

Los resultados son los siguientes:

» Los RNM de Necesidad presentaban un riesgo de ingreso muy similar
(56,5%), y légicamente las diferencias no son significativas (p=1 con el
test exacto de Fisher).

= Los RNM de Efectividad presentaban una diferencia significativa: 80%
ingresos frente a 55,6% (p=0,05 con el test exacto de Fisher).

= Los RNM de Seguridad presentaban un riesgo de ingreso del 70%, que no
llega a ser significativamente distinto a los pacientes sin RNM (p=0,156
con el test exacto de Fisher).

Por lo tanto podemos concluir que el tener un RNM de efectividad es un factor de
riesgo para ingresar comparado con no tener RNM. Los RNM de seguridad
también podrian serlo, aunque no hay confirmacién, mientras que los RNM de

necesidad no muestran ningun indicio de serlo.

4.2.3.2. Tipos de RNM e ingreso hospitalario

Hay mas ingresos porcentualmente en el caso de los RNM Tipo 6, 4 y 3 aunque
estas diferencias no son significativas (p=0,063 con el test de la ¥°). La
inferencia es menos potente porque en cada tipo de RNM quedan menos
pacientes que cuando lo analizdbamos por categorias (3 pacientes con RNM

Tipo2; 7 pacientes con RNM Tipo 6, etc.)
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Tabla 9. Tipos de RNM e Ingreso Hospitalario

Tipo Total
Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3 Tipo 4 Tipo 5 Tipo 6
Ingreso No 7 3 4 4 7 1 26
Si 13 0 14 18 13 6 64
Total 20 3 18 22 20 7 90
Grafica 14. Distribucién porcentual de los Tipos de RNM
segun los ingresos hospitalarios
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4.3. GRAVEDAD RNM
Siguiendo la clasificacion de gravedad del Sistema Espafiol

de

Farmacovigilancia®, de los RNM detectados, los mas abundantes (n=61) fueron
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considerados como moderados, seguidos de 17 leves y 12 graves. No hubo

ninguno mortal.

Grafica 15. Distribucion porcentual de los RNM por su

gravedad
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4.3.1 Por Categoria de RNM

Al estudiar la gravedad de los RNM por categoria, se observaron diferencias
estadisticamente significativas (p=0,0002 con el test de la x?). Los RNM de
seguridad tuvieron la mayor gravedad, los RNM de necesidad fueron mas leves

que el resto y los RNM de efectividad resultaron moderados.
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Tabla 10. Distribucion de la gravedad segun la categoria de RNM
Gravedad Total
Leve Moderado Grave
Categoria Necesidad 9 13 1 23
39,1% 56,5% 4,3% 100,0%
Efectividad 4 34 2 40
10,0% 85,0% 5,0% 100,0%
Seguridad 4 14 9 27
14,8% 51,9% 33,3% 100,0%
Total 17 61 12 20
18,9% 67,8% 13,3% 100,0%

4.3.2 Por Tipo de RNM

Cuando analizamos esto mismo segun los tipos de RNM, las diferencias siguen
siendo significativas (p=0,0001, con el test de la x°). Cabe destacar que todos los
RNM asociados a que el paciente recibia un medicamento que no necesitaba
(RNM 2) fueron leves. El 83,3% y el 86,4% de los RNM de efectividad (tipo 3 y 4
respectivamente), resultaron moderados. Los RNM asociados a inseguridad no
cuantitativa (tipo 5) estan mas repartidos. Hubo un 55% moderados, un 25%

graves y un 20% leves. Sin embargo no hubo ningin RNM asociado a

inseguridad cuantitativa de la medicacion (tipo 6) que se considerara leve.
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Tabla 11. Distribucidn de la gravedad segun el tipo de RNM

Gravedad Total
Leve Moderado Grave
Tipo Tipo 1 6 13 1 20
30,0% 65,0% 5,0% 100,0%
Tipo 2 3 0 0 3
100,0% ,0% ,0% 100,0%
Tipo 3 2 15 1 18
11,1% 83,3% 5,6% 100,0%
Tipo 4 2 19 1 22
9,1% 86,4% 4,5% 100,0%
Tipo 5 4 11 5 20
20,0% 55,0% 25,0% 100,0%
Tipo 6 0 3 4 7
,0% 42,9% 57,1% 100,0%
Total 17 61 12 90
18,9% 67,8% 13,3% 100,0%

4.3.3 Gravedad por sexo del paciente

Si bien parece que en los hombres el porcentaje de RNM leves es superior que
en las mujeres, y en las mujeres es superior el de RNM graves, estas diferencias

no fueron estadisticamente significativas (p=0,163 con el test de la x?).
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Tabla 12. Distribucion de la gravedad del RNM segun sexo

Gravedad Total
Leve Moderado Grave

Sexo Hombre 13 36 5 54
24,1% 66,7% 9,3% 100,0%
Mujer 4 25 7 36
11,1% 69,4% 19,4% 100,0%
Total 17 61 12 90
18,9% 67,8% 13,3% 100,0%

4.3.4 Gravedad por ingreso hospitalario

Los RNM leves producen porcentualmente menos ingresos, que los moderados o
graves (3,1% vs 81,3% y 15,6% respectivamente), siendo estas diferencias

estadisticamente muy significativas (p<0,00001 con el test de la x?).

Tabla 13. Distribucion de la gravedad del RNM segun ingreso hospitalario

Gravedad Total
Leve Moderado Grave

Ingreso No 15 9 2 26
57,7% 34,6% 7,7% 100,0%

Si 2 52 10 64

3,1% 81,3% 15,6% 100,0%

Total 17 61 12 90
18,9% 67,8% 13,3% 100,0%




En la tabla se aprecia claramente que los RNM clasificados como moderados y
graves tienen riesgos elevados de ingresar frente a los RNM leves, que tienen

menor riesgo.

4.3.5 Gravedad por edad

La media de edad de los pacientes con RNM clasificados segun la gravedad fue

de:
= RNM leve: 62,18 afios (SD: 18,146)
= RNM moderado: 68,74 afios (SD: 14,505)

= RNM grave: 59,17 afios (SD: 20,117)

Grafica 16. Edad media de los pacientes de la muestray
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Los pacientes con RNM moderados presentan una edad media superior al resto,
si bien no hay evidencias de que la edad se relacione con la gravedad, ya que el

test de Kruskal-Wallis da una p=0,185, que no es significativa.

4.3.6 Gravedad por nimero de medicamentos

El nimero medio de medicamentos que tomaban de manera ambulatoria los
pacientes con RNM, segun la gravedad de los mismos fue de:

= RNM leve: 4,82 medicamentos(SD: 3,321)

= RNM moderado: 5,18 medicamentos (SD: 2,630)

= RNM grave: 5,08 medicamentos (SD: 3,528)

Grafica 17. Gravedad de los RNM segun el numero de

medicamentos
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El nimero medio de medicamentos que tomaban los pacientes con RNM era muy
similar, independientemente de la clasificacion de gravedad del RNM. Las
diferencias entre las categorias de gravedad y el nUmero de medicamentos no

son significativas (p= 0,783 con el test no paramétrico de Kruskal-Wallis)

4.3.7 Gravedad y pacientes polimedicados

Los pacientes que tomaban 5 6 mas medicamentos antes de acudir al Hospital, y
que por tanto fueron considerados como polimedicados de acuerdo a la
definicion del Servicio Andaluz de Salud®!, presentan porcentajes de RNM leves,
moderados y graves muy similares entre si, por lo que estas diferencias tampoco

resultaron significativas estadisticamente (p=0,864 con el test de la x%)
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Tabla 14. Pacientes polimedicados y gravedad del RNM

Gravedad Total
Leve Moderado Grave
Polimedicados2 < 5 mtos 52,9% 45,9% 50,0% 47,8%
>= 5 mtos 47,1% 54,1% 50,0% 52,2%
Total 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

4.4. EVITABILIDAD RNM

Tras aplicar los criterios de evitabilidad®***°*®el 71,1% (IC95: 61,7 % a 80,5%)

de los RNM detectados podrian haberse evitado.

Tabla 15. Evitabilidad de los RNM detectados

n %
RNM No evitable 26 28,9
Si evitable 64 71,1
Total 90 100,0
No RNM 232
Total 322

4.4.1 Por categoria RNM

En la muestra, la evitabilidad por categorias de RNM fue la siguiente:
= RNM de Necesidad: 100% (IC 95: 87% a 100%)"
= RNM de Efectividad: 80% (IC 95: 67,6% a 92,4%)

= RNM de Seguridad: 33,3% (IC95: 15,6% a 51,1%)

" Intervalo de confianza al 95% aproximado en la poblacién

89



Grafica 18. Distribucion de frecuencias de las categorias

de RNM segun su evitabilidad
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Todos los RNM de Necesidad se podian haber evitado y sdlo el 33% de los RNM
de seguridad. Estas diferencias entre las categorias fueron estadisticamente

significativas (p=0000003, con el test de la x%)

4.4.2 Por tipo de RNM

La evitabilidad de cada tipo de RNM en la muestra de pacientes fue de:

= El 100% (IC 95: 85,4% a 100%)" en los RNM tipo 1

" Intervalo de confianza al 95% aproximado en la poblacién
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= El 100% (IC 95: 13% a 100%)" en los RNM tipo 2

= El66,7% (IC 95: 44,9 a 88,4%) en los RNM tipo 3

= EI90,9% (IC 95: 78,9% a 100%) en los RNM tipo 4

= El 15% (IC95: 0% a 30,6%) en los RNM tipo 5

= EI85,7% (IC 95: 59,8% a 100%)en los RNM tipo 6
Los RNM asociados a una inseguridad no cuantitativa del medicamento (tipo 5),
principalmente, seguidos por los RNM asociados a inefectividades no
cuantitativas (tipo 3) fueron los menos evitables, siendo las diferencias

significativas entre los tipos de RNM (p<0,00001 con el test de la X %)

4.4.3 Evitabilidad por edad del paciente

La edad media de los pacientes que presentaron un RNM no evitable fue de
63,73 (SD: 12,70) afos. La edad media de los pacientes que presentaron un
RNM evitable fue de 67,23 (SD: 17,522). No se encontraron diferencias
significativas en la edad entre los grupos de evitabilidad de los RNM (p=0,295
con el test de la T- Student)

Grafica 19. Edad de los pacientes y evitabilidad del RNM
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Al observar la distribucién anormal, recurrimos a pruebas no paramétricas, que
nos confirman la falta de relacién entre la edad y la evitabilidad del RNM (p=

0,12 con el test de la U de Mann- Whitney)

4.4.4 Por tramos de edad

En los pacientes menores a 40 afos, se podrian haber evitado el 87,5% de los
RNM que se detectaron, en aquellos con edades superiores a 65 afios el 78,18%
de los RNM detectados y en los pacientes con edades comprendidas entre los 41
y 65 afos casi el 52 % de los RNM detectados, siendo estas diferencias

estadisticamente significativas (p=0,027 con el test de la x* ).
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Grafica 20. Evitabilidad del RNM segun grupos de edad
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Para cada categoria de RNM:

Ante estos resultados, nos planteamos si estas diferencias significativas, puedan

ser debidas, no tanto a la edad de los pacientes sino a que las categorias de

RNM que tengan sean mas evitables.

Los resultados son los siguientes:

* La edad media de los pacientes con RNM de Necesidad fue de 62,87 afios

(SD: 18,602)

* La edad media de los pacientes con RNM de Efectividad fue de 68,13 afios

(SD: 16,799)
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* La edad media de los pacientes con RNM de Seguridad fue de 66,26 afios
(SD: 13,277)

Siendo estas diferencias significativas (con el test de Dunnett)

Por lo tanto podemos concluir que aquellos tramos de edad que tengan mas
RNM de Necesidad y Efectividad, tendran mayor porcentaje de evitabilidad (p=

0,015 en ambos casos con el test de la U de Mann-Whitney)

4.4.5 Evitabilidad por sexo del paciente

En los hombres se evitan el 64,8% de los RNM, frente al 80,6% en las mujeres,

sin que las diferencias resulten significativas. (p=0,154, con el test de la x?)

4.4.6 Evitabilidad y polimedicacion

En pacientes polimedicados se podian haber evitado el 68,1% de los RNM
detectados, mientras que en los pacientes que tomaban menos de 5
medicamentos, se podian haber evitado el 74,4% de los RNM detectados, por lo
que las diferencias no son significativas estadisticamente (p=0,642 con el test

exacto de Fisher)
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Tabla 16. Evitabilidad del RNM segun la polimedicacién

Evitabilidad Total
No Si
Polimedicados2 < 5 mtos 11 32 43
25,6% 74,4% 100,0%
>= 5 mtos 15 32 47
31,9% 68,1% 100,0%
Total 26 64 90
28,9% 71,1% 100,0%

4.4.7 Evitabilidad e ingreso del paciente

Los pacientes con RNM evitables no ingresan mas que los pacientes con RNM
inevitables: 73,4% (IC 95: 62,6% a 84,6%) frente al 65,4% (IC95: 47,1% a
83,7%) respectivamente. No hay evidencia estadistica de que no ingresen mas

(p=0,453 con el Test exacto de Fisher)
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Grafica 21. Distribucion de frecuencias del ingreso

hospitalario segun la evitabilidad del RNM
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4.4.8 Evitabilidad y gravedad del RNM

Segun la categoria de gravedad, se podian haber evitado, el 64,7% de los RNM
leves, el 73,8% de los RNM moderados y el 66,7% de los RNM graves. Por lo
tanto, no se encuentra asociacion entre la gravedad del RNM y su evitabilidad

(p=0,717 con el test de la x°)
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Tabla 17. Evitabilidad del RNM segun su gravedad

Evitabilidad Total
No Si

Gravedad Leve 6 11 17
35,3% 64,7% 100,0%

Moderado 16 45 61

26,2% 73,8% 100,0%

Grave 4 8 12

33,3% 66,7% 100,0%

Total 26 64 90
28,9% 71,1% 100,0%

4.5. FACTORES ASOCIADOS A LA APARICION RNM

4.5.1 Edad

La edad media de los pacientes con RNM fue de 66,2 afios (SD:16,28) y la edad
media de los pacientes sin RNM de 59,61 afios (SD: 20,60)

La diferencia de medias de edad entre tener o no RNM es de 6,61 afios (p=0,03
con el test de la T- Student). Por lo tanto hay evidencia estadistica de que los

pacientes con RNM son mayores que los pacientes sin RNM en la poblacion.
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4.5.1.1. Analisis de las categorias de RNM y la edad.

Las media de edad de los pacientes entre cada categoria de RNM es muy similar,
por lo que podemos asumir que no hay relacién entre la edad media y las

categorias del RNM (p=0,382 con el test de Kruskal-Wallis)

Tabla 18. Edad media segun categorias de RNM

N Edad Media SD
Necesidad 23 62,87 18,602
Efectividad 40 68,13 16,799
Seguridad 27 66,26 13,277
Total 90 66,22 16,286

Por esto procedemos a estudiar cada una de las categorias de RNM con los
pacientes sin RNM.

Dentro de nuestra muestra, y entre las distintas categorias de RNM, la media de
edad de los pacientes con RNM de efectividad suele ser mayor que en los
pacientes con RNM de seguridad, que a su vez suele ser mayor que la de los
pacientes con RNM de Necesidad, y que a su vez es mayor que los pacientes sin

RNM.
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Grafica 22. Edad media de los pacientes segun la categoria

de RNM
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Tabla 19. Edad media de los pacientes segun categorias de RNM y No

RNM
N Media SD
No RNM 232 59,61 20,608
Necesidad 23 62,87 18,602
Efectividad 40 68,13 16,799
Seguridad 27 66,26 13,277
Total 322 61,46 19,698

Las diferencias de edad media encontradas entre los pacientes con RNM de

Efectividad y los pacientes que no tienen RNM (8,52 afios) es significativa (
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p=0,033 segun el test de Dunnett, 6 p=0,015 con el test de la U de Mann-
Whitney), mientras que las diferencias de los grupos de Necesidad y Efectividad
frente a los pacientes sin RNM no llegan a ser significativas, aunque es cierto que

en estos grupos hay menos pacientes y esto dificulta hallar significacién.

Tabla 20. Test de Dunnett

Diferencia
medias ES Sig. IC95%
Necesidad No RNM 3,26 4,270 ,827 -6,98 13,50
Efectividad No RNM 8,52 3,344 ,033 ,50 16,54
Seguridad No RNM 6,65 3,971 ,256 -2,87 16,18

4.5.1.2. Prevalencia de categoria de RNM por grupos de edad

Las categorias de RNM que se dan al reagrupar las edades en tres categorias
quedan reflejada en la grafica 23. Los RNM de necesidad son mas frecuentes en
los pacientes menores de 40 afos. Los adultos de edades comprendidas entre 41
y 65 afos presentan ante todo RNM de seguridad. No obstante los RNM de
efectividad son mayoritarios para edades comprendidas entre 18 y 40 afios,
como si superan los 65 afios. A pesar de que hay un mayor porcentaje de RNM,
en los pacientes mayores de 65 afios, las diferencias no son estadisticamente

significativas (p= 0,513 con el test de la X?)
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Grafica 23. Distribucion de frecuencias de las categorias

de RNM segun grupos de edad
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4.5.1.3. Prevalencia de tipos de RNM por grupos de edad

Al analizar los Tipos de RNM en funcién de las edades, tampoco se obtienen
diferencias significativas (p=0,242 con el test de la X?)

Dentro de los RNM de seguridad, los asociados a inseguridades cuantitativas
(tipo 6) Unicamente se producen en pacientes mayores de 65 afnos. Por otra
parte, los RNM de inseguridades no cuantitativas (tipo 5) son los mas prevalentes

en adultos con edades comprendidas entre los 41 y 65 afios.
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Los RNM por una inefectividad cuantitativa de los tratamientos es la mas elevada
para pacientes mayores de 65 afios, siendo este tipo de RNM los menos
frecuentes en adultos de entre 41 y 65 afos.

En cuanto a los RNM de necesidad, los asociados a no recibir una medicacion
necesaria (tipo 1) se distribuyen de una manera muy similar para cada grupo de
edad, no siendo asi en los RNM asociados a recibir un medicamento innecesario

(tipo 2), que disminuyen su prevalencia a mayor edad.

Grafica 24. Distribucion de frecuencias de los Tipos de

RNM segun grupos de edad.
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4.5.2 Sexo

Al determinar la frecuencia por sexos, se observo una frecuencia de RNM en
hombres del 31%, mientras que en mujeres fue del 24,3% (p=0,213 con el test
exacto de Fisher).

Podemos concluir que el sexo de los pacientes de la muestra no se asocia a la

aparicion de RNM, aunque sea algo mas frecuente en hombres que en mujeres.

4.5.2.1. Analisis de las categorias de RNM y el sexo.

De las categorias de RNM que presenta la mujer, el 52,8% son de efectividad,
mientras que en el hombre las tres categorias de RNM presentan prevalencias
similares. Por lo tanto tampoco hay asociacién entre las categorias del RNM vy el

sexo de los pacientes (p=0,113 con el test de la X?).

103



Grafica 25. Distribucion de frecuencias de la Categoria del

RNM segun sexo
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Tabla 21. Distribucion de la Categoria del RNM segun el sexo

Categoria Total

Necesidad

Efectividad

Seguridad

Hombre

33,3%

38,9%

27,8%

100,0%

Mujer

13,9%

52,8%

33,3%

100,0%

4.5.2.2. Analisis del Tipo de RNM y el sexo

Los hombres presentan valores porcentuales muy superiores a las mujeres en los

RNM asociados a no recibir una medicacién necesaria y a inseguridades no
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cuantitativas de la medicacién (tipo 1 y 5). Las mujeres, sin embargo, presentan
valores superiores de RNM asociados a inefectividades cuantitativas de la
medicacion (tipo 4). Estas diferencias son estadisticamente significativas
(p=0,031 con el test de la X?), aunque un tercio de las celdas de la tabla de
contingencia tienen valores esperados menores a 5, por lo cual el test es menos

fiable.

Grafica 26. Distribucion de frecuencias de los tipos de

RNM segun sexo

35,00
30,00

25,00 -
20,00 -

%

15,00 +

10,00 +—

5.00 1
0,00 ]

Hombre Mujer

OTipo1 mTipo2 @Tipo 3 mTipo 4 @ Tipo 5 WM Tipo 6

105



Tabla 22. Distribuciéon porcentual del Tipo de RNM por sexo

Tipos RNM

Tipo 1

Tipo 2

Tipo 3

Tipo 4

Tipo 5

Tipo 6

Hombre

29,63%

3,70%

20,37%

18,52%

25,93%

1,85%

Mujer

11,11%

2,78%

19,44%

33,33%

16,67%

16,67%

4.5.3 Numero de medicamentos

Los pacientes que presentaron RNM tomaban una media de 5,10 (SD: 2,86)

medicamentos frente a los que no presentaron RNM, que tomaban una media de

4,05 (SD: 3,48) medicamentos.

El nimero medio de medicamentos es mayor en individuos con RNM respecto a

los individuos sin RNM, siendo las diferencias estadisticamente significativas

(p=0,006 con el test de la T Student).

La distribucion de los RNM reagrupando el nimero de medicamentos en tres

grupos de 0 medicamentos, de 1 a 4 y 5 o mas medicamentos demuestra

asociacidn entre ambas variables. (p=0,00017 con el test de la x%).
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Grafica 27. Distribucion de RNM por grupos de

medicamentos
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Tabla 23. Distribucion de los RNM por grupos de medicamentos

RNM
No Si
0 medicamentos 97,8% 2,2%
1 — 4 medicamentos 69,1% 30,9%
>5 medicamentos 66,7% 33,3%

4.5.3.1. Analisis de las categorias de RNM y el nUimero de medicamentos.

Hay indicios de que en la poblacidon haya diferencias entre las categorias de RNM
en cuanto al nimero de medicamentos que tomaban los pacientes (p=0,06 con

el test no paramétrico de Kruskal-Wallis).
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Los pacientes con RNM de Efectividad y Seguridad tomaban ligeramente mas
medicamentos (media de 5,60 SD:2,85 y 5,33 SD:2,86 medicamentos

respectivamente) que los pacientes con RNM de Necesidad ( 3,96 SD: 2,77)

Grafica 28. Numero medio de medicamentos segun la

categoria de RNM
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Comparandolas dos a dos, encontramos que, hay diferencias muy significativas
entre necesidad y efectividad (p=0,027 con el test de la U de Mann-Whitney),
hay indicios significativos entre necesidad y seguridad (p=0,071 con el test de la
U de Mann-Whitney) y nada significativas entre efectividad y seguridad (p=0,690

con el test de la U de Mann-Whitney).
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4.5.4 Habito tabaquico

No se ha encontrado asociacion entre el habito tabaquico (agrupado en cuatro
categorias) y la aparicién de RNM (p=0,185 con el test de la x?)
Grafica 29. Distribucion de frecuencias del habito

tabaquico y los RNM
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De igual manera tampoco se encuentra asociacion entre fumar y la categoria

de RNM (p=0,305 con el test de la X?).

Sin embargo, si se encontrd asociacion entre fumar y el tipo de RNM (p=0,001
con el test de la X?). Los pacientes que fuman menos de 10 cigarrillos, junto a los
que fuman entre 10 y 20 cigarrillos, presentan RNM asociados a inseguridades no
cuantitativas de los medicamentos (tipo 5). Aquellos pacientes que fuman mas
de 20 cigarrillos, son los que presentan RNM asociados a recibir un medicamento

innecesario (tipo 2).
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4.5.5 Consumo alcohol

No se ha encontrado asociacion entre el consumo de alcohol y la aparicién de
RNM (p=0,093 con el test de la x*)

Grafica 30. Distribucion del consumo de alcohol y los RNM
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De igual manera tampoco se encuentra asociacion entre el alcohol y la
categoria de RNM (p=0,122 con el test de la X?), ni con los tipos de RNM

(p=0,502 con el test de la X?)

4.6. ANALISIS MULTIVARIANTE

El modelo final de regresion logistica realizado incluye la edad, el nimero de
medicamentos y la interaccion de ambas variables.

Se observa que se mantiene el sentido del efecto que se anticipaba en el analisis
bivariante.

Los individuos con RNM tienden a ser mayores y a tomar mas medicamentos que

los individuos sin RNM.,
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Los individuos de mas edad, y los individuos que toman mas medicamentos

tienden a tener mas RNM. Ahora bien cuando concurren ambas circunstancias, el

incremento del riesgo total es algo inferior a la unién de los dos efectos, ya que

se produce una pequefia interaccidn compensatoria.

Tabla 24. Analisis multivariante

B Sig. Exp(B) IC 95,0%
Min Max
EDAD ,030 ,010 1,030 1,007 1,054
,368 ,028 1,444 1,041 2,005
MEDICAMENTO
-,005 ,059 ,995 ,990 1,000
EDAD por MEDICAMENTO
-3,041 ,000 ,048
Constante

Un paciente con un afio mayor que otro, e igual nimero de medicamentos,

multiplica su riesgo por 1,03; un paciente con la misma edad, pero con un

medicamento mas que otro, multiplica su riesgo por 1,44; un paciente con un

ano mas y un medicamento mas que otro, no multiplica su riesgo por 1,03 y 1,44

que daria un total de 1,48; sino que lo multiplica por 1,03, 1,44 y 0,99, que da

un total de 1,47.

Notese que este 1,47, que es el efecto combinado de tener un afio mas y tomar

un medicamento mas, es superior al efecto de la edad por si sdlo, es también

superior al efecto del medicamento por si sélo, pero no es igual a la simple
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combinacion de ambos efectos, sino que es ligeramente inferior a esto, que es

precisamente la interaccion.

4.7. GRUPO DE MEDICAMENTOS IMPLICADOS

Los medicamentos implicados en la aparicion de RNM como causa de consulta,
agrupados segun la clasificacién anatomica de especialidades ATC se detallan en
la tabla siguiente, donde ademas se indica la frecuencia con que cada grupo

terapéutico se relaciona con los RNM®

Tabla 25. Distribucion de los grupos terapéuticos por RNM

Porcentaje Porcentaje
n respecto RNM respecto al total
Sistema cardiovascular (C) 34 37,8 10,6
Sistema Respiratorio (R) 20 22,2 6,2
Antineoplasicos e inmunomoduladores (L) 11 12,2 34
Tracto alimentario y metabolismo (A) 6 6,7 19
Antiinfecciosos uso sistematico (J) 5 5,6 1,6
Sistema Nervioso (N) 5 5,6 1,6
Sistema musculoesquelético (M) 4 4,4 1,2
Sangre y 6rganos hematopoyéticos (B) 3 33 9
Dietoterapicos (H) 1 1,1 3
Varios (S) 1 1,1 3
Total 90 100,0 28,0
No RNM
232 72,0
Total 322 100,0
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Los grupos terapéuticos que mas frecuentemente han estado relacionados con la
aparicion de RNM han sido, los del sistema cardiovascular (37,8%), seguidos del

sistema respiratorio (22,2%)

Grafica 31. Distribucion porcentual de los grupos de

medicamentos en RNM
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4.7.1 Analisis por Categoria RNM y Tipo de RNM

Grafica 32. Distribucion de la Categoria y el Tipo de RNM

segun los grupos de medicamentos
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4.7.1.1. Necesidad

El grupo mas frecuente dentro los RNM de necesidad fue el grupo C del sistema

cardiovascular, seguido del grupo R del aparato respiratorio
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Grafica 33. Distribucion de frecuencias de los grupos

terapéuticos segun los RNM de Necesidad
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J 13,0% 0,0% 26,8%
L 4,3% 0,0% 12,7%
M 8,7% 0,0% 20,2%
N 4,3% 0,0% 12,7%
R 21,7% 4,9% 38,6%
S 4,3% 0,0% 12,7%
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4.7.1.2. Efectividad

Al igual que con la categoria de necesidad, el grupo C del sistema cardiovascular
y el grupo R del sistema respiratorio fueron los mas relacionados con los RNM de
efectividad. Cabe destacar que el grupo A de tracto alimentario y metabolismo,

origind el 10% de los RNM de efectividad.

Grafica 34. Distribucion de frecuencias de los grupos

terapéuticos segun los RNM de Efectividad
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J 0,0% 0,0% 0,0%
L 2,5% 0,0% 7,3%
M 2,5% 0,0% 7,3%
N 2,5% 0,0% 7,3%
R 35,0% 20,2% 49,8%
s 0,0% 0,0% 0,0%

4.7.1.3. Seguridad

El grupo L de antineoplasicos fue el mas implicado en los RNM de seguridad. En

segundo lugar vuelve a aparecer el grupo cardiovascular, responsable del 11,8%

de los RNM de seguridad.
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Grafica 35. Distribucion de frecuencias de los grupos

terapéuticos segun los RNM de Seguridad
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Tipo de RNM

Tabla 26. Distribucion de los grupos terapéuticos implicados en cada Tipo

de RNM
% Necesidad % Efectividad % Seguridad
% RNM Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3 Tipo 4 Tipo 5 Tipo 6

A 6,7 0 0 0 18,2 5 14,3
B 3,3 10 0 0 0 5 0
C 37,8 35 0 44,4 50 20 57,1
H 1,1 5 0 0 0 0 0
J 56 15 0 0 0 10 0
L 12,2 5 0 5,6 0 40 14,3
M 4,4 0 66,7 5,6 0 5 0
N 56 0 33,3 0 4,5 10 14,3
R 22,2 25 0 44,4 27,3 5 0
S 1,1 5 0 0 0 0 0

Los RNM Tipo 1, asociados a no recibir una medicacion necesaria por la falta de

tratamiento como por abandono del mismo, fueron mayoritariamente debidos a

medicamentos de los grupos C, Ry J.
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Grafica 36. Grupos terapéuticos implicados en la aparicion

de RNM 1
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Los RNM Tipo 2, asociados a recibir una medicacion innecesaria, relacionados
generalmente con la automedicacion de los pacientes, estuvieron relacionados en
su totalidad con medicamentos del sistema musculoesquelético o sistema
nervioso.

Grafica 37. Grupos terapéuticos implicados en la aparicion

de RNM 2
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Los RNM tipo 3, que se originan como consecuencia de inefectividades no
cuantitativas de los tratamientos, generalmente ante la necesidad de cambiar la
estrategia terapéutica, estuvieron relacionados en un 40% con medicamentos
pertenecientes al grupo del sistema respiratorio, seguidos de un 23,5% del
sistema cardiovascular.

Grafica 38. Grupos terapéuticos implicados en la aparicion

de RNM 3
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Los RNM tipo 4, que se originan como consecuencia de inefectividades

cuantitativas de los tratamientos, debido en muchas ocasiones al incumplimiento

parcial por parte de los pacientes del tratamiento prescrito, también estuvieron

relacionados mayoritariamente con medicamentos del sistema cardiovascular y

medicamentos del sistema respiratorio. Ademas en esta ocasiéon el grupo del

tracto alimentario y/o metabolismo fue responsable del 18%.

Grafica 39. Grupos terapéuticos implicados en la aparicion

de RNM 4
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mayoritariamente con medicamentos del grupo de los antineoplasicos, el sistema

cardiovascular y los antiifecciosos junto a medicamentos del sistema nervioso.

Grafica 40. Grupos terapéuticos implicados en la aparicion

de RNM 5
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Los RNM tipo 6, que se originan como consecuencia de inseguridades de los
medicamentos, generalmente medicamentos de estrecho margen terapéutico
entre otros, estuvieron relacionados mayoritariamente con medicamentos del

grupo del sistema cardiovascular, sistema nervioso, y antineoplasicos.
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Grafica 41. Grupos terapéuticos implicados en la aparicion
de RNM 6
% PRM Tipo 6
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4.8. CAUSAS RNM

Las causas de los RNM fueron:

Tabla 27. Distribucion de las causas de los RNM

n % respecto total RNM % Respecto Total
Con RNM Medicamento 28,9 26 8,1
Paciente 30,0 27 8,4
Médico 31,1 28 8,7
Sistema 10,0 9 2,8
Total 100,0 90 28,0
Sin RNM 232 72,0
Total 322 100,0
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4.8.1 Analisis de las causas que origina los RNM, segun las

categorias de RNM

El 56,6% (IC 95: 36,3% a 76,8%) de los RNM de Necesidad fueron debidos al
paciente, por incumplimiento en la mayoria de las ocasiones de los tratamientos,
0 por no acudir a recibir asistencia sanitaria.

En cuanto a los RNM de Efectividad, el 52,5% (IC 95: 37% a 68%) fueron
debidos al médico, generalmente por no haber modificado la estrategia
terapéutica , aunque el paciente también es responsable del 32,5% (IC 95: 18%
a 47%) Mientras que el 85,2% (IC 95: 71,8% a 98,6%) de los RNM de seguridad

fueron debidos a los propios medicamentos.

Tabla 28. Distribucion de las categorias de los RNM segun sus causas

Categoria Total
Necesidad Efectividad Seguridad

Causa Medicamento 0 3 23 26
0,0% 7,5% 85,2% 28,9%
Paciente 13 13 1 27
56,5% 32,5% 3,7% 30,0%
Médico 4 21 3 28
17,4% 52,5% 11,1% 31,1%
Sistema 6 3 0 9
26,1% 7,5% 0% 10,0%
Total 23 40 27 90
100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
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4.8.2 Analisis de las causas que origina los RNM, segun los

tipos de RNM

El 50% de los RNM asociados a no recibir una medicacién necesaria (tipo 1)
fueron causados por el paciente, y un 30% por el sistema. Todos los RNM
asociados a recibir un medicamento que no necesita (tipo 2) fueron causados por
el paciente. En cuanto a los RNM asociados a inefectividad no cuantitativa de la
medicacion (tipo 3) es el médico el principal responsable, mientras que es el
paciente cuando se trata de inefectividades cuantitativas (tipo 4).

Por otra parte los RNM asociados a una inseguridad no cuantitativa (tipo 5)
fueron originados en su mayoria por los medicamentos, de igual manera que los

asociados a inseguridades cuantitativas (tipo 6).
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Tabla 29. Distribucion de los Tipos de RNM segun sus causas

Tipo
Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3 Tipo 4 Tipo 5 Tipo 6

0 0 1 2 17 6
Medicamento 0,0% 0,0% 5,6% 9,1% 85,0% 85,7%
10 3 0 13 1 0
Paciente 50,0% |  100,0% 0% 59,1% 5,0% 0%
4 0 14 7 2 1
Medico 20,0% 0% 77,8% 31,8% 10,0% 14,3%
6 0 3 0 0 0

Sistema
30,0% 0% 16,7% 0% 0% 0%
20 3 18 22 20 7

Total

100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0%
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4.9. EFICACIA FARMACEUTICA PARA PREVENIR O RESOLVER

RNM

A lo largo del periodo de estudio, se han revisado 2.248 historias clinicas. El
numero total de intervenciones farmacéuticas acerca de la deteccion de RNM
reales y /o potenciales fue de 909. De éstas el médico aceptd 784, lo que
equivale un porcentaje de aceptacion del 86,2%.

El porcentaje de evitabilidad de los RNM ha sido del 40,43%, mientras que la
evitabilidad efectiva de los RNM, es decir, aquellas generaron la resolucion del

RNM fue del 34,87%

El tipo de intervenciones realizadas asi como el porcentaje de intervenciones

aceptadas por el médico, se detalla en la siguiente tabla.
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Tabla 30. Intervenciones farmacéuticas

n Aceptacion (%)
De prescripcion del medicamento
No indicado por patologia 12 100
No indicado por caracteristicas del paciente
Incorrecto 68 92
(IR, TH)*
Alergia 4 100
Indicacién no tratada 40 90
Omitido No administrar terapia adyuvante o
4 100
profilactica
Infradosificado 76 100
Posologia Sobredosificado 48 100
Frecuencia no adecuada 24 73
De prescripcion de medicacion (tratamiento)
Duplicidades 8 100
Medicamento-medicamento
12 100
Interacciones
Medicamento-alimento. - -
Medicamento-suero 2 100
Incompatibilidades | Medicamento-MIV - -
Medicamento-SNG 3 100
Medicamento-material de administracion - -
De Administracién 28 100
Tipos de intervenciones para la adecuacion a la politica del centro
Medicamentos no incluidos en la Guia Farmacoterapéutica 384 75
Uso del Programa de Equivalentes terapéuticos 140 90
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Control de indicacién para medicamentos de uso restringido 56 100

4.10. COSTES

El coste total aproximado durante 6 meses de entre todos los pacientes cuya
causa de traslado a la unidad de observacion del servicio de urgencias del
Hospital Universitario Principe de Asturias fue un RNM ha sido de 213.452,48 € .
El 28% tras asistencia sanitaria en la unidad de observacion fueron dados de alta
y el resto acabd ingresando en el hospital. Sélo el 7,1% (15.161€) del coste
global correspondia a la atencion en la unidad de observaciéon de urgencias.

En 6 meses, el Hospital Universitario Principe de Asturias invirtié 151.764,71 € en

resolver los RNM que no deberian haberse producido.

Coste por ingreso:

Se observa como los ingresos son los responsables de la mayor parte del coste.

Asi el coste medio de un RNM atendido en urgencias sin ingreso es 168,9 €

mientras que el coste medio de un RNM con ingreso es de 3.065 €

= El andlisis por categorias indica que los RNM de Efectividad han generado

el mayor coste, seguidos de los de Seguridad y finalmente los de

Necesidad
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Tabla 31. Coste medio por ingreso por Categorias y Tipo de RNM

Categoria RNM Coste (€) | Tipo RNM Coste (€)
Necesidad 48.005,72 | Tipo 1 48.005,72
Tipo 2 0
Efectividad 91.386,09 | Tipo 3 44.786,84
Tipo 4 46.599,25
Seguridad 58.899,67 | Tipo 5 33.578,16
Tipo 6 25.321,51
Total 198.291,48 | Total 198.285,54

= El coste medio de los RNM evitables supuso el 74,9% (147.586,54€) del
de todos los pacientes que eran ingresados por un RNM desde la unidad

de observacion del servicio de urgencias.
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5. DISCUSION

Los resultados de este estudio, arrojan una prevalencia muy elevada de
Resultados Negativos de la Medicacion vinculados con el diagndstico principal,
motivo de traslado a la unidad de observacion del area de urgencias del Hospital
Universitario Principe de Asturias. Una prevalencia de RNM del 28%, implica

practicamente a uno de cada tres pacientes.

Aunque son numerosos los estudios publicados en la literatura acerca de la

16,17,18,19,21

deteccion de RNM, bien como causa de consulta de urgencias , COmMo en

96,97 42,103

pacientes hospitalizados asi como en el medio ambulatorio, apenas hay
resultados de estudios realizados en la unidad de la observacion, por lo que

resulta complicado la comparacion.

Los datos de prevalencia publicados de la unidad de observacidon son superiores
a los encontrados por nosotros. Campos™ llegd a obtener una prevalencia de
RNM del 73,6%, Cubero-Caballero y col ** del 56,8% y Calderdn y col del 46%2’.
Una posible explicacion es que estos datos no solo miden RNM, relacionados con
el diagndstico médico principal, motivo por el cual el paciente habia ingresado en
la unidad de observacion, sino que en sus resultados se incluyen también otros

RNM secundarios. De este modo, cuando los mismos autores hacen Unicamente
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referencia a los RNM relacionados con el diagndstico principal, refieren
prevalencias desde el 27,2% hasta el 31,25%, en la misma linea que nuestro

28% detectado.

Por proximidad, en el ambito de urgencias, las prevalencias detectadas van
desde el 2,9% al 33,17%. °>16171819.2021,22,2324263295 | 55 (diferencias en la
variabilidad de estos resultados son debidas a un conjunto de diferencias en
metodologia, poblacién, lugar de recogida de datos asi como diferencias en la
definicidn y clasificacién de los RNM. Por citar algunos ejemplos, Prince y col®
detectaron un 2,9% de RNM, definidos como reacciones adversas, sobredosis,
intoxicaciones, incumplimientos, interacciones o toxicidades. Un 8,6%, fue la
prevalencia detectada por Dennehy y col’, quienes consideraron RNM a
prescripcion inadecuada, incumplimiento, reaccién adversa o interacciones.
Prevalencias mas elevadas fueron las encontradas por Nelson y col (16,2%) al
medir reacciones adversas o fallos de la farmacoterapia®.

Otros autores se limitaron a determinar acontecimientos adversos inducidos por
medicamentos que ocasionan consultas a servicios de urgencias, como es el caso
de Raschetti y col y Otero y col, con prevalencias del 4,3% y 22,5%
respectivamente®%

Ya en territorio espafiol, Gliemes y col, se limitaron a estudiar intoxicaciones,

agravamientos del cuadro clinico por supresion del medicamento y tratamientos

inadecuados, detectando un 3,9% de RNM*
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Ahora bien, los estudios que utilizan un cuestionario para entrevistar al paciente
y una clasificacién de RNM igual o similar a la del Tercer Consenso de Granada,
obtienen prevalencias mas similares a las obtenidas por nosotros, que arrojan

cifras desde el 19%%, 24,3%" 28,1%" y 33,17%°

El uso de un criterio estandarizado puede reducir la subjetividad en la evaluacién
de pacientes con RNM. En esta misma linea, la metodologia empleada para la
obtencion de la informacidn, puede influir a la hora de detectar un mayor
numero de RNM: asi cuando ademas de la informacion recogida en la historia
clinica se utiliza la recabada a través de la entrevista con el paciente, se consigue
mayor informacién relativa a los medicamentos, que posteriormente podria
ayudar a determinar incumplimientos, automedicaciones, etc... que finalmente
terminarian incrementando el nimero de RNM detectados. De igual manera, es
fundamental el uso de la misma definicion vy clasificacion de RNM, para su

determinacion.

Como ya hemos comentado, otros autores espafioles han estudiado RNM en
pacientes hospitalizados. *°” Asi, Campos Viera y col, detectaron 2,7 RNM por
paciente ingresado en un Servicio de Medicina Interna y Gorgas Torner y col 1,51
RNM por paciente hospitalizado en unidades de Medicina Interna, Cirugia

General, Traumatologia, Ginecologia Pediatria y Geriatria. *°
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La distribucion de RNM por categoria, demuestra que los problemas de la
farmacoterapia estan relacionados, mayoritariamente con la efectividad de los
tratamientos. De cada 100 pacientes con RNM, casi 45 de ellos fueron de
efectividad. En segundo lugar fueron los RNM de seguridad los mas prevalentes
(30,4%), seguidos por los de necesidad (25,6%).

Igualmente, volvemos a coincidir con los autores de trabajos realizados en la

unidad de observacion, donde son los RNM de efectividad los mas prevalentes.

Entrando en un mayor detalle y dentro de la categoria de efectividad, en un
44,4% de los casos no se consiguid el objetivo terapéutico para lo que fue
prescrito el tratamiento farmacoldgico; un alto porcentaje de los pacientes si
estaban tratados adecuadamente para su patologia, no obstante, la pauta,
posologia, etc. no era la correcta, lo que conllevd que acudieran al Hospital y
fueran trasladados a la unidad de observacion del area de urgencias.

Los RNM asociados a inefectividades cuantitativas de la medicacion (tipo 4)
fueron algo mas prevalentes que los asociados a inefectividades no cuantitativas
(tipo 3), 24,4% frente 20% respectivamente. La mayoria de los primeros fueron
debidos a incumplimientos parciales de los tratamientos por parte de los
pacientes a pesar de estar correctamente prescritos. Estos datos coinciden con
las cifras recogidas por otros autores que también habian aplicado el método

Dader adaptado a Hospitales >****
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Respecto a los RNM de seguridad, podria sorprender que tan sblo se hayan
encontrado un 7,8% asociados a inseguridades cuantitativas de los
medicamentos (tipo 6). Sin embargo, uno de los criterios de exclusion del estudio
fueron las intoxicaciones voluntarias con drogas o alcohol; intentos autoliticos, ya
gue no se consideraron RNM puesto que el uso de los medicamentos no era con
fines terapéuticos. Las cifras superiores de otros estudios fuera de la unidad de
observacion incluyen las incidencias de intoxicaciones de cualquier
tipo.16:98:99100101 por otra parte, la estancia media en la unidad de observacion
puede no resultar lo suficientemente larga como para poder confirmar la
existencia de una reaccidn adversa al medicamento. De nuevo nuestros
resultados van en la misma direccién que la de los demas autores, con bajas

cifras de proporciones.

El 22,2% de RNM fueron debidos a una inseguridad no cuantitativa de la
medicacion (Tipo 5), cifra muy similar a la obtenida por Campos (25%) y
Calderén (17,39%) en la unidad de observacién. Ahora bien, si tenemos en
cuenta aquellos estudios que determinan la incidencia de RAM en el servicio de

urgencias, ésta se sitla alrededor del 1-5% de todos los pacientes asistidos*

En tercer lugar, y no por ello menos importantes, los RNM de necesidad. La
gran mayoria fueron debidos a la falta de tratamiento: el 22,2% de los pacientes
que se trasladaron al area de observacion presenté un RNM asociado a no recibir

una medicacién necesaria (tipo 1) por tener un problema de salud de mas de una
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semana de evolucidn y carecer del tratamiento farmacoldgico para el mismo. El
incumplimiento total del tratamiento asi como la decisién de acudir o no al
médico, son basicamente los principales responsables de este tipo de RNM. Sélo
el 3,3% de los RNM de necesidad se ocasionaron por el uso de tratamientos
innecesarios (tipo 2), todos ellos automedicaciones no responsables.

Respecto a los RNM de necesidad, se observa que en todos los trabajos, son

mayoritarios los de tipo 1 frente a los de tipo 2.

Nuestros resultados, coinciden con los de otros estudios que presentan datos
similares: en la unidad de observacion, Cubero Caballero y col, sefalan que los
RNM tipo 2 fueron los de menor magnitud y fundamentalmente asociados a
automedicaciones incorrectas por el propio paciente y los de tipo 1 generalmente
motivados por el incumplimiento del tratamiento. **

Otros colegas, en el ambito de la observacion, como Calderdn y col tan sélo
encontraron un 21,73% de RNM tipo 1y Campos y col del 28,95% %"

No obstante las causas que originaron los RNM las comentaremos con mayor

detalle mas adelante.

RNM e Ingreso Hospitalario:
Dada la alta prevalencia de RNM detectados, buscamos la posible asociacion
entre que el motivo de consulta y el traslado a la unidad de observacion fuera

tener RNM vy el posterior ingreso en el Hospital. Se produjeron un 71,1% de
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ingresos entre los pacientes con RNM. Se podria decir que los pacientes con RNM
tienen un 15,5 veces mas riesgo de ingresar en el hospital que los que no tienen
RNM.

Ademas, se debe prestar especial atencion a los RNM de efectividad ya que
resultaron ser un factor de riesgo para ingresar comparado con no tener RNM.
Los RNM de seguridad, aungue sin poder confirmarlo también podrian serlo, por
lo que también deberian vigilarse estrechamente, mientras que los RNM de
necesidad no mostraron ningun indicio de serlo.

Tras revisar la literatura, y a pesar de la variabilidad en las definiciones de RNM,
también encontramos altos porcentajes de ingresos en hospitales, debidos a
RNM. Los datos en Espafa presentan una gran dispersion oscilando entre el
9,6% vy el 41 %! Esta orquilla se cierra notablemente cuando los estudios solo
determinan RAM que producen ingresos en hospitales, asi Alonso Hernandez y
col, recopilan diversos estudios espafoles cuyos datos van desde un 1,1% hasta
un 3,9%.%

En el caso de paises extranjeros, encontramos porcentajes que van desde el
5’10/0 hasta el 240/0. 16,17,18,19,95, 102,103,104,105

[** el

Centrandonos en nuestro ambito del estudio, segin Cubero-Caballero y co
50% de los pacientes con RNM ingresaron en el Hospital, valor algo inferior, pero

que también resulta de una magnitud considerable.

Respecto a las frecuencias de los ingresos en funcion de la categoria o el

tipo de RNM, existe cierta similitud con respecto a nuestros datos, si bien
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suelen ser mayores los datos de ingresos por RNMs de seguridad que por RNMs
de efectividad. Una explicacion a esta diferencia es debida a la heterogeneidad
entre definiciones de RNM de los estudios revisados. Ademas cuando se estima la
incidencia de ingresos, generalmente se hace referencia a RAM o
acontecimientos adversos de mismos y no tanto a inefectividades de los
medicamentos. En esta linea, Guemes y col encuentran que el 47% de pacientes
atendidos en el servicio de urgencias necesitaron ser hospitalizados por un RNM
de seguridad, seguidos de un 36% por RNM de efectividad.?! Prince y col,
también encuentran relacion estadisticamente significativa entre las
intoxicaciones y toxicidades y los ingresos en el hospital (32,7% y 30,4%),
seguidas de incumplimientos (18%) y acontecimientos adversos a medicamentos
(17%).1

También debemos considerar la influencia del emplazamiento del estudio, ya que
no es lo mismo que los ingresos se refieran a todo el hospital, sélo a unidades

quirdrgicas o a unidades médicas.

Respecto a la evitabilidad de los RNM, cabe destacar que la proporcion de
RNM prevenibles entre los pacientes seleccionados que fueron trasladados a la
unidad de observacion del area de urgencias fue del 71,1%. Este dato revela que
una importante proporcién de traslados a la unidad de observacion procedente
del servicio de urgencias, por visitas al hospital por medicamentos, se podria
llegar a evitar si se desarrollan estrategias efectivas dirigidas a su prevencion.

Estos datos dan una idea de la gravedad del problema y de los beneficios que se
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podrian obtener incidiendo de manera adecuada. Nos permiten asegurar que los
pacientes necesitan no sélo un adecuado diagndstico y una adecuada
prescripcién de medicamentos en caso necesario, sino que también requieren un
adecuado seguimiento farmacoterapéutico. 172%2%10

El resultado estd muy en consonancia con el obtenido en otros estudios
realizados también en unidades de observacion de urgencias que hablan del

64,7%* y del 65,21%* o en el servicio de urgencias que hablan del 66%"

67,8% 2y 72,1%'%

La proporcion de RNM prevenibles encontrada estd muy por encima de la
registrada en estudios llevados a cabo en pacientes hospitalizados (15-28%)*"1%
o ambulatorios (11-28%)*11%-

Esta diferencia en los datos, pone de manifiesto que muchos de los problemas
de salud detectados podrian solucionarse en otros ambitos distintos al
hospitalario, véase en la farmacia comunitaria o en atencidén primaria por parte
del médico responsable del paciente. Mientras se sigan utilizando las urgencias
hospitalarias de manera innecesaria es fundamental la presencia de un equipo

encargado en modificar comportamientos y anticiparse a los fallos en la

farmacoterapia.

El andlisis por categorias nos indica que la totalidad de los RNM de necesidad, el

80% de los RNM de efectividad y el 33,3% de los RNM de seguridad se podian

haber evitado.
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En el caso de los RNM de necesidad, era de esperar estos resultados, ya que se
corresponde con los incumplimientos, abandonos de tratamientos,
automedicaciones irresponsables, o bien problemas de salud con mas de 7 dias
de evolucion, etc. Situaciones todas ellas que no deberian producirse bajo un
adecuado seguimiento farmacoterapéutico y por lo tanto evitables en su
totalidad. Al igual que nosotros, Tafreshi y col encontraron que el 100% de los
RNM asociados a recibir un medicamento innecesario eran evitables, ya que si
se hubieran conocido las automedicaciones incorrectas de los pacientes, se
hubieran modificado las mismas sin que se llegaran a ocasionar el RNM.?

En esta misma direccién, Otero y col'® encuentran que la automedicacién motivd
un 9,3% de los acontecimientos adversos a medicamentos detectados y Martin y
col, sefalan que el 65,3% de los RNM evitables fueron motivados por el mal
cumplimiento que afectaba principalmente a broncodilatadores, antiasmaticos y

diuréticos.”

La evitabilidad de los tipos de RNM de efectividad, fue del 66,7% y del 90,9%
para los asociados a inefectividades no cuantitativas y cuantitativas (tipo 3 y 4)
respectivamente.

La mayor proporcién fue debida a los RNM tipo 4, que se asocian a
incumplimientos parciales de los tratamientos prescritos. Podria resultar chocante
la alta proporcion de RNM tipo 3 evitables, pues se tratan de inefectividades no
cuantitativas de los tratamientos, es decir situaciones en las que ha fracasado el

tratamiento farmacoldgico impuesto, y que por tanto requiere ser modificado. No
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obstante, en nuestro caso, el porcentaje de evitabilidad resultdé muy elevado
debido a que se considerd que habia trascurrido el tiempo suficiente como para
que se hubiera revisado la estrategia farmacoldgica.

Al analizar la evitabilidad dentro de la categoria de seguridad, los RNM asociados
a inseguridades no cuantitativas de un medicamento (tipo 5) fueron los que
presentaron las cifras mas bajas (15%), mientras que en el caso de los asociados
a inseguridades cuantitativas (tipo 6), volvimos a obtener porcentajes muy
elevados (85,7%) puesto que dependen de la cantidad del medicamento.
Generalmente se corresponden con medicamentos de estrecho margen
terapéutico, o bien determinadas situaciones del paciente, como insuficiencia
renal o hepatica, que requieren un ajuste de dosis de los medicamentos
prescritos. En ambas situaciones, el adecuado seguimiento farmacoterapéutico,
permitiria nuevamente su evitabilidad.

La evitabilidad total de los RNM de seguridad fue del 33,3%, cifra algo superior a
la encontrada en la literatura para aquellos estudios que recogian principalmente

RAM como motivo de consulta a urgencias'®1°

si bien autores que utilizan la
misma definicibn de RNM ademas de una metodologia de trabajo similar

obtienen prevalencias en torno al 23%, mas cercanas a nuestro resultado. °

Al revisar la literatura, pocos autores han tratado de relacionar cudles eran los

RNM evitables y cudles no. Asi Tafreshi y col”®, determinan que las reacciones

adversas a medicamentos supusieron el mayor porcentaje de RNM evitables,
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seguido de prescripciones de medicamentos a dosis superiores de acuerdo al

peso, edad, patologia, etc..

Otra de las variables analizadas fue la evitabilidad de los RNM segun la edad de
los pacientes, sin encontrar relacién entre ambas variables. La edad media de
cada uno de los pacientes que presentaron un RNM no evitable fue de 63,7 afios
y la de los pacientes que presentaron un RNM evitable de 67,2 afios. Este
resultado no es el que cabria esperarse, ya que muchos RNM son provocados por
los propios pacientes, y tener edades avanzadas, puede facilitar los olvidos en la
toma de medicacién, favoreciendo los incumplimientos > Ademas la poblacién
mayor suele requerir ajustes posoldgicos de los medicamentos al tener mayores
alteraciones fisioldgicas tales como insuficiencia renal, etc... No obstante hemos
de decir en nuestro favor que la poblacidn del estudio estaba sesgada hacia los

62 afos, lo que puede haber influido en la no asociacion.

Ahora bien, cuando agrupamos la edad en categorias encontramos que para
aquellos pacientes con edades superiores a 65 afios o inferiores a 40 afios, las
proporciones de RNM evitables son mayores. En el caso de los jovenes (hasta 40
anos), la automedicacion, el no acudir al médico, asi como el incumplimiento de
los tratamientos es muy habitual. De manera parecida, las personas mayores son
las mas incumplidoras y requieren una mayor vigilancia farmacoterapéutica por
su estado de salud. Otero y col, aunque hacen referencia a acontecimientos

adversos por medicamentos, encuentran un incremento en la frecuencia de
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acontecimientos adversos prevenibles al aumentar la edad de los pacientes, de
manera que en la categoria de edad mayor o igual a 75 anos, el porcentaje fue
aproximadamente el doble que en pacientes con edades comprendidas entre los
65 y 74 afios o aquellos pacientes con edades inferiores a 64 afios. ™

Los resultados de otros estudios, obtienen cifras diferentes, e incluso encuentran
tendencias lineales entre la edad y la evitabilidad: a mayor edad, menor

evitabilidad de los RNM °

Cuando analizamos /a evitabilidad de los RNM y el numero de medicamentos, asi
como la evitabilidad de RNM y el sexo, al igual que otros colegas tampoco

encontramos asociacion entre ambas variables. 2° 11!

De igual manera, tampoco encontramos evidencia de que los pacientes con RNM
evitables ingresen mas que los que presentaban RNM inevitables. (8% diferencia
p=0,45) La evitabilidad de los ingresos por RNM fue del 73,4%, resultado
practicamente idéntico al obtenido por Baena y col, que dieron cifras de
evitabilidad de los ingresos del 74,3%, y muy similar al de otros autores con

proporciones en torno al 67% 2

Finalmente tampoco encontramos asociacion entre la evitabilidad de los RNM y
su gravedad, pudiéndose haber evitado el 64,7% de los RNM leves, el 73,8% de
los RNM moderados y el 66,7% de los RNM graves. Estos datos estan en una

direccion opuesta a lo encontrado en la literatura, ya que estudios realizados en
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Espafa, indican que a mayor gravedad del RNM, mayor evitabilidad del mismo
>2 Generalmente la mayor proporcion de RNM graves o potencialmente
mortales son prevenibles, y la proporcion de RNM leves suele ser mayor cuando
no se pueden evitar*’*!

Asi Bates y col '*?, identifican 6,5 efectos adversos por cada 100 ingresos,
durante 6 meses. De éstos, el 1% fueron clasificados como fatales, el 12%
comprometian la vida del paciente, el 30% eran serios y el 57% importantes. El
28% de los importantes fueron considerados prevenibles, frente al 42% de los
que comprometian la vida del paciente. En esta misma linea, Gurwitz et al*
identificaron 227 acontecimientos adversos por 1000 paciente/afio. De éstos un
1% fueron fatales, un 6% comprometian la vida del paciente, el 38% eran serios
y el 56% importantes. Pues bien, el 51% de los importantes se clasificaron como
prevenibles frente al 72% que comprometian la vida del paciente.

A pesar de las discrepancias, resulta dificil establecer comparaciones directas
entre nuestro estudio y otros publicados, por el hecho de haberse realizado en
ambitos distintos a la unidad de observacion y con poblaciones diferentes. No
obstante y a pesar de no haber encontrado una relacién entre evitabilidad de
RNM y gravedad, no debemos de olvidar que se produjeron un alto porcentaje de

RNM graves, que podrian haber comprometido la vida del paciente, por lo que

cualquier medida que se sirva para evitarlos es poca.
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En cuanto a la gravedad de los RNM, la mayoria resultaron moderados
(66,7%) Nuestros resultados son mas acordes con estudios realizados en EEUU

que también arrojan cifras superiores para los RNM moderados /#

que con
datos procedentes de estudios realizados en las urgencias de los hospitales
espafnoles, que obtienen proporciones superiores para la categoria de
leves.”#21% E| uso de distintas escalas para clasificar la relevancia clinica, podria
ser uno de los motivos de esta discordancia. Otra posible explicacion, podria
deberse a que los pacientes de este estudio ya han pasado previamente un filtro
en la urgencia del hospital, generalmente han sido vistos por un internista, que al
considerar su mayor gravedad los deriva a la unidad de observacion, lo que
podria justificar que los RNM fueran clasificados de gravedad moderada en su
gran mayoria. El distinto modelo sanitario americano corroboraria el indicador de

que las atenciones médicas realizadas en unos servicios o en otros varian en

cuanto a la gravedad de las consultas que se realizan.

Al estudiar la gravedad de los RNM por categorias, Los RNM de seguridad
tuvieron la mayor gravedad, los RNM de necesidad fueron mas leves que el resto
y los RNM de efectividad resultaron moderados, siendo las diferencias
estadisticamente significativas.

Dentro de los RNM de seguridad, los asociados a una inseguridad cuantitativa de
la medicacion (tipo 6) fueron los mas graves, que conllevan a intoxicaciones por
medicamentos y los RNM asociados a una inseguridad no cuantitativa (tipo 5)

fueron en su mayoria clasificados como moderados.
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Cabe destacar que dentro de los RNM de necesidad, la totalidad de los RNM por
exceso de tratamiento (tipo 2) fuero leves, mientras que los asociados a no
recibir una medicacién necesaria (tipo 1) se repartieron fundamentalmente entre
leves (30%) y moderados (65%).

Respecto la categoria de efectividad, tanto los RNM asociados a inefectividades
no cuantitativas o cuantitativas de los medicamentos (tipo 3 o tipo 4) fueron

clasificados en su mayoria como moderados (83,3% Yy 86,4%)

No hubo relacién entre la gravedad de los RNM y el sexo de los pacientes, tal y
como era de esperar. Pocos autores han indagado en esta asociacion pero los

pocos datos que hay al respecto coinciden con nuestro hallazgo. *

Sin embargo si hubo asociacién estadisticamente significativa entre la gravedad
de los RNM y el ingreso hospitalario: 1os RNM leves producen porcentualmente
menos ingresos, que los moderados o graves (3,1% frente 81,3% vy frente
15,6% respectivamente). Hay muy pocos estudios publicados que analizaron esta

asociacion, pero en todos ellos los resultados concuerdan con los nuestros °

A pesar de no encontrar relacién entre la gravedad del RNM y la edad, los
pacientes con RNM moderados presentaron una edad media superior al resto. Al
igual que con el sexo, tampoco hemos encontrado estudios que analizaran esta

relacion.
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De igual manera, tampoco encontramos asociacion entre la gravedad del RNM y

el n® de medicamentos que tomaban los pacientes.

Analisis de los factores asociados a la aparicion de RNM:

Numerosos son los factores relacionados con los medicamentos que pueden
afectar a su uso seguro de los medicamentos, desde factores fisioldgicos,
psicoldgicos, y socioeconémicos.

Las caracteristicas de la unidad de observacion difieren mucho de cualquier otro
servicio; la mayoria de los pacientes atendidos en esta unidad, se caracterizan
por su edad avanzada, lo que implica que resulte dificil seguir correctamente el
tratamiento prescrito. Ademas, la mayoria suele presentar mas de una patologia
lo que les obliga a estar polimedicados. Por otra parte, se han de tener en
cuenta problemas farmacocinéticos que ocurren porque las dosis utilizadas
resultan demasiado altas para los ancianos. Estos pacientes son complejos de
abordar, especialmente cuando se trata de pacientes con insuficiencia renal o
hepatica y con enfermedades cronicas en tratamiento con estrategias

farmacoldgicas amplias.

» [agedad:
Los pacientes con RNM son mayores que los pacientes sin RNM: la diferencia de
medias entre tener o no RNM es de 6,61 afios. Son numerosos los estudios que

han encontrado asociacién entre la edad y la aparicion de RNM > 2%

26,103,113,108,114,115,116,117,118, 119
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Sin embargo, esta asociacion desaparece cuando estudiamos la edad media
segln categorias de RNM. No obstante la media de edad de los pacientes con
RNM de efectividad suele ser mayor que la de los pacientes con RNM de
seguridad, que a su vez resultd mayor que la de los pacientes con RNM de
necesidad, y mayor que la de los pacientes sin RNM.

Al agrupar la edad en grupos de tres categorias, vimos que los RNM de
necesidad fueron mas frecuentes en los pacientes menores de 40 afios, lo que
corrobora que también sea en este grupo de edad los mas evitables. Los adultos
con edades comprendidas entre 41 y 65 afios presentaron mas RNM de
seguridad, mientras que los RNM de efectividad se dieron en los mayores de 65
afos o en aquellos con edades comprendidas entre los 18 y 40 afios, si bien

estos resultados no resultaron significativos desde el punto de vista estadistico.

Al detallar los RNM por tipos, observamos que los asociados a inseguridades
cuantitativas de los medicamentos (tipo 6) Unicamente se produjeron en
pacientes mayores de 65 afios, igual que lo obtenido por Baena y col °y los de
asociados a inseguridades no cuantitativas (tipo 5) fueron mas prevalentes en
adultos con edades comprendidas entre 41 y 65 afios. Estos resultados son
coherentes con el hecho de que problemas de seguridad de medicamentos se
den en personas mayores, por el propio proceso fisioldgico de la edad sobre el

organismo.
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En cuanto a los RNM de necesidad, los RNM asociados a recibir un medicamento
que no es necesario (tipo 2) se dieron fundamentalmente en la poblacién inferior
a 40 afios. Esto podria estar asociado al modo de vida, mientras que los
asociados a la falta de tratamiento (tipo 1) se distribuyeron de una manera muy
similar para cada grupo de edad.

La inefectividad cuantitativa (RNM tipo 4) de los medicamentos fue mas

frecuente en pacientes mayores de 65 afios.

= £l sexo:

Los resultados de nuestro estudio sefialan como hipdtesis que el hecho de ser
hombre, podria tratarse de un factor de riesgo para desarrollar un RNM (31%
RNM en hombres frente a 24,3% RNM en mujeres). Sin embargo, no podemos
llegar a concluirlo puesto que no terminamos de encontrar asociacion estadistica
entre el sexo y los RNM.

Al revisar la literatura, nos encontramos con grandes discrepancias. Numerosos
autores coinciden con los resultados de nuestro estudio en que no hay relacion
entre el sexo y la aparicion de RNM, 8 19:20:22, 23,24,29, 65,108,110, 110, 124 Gjy ampargo
otros muchos si la encuentran y generalmente la atribuyen al hecho de ser
mujert®2°>% 103- En este caso y por citar algun dato, Baena y col, encuentran tras
realizar un analisis bivariante que ser mujer tiene un 47% mas riesgo de tener un

RNM que ser hombre, y lo justifican principalmente en base a las diferencias

hormonales entre el hombre y la mujer ya que ésta Ultima empieza antes a
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tomar medicacién crénica.” Martin y col observan mayor frecuencia de ingresos
por RNM en mujeres que en varones, y sefialan como posibles causas un mayor
consumo de medicamentos por parte de las mujeres y/o una predisposicion

condicionada genéticamente.

» La polimedicacion:

El nimero medio de medicamentos mostré una relacién positiva con los RNM.
Ademas encontramos indicios de que en la poblacion haya diferencias entre las
categorias de RNM en cuanto al numero de medicamentos que tomaban los
pacientes. Asi los pacientes con RNM de efectividad y seguridad tomaban
ligeramente mas farmacos que los pacientes con RNM de Necesidad.

Otros autores como Nelson y col identifican a la polimedicacién como factor que
predispone a la aparicion de RNM. #

Baena y col hablan de que al aumentar el nimero de medicamentos aumenta el
numero de RNM e indican que los pacientes polimedicados tienen 7 veces mas
riesgo de tener un RNM que los no polimedicados . En esta misma linea Gandhi
y col afirman que por cada medicamento mdas que consume un paciente, el
riesgo de desarrollar un problema se incrementa en un 10%.*°

Sin embargo también existen estudios que no han podido mostrar diferencias

significativas.?
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Analisis multivariante:

El modelo final de regresion logistica realizado mantuvo el sentido del efecto que
se anticipaba en el andlisis bivariante. Los individuos con RNM tienden a ser
mayores y a tomar mas medicamentos que los individuos sin RNM.

Los individuos de mas edad, y los individuos que toman mas medicamentos
tienden a tener mas RNM. Ahora bien cuando concurren ambas circunstancias, el

incremento del riesgo total es algo inferior a la union de los dos efectos.

Tipos de medicamentos:

Muchos de los articulos revisados, hacen especial hincapié en identificar qué tipo
de medicamento o cual de los procesos del uso de los medicamentos, estan
implicados en la aparicion de los RNM, con el fin de implantar medidas para
intentar evitarlosl6,17,19, 22,27,95,104,120,115

Por poner un ejemplo, Classen y col indican que los grupos de medicamentos
que con mayor frecuencia se asociaron con efectos adversos a medicamentos

fueron las pertenecientes al aparato cardiovascular, los antibidticos, diuréticos

analgésicos y anticoagulantes.®

Los medicamentos, clasificados segin la ATC, como sistema cardiovascular

estuvieron implicados en el 37,8% de los RNM detectados, seguidos por los

medicamentos del sistema respiratorio en un 22,2%. Datos revisados coinciden
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con nuestros resultados en que los medicamentos del grupo C son los que con
mayor frecuencia se asocian a la aparicion de RNM 234295104121

El grupo C aparece en todas y cada una de las categorias de RNM, necesidad,
efectividad y seguridad. Dentro de los tipos de RNM, los RNM1, asociados tanto
a la falta de tratamiento como al abandono del mismo, fueron mayoritariamente
debidos a los grupos C, R y J. Silva de Castro y col, a pesar de que lo que miden
son RNM en pacientes ingresados en un servicio de Cirugia, encuentran también
que los RNM tipo 1 estuvieron relacionados con patologia hipertensiva.'??

Los RNM originados como consecuencia de inefectividades no cuantitiativas de
los tratamientos, también estuvieron relacionados con los grupos C y R. Quedan
bien recogidos en la literatura, que la terapia con aerosoles no siempre es
efectiva pues su administracion es irregular en muchos casos y en determinadas
ocasiones se omite, lo que conlleva a reagudizaciones de la enfermedad de base,
tipo asma o EPOC que obliga a que el paciente acuda al hospital y termine siendo
derivado a la unidad de observacién para evaluar su evolucidn clinica.**

Los RNM de tipo 2, relacionados generalmente con la automedicacion de los
pacientes estuvieron relacionados en su totalidad con medicamentos del sistema
musculoesquelético o sistema nervioso. Estos dos grupos de medicamentos,
junto con el grupo del tracto alimentario y/o metabolismo, se vieron implicados
en RNM originados como consecuencia de inefectividades cuantitativas de los
tratamientos, tanto por incumplimientos parciales, como por necesidad de

ajustes posoldgicos.
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En cuanto a los tipos de RNM de seguridad, los efectos adversos de farmacos
antineoplasicos son los mas prevalentes en los pacientes de la unidad de
observacion, seguidos de farmacos del sistema cardiovascular asi como

antiinfecciosos y medicamentos del sistema nervioso.

Causas:

El conocimiento de los procesos y los tipos de causas es Util para saber donde se
han originado los fallos en la farmacoterapia, y qué es lo que ha sucedido,
especialmente cuando alcanzamos los fallos latentes que subyacen en el sistema
y que han posibilitado que llegue a ocurrir el RNM. Para clasificarlas, es necesario

identificar univocamente la causa de cada resultado negativo.

Asi los factores que han contribuido a que se produzcan los RNM han sido en un
8,7% los prescriptores, seguidos por los pacientes (8,4% de los casos) y los
propios medicamentos (8,1%). Finalmente el sistema fue responsable del 2,8%
de los RNM detectados.

Como puede observarse la distribucion obtenida es bastante homogénea, entre
prescriptores, pacientes y medicamentos, y ya muy alejada estan los factores
contribuyentes del sistema. Esto podria ser debido a que no se haya dispuesto de
la informacion suficiente para poder establecer del todo esta Ultima causa
respecto a las demas o a que evidentemente ésta sea mucho menos

responsable.
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Cuando analizamos las causas que originaron los RNM, segun las categorias de
RNM vya no encontramos tanta homogeneidad. Asi cuando hablamos de
necesidad, son los pacientes los principales responsables de los RNM por
incumplimiento de los tratamientos o por no acudir a recibir asistencia sanitaria.
(56,6% de los casos)

Los presciptores, generalmente por no modificar estrategias terapéuticas
(52,5%), y el paciente (32,5%) de nuevo por falta de adherencia a los
tratamientos, originan los RNM de efectividad.

Los medicamentos se hacen responsables del 82% de los RNM de seguridad.

Nuestros resultados coinciden con los publicados en la literatura. Tafreshi y col,
determinaron que el incumplimiento por parte del paciente fue responsable del
46% de las visitas evitables a urgencias y la prescripcion o monitorizacion
inadecuada fue responsable del 44%.> Dennehy C y col encontraron que el
58% de RNM eran por incumplimiento y el 10% debido a inadecuada
prescripcion, asi como un 32% por RAM.Y Nelson y col encuentran que el
incumplimiento de los pacientes conlleva ingreso hospitalario por RNM mas que
por cualquier otra causa (65,8% vs 15,7% respectivamente)’®. Tras el
incumplimiento es la propia yatrogenia la que origina mayor nimero de RNM e
ingresos. Mc Donald CJ y col, establecen determinadas recomendaciones, entre
ellas estrategias para fomentar la adherencia a los tratamientos por los pacientes

y asi evitar los fallos en la farmacoterapia'®
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Una prescripcion inadecuada ha sido ampliamente estudiada Con tantos
medicamentos comercializados es imposible un buen conocimiento de todos y
cada uno de ellos.'**'#

Otro motivo que hemos detectado es el incumplimiento, generado no sdlo por

problemas de comunicacién sino por la falta de conocimiento sobre los

medicamentos.

Todos estos datos ponen de manifiesto que tanto los problemas de tipo
organizativo, como la falta de definicion de muchas competencias y funciones de
profesionales, la sobrecarga de trabajo, etc. contribuyen a fallos en la
farmacoterapia, nada despreciables. Esto exige establecer y normalizar los
procedimientos, asignar responsabilidades y formar adecuadamente a los
profesionales. Es pues muy importante llevar a cabo un exhaustivo seguimiento
farmacoterapéutico, para influir en estas causas y en la medida de lo posible

corregirlas, antes de que originen los fallos en la farmacoterapia.

Costes:

Las visitas a urgencias contribuyen significativamente a incrementar los costes de
la atencién sanitaria. El Hospital Universitario Principe de Asturias invirtié en un
periodo de 6 meses 213.452,48 euros en tratar a pacientes con RNM. Esta cifra
se vuelve alin mas escandalosa cuando vemos que el 70% de dichos resultados

negativos de la medicacion no deberian haberse producido. Es decir, que el
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Hospital se gast6 151.764,71 € de mas en tratar problemas de salud
prevenibles, en lugar de destinar este recurso econdmico en otras necesidades.

El coste real relativo de los resultados negativos asociados a la medicacién que le
supone a nuestro sistema de salud, es desconocido. Ademas los calculos
economicos son tediosos de revisar y varian ampliamente de unos estudios a
otros, de unos paises a otros, en funcién de los distintos sistemas sanitarios,
definiciones, etc... 106126127

Los EEUU invierten en el tratamiento de los RNM 140 billones de dodlares

americanos'®

Dennehy y col estimaron que el coste de una visita a urgencias de
un paciente con RNM era de 696 $, que se traduce en un coste anual de 602,597
$ y en el caso de un RNM evitable: 678$, lo que también se traduce 391,342$ al
afo ¥ Siguiendo en EEUU, Schenider y cols en un hospital universitario estimaron
un coste de 1, 5 millones de dodlares para los 1.911 RNM detectados en un afio &
En Europa, Goettler mantiene que el 30% de las RAM producidas en los
hospitales alemanes podrian haberse evitado, lo que habria supuesto unos
178,95 millones de euros'?®

En Espafia, Climente Marti y cols han analizado la prevalencia, caracteristicas y
factores de riesgo asociados a los RNM que requieren ingreso hospitalario del
paciente y han establecido que el impacto econdmico estimado es de 2300
estancias y el coste aproximado es de 60 millones de pesetas al afio.® El andlisis
economico realizado por Baena y col en pacientes que acudian a urgencias por

un RNM alcanzd los 11.869,333 €, una media de 280€ por RNM siendo los RNM

de seguridad los mas caros, 702€.°
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Eficacia farmacéutica

La integracién del farmacéutico en los equipos de urgencias es una de las
medidas efectivas para reducir los fallos en la farmacoterapia, tal y como se
deduce del elevado numero de intervenciones registradas asi como del

porcentaje de aceptacion de las mismas durante el periodo de estudio.

La atencion farmacéutica tiene como objetivo clinico final prevenir la morbi-
mortalidad ocasionada por los medicamentos, contribuir a la efectividad de la
farmacoterapia y mejorar la calidad en la atencion.

Ya hemos visto que una parte importante de los pacientes que son trasladados a
la unidad de observacion del servicio de urgencias lo hacen como consecuencia
de un RNM, que en un altisimo porcentaje dichos RNM eran evitables y que el

prescriptor es el principal responsable.

Se ha escrito que el problema de salud mas importante para el paciente de
urgencias, y por extension para el que permanece en observacién, asi como
para el médico que lo trata, es en ese momento el que le ha hecho acudir al
hospital. Por tanto, podrian pasar desapercibidos otros problemas de salud, que
en condiciones normales tendrian una valoracion mas relevante. La mayoria de
los estudios que han analizado este fendmeno coinciden en afirmar que pueden
subestimar la morbilidad relacionada con medicamentos, porque ignoran los

efectos adversos que no llevan al paciente hasta urgencias. Estariamos hablando
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de aquellos que el paciente puede presentar en relacién con su tratamiento
crénico o con el tratamiento prescrito durante su estancia en la unidad de

observacion.

Diversos autores han reconocido que una de las posibles causas de las bajas
prevalencias de RNM detectadas, podria deberse a que era el médico quien
primero veia al paciente y determinaba si éste presentaba alguna RAM, siendo
entonces cuando el farmacéutico pasaba a analizarlo.®

Probablemente, por lo que ya hemos comentado, el médico pasara por alto RNM
secundarios del paciente. El sentido comun nos lleva a sospechar que hay mas
RNM de los que detecta la literatura, por lo que el farmacéutico debe en la
unidad de observacién contribuir a su deteccién, para asi poder minimizar
posibles problemas de salud futuros.® 12130

Ademas la necesidad de llevar a cabo una terapia medicamentosa individualizada
por paciente, justifica el seguimiento del tratamiento farmacoldgico y requiere

contar con un experto en medicamentos desde la perspectiva integral de la

atencion sanitaria.

Intervenciones farmacéuticas:
Ya no se discute que la presencia del farmacéutico en el pase de visita, mejora la

seguridad de la farmacoterapia, ademas de establecer una nueva relacion de
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colaboracién farmacéutico-médico-paciente que se traduce en una mejor calidad,
seguridad y eficiencia en el cuidado del paciente!>!!*2

Kaboli y col recogen en una revision de la literatura cientifica, la eficacia de las
intervenciones de los farmacéuticos clinicos en planta, que incluyen los servicios
de UCI, medicina general, cirugia, psiquiatria y geriatria. También recogen la
intervencién del farmacéutico clinico al alta hospitalaria. Sin embargo, no

mencionan ningun estudio que evalle la intervencion del farmacéutico en un

servicio de urgencias.'*

En nuestro estudio, el 86,2% de las intervenciones farmacéuticas fueron
aceptadas por el equipo sanitario de la unidad de observacién del servicio de
urgencias, y aproximadamente en un 35% de los casos sirvieron para resolver
RNM. Silva Castro y col, aunque en pacientes ingresados, siguieron la misma
metodologia que nosotros y realizaron un 89% de intervenciones farmacéuticas,
logrando resolver el 42% de RNM identificados.

Otros estudios obtienen porcentajes inferiores, si bien no se trata de estudios
prospectivos. Queno JL y col indican que la recogida de datos prospectiva es
mas adecuada para mostrar cdmo los errores cometidos por los equipos
sanitarios contribuyen a la aparicion de fallos en la farmacoterapia, ademas de
servir para implantar programas que reduzcan dichos riesgos. **

Nuestro estudio no fue disefiado como un estudio de seguimiento en el que
comparar un grupo control donde no se hubiera hecho la intervencion

farmacéutica y otro en el que si, sin embargo la informacion obtenida durante el
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periodo de estudio basta para afirmar que la actividad del farmacéutico resultd

efectiva a la hora de detectar, resolver y prevenir RNM.

Las clasificaciones de intervenciones farmacéuticas que hemos encontrado en la
literatura son diversas y ademas no existe una Unica definicion de intervencion.
Sabater D y col definen intervencion farmacéutica, como que tiene que iniciarse
una accion que surge de una toma de decisién previa y que trata de modificar
alguna caracteristica del tratamiento, del paciente que lo usa, o de las
condiciones que lo envuelven. **

La Cochrane en una revision acerca de la expansién del papel de los
farmacéuticos, los efectos sobre el uso de los servicios de salud, costos y
resultados en pacientes, concluye que en la mayoria de los casos, el costo de la
intervenciéon no es calculado. También sefialan como dificultad al interpretar los
hallazgos de los estudios la naturaleza habitualmente incierta de las

intervenciones estudiadas. Generalmente, las intervenciones son poco definidas,

y cuando lo estan incluyen a menudo numerosos componentes diferentes'®

La contribucién de los farmacéuticos a la atencidon del paciente ingresado, ha
demostrado reducir costos asistenciales, por lo que también deberia hacerlo en
urgencias.’%

Alvarez de Toledo y col mencionan que la intervencién farmacéutica, ademas del

beneficio clinico, genera resultados econdmicos positivos al liberar recursos

economicos. Y en aquellos casos en que la intervencidon conlleva la modificacion
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del tratamiento, puede suponer un ahorro neto en términos de gasto de
medicamentos. Dicen que una intervencion bien establecida, especialmente
cuando se efectla sobre pacientes de riesgo (ancianos, sujetos polimedicados,
etc.) supone un importante beneficio terapéutico, asi como una disminucion del
gasto farmacéutico, y por tanto un ahorro de recursos econémicos para el

sistema, susceptibles de otros empleos.>

Los autores de otro estudio realizado en el mismo ambito que el nuestro, pero en
Catalufia analizan las repercusiones de la Atencién Farmacéutica y observan que
en mas de la mitad de las ocasiones (53,4%) se consiguid mejorar la relacion
coste-efectividad del tratamiento. Sefialan a modo de ejemplos de intervenciones
coste efectivas: evitar una duplicidad de farmacos, ajustar dosis y aplicar una

terapia secuencial.*’

Con objeto de unificar criterios dentro de las urgencias de los hospitales, y mas
en concreto en las unidades de observacion, el farmacéutico debe hacerse
responsable de las necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos,
mediante la deteccion, prevencion y resolucion de RNM, de manera continuada,
sistematizada y documentada, en colaboracidon con los demas profesionales del
sistema de salud, tal y como queda reflejado en el documento consenso de
Atencién Farmacéutica de la Direccion General de Farmacia del Ministerio de

Sanidad'*®
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A pesar de las divergencias en cuanto a clasificaciones, son numerosos los
autores que clasifican de manera parecida a la nuestra las intervenciones
farmacéuticas, destinadas a prevenir o resolver resultados clinicos negativos de
la farmacoterapia. Asi se establecen categorias de intervenciones sobre la
cantidad de medicamento, sobre la estrategia farmacoldgica y sobre la

educacién al paciente!*

Durante los meses del estudio, un aspecto a destacar es el nimero elevado de
intervenciones farmacéuticas realizadas por encontrar RNM debido a la
prescripcion de medicamentos incorrectos, por carecer del ajuste posoldgico
necesario, en situaciones de insuficiencia renal o hepatica, o bien respecto a
prescripciones de medicamentos infradosificados. Otras intervenciones
numerosas fueron el abordaje de duplicidades terapéuticas, interacciones e
incompatibilidades de los tratamientos. También se recomendd reintroducir,
suspender o pautar medicamentos necesarios.

Ademas se llevaron a cabo 28 intervenciones acerca del manejo y administracion
de los medicamentos, para tratar asi de reducir los errores de medicacion
asociados a los tratamientos de urgencias. Schenkel y Brown explican que uno
de los filtros que reducen el nimero de errores de medicacion antes de que
alcancen al paciente es la inclusion de farmacéuticos dentro de los equipos

multidisciplinares de las urgencias. %%
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La medicacion que se asoci® a una mayor proporcion de RNM fue
principalmente, medicamentos que requieren una adherencia exhaustiva, ya que
en cuanto se suspenden o se reducen las dosis por un mal cumplimiento,
conllevan a la exacerbacion de la enfermedad, tal como EPOC, asma, crisis
hipertensivas, insuficiencia cardiaca, diabetes, etc.

El incumplimiento del tratamiento farmacoterapéutico fue una causa de RNM
identificada con frecuencia en este estudio asi como en la mayoria de los
estudios revisados'® Por lo que este tipo de medicamentos debe suponer una
diana de actuacién para evitar los RNM. Nelson y col sefialan la importancia del
seguimiento farmacoterapéutico para educar y realizar la conciliacién de la
medicacién sobre todo en pacientes polimedicados e incumplidores.’® Otros
autores hablan de que el seguimiento farmacoterapéutico es un medio para
concienciar de la importancia del problema al proporcionar informacién sobre la
realidad de la farmacoterapia.™

Por otra parte, la presencia de un farmacéutico puede incluso reducir costes. Asi
Bootman y col, indica que el coste de la morbi y mortalidad asociada a la
farmacoterapia se reduce casi a la mitad al contar con un farmacéutico en el
equipo, ya que pasa 7,6 billones de ddlares a 4 billones de délares.'*

Nuestro estudio no trata de cuantificar en términos econdmicos el trabajo del
farmacéutico en la unidad de observacion del servicio de urgencias. Sin embargo
y dado que en este punto todo lo publicado en la literatura es homogéneo,
suponemos que si lo hubiéramos medido también habriamos conseguido reducir

costes asociados a los fallos de la farmacoterapia.
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En resumen, los distintos estudios publicados en la literatura, a pesar de utilizar
metodologias y definiciones de RNM diferentes coinciden: Los RNM estan
implicados en las visitas a urgencias, los traslados a la unidad de observacion asi
como en los ingresos hospitalarios. Los RNM se asocian con un aumento de la
morbilidad y en algunos casos de la mortalidad. En muchos casos podrian haber

sido evitados y contribuyen sustancialmente en el coste hospitalario.

La informacién proporcionada en este estudio corrobora la necesidad de poner
en marcha practicas que permitan mejorar el uso de los medicamentos, dirigidas
a una mejora en la calidad de la prescripcion, un adecuado seguimiento de los
tratamientos asi como promover la educacion sanitaria de la poblacién y
fomentar la adherencia a los tratamientos farmacoldgicos.

Los RNM son problemas de salud muy prevalentes. El seguimiento del
tratamiento farmacoldgico es una medida que ha conseguido evitar RNM vy el
farmacéutico como experto en el medicamento debe ser el principal responsable
del mismo. La inclusiéon del mismo en el equipo multidisciplinar de la observacién
del area de urgencias, puede ayudar a identificar los resultados negativos de la
medicacion®1%

La metodologia sistematica que se ha empleado en la unidad de observacion del
servicio de urgencias del hospital Principe de Asturias, permite el estudio integral

del paciente y de su tratamiento farmacoldgico, ademas de contribuir a

identificar o resolver posibles resultados negativos asociados a la medicacion.
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6. CONCLUSIONES

A la vista de los resultados se puede concluir que:

1. Un 28% de los pacientes fueron trasladados a la unidad de observacion de
urgencias del Hospital Universitario Principe de Asturias, por un RNM,
principalmente debido a la inefectividad de los tratamientos

2. El 71,1% de los RNM podrian haberse evitado y un 67,78% de todos los RNM
fueron clasificados de gravedad moderada.

3. Presentar edad avanzada (>65 afos) y estar polimedicado (tomar mas de 5
medicamentos al dia) son factores de riesgo para desarrollar un RNM. Ademas el
efecto conjunto de la edad y la polimedicacion incrementa ain mas el riesgo de
presentar un RNM.

4. Los farmacos de los grupos del sistema cardiovascular y sistema respiratorio,
de la clasificacion de la ATC, contribuyen en mayor medida a la aparicion de
RNM.

5. Los prescriptores y los pacientes son junto a los propios medicamentos, las
principales causas de los fallos en la farmacoterapia. Revisar las estrategias
terapéuticas y fomentar la adherencia a los tratamientos podrian reducir los
RNM

6. El Hospital invirtié 213.453€ en tratar a pacientes con RNM. El coste medio de

de un RNM por paciente ingresado es de 3.065€
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7. El farmacéutico mediante seguimiento farmacoterapéutico, es eficaz para
resolver y prevenir RNM, y por tanto reducir la morbilidad asociada a la

farmacoterapia.
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7. ANEXOS
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ANEXO I: HOJA RECOGIDA DE DATOS

Fecha:

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

N° pte:

DATOS DEMOGRAFICOS:

Nombre paciente

NHC

Edad

Peso/talla

Médico/ Servicio

DATOS CLINICOS:

Motivo de consulta

Diagnéstico

Antecedentes

Alergias

DATOS ANALITICOS RELEVANTES

OBSERVACIONES:
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Fecha:

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO CRONICO

Problema
de salud

Mto

Posologia

MNIG

Cumple

N|E|S

Tipo
RNM

Alternativa

Dosis

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO PRESCRITO EN LA OBSERVACION- URGENCIAS

Problema
de salud

Mto

Posologia

MNIG

N|E|S

Tipo
RNM*

Alternativa Dosis
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ANEXO 2: HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE Y DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE:

TITULO DEL ESTUDIO: DETECCION DE RESULTADOS NEGATIVOS DE
LA MEDICACION DEL PACIENTE DE LA UNIDAD DE OBSERVACION
DEL AREA DE URGENCIAS

Se estd realizando un estudio para conocer los Resultados negativos de la
medicacion de los pacientes que acuden a la observacion de la urgencia de este
Hospital.

Usted ha sido seleccionado por su farmacéutico para participar en el estudio.

Si usted quiere participar en el estudio s6lo deberd contestar un cuestionario breve
acerca de los medicamentos que toma en casa. Se le va a pedir que facilite su
nimero de teléfono, por si hace falta rellenar alguna informacién adicional a la
recabada de la entrevista y de su historia clinica.

Su participacién en el estudio no exige la realizacion de pruebas adicionales.
Ademds es completamente voluntaria. Si usted decide no participar, la relacion
con su farmacéutico y o médico en el hospital no se va a ver influenciada de
manera negativa.

Los datos que se obtengan de su colaboracidn en este estudio serdn tratados de
forma absolutamente confidencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO:

He leido la hoja de informacion que se me ha dado
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He hablado con..................... (Nombre del investigador)..eeeeeeeesscnseressanes

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

Fecha:

Firma del participante

Firma del investigador
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ANEXO 3:ESTADO DE SITUACION

PACIENTE:
FECHA:
| SEXO: EDAD: IMC: Alergias:
ESTADO DE SITUACION EVALUA(
'ROBLEMAS DE SALUD MEDICAMENTOS
Problemas de Salud Contro Inicio Medicamento (p.a.) Pauta | Cu/C S Sospe:

lado
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