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RESUMEN

Introduccion y objetivos

El tratamiento farmacologico constituye la principal opcién terapéutica en los pacientes con
fibrilacion auricular permanente (FAP), pero el uso de los medicamentos no esta libre de
problemas, pudiendo aparecer resultados negativos asociados a la medicacion (RNM). Este
estudio tiene como objetivos detectar los RNM que presentan los pacientes con FAP que son
causa de consulta a los servicios de urgencias. Identificar los problemas relacionados con los
medicamentos (PRM) como causas de los RNM. Analizar la gravedad, la evitabilidad, los
medicamentos implicados y los factores que puedan influir en la aparicion de estos RNM. Evaluar
la adecuacion de los tratamientos farmacolégicos domiciliarios que tienen prescritos los pacientes
con FAP respecto a las recomendaciones de las guias de practica clinica. Describir la evolucion

de estos pacientes en el servicio de urgencias.

Material y métodos

Estudio descriptivo, transversal, realizado en el servicio de urgencias de un hospital de
tercer nivel, que incluyé a todos los pacientes con FAP atendidos. Se utilizé la informacion
obtenida de las entrevistas con los pacientes y de la revision de las historias clinicas para la
evaluacion e identificacion de los RNM mediante el método Dader y las directrices del Tercer
Consenso de Granada. La evitabilidad de los RNM se establecio en base a los criterios de Baena

et al y la gravedad segun el Sistema Espariol de Farmacovigilancia.
Resultados

El 67,7% de los 198 pacientes incluidos acudid al servicio de urgencias por RNM,
considerandose evitables el 74,6%. El 41% de los RNM detectados estaban relacionados con la
necesidad, el 32,1% con la efectividad y el 26,9% con la seguridad. El 68,6% de los PRM
identificados se encontraban dentro del proceso de prescripcion, el 12,7% de farmacocinética,
11,2% de administracion y el 7,5% de seguimiento, pero no se encontraron de dispensacion.
Respecto a la gravedad, el 6,7% de los RNM fueron leves, el 31,3% moderados, el 51,5% graves
y el 10,4% éxitus. La medicacion mas frecuentemente implicada fue la del grupo aparato
cardiovascular, seguido de sangre / 6rganos hematopoyéticos. Se encontré que si un paciente se
autoadministraba la medicacién, la posibilidad de que presentara un RNM era dos veces superior.
El 30,8% de los tratamientos prescritos para el control de la frecuencia y el 37,4% de las profilaxis
antitrombadticas no se adecuaban a lo recomendado en las guias de practica clinica. El 67,7% de

los pacientes tuvieron que ingresar en planta de hospitalizacién, el 18% de los dados de alta
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desde Urgencias acudieron de nuevo en menos de 72 horas y el 30,3% del total de pacientes

fallecieron durante el periodo de estudio.

Conclusiones

7 de cada 10 pacientes con FAP que acuden al servicio de urgencias de un hospital lo
hace por un RNM, predominando los de necesidad de tratamiento y los de inseguridad
cuantitativa. Casi el 70% de los PRM estaban relacionados con el proceso de prescripcion. Los
RNM resultaron ser graves en mas de la mitad de los casos, pero en su mayoria evitables. La
autoadministracion de la medicacion podria duplicar el riesgo de padecer un RNM. Mas del 30%
de los tratamientos domiciliarios para el control de la frecuencia y/o la terapia antitromboética no se
ajustaban a las guias de practica clinica. La mayoria de los pacientes con FAP que acudieron al
SUH tuvieron que ingresar en planta de hospitalizacion. La mortalidad de estos pacientes resultd

ser elevada.



ABREVIATURAS

AAS: Acido acetilsalicilico

ACO: Anticoagulantes orales

ABVD: Actividades basicas de la vida diaria
ACV: Accidente cerebrovascular

AIT: Accidente isquémico transitorio
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AP: Atencion primaria
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IECA: Inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina
IC: Insuficiencia cardiaca

ICD: Insuficiencia cardiaca descompensada
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RR: Riesgo relativo
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1. INTRODUCCION







1.1. FIBRILACION AURICULAR

1.1.1. DEFINICION

La fibrilacion auricular (FA) es la arritmia sostenida mas frecuente en la practica clinica,
caracterizandose por despolarizaciones auriculares completamente desorganizadas, sin que

exista contraccién auricular eficaz’ (figura 1).

A MNormal B Atrial fibrillation

A e B

GEEET L i

Figura 1. Corazén normal y en fibrilaciéon auricular

Desde el punto de vista electrocardiografico se detecta actividad eléctrica en forma de
ondulaciones irregulares y pequefias, de amplitud y morfologia variable, denominadas ondas f,
con frecuencias que oscilan entre 350 y 600 latidos/min (Ipm). La respuesta ventricular es irregular
y, en el paciente no tratado con conduccién auriculoventricular (AV) normal, oscila entre 100 y 160
Ipm, aunque en presencia de preexcitacion (p. ej.: sindrome de Wolff-Parkinson-White) la

frecuencia ventricular (FV), durante la FA, excede los 300 Ipm”.

La asincronia de la contraccion de las fibras miocardicas auriculares en la FA hace que se
pierda la fuerza contractil para llenar los ventriculos (disminuye la fraccion de eyeccién ventricular)
y se origina cierto “estancamiento” sanguineo en las auriculas, con flujos turbulentos. Esto

favorece la coagulacion y, consecuentemente, los procesos tromboemboélicos’.

1.1.2. EPIDEMIOLOGIA

Hace unos afios, el profesor Braunwald disertaba en una conferencia sobre los nuevos
retos a los que la cardiologia del siglo XXI iba a enfrentarse. Se referia a la FA como uno de esos
retos y la catalogaba como una epidemia, dadas las cifras tan elevadas y crecientes de su

incidencia y prevalencia®.



1.1.2.1. PREVALENCIA

La FA es la arritmia sostenida mas frecuente que afecta al 1-2 % de la poblacién general.
Mas de 6 millones de europeos padecen esta arritmia y se calcula que su prevalencia se va a
duplicar, como minimo, en los préximos 50 afios a medida que la poblacién envejezca®*°. La FA
puede permanecer sin diagnosticar durante mucho tiempo (FA silente)’ y muchos pacientes con
FA nunca van a acudir al hospital’. Por lo tanto, la prevalencia “real” de la FA probablemente esté

mas cerca del 2% de la poblacion®.

Aumenta con la edad, desde el 0,5% a los 40-50 afios hasta un 5-15% a los 80 afios®%°.

Los varones estan afectados mas frecuentemente que las mujeres. El riesgo de sufrir FA a lo largo

de la vida esta en torno al 25% en las personas que han alcanzado la edad de 40 afios'".

1.1.2.1.1. Estudios americanos

En el estudio Framingham la prevalencia de FA era del 0,4-1% en la poblacién general,
aumentando progresivamente con la edad, llegando al 8% en mayores de 80 afios'". Esta relacion
con la edad se corroboré en el estudio ATRIA®. En ambos estudios también se observé que la FA
era mas frecuente en varones que en mujeres en cualquier grupo de edad®'". Los autores de este
estudio ya estimaron que 50 afos después estas cifras podrian multiplicarse por 2, dado el

envejecimiento estimado de la poblacién’.

1.1.2.1.2. Estudios europeos

El estudio de Rotterdam, prospectivo que incluyd a 7.983 habitantes de edad =255 afos de
un barrio bien definido en la ciudad de Rotterdam, Paises Bajos, fue disefhado para evaluar los
factores determinantes y las consecuencias de las enfermedades crénicas en los ancianos'*™. La
prevalencia de FA fue del 5,5% en la poblacién total, el 0,7% en el grupo de 55-59 afos y el

17,8% en el de 85 afios o mas.

La prevalencia de FA hallada en otros estudios realizados en Portugal (estudio FAMA)™,

18,19

en ltalia (estudio ISAF)', en Alemania'®, en el Reino Unido" y en Suecia'®' se resume en la

tabla 1.



Tabla 1. Estudios europeos sobre prevalencia de fibrilacion auricular

Pais Autor y ano [referencia] Poblacioén (afos) | Prevalencia de FA (%)

Alemania Wilke et al, 2013 [16] >14 2,13

. Zoni-Berisso et al.
Italia Estudio ISAF, 2010 [15] >14 2,04

Paises Bajos (ciudad de Heeringa et al.

Rotterdam) Estudio Rotterdam, 2006 [12] 255 5.5
Bonhorst et al.

Portugal Estudio FAMA, 2010 [14] > 40 2.5

Reino Unido Davis et al, 2012 [17] 245 2,0

Suecia Friberg et al, 2013 [18] =20 2,9

Suecia (norte) Norberg et al, 2013 [19] > 14 3,0

1.1.2.1.3. Estudios espaioles

1.1.2.1.3.1. Atencion primaria y hospitalizacion

En 2001 se publicé el estudio REGICOR, realizado sobre estratos de poblaciéon de manera
aleatorizada (se excluy6 a la poblacién mayor de 74 afios) y no especificamente disefiado para

FA. Se observé una prevalencia de esta arritmia del 0,7%.

El estudio PREV-ICTUS, publicado en 2007, analizé el ECG de 7.108 pacientes =60 afios
(mas del 70% con antecedentes de hipertension arterial [HTA]), y observé FA en el 8,5% (el 7,9%
de las mujeres y el 9,3% de los varones). La prevalencia aumentaba con la edad desde el 4,5% a

los 60-64 afios hasta el 16,5% a partir de los 85 afios?’.

El estudio ESFINGE, publicado en 2012, analizé la prevalencia de FA en pacientes de
ambos sexos y edad 270 afios, hospitalizados en unidades de medicina interna o de geriatria®. La

prevalencia global fue del 31,3%.

También publicado en 2012, el estudio Val-FAAP estimé durante 5 dias la proporcién de
sujetos con FA entre los pacientes atendidos en AP. Se incluyé a 119.526 sujetos (media de edad,
52,9 + 15,2 afios; el 40,9% varones), de los que el 6,1% tenia FA y este porcentaje aumentaba

con la edad, la HTA y el sexo masculino®.

El estudio OFRECE, publicado en 2014, analizé a sujetos mayores de 40 afos atendidos
en consultas de AP*. Se evalud a 8.343 personas, con una edad media de 59,2 afios, siendo el
52,4% mujeres. La prevalencia global de FA fue del 4,4%, siendo similar en ambos sexos, aunque

ligeramente superior en los varones hasta los 80 afos y a partir de esta edad era mas frecuente
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en las mujeres. Se confirmé el incremento de la prevalencia con la edad, observandose que a

partir de los 60 afos la prevalencia de FA se duplica con cada década de vida.

1.1.2.1.3.2. Servicio de urgencias hospitalario

El grupo para el estudio de la FA en urgencias (GEFAUR) realizé un estudio sobre la FA en
los servicios de urgencias hospitalarios (SUH) de 12 hospitales de la comunidad auténoma de
Madrid®??". Se excluyeron los pacientes menores de 14 afios y los que consultaron por patologia
psiquiatrica, traumatoldgica, obstétrica-ginecoldgica y quirurgica (cirugia general y especialidades
médico-quirurgicas como oftalmologia, otorrinolaringologia, etc.). Durante el periodo de estudio
(del 15 de junio al 1 de agosto del afio 2000) se registraron 66.146 visitas y se incluyeron 1.178
episodios de FA. La prevalencia de FA en la poblacién de estos SUH fue del 3,6%%, siendo la
edad media de los pacientes de 74,6 £ 12,2 anos, con un 55,6% de pacientes por encima de 75

anos y un 59,6% de mujeres.

El estudio HERMES-AF se disefid para recoger informacién sobre el estado actual,
caracteristicas y manejo de los pacientes con FA®%. Se trata de un estudio prospectivo,
multicéntrico y observacional realizado en 127 SUH del 23 mayo al 5 junio 2011, en el que se
incluyeron todos los pacientes mayores de 18 afios con FA documentada (mediante ECG
realizado en el SUH). Se evaluaron 3.276 pacientes (51,6% mujeres, edad media 76,1 + 11,7

anos). La prevalencia de FA en esta poblacién fue del 3,2%.

En la tabla 2 se detallan los datos sobre la prevalencia de FA global, por sexos y por

tramos de edad de los estudios espafioles:



Tabla 2. Estudios sobre prevalencia de fibrilacion auricular en Espafia

Estudio Ambito Poblaciéon Prevalencia (%) Prevalencia por tramos
(ano publicacién) (anos) Varones / Mujeres / Total de edad (%)
REGICOR
(2001) AP 35-75 1,1/0,3/0,7 -
4,5 (60 — 64 anos)
5,8 (65 — 69 afos)
PREV-ICTUS 7,3 (70 — 74 afos)
(2007) AP 260 9.3/7.9/85 12,8 (75 — 79 afios)
14,8 (80 — 84 afios)
16,5 (= 85 afios)
0,3 (18 — 27 afos)
0,3 (28 — 35 anos)
0,8 (36 — 42 afios)
1,3 (43 — 49 anos)
VAL-FAAP 2,1 (50 — 55 afios)
(2012) AP 218 731521861 4.2 (56 — 61 afios)
7,3 (62 — 67 afos)
11 (68 — 72 afios)
14,4 (73 — 79 afios)
17,6 (= 80 afios)
0,3 (40 — 49 anos)
1,0 (50 — 59 afos)
O(F2F(§1E‘8E AP > 40 4414544 4.6 (60 — 69 afios)
9,3 (70 — 79 anos)
17,7 (= 80 afios)
Areas de
hospitalizacion
ESFINGE de Medicina > 70 _/-1313 -
(2012) |
nterna y
Geriatria
GEFAUR-1
(2001) SUH > 14 -/-13,6 -
HERMES-AF
(2012) SUH >18 —-/-13.2 -

AP: Atencién primaria. SUH: Servicios de urgencias hospitalarios.

En resumen, la prevalencia de FA en Espafia es elevada y concordante con los paises

europeos y americanos estudiados. Extrapolando los datos del estudio OFRECE?, se puede

estimar que, de los casi 24 millones de personas que componen la poblacion espafiola mayor de

40 anos, 1 millén tendria FA, y unos 100.000 de éstos estarian sin identificar.




1.1.2.2. INCIDENCIA

La incidencia de FA, como sucede con la prevalencia, aumenta con la edad y con la
presencia de enfermedad cardiovascular. En el estudio de Rotterdam, la tasa de incidencia en el
grupo de 55-59 anos fue de 1,1/1.000 personas-afo y ascendioé a 20,7/1.000 personas-afio en el
grupo de 80-84 afios de edad. El riesgo de sufrir FA a lo largo de la vida fue del 23,8% en varones

y el 22,2% en mujeres'.

En otro estudio previo, Manitoba Follow-Up Study, publicado en 1995, se siguié durante 44
anos a casi 4.000 varones sanos y el 7,5% de ellos sufrieron FA. El riesgo estimado de sufrir FA

fue de 0,5/1.000 personas-afio antes de los 50 afios a 9,7 después de cumplir los 70 afios®.

Se calcula que los varones que han cumplido 40 afios tienen una probabilidad del 25% de

sufrir FA a lo largo de una vida estimada de 95 afios>"".

El disefio de los registros realizados en Espana no permite conocer la incidencia, si bien
los calculos de prevalencia descritos coinciden con las cifras de los estudios europeos y
americanos. No obstante, si extrapolasemos la incidencia sefialada por Miyasaka et a®, para el afio

2050 habria en Espaia cerca de 2 millones de personas con FA.

1.1.2.3. MORBIMORTALIDAD

Se ha demostrado que la FA incide negativamente en la calidad de vida del paciente y que
aumenta el riesgo de mortalidad de forma sustancial, aunque esto, en parte, puede ser explicado
por su asociacion con factores de riesgo cardiovascular y de enfermedad cardiaca. A ello hay que
afiadir su capacidad de generar embolias sistémicas, de consecuencias muchas veces
devastadoras, por lo que se comprende la enorme repercusién clinica, social y econémica de esta

arritmia.

Con el envejecimiento progresivo de la poblacion en las sociedades occidentales se prevé
que el problema de la FA se agrave de forma considerable en las proximas décadas, por lo que la
investigacion de sus mecanismos y la obtencion de terapias curativas o paliativas ocupan un lugar

cada vez mas relevante en la arritmologia actual.

1.1.2.3.1. Morbilidad

La FA estd asociada a una tasa aumentada de accidente cerebrovascular (ACV)**'2

hospitalizaciones (es causa de un tercio de todos los ingresos por arritmias cardiacas), disfunciéon
cognitiva, incluida la demencia vascular®?, disminucién en la calidad de vida y en la capacidad

para el ejercicio®® y deterioro de la funcién ventricular izquierda.



1.1.2.3.2. Mortalidad

La FA dobla la tasa de mortalidad, independientemente de otros predictores conocidos®".
No esta muy claro si la presencia de FA incrementa por si sola la mortalidad, aunque hay estudios

que si lo sefialan®, como consecuencia de que causa insuficiencia cardiaca (IC) y embolias.

También se ha publicado recientemente que la FA incrementa el riesgo de muerte subita®.
No obstante, al no existir ningun estudio dirigido especificamente a conocer si la FA incrementa la
mortalidad de forma independiente, tampoco se puede descartar que no sea un mero marcador
“‘acompafante” de otros factores que afecten a la supervivencia. Sélo el tratamiento antitrombaético

se ha demostrado capaz de reducir las muertes relacionadas con la FA®.

1.1.2.4. ENFERMEDADES ASOCIADAS

3738 | as condiciones

La FA esta asociada a diversas enfermedades cardiovasculares
médicas concomitantes tienen un efecto aditivo en la perpetuacion de la FA al promover la
existencia de un sustrato que mantiene esta patologia. Las enfermedades asociadas a FA también
son marcadores del riesgo cardiovascular total y/o dafo cardiaco y no sélo simples factores

causales.

La HTA es el mas frecuente factor de riesgo de FA y contribuye a aumentar la tasa de ictus

o embolia sistémica.

La IC sintomatica (clase funcional II-IV de la New York Heart Association [NYHA]) esta

presente en un 30% de los pacientes con FA¥:%#

y ésta se encuentra hasta un 30-40% de los
pacientes con IC. La IC puede ser tanto una consecuencia de la FA (p. ej., en la
taquimiocardiopatia o descompensacion en la fase inicial aguda de la FA) como una causa de la
arritmia debida al aumento de la presién auricular y sobrecarga de volumen, disfuncién valvular

secundaria o estimulacion neurohumoral crénica.

Las valvulopatias se encuentran en un 30% aproximadamente de estos pacientes®®. La
FA causada por una distension de la auricula izquierda es una manifestacion precoz de estenosis

y/o insuficiencia mitral.

Las miocardiopatias suponen un riesgo aumentado de FA, especialmente en pacientes
jévenes. Ciertas miocardiopatias relativamente raras se encuentran en un 10% de los pacientes

con FA%"38,

La comunicacion interauricular se asocia a FA en un 10-15% de los pacientes. Esta
asociacion tiene importantes implicaciones clinicas para el manejo antitromboético de pacientes

con ACV previo o accidente isquémico transitorio previo y un defecto septal auricular.



La cardiopatia isquémica esta presente en mas del 20% de la poblacién con FA¥*®,

aunque se desconoce si la enfermedad coronaria no complicada per se (isquemia auricular)

predispone a la FA y como ésta interacciona con la perfusién coronaria®.

La disfunciéon tiroidea manifiesta puede ser una causa de FA y predisponer a
complicaciones relacionadas con esta enfermedad. En registros recientes, se ha visto que el
hipertiroidismo y el hipotiroidismo son causas relativamente infrecuentes en la poblacién con FA

3738 aunque la disfuncion tiroidea subclinica puede contribuir a ella.

La obesidad se encuentra en un 25% de los pacientes con FA®,

La diabetes mellitus (DM) se encuentra en un 20% de los pacientes con FA y puede

contribuir al dafio auricular®’-3,

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) se encuentra en un 10-15% de
estos pacientes y, probablemente, es mas un marcador de riesgo cardiovascular total que un

factor especifico predisponente a la FA"*.

La apnea obstructiva del sueio, especialmente cuando se asocia a HTA, DM vy
cardiopatia estructural, puede ser un factor fisiopatolégico de FA debido a los aumentos en la

presion y el tamafio auriculares inducidos por la apnea®®*’.

La enfermedad renal crénica esta presente en un 10-15% de estos pacientes y puede
aumentar el riesgo de complicaciones cardiovasculares relacionadas con la FA, asi como el riesgo

tromboembolico*?4344:45:46

1.1.2.5. IMPACTO SOCIOSANITARIO

Dada la tendencia a la cronicidad y la presencia de episodios de descompensacion, la FA
constituye una enfermedad con un elevado coste individual, laboral, social y para los sistemas de
salud debido a la alta utilizacién de recursos y frecuentes hospitalizaciones*’ (es la causa de un

tercio de los ingresos por alteraciones del ritmo cardiaco®%).

En un estudio realizado en Bélgica en 2008* se demostré que la estancia media de los
pacientes ingresados a través del SUH debido a la FA fue de 8,6 dias y el coste medio con cargo
a la seguridad social fue de 3.066 euros por estancia hospitalaria. El coste medio de la atencion
estaba relacionado directamente con la gravedad del episodio. Aproximadamente, el 85% del

gasto total se vinculd con el coste de los dias de hospitalizacién y los procedimientos médicos.

Actualmente la FA representa una importante carga econdmica para los sistemas

sanitarios de los paises occidentales con tendencia a incrementarse con el paso de los afios**%°".
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1.1.3. CLASIFICACION DE LA FA

52,53
A

Segun las ultimas guias sobre F se distinguen cinco tipos de FA (figura 2):

Episodio de fibrilacion auricular diagnosticado

por primera vez

Paroxistica
(normalmente < 48 h)

\J

Persistente
(> 7 dias o que requiere CV)

A4

L ]

—> Persistente de larga
duracién (> 1 afo)

Y

A

—> Permanente
e (aceptada)

Figura 2. Tipos de fibrilacion auricular®?®®

a) Se considera FA diagnosticada por primera vez cuando un paciente presenta por
primera vez esta arritmia, independientemente de su duracién o de la gravedad de los

sintomas relacionados con la FA.

b) La FA paroxistica es autolimitada, normalmente dentro de las 48 h. Aunque los
paroxismos de FA pueden continuar hasta 7 dias, el momento de las 48 h es clinicamente
importante: después de ese momento, la probabilidad de una conversion espontanea es

baja y debe considerarse la anticoagulacion.

c) Se considera FA persistente cuando un episodio de FA dura mas de 7 dias o cuando

se requiere terminarlo por cardioversion, ya sea farmacoldgica o eléctrica.

d) La FA persistente de larga duracion es la que ha durado 1 afio o0 mas en el momento

en que se decide adoptar una estrategia de control del ritmo.

e) Se considera que hay FA permanente (FAP) cuando la arritmia es aceptada por el

paciente (y el médico).
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1.1.4. ETIOLOGIA

Se han descrito multiples factores, tanto cardiacos como extracardiacos, causantes o

precipitantes de FA.

Dentro de las causas cardiacas destacan las valvulopatias, la cardiopatia isquémica, las
miocardiopatias, la cardiopatia hipertensiva, las enfermedades pericardicas, la cirugia cardiaca y
las anomalias congénitas, especialmente la comunicacion interauricular. También algunas
enfermedades eléctricas del corazon, como la enfermedad del nodo sinusal y el sindrome de

Wolff-Parkinson-White, se asocian con esta arritmia®%°%%,

Entre las causas no cardiacas, podemos citar el hipertiroidismo, las enfermedades
pulmonares crénicas y agudas, el sindrome de apnea obstructiva del suefo, la DM, las infecciones

severas, el consumo de alcohol y el ejercicio fisico intenso de forma prolongada’'*%°***.

En un 30-40% de los casos la FA aparece de forma aislada, en ausencia de una
cardiopatia estructural o de enfermedades extracardiacas que la justifiquen (FA aislada o

idiopatica). 5255,

1.1.5. FISIOPATOLOGIA

1.1.5.1. CONSECUENCIAS HEMODINAMICAS
El desarrollo de FA condiciona una alteracion de la funcion mecanica del corazén por:

a) La pérdida de la contraccion coordinada de las auriculas, desapareciendo la
contribucion mecanica auricular al llenado ventricular. Esto puede originar una caida mas o menos
importante del gasto cardiaco, especialmente en pacientes con dificultades para el llenado
diastélico, como ocurre en la miocardiopatia hipertréfica, en la cardiopatia hipertensiva y en
algunas valvulopatias (p. ej. estenosis mitral). Ademas, se ha comprobado que la recuperacion de
la actividad mecanica auricular tras el paso a ritmo sinusal no es inmediata, existiendo un periodo
de “aturdimiento auricular’, que puede durar dias o semanas, y durante el cual la eficacia de la

contraccion auricular permanece deteriorada.

b) La irregularidad del ritmo ventricular afecta negativamente al rendimiento hemodinamico
del corazon. Las diastoles cortas interfieren con el llenado ventricular y las largas generan un

aumento transitorio del estrés miocardico.

c) La FV elevada mantenida durante largos periodos condiciona una reduccion progresiva
de la contractilidad miocardica, conduciendo a un cuadro clinico de miocardiopatia dilatada

inducida por la taquicardia (taquimiocardiopatia).
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El efecto, conjunto o por separado, de estos mecanismos a menudo lleva al desarrollo de

IC, especialmente aunque no de forma exclusiva, en pacientes con una cardiopatia estructural’.

1.1.5.2. POTENCIAL TROMBOEMBOLICO

La pérdida de la actividad mecanica de las auriculas durante la FA condiciona estasis
sanguineo, especialmente en las zonas resguardadas de la corriente sanguinea, como la orejuela
izquierda. Adicionalmente, se ha comprobado la activacion de determinados marcadores que
sugieren un estado de hipercoagulabilidad sistémica durante la FA. Ambos factores favorecen la
formacion de trombos, que pueden embolizar y que constituyen una de las complicaciones mas
temibles de esta arritmia. El tratamiento prolongado con anticoagulantes ha demostrado reducir la

incidencia de embolias.

1.1.6. CLINICA Y DIAGNOSTICO

La presentacion clinica de los pacientes con FA varia en funcion de la FV y del tipo de
cardiopatia, oscilando entre formas asintomaticas (detectandose de forma casual al tomar el pulso
o al efectuar un ECG por otro motivo) o sintométicas. Estas pueden cursar con estabilidad
hemodinamica, que se caracteriza por presentar sintomas como palpitaciones, dolor toracico,
disnea, cansancio, mareo y/o intolerancia al ejercicio fisico, y en determinadas circunstancias con
inestabilidad hemodinamica (por valvulopatias severas, miocardiopatias graves, sindrome de

preexcitacion), pudiendo presentar sindrome coronario agudo, edema agudo de pulmoén y sincope.

No obstante, el primer sintoma de la arritmia puede ser un accidente embdlico, por lo que
la FA debe ser sospechada ante toda embolia de causa no evidente, pudiendo ser dificil
diagnosticarla, si tiene un caracter intermitente y el paciente esta en ritmo sinusal durante la

exploracion.

La existencia de pulso irregular debe despertar siempre la sospecha de FA, aunque sera

necesaria una monitorizacion por ECG para diagnosticarla (figura 3).

Figura 3. Electrocardiograma de fibrilacion auricular (arriba) y ritmo
sinusal (abajo). La flecha azulada indica una onda P, que se pierde
en la fibrilacion auricular.
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1.1.7. TRATAMIENTO GENERAL

La actuacion médica ante todo paciente con FA debe contemplar sistematicamente los
siguientes objetivos: estabilizar hemodinamicamente, aliviar los sintomas por los que acude el
paciente a urgencias, mediante el control de la frecuencia cardiaca (FC) y/o la restauracion del
ritmo sinusal; evitar las complicaciones derivadas del deterioro hemodinamico de la propia arritmia

y de mantener FC elevadas; y prevenir los fenémenos tromboembdlicos®*°%**.

Para alcanzar estos objetivos generales se dispone de las siguientes estrategias de

manejo:

a) Control del ritmo: es la restauracién del ritmo sinusal mediante el uso de farmacos
antiarritmicos (procainamida, flecainida, propafenona, amiodarona, vernakalant), cardioversion
eléctrica (choque eléctrico sincronizado) o técnicas de ablacidon y su mantenimiento posterior
mediante farmacos antiarritmicos (flecainida, propafenona, amiodarona, dronedarona) en aquellos
pacientes en los que resulta seguro intentar la cardioversién (CV) y existan posibilidades de

mantener el ritmo sinusal a largo plazo.

b) Control de la respuesta ventricular (control de frecuencia): para alcanzar y
mantener una FC que asegure el control de los sintomas relacionados con la arritmia, permita una
correcta tolerancia al esfuerzo y evite la aparicion de complicaciones a largo plazo como la
taquimiocardiopatia (es decir, la disfuncion sistélica causada por la FC elevada de modo
mantenido). Los farmacos mas utilizados en la actualidad son los betabloqueantes, los

antagonistas del calcio no dihidropiridinicos (verapamilo, diltiazem) y los digitalicos.

c) Profilaxis de la tromboembolia arterial: debe instaurarse siempre que existan factores
de riesgo para esta complicacion, independientemente de si el paciente consulta o no por clinica
relacionada con la arritmia, mediante el uso de anticoagulantes (heparina, antagonistas de la

vitamina K [AVK] y los nuevos anticoagulantes orales [NACO]).

La tromboprofilaxis y el control de frecuencia son siempre objetivos terapéuticos en los
SUH. EI control del ritmo debe considerarse una técnica electiva a realizar de un modo
individualizado segun el perfil clinico de los pacientes y las opciones terapéuticas disponibles

(figura 4).
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Figura 4. Curso temporal “natural” de la FA®. Los recuadros beige muestran una
secuencia tipica de periodos en FA sobre un estado de fondo en ritmo sinusal e ilustran
la progresién de la FA desde una forma silente y no diagnosticada hacia formas
paroxisticas y crénicas. Las barras superiores indican las medidas terapéuticas que
pueden aplicarse. Los recuadros rojos indican los tratamientos que se han demostrado
efectivos contra los episodios adversos de la FA, como los accidentes
cerebrovasculares o la insuficiencia cardiaca aguda. Los recuadros verdes indican
tratamientos actualmente en uso para aliviar los sintomas, pero que pueden contribuir
en el futuro a reducir las complicaciones relacionadas con la FA. El control de la
frecuencia cardiaca (recuadro azul) es util para aliviar los sintomas y puede mejorar los
resultados cardiovasculares. FA: fibrilacion auricular.

d) Por ultimo, el tratamiento de la enfermedad causal para prevenir o retrasar el
remodelado miocardico asociado a HTA, IC o inflamacion (p. ej., tras cirugia cardiaca), puede
impedir el desarrollo de una nueva FA (prevencion primaria) o, una vez establecida, su tasa de
recurrencia o progresién hacia FAP (prevencién secundaria)®. El concepto de “upstream
therapy” se refiere al uso de farmacos para prevenir la aparicion o recurrencia de la FA. También
se suelen conocer como tratamientos “causales” o “retrogrados” e incluyen inhibidores de la
enzima convertidora de la angiotensina (IECA), antagonistas de los receptores de la angiotensina
II (ARA-II), antagonistas de la aldosterona, estatinas y acidos grasos poliinsaturados omega-3. Los
objetivos principales de la upstream therapy son los cambios estructurales en las auriculas, como
la fibrosis, la hipertrofia, la inflamacién y el estrés oxidativo, pero también se aplican los efectos

directos e indirectos sobre los canales idnicos, las uniones gaps y el manejo del calcio.

No esta recomendado el tratamiento con IECA, ARA-II ni estatinas para la prevencion
primaria de FA en pacientes sin enfermedad cardiovascular ni factores de riesgo. Los IECA y
ARA-II deben considerarse para la prevencion primaria de FA de reciente comienzo en pacientes
con IC y fraccion de eyeccion reducida y en los pacientes con HTA, especialmente con hipertrofia

ventricular izquierda®®*"**%°_ E| efecto preventivo de las estatinas sobre la FA estaria mediado por
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el beneficio derivado de la mejora en el metabolismo lipidico y la prevencion de la aterosclerosis,

ademas de las acciones antiinflamatorias y antioxidantes®®'.

1.2. EL PACIENTE CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE
1.2.1. EPIDEMIOLOGIA DE LA FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE

Como se ha visto anteriormente, se considera a la FAP como la ultima etapa de la

evolucion de esta enfermedad cardiovascular y se asocia con los pacientes de edad avanzada.

El estudio CARDIOTENS® fue un estudio transversal que incluyé a todos los pacientes
atendidos un mismo dia en consultas de Atencion Primaria (AP) y Cardiologia. Participaron 32.501
pacientes de los que 6.194 tenian antecedentes cardiovasculares (19,05%) y de los cuales el 25%
presentaba una FAP. Esto supone una prevalencia del 4,8% en la muestra analizada, que
ademas, aumentaba con cada década de vida (desde un 1% en menores de 50 afios al 11,1% en
sujetos de 80 o mas afos), siendo significativamente mas frecuente en mujeres que en varones

(con una prevalencia del 5,5 frente al 4,1%, respectivamente).

El estudio retrospectivo de Acevedo et al*® se llevé a cabo en un hospital geriatrico de una
ciudad argentina en el que se recogi6 la informacién de las historias clinicas de los pacientes que
ingresaron entre los meses de noviembre de 2007 y febrero de 2008. Se incluyeron 300 pacientes
y se obtuvo una prevalencia de FAP del 28,6%. Se observd que la edad media de los hombres
con FAP era de 79,4 anos y la de las mujeres de 79,6 afios y que el porcentaje de pacientes con
esta arritmia se incrementaba conforme lo hacia el tramo de edad: 8,1% hombres y 6,1% mujeres
en el grupo de < 65 afios, 13,5% hombres y 20,4% mujeres en el grupo de 66-75 afos y 78,9%

hombres y 73,4% mujeres en el grupo de = 76 afos.

El estudio ESFINGE? incluyé a pacientes con FA mayores de 70 afios, hospitalizados en
unidades de medicina interna o de geriatria. El 88,7% de los enfermos ya presentaban una FA

antes del ingreso, siendo permanente en el 89,1% de los casos.

En el estudio multicéntrico de Chiang et al’* participaron pacientes diagnosticados de FA,
atendidos en consultas de AP de 26 paises (pertenecientes a Europa, Africa, Asia y Sudamérica),
con, al menos, un episodio documentado con un ECG en los 12 meses previos o FA
documentada. La FAP fue el tipo de FA mas frecuente (con un 49,6%), respecto a la paroxistica
(26,5%) y la persistente (23,8%). La media de edad de los pacientes con FAP fue 68,3 afios con

un ligero predominio del sexo masculino (55,8%).

En el estudio de Ohlmeier et al’® se incluyeron pacientes con FA = 65 afios procedentes de

un registro farmacoepidemioldgico aleman del ano 2007, donde la prevalencia de FAP fue del
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10,3%, siendo mayor en varones (11,4%) que en mujeres (8,7%). Respecto a la edad, la

prevalencia fue del 5,1% en el grupo de 65-69 afios y se incremento hasta el 19,7% en el grupo de

85-89 afios.

En la tabla 3 se resumen las caracteristicas de los estudios sobre pacientes con FAP

anteriormente comentados:

Tabla 3. Estudios sobre pacientes con fibrilacion auricular permanente

Estudio Pai Ambito Poblacion | "'oa%C® | Distribucion de
(afo publicacion) (anos) (%) tipos de FA (%)
CARDIOTENS -
(1999) Espana APy AE =18 4,8 -
Area de
Acevedo et al Argentina hospitalizacion de =18 28,6 -
(2008) Geriatri
eriatria
Areas de
A 89,1 (FAP)
ESFINGE Espafia hosp[tgllza0|on de > 70 ) 6,2 (FPX / FPS)
(2012) Medicina Interna .
L 4,7 (Resto tipos)
y Geriatria
: 26 paises 49,6 (FAP)
Chggﬁ’ze)t al (Europa / Africa/ AP > 18 - 26.5 (FPX)
Asia / Sudamérica) 23,8 (FPS)
Ohimeier ot a/ Alemania AP > 65 10,3 ;

(2013)

AE: Atencion Especializada. AP: Atencion primaria. FAP: Fibrilacion auricular permanente. FPX: Fibrilacion auricular
paroxistica. FPS: Fibrilacion auricular persistente.

1.2.2. CARACTERISTICAS CLINICAS Y COMORBILIDADES DE LOS PACIENTES CON
FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE

El continuo envejecimiento de la poblacion trae consigo una serie de cambios anatémicos y

fisiolégicos que contribuyen al desarrollo de la enfermedad cardiovascular y a las manifestaciones

clinicas peculiares en los pacientes con FAP®.

Este tipo de arritmia sostenida es uno de los trastornos del ritmo mas frecuentemente

observados en los ancianos y se desarrolla en el contexto de un paciente con multiples patologias,

tanto cardiacas como extracardiacas, muchas de las cuales son factores de riesgo para esta

arritmia, tales como la IC, las valvulopatias, la cardiopatia isquémica, etc®.
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El incremento de la edad y la presencia de cardiopatias (especialmente valvulopatias) y
enfermedades renales se han asociado con una mayor probabilidad de sufrir FAP y ésta es a su

vez un factor de riesgo para el ACV®®.

En cuanto a los factores de riesgo cardiovascular, en el estudio ESFINGE? (donde casi el
90% de los participantes padecia FAP) se observd que el 80,3% de los pacientes presentaban
HTA, el 36,4% dislipemia y el 38,2% DM, en su mayoria del tipo 2. Del total de sujetos, el 5% eran
fumadores activos y el 30,1% exfumadores. Con relacion a los antecedentes cardiovasculares, el
27,2% de los pacientes presentaban cardiopatia isquémica y el 20,4% referian antecedentes de
ACV, que fue isquémico en el 63,8% de los casos y cardioembdlico en el 22,3%. Cabe destacar
que en 37 de los 42 pacientes con ACV cardioembdlico, éste estaba relacionado con la presencia
de FAP y que unicamente 5 de estos 37 pacientes estaban recibiendo ACO en el momento del
ACV. Por otra parte, el 31,1% de los pacientes presentaba antecedentes de valvulopatia,
mayoritariamente insuficiencia mitral e insuficiencia adrtica. Entre las enfermedades asociadas,
destaco la insuficiencia renal en el 38,1% de los casos, que fue leve o moderada en la mayoria. El

38,2% de los sujetos tenian una enfermedad pulmonar asociada, en su mayoria una EPOC.

En el estudio OFRECE?®, el 75,9% de los pacientes con FAP presentaban HTA, el 45,9%
dislipemia, el 26% DM y el 3,3% tabaquismo activo, dentro de los factores cardiovasculares.
Respecto a la comorbilidad, el 16,5% de los pacientes tenian antecedentes de ACV, el 17,3% de
cardiopatia isquémica, el 31,6% de IC, el 18,9% de EPOC y el 11% de enfermedad tiroidea.

En el estudio de Chiang et al’*, el 71,6% de los pacientes con FAP presentaban HTA, el
44, 4% dislipemia, el 23,5% DM y el 9% tabaquismo activo, entre los factores cardiovasculares. En
cuanto a las enfermedades asociadas, el 17,6% tenia antecedentes de ACV, el 34,3% de
cardiopatia isquémica, el 55,6% IC, el 12,9% EPOC vy el 4,3% afectacion renal, en concreto
insuficiencia renal cronica (IRC). Sélo el 2% de los pacientes con FAP no presenté comorbilidad
(que la definieron como todo paciente <60 afios sin enfermedad coronaria arterial, IC, enfermedad

valvular, EPOC, tromboembolismo venoso y/o HTA).

En cuanto al estudio de Ohlmeier et al®, dentro de los factores cardiovasculares
encontraron un 83,4% de HTA y un 32% de DM. Asimismo, el 47,9% de los pacientes con FAP
presentd cardiopatia isquémica, el 35,8% IC, el 16,6% IRC, el 14,6 EPOC, el 7,4% afectacion

tiroidea, respecto a la comorbilidad.

En la tabla 4 se resumen los factores cardiovasculares y las enfermedades asociadas a la

FAP analizadas en los diferentes estudios anteriormente comentados:
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Tabla 4. Caracteristicas de la poblacién con fibrilacién auricular permanente

ESFINGE? OFRECE?* Chiang et al* Ohlmeier et al*®
Factores de riesgo cardiovascular
Dislipemia 36,4 45,9 44 4 -
Diabetes mellitus 38,2 26 23,5 32
Tabaquismo activo 5 3,3 9 -
Hipertensioén arterial 80,3 75,9 71,6 83,4
Comorbilidad
Accidente cerebrovascular 20,4 16,5 17,6 6,1
Cardiopatia isquémica 27,2 17,3 34,3 47,9
Insuficiencia cardiaca - 31,6 55,6 35,8
Enfermedad pulmonar 38,2 18,9 (EPOC) 12,9 (EPOC) 14,6 (EPOC)
Enfermedad tiroidea 9,5 11 - 7,4
Enfermedad renal 38,1 - 4,3 (IRC) 16,6

EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva crénica. IRC: Insuficiencia renal cronica.

Las personas ancianas se definen habitualmente como aquellas = 65 afios®’. No obstante,
la prevalencia de los cambios fisioldgicos vinculados al envejecimiento aumenta acusadamente a
partir de los 70-75 afios®®. Por consiguiente, la definicién de anciano como toda persona =70 afios

podria tener una mayor aplicacion clinica.

Los pacientes con FAP se caracterizan por su edad avanzada, que conlleva un deterioro
cognitivo, dependencia para las funciones instrumentales y de la vida diaria y deterioro de la
calidad de vida. Son pacientes pluripatoldgicos, con frecuentes complicaciones médicas y de
enfermeria y dificultades terapéuticas, por sus habituales trastornos nutricionales y de hidratacion,
ya que tienen menos apetito (por lo que tienden a comer y beber menos) y dificultades para la

alimentacién por problemas de salud y al estar, a menudo, polimedicados® .

La importancia clinica de la FAP radica en el incremento a casi el doble de la mortalidad
total y la mortalidad por causas cardiovasculares, junto a su repercusion sociosanitaria debida a la
alta frecuentacion a urgencias, los numerosos ingresos hospitalarios de estos pacientes y las
discapacidades fisicas y mentales que producen las complicaciones de la FAP, requiriendo

cuidados adicionales y mayores necesidades de recursos sociales y sanitarios®.
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1.2.3. TRATAMIENTO DE LA FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE

Como se ha comentado anteriormente, se considera que un paciente padece FAP cuando
la arritmia es aceptada por él (y el médico), descartandose la terapia adicional de control del ritmo
y centrandose el tratamiento en reducir los sintomas y prevenir las complicaciones graves
asociadas a la FAP. Esto se consigue mediante el tratamiento antitrombético, el control de la FV y

el tratamiento adecuado de las enfermedades cardiacas concomitantes®*%3°*.

En la figura 5 se presenta un esquema del manejo de los pacientes con FAP que sera

desarrollado en los puntos siguientes:

Figura 5. Manejo de los pacientes con fibrilacion auricular permanente

1.2.3.1. CONTROL DE LA FRECUENCIA VENTRICULAR

El control de la frecuencia es siempre un objetivo terapéutico en la FA con el que se
persigue aliviar los sintomas, impedir el deterioro hemodinamico y evitar la aparicion de

taquimiocardiopatia e IC"""2.

Durante la ultima década, una serie de estudios han comparado los beneficios de esta
estrategia frente al control exclusivo del ritmo’>"*> A nivel global, no se han encontrado
diferencias en cuanto a mortalidad a largo plazo, calidad de vida o efectos sobre el remodelado,

controlando los diferentes sustratos estructurales (IC, HTA) o bien coste efectividad””.

Estos resultados avalan la validez del control de frecuencia, que se convierte en la

estrategia de eleccion especialmente en pacientes ancianos, con elevada comorbilidad, con bajas
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probabilidades de mantener el ritmo sinusal a largo plazo, que toleran bien el tratamiento de
control de frecuencia, o en aquellos con riesgo de desarrollar efectos adversos graves de

proarritmia con los farmacos antiarritmicos®*°>"".

1.2.3.1.1. Objetivo

Con el control de la FV se busca mantener una FC que proteja al paciente de las
consecuencias de la taquicardia (como son la aparicién de sintomas o deterioro de la funcion
ventricular izquierda), permitir una adecuada tolerancia al esfuerzo (y por tanto una vida activa) y
preservar la calidad de vida, sin comprometer el gasto cardiaco y evitando la aparicién de efectos
adversos (como son la bradicardia, el sincope o incluso la necesidad de implantar un

marcapasos)’®.

El nivel 6ptimo en cuanto a morbilidad, mortalidad, calidad de vida y sintomas sigue siendo
desconocido. Clasicamente, se considera 60-80 Ipm en reposo y 90-115 Ipm durante la actividad
fisica moderada, siendo definido de un modo empirico y no basado en la evidencia. Las guias
sobre FA previas recomendaban este control estricto de la FC, basandose en el tipo de

tratamiento aplicado en el estudio AFFIRM"?.

Posteriormente se publicd el estudio RACE Il que no identificd un beneficio del control
estricto de la FC frente a un control mas laxo™. El control laxo considerd un valor de FC en reposo
<110 Ipm en la FA como diana terapéutica, mientras que el control estricto tenia como objetivo
alcanzar una FC en reposo <80 Ipm y un aumento adecuado de la FC durante el ejercicio

moderado.

Actualmente se recomienda utilizar una estrategia inicial de control laxo con un objetivo de
FC en reposo <110 Ipm®. La dosis de farmacos para el control de la FC puede aumentarse y los
farmacos pueden combinarse hasta alcanzar ese objetivo. Si los pacientes permanecen
sintomaticos, especialmente cuando refieren una frecuencia excesiva o irregularidades, se debe
buscar un control mas estricto. La FV debe reducirse hasta que el paciente esté asintomatico, los
sintomas se vuelvan tolerables o se reconozca que los sintomas se deben a la enfermedad

subyacente mas que a la FV®® (figura 6).
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Control “no estricto”
de FC (< 110 Ipm reposo)

Desaparicion Persistencia
sintomas sintomas

Control estricto FC
Aceptar control (< 80 lpm reposo,
no estricto” de FC <115 Ipm tras ejercicio)

Figura 6. Objetivo del control de la frecuencia cardiaca (FC) en la fibrilacion auricular®’

1.2.3.1.2. Pautas de control de frecuencia

El control se realiza mediante farmacos que lentifican la conduccién del impulso a través
de la union auriculoventricular: los digitalicos, los betabloqueantes, los calcioantagonistas no

dihidropiridinicos y la amiodarona (ésta sélo en las fases agudas).

En primer lugar se debe definir si el paciente presenta IC en ese momento, ya que ésta es
la situacion que limita el uso de farmacos con efecto inotrépico negativo. En este grupo de
pacientes se debe tratar primero la IC, sin apresurarse en instaurar tratamiento especifico para el
control de frecuencia, ya que una FC elevada puede ser a menudo una respuesta adaptativa en
este cuadro clinico y no precisa mas tratamiento que el citado. Si, a pesar de ello, se considera
necesario reducir la respuesta ventricular en esta situacion, se administrara digoxina por via

intravenosa al mismo tiempo que el resto del tratamiento para la IC.

Los pacientes que no padecen IC presentan pocas restricciones al tratamiento
farmacoldgico, por lo que se puede elegir los farmacos mas eficaces o de accién mas rapida,
como son los betabloqueantes y los calcioantagonistas no dihidropiridinicos (diltiazem vy

verapamilo®"#).
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La seleccion del farmaco se realizara fundamentalmente por sus posibles efectos
colaterales en relacion con el perfil clinico y las enfermedades concomitantes del paciente. Asi,
resultan preferibles los antagonistas de los canales del calcio en los pacientes diabéticos, con
hiperreactividad bronquial o con vasculopatia periférica sintomatica y los betabloqueantes en los
pacientes con cardiopatia estructural (especialmente isquémica) o con un tono adrenérgico
aumentado. En el caso de que el control con cualquiera de estos agentes en monoterapia fuera
insuficiente, se podria asociar digoxina. La digoxina tiene un inicio de accion lento y una eficacia
limitada, especialmente ante estimulos adrenérgicos dada su accidon predominantemente
vagotonica. Por lo que se recomienda sélo su uso en monoterapia para el control crénico de la FC

52,81,82
(

en pacientes con actividad fisica muy restringida figura 7).

Estilo de vida inactivo Estilo de vida activo

v
Enfermedad asociada

l L

Ninguna o Insuficiencia EPOC
hipertensién cardiaca
L
Digitalicos Blogqueador beta - Diltiazem
Blogueadores beta Diltiazem Bloqueador beta Verapamilo
Diltiazem Verapamilo Digitalicos Digitalicos
Verapamilo Digitalicos Bloqueadores
beta selectivos®

Figura 7. Farmacos para el control de la frecuencia®®. EPOC: enfermedad pulmonar
obstructiva cronica. La eleccion de los farmacos depende del estilo de vida y de la
enfermedad subyacente. *Se pueden utilizar dosis bajas de bloqueadores selectivos beta-1
en EPOC cuando el control de la frecuencia no sea adecuado con los antagonistas no
dihidropiridinicos del calcio y la digoxina. La amiodarona también se utiliza para el control
de la frecuencia en pacientes que no respondan a digoxina, bloqueadores beta o
antagonistas no dihidropiridinicos del calcio.

Cuando se contemple la asociacion de farmacos para el control de la respuesta ventricular

se deben considerar los siguientes puntos:
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- La asociacion con digoxina puede precisar una reduccion en la dosis de ésta,
especialmente en ancianos. En este caso, no es adecuado incrementar el intervalo entre las dosis

por encima de 24 horas, sino reducir la dosis total diaria de digoxina.

- Diltiazem y betabloqueantes no elevan significativamente los niveles plasmaticos de

digoxina, lo que si puede ocurrir con verapamilo.

- La asociacion de digoxina y betabloqueantes suele ser mas bradicardizante que la de

digoxina y diltiazem.

- No se deben emplear asociaciones de los calcioantagonistas citados con

betabloqueantes.
1.2.3.2. TRATAMIENTO ANTITROMBOTICO

1.2.3.2.1. Fibrilacién auricular permanente valvular

La incidencia de ictus en los pacientes con FA valvular es del 17%, frente al 4-5% de la FA
no valvular®. Esta cifra tan elevada justifica siempre la anticoagulacion®, siendo los
anticoagulantes orales (ACO) los unicos farmacos aceptados actualmente para la profilaxis
tromboembdlica en estas circunstancias clinicas, ya que los NACO todavia no se han aprobado

para esta indicacion.

Entre los ACO se encuentran indicados los AVK con un cociente normalizado internacional
(INR) entre 2,5 y 3,5 0 el uso de heparina a dosis terapéutica (p. ej. heparina de bajo peso

molecular a dosis de 100 Ul / kg peso / 12 horas).
1.2.3.2.2. Fibrilacién auricular permanente no valvular

1.2.3.2.2.1. Estratificacion del riesgo embélico

El tratamiento antitrombdtico se basa en el establecimiento del riesgo embdlico en cada

paciente, pero éste no es estatico sino que puede cambiar a lo largo de la vida.

Se han descrito muchos factores clinicos asociados a un mayor riesgo embodlico,
destacando: el antecedente de ictus, accidente isquémico transitorio (AlIT) o embolia sistémica, la
edad avanzada, la HTA, la DM, la enfermedad coronaria, la IC y el sexo femenino. La importancia

de cada uno de estos factores varia segin los distintos estudios publicados®*#*#°,

En la FA no valvular se utilizan una serie de escalas para valorar el tipo de tratamiento, a

saber:

a) Escala de riesgo CHADS,**® (IC, HTA, edad, DM, ACV [doble]), que se ha

desarrollado a partir de los criterios de los investigadores del AF Investigators and Stroke
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Prevention in Atrial Fibrillation (SPAF), y se basa en un sistema de puntuacién en el que se asigna
2 puntos al antecedente de ictus, AIT o embolia sistémica ACV o ataque isquémico transitorio y 1
punto a cada una de las siguientes condiciones: edad > 75 afios, historia de HTA, DM o IC® (tabla

35,89,90

5). A partir de una puntuacién > 2 se aconseja tratamiento anticoagulante , mientras que en

los pacientes jévenes (< 65 afos) sin factores de riesgo no se aconseja anticoagular.

Tabla 5. Esquema de estratificacion del riesgo embdlico CHADS,

Caracteristica Puntuacion

C (cardiac failure): insuficiencia cardiaca
H (hypertension): hipertensién arterial

A (age): edad = 75 afios

D (diabetes): diabetes mellitus

S (stroke): ictus o AIT previo

N

AIT: accidente isquémico transitorio.

b) Escala de riesgo CHA,DS,-VASc (IC, HTA, edad = 75 [doble], DM, ACV [doble],
enfermedad vascular, edad 65-74 afos y categoria de sexo [femenino]) consensuada

recientemente por la ESC*"*’

. Se utiliza al existir un grupo de pacientes que tienen una
puntuacion CHADS, de 1, o una puntuacion de 0 o 1 con alguno de los factores de riesgo no
incluidos en la escala CHADS,, cuyo riesgo de eventos isquémicos no es valorado
suficientemente con dicha escala siendo la recomendacion terapéutica ambigua. De esta forma se
amplia el esquema CHADS,, atribuyendo un mayor peso a la edad avanzada y considerando
factores de riesgo adicionales de ACV que pueden influir en la decisién de anticoagular o no (tabla

6)2.

Tabla 6. Esquema de estratificacion del riesgo embdlico CHA,DS,-VASc

Caracteristica Puntuacioén

C (cardiac failure): insuficiencia cardiaca/disfuncion
ventricular izquierda

H (hypertension): hipertensién arterial

A (age): edad = 75 afios

D (diabetes): diabetes mellitus

S (stroke): ictus o AIT previo

V (vascular): enfermedad arterial: infarto de miocardio,
arteriopatia periférica o placa adrtica complicada

A (age): edad = 65 afios 1

Sc (sex category): sexo femenino 1

NN A

—_

AIT: accidente isquémico transitorio.
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1.2.3.2.2.2. Estratificacion del riesgo hemorragico

El empleo de los ACO se asocia a un incremento de riesgo de complicaciones
hemorragicas. Por ello, ademas de valorar el riesgo tromboembdlico, es importante valorar el

riesgo de sangrado antes de decidir la opcion terapéutica mas adecuada.

Los principales factores de riesgo hemorragico son un mal control del tratamiento

anticoagulante y la edad avanzada, sobre todo a partir de los 85 afos.

Sin embargo, los pacientes de edad avanzada también son los que tienen un mayor riesgo
de eventos isquémicos, por lo que en estos pacientes no se desaconseja el tratamiento
anticoagulante, sino que se recomienda extremar el control del mismo. Tampoco se debe
maximizar el riesgo de sangrado por caidas en este grupo de pacientes, puesto que se ha

demostrado que no justifican descartar la anticoagulacion si ésta esta indicada®,*.

La ESC ha establecido una clasificacion del riesgo de sangrado, el HAS-BLED (HTA,
funcion renal/hepatica anormal, ACV, historia o predisposiciéon de sangrado, INR labil, edad

avanzada [> 65 afios], farmacos/alcohol simultaneamente)® (Tabla 7):
- HTA; se define como presion arterial sistdlica >160 mmHg.

- Funcioén renal alterada; se define como la presencia de dialisis cronica o trasplante renal

o creatinina sérica 2200 pmol/l (=2,3 mg/dl).

- Funcion hepatica alterada; se define como enfermedad hepatica crénica (p. €j., cirrosis)
o evidencia bioquimica de trastorno hepatico significativo (p. €j., bilirrubina >2 veces el limite
superior normal, en asociacién con aspartato aminotransferasa / alanina aminotransferasa /

fosfatasa alcalina >3 veces el limite superior normal, etc.).

- Sangrado; se refiere a historia previa de sangrado y/o predisposicion al sangrado, p. €j.,

diatesis, anemia, etc.

- INR 1abil; se refiere a valor de INR inestable / elevado o poco tiempo en el intervalo

terapéutico (p. ej. <60%).

- Farmacos o alcohol; se refiere al uso concomitante de farmacos, como antiplaquetarios,

antiinflamatorios no esteroideos, abuso de alcohol, etc.
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Tabla 7. Escala de estratificacion del riesgo hemorragico HAS-BLED

Caracteristica Puntuacion

H (hypertension): hipertension arterial 1
A: Alteracién de la funcion hepatica y/o renal (1 punto cada una) 16
S (stroke): ictus o AIT 1
B (bleeding): antecedentes de sangrado 1
L: INR labil 2
E: edad avanzada (>65 afios) 1
D (drugs): farmacos o alcohol (1 punto cada uno) 16

AIT: accidente isquémico transitorio.

A mayor puntuacion, mayor riesgo de hemorragia. Se considera que el riesgo es elevado si

la puntuacion es igual o superior a 3.

Se debe tener en cuenta que muchos factores de riesgo hemorragico también lo son de
riesgo isquémico, por lo que es frecuente que los pacientes con un riesgo isquémico alto también
puntien alto en la escala HAS-BLED. Por ello, una puntuacion alta en dicha escala no
contraindica el tratamiento anticoagulante, sino que indica la necesidad de un control mas estricto
de la anticoagulacion y solamente deberia influir en la decision terapéutica cuando la indicacion de

anticoagulacion es menos evidente (CHA,DS,-VASc = 1).

1.2.3.2.2.3. Recomendaciones para el tratamiento antitromboético

El tratamiento anticoagulante oral con farmacos AVK (warfarina y acenocumarol) viene
siendo el tratamiento de eleccién en la prevencion primaria y secundaria del tromboembolismo
asociado a la FA, con una eficacia claramente superior a la antiagregacion (con acido

acetilsalicilico [AAS] o doble con AAS y clopidogrel)®".

Como se ha comentado anteriormente, en un paciente con FAP no valvular se deberia
indicar el tratamiento antitrombético calculando previamente su riesgo con la escala CHA,DS.-

Vasc®. En base a este dato existen una serie de recomendaciones:

- Habria que considerar el tratamiento ACO con AVK o los NACO (dabigatran, rivaroxaban

o apixaban) en todos los pacientes con FAP y, al menos, un factor de riesgo de ictus.

- Deberia prescribirse anticoagulacion siempre que la puntuaciéon CHA,DS,-Vasc =2 y no

hubiera contraindicaciones.

- Cuando la puntuacién fuera 1 se optaria entre AAS y ACO, con preferencia por éstos
ultimos. La unica excepcién serian las mujeres con puntuacion CHA2DS2-Vasc =1, menores de

65 anos, sin otros factores de riesgo asociados, donde se deberia indicar AAS o nada.
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- La combinacion de anticoagulacion y antiagregacion se deberia reservar para los

pacientes con sindrome coronario agudo o portadores de stent® %,

Después de realizar en todos los pacientes una valoracién del riesgo/beneficio individual,
utilizando la escala de riesgo de embolia CHA,DS,-Vasc y se debe evaluar el riesgo hemorragico
con la escala de sangrado HAS-BLED. Una puntuacién HAS-BLED =3 indica un riesgo elevado de
sangrado con AVK, por lo que su seguimiento debe de ser especialmente cuidadoso, segun nos

recomienda la ESC®.

Los AVK se metabolizan por la via del citocromo P-450, por lo que interfieren con muchos
farmacos y alimentos que pueden alterar el nivel de anticoagulacion. La utilizacion de estos
agentes en la practica clinica implica un control estricto del rango de anticoagulacion, debido a la
gran variabilidad de la respuesta anticoagulante entre los distintos pacientes y también en un
mismo paciente en situaciones diversas (como cambios de peso, alimentacion, enfermedades
concomitantes, interacciones con otros farmacos, etc.). Por ello, su margen terapéutico es

estrecho, lo que impide el empleo de dosis estandares, prefijadas y generalizables.

Esta variabilidad obliga al ajuste individual de la dosis de AVK y a un control analitico
periodico a través de la determinacién del tiempo de protrombina (TP), estandarizado mediante el

ISI

calculo del INR: [TPpaciente/TPcontrol]™"), siendo el ISI (indice de sensibilidad internacional) una

constante que determina la sensibilidad del reactivo empleado.

En la FA no valvular se recomienda una intensidad de anticoagulacion con valores de INR
entre 2 y 3, dado que el riesgo de hemorragia, especialmente la intracraneal aumenta con valores

de INR mayores a 3,5 y con HTA no controlada.

En la practica clinica habitual, mantener un nivel de anticoagulacion estable es complejo vy,
mas aun, en la poblacién anciana, con multiples comorbilidades y polimedicacion, donde el
tratamiento con AVK supone un reto importante, ya que son pocos los que se mantienen la

mayoria del tiempo en rango terapéutico®'%%'%"!

. Esta circunstancia y otros factores, tales como el
riesgo potencial elevado (a veces sobre percibido) de interacciones y hemorragias graves, han

llevado tradicionalmente a la infrautilizacion de los AVK en pacientes con FA.

Los NACO han demostrado un beneficio-riesgo favorable en diversas condiciones clinicas
en las que esta indicada la anticoagulacion. Su utilizacion se asocia con beneficios e
inconvenientes respecto del uso de AVK que han sido ya materia de amplia discusién en las
evaluaciones de las agencias reguladoras. Dicha evaluacion se confirmara ademas en los
préximos afos, con la publicacion de resultados de nuevos ensayos clinicos para nuevas
condiciones de uso y la experiencia adquirida post-comercializacion. Todo ello contribuira a
delimitar de forma mas solida el posicionamiento de estos nuevos medicamentos en la
102,103,104,105,106,107,108.

terapéutica
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La disponibilidad de los NACO, de vida media mas corta y farmacocinética mas predecible,
lo que permite su uso a dosis fijas, evitando la necesidad de controles tan frecuentes, supone un
importante avance, tanto a nivel de calidad de vida del paciente, de niveles de anticoagulacién
mas estables, de seguridad de uso y de complicaciones (especialmente de la hemorragia
cerebral), lo que hace predecible que se logre un aumento de la anticoagulacién de nuestros

pacientes portadores de FA'®.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios publicé en diciembre de
2013 su informe de posicionamiento terapéutico sobre el uso de los NACO en la prevencioén del
ictus y la embolia sistémica en pacientes con fibrilaciéon auricular no valvular. Este documento
establece de forma oficial sus recomendaciones de utilizacion, trata de identificar grupos de
pacientes en los que los beneficios pueden ser mayores y asegurar que la introduccion de estos
medicamentos en la clinica se haga de una forma pausada y prudente, teniendo en cuenta el

impacto presupuestario de la sustitucion de los AVK por los NACO'®.

En la figura 8 se resumen las recomendaciones para la tromboprofilaxis en la FA segun las

guias clinicas®*.
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Fibrilacién auricular

Fibrilacién auricular no

Fibrilacion valvular
valvular

Mujer <65 anos sin factores

de riesgo asociados

No

Evaluacion del riesgo embdlico
(mediante escala CHA,DS,-VASc)

Nada (AAS)

Terapia anticoagulante oral

Evaluacion del riesgo hemorragico
(mediante escala HAS-BLED)

ACO (AAS) ACO

Figura 8. Recomendaciones para la tromboprofilaxis en la fibrilacién auricular. ACO:
anticoagulante oral; AAS: acido acetilsalicilico.

Color de linea: CHA;DS»-Vasc; verde =0, azul = 1, rojo = 2.

Si CHA2DS;-Vasc = 0 se recomienda AAS o nada. Si CHA2DS;-Vasc = 1 (excepto si se
trata de una mujer < 65 afios sin factores de riesgo asociados) se prefiere ACO a AAS
salvo contraindicacion de ACO. Si CHA;DS,-Vasc = 2 se recomienda ACO salvo

contraindicacion.
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1.3. SERVICIO DE URGENCIAS HOSPITALARIO

El servicio de urgencias hospitalario (SUH), por ser el punto de confluencia de distintos
niveles de atencién sanitaria, es un buen observatorio de todas las fortalezas, debilidades vy
contradicciones del sistema de atencion sanitaria de un determinado entorno social. Representa
un ambito clave en la identificacién y la prevencion de la iatrogenia que el propio sistema de
atencién produce’®. Ha constituido el ambito seleccionado en nuestro pais para la realizacién de
estudios o programas de deteccion de reacciones adversas, ya que por su situacion dentro del
sistema sanitario, permite recoger un numero elevado de casos que reflejan la problematica

derivada del uso de medicamentos tanto en la AP como en la atencién especializada (AE)""""".

Constituye el punto de encuentro, filtro y distribucion de las distintas especialidades
médico-quirdrgicas que en general ofrece el hospital. Su misién es la de atender a cualquier
ciudadano que demande asistencia sanitaria urgente, en el menor tiempo posible y con la mayor
eficiencia. La urgencia se define como toda situacion en la que, a juicio del paciente, familiar o
acompafante, se necesita una asistencia médica inmediata. En cambio, el término emergencia se
utiliza para aquellas patologias en las que existe un riesgo real para la vida del paciente o para la

funcién de alguno de sus érganos vitales' 2.

1.3.1. POBLACION Y AREA DE INFLUENCIA

El Hospital Universitario “Reina Sofia” (HURS) es un complejo hospitalario situado en

Cdrdoba, con 1.233 camas y tres niveles de referencia:

a) En el primer nivel actia como hospital de las zonas basicas de salud del Distrito
Cordoba y Distrito Guadalquivir (que incluye Penaflor, perteneciente a la provincia de Sevilla). El
total de poblacién atendida en este nivel ascendia en 2011 a 460.396 habitantes'’®. Estos dos

distritos se unificaron en octubre 2013 formando el distrito Cérdoba-Guadalquivir.

b) En el segundo nivel, actia como hospital de referencia provincial, prestando servicio a
toda la provincia de Cérdoba y en aquellos servicios, técnicas o procesos que no son atendidos en
las demas areas hospitalarias de esta provincia, lo que supone un incremento de poblacion
atendida de 329.444. Incluye el Area de Gestién Sanitaria Norte de Coérdoba (formada por el
Hospital Valle de los Pedroches y el Distrito Sanitario Cérdoba Norte) y el Area de Gestion
Sanitaria Sur de Coérdoba (constituida por el Hospital Infanta Margarita y el Distrito Sanitario
Cordoba Sur).

c) En el tercer nivel, actia como hospital de referencia regional del area de salud de la
provincia de Jaén para determinadas especialidades (cirugia plastica, cirugia cardiaca, cirugia

toracica, neurocirugia, entre otros) y para algunos procesos o técnicas, o que supone una
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poblacion adicional de 355.001 habitantes, siendo por tanto la poblacion total atendida de
1.144.841 habitantes.

El numero de urgencias atendidas en 2011 fue de de 195.877, siendo éstas distribuidas

entre:

a) Unidad de Gestion Clinica de Urgencias del Adulto (UGCUA): atiende a las
urgencias de pacientes a partir de los 14 anos, excluidas las toco-ginecoldgicas (125.664

pacientes en 2011).

b) Secciéon de Urgencias Pediatricas del Servicio de Cuidados Criticos y Urgencias
Pediatricas: atiende a las urgencias de pacientes menores de 14 anos, excluidas las toco-

ginecoldgicas (48.456 pacientes en 2011).

c) Urgencias toco-ginecoldgicas dependientes del Servicio de Ginecologia y

Obstetricia: que atendio a 21.757 pacientes en 2011.

1.3.2. ESTRUCTURA Y ORGANIZACION

1.3.2.1. ESTRUCTURA FiSICA

La UGCUA del HURS tiene dos &reas bien definidas: el Area de Consultas (polivalente o

policlinica) y el Area de Observacion, que a su vez consta de un Area de Camas y un Area de

112

Sillones ' *“ (figura 9).

Figura 9. Entrada de Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba
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En el Area de Consultas cabe destacar los siguientes espacios (figura 10):
* 1 area de admision especifica para pacientes urgentes.
* 2 areas de clasificacion o triaje de pacientes.

* 1 consulta de emergencias para la asistencia de pacientes criticos con capacidad

para la atencion simultanea de 6 enfermos.
* 11 consultas para la asistencia de pacientes con urgencias no demorables.

» 3 consultas para la asistencia de pacientes con urgencias demorables o no

objetivables.

* 1 area de traumatologia constituida por una sala de exploraciéon con capacidad
para la atencion/observacién de tres pacientes, dos salas de yesos y una de
suturas. Esta area se corresponde con el circuito asistencial denominado

“traumatologia”.
« 1 sala destinada a la realizacion de los ECG.

* 3 salas de espera de enfermos.

Figura 10. Area de Consultas del Hospital Universitario Reina
Sofia de Cdrdoba
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El Area de Observacién permite el manejo de determinadas patologias en un periodo de
tiempo limitado antes de decidir su alta o ingreso en planta de hospitalizacién. En este area
destacan los siguientes espacios (figuras 11y 12):

» Observacion camas con 31 camas con tomas de registro de datos, vacio, oxigeno
y aire medicinal, incluyendo 6 camas monitorizadas para la atencion de pacientes

criticos.
* Observacion sillones con 20 sillones con tomas de vacio, oxigeno y aire medicinal.

* 1 zona polivalente para informacion a familiares.

Figura 12. Area de Observacién camas
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1.3.2.2. CRITERIOS DE CLASIFICACION DE PACIENTES

La correcta clasificacion de los pacientes que demandan atencion sanitaria urgente es
basica para establecer la prioridad de la asistencia. De esta forma, se clasifican a los procesos por
los que consultan en emergentes o criticos (prioridad 1), urgencias no demorables (prioridad 2),

urgencias demorables (prioridad 3) y urgencias no objetivables (prioridad 4).

Esta priorizacion se basa en una serie de criterios que incluyen el motivo de consulta y los
sintomas acompafnantes, el estado general del enfermo, las constantes vitales si se conocen, la
patologia de base y, en definitiva, la enfermedad o el sindrome presumiblemente responsable del

proceso.

1.3.3. CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR
PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE URGENCIAS HOSPITALARIO

Como hemos visto anteriormente, la FA es la arritmia de mayor prevalencia en la practica
clinica y la que genera mayor niumero de consultas a los SUH, constituyendo un gran problema en
cuanto a su manejo por su alta mortalidad y por sus consecuencias en forma de episodios

tromboembolicos''*1"°,

La mayoria de los pacientes con FAP tienen una edad avanzada, lo que implica deterioro
cognitivo y limitacion en las actividades basicas de la vida diaria y en las instrumentales.
Asimismo, son pluripatoldgicos, presentan factores de riesgo cardiovasculares y se encuentran,

por lo general, polimedicados.

Todo ello conduce a un perfil de pacientes caracterizados por presentar con frecuencia
problemas agudos de salud relacionados con la propia arritmia y/o su pluripatologia (como por e;j.
IC descompensada, EPOC reagudizado, fendbmenos tromboembdlicos arteriales), con reiteradas
hospitalizaciones y de manejo terapéutico complejo por la aparicion de efectos adversos,

interacciones, etc.

Estas situaciones generan la necesidad de una respuesta continuada (24 horas al dia), con
los medios técnicos y humanos cualificados para su correcta valoracion clinica y tratamiento,
acceso a pruebas diagnésticas a la mayor brevedad, asi como la posibilidad de ingreso

hospitalario si fuera necesario.

Los SUH estan disefiados para responder a esta necesidad asistencial, razén por la cual
los pacientes con FAP acuden en un elevado porcentaje, tanto por cuenta propia, al considerarlos

como la puerta de entrada al Sistema Sanitario mas accesible, como remitidos desde AP'"®.
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1.4. ATENCION FARMACEUTICA

1.4.1. ATENCION FARMACEUTICA Y SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

La Atencion Farmacéutica (AF) es un concepto de practica profesional que surgio ante la
necesidad de actuar frente al problema de salud publica en que se habia convertido la morbi-
mortalidad relacionada con los medicamentos y en el que el paciente era el principal beneficiario

de las acciones del farmacéutico.

Este concepto de AF (Pharmaceutical Care) comenzé a adquirir importancia a partir de un
trabajo publicado en 1990 por los profesores Hepler y Strand en Estados Unidos'"’. Para ellos, la
AF consistia en la provisiéon responsable de la farmacoterapia con el propésito de alcanzar

resultados concretos que mejorasen la calidad de vida del paciente.

A raiz de la publicacién de la OMS de su Informe Tokio''® en 1993, la figura del
farmacéutico cobré una mayor importancia en la prevencion de la enfermedad y en la promocién
de la salud junto con el resto del equipo sanitario. De este modo, su actividad profesional
comprendia desde una simple dispensacion de medicamentos hasta la atencién y el cuidado del

paciente'"®.

En Espafia, se empezaron a realizar actividades en el campo de la AF a principios del
1995 y tres anos después se reunié en Granada un grupo de farmacéuticos expertos en lo que se

conocié como el Primer Consenso sobre Atencion Farmacéutica'®.

En 2001, la Direccion General de Farmacia del Ministerio de Sanidad y Consumo publicé el
llamado Documento de Consenso sobre Atencién Farmacéutica'?!, contemplando la participacion
activa del farmacéutico para la asistencia al paciente en la dispensacion y el seguimiento de un
tratamiento farmacoterapéutico y distinguiendo entre actividades orientadas al medicamento y al

paciente (dentro de éstas cabe destacar el Seguimiento Farmacoterapéutico; SFT). (Figura 13).
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Actividades Actividades
orientadas al orientadas al
MEDICAMENTO PACIENTE

Figura 13. Actividades que engloban la Atencion Farmacéutica'"®

A consecuencia de todos los cambios y las publicaciones acontecidas durante la ultima
década, se volvié a reunir en 2002 en Granada un panel de expertos en AF y desarrollaron el

Segundo Consenso de Problemas Relacionados con los Medicamentos'#,

Posteriormente, el Tercer Consenso de Granada'?®,

celebrado en 2007, aclaré la
terminologia empleada hasta ahora en el campo de la AF diferenciando entre los términos
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos asociados a la

Medicacion (RNM).

De este modo, el SFT quedo definido como “el servicio profesional que tiene como objetivo
la deteccion de PRM, para la prevencion y resolucion de RNM. Este servicio implica un
compromiso, y debe proveerse de forma continuada, sistematizada y documentada, en
colaboracion con el propio paciente y con los demas profesionales del sistema de salud, con el fin

de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente”.

1.4.2. RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA MEDICACION Y PROBLEMAS
RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS

1.4.2.1. CONCEPTOS

El uso de medicamentos va asociado a obtener resultados positivos en las enfermedades
para los que fueron creados, pero su utilizacion puede llevar a problemas importantes'®*. La
morbilidad relacionada con los medicamentos ha sido ampliamente estudiada y es incuestionable

su repercusion en el ambito sanitario y en la sociedad en general'®.
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El concepto de problemas relacionados con los medicamentos viene usandose desde el

afio 1975, pero no fue hasta 1990 cuando Strand et al'*®

publicaron el primer articulo en el que se
tratd conceptualmente el término “drug-related problems” (traducido al espafiol como “problemas

relacionados con los medicamentos”).

Desde entonces se han publicado numerosos estudios que han analizado la problematica
derivada del uso de los medicamentos en diferentes ambitos como: SUH, plantas de

hospitalizacion, AP y farmacias comunitarias.

La revision de estas investigaciones pone de manifiesto que los efectos indeseables
producidos por los medicamentos y que requieren atencion sanitaria son frecuentes y aportan

127,128,129,130,131,132,133,134,135,136

cifras de prevalencia variables pero no desdenables , llegando incluso

al 73,6% en areas de observacion de urgencias'’.

A pesar de esta disparidad de resultados, que puede ser debida al escenario de estudio, al
tipo de poblacion y, obviamente, a la propia definiciéon de PRM y RNM, asi como la metodologia
empleada para su deteccién, la problematica relacionada con los medicamentos supone un
importante problema de salud publica en nuestra sociedad por ser causa de morbi-mortalidad en

los pacientes.

1.4.2.2. CLASIFICACION DE LOS RNM

Con la intencién de homogeneizar la nomenclatura y la taxonomia, para disponer de una
informacion comun que nos permitiera comparar resultados y conocer la verdadera prevalencia de
estos problemas de salud derivados del uso de los medicamentos, a lo largo de los afios han ido

surgiendo diferentes definiciones y clasificaciones.

Strand et al'® establecieron en 1990 la primera clasificacién sistematica de PRM que
constaba de 8 categorias y que posteriormente modificaron al suprimir las interacciones por
pensar que eran una causa de PRM mas que un PRM en si mismo. Alvarez de Toledo et al'*®
propusieron una modificacion a esta segunda clasificacién, donde se suprimieron al

incumplimiento, por considerar que, al igual que la interaccion, se trataba de una causa de PRM.

21 sobre Problemas Relacionados con los

En el Primer Consenso de Granada
Medicamentos en 1998, se propuso una clasificacion que se fundamentaba en las tres
necesidades basicas de una farmacoterapia: indicacion, efectividad y seguridad, de cuya ausencia
resultaban seis categorias de PRM. Con el tiempo surgieron diferentes interpretaciones, por lo que

122

fue necesario un Segundo Consenso de Granada < en 2002 para unificar criterios.

Sin embargo, el debate acerca de la idoneidad y significado de este concepto de PRM

permanecio abierto y siguid existiendo confusion en la terminologia. Por ello, se constituyé FORO
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en el afno 2004, como grupo de debate en torno al futuro de la AF, con el objetivo de consensuar

todos los términos para unificar criterios, entre ellos el concepto de PRM.

Fernandez-Llimés et al'®*®'®'*" propusieron el uso del nombre de “resultados clinicos
negativos asociados al uso de medicamentos”, que de forma abreviada se denominarian
“resultados negativos asociados a la medicacion”. Después, FORO publicé en 2006 un
Documento sobre PRM y RNM™? que asume la definicion de Donabedian'?® de resultado en

salud.

Por todos estos hechos, fue necesario realizar un Tercer Consenso de Granada sobre
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos asociados a la
Medicacion (RNM)'® asumié la entidad de los PRM, entendidos como causas de RNM. Se admitio
que las causas de RNM podian ser multiples, aceptando la existencia de un listado de PRM que
no fuera exhaustivo ni excluyente (tabla 8), y que, por tanto, podria ser modificado con su

utilizacion en la practica clinica.

Tabla 8: Listado de Problemas Relacionados con los Medicamentos
(PRM)'%

= Administracion errénea del medicamento

= Caracteristicas personales

= Conservacion inadecuada

= Contraindicacion

= Dosis, pauta y/o duracion no adecuada

* Duplicidad

= Errores en la dispensacion

= Errores en la prescripcion

* Incumplimiento

= Interacciones

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

= Problema de salud insuficientemente tratado
= Otros

Ademas, se propuso una clasificacion para los RNM en funcién de los requisitos que todo
medicamento debe tener para ser utilizado: que sea necesario, efectivo y seguro. En esta
clasificaciéon se abandona la expresién numérica para los distintos RNM, recomendando su

referencia con una breve definicion, tal y como se muestra en negrita en la tabla 9.
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Tabla 9: Clasificacién de Resultados Negativos asociados a la Medicacién (RNM). Tercer
Consenso de Granada. 2007 %

NECESIDAD

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

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

EFECTIVIDAD

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

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

SEGURIDAD

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

Inseguridad cuantitativa: El paciente sufre un problema de salud asociado a una inseguridad
cuantitativa de un medicamento.

1.4.2.3. FACTORES ASOCIADOS A LA APARICION DE RNM

Son multiples las causas que pueden ocasionar un RNM durante el proceso de uso del
medicamento, ya que abarca desde que el medicamento es seleccionado y prescrito por un

facultativo hasta que el paciente lo elimina del organismo.

Estos factores asociados a la aparicion de RNM se podrian agrupar de diferentes maneras
como: los debidos a la prescripcion (p. ej. nUmero de prescriptores diferentes), al paciente (p. €j.
factores fisiologicos, determinados habitos) o al propio medicamento (p. ej. interacciones
medicamentosas, medicamentos de estrecho margen terapéutico). Otra forma de analizarlos seria
en base a la relacion del paciente y su entorno (p. €j. el género, la edad), a sus antecedentes
personales (p. ej. la comorbilidad, el nuUmero de medicamentos que esta tomando, la existencia de

polimedicacion) o a una patologia concreta.

Independientemente del modo en que se agrupen, existen numerosos estudios que
confirman la influencia de dichos factores. La mayoria coincide en que el numero de
medicamentos que toma el paciente es una clara variable predictora de la aparicion de
RNM'#7:131.135.136 ) agicamente, a mayor nimero de medicamentos, mayor probabilidad de que

encontremos problemas relacionados con los mismos.

El riego de sufrir un RNM también aumenta con la edad, como demuestran muchas

investigaciones que han encontrado asociacién entre ésta y la frecuencia de aparicion de
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RNM'10:135144.145146 " Esto se explicaria por el estado fisioldgico propio de la edad y los cambios
farmacocinéticos que ocurren en la vejez, sumados a que la utilizacion de medicamentos se
realiza de forma mas frecuente a partir de edades mas avanzadas y a veces el conocimiento y el
cumplimiento de la prescripcidn no son del todo adecuados, lo que aumenta el riesgo de presentar
un RNM.

El género es también un factor que ha sido analizado en diversos trabajos debido a la
hipotesis de que la prevalencia de RNM en la mujer es superior a la del hombre, basandose en las
diferencias hormonales entre ambos sexos y en la mayor longevidad de las mujeres, entre otros

aSpeCtOS144,146,147.

Por ultimo, cabe mencionar la relacion entre la existencia de enfermedades crénicas en los

pacientes y la mayor proporcion de RNM'14.149,

Esto se explicaria porque conforme se
incrementa la comorbilidad, el consumo de medicamentos suele ser mas elevado, aumentando
por ello el riesgo de presentar RNM. También, se sumaria el hecho de la alteracion organica que
suponen las enfermedades cronicas sobre o6rganos importantes en el metabolismo de los

farmacos.

1.4.2.4. EVITABILIDAD DE LOS RNM

A lo largo de los ultimos afios, la investigacién realizada en torno a los RNM ha puesto en

evidencia que un elevado porcentaje de estos serian prevenibles'?%'%"152193.154.155

, llegando
algunos estudios a encontrar cifras cercanas al 70%""%127148.156.157.158159.160 y agta evitabilidad se
relaciona con una adecuada vigilancia de la necesidad, la efectividad y la seguridad de los

tratamientos farmacologicos del paciente.

Desde el punto de vista de la salud publica, el hecho de que gran parte de los RNM sean
evitables ofrece al farmacéutico la oportunidad de contribuir a mejorar los resultados clinicos en el
paciente, y, con ello, su calidad de vida y reducir los costes sanitarios mediante la prevencion de

morbi-mortalidad relacionada con los medicamentos'*.

El procedimiento que permite identificar, resolver y prevenir (cuando es posible) los RNM
es el SFT cuyos planteamientos metodoldgicos establecen acciones tendentes a utilizar las
capacidades profesionales del farmacéutico en beneficio de la salud del paciente en colaboracion

con el médico™41¢".
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1.4.3. METODO DADER DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

El Método Dader es una herramienta desarrollada por el Grupo de Investigacion en
Atencion Farmacéutica de la Universidad de Granada que permite al farmacéutico seguir unas

pautas claras y sencillas para la realizacion del SFT de forma sistematizada'®%16%164.165.166.167,

Se fundamenta en la obtencidon de informacion sobre los problemas de salud y la
farmacoterapia a través de la entrevista con el paciente, para elaborar su historia
farmacoterapéutica y establecer la relacién entre los problemas de salud del paciente y los
medicamentos que utiliza o deberia utilizar. Analiza los tres requisitos que debe tener el
medicamento para ser utilizado, es decir, que sea necesario, efectivo y seguro, estableciendo

las sospechas de que el paciente presente uno o varios tipos de RNM (figura 14).

Esta metodologia de SFT ha sido probada y adaptada a diferentes escenarios del sistema
sanitario, como pacientes de AP'®, hospitalizados'® y aquéllos que acuden a urgencias®'"°,

resultando ser eficaz en la deteccion, prevencion y resolucién de RNM.
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Medicamento
‘ (Estrategia farmacoterapéutica)

,-;Més
medicamentos
para el PS2

sMas PS tratados

A cada PS no tratado
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3El PS ha sido
iado con algin
icamento
anteriormente

evaluado?

;El PS puede ser
¢ lrap;do

farmacolégicamente?

sRequiere en
este momento de la
intervencién con

icamentose

Figura 14. Proceso de identificacion de resultados negativos asociados a la medicacion (RNM)'®
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1.4.4. RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA MEDICACION EN LOS PACIENTES
CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE
URGENCIAS HOSPITALARIO

Como ya se ha comentado en apartados anteriores, el paciente que padece FAP se

caracteriza por presentar:
- Edad avanzada.
- Déficit cognitivo.
- Dependencia para las actividades basicas de la vida diaria.
- Dependencia para las actividades instrumentales.
- Pluripatologia.
- Trastornos nutricionales y de hidratacion.

- Cambios fisiolégicos que pueden afectar a la farmacocinética de los diferentes farmacos
(como p. €j., variabilidad en la eliminacion de los farmacos, sobre todo por via renal) (Tabla
10).

- Polimedicacion.

- Mayor tendencia a la cronicidad, lo que hace que se le prescriban medicamentos de

forma continuada.

- Prescripciones realizadas por distintos especialistas, que, con frecuencia, no tienen en
cuenta el resto de los farmacos que toma el paciente, lo que hace aumentar el riesgo de
reacciones adversas y/o interacciones medicamentosas y a una complejidad de los

tratamientos.
- Dificultad en el manejo de la medicacién (como p. €j., inhaladores).
- Dificultad para la comprension de la informacion sobre regimenes terapéuticos.

- Necesidad de cuidadores que gestionen y supervisen su tratamiento farmacolégico.
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Tabla 10. Cambios fisiolégicos en el anciano que pueden afectar la farmacocinética de diferentes farmacos

CAMBIO FISIOLOGICO PROCESO AFECTADO

Reduccion de la produccion de acido gastrico
Reduccion de la tasa de vaciado gastrico

Reduccion de la motilidad gastrointestinal Absorcion
Reduccion del flujo sanguineo gastrointestinal

Reduccion de la superficie de absorcion

Disminucion de la masa total del organismo

Incremento del porcentaje de grasa corporal

S . Distribucién
Disminucion del porcentaje de agua corporal
Disminucion de albumina plasmatica
Reduccion de la masa hepatica
Reduccion del flujo sanguineo hepatico Metabolismo
Reduccion de la capacidad metabdlica hepatica (Fase 1)
Disminucion de la filtracion glomerular »

Excrecion

Disminucion de la funcioén tubular renal

En base a lo anterior no es de extrafiar que estos pacientes puedan presentar RNM en

cualquiera de sus categorias: necesidad, efectividad o seguridad.

El paciente juega un papel primordial en la consecucion de los resultados terapéuticos. El
incumplimiento (muy frecuente en este grupo de edad por la complejidad del régimen terapéutico),
la automedicacién o la falta de conocimiento de la farmacoterapia pueden ser causas de RNM de
efecto de medicamento innecesario'’'. Otro tipo de RNM de necesidad que esta poblacién es
proclive a presentar son los problemas de salud no tratados por sus limitaciones propias (edad
avanzada y grado de dependencia fisica y psiquica) que dificultarian la demanda de asistencia
ante una sintomatologia leve. Esto conllevaria una demora asistencial y, unida a su elevada

comorbilidad, se agravaria su patologia teniendo que acudir al SUH.

La terapia farmacologica en la poblacion anciana estara condicionada por las
peculiaridades bioldgicas, funcionales y organicas que presenta, provocando que la pauta de
administracion y la respuesta terapéutica sean diferentes respecto a los individuos jévenes (tabla

10), lo que puede dar lugar a RNM de efectividad.

El cambio farmacocinético mas importante es el debido a la disminucién de la capacidad

excretora de los rifiones, reduciendo asi el aclaramiento de un gran numero de farmacos
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eliminados por esta via y aumentando su vida media. Este hecho es de menor importancia en los
medicamentos que presentan un margen terapéutico muy amplio, pero es vital en aquéllos que se
eliminan fundamentalmente por via renal y presentan un estrecho margen terapéutico, como son
los digitalicos y los anticoagulantes orales (farmacos que forman parte del tratamiento de la
mayoria de los pacientes que padecen FAP). Las dosis de estos farmacos necesitan ajustarse con
cuidado en pacientes con la funcién renal alterada® para evitar la aparicién de RNM de seguridad

de tipo cuantitativa.

Asimismo, la elevada prevalencia de enfermedades en estos pacientes implica un mayor
consumo de medicamentos y, derivado de ello, un incremento de problemas como interacciones
entre diferentes farmacos y mayor incidencia de reacciones adversas que pueden favorecer la

aparicion de RNM de seguridad de tipo no cuantitativa.

Por tanto, se trata de un perfil de pacientes complejo, que requiere cuidados adicionales y
para el que se hace necesaria una correcta seleccion y dosificacion de los medicamentos, asi

como un estrecho y adecuado seguimiento farmacoterapéutico.

1.5. JUSTIFICACION

Como se ha comentado anteriormente, la FAP es el tipo mas habitual de arritmia sostenida
y su importancia radica en su creciente incidencia y prevalencia, su alta morbimortalidad y los
costes elevados que origina su atencion. Representa una entidad con un enorme coste individual,
laboral, social y para los sistemas de salud debida a la alta utilizacién de recursos y frecuentes

hospitalizaciones.

El tratamiento farmacolégico constituye la principal opcion terapéutica en esta patologia.
Sin embargo, el uso de los medicamentos no esté libre de problemas, como numerosos estudios
ponen de manifiesto, dado que, por una parte, llevan inherentes efectos no deseados y por otra,

problemas de inefectividad en las estrategias utilizadas, especialmente en los pacientes mayores.

Los RNM representan un verdadero problema de salud publica, dado que cada vez se
comercializan mas medicamentos y su consumo va en aumento, ademas de existir otros factores,
como la edad, el género o la presencia de enfermedades crénicas que favorezcan su aparicion.
Por ello, es probable que los RNM vayan acentuandose, a no ser que se establezcan estrategias
de actuacion para prevenirlos, ya que su evitabilidad es elevada, como demuestra la literatura

cientifica al respecto.

En los ultimos afios se han publicado diversos trabajos que evaluan las actividades
realizadas por los farmacéuticos en diferentes niveles asistenciales encaminadas a la deteccion,
prevencion y resolucion de los RNM a través del SFT.
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Los pacientes con FAP, caracterizados por ser pluripatolégicos y estar polimedicados,
presentan con frecuencia problemas agudos de salud que requieren asistencia urgente, utilizando
los SUH por su facil acceso, disponibilidad de pruebas complementarias durante las 24 horas,

inicio rapido de tratamiento y posibilidad de ingreso hospitalario si fuera necesario.

El SUH representa un paso intermedio en el proceso asistencial y es una puerta de entrada
al sistema sanitario de facil acceso al ciudadano, lo que nos permite recoger un numero elevado
de casos que reflejan la problematica derivada del uso de los medicamentos que se generan en

esta poblacion, tanto en AP como AE.

Mediante la realizacion de este estudio se pretende detectar y evaluar los RNM que
presentan los pacientes con FAP y que causan consultas al SUH. Estos aspectos relacionados
con la farmacoterapia no han sido estudiados anteriormente en este tipo de pacientes en el ambito

de la Medicina de Urgencias.

Por lo que el conocimiento de la prevalencia, los factores asociados y la evitabilidad de los
RNM entre los usuarios de FAP de este SUH nos permitira aproximarnos a la magnitud real de
este problema en la poblacién en general y, de esta forma, aportar informacién que contribuya a
desarrollar estrategias, tanto a nivel comunitario como hospitalario, encaminadas a la prevencién y

resolucion de los RNM en esta poblacion.
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2.1. Describir los Resultados Negativos asociados a la Medicaciéon (RNM) que son motivo de
consulta en los pacientes con fibrilacion auricular permanente (FAP) que acuden al Servicio de

Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba.

2.2. |dentificar los Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM) como causa de RNM en
los pacientes con FAP que acuden al Servicio de Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia
de Cérdoba.

2.3. Estudiar factores dependientes de la persona y/o del medicamento que puedan influir en la
aparicion de los RNM detectados en pacientes con FAP que acuden al Servicio de Urgencias del

Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba.

2.4. Evaluar la gravedad de los RNM encontrados en pacientes con FAP que acuden al Servicio

de Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba.

2.5. Analizar la evitabilidad de los RNM detectados en pacientes con FAP que acuden al Servicio

de Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba.

2.6. |dentificar los medicamentos que estan implicados en los RNM detectados en pacientes con

FAP que acuden al Servicio de Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba.

2.7. Evaluar la adecuacion de los tratamientos farmacoldgicos domiciliarios que tienen prescritos
los pacientes con FAP que acuden al Servicio de Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia

de Cordoba respecto a las recomendaciones de las guias de practica clinica.

2.8. Describir la evolucién de los pacientes con FAP atendidos en el Servicio de Urgencias del

Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba.
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3.1. DISENO Y AMBITO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio descriptivo, transversal, realizado en el Servicio de Urgencias
(actualmente Unidad de Gestion Clinica de Urgencias General; UGCUA) del Hospital Universitario
Reina Sofia de Coérdoba, hospital de tercer nivel, que atiende a una poblacion de 460.594
habitantes circunscrita al area centro de Coérdoba y con un promedio de 343 urgencias/dia

(125.195 urgencias/afio).
3.2. PERIODO Y ETAPAS DEL ESTUDIO

El periodo de estudio fue del 1 de enero al 30 de junio de 2011, distinguiéndose dos

etapas:
a) Etapa de recogida de casos (del 1 de enero al 31 de marzo de 2011).

b) Etapa de revision (desde el alta hospitalaria del paciente hasta el 30 junio de 2011 o

éxitus previo).
3.3. POBLACION

3.3.1. SUJETOS DE ESTUDIO

Se incluyeron pacientes mayores de 14 anos diagnosticados de FAP, documentadas
mediante registros electrocardiograficos, que solicitaron asistencia por cualquier motivo a este
SUH del 1 de enero al 31 de marzo de 2011.

3.3.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

En aquellos pacientes que acudieron dos o mas veces durante la etapa de recogida de
casos, solo se incluyé el primer episodio, siendo consideradas las otras visitas dentro de la etapa

de revision para dar respuesta a los tres ultimos objetivos.

3.3.3. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Se calculé un tamano muestral de 160 pacientes con FAP, basandonos en la formula
clasica de Freeman [n=10*(k+1)], donde k expresa el nimero de covariables'’?, a lo que se afiadio
un 10% para cubrir las posibles pérdidas, quedando una muestra de 176 pacientes, que permite el

empleo de modelos de regresion logistica con hasta quince factores explicatorios.
3.3.4. ALEATORIZACION

Los pacientes se agruparon en conglomerados o clusters, en el que cada conglomerado es
un turno y cada dia se dividié en 3 turnos de 8 horas: 8:00 horas — 16:00 horas, 16:00 h — 00:00 h
y 00:00h — 8:00h.
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Se realiz6 un muestreo aleatorio simple de los conglomerados. En cada uno de los
conglomerados, se seleccionaron todos los pacientes con FAP que acudieron en ese turno a
Urgencias. Se habia comprobado a través de un estudio piloto, no publicado, realizado en este

mismo servicio, que existia una media de 3 pacientes con FAP por cada turno.

El periodo de recogida de casos abarcé 3 meses, desde el 1 de enero al 31 de marzo de
2011, que supuso 90 dias (270 turnos). Se aleatorizaron 60 turnos para un calculo de 180

pacientes.
3.4. FUENTES DE INFORMACION

3.4.1. EL CUESTIONARIO

Se utilizé un cuestionario disefiado y validado para la deteccion de RNM en urgencias'”

que constaba de cuatro partes (anexo 1):

1.- Datos relativos a los problemas de salud del paciente: Motivo de consulta, diagndstico
principal y secundario, enfermedades de base [p. ej. IC (definida segun criterios de

Framingham'")].

2.- Datos relativos a la terapia farmacoldgica: Medicamentos que estaba tomando el

175

paciente (tratamiento domiciliario), polimedicacion (= 5 medicamentos) °, alergias, cumplimiento y

conocimiento del tratamiento.
3.- Habitos del paciente: Plantas medicinales, tabaco, alcohol.
4.- Datos demogréficos: Edad, género, residencia.

3.4.2. LA HISTORIA CLINICA

Se reviso la historia clinica de los episodios de urgencias de los pacientes entrevistados,
obtenida a través del sistema informatico Diraya (historia en formato electronico) y se
complementd con los informes disponibles en el sistema informatico del hospital (Gestor de
informes, sistema Averroes) y los datos del Laboratorio. De este modo, se consiguid la
informacion necesaria acerca de los datos clinicos, diagndsticos y pruebas complementarias

realizadas.
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3.5. METODOS
3.5.1. EVALUACION DE LOS RNM

3.5.1.1. ENTREVISTA CON EL FARMACEUTICO

Esta fase comenzaba en la zona de clasificacion o triaje, donde el enfermero clasificador
establecia inicialmente el nivel de prioridad, en funcién del motivo de consulta, siguiendo el
protocolo vigente en el SUH. Después, le asignaba un facultativo responsable y lo pasaba a la
consulta correspondiente. Previamente o de forma paralela, en funcion de la gravedad y de la
presencia o no de acompafante o familiar, se procedia a la apertura del episodio de urgencias, en
el programa informatico Diraya, mediante la comunicacion de los datos administrativos al Servicio

de Admision de Urgencias.

Un farmacéutico, situado junto al enfermero de triaje, disponia de la informacion basica
sobre el estado de salud de los pacientes que acudian a urgencias y sus antecedentes

personales, seleccionando aquéllos que padecian FAP.
Las consultas donde el paciente podia ser atendido eran las siguientes:
- Consulta de Primer nivel
- Consulta de Traumatologia
- Consulta Médico-quirurgica
- Sala de Criticos

Si el paciente era derivado a las consultas de primer nivel, la entrevista se realizaba en la

sala de espera de familiares habilitada para estas consultas.

Si el paciente era derivado a las consultas de traumatologia, el farmacéutico entrevistaba

al paciente en la sala de espera de traumatologia.

Si el paciente era derivado a las consultas médico-quirdrgicas, le acompana un celador a
un segundo filtro de enfermeria donde se le asignaba una consulta determinada y el facultativo
correspondiente. La entrevista se realizaria en dicha consulta mientras el paciente esperaba la

asistencia médica.

Los pacientes en estado critico entraban directamente a la sala de criticos sin pasar por el
filtro de enfermeria. En estos casos y en aquéllos que, por algun motivo, no se pudiera desarrollar
la entrevista antes o después de la consulta, se anotaba el nimero de historia y ésta se podria
llevar a cabo en cualquier momento durante su estancia en el SUH, comprobandose su ubicacién

mediante el programa Diraya.
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Antes de proceder a la entrevista, dicho farmacéutico confirmaba si el paciente padecia
FAP mediante la consulta de sus antecedentes personales, disponibles en Diraya, a través del

acceso a un ordenador habilitado.

Previo a la toma de datos en el cuestionario, se informaba al paciente y/o a su
acompanante en qué consistia el estudio (anexo 2) y se le pedia que firmasen un consentimiento
informado (anexo 3). En caso de pacientes cuya situacion clinica o mental impedia la realizacién

de la entrevista, ésta se le hacia al familiar o cuidador.

3.5.1.2. GRUPO EVALUADOR

Este grupo estaba compuesto por un farmacéutico y un médico que evaluaron todos los

casos recogidos.

En primer lugar, el farmacéutico analizaba el cuestionario y la historia clinica de cada
paciente entrevistado y realizaba una propuesta de sospechas de RNM (anexo 5), siguiendo el

7

método Dader de Seguimiento Farmacoterapéutico'®’ adaptado para su utilizaciéon a nivel

hospitalario (figura 15).

Posteriormente, se reunia con el médico, que, a su vez, habia revisado la informacion
disponible de esos pacientes, para confirmar la existencia o no de RNM. Si habia discrepancias,

prevalecia el criterio médico.
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Paciente acude al SUH por un
problema de salud

Problema de salud Problema de salud
no tratado tratado
farmacolégicamente farmacolégicamente
(durante = 1 semana) \L

Medicamento
(Estrategia farmacoterapéutica)

No
¢, Necesario ?

¢, El problema de salud
puede ser tratado
farmacolégicamente ?

RNM de Efecto de
medicamento innecesario

FIN

No Si

RNM de Inefectividad
no cuantitativa

FIN RNM de Problema de

salud no tratado

Si RNM de Inefectividad

cuantitativa

No

¢ Seguro ?

No
o RNM de Inseguridad
; ?
¢ Cuantitativo? no cuantitativa

Si RNM de Inseguridad

cuantitativa

¢ Mas
medicamentos para
el problema de
salud ?

No —> FIN

Figura 15. Proceso de identificacion de resultados negativos asociados a la medicacion basado en el
método Dader (adaptacién)167. RNM: resultados negativos asociados a la medicacion. SUH: Servicio

de urgencias hospitalario.

59



3.5.1.3. GRUPO CONSULTOR

Paralelamente, se constituyd un grupo consultor, formado por un farmacéutico y un médico
externos al estudio, cuyas misiones fueron las de clarificar aquellos casos que solicitase el grupo
evaluador, por existir dudas en la evaluacion, y realizar una auditoria externa, analizandose, de
forma aleatoria, el 15% de los pacientes estudiados. En el caso de observar errores en el estudio,
falta de informacion para la evaluacion de RNM y/o disconformidad en las evaluaciones en mas
del 50% de lo revisado se suspenderia el estudio. En caso contrario, se corregirian los errores

detectados o se excluiria al paciente si lo anterior no fuera posible.

3.5.1.4. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES
En relacion con la aparicion de RNM, se definieron las siguientes variables de estudio:

A) Variable dependiente; es el diagnéstico principal (juicio clinico directamente relacionado

con el motivo de consulta). Se codificara utilizando la clasificacién CIE-9-MC'™.

B) Variable independiente; es la farmacoterapia. Para el conocimiento de esta variable se

recabd informacion acerca de las siguientes dimensiones:

- ¢Cuantos medicamentos toma?; numero de medicamentos que en ese momento
consumia el paciente.

- Alergias medicamentosas conocidas; aquellas que el paciente manifestaba conocer.
- ¢, Cuales medicamentos toma y sus dosis?; se refiere al principio activo y su dosis.

- ¢, Cuando los toma?; posologia.

- ¢,Como los toma?; pauta del tratamiento.

- ¢ Desde cuando los toma?; tiempo transcurrido desde que el paciente inici6é su
tratamiento hasta el momento de la entrevista.

- ¢ Para qué se los mandaron?; conocimiento del paciente de la indicacion de la
medicacién que toma.

- ¢, Cémo le va con el medicamento?; se pretende conocer la experiencia personal del
paciente con el medicamento respecto a la enfermedad para la que lo toma o sus

sintomas.
- Cumplimiento.

Ademas, se tuvieron en cuenta en la evaluacién, variables como: el género, la edad, la

existencia de determinados habitos (tabaco, alcohol, plantas medicinales), etc.
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3.5.1.5. CLASIFICACION DE LOS RNM POR TIPOS Y DIMENSIONES

Los RNM detectados se clasificaron segun el Tercer Consenso de Granada'?’. Este
establece una clasificacion de RNM en seis categorias, que a su vez se agrupan en tres supra-
categorias (Necesidad, Efectividad y Seguridad). A partir de este Consenso se dejé de numerar
los RNM del 1 al 6, pero en este estudio se ha mantenido la numeracién para facilitar el disefio de
las tablas y las gréaficas. La correspondencia entre cada nimero y su definicion'?® se muestra en la
tabla 11:

Tabla 11. Clasificacidon de resultados negativos asociados a la medicaciéon (RNM), Tercer
Consenso de Granada'?’. Numeracion de los RNM.

NECESIDAD

RNM 1. Problema de Salud no tratado:
El paciente sufre un problema de salud asociado a no recibir una medicaciéon que necesita.

RNM 2. Efecto de medicamento innecesario:
El paciente sufre un problema de salud asociado a recibir un medicamento que no necesita.

EFECTIVIDAD

RNM 3. Inefectividad no cuantitativa:

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

RNM 4. Inefectividad cuantitativa:

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

SEGURIDAD

RNM 5. Inseguridad no cuantitativa:

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

RNM 6. Inseguridad cuantitativa:

El paciente sufre un problema de salud asociado a una inseguridad cuantitativa de un
medicamento.

3.5.2. IDENTIFICACION DE LOS PRM COMO CAUSAS DE RNM

3 se identificaron los PRM, definidos como

En base al Tercer Consenso de Granada
aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la

aparicion de un RNM.

Con la intencion de agrupar los PRM registrados, se disefid una clasificacion basada en las

etapas de la cadena terapéutica del medicamento (prescripcion, dispensacion, administracion y
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seguimiento y en los procesos farmacocinéticos experimentados por el paciente (absorcion,

distribucion, metabolismo y eliminacion). Ver Figura 16:

. . DISPENSACION ADMINISTRACION
adice ( farmacéutico ) ( paciente /
cuidador)

Figura 16. Proceso de identificacion y agrupacién de los problemas relacionados con los medicamentos

En el proceso de prescripcion se incluyeron los PRM relacionados con los problemas de
salud que se detectaron como potenciales y que necesitaban ser tratados. Igualmente, se
incorporaron los PRM debidos a una prescripcion de un medicamento no adecuada por tratarse de
un medicamento no indicado o contraindicado, o bien, suponer una duplicidad terapéutica en
relacion a los farmacos que ya tuviera prescritos el paciente. Se incluyeron también los problemas
de salud insuficientemente tratados por fallos en la estrategia terapéutica. Por ultimo, se
contemplaron los fallos en la prescripcion por dosis, pauta y/o duracion de los tratamientos no
adecuada por defecto o por exceso de acuerdo a lo establecido en las fichas técnicas de los

medicamentos.

Dentro del apartado de dispensacion, se contemplaron los PRM por errores en este
proceso al encontrarse en la bolsa de medicamentos del paciente medicamentos erréneos o de

menor o mayor dosis.

Respecto a la administracion, se incluyeron PRM por errores en la administracion del
medicamento por parte del paciente y/o cuidador como las confusiones en la via de
administracién, la manipulacion incorrecta de dispositivos (p. ej. inhaladores), etc. Estos PRM
podrian ser por exceso o por defecto segun si el paciente se llegaba administrar mayor o menor
dosis, respectivamente. Asimismo, se incorporaron los PRM relacionados con el incumplimiento
debidos a la omision de la toma de medicamento, la alteracion de la posologia y al seguimiento de
tratamientos no prescritos (es decir, automedicacion). En el caso de la omisién, se contemplaron
los supuestos de la suspension definitiva o puntual del tratamiento a consecuencia de olvidos,
mejoria del paciente, efectos adversos, etc. En cuanto a las alteraciones de la posologia, se
incluyeron aquéllas por defecto o por exceso de la dosis, los intervalos posoldgicos, las

duraciones de los tratamientos, etc.
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Dentro de la farmacocinética se incluyeron los PRM asociados a las alteraciones por
defecto o por exceso en los procesos de absorcion y distribucion, los trastornos en el metabolismo
debidos a interacciones que conllevarian una disminucién o un aumento de la concentracién de
los farmacos, dando lugar a una disminucién o a un aumento de los efectos de los farmacos,
respectivamente. Igualmente, se introdujeron los problemas de salud que afectan a la excrecién

de los farmacos, como la insuficiencia renal cronica.

Por ultimo, se incluyeron los PRM por seguimiento del paciente. En este apartado se
consideraron los PRM debidos a la probabilidad de efectos adversos del medicamento a
concentraciones terapéuticas, que incluyeron las reacciones adversas de los farmacos. También,
se incorporaron los PRM debidos a la falta o a la insuficiente monitorizacién mediante controles
analiticos de los farmacos (como el INR en el caso del acenocumarol) que podian conllevar una

baja o una alta concentracion en sangre de los mismos.

En la tabla 12 se muestra esta clasificaciéon de PRM junto con los posibles RNM que se

podrian producir:
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Tabla 12. Clasificacion de problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y posibles resultados negativos asociados a la medicacion (RNM)

NIVELES

PRM

SOSPECHAS DE RNM

PRESCRIPCION

Problema de Salud potencial que necesita ser tratado

Necesidad
(RNM tipo 1)

Prescripcion de medicamento no adecuada

Medicamento no indicado

Duplicidad terapéutica

Medicamento contraindicado

No necesidad
(RNM tipo 2)

Problema de Salud insuficientemente tratado

Fallo en la estrategia terapéutica

Inefectividad no cuantitativa
(RNM tipo 3)

Dosis, pauta y/o duracién no adecuada

Por defecto

Inefectividad cuantitativa
(RNM tipo 4)

Por exceso

Inseguridad cuantitativa
(RNM tipo 6)

DISPENSACION

Error en la dispensacion

Medicamento erréneo

No necesidad
(RNM tipo 2)

Medicamento de menor dosis

Inefectividad cuantitativa
(RNM tipo 4)

Medicamento de mayor dosis

Inseguridad cuantitativa
(RNM tipo 6)

ADMINISTRACION

Error en la administracién del medicamento por parte del paciente / cuidador

Por defecto

Inefectividad cuantitativa
(RNM tipo 4)

Por exceso

Inseguridad cuantitativa
(RNM tipo 6)

Incumplimiento Por omision

Necesidad
(RNM tipo 1)
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Por defecto

Inefectividad cuantitativa

. ) (RNM tipo 4)
Por alteracion en la posologia - ——
Por exceso Inseguridad cuantitativa
(RNM tipo 6)
p L. p ) . No necesidad
or seguimiento de tratamientos no prescritos (RNM tipo 2)
Inefectividad cuantitativa
Por defecto .
‘. T, (RNM tipo 4)
Absorcién / Distribucién - —
Por exceso Inseguridad cuantitativa
(RNM tipo 6)
, ., . Inefectividad cuantitativa
FARMACOCINETICA Disminucion de la concentracion del farmaco ne ec(:;/:\“sl tic 04)
Metabolismo - P .
Aumento de la concentracidon del farmaco Inseguridad cuantitativa
(RNM tipo 6)
., ., , Inseguridad cuantitativa
Excrecion Problemas de salud que afectan a la excrecion del farmaco .
(RNM tipo 6)

SEGUIMIENTO

Probabilidad de efectos adversos del
medicamento a concentraciones
terapéuticas

Relacionado con el medicamento (reacciones adversas)

Inseguridad no cuantitativa
(RNM tipo 5)

Falta / insuficiente monitorizacion del
farmaco

Baja concentracion del farmaco

Inefectividad cuantitativa
(RNM tipo 4)

Alta concentracion del farmaco

Inseguridad cuantitativa
(RNM tipo 6)
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3.5.3. EVALUACION DE LOS FACTORES DEPENDIENTES DEL PACIENTE Y/O DEL
MEDICAMENTO QUE PUEDEN INFLUIR EN LA APARICION DE RNM

Para conocer los factores dependientes del paciente y/o del medicamento asociados a la

aparicion de RNM se tuvieron en cuenta las siguientes variables de estudio:
A) Variable dependiente
- RNM; variable cualitativa, con 2 categorias: si, no.
B) Variables independientes
- Edad; variable cuantitativa.
- Género; variable cualitativa, con 2 categorias: hombre, mujer.

- indice de Barthel'’®"”®; este indice evalta las actividades basicas de la vida diaria
necesarias para la independencia en el autocuidado. Su deterioro implica la necesidad de ayuda
de otra persona. Variable cuantitativa: A mayor puntuacion, mayor grado de independencia.
(Anexo 1).

- Indice de Lawton y Brody'®*'®"; este indice evalta las actividades instrumentales propias

del medio extrahospitalario y necesarias para vivir solo. Su normalidad suele ser indicativa de
integridad de las actividades basicas para el autocuidado y del estado mental. Variable

cuantitativa: A mayor puntuacion, mayor grado de independencia. (Anexo 1).

- Indice de comorbilidad de Charlson'®'%; este indice predice la mortalidad a un afio para

un paciente que puede tener un abanico de condiciones comoérbidas. Variable cuantitativa: A

mayor puntuacion, mayor comorbilidad. (Anexo 4).

- Cardiopatia estructural; variable cualitativa, con 2 categorias: si, no®"'®*'®_ Se considera
todo tipo de cardiopatia, salvo miocardiopatia hipertensiva con hipertrofia ventricular leve o

moderada y el prolapso mitral sin insuficiencia valvular.

- Tipo de FAP; variable cualitativa, con 2 categorias: valvular, no valvular. Se considera
FAP valvular cuando el paciente presenta proétesis valvulares mecanicas o cardiopatia valvular
mitral (estenosis o insuficiencia mitral moderada-grave, prolapso de la valvula mitral y calcificacion

del anillo valvular mitral)®*®'.

- indice de HAS-BLED® de riesgo de sangrado; este indice predice el riesgo de sangrado
en los pacientes con FA no valvular. Variable cuantitativa: A mayor puntuacién, mayor riesgo de
hemorragia. Se considera que el riesgo es elevado si la puntuacién es igual o superior a 3. (Anexo
4).
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- indice de CHA,DS,VASCc®": este indice predice el riesgo cardioembdlico en pacientes con
FA no valvular. Variable cuantitativa: A mayor puntuacion, mayor riesgo cardioembodlico. (Anexo
4).

- Numero de medicamentos, que toma el paciente (tratamiento domiciliario); variable

cuantitativa.

- Autoadministraciéon de la medicacion. Se refiere a si el paciente es autbnomo para

preparar y tomarse su medicacion; variable cualitativa, con 2 categorias: si, no.

- Grado de conocimiento del tratamiento; calculandose la proporciéon del nimero de
medicamentos cuya indicacion conocia el paciente respecto al numero total de farmacos que
tomaba, siendo dicha proporcidon recodificada posteriormente en variable cualitativa con 3
categorias: conocimiento nulo-bajo (<50%); conocimiento medio (50-75%); conocimiento alto
(>75%). Si el paciente no era quien se autoadministraba la medicacion, se analizaba el grado de

conocimiento del cuidador.

- Nivel de cumplimiento; en los pacientes que presentaron RNM se evalud el nivel de
cumplimiento del tratamiento. Variable cuantitativa. Se basa en el numero de aciertos a las
preguntas 11,13,14 y 15 del cuestionario (que corresponden al test de Morisky-Green-

186,187

Levine ) por cada medicamento y posterior calculo del promedio para todos los farmacos. Se

recodificoé en variable cualitativa con 2 categorias: no cumple (< 4 aciertos); si cumple (4 aciertos).

3.5.4. EVALUACION DE LA GRAVEDAD DE LOS RNM

Para establecer la gravedad de los RNM detectados, el médico del grupo evaluador utilizé

la clasificacién del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV)'® en las categorias de:

- Leve: si es banal, de poca importancia y de corta duracion y no interfiere sustancialmente

en la vida normal del paciente, ni prolonga la hospitalizacion.

- Moderado: si interfiere con las actividades habituales, puede producir hospitalizacién o

baja laboral, sin amenazar directamente la vida del paciente.
- Grave: si amenaza directamente la vida del paciente; puede requerir hospitalizacion.
- Exitus: si contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.

3.5.5. ANALISIS DE LA EVITABILIDAD DE LOS RNM

Se utilizo el cuestionario de Baena et al'®

para clasificar los RNM en evitables o no (anexo
6). Se consider6 un RNM como evitable cuando se hubiera podido adoptar una conducta clinica

mediante SFT para solucionar dicho problema de salud antes de que el paciente tuviera que
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acudir a urgencias. Para ello se lleva a cabo una bateria de trece 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 conclusiéon de que el RNM es evitable.

3.5.6. IDENTIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS IMPLICADOS EN LOS RNM

Tras la deteccion de los RNM, se procedio a identificar los medicamentos responsables de
su aparicion en cada paciente evaluado y se agruparon segun el Sistema de Clasificacion
Anatémica Terapéutica Quimica (ATC)'®. Los RNM que corresponden a la necesidad de
medicacién por parte del paciente consecuencia de no recibir una medicacion que necesita, no
fueron incluidos en este objetivo, pero si aquellos RNM en los que existe medicamento pero hay

incumplimiento total del mismo.

Posteriormente, se llevd a cabo un analisis de los medicamentos caracteristicos del
tratamiento de la FAP y su relacion con los RNM. Para ello se introdujo una variable que se
codificd en farmaco relacionado con la FAP o no relacionado en funcién de si pertenecia a uno de
los tres grupos de medicamentos que forman parte del tratamiento especifico de esta patologia,
segun las guias clinicas®*°: farmacos para el control de la frecuencia ventricular, tratamiento
antitrombadtico y upstream therapy. Tampoco se incluyeron los RNM en los que el paciente sufre
un problema de salud de mas de una semana de evolucién consecuencia de no recibir una
medicacion que necesita (RNM tipo 1); so6lo se incluyeron aquéllos debidos a un incumplimiento
total de la medicacién porque en este supuesto el problema de salud si estaba asociado a un

medicamento concreto.

3.5.7. EVALUACION DE LA ADECUACION DE LOS TRATAMIENTOS DOMICILIARIOS A LAS
RECOMENDACIONES DE LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Se analizaron por separado dos aspectos claves en la farmacoterapia de la FAP:
a) Control de la frecuencia.
b) Tromboprofilaxis.

Se comprobd si el tratamiento que tenia prescrito el paciente se ajustaba a las

87,90

recomendaciones de las guias de practica clinica en funcion de su comorbilidad. Para ello, se

valoraron los siguientes items por cada apartado de la farmacoterapia de la FAP:
- Si faltaba algun farmaco necesario en el tratamiento.
- Si los farmacos prescritos estaban indicados.
- Si no existian contraindicaciones de los farmacos en el paciente.

- Si la posologia era la correcta para la situacion clinica basal del paciente.
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En el caso de que estos cuatro items se cumplieran, se consideraba que ese aspecto del
tratamiento (control de la respuesta ventricular o tromboprofilaxis) era adecuado (variable

cualitativa, con 2 categorias: adecuado, no adecuado).

3.5.8. DESCRIPCION DE LA EVOLUCION DE LOS PACIENTES ATENDIDOS EN EL SERVICIO
DE URGENCIAS HOSPITALARIO

Se realizé una revision de los pacientes incluidos en el estudio para registrar su evolucion
durante su estancia en el SUH. Para ello, un farmacéutico comprobd el destino al alta desde el

SUH mediante el sistema informatico Diraya, anotando si fue:
a) Domicilio.
b) Ingreso en planta de hospitalizacion.
c) Exitus.

En el caso de que el paciente hubiera sido dado de alta a su domicilio, se verificé si volvia
a acudir al SUH en menos de 72 horas por cualquier causa y, en caso afirmativo, se registro el
motivo de consulta, el diagndstico principal y el destino al alta de este 2° episodio. Posteriormente,

el grupo evaluador analizaria los siguientes aspectos:
- El diagndstico principal, para verificar posibles coincidencias con el del episodio previo.

- Si en el 2° episodio hubiera sospecha de RNM. En este episodio se consideraria
“sospecha de RNM”, puesto que no se seguia rigurosamente la metodologia Dader para la
deteccién de RNM, al no realizarse entrevistas a los pacientes, sino sélo revision de las

historias clinicas.

- En caso de sospecha de RNM en el 2° episodio, si este RNM podria guardar relaciéon o

no con el RNM del episodio previo.
- El destino al alta del 2° episodio como indicador de la gravedad del mismo.

En relacion a los éxitus, también se comprobo en los pacientes que no llegaron a fallecer
en el SUH, si lo hicieron durante el primer episodio en planta de hospitalizacion. En caso contrario,
se investigo si llego a fallecer durante el periodo de revision de 3 meses tras el alta. Para ello se
reviso, mediante el sistema informatico del hospital, si existian episodios de urgencias, informes o
analiticas posteriores a ese periodo que pudieran indicar que el paciente seguia vivo. En caso de
duda, por no existir informacién al respecto, se contacté teleféonicamente con el paciente o
familiares para confirmar su estado (éxitus: si / no). Se contabilizé el numero total de pacientes
que fallecieron durante el periodo de estudio y su posible relacion con la presencia, gravedad y
evitabilidad de los RNM.
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3.6. ANALISIS ESTADISTICO

Los datos se incluyeron en una base de datos ACCESS 2007 y se analizaron con el PASW
Statistics® version 18 para Windows (IBM, Chicago, EE.UU.). Para el andlisis grafico se utilizo
EXCEL 2007.

Se realizé un analisis descriptivo univariante de toda la informacion recogida en el estudio,
asi como de las pérdidas producidas durante el trabajo de campo. Se llevé a cabo el calculo de
frecuencias y porcentajes para variables cualitativas y el calculo de la media y de su desviacion
estandar para variables cuantitativas. Con este primer analisis de los datos se pretende organizar,

sintetizar y depurar la informacion contenida en la muestra extraida.

Para la comparacion de los valores promedios de las variables cuantitativas se calcularon
los estadisticos t de Student, si la distribucién era normal, o U de Mann-Whitney, en caso
contrario. Para la comparacion de proporciones de las variables cualitativas se calcularon los
estadisticos ji-cuadrado para tablas de contingencia; en caso de tablas 2x2 se realizé la correccion
por continuidad de Yates y cuando alguna frecuencia esperada fue menor de 5 se llevé a cabo la

prueba exacta de Fisher.

Se realizé un analisis multivariante para estudiar posibles factores asociados a la aparicion
de los RNM. Para ello se realizé un analisis de regresion logistica multiple considerando como
variable dependiente al RNM (si / no) y como posibles variables independientes (o predictoras):
edad (afios), género (hombre / mujer), indice de Barthel (puntos), indice de Lawton y Brody
(puntos), indice de comorbilidad de Charlson (puntos), cardiopatia estructural (si / no), tipo de FAP
(valvular / no valvular), indice HAS-BLED (puntos), indice de CHA,DS,VASc (puntos),
medicamentos (numero), autoadministracion de la medicacion (si / no), conocimiento del

tratamiento (porcentaje) y cumplimiento (niumero de aciertos).

Se realizaron regresiones logisticas simples para incluir en el modelo inicial sélo las
variables cuyo estadistico de Wald tuviera un nivel de significacién <0,25. Por el procedimiento de
seleccion metddica hacia atras se fueron eliminando del modelo aquéllas cuyo estadistico de Wald

tuvo una significacion =0,15.

La comparacion de los modelos reducido e inicial se realiz6 mediante el test de la razén de
verosimilitud y para valorar la bondad de ajuste del modelo final se empled el estadistico de
Hosmer-Lemershow. Los resultados del modelo se muestran mediante la Odds ratio (OR) y su

intervalo de confianza.

En todas las pruebas estadisticas se consideraron valores “significativos” aquéllos cuyo

nivel de confianza fue superior al 95%, es decir, un error a<0,05 (p<0,05).
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3.7. ASPECTOS ETICOS

El estudio se realizé en las condiciones de respeto a los derechos fundamentales de la
persona siguiendo los principios éticos de la declaracion de Helsinki y enmiendas referentes a la
investigacion médica en seres humanos'"'%. Se recogié el consentimiento informado por escrito

a todos los pacientes o sus representantes legales para su participacion.

Solo se consultaron los datos necesarios para la realizacion de este trabajo de
investigacion. Toda la informacion referente a la identidad de los pacientes fue considerada
confidencial a todos los efectos. La identidad de los pacientes no ha sido revelada ni divulgada,
ajustandose asi al Articulo 5 de la Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion biomédica' y a lo
establecido en la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal'®. El estudio fue aprobado por La Comisién de Etica e Investigacion Sanitaria del

Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba (anexo 7).

Este trabajo no fue disefiado para realizar intervenciones, pero si se detecté alguin RNM

durante la entrevista, se comunicé al médico responsable del paciente.
3.8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

En general, con los estudios transversales se intenta conocer la situaciéon puntual en un
momento dado en el tiempo. Estos no permiten la identificacion de las causas reales del
problema, pero cuando no hay investigaciones suficientes sobre un tema, tal y como ocurre en
este caso, lo que se busca es proporcionar datos utiles desde el punto de vista de la planificacion
y gestidon de los sistemas de prestacién sanitarios, ademas de la deteccién de los grupos mas

vulnerables o0 en mayor riesgo.

Una de las fuentes de informacién son las historias clinicas y éstas suponen una buena
herramienta de apoyo para detectar sospechas de RNM. Sin embargo, la informacion que
contienen puede, en ocasiones, no coincidir con la informacion relacionada con los medicamentos
relatada por el paciente y registrada en el cuestionario por diversos motivos. El empleo de un
cuestionario y una metodologia validada para la deteccion y evaluacion de RNM puede contribuir

a minimizar estos sesgos.

No obstante, en caso de discrepancia entre la informacion farmacoterapéutica aportada por
el cuestionario y la proporcionada por la historia clinica, prevalecio la primera de ellas. Esto se
justificaria por varias razones, como se ha podido comprobar en otros trabajos de AF. En primer
lugar, el farmacéutico disponia de mayor tiempo con el enfermo durante la realizacion de la
entrevista que el médico en la consulta, debido a la carga asistencial que normalmente hay en los
SUH. Al tener mas tiempo, el farmacéutico conseguia ganarse la confianza del paciente y obtener

una informacion mas detallada en cuanto a los medicamentos que estaba tomando. Hay que tener
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en cuenta que hay aspectos relativos a la automedicacion, al conocimiento y al cumplimiento de
los farmacos que son mas dificiles de recabar por el médico debido al hecho de la “deseabilidad
social”’, es decir, a la necesidad del paciente de quedar bien con el facultativo y de hacer lo que

éste espera que haga, por considerarle el responsable de su salud.

En este estudio las entrevistas a los pacientes fueron realizadas por un Unico farmacéutico
y las evaluaciones llevadas a cabo por un solo equipo evaluador. Sin embargo, se consigue
minimizar el sesgo de informacion atribuible a multiples entrevistadores y evaluadores, al disminuir

la variabilidad en la recogida de datos.
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4.1. SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

Inicialmente se seleccionaron para la entrevista 210 pacientes con FAP que acudieron al
SUH durante el periodo de estudio, de los que se excluyeron 7 (3,3%), 2 por falta de colaboracion
y 5 por no firmar el consentimiento informado. Se entrevistaron 203 pacientes, de los que 4 (1,9%)
fueron excluidos por informacién incompleta para su evaluacion por el Método Dader. Se
auditaron de forma aleatoria 30 pacientes (15%) de los 199 evaluados, siendo excluido un caso

por falta de informacion y otro corregido al considerarse que no habia RNM. Finalmente los

pacientes analizados fueron 198.

La figura 17 esquematiza el proceso de seleccion de los pacientes:

(n=210)

Pacientes seleccionados

No colaboran (n=2)

No firman el consentimiento
informado (n=5)

(n=203)

Pacientes entrevistados

Falta informacion parala
evaluacion de RNM (n=4)

(n=199)

Pacientes evaluados
con Método Dader

Auditoria externa
aleatoria
(n=30)

Total pacientes
analizados
(n=198)

Pacientes
modificados (n=1)

Pacientes
excluidos(n=1)

Figura 17. Proceso de seleccion de los pacientes del estudio
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4.2. DESCRIPCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

La edad media de la poblacién de estudio fue de 80,5 + 7,3 afios, presentando un minimo

de 59 y un maximo de 101 afos (tabla 18, figura 18).

Tabla 13. Edad de la poblacién de estudio

N 198
Media 80,48
Desv. tip. 7,287
Minimo 59
Maximo 101
Histograma
407 Media = 80,48
Desviacion tipica = 7,287
=198
30
8
2 pi
8 2n
§ 2071 -
™S

107

50 60 70 80 90 100 110
Edad

Figura 18. Histograma de la distribucién de la edad de la poblacién de estudio

La distribucion porcentual de los pacientes por tramos de edad se muestra en la figura 19
donde se observa que el grupo de edad que con mas frecuencia visité el SUH tenia entre 75y 85
anos (casi el 58% de los pacientes), seguido por los mayores de 85 afos (con un 22% de los

casos).
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Figura 19. Distribucion de la poblacién por grupos de edad

Respecto al género, 114 pacientes fueron mujeres (casi el 58%) y 84, hombres. Predomino
el género masculino en los menores de 75 afos (53,7%), mientras que las mujeres fueron mas

frecuentes en los mayores de 75. (Figura 20).

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0% - - -

< 75 anos 75 - 85 afos > 85 afios
B % Hombres 53,7% 37,7% 44,2%
B % Mujeres 46,3% 62,3% 55,8%

Figura 20. Distribucion de la poblacién por género y grupos de edad

En cuanto al lugar de residencia, la mayoria de los pacientes (65,7%) con FAP que
acudieron al SUH fueron de Codrdoba capital y el resto (34,3%) pertenecian a la provincia de
Cérdoba.
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El indice de Barthel medio fue de 65,9 + 32,2 puntos. Los valores de este indice se
agruparon en diferentes categorias relativas al grado de dependencia de las actividades basicas
de la vida diaria (ABVD)(Tabla 14 y figura 21). Se observé que casi el 70% de los pacientes
presentaba algun grado de dependencia de las ABVD.

Tabla 14. indice de Barthel (ABVD) de los pacientes

n (%)
Independiente (100 p) 60 (30,3)
Dependencia leve (61-99 p) 57 (28,8)
Dependencia moderada (41-60 p) 27 (13,6)
Dependencia severa (21-40 p) 25 (12,6)
Dependencia total (0-20 p) 29 (14,6)

"ABVD: Actividades basicas de la vida diaria (segun el indice de Barthel; puntuacion de 0-100).
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Figura 21. Distribucion de la poblacién segun el grado de dependencia de las actividades basicas
de la vida diaria

El indice de Lawton y Brody medio fue de 3,15 + 2,77. Se agruparon los valores de este

indice en diferentes categorias relativas al grado de dependencia de las actividades
instrumentales (tabla 15 y figura 22). Se observo que, al igual que las ABVD, casi el 70% de los

pacientes presentaba algun grado de dependencia en las actividades instrumentales.
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Tabla 15. indice de Lawton y Brody (Actividad instrumental) de los pacientes

n (%)
Auténomo (mujeres: 8 p / hombres: 5 p) 60 (30,3)
Dependencia leve (mujeres: 6-7 p / hombres: 4 p) 22 (11,1)
Dependencia moderada (mujeres: 4-5 p / hombres: 2-3 p) 19 (9,6)
Dependencia severa (mujeres: 2-3 p / hombres: 1 p) 26 (13,1)
Dependencia total (mujeres: 0-1 p / hombres: 0 p) 71 (35,9)

"Actividad instrumental (segun el indice de Lawton y Brody; puntuacion de 0-8 en mujeres y de 0-5 en
hombres).
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Figura 22. Distribucion de la poblacion segun el grado de dependencia de las
actividades instrumentales

Respecto al apoyo social que recibian los pacientes, mas del 70% tenia ayuda familiar y el
resto vivian solos sin contar con ningun tipo de ayuda (17,2%) o bien precisaban ayuda externa
(12,6%; vivian en residencia geriatrica o disponian de personal asistente interno)(Figura 23):
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Figura 23. Distribucion de los pacientes segun el apoyo social

Dentro del grupo de pacientes que vivian solos, el 61,8% eran independientes, el 26,5%
tenian una dependencia leve y el 11,7% presentaban una dependencia moderada-total.

Respecto a la comorbilidad, el indice de Charlson medio fue de 3,5 + 2,05. Los valores de
este indice se agruparon en diferentes categorias de comorbilidad, observandose que mas del

60% de los pacientes presentaba una elevada comorbilidad (figura 24 y tabla 16).
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Figura 24. Distribucion de la poblacién segun el grado de comorbilidad
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Tabla 16. Caracteristicas de los pacientes relativas a la comorbilidad

Comorbilidad : n (%)
Ausencia (0-1 p) 30 (15,2)
Baja (2 p) 49 (24,7)
Alta (23 p) 119 (60,1)
Hipertension arterial (mmHg) 177 (89,4)
Diabetes mellitus 92 (46,5)
Cardiopatia estructural 157 (79,3)
Insuficiencia cardiaca 113 (57,1)

"Comorbilidad (segun el indice de Charlson; puntuacién de 0-33).

En cuanto a las patologias mas prevalentes, cabe destacar que casi el 90% de los
pacientes eran hipertensos, el 46,5% eran diabéticos y casi el 80% presentaba cardiopatia

estructural y el 57,1% padecian IC (tabla 16).

Respecto a la FAP, casi el 80% padecia la forma no valvular, teniendo casi en su totalidad
indicacion de anticoagulacion (CHA,DS,VASc = 2) y presentando mas del 60% un riesgo elevado

de hemorragia (tabla 17):

Tabla 17. Caracteristicas de los pacientes respecto a la fibrilacién auricular (N=198)

n (%) media £ DE

FAP no valvular 155 (78,3)
indice de CHA,DS,VASc (n=155): 4,63 + 1,36

< 2 puntos 2(1,3)

= 2 puntos 153 (98,7)
indice de sangrado HAS-BLED (n=155): 311

< 3 puntos 57 (36,8)

= 3 puntos 98 (63,2)

DE: desviacion estandar

En cuanto a la pregunta sobre si el paciente conocia ser alérgico a algun medicamento

solamente un 13,6% del total respondié de forma afirmativa.

La media de medicamentos consumida por la poblacion de estudio fue de 10 £ 3,5 con un

minimo de 1 y un maximo de 19 medicamentos. Casi el 95% de los pacientes se encontraban
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polimedicados. Si agrupamos a los pacientes polimedicados en diferentes categorias, segun el
numero de medicamentos, se observé que casi el 55% de los pacientes tenia 10 o mas

medicamentos prescritos (figura 25).
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35%
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<10 medicamentos 10-15 medicamentos >15 medicamentos
m% 45,2% 46,8% 8,0%

Figura 25. Distribucién de los pacientes polimedicados segun el niumero de
medicamentos
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En la tabla 18 se muestran las caracteristicas de los pacientes respecto a la medicacion:

Tabla 18. Caracteristicas de los pacientes respecto a la medicacién (N=198)

n (%) media £ DE

Numero de medicamentos 10+3,5
Polimedicados (=5 medicamentos) 188 (94,9)
Grupos de pacientes polimedicados (n=188):

5-9 medicamentos 85 (45,2)

10-15 medicamentos 88 (46,8)

>15 medicamentos 15 (8)
Autoadmistracion de la medicacion (si) 97 (49)
Grado conocimiento tratamiento:

Nulo-bajo (<50%) 54 (27,3)

Medio (50-75%) 73 (36,9)

Alto (>75%) 71 (35,9)
Nivel de cumplimiento:

No cumple (<4 aciertos) 52 (26,3)

Si cumple (4 aciertos) 146 (73,7)
Método recordar toma medicamentos:

No utiliza 99 (50)

Pastillero 70 (35,4)

Anotaciones 29 (14,6)

DE: desviacion estandar

Respecto a la autonomia del paciente para preparar y tomarse sus medicamentos, se

observo que no llegaba al 50% las personas que se autoadministraban su medicacion (tabla 18).

En cuanto al grado de conocimiento de la indicacion de los medicamentos que tomaban,

mas del 70% de los pacientes manifestd tener un conocimiento medio-alto (tabla 18).

El analisis del nivel de cumplimiento del tratamiento refleja que mas del 70% de los
pacientes afirmaba ser cumplidor y el 50% reconocié no utilizar ningin método para recordar la

toma de medicamentos (tabla 18).

El motivo de consulta mas frecuente que presentaron los pacientes con FAP que acudieron
al SUH fue la disnea (55,6%), seguido, en orden decreciente, por mareo (7,6%), coma (7,1%),

dolor toracico (4,5%), flojedad (4,5%), nauseas/vomitos (3,5%) y melenas (3%).

En la figura 26 se muestra la distribucidon de los diagnosticos principales agrupados por

aparatos/sistemas que presentaron los pacientes. Se observa que los diagndsticos mas
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frecuentes correspondieron al sistema circulatorio con el 44,4%, seguido del aparato respiratorio

con el 23,7% y del aparato digestivo con el 9,6%.

m Infecciosas / parasitarias

H Neoplasias

m Endocrinos / nutricionales

W Hematologia

m Sistema Nervioso y
Organos sensoriales

m Circulatorio

[ Respiratorio

= Digestivo

Genitourinario

Figura 26. Distribucion de los diagndsticos principales por aparatos / sistemas

Destac6 de forma importante la IC descompensada (30,8%) seguido, en orden
decreciente, por el EPOC agudizado (8,1%), la infeccion respiratoria (7,1%), la neumonia (6,6%),
la FA lenta (5,6%) y la hemorragia digestiva alta (4,5%), como diagndsticos principales.

En cuanto al destino de los pacientes desde el SUH (figura 27) se observé que casi el 70%
tuvieron que ser ingresados en planta de hospitalizacion, destacando el Servicio de Medicina

Interna con mas del 80% de los casos (figura 28):
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Figura 27. Destino de los pacientes con FAP desde el Servicio de Urgencias
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Figura 28. Distribucion de los pacientes con FAP que ingresan en planta de
hospitalizacién segun el servicio médico
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4.3. RESULTADOS DE LOS OBJETIVOS

4.3.1. OBJETIVO 1: DESCRIBIR LOS RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA
MEDICACION QUE SON MOTIVO DE CONSULTA EN LOS PACIENTES CON FIBRILACION
AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA

4.3.1.1. Determinar la prevalencia de los RNM

De los 198 pacientes con FAP incluidos durante el periodo de estudio en el SUH del
Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba, 134 tuvieron como motivo de consulta un RNM, lo
que supone el 67,7% (I1Cqs: 60,9 — 73,8).

» Dimension de RNM

En cuanto a la prevalencia de las tres dimensiones de RNM (necesidad, efectividad y
seguridad), se observo que la prevalencia de RNM debido a la necesidad fue algo mas del 32%,

seguido de casi un 28% de la Efectividad de la terapia farmacolégica (figura 29):

H No RNM

B RNM Necesidad
RNM Efectividad

B RNM Seguridad

Figura 29. Prevalencia de las dimensiones de los RNM y no RNM en los
pacientes con FAP que acuden al Servicio de Urgencias

En la figura 30 se representa la distribucion de frecuencias de las dimensiones de RNM
que presentan estos pacientes, siendo mayoritarios los RNM de necesidad (41%), seguidos de
efectividad (32,1%) y de seguridad (26,9%):
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Figura 30. Distribuciéon dimensiones de RNM en los pacientes con FAP que
acuden al Servicio de Urgencias

Dimension n % ICgs9,

Necesidad 55 41 33,1 49,5
Efectividad 43 32,1 24,8 40,4
Seguridad 36 26,9 20,1 34,9

> Tipos de RNM

La prevalencia de los distintos tipos de RNM detectados se muestra en la figura 31, donde
se observa que fueron mas frecuentes los RNM de “problemas de salud no tratados” (26,3%),
seguidos de “inseguridad cuantitativa” (15,1%) y de “inefectividad no cuantitativa” (14,1%):

® No RNM
ERNM 1
B RNM 2
B RNM 3
B RNM 4
B RNM 5
W RNM 6

Figura 31. Prevalencia de los tipos de RNM y no RNM en los pacientes
con FAP que acuden al Servicio de Urgencias
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En la figura 32 se representa la distribucion de frecuencias de los distintos tipos de RNM

que presentan los pacientes con FAP que acuden al Servicio de Urgencias:
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25%
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RNM 1 RNM 2 RNM 3 RNM 4 RNM 5 RNM 6
m%| 388% 2,2% 20,9% 11,2% 4,5% 22,4%

Figura 32. Distribucion de los tipos de RNM en los pacientes con FAP que
acuden al Servicio de Urgencias

Tipo RNM n % ICqgs¢,
RNM 1 52 38,8 31,0 47,3
RNM 2 3 2,2 0,8 6,4
RNM 3 28 20,9 14,9 28,5
RNM 4 15 11,2 6,9 17,6
RNM 5 6 4,5 2,1 9,4
RNM 6 30 22,4 16,2 30,2

Se observa que los tipos de RNM detectados mas frecuentes se debieron a “problemas de
salud no tratados” (38,8%), seguido de “inseguridad cuantitativa” (22,4%) y de “inefectividad no
cuantitativa” (20,9%).

4.3.1.2. Describir los problemas de salud relacionados con los RNM

Los problemas de salud por los que los pacientes con FAP acuden al SUH (diagndsticos
principales), fueron estudiados tanto si estaban o no relacionados con los medicamentos que

tomaba el paciente.

Los pacientes con FAP que acuden al Servicio de Urgencias con problemas de salud
ligados a diagndsticos del sistema circulatorio fueron los mas frecuentes. Estos diagndsticos
estaban relacionados con un RNM como motivo de consulta en un 47% y no relacionados en el
39,1% de los casos (tabla 19):
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Tabla 19. Distribucion de frecuencias de los diagndsticos principales de los pacientes (N=198)
con y sin Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM)

< No RNM
DIAGNOSTICOS (NE“:';’L) (N=64)
Infecciosas / parasitarias 1(0,7) 34,7)
Neoplasias 0(0,0) 2(3,1)
Endocrinos / nutricionales 10 (7,5) 0(0,0)
Hematologia 7 (5,2) 0(0,0)
Sistema Nervioso y 6rganos sensoriales 10 (7,5) 2(3,1)
Circulatorio 63 (47,0) 25 (39,1)
Respiratorio 24 (17,9) 23 (35,9)
Digestivo 12 (9,0) 7 (10,9)
Genitourinario 2(1,5) 1(1,6)
Aparato muscular, esquelético y tejidos conectivos 1(0,7) 0(0,0)
Sintomas, signos y estados mal definidos 4 (3,0) 1(1,6)

Los valores indican recuentos (n) y porcentajes (%)

Los diagndsticos del sistema circulatorio y respiratorio supusieron el 80% de los RNM de
Necesidad y casi el 70% de los de Efectividad, mientras que los RNM de Seguridad se repartieron
principalmente entre los diagndsticos endocrinos / nutricionales (22,2%), los del aparato
circulatorio (36,1%) y los del digestivo (22,2%) (Tabla 20).

Tabla 20. Distribucion de frecuencias de los diagndsticos principales de los pacientes (N=134) en cada

dimensién de los Resultados Negativos asociados a la Medicacién (RNM)

RNM RNM RNM
DIAGNOSTICOS Necesidad Efectividad Seguridad
(n=55) (n=43) (n=36)
Infecciosas / parasitarias 0(0,0) 0 (0,0) 1(2,8)
Neoplasias 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0)
Endocrinos / nutricionales 1(1,8) 1(2,3) 8 (22,2)
Hematologia 1(1,8) 5(11,6) 1(2,8)
Sistema Nervioso y érganos sensoriales 6 (10,9) 3(7,0) 1(2,8)
Circulatorio 28 (50,9) 22 (51,2) 13 (36,1)
Respiratorio 16 (29,1) 8 (18,6) 0 (0,0)
Digestivo 3(5,5) 1(2,3) 8 (22,2)
Genitourinario 0(0,0) 0 (0,0) 2 (5,6)
Aparato muscular, esquelético y tejidos conectivos 0(0,0) 1(2,3) 0(0,0)
Sintomas, signos y estados mal definidos 0(0,0) 2(4,7) 2 (5,6)
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Asimismo, la distribucién de frecuencias de los diagndsticos principales en los distintos

tipos de RNM se presenta en la tabla 21:

Tabla 21. Distribucidon de frecuencias de los diagnésticos principales de los pacientes (N=134) en cada tipo de los
Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM)

DIAGNGSTICOS RNM 1 RNM 2 RNM 3 RNM 4 RNM 5 RNM 6
(n=52) (n=3) (n=28) (n=15) (n=6) (n=30)
Infecciosas / parasitarias 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(3,3)
Neoplasias 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Endocrinos / nutricionales 0(0,0) 1(33,3) 0(0,0) 1(6,7) 0(0,0) 8 (26,7)
Hematologia 1(1,9) 0(0,0) 3(10,7) 2(13,3) 1(16,7) 0(0,0)
Sistema Nervioso y 6rganos sensoriales 6 (11,5) 0(0,0) 2(7,1) 1(6,7) 0(0,0) 1(3,3)
Circulatorio 27 (51,9) | 1(33,3) | 13(46,4) | 9 (60,0) 1(16,7) | 12 (40,0)
Respiratorio 16 (30,8) 0(0,0) 7 (25,0) 1(6,7) 0(0,0) 0(0,0)
Digestivo 2(3,8) 1(33,3) 0(0,0) 1(6,7) 2 (33,3) 6 (20)
Genitourinario 0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 1(16,7) 1(3,3)
Aparat_o muscular, esquelético y tejidos 0(0,0) 0(0,0) 1(3.,6) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
conectivos
Sintomas, signos y estados mal definidos 0(0,0) 0(0,0) 2(7,1) 0(0,0) 1(16,7) 1(3,3)

Los valores indican recuentos (n) y porcentajes (%)

Los RNM de “problema de salud no tratado” relacionados con enfermedades del
sistema circulatorio fueron mayoritarios (51,9%), seguidos del aparato respiratorio (30,8%) y del
sistema nervioso y érganos sensoriales (11,5%). Dentro del grupo de RNM relacionados con el
sistema circulatorio, fueron frecuentes los casos de pacientes con FA rapida que necesitaban
tratamiento para el control de la frecuencia ventricular y no lo tenian prescrito o aquéllos que no se
lo tomaban por “encontrarse mejor” y pacientes que necesitaban tratamiento para la IC y HTA. En
cuanto al aparato respiratorio, cabe destacar la necesidad de terapia antibidtica en infecciones
respiratorias con mas de una semana de evolucion en pacientes con antecedentes de EPOC o
neumonia previa. Dentro del sistema nervioso, se encontraron casos de pacientes con un indice
de CHA,DS,-VASc>1 y sin contraindicacion de anticoagulacion que habian sufrido un ACV y no

tenian prescrito ningun ACO.

Los RNM de “efecto de medicamento innecesario” se distribuyeron por igual (33,3%)
entre los diagndsticos endocrinos/nutricionales (coma hipoglucémico en paciente con DM tipo 2
que tomaba vildagliptina y que estaria contraindicada por tener una afectacién renal, con un
aclaramiento de creatinina menor de 50 ml/min), del sistema circulatorio (paciente con IC
descompensada que estaba tomando verapamilo, que no estaria indicado para el control de la

frecuencia en su situacién por padecer IC) y digestivo (paciente que presenté una HDA a
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consecuencia de seguir tomando un ACO, que estaria contraindicado en su caso por sus

antecedentes de melenas).

Dentro de los RNM de “inefectividad no cuantitativa”, predominaron los relacionados
con el sistema circulatorio (46,4%), seguido del sistema respiratorio (25%). Se detectaron casos
de fallos en las estrategias de tratamiento del control de la frecuencia ventricular, de la IC o de

terapias antibidticas para infecciosas respiratorias.

En cuanto a los RNM de “inefectividad cuantitativa” destacaron los asociados al sistema
circulatorio (60%), como los casos en los que los pacientes acudieron por IC descompensada
debida a una FAR por dosis baja de digoxina o a tension arterial elevada por dosis baja de
diurético del asa (p. ej. Torasemida). Le siguieron los diagnésticos hematolégicos (13,3%), donde
encontramos pacientes que sufrieron un ACV por dosis de ACO baja porque no tenian controles

de INR periodicos.

Los RNM de “inseguridad no cuantitativa” se relacionaron con los diagnésticos del
aparato digestivo (33,3%), circulatorio (16,7%), hematologia (16,7%), genitourinario (16,7%) vy
sintomas, signos y estados mal definidos (16,7%). Encontramos pacientes que presentaron una
reaccion adversa a medicamentos (RAM) por tomar AAS durante un tiempo prolongado y no tener
prescrito un inhibidor de la bomba de protones, como omeprazol. También se detectaron RNM
relacionados con episodios de FA lenta debidos a RAM por Digoxina y complicaciones de la
terapia con ACO a pesar de que el INR estuviera en rango terapéutico (como epistaxis o

metrorragias).

Respecto a los RNM de “inseguridad cuantitativa” también predominaron los RNM
relacionados con el sistema circulatorio (40%), seguido de los diagndsticos
endocrinos/nutricionales (26,7%). Dentro del sistema circulatorio encontramos pacientes que
acudieron al SUH por mareo debido a una FA lenta porque tenian niveles de digoxina elevados en
sangre. Este hecho fue motivado por una disminucion de la excrecién de este farmaco al
empeorar su funcién renal. Respecto a los diagndsticos endocrinos/nutricionales, cabe destacar
los casos de pacientes que disminuyeron la ingesta de alimentos pero que le siguieron
administrando la misma dosis de insulina, lo que les ocasion6 un coma hipoglucémico, motivo por

el cual fueron traidos al SUH.

En el anexo 8 se muestran todos los diagndsticos relacionados con los RNM como motivo
de consulta y en las tablas 22 y 23 se presentan, por su mayor frecuencia, solo los diagnosticos

asociados a los RNM relativos a los sistemas circulatorio y respiratorio, respectivamente:
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Tabla 22. Distribucion de frecuencias de los diagnésticos del sistema circulatorio
relacionados con resultados negativos de la medicacion (RNM) y los no relacionados

DIAGNOSTICOS SISTEMA CIRCULATORIO Si RNM No RNM
Cardiopatia isquémica 3 (4,8%) 5 (20%)
Crisis hipertensiva 1(1,6%) 0 (0%)
Derrame pericardico 0 (0%) 1 (4%)
Fibrilacién auricular lenta 9 (14,3%) 2 (8%)
Fibrilacién auricular rapida 4 (6,3%) 0 (0%)
Insuficiencia cardiaca descompensada 46 (73%) 16 (64%)
Sincope 0 (0%) 1 (4%)
Total 63 (100%) 25 (100%)

Cabe destacar que la insuficiencia cardiaca descompensada (ICD) aparece como
diagndstico mayoritario en la tabla 22, representando el 73% de los diagndsticos del aparato

circulatorio relacionados con RNM.

En cuanto a la tabla 23, se observa que la infeccién respiratoria constituye el diagndstico
mayoritario (con mas del 40% de los casos) dentro del grupo de RNM asociados al aparato

respiratorio, seguido del EPOC agudizado (con el 37,5% de los casos).

Tabla 23. Distribucién de frecuencias de los diagnésticos del aparato respiratorio

relacionados con resultados negativos de la medicacion o no relacionados

DIAGNOSTICOS APARATO RESPIRATORIO Si RNM No RNM
Broncoaspiracion 0 (0%) 1 (4,3%)
EPOC agudizado 9 (37,5%) 7 (30,5%)
Infeccidn respiratoria 10 (41,7%) 4 (17,4%)
Insuficiencia respiratoria 1(4,1%) 1 (4,3%)
Neumonia 4 (16,7%) 9 (39,2%)
Neumotdrax espontaneo 0 (0%) 1 (4,3%)

Total | 24 (100%) 23 (100%)

4.3.1.3. Describir los RNM relacionados con el ingreso hospitalario

El 63,4% de los pacientes que presentaron RNM como motivo de consulta tuvieron que

ingresar en planta de hospitalizacion. No se encontré asociacion entre ingreso hospitalario y la

existencia de RNM (x2=2,839; p=0,092). (Figura 33).
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Figura 33. Prevalencia de RNM segun ingreso hospitalario del paciente con
FAP que acude al SUH por un RNM

En la figura 34 se observa que porcentualmente ingresaron mas pacientes que no
presentaron RNM como motivo de consulta en el SUH pero estas diferencias no fueron

estadisticamente significativas.
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B % RNM 36,6% 63,4%
B % No RNM 23,4% 76,6%

Figura 34. Distribucion de RNM segun ingreso hospitalario del paciente

Los diagndsticos mas relacionados con los ingresos hospitalarios dentro del grupo de
pacientes que presentaron RNM fueron, en orden de frecuencia: ICD (35,8%), EPOC agudizado
(10,4%), neumonia (9,7%), infeccién respiratoria (6,7%), hemorragia digestiva alta (HDA,;
5,2%), ACV (4,5%) y FA lenta (3,7%).
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4.3.2. OBJETIVO 2: IDENTIFICAR LOS PRM COMO CAUSA DE RNM EN LOS PACIENTES
CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE
URGENCIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA

Los PRM detectados en los pacientes con FAP que acudieron al SUH por un RNM se
muestran en la figura 35. Casi el 70% de los PRM se debieron a problemas de salud relacionados
con el proceso de prescripcion. Sin embargo, no se detectaron PRM de dispensacion en estos

pacientes.

PRM

Prescripcion

M Dispensacion

11,2% Administracion
B Farmacocinética

0.0% 68,6% Seguimiento

Figura 35. Distribucién de los problemas relacionados con los medicamentos
(PRM) basada en las etapas de la cadena terapéutica del medicamento

Se observo que los PRM mas frecuentes dentro de la prescripcion en los pacientes con
FAP fueron los relacionados con presentar un problema de salud potencial que necesita ser
tratado (35,8%), como la necesidad de ACO, de farmacos para el control de la frecuencia o de
tratamiento antibiético para la infeccion respiratoria. También fueron frecuentes los PRM
relacionados con fallos en la estrategia terapéutica (20,9%), como en el caso del control de la
frecuencia ventricular, el tratamiento antitrombodtico, de la IC, de la HTA, de la anemia o la

antibioterapia (tabla 24).
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Tabla 24. Distribucion de los PRM en los pacientes con FAP que acuden al SUH por un RNM

PRM n (%)
PS potencial que necesita ser tratado 48 (35,8%)
Prescripcion no adecuada por medicamento no indicado 1(0,7%)
Prescripcion no adecuada por duplicidad terapéutica 0 (0,0%)
Prescripcion no adecuada por medicamento contraindicado 2 (1,5%)
PS insuficientemente tratado (fallo en la estrategia terapéutica) 28 (20,9%)
Posologia prescrita no adecuada por defecto 8 (6,0%)
Posologia prescrita no adecuada por exceso 5 (3,7%)
Error en la dispensacion 0 (0,0%)
Error en la administracion por defecto 0 (0,0%)
Error en la administracién por exceso 1(0,7%)
Incumplimiento por omisién 4 (3,0%)
Incumplimiento por alteracion posologia por defecto 6 (4,5%)
Incumplimiento por alteracion posologia por exceso 4 (3,0%)
Incumplimiento por seguimiento de tratamientos no prescritos 0 (0,0%)
Absorcién / distribucion por defecto / exceso 0 (0,0%)
Metabolismo (disminucion de la concentracion del farmaco) 0 (0,0%)
Metabolismo (aumento de la concentracién del farmaco) 4 (3,0%)
PS que afectan a excrecion farmaco 13 (9,7%)
Reacciones adversas 6 (4,5%)
Falta / insuficiente monitorizacion (baja concentraciéon del farmaco) 1(0,7%)
Falta / insuficiente monitorizacion (alta concentracion del farmaco) 3(2,3%)

Total

134 (100%)

PS: Problema de salud. PRM: Problema relacionado con los medicamentos. RNM: Resultado negativo

asociado a la medicacion

Respecto a los PRM relacionados con la administracion, cabe destacar aquéllos debidos al

Dentro de los problemas de salud que afectan a la excrecion del medicamento (9,7%), la
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incumplimiento total (o por omisién) por parte del paciente (3%) debido, entre otros motivos, a que
el paciente refiere encontrarse mejor de salud y decide no tomarse la medicacion. Asimismo, hubo
casos en los que se detectd incumplimiento por alteraciones en la posologia por defecto (4,5%;
debido a fallos de memoria de los pacientes) y por exceso (3%; motivado por confusiones en la

comprension de los regimenes posolégicos por parte de los pacientes o cuidadores).

insuficiencia renal aguda o la insuficiencia renal cronica agudizada fueron las causas mas




frecuentes de inseguridad cuantitativa por disminucién de la eliminacion de los farmacos del

organismo, lo que dio lugar a intoxicaciones por Digoxina y farmacos hipotensores (como ARA II).

Por dultimo, se encontraron PRM relacionados con el seguimiento del tratamiento
farmacoldgico debidos a una falta o a una escasa monitorizacién de los niveles de farmacos en los
pacientes, que favorecieron la sobredosificacion de acenocumarol (INR elevado), como mas
frecuente.
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4.3.3. OBJETIVO 3: ESTUDIAR FACTORES DEPENDIENTES DE LA PERSONA Y/O DEL
MEDICAMENTO QUE PUEDAN INFLUIR EN LA APARICION DE LOS RNM DETECTADOS EN
PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE
URGENCIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA.

4.3.3.1. Factores relacionados con el paciente y su entorno

4.3.3.1.1. Género

Al estudiar la asociacién entre la presencia de RNM como motivo de consulta en los
pacientes con FAP y el género, no se encontrd significacion estadistica (x2=0,011; p=0,915),
presentando el grupo de las mujeres porcentajes de RNM similares al de los hombres (figuras 36 y
37).
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Hombre Mujer

B % RNM 66,7% 68,4%

Figura 36. Prevalencia de RNM segun el género del paciente
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B % RNM 41,8% 58,2%
B % No RNM 43,8% 56,3%

Figura 37. Distribucion de RNM por género del paciente

4.3.3.1.2. Edad

La aparicion de RNM como motivo de consulta en los pacientes con FAP no se asocia a la
edad al no encontrarse significacion estadistica (p=0,220)°. Los pacientes con y sin RNM
presentaron valores promedios de edad muy parecidos (tabla 25).

Tabla 25. Edad promedio de los pacientes con y sin RNM

RNM N Media (DE) Mediana (RIC)
No 64 81,61 (7,792) 82,50 (10)
Edad
Si 134 79,95 (6,999) 81,00 (9)
Total 198 80,48 (7,287) 81,00 (8)

DE: Desviacién estandar. RIC: Rango intercuartilico

Tampoco se encontré asociacion entre la presencia de RNM y la edad agrupada de los
pacientes (x2=2,389; p=0,915) (Figuras 38 y 39).

& Obtenido con la prueba U de Mann-Whitney.
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Figura 38. Prevalencia de RNM por grupos de edad
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Figura 39. Distribucion de RNM por grupos de edad

4.3.3.1.3. indice de Barthel

En cuanto al indice de Barthel, que evalua las ABVD necesarias para la independencia en
el autocuidado, el valor promedio fue de 72,50 (+ 60) en los pacientes con FAP que acudieron al
SUH y presentaron RNM, y de 67,50 (+ 64) en los que no presentaron RNM. No se encontrd

asociacién entre este indice y la presencia de RNM (p=0,313)°. (Tabla 26).

®Obtenido con la prueba U de Mann-Whitney.
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Tabla 26. indice de Barthel promedio de los pacientes con y sin

RNM
RNM N Media (DE) | Mediana (RIC)
indice de | No 64 62,89 (31,796) 67,50 (64)
Barthel Si 134 | 67,31(32,384) 72,50 (60)
Total 198 | 65,88 (32,181) 70,00 (61)

DE: Desviacién estandar. RIC: Rango intercuartilico

Las ABVD se agruparon en diferentes categorias segun la puntuacion del indice de
Barthel: Independiente (100 puntos), dependencia leve (61-99 puntos), dependencia moderada
(41-60 puntos), dependencia severa 21-40 puntos) y dependencia total (0-20 puntos), no
encontrandose asociacion estadisticamente significativa de entre estas categorias y la presencia

de RNM en los pacientes con FAP (X2=1 ,874; p=0,759). (Figura 40).
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0%

. Dependencia | Dependencia | Dependencia | Dependencia
Independiente
leve moderada severa total
B % RNM 32,8% 28,4% 12,7% 11,2% 14,9%
H % No RNM 25,0% 29,7% 15,6% 15,6% 14,1%

Figura 40. Distribucion de RNM por categorias de las Actividades Basicas de la Vida Diaria
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4.3.3.1.4. indice de Lawton y Brody

Respecto al indice de Lawton y Brody, que evalla las actividades instrumentales, el valor
promedio fue de 3,00 (+ 4) en los pacientes con FAP que acuden al SUH que presentaron RNM y
de 2,00 (x 5) en los que no presentaron RNM, no encontrandose asociaciéon entre este indice y la

presencia de RNM en estos pacientes (p=0,178)°. (Tabla 27).

Tabla 27. indice de Lawton y Brody promedio de los pacientes con y

sin RNM
RNM N Media (DE) Mediana (RIC)
indice de | No 64 2,70 (2,492) 2,00 (5)
Lawton y
Brody Si 134 3,37 (2,875) 3,00 (4)
Total 198 3,15 (2,768) 2,50 (4)

DE: Desviacion estandar. RIC: Rango intercuartilico

Las actividades instrumentales se agruparon en diferentes categorias segun la puntuacion
del indice de de Lawton y Brody: Auténomo, dependencia leve, dependencia moderada,
dependencia severa y dependencia total, no encontrandose asociacion estadisticamente
significativa de entre estas categorias y la presencia de RNM en los pacientes con FAP (x2=7,575;

p=0,108). (Figura 41).
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leve moderada severa total
B % RNM 35,1% 9,7% 9,7% 9,7% 35,8%
H % No RNM 20,3% 14,1% 9,4% 20,3% 35,9%

Figura 41. Distribucion de RNM por categorias de las actividades instrumentales

°Obtenido con la prueba U de Mann-Whitney.
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4.3.3.1.5. Autoadministracion de la medicacion

Se observd una asociacion estadisticamente significativa entre autoadministracion de la
medicacion y la aparicion de RNM (X2=4,34O; p<0,05). Los RNM fueron mas frecuentes en los
pacientes con FAP que acuden al SUH y que se autoadministraban la medicaciéon, con una
diferencia de casi un 15% entre ambos grupos de pacientes (figuras 42 y 43):
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Si autoadministracidn No autoadministracion

de medicacion de medicacion
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Figura 42. Prevalencia de RNM segun la autoadministracion de la
medicacion por el paciente
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Figura 43. Distribucion de RNM segun la autoadministracién de la
medicacion por el paciente
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Se encontrd asociacion estadisticamente significativa entre las dimensiones de RNM vy la
autoadministracién de la medicacion por parte del paciente (X2=12,171; p<0,05), siendo los RNM
de necesidad y efectividad los RNM mas frecuentes en los pacientes que se autoadministraban la
medicacion (figura 44):
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Si autoadministracion
de medicacidn

No autoadministracion
de medicacidn

B % Necesidad 67,3% 32,7%
B % Efectividad 58,1% 41,9%
M % Seguridad 30,6% 69,4%

Figura 44. Distribucion de la dimensién RNM segun la autoadministracién
de la medicacién por el paciente

También se observd asociacion entre los tipos de RNM y la autoadministracion de la
medicacién por parte del paciente (x2=22,301; p<0,05). Los RNM tipo 1 (problema de salud no
tratado) y RNM tipo 4 (inefectividad cuantitativa) se dieron con mayor frecuencia en los pacientes

que se autoadministraban la medicacion (figura 45):
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H % RNM 1 69,2% 30,8%
B % RNM 2 33,3% 66,7%
B % RNM 3 42,9% 57,1%
H % RNM 4 86,7% 13,3%
B % RNM 5 50,0% 50,0%
m % RNM 6 26,7% 73,3%

Figura 45. Distribucion de los tipos de RNM segun la autoadministracion de la medicacion
por el paciente

4.3.3.1.6. Grado de conocimiento del tratamiento

Al estudiar la asociacion entre la presencia de RNM en los pacientes con FAP que acuden
al SUH y el grado de conocimiento del tratamiento, no se observaron diferencias estadisticamente
significativas (x2=1,657; p=0,437). No obstante, segin se muestra en la figura 46 los pacientes
que no presentaron RNM tenian un grado de conocimiento mas alto que los que presentaron
RNM:
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Figura 46. Distribucion de RNM segun el grado de conocimiento del paciente
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4.3.3.1.7. Nivel de cumplimiento

No existieron diferencias estadisticamente significativas en la presencia de RNM en los
pacientes con FAP que acuden al SUH segun su nivel de cumplimiento del tratamiento basado en

el nimero de aciertos del test de Morisky-Green-Levine (x2=2,389; p=0,915) (Figura 47).
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B % RNM 28,4% 71,6%
H % No RNM 21,9% 78,1%

Figura 47. Distribucion de RNM segun el nivel de cumplimiento del
tratamiento por el paciente

4.3.3.2. Factores relacionados con los antecedentes personales

4.3.3.2.1. indice de comorbilidad de Charlson

La aparicién de RNM en los pacientes con FAP que acuden al SUH no se asocia a la
comorbilidad (medida por el indice de Charlson) al no encontrarse una significacion menor de 0,05
(p=0,574)". Los pacientes con y sin RNM presentaron valores promedios muy similares en el
indice de comorbilidad (tabla 28).

¢ Obtenido con la prueba U de Mann-Whitney.
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Tabla 28. indice de Charlson promedio de los pacientes con y sin

RNM
RNM N Media (DE) | Mediana (RIC)

indice de | No 64 3,58 (1,926) 3,00 (3)

Charlson | g;j 134 3,46 (2,119) 3,00 (3)
Total 198 3,50 (2,054) 3,00 (3)

DE: Desviacion estandar. RIC: Rango intercuartilico

Tampoco se encontrd asociacion entre la presencia de RNM y la comorbilidad (ausencia,

baja o alta) de los pacientes (x2=1 ,358; p=0,507) (Figura 48).
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B % RNM 17,2% 24,6% 58,2%
B % No RNM 10,9% 25,0% 64,1%

Figura 48. Distribucion de RNM segun la comorbilidad del paciente

4.3.3.2.2. Numero de medicamentos

El promedio de medicamentos en los pacientes con FAP que presentaron RNM como
motivo de asistencia al SUH fue de 10,09 y el de los que no tuvieron RNM de 9,52 (tabla 29). No
se encontrd una diferencia estadisticamente significativa entre la media de medicamentos

tomados en el grupo de pacientes con RNM y el que no tiene RNM (p=0,285)°.

°Obtenido con la prueba t de Student para la comparacién de medias.
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Tabla 29. Numero de medicamentos promedio de los pacientes con y sin RNM

RNM N Media (DE)
No 64 9,52 (3,381)
Numero de medicamentos
Si 134 10,09 (3,589)
Total 198 9,90 (3,525)

4.3.3.2.3. Polimedicacion

No hubo asociacién estadisticamente significativa entre polimedicacién (si / no) y presentar
RNM como motivo de consulta al SUH (x2=1,065; p = 0,587). Cabe destacar que 188 (94,9%)
pacientes se encontraban polimedicados. Estos se dividieron en tres grupos en funcion del
nimero de medicamentos que tomaban (<10 medicamentos, 10-15 medicamentos y >15
medicamentos), siendo minoritario el grupo de >15 medicamentos. Tampoco se encontraron
diferencias significativas entre estos grupos de polimedicados y el presentar RNM (X2=2,389; p =
0,915) (Figura 49).
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Figura 49. Distribucion de RNM segun los grupos de polimedicados
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4.3.3.3. Factores relacionados con la fibrilacion auricular permanente

4.3.3.3.1. Cardiopatia estructural

El porcentaje de pacientes con FAP que presentaron RNM fue mayor en el grupo que
padecia alguna cardiopatia estructural que los que no la padecian (figura 50), encontrandose una
asociacion estadisticamente significativa entre presentar cardiopatia estructural y la aparicion de
RNM (x*=3,872; p<0,05).
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Figura 50. Distribucion de RNM segun la presencia de cardiopatia estructural

Se encontré asociacion estadisticamente significativa entre las dimensiones de RNM y
presentar cardiopatia estructural (x2=7,849; p<0,05), siendo las tres dimensiones de los RNM
(necesidad, efectividad y seguridad) mas frecuentes en los pacientes que padecen alguna
cardiopatia estructural, destacando los RNM de efectividad por su mayor frecuencia (mas del
95%)(Figura 51):
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M % Necesidad 81,8% 18,2%
B % Efectividad 95,3% 4,7%
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M % No RNM 70,3% 29,7%

Figura 51. Distribucion de la dimension RNM segun la presencia de cardiopatia
estructural en el paciente

También se observé asociacion entre los tipos de RNM y presentar cardiopatia estructural
(x2=9,807; p=0,081), destacando los RNM de “efectividad no cuantitativa” (100%), RNM de

“efectividad cuantitativa (86,7%) y RNM de “necesidad” (82,7%) por su mayor frecuencia (figura

52):
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B %RNM 3 100,0% 0,0%
B % RNM 4 86,7% 13,3%
H % RNM 5 66,7% 33,3%
% RNM 6 73,3% 26,7%
% No RNM 70,3% 29,7%

Figura 52. Distribucion de los tipos de RNM segun la presencia de cardiopatia

estructural en el paciente
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4.3.3.3.2. Insuficiencia cardiaca

En cuanto a la presencia de IC, se diferencié entre los pacientes que padecian IC y los que
no la padecian. Se observaron diferencias en los porcentajes de pacientes con RNM y los que no
tienen RNM en relacion a la presencia de IC, siendo mayor el numero de RNM en los pacientes
que padecen esta afectacion cardiaca (x2=0,191; p=0,662), sin embargo estas diferencias no

fueron significativas (figura 53).
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Figura 53. Distribucién de RNM segun la presencia de insuficiencia cardiaca

4.3.3.3.3. Valvulopatia

No se encontré asociacion estadisticamente significativa entre padecer alguna valvulopatia

y presentar RNM como motivo de consulta al SUH (x2=0,001; p=1,000) (Figura 54)
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Figura 54. Distribucion de RNM segun la presencia de valvulopatia

4.3.3.3.4. indice de CHA,DS,VASc (riesgo cardioembélico)

La aparicién de RNM en los pacientes con FAP no valvular que acuden al SUH no se
asocia al indice de CHA,DS,VASc (que predice el riesgo cardioembdlico) al no encontrarse una
significacion menor de 0,05 (p=0,980)". Los pacientes con y sin RNM presentaron valores

promedios muy parecidos en el indice de CHA,DS,VASc (tabla 30).

Tabla 30. indice de CHA,DS,VASc promedio de los pacientes con y

sin RNM
RNM N Media (DE) | Mediana (RIC)
indice de No 64 4,60 (1,294) 5,00 (2)
CHA,DS,;VASc | gj 134 4,64 (1,395) 5,00 (1)
Total | 198 4,63 (1,359) 5,00 (1)

DE: Desviacion estandar. RIC: Rango intercuartilico

"90btenidos con la prueba U de Mann-Whitney.
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4.3.3.3.5. indice de HAS-BLED (riesgo de hemorragia)

En cuanto al indice de HAS-BLED de riesgo de sangrado en los pacientes con FAP no
valvular, se observd que los pacientes con puntuaciones iguales o superiores a 3 (es decir, riesgo
elevado de hemorragia) presentaban un mayor porcentaje de RNM (figura 55), aunque estas

diferencias no fueron estadisticamente significativas (p=0,201)°. Los pacientes con y sin RNM

presentaron valores promedios muy préximos en el indice de HAS-BLED (tabla 31).
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Figura 55. Distribucion de RNM segun el indice de HAS-BLED

Tabla 31. indice de HAS-BLED promedio de los pacientes con y sin RNM

RNM N Media (DE) Mediana (RIC)
i No 64 3,12 (1,062) 3,00 (2)
Indice de HAS-BLED
Si 134 2,92 (1,124) 3,00 (2)
Total 198 2,99 (1,105) 3,00 (2)

DE: Desviacion estandar. RIC: Rango intercuartilico
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En la tabla 32 se resumen los resultados del analisis estadistico bivariante:

Tabla 32. Resultados del analisis estadistico bivariante

Variable MO ALY Ll f

n:64 n:134 P
Género (Mujer), n (%) 36 (56,3 %) 78 (58,2%) 0,915
Edad, mediana (+ RIC) 82,50 (x10) 81,00 (9) 0,220
Edad por grupos, n (%):

<75 afios 13 (20,3%) 28 (20,9%) 0303

75-85 afios 33 (51,6%) 81 (60,4%) ’

>85 afios 18 (28,1%) 25 (18,7%)

Indice de Barthel, mediana (+ RIC) 67,50 (£64) 72,50 (£60) 0,313
Actividades bésicas de la vida diaria®, n (%):

Independiente (100 p) 16 (250/3) 44 (32'83/")

Dependencia leve (61-99 p) 19 (29’704’) 38 (28'40/") 0,759

Dependencia moderada (41-60 p) 10 (15’604’) 17 (12'70/")

Dependencia severa (21-40 p) 10 (15’6:/0) 15 (11 ,20/0)

Dependencia total (0-20 p) 9 (14,1%) 20 (14,9%)

Indice de Lawton y Brody, mediana (+ RIC) 2,00 (%5) 3,00 (14) 0,178
Actividad instrumental®, n (%):

Auténomo (mujeres: 8 p / hombres: 5 p) 13 (20’30%) 47 (35'10%)

Dependencia leve (mujeres: 6-7 p / hombres: 4 p) 9 (14.10/0) 13 (9’70/0) 0,108

Dependencia moderada (mujeres: 4-5 p / hombres: 2-3 p) 6(9.4 /‘:)) 13 (9’70/0)

Dependencia severa (mujeres: 2-3 p / hombres: 1 p) 13 (20’30/0) 13 (9’7@

Dependencia total (mujeres: 0-1 p / hombres: 0 p) 23 (35,9%) 48 (35,8%)
Autoadministracion de medicacion por el paciente (Si), n (%) 24 (37,5%) 73 (54,5%) 0,037
Grado conocimiento del tratamiento, n (%):

Nulo-bajo (<50%) 16 (25%) 38 (28,4%) 0437

Medio (50-75%) 21 (32,8%) 52 (38,8%) ’

Alto (>75%) 27 (42,2%) 44 (32,8%)

Nivel de cumplimiento del tratamiento (Si cumple), n (%) 50 (78,1%) 96 (71,6%) 0,425
Indice de Charlson, mediana (x RIC) 3,00 (£3) 3,00 (£3) 0,574
Comorbilidad®, n (%):

Ausencia (0-1 7 (10,9%) 23 (17,2%)

Baja (2 p)( P) 16 (25%) 33 (24.6%) 0,507

Alta (23 p) 41 (64,1%) 78 (58,2%)

N° total medicamentos, media (+ DE) 9,52 (+3,38) 10,09 (+3,59) 0,285"
Polimedicado (=5 medicamentos), n (%) 60 (93,8%) 128 (95,5%) 0,730
Cardiopatia estructural (Si), n (%) 45 (70,3%) 112 (83,6%) 0,049
Insuficiencia cardiaca (Si), n (%) 34 (75,6%) 79 (70,5%) 0,662
Valvulopatia (No), n (%) 50 (78,1%) 105 (78,4%) 1,000
Indice de CHA2DS2VASCc, n; mediana (+ RIC) 50; 5,00 (x2) 105; 5,00 (1) 0,980
Indice de sangrado HAS-BLED, n; mediana (+ RIC) 50; 3,00 (x2) 105; 3,00 (+2) 0,201

DE: desviacion estandar. RIC: Rango intercuartilico. RNM: resultados negativos asociados a la medicacion.
@Actividades basicas de la vida diaria (segun el indice de Barthel; puntuacion de 0-100).
PActividad instrumental (segun el indice de Lawton y Brody; puntuacion de 0-8 en mujeres y de 0-5 en hombres).

°Comorbilidad (segun el indice de Charlson; puntuacién de 0-33).

*p=Nivel de significacion estadistica obtenido mediante pruebas Ji-cuadrado (en caso de variables cualitativas) y pruebas U de Mann-
Whitney (variables cuantitativas), excepto para la variable n° total de medicamentos que se utilizé la prueba t de Student (1).
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4.3.3.4. Resultados del analisis multivariante

Con el objetivo de estudiar factores asociados a los RNM, se realizé un modelo de
regresion logistica multivariante. Como variable dependiente se utiliz6 RNM (“no RNM” como
categoria de referencia frente a “tener RNM” como categoria de estudio), y como variables
independientes se introdujeron las que obtuvieron significacion en el analisis bivariante y otras que

se considerd necesario incluirlas en el analisis. Estas variables independientes fueron:
- Género, definida como categoria de referencia “mujer”.
- Edad, tratada como continua.
- Cardiopatia estructural, definida como categoria de referencia “si cardiopatia estructural”.
- indice de comorbilidad de Charlson, tratada como continua.
- indice de sangrado HAS-BLED, tratada como continua.
- indice de Barthel, tratada como continua.
- indice de Lawton y Brody, tratada como continua.
- Numero de medicamentos, tratada como continua.

- Autoadministracion de la medicacion, definida como categoria de referencia “si

autoadministracion”.

Los resultados de las regresiones logisticas simples se presentan en la tabla 33. Después
de estos analisis de regresion logistica simple, las variables que obtuvieron una p<0,25 (edad,
cardiopatia estructural, indice de Lawton y Brody y autoadministracion de la medicacion) se

utilizaron para su inclusion en el analisis de regresién logistica multiple.
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Tabla 33. Posibles factores asociados a la aparicion de resultados negativos asociados a la
medicacién (RNM)

ke o Ext. Inferlic:)r9 S%E(;E Superior bl P

Género 1,083 0,594 1,977 0,068 0,794
Edad 0,968 0,928 1,010 2,235 0,135
Cardiopatia estructural 2,149 1,063 4,348 4,531 0,033
indice de Charlson 0,973 0,842 1,124 0,137 0,711
indice de HAS-BLED 0,852 0,630 1,154 1,067 0,302
indice de Barthel 1,004 0,995 1,014 0,820 0,365
indice de Lawton y Brody 1,093 0,978 1,222 2,470 0,116
N° de medicamentos 1,048 0,962 1,142 1,148 0,284
Autoadministracién 1,995 1,084 3,670 4,926 0,026

OR: Odds ratio. IC 95%: Intervalo de confianza al 95%. Wald (estadistico de contraste). p: Significacion estadistica.

Finalmente, las variables edad, cardiopatia estructural e indice de Lawton y Brody fueron
eliminadas del modelo de regresion logistica multiple por no aportar informacién significativa al
mismo, quedandose solo la variable autoadministracion de la medicacion que si presenté

significacion estadistica.

Por lo anterior se deduce que si un paciente con FAP se autoadministra la medicacion, la
posibilidad de que presente un RNM es de 2 veces superior (OR: 1,995; IC 95%: 1,084 — 3,670)

gue aquel paciente al que se la administre otra persona.
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4.3.4. OBJETIVO 4: EVALUAR LA GRAVEDAD DE LOS RNM ENCONTRADOS EN
PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE
URGENCIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA

4.3.4.1. Distribucién de los RNM seguin su gravedad

Los RNM de los pacientes con FAP que acudieron al SUH se clasificaron en funcion de su

gravedad (figura 56), siendo mayoritarios los RNM graves (51,5%).

60%

50%

40%

30%

20%

10%

w |

Leve Moderado Grave Exitus
| Y% 6,7% 31,3% 51,5% 10,4%

Figura 56. Distribucion de la gravedad de los RNM de los pacientes con FAP
que fueron causa de consulta a los SUH

L
Leve 9 6,7 3,6 12,3

Moderado 42 31,3 24 1 39,6
Grave 69 51,5 43,1 59,8
Exitus 14 10,4 6,3 16,8

La distribucién de las distintas dimensiones de los RNM segun su gravedad se detalla en la
figura 57. Aunque no se encontraron diferencias estadisticamente significativas (x2=0,571;
p=0,997), cabe destacar que los RNM de seguridad, de acuerdo a los porcentajes, se presentaron

como los de mayor gravedad (52,8%; RNM graves y 11,1%; RNM éxitus).
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50%
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20%

10%
Leve Moderado Grave Exitus
B % Necesidad 5,5% 32,7% 50,9% 10,9%
B % Efectividad 7,0% 32,6% 51,2% 9,3%
M % Seguridad 8,3% 27,8% 52,8% 11,1%

Figura 57. Distribucion dimensiones de RNM por gravedad

El analisis de la gravedad del RNM por tipos nos indica que las diferencias encontradas

tampoco son estadisticamente significativas (x2=20,603; p=0,150). (Figura 58):
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Figura 58. Distribucion de los tipos de RNM por gravedad
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En la figura 58 podemos observar que mas del 60% de los RNM de tipo de “efecto de
medicamento innecesario”, “inefectividad no cuantitativa” e “inseguridad cuantitativa” fueron
graves. También cabe subrayar que los RNM de “inefectividad cuantitativa” y los RNM de
‘inseguridad no cuantitativa” fueron moderados en su mayor proporcion (60% y 50%,
respectivamente).

4.3.4.2. Gravedad segun género del paciente

Respecto al analisis de la gravedad de los RNM no se encontraron diferencias segun el
género del paciente (X2=1,841; p=0,606), aunque en la figura 59 se observa que los RNM de
mayor gravedad fueron mas frecuentes en el grupo de las mujeres (60,9%; RNM graves y 64,3%;
RNM éxitus).

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

Hombre Mujer
H Leve 33,3% 66,7%
B Moderado 50,0% 50,0%
= Grave 39,1% 60,9%
H Exitus 35,7% 64,3%

Figura 59. Gravedad del RNM segun género del paciente

4.3.4.3. Gravedad segun edad del paciente

Los pacientes se reagruparon en tres categorias para el analisis de la gravedad (<75 afios,
75 — 85 anos y >85 anos). La gravedad del RNM no mostré diferencias por los grupos de edad de
los pacientes (x2=4,793; p=0,571), pero cabe destacar que el grupo de 75 — 85 afios presenté un
mayor porcentaje de RNM de mayor gravedad (fundamentalmente éxitus, con un 71,4% de los

casos)(Figura 60).
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<75 afos 75 - 85 afios > 85 afios
M Leve 22,2% 66,7% 11,1%
B Moderado 23,8% 59,5% 16,7%
W Grave 23,2% 58,0% 18,8%
H Exitus 0,0% 71,4% 28,6%

Figura 60. Gravedad del RNM segun los grupos de edad de los pacientes

4.3.4.4. Gravedad segun comorbilidad del paciente

En el andlisis de la gravedad del RNM segun la comorbilidad del paciente (ausencia, baja o
alta) tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas (X2=7,739; p=0,258),
aunque proporcionalmente predominaron los RNM de mayor gravedad en el grupo de pacientes

de alta comorbilidad (figura 61).
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0% Ausencia comorbilidad Baja comorbilidad Alta comorbilidad
M Leve 33,3% 33,3% 33,3%
B Moderado 26,2% 21,4% 52,4%
M Grave 10,1% 24,6% 65,2%
| Exitus 14,3% 28,6% 57,1%

Figura 61. Gravedad del RNM segun la comorbilidad de los pacientes

4.3.4.5. Gravedad segun Actividades Basicas de la Vida Diaria del paciente

Se estudié la relacion entre la gravedad y el grado de dependencia de las ABVD (indice de
Barthel), no encontrandose diferencias estadisticamente significativas entre los distintos grupos de
pacientes (x2=9,191; p=0,687), pero cabe destacar que los RNM graves aparecieron en mayor
proporcion en los pacientes independientes (30,4%), seguido de los pacientes con dependencia
leve (26,1%).(Figura 62).
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HLeve 33,3% 22,2% 11,1% 22,2% 11,1%
B Moderado 42,9% 33,3% 7,1% 4,8% 11,9%
= Grave 30,4% 26,1% 14,5% 13,0% 15,9%
W Exitus 14,3% 28,6% 21,4% 14,3% 21,4%

Figura 62. Gravedad del RNM segun el grado de dependencia de las actividades basicas de la vida diaria

4.3.4.6. Gravedad segun ingreso hospitalario del paciente

Se evalud la relacion entre la gravedad de los RNM que motivan la asistencia al SUH y el
ingreso hospitalario del paciente, encontrandose diferencias estadisticamente significativas en la
gravedad y si el paciente ingresa o no en planta de hospitalizacion (x2=64,490; p<0,05),
predominando los RNM leve-moderados en los pacientes que no ingresaron y los RNM graves-

éxitus en los que si tuvieron que ingresar (figura 63).
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M Leve 100,0% 0,0%
B Moderado 73,8% 26,2%
= Grave 10,1% 89,9%
B Exitus 14,3% 85,7%

Figura 63. Gravedad del RNM segun el ingreso hospitalario del paciente
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4.3.5. OBJETIVO 5: ANALIZAR LA EVITABILIDAD DE LOS RNM DETECTADOS EN
PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE
URGENCIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA

4.3.5.1. Descripcién de la evitabilidad

El 74,6% (1C95: 67,2 - 81,3) de los RNM que motivaron la asistencia de los pacientes con

FAP al SUH se consideraron evitables con un adecuado seguimiento farmacoterapéutico.
4.3.5.1.1. Evitabilidad segun dimension del RNM

Existen diferencias de evitabilidad entre las distintas dimensiones de RNM (Necesidad,
Efectividad y Seguridad) con un nivel de significacion menor de 0,05 (x2=51,221; p<0,05), siendo
los RNM de Necesidad los mas evitables, con el 100% de los casos, seguidos de los de
Efectividad, con el 76,7% (figura 64).
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% Evitables de % Evitables de % Evitables de
Necesidad Efectividad Seguridad
% 100,0% 76,7% 33,3%

Figura 64. Evitabilidad de los RNM segun su dimensién
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4.3.5.1.2. Evitabilidad segun tipo de RNM

En cuanto a los tipos de RNM se observa que también existen diferencias estadisticamente
significativas respecto a su evitabilidad (x2=58,856; p<0,05), siendo los RNM tipo 1 (RNM de
“problema de salud no tratado”), los RNM tipo 2 (RNM de “efecto de medicamento innecesario” y
los RNM tipo 4 (RNM de “inefectividad cuantitativa”) evitables en el 100% de los casos. Por el
contrario, los RNM tipo 5 (RNM de “inseguridad no cuantitativa®) presentaron la evitabilidad mas

baja (16,7%). (Figura 65).
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Figura 65. Evitabilidad de los RNM segun su tipo

4.3.5.1.3. Criterios de evitabilidad

A continuacion se exponen los criterios de evitabilidad de los RNM evaluados segun el

cuestionario de Baena et al'® (tabla 34):
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Tabla 34. Criterios de evitabilidad y descripcion de los RNM detectados segun Baena et al

165

N° de criterio
de
evitabilidad

Descripcion

%

El tiempo de evolucion del problema de salud que presenta el paciente es
el suficiente para recibir tratamiento y, aun asi, no tiene prescrito o indicado
el/los medicamentos que necesita

45

45,0

El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
inefectividad prolongada a pesar de estar tratado con dosis terapéuticas
recomendadas para su situacion clinica

18

18,0

El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
interaccion medicamentosa

2,0

El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar
dosis de medicamento inadecuadas (altas o bajas) por incumplimiento del
paciente

18

18,0

El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tener
prescrita una dosis no adecuada de medicamento (alta o baja) para su
edad, indice de masa corporal o estado clinico.

7,0

El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de un error
en la administracion del medicamento por parte del paciente.

2,0

10

El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar
un medicamento (de estrecho margen terapéutico o de efectos adversos
previsibles) que requiere monitorizacion y/o control de laboratorio, el cual
no se lleva a cabo.

4,0

11

El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar
medicamentos contraindicados para sus caracteristicas o su patologia
subyacente.

3,0

13

El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de no
tomar tratamiento profilactico para evitar una reaccion adversa, cumpliendo
criterios para recibirlo.

1,0

En la figura 66 se observa que las principales causas de evitabilidad fueron las
relacionadas con el tiempo de evolucion suficiente del problema de salud para recibir tratamiento y
no tenerlo prescrito (45,0%), con una inefectividad prolongada a pesar de estar tratado el paciente

con dosis terapéuticas recomendadas para su situacion clinica (18,0%) y con tomar dosis de

medicamento inadecuadas (altas o bajas) por incumplimiento del paciente (18,0%):
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mCausal
M Causa 3
m Causa 4
m Causa 5
B Causa 6
m Causa 9
m Causa 10
W Causa 11
Causa 13

Figura 66. Criterios de evitabilidad de los los RNM detectados segun el
cuestionario de Baena et al'®

4.3.5.2. Evitabilidad segun género

Respecto al género, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas

(x2=0,007; p=0,933) entre hombres y mujeres (figura 67).
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B % No evitable 41,2% 58,8%
B % Evitable 42,0% 58,0%

Figura 67. Distribucion de la evitabilidad de los RNM segun el género de los
pacientes con FAP que acuden al SUH
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4.3.5.3. Evitabilidad segun edad

La edad media de los pacientes que presentaron RNM evitables fue de 79,2 afnos. Los
pacientes que presentaron RNM no evitables tenian una media de edad de 81,5 afos. Por lo que
practicamente no existe diferencia en cuanto a la media de edad de los pacientes segun si el RNM
es 0 no evitable (y*=5,634; p=0,06).

Si se observa la evitabilidad de los RNM respecto a diferentes tramos de edad, los
pacientes con edades comprendidas entre los 75 y 85 afios presentaron un porcentaje de
evitabilidad superior (64,0%), mientras que en el grupo de pacientes de mas de 85 afios hubo

mayores diferencias siendo mas frecuentes los RNM no evitables (32,4%). (Figura 68):
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<75 afios 75 - 85 afios > 85 afos
B % No evitable 17,6% 50,0% 32,4%
W % Evitable 22,0% 64,0% 14,0%

Figura 68. Distribucion de la evitabilidad de los RNM por grupos de edad de los
pacientes con FAP que acuden al SUH

4.3.5.4. Evitabilidad segun la comorbilidad

En cuanto a la comorbilidad, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
(x2=4,132; p=0,127), aunque se aprecia una mayor diferencia en la evitabilidad de los RNM en el
grupo de pacientes con ausencia de comorbilidad y que conforme aumenta la comorbilidad, los

RNM son menos evitables (figura 69):

131



70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0% A ;
usen_c_la Baja comorbilidad Alta comorbilidad
comorbilidad
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Figura 69. Distribucion de la evitabilidad de los RNM segun la comorbilidad
de los pacientes con FAP que acuden al SUH

4.3.5.5. Evitabilidad segun las actividades basicas de la vida diaria

Existe asociacion entre la evitabilidad del RNM y el grado de dependencia de las
actividades basicas de la vida diaria (x2=31 ,094; p<0,05), siendo mas evitables cuando el paciente

era independiente y menos cuando presentaba dependencia total (figura 70):
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Figura 70. Distribucién de la evitabilidad de los RNM segun las actividades basicas de la

vida diaria (indice de Barthel) de los pacientes con FAP que acuden al SUH

132




4.3.5.6. Evitabilidad segun gravedad

La evitabilidad del RNM se asocia de forma significativa a la gravedad del problema de
salud que ha originado el RNM (x2=8,571; p<0,05). Las diferencias encontradas entre la gravedad
del RNM y su evitabilidad se acentuan cuando recodificamos la variable gravedad en “leve +

moderado”, “grave” y “éxitus”. En la figura 71 se observa que los RNM graves fueron los mas

evitables con el 53% de los casos:
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Figura 71. Distribucion de la evitabilidad de los RNM segun la gravedad en
los pacientes con FAP que acuden al SUH
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4.3.6. OBJETIVO 6: IDENTIFICAR LOS MEDICAMENTOS QUE ESTAN IMPLICADOS EN LOS
RNM DETECTADOS EN PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE
ACUDEN AL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA DE
CORDOBA

Para el analisis de los grupos terapéuticos mas frecuentemente relacionados con la
aparicion de RNM se utilizé la clasificacion Anatémica Terapéutica Quimica (ATC) de
medicamentos’®’. No se incluyeron los RNM en los que el paciente sufre un problema de salud de
mas de una semana de evoluciéon consecuencia de no recibir una medicacion que necesita (RNM
tipo 1). Solo se incluyeron aquellos RNM tipo 1 debidos a un incumplimiento total de la medicacién

porque en este supuesto el problema de salud si estaba asociado a un medicamento concreto.

Los grupos terapéuticos que mas frecuentemente se relacionaron con los RNM (a
excepcion de los RNM de problemas de salud no tratados) fueron: el grupo C (aparato
cardiovascular) con un 42,4%, seguido del grupo B (sangre y 6rganos hematopoyéticos) con un

24,7% y del grupo J (antiinfecciosos de uso sistémico) con un 18,8% (tabla 35) y figura 72):

Tabla 35. Distribucién de los grupos terapéuticos implicados en la
aparicion de resultados negativos asociados a la medicacion (RNM)
segun la clasificacion Anatomica Terapéutica Quimica*

Grupo terapéutico n (%)
A - Tracto alimentario y metabolismo 7 (8,2)
B - Sangre y 6rganos hematopoyéticos 21 (24,7)
C - Aparato cardiovascular 36 (42,4)
J - Antiinfecciosos uso sistémico 16 (18,8)
M — Aparato locomotor 1(1,2)
N - Sistema nervioso 2 (2,4)
R - Aparato respiratorio 1(1,2)
S - Organos de los sentidos 1(1,2)
Total: 85 (100)

*Los RNM que corresponden a la necesidad de medicacion,
consecuencia de que el paciente no recibe una medicaciéon que
necesita, no han sido incluidos. Si se han incluido aquellos RNM en los
que existe medicamento prescrito pero hay incumplimiento total por
parte del paciente.
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Figura 72. Grupos terapéuticos asociados a los RNM

Grupo terapéutico Descripcion

Tracto alimentario y metabolismo
Sangre y érganos hematopoyéticos
Aparato cardiovascular

Terapia antiinfecciosa de uso sistémico
Sistema musculoesquelético

Sistema nervioso

Aparato respiratorio

Organos de los sentidos
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Analizando los resultados por dimensiones y tipos del RNM, se observa que los
medicamentos del grupo cardiovascular predominaron en cada dimension del RNM y en los
distintos tipos de RNM, salvo en los casos de RNM de “efecto de medicamento innecesario”
(donde fueron pocos casos, repartiéndose entre los grupos del tracto alimentario y metabolismo,
sangre y 6rganos hematopoyéticos y cardiovascular) y RNM de “inefectividad no cuantitativa”
(donde predomind el grupo de antiinfecciosos del grupo sistémico), encontrandose diferencias
estadisticamente significativas (x2=51 ,362; p = 0,037). (Tablas 36 y 37).
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Tabla 36. Grupos terapéuticos implicados en los Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM)
por dimensiones (Necesidad, Efectividad y Seguridad)

Grupo terapéutico Necesidad Efectividad Seguridad
A - Tracto alimentario y metabolismo 1(16,7) 1(2,3) 5(13,9)
B - Sangre y 6rganos hematopoyéticos 2 (33,3) 9 (20,9) 10 (27,8)
C - Aparato cardiovascular 3 (50,0) 17 (39,5) 16 (44,4)
J - Antiinfecciosos uso sistémico 0 (0,0) 15 (34,9) 1(2,8)
M — Aparato locomotor 0 (0,0) 1(2,3) 0 (0,0)
N - Sistema nervioso 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (5,6)
R - Aparato respiratorio 0 (0,0) 0 (0,0) 1(2,8)
S - Organos de los sentidos 0 (0,0) 0 (0,0) 1(2,8)
Total: 6 (100) 43 (100) 36 (100)

Los valores indican recuentos (n) y porcentajes (%).

Tabla 37. Grupos terapéuticos implicados en los Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM) por tipos

Grupo terapéutico RNM 1 RNM 2 RNM 3 RNM 4 RNM 5 RNM 6
A - Tracto alimentario y metabolismo 0(0,0) 1(33,3) 0 (0,0) 1(6,7) 0 (0,0) 5(16,7)
B - Sangre y 6rganos hematopoyéticos 1(33,3) | 1(33,3) | 5(17,9) | 4(16,7) | 4(66,7) | 6 (20,0)
C - Aparato cardiovascular 2(66,7) | 1(33,3) | 8(28,6) | 9(60,0) | 1(16,7) | 15(50,0)
J - Antiinfecciosos uso sistémico 0 (0,0) 0(0,0) | 14(50,0) | 1(6,7) 0 (0,0) 1(3,3)
M — Aparato locomotor 0 (0,0) 0 (0,0) 1(3,6) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0)
N - Sistema nervioso 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(16,7) 1(3,3)
R - Aparato respiratorio 0 (0,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 1(3,3)
S - Organos de los sentidos 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(3,3)
Total: | 3 (100) 3(100) | 28(100) | 15(100) | 6(100) | 30 (100)

Los valores indican recuentos (n) y porcentajes (%).

Los RNM de tipo 1 (problema de salud no tratado), donde existe medicamento prescrito

pero hay incumplimiento total por parte del paciente, se relacionaron principalmente con el grupo

C con un 66,7% (carvedilol, nitroglicerina), seguido del grupo B con un 33,3% (AAS).

Los RNM de tipo 2 (efecto de medicamento innecesario) se distribuyeron por igual entre

los grupos A, B y C, siendo los medicamentos implicados: vildagliptina, acenocumarol vy

verapamilo, respectivamente.

Respecto a los RNM de tipo 3 (inefectividad no cuantitativa), estaban relacionados

principalmente con medicamentos del grupo J con un 50%, destacando los antibidticos R-
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lactamicos (amoxicilina-clavulanico y cefuroxima) y las quinolonas (levofloxacino, ciprofloxacino y
moxifloxacino). Le siguieron en orden de frecuencia los medicamentos del grupo C con un 28,6%
(carvedilol, bisoprolol, verapamilo, digoxina y furosemida) y por el grupo B con un 17,9% (AAS,

acenocumarol, epoetina).

Los RNM de tipo 4 (inefectividad cuantitativa) estuvieron asociados en su mayoria con
medicamentos del grupo C (60%; digoxina, metildigoxina, bisoprolol, diltiazem, torasemida y
espironolactona) y le siguieron en orden de frecuencia los medicamentos del grupo B con un

16,7% (hierro y acenocumarol).

En cuanto a los RNM de tipo 5 (inseguridad no cuantitativa) estuvieron implicados

principalmente medicamentos del grupo B (66,7%; AAS, acenocumarol y warfarina).

Los RNM de tipo 6 (inseguridad cuantitativa) se relacionaron principalmente con
medicamentos del grupo C (50%; digoxina, captoprilo, enalaprilo, candesartan, carvedilol,
carteolol), seguido por los del grupo B (20%; acenocumarol) y grupo A (16,7%; destacando

insulinas y antidiabéticos orales de tipo sulfonilureas).

Posteriormente, se llevd a cabo un analisis de los medicamentos caracteristicos del
tratamiento de la FAP (farmacos para el control de la frecuencia ventricular, tratamiento
antitrombatico y upstream therapy) y su relacion con los RNM. Los RNM que corresponden a la
necesidad de medicacion por parte del paciente consecuencia de no recibir una medicacién que
necesita, no fueron incluidos, pero si aquéllos en los que existe medicamento pero hay

incumplimiento total del mismo.

En la tabla 38 se representa la distribucion de los RNM de forma global y por cada
dimensién (Necesidad, Efectividad y Seguridad) segun si el medicamento implicado se encontraba
relacionado o no con el tratamiento de la FAP. Dentro de la totalidad de los RNM, se observa un
ligero predominio (de casi el 52%) de los medicamentos que se encontraban relacionados con
la FAP. En cuanto a las dimensiones del RNM, los medicamentos implicados en los RNM de
Necesidad y los RNM de Seguridad, fueron mayoritarios los RNM si relacionados con la FAP,
ambos con el 66,7%, a diferencia de los RNM de Efectividad donde predominaron los

medicamentos no relacionados (68,2%).

Tabla 38. Distribucion de los Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM) totales y por categorias segun si el
medicamento se encuentra relacionado o no con el tratamiento de la fibrilacion auricular permanente (FAP)

Medicamento RNM totales RNM Necesidad | RNM Efectividad | RNM Seguridad
Si relacionado con la FAP 44 (51,8%) 4 (66,7%) 16 (37,2%) 24 (66,7%)
No relacionado con la FAP 41 (48,2%) 2 (33,3%) 27 (62,8%) 12 (33,3%)
Total: 85 (100%) 6 (100) 43 (100%) 36 (100%)
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Respecto a la distribucidon de los RNM de forma global segun los grupos de medicamentos
para el tratamiento de la FAP (tablas 39 y 40), predominaron los RNM relacionados con el
tratamiento de control de la frecuencia ventricular con casi el 53%, destacando la digoxina por su
mayor frecuencia (31,8%).

En cuanto a las categorias de los RNM (tablas 39 y 40), se observa que los RNM de
necesidad se distribuyeron en igual proporcion entre el tratamiento control frecuencia y el
antitrombadtico, mientras que en los RNM de efectividad fueron mayoritarios los medicamentos

para el control de la frecuencia con un 81,2% (destacando la digoxina) y en los RNM de

seguridad, predominaron

anticoagulantes orales).

los farmacos antitrombodticos con un 41,7%

(destacando los

Tabla 39. Distribucion de los RNM totales y por categorias segun los grupos de medicamentos para el tratamiento de la

fibrilaciéon auricular permanente

Medicamento RNM totales RNM Necesidad RNM Efectividad RNM Seguridad
Tratamiento control frecuencia 23 (52,2) 2 (50,0) 13 (81,2) 8 (33,3)
Tratamiento antitrombético 15 (34,1) 2 (50,0) 3(18,8) 10 (41,7)
Upstream therapy 6 (13,7) 0(0,0) 0(0,0) 6 (25,0)
Total: 44 (100) 4 (100) 16 (100) 24 (100)

Los valores indican recuentos (n) y porcentajes (%).

Tabla 40. Distribucion de los RNM totales y por categorias segun los medicamentos para el tratamiento de la fibrilacion

auricular permanente

RNM totales RNM Necesidad RNM Efectividad RNM Seguridad

Acido Acetilsalicilico 3(6,8) 1(25,0) 1(6,3) 1(4,2)
Anticoagulantes orales* 12 (27,3) 1(25,0) 2 (12,5) 9 (37,5)
R-bloqueantes 6 (13,6) 1(25,0) 4 (25,0) 1(4,2)
Digoxina / Metildigoxina 14 (31,8) 0 (0,0) 7 (43,7) 7 (29,1)
Antagonistas del calcio** 3 (6,8) 1(25,0) 2 (12,5) 0 (0,0)
IECA 1(2,3) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(4,2)
ARA-II 5(11,4) 0 (0,0) 0 (0,0) 5(20,8)

Total: 44 (100) 4 (100) 16 (100) 24 (100)

Los valores indican recuentos (n) y porcentajes (%). IECA: Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina. ARA-II:
Antagonistas del receptor de angiotensina-Il. *Anticoagulantes orales (Acenocumarol / Warfarina). **Antagonistas del calcio

(Verapamilo/Diltiazem).
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43.7. OBJETIVO 7: EVALUAR LA ADECUACION DE LOS TRATAMIENTOS
FARMACOLOGICOS DOMICILIARIOS QUE TIENEN PRESCRITOS LOS PACIENTES CON
FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE URGENCIAS
DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA DE CORDOBA RESPECTO A LAS
RECOMENDACIONES DE LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Se analizaron por separado dos aspectos claves en la farmacoterapia de la FAP (control
de la frecuencia y la tromboprofilaxis) de todos los pacientes incluidos en el estudio,
comprobandose si el tratamiento que tenian prescrito se ajustaba a las recomendaciones de las

guias de practica clinica en funcion de su comorbilidad.

Para ello, se valoraron los siguientes items por cada apartado de la farmacoterapia de la
FAP: Si faltaba algun farmaco necesario en el tratamiento, si los farmacos prescritos estaban
indicados, si no existian contraindicaciones de los farmacos en el paciente y si la posologia era la
correcta para la situacion clinica basal del paciente. En el caso de que estos cuatro items se
cumplieran, se consideraba que ese aspecto del tratamiento (control de la respuesta ventricular o

tromboprofilaxis) era adecuado.

En la figura 73 se observa que casi el 31% de los tratamientos para el control de la

frecuencia de la FAP no se adecuan a las guias de practica clinica.

Control de la frecuencia

M Siadecuado

M No adecuado

Figura 73. Adecuacion del tratamiento para el control de la frecuencia
en los pacientes con FAP que acuden al Servicio de Urgencias
Hospitalario

Respecto a la terapia antitromboética, en la figura 74 se refleja que el 37,4% de los
tratamientos que tenian prescritos los pacientes no se ajustan a lo establecido en las guias de

practica clinica.
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Tratamiento antitrombatico

M Siadecuado

M No adecuado

Figura 74. Adecuacion del tratamiento antitrombético en los pacientes
con FAP que acuden al Servicio de Urgencias Hospitalario

Se analizé el grado de adecuacion de la terapia para el control de la respuesta
ventricular segun el tipo de FAP (valvular y no valvular), observandose que casi un 4% mas de
los pacientes con FAP valvular tenian prescrito un tratamiento ajustado a las guias clinicas, a

pesar de que estas diferencias no fueron estadisticamente significativas (x2=0,078; p=0,780).

(Figura 75).
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Figura 75. Adecuacion del tratamiento para el control de la frecuencia segun el tipo de

fibrilacion auricular permanente (FAP)
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En cuanto al grado de adecuacion del tratamiento de tromboprofilaxis segun el tipo de
FAP, se observd que mas del 3% de los pacientes con FAP valvular tenian prescrito un
tratamiento ajustado a las guias clinicas, aun no siendo estas diferencias estadisticamente
significativas (x*=0,041; p=0,839). (Figura 76).

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

FAP no valvular FAP valvular
B % No adecuado 38,1% 34,9%
M % Si adecuado 61,9% 65,1%

Figura 76. Adecuacién del tratamiento antitrombdético segun el tipo de fibrilacion auricular
permanente (FAP)

Respecto a la presencia de RNM, si consideramos a los pacientes que no tenian
prescrito un tratamiento adecuado para el control de la frecuencia ventricular, se observé
que estos presentaron un 6% mas de RNM que el otro grupo de pacientes, pero esta diferencia no

fue estadisticamente significativa (X2=0,532; p=0,466). (Figura 77).
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Figura 77. Resultados negativos asociados a la medicacion (RNM) segun la adecuacion del
tratamiento para el control de la frecuencia en los pacientes con FAP que acuden al SUH.
CF: Control frecuencia. SUH: Servicio de Urgencias Hospitalario.

En cuanto a la profilaxis antitrombdtica, también se encontré una diferencia de casi el 2,5%
en el porcentaje de RNM en el grupo de pacientes que no tenian prescrita una adecuada
profilaxis antitrombética segun las guias clinicas, respecto a los que si la tenian, aunque no era

estadisticamente significativa (x2=0,033; p=0,855). (Figura 78).
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Figura 78. Resultados negativos asociados a la medicacion (RNM) segun la adecuacion del
tratamiento antitrombotico en los pacientes con FAP que acuden al SUH. AT:
Antitrombdético. SUH: Servicio de Urgencias Hospitalario.
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4.3.8. OBJETIVO 8: DESCRIBIR LA EVOLUCION DE LOS PACIENTES CON FIBRILACION
AURICULAR PERMANENTE ATENDIDOS EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA

En la revisién de la evolucion de los pacientes con FAP durante su estancia en el SUH se
comprobd que el destino mayoritario fue el ingreso en planta de hospitalizacion con el 67,7%,

seguido del alta a domicilio con el 30,8% y por ultimo, el éxitus con el 1,5% (figura 28).

Dentro de los 61 pacientes que fueron dados de alta a domicilio, 11 volvieron a acudir al

SUH en las 72h siguientes, lo que supone un porcentaje del 18,03%.

Posteriormente, se analizaron estos 11 pacientes, comprobandose el diagndéstico principal
de ambos episodios y si guardaba relacion o no con la existencia de RNM. También, se reviso el

destino al alta de este 2° episodio como indicador de la gravedad del episodio.

La informacién estos pacientes se muestra en la tabla 41, donde se observa que en 7
pacientes coincidia el diagnéstico en ambos episodios. En cuanto a la presencia de RNM en el
grupo de pacientes que volvieron al SUH en <72 horas, en 7 pacientes se habia detectado un
RNM como motivo de consulta en el 1° episodio y, a su vez, una sospecha de RNM en el 2°
episodio y en 3 casos de ellos, podria tratarse de un RNM que no hubiera sido resuelto en el

primer episodio.
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Tabla 41. Descripcion de los pacientes que acudieron de nuevo al SUH en las 72 horas siguientes

DIAGNOSTICO PRINCIPAL RNM
PACIENTE DESTINO DEL
2° EPISODIO
1° Episodio 2° Episodio 1° Episodio 2° Episodio
10 Insuficiencia cardiaca Estrefiimiento RN.M_ 1: Nec_eS|dad de tratamiento No RNM. Domicilio
descompensada antihipertensivo.
RNM 6: Inseguridad cuantitativa
20 D|abete_s meII!tug tipo 2; | Insuficiencia cardiaca d_ebu:ja a insulina g!arglna POT | N6 RNM. Domicilio
coma hipoglucémico descompensada disminucién de la ingesta de
alimentos por el paciente.
RNM 3: I_nefechwc_ia_q no cuantitativa Sospecha de RNM 1.
o . . . L (estrategia  antibidtica en el . .
3 Infeccién respiratoria Infeccién de escara sacra . . ., Necesidad de tratamiento para Ingreso
tratamiento  de la infeccion . o
. . la infeccién de escara sacra.
respiratoria).
. . L . RNM 6: Inseguridad cuantitativa Sospec_ha de RNM. .6"
o Insuficiencia cardiaca Insuficiencia cardiaca s . L Inseguridad cuantitativa
4 (diuréticos / insuficiencia renal CUS . L Ingreso
descompensada descompensada . . (diuréticos / insuficiencia renal
cronica agudizada). s ;
cronica agudizada).
Sospecha de RNM  1:
5° Gastroenteritis aguda Gastroenteritis aguda No RNM Necesidad de tratamiento de la Ingreso
gastroenteritis aguda.
Sospecha de RNM  3:
6° Infeccidn respiratoria Infeccién respiratoria No RNM Inefectividad no cuantitativa Domicilio
(estrategia antibidtica).
o Insuficiencia cardiaca Insuficiencia cardiaca RNM 1: Necesidad de tratamiento Sospepha de RNM 7
7 Necesidad de tratamiento de la Ingreso

descompensada descompensada

de la insuficiencia cardiaca.

insuficiencia cardiaca.
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RNM 1: Necesidad de tratamiento

Sospecha de RNM 1:

8° Vértigo periférico Vértigo periférico - o Necesidad de tratamiento del Domicilio
del vértigo periférico. o oo
vértigo periférico.
RNM 4: Inefectividad cuantitativa | Sospecha de RNM  3:
9° Crisis hipertensiva Accidente cerebrovascular (incumplimiento. parcial por olvidar Inefectm_dad no cuant|tat|\{a Domicilio
las tomas de algunos | (estrategia de terapia
medicamentos antihipertensivos). antitrombdtica).
Sospecha de RNM  3:
o . . . L . . RNM 1: Necesidad de tratamiento | Inefectividad no cuantitativa
10 Infeccidn respiratoria Infeccién respiratoria O ) : Ingreso
antibidtico. (estrategia de terapia
antibidtica).
Sospecha de RNM  3:
11° EPOC agudizado EPOC agudizado RNM 1: Necesidad de tratamiento | Inefectividad no cuantitativa Domicilio

antibiodtico.

(estrategia de tratamiento del
EPOC agudizado).

MAP: Médico de Atencién Primaria. RNM: Resultados Negativos asociados a la Medicacion. SUH: Servicio de Urgencias Hospitalario.
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El 3° paciente acudid la primera vez al SUH por disnea y se le detectdé un RNM de
inefectividad no cuantitativa por un fallo en la estrategia para el tratamiento de una infeccion
respiratoria. Antes de las 72 horas tras el alta desde Urgencias, el paciente volvidé a acudir por
fiebre que fue atribuida a una infecciéon de una escara sacra, necesitando tratamiento especifico
para la misma y teniendo que ser ingresado en planta de hospitalizacién por empeoramiento de su

estado general.

La disnea fue también el motivo de consulta del 4° paciente. Esta se debié a una
descompensacion de su IC por hipotension, achacada a un empeoramiento de su funcion renal.
La afectacion renal derivd en el acumulo de farmacos diuréticos, con la consiguiente agudizacion
de su insuficiencia renal crénica. Por lo que se detecté un RNM de inseguridad cuantitativa debido
a dosis altas de diuréticos para la situacion actual del paciente. Tras el alta, el enfermo acudié de
nuevo por el mismo motivo y tuvo que ser ingresado en planta. Se sospechd que podria tratarse
del mismo RNM, que no hubiera podido resolverse en el episodio anterior y en el que influiria de

forma acusada el propio estado de hidratacion del paciente.

El 5° paciente acudi6 la primera vez por vomitos, diagnosticandole una gastroenteritis
aguda (GEA), pero no se le llegé a detectar RNM. En menos de 72 horas, el paciente volvié a
acudir al SUH por el mismo motivo de consulta. Fue diagnosticado nuevamente de GEA, junto con
un fracaso renal agudo prerrenal causado posiblemente por la propia patologia. El paciente tuvo

que ser ingresado en planta de hospitalizacién y recibir tratamiento farmacolégico.

El 7° paciente se present6é en el SUH por edemas generalizados como consecuencia de
una descompensacion de su IC, detectandole un RNM de necesidad de tratamiento y siéndole
prescrito espironolactona por persistir los edemas. A las 72 horas asistié de nuevo al SUH por el
mismo motivo, constando en la historia clinica que el paciente no habia llegado a iniciar el

tratamiento.

En el 8° paciente se diagnosticd un vértigo periférico en el primer episodio, detectandole un
RNM de necesidad de tratamiento. El enfermo fue dado de alta derivandole a su médico de AP
para la prescripcion pero no llegé a acudir. En menos de 72 horas acudio de nuevo al SUH por el

mismo motivo, siéndole prescrito un tratamiento en este episodio.

El 9° paciente acudid6 al SUH por desorientacion, siéndole diagnosticada una crisis
hipertensiva. Se detect6 un RNM de inefectividad cuantitativa por incumplimiento parcial de la
toma de diuréticos durante un tiempo por parte del enfermo, al encontrarse mejor. El paciente
acudio de nuevo en menos de 72 horas por el mismo motivo de consulta, pero en este 2° episodio
le fue diagnosticado un ACV. Al revisar su tratamiento domiciliario, se sospechd una sospecha de
RNM de inefectividad no cuantitativa por un posible PRM de problema de salud insuficientemente

tratado, como causa de ese fallo en la eficacia de la estrategia antitrombdtica.
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El 10° paciente asisti6 al SUH por disnea de mas de una semana de evolucion,
diagnosticandole una infeccion respiratoria. Se le detecté un RNM de necesidad de tratamiento
antibiético. A las 72 horas acudié de nuevo al SUH por empeoramiento de su estado general,
teniendo que ser ingresado en planta de hospitalizacion, donde se le modificd la antibioterapia,
con la consiguiente mejoria del paciente. En el analisis del caso se valoro la posibilidad de que el
RNM tipo 1, detectado en el 1° episodio, se hubiera podido convertir en una sospecha de RNM

tipo 3 en el 2° episodio.

En figura 79 se esquematiza la evolucién de los pacientes dados de alta desde el SUH:

Pacientes incluidos que
acuden a Urgencias
(n=198)

Alta domicilio
(n=61)

Pacientes que acuden de nuevo a
Urgencias en < 72 horas
(n=11)

Ingreso en planta de
hospitalizacion
(n=3)

Alta domicilio
(n=16)

Figura 79. Distribucion de los pacientes con fibrilacion auricular permanente
que volvieron a acudir en < 72 horas al Servicio de Urgencias
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Respecto a los éxitus, como se ha comentado anteriormente en el apartado 4.2, de los
198 pacientes con FAP incluidos en el estudio, 3 (1,5%) fueron éxitus en el SUH, 61 (30,8%) se
dieron de alta con destino domicilio y 134 (67,7%) tuvieron que ingresar en planta de

hospitalizacion.

De los 61 pacientes que fueron dados de alta desde Urgencias, 11 (18,03%) fallecieron
durante el periodo de revision de 3 meses tras el alta. Dentro del grupo de pacientes que
ingresaron, 27 (20,15%) fallecieron durante su estancia en planta de hospitalizacién. De los 107
pacientes restantes que se dieron de alta con destino domicilio, 19 (17,76%) fueron éxitus en el

periodo de 3 meses de revision (figura 80).

Pacientes incluidos que
acuden a Urgencias
(n=198)

. Exitus en Urgencias ( n=3)

Exitus en 3 meses
— Alta domicilio ( n=61) — tras el alta
(n=11)

Pacientes que ingresan
en planta de
hospitalizacion
(n=134)

Exitus en planta de
hospitalizaciéon ( n=27)

Alta de planta con
destino domicilio
(n=107)

Exitus en 3 meses
tras el alta (n=19)

Supervivientes en
3 meses tras el alta
(n=88)

Figura 80. Distribucion de los éxitus de los pacientes con fibrilacién auricular permanente
incluidos en el estudio
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Fallecieron 60 pacientes, lo que supone el 30,3% del total de sujetos incluidos en el
estudio, pero no se encontro relacién de los éxitus con la presencia de RNM como motivo de
consulta al SUH (y*=1,843; p=0,175). (Figura 81).

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0% :

No RNM Si RNM

M No éxitus 29,0% 71,0%

W Si éxitus 40,0% 60,0%

Figura 81. Resultados negativos asociados a la medicacion (RNM) segun si el paciente fue
0 no éxitus durante el periodo de estudio

Por el contrario, si se encontrd relacion entre la gravedad del RNM (leve, moderado o
grave / mortal) y los éxitus acaecidos entre los pacientes con FAP que presentaron RNM durante
dicho periodo de estudio (x2=9,559; p<0,05). (Figura 82).
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90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%_L_

RNM Leve RNM Moderado RNM Grave - Mortal
M No éxitus 8,2% 37,8% 54,1%
W Si éxitus 2,8% 13,9% 83,3%

Figura 82. Gravedad de los resultados negativos asociados a la medicacion (RNM) segun si el
paciente fue o no éxitus durante el periodo de estudio

En cuanto los éxitus en el episodio de Urgencias, 2 de los 3 pacientes que fallecieron en el
SUH presentaron RNM, considerandose evitable en un paciente. De los 27 pacientes que fueron
éxitus en planta de hospitalizacion, 14 presentaron RNM que fueron en su mayoria no evitables

(64,3%) por la mayor gravedad de los casos ya que necesitaron ingreso hospitalario.
Respecto a los éxitus en el periodo de revision de 3 meses:

» En 8 de los 11 pacientes que fallecieron tras el alta del SUH le fue detectado un RNM en

el primer episodio, considerandose evitables en soélo 2 pacientes.

» 12 de los 19 pacientes que fueron éxitus tras el alta de planta presentaron RNM, de los

que 9 casos se valoraron como evitables.

Asimismo, se observo que los éxitus fueron mayoritarios en el grupo de pacientes que
tuvieron un RNM no evitable como motivo de consulta al SUH, respecto a los que sufrieron un
RNM evitable.
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5. DISCUSION
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El tratamiento farmacolégico constituye la principal opcidn terapéutica en los pacientes con
FAP, pero el uso de los medicamentos no esta libre de problemas, como evidencia la literatura

cientifica, pudiendo aparecer RNM.

El presente estudio aporta la prevalencia de RNM en los pacientes con FAP como motivo
de consulta al Servicio de Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba y analiza
sus causas (0 PRM), su gravedad, su evitabilidad y los posibles factores dependientes de la

persona y/o del medicamento que pudieran influir en su aparicion.

Estos aspectos relativos a la farmacoterapia de los pacientes con FAP no habian sido
analizados hasta el momento, ya que los numerosos estudios publicados acerca de la deteccion
de RNM evallan esta problematica en los sujetos en general que acuden a los

SUH'?7128.129.130131,132133.148 g e ingresan en areas de observacién o en planta de

134,195

hospitalizacién , 0 bien en enfermos con otras patologias crénicas (como HTA e IC) revisados

en consultas externas'%197:1%8,

Este estudio pone de manifiesto que la prevalencia de los RNM en los pacientes con FAP
que acuden al Servicio de Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba es muy
elevada: 7 de cada 10 pacientes presenta un RNM como motivo de consulta a este servicio

sanitario.

Estos datos demuestran la existencia de un problema de salud publica con importantes
repercusiones clinicas, sociales y econémicas, pero que podria ser evitado en casi el 75% de los

casos realizando SFT por parte de los profesionales sanitarios.

El método Dader de SFT ha demostrado ser una herramienta eficaz que posibilita a los
miembros del equipo de salud detectar, prevenir y resolver RNM a través de unas pautas claras y
sencillas llevadas a cabo de forma sistematizada. De este forma, se podrian mejorar la eficiencia
en el uso de los medicamentos y minimizar la utilizacién de servicios sanitarios altamente
especializados para problemas de salud que encontrarian solucibn en otro ambito

sanitario®"171:199

Por estos motivos estaria justificada la necesidad de fomentar medidas encaminadas a
minimizar los numerosos RNM que experimentan los pacientes con FAP, como la realizacion del
SFT en los diferentes niveles asistenciales (incluidos los SUH), contando con los distintos agentes

de salud implicados, y dirigidas a promover el uso seguro de los medicamentos en esta poblacion.
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5.1. DISCUSION DEL METODO

El empleo de un cuestionario y una metodologia validada para la deteccion y evaluacion de
RNM en urgencias'’® permiti6 la obtencién adecuada de la informacién sobre los medicamentos

que utilizaba el paciente, contribuyendo a reducir posibles sesgos de informacion.

En este estudio las entrevistas a los pacientes fueron realizadas por un Unico farmacéutico
y las evaluaciones llevadas a cabo por un solo equipo evaluador (formado por un médico y un
farmacéutico), consiguiendo asi minimizar el sesgo de informacion atribuible a multiples

entrevistadores y evaluadores, al disminuir la variabilidad en la recogida de datos.

Por otro lado cabe destacar la participacion de un grupo consultor (compuesto por un
farmacéutico y un médico externos al estudio) que, ademas de clarificar aquellos casos que
solicitd el grupo evaluador por existir dudas en la evaluacién, realiz6 una auditoria externa,
analizando, de forma aleatoria, el 15% de los pacientes estudiados (30 pacientes de los 199
evaluados), siendo excluido sélo un caso por falta de informacién y otro corregido al considerarse
que no habia RNM.

Para evitar posibles sesgos de seleccidn, los pacientes se agruparon en conglomerados o
clusters (en el que cada conglomerado era un turno y cada dia se dividié en 3 turnos de 8 horas) y
se realizd un muestreo aleatorio simple de los conglomerados. En cada uno de los
conglomerados, se seleccionaron todos los pacientes con FAP que acudieron en ese turno a

Urgencias.

Asimismo, se eliminaron todos los casos con informacion incompleta para su evaluacion
por el método Dader. De esta forma se evitd el posible sesgo de clasificacion por la posible
inclusion o exclusién de pacientes en el grupo de sujetos con RNM a causa de la falta de
informacion disponible, lo que podria haber alterado los resultados obteniendo una prevalencia

mayor o0 menor de RNM, respectivamente.

5.2. DISCUSION DE LA NO RESPUESTA

La proporcion de pacientes que no colaboraron es muy pequefia con respecto a la muestra
(2 pacientes; lo que supone el 0,95% de los casos). Estos dos sujetos fueron 2 mujeres de edad
superior a 85 afos, con dependencia para las ABVD, que acudieron al SUH acompanadas por sus

cuidadores y que fueron dadas de alta en menos de 24 horas.

Dado el bajo numero de pacientes que no quisieron colaborar, no se pudo realizar un
analisis para comparar si hubo diferencias entre éstos y los incluidos, entendiendo por tanto que el

posible sesgo de seleccién fue minimo.
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Por el contrario, cabe destacar el alto porcentaje de pacientes que participaron en el
estudio, teniendo en cuenta el escenario elegido y la situacién clinica en la que se encontraban a
la hora de consultar en el SUH. Los enfermos y/o sus acompafantes fueron informados de la
finalidad del estudio previamente a la realizacién de la entrevista, entregandoles copia de dicha
informacion. Probablemente, las caracteristicas de esta poblacién y la gravedad de su propia

patologia contribuyeran a su interés en participar en la investigacion.

5.3. DISCUSION EN RELACION A LA POBLACION DE ESTUDIO

Los pacientes de este estudio se caracterizaron por ser de edad avanzada, con una media
de 80 afos y casi el 80% eran mayores de 75 afios. Predominé el género femenino, sobre todo en

los tramos de mayor edad, debido a su mayor expectativa de vida.

Este hecho coincide con los datos publicados en estudios epidemioldgicos sobre FA en los
que se desglosan los distintos tipos de FA*, mientras que la concordancia es menor cuando se
estudia la epidemiologia general de esta patologia, dado que las formas no permanentes acaecen

en pacientes mas jovenes donde predomina el género masculino.

Otro factor a tener en cuenta es el tipo de poblacién estudiada, ya que no es lo mismo
analizar poblaciones de un solo pais o un area geografica homogénea, como Europa, América del
Norte, etc,’® que aquellos estudios multicéntricos que abarcan paises con diferentes expectativas

de vida®®.

En relacién a la presencia de otras patologias crénicas concomitantes, cabe destacar que
el 60% de los enfermos tenia una comorbilidad alta. Esta circunstancia justificaria que casi todos
los pacientes estuvieran polimedicados (con un promedio de 10 medicamentos), mas del 40%

presentara dependencia moderada-total en las ABVD y casi el 60% en las instrumentales.

Estos datos concuerdan con los hallazgos del estudio ESFINGE* que evalué pacientes
afectados de FA hospitalizados en unidades de Medicina Interna y Geriatria, de los que casi el
90% padecian FAP. Estos tenian una edad media de 82 afios, mas del 80% eran hipertensos y
casi el 40% eran diabéticos, con un indice de Barthel y de Charlson medio de 67,5 y 3,5,
respectivamente, lo que se traduce en cierto grado de dependencia de las ABVD vy elevada

comorbilidad.

Respecto a la FAP, predominaron los pacientes con la forma no valvular con cerca del
80%. Dentro de este grupo, casi la totalidad de los sujetos tenia indicacién de anticoagulacion
(con un CHA,DS,VASc 22) y mas del 60% presentaba un riesgo elevado de hemorragia (con un
HAS-BLED 23). Esta situacion se ha observado en otros estudios que analizan la farmacoterapia

de esta patologia®848%201202,
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En cuanto a la autonomia del paciente para preparar y tomarse sus medicamentos, se
observo que los pacientes que se autoadministraban su medicacion no llegaban al 50%, pero mas
del 70% contaba con ayuda familiar en casa. El lema “Envejecer en casa” se ha convertido en
objetivo comun de las politicas sociales de atencion a las personas mayores de los paises
desarrollados®®. Las personas de edad avanzada son el grupo de poblacién de mayor crecimiento
de las ultimas décadas, como consecuencia de los cambios sociales y demograficos producidos

en los paises desarrollados®®*?%>%

Esta poblacion de mayores es susceptible de padecer
enfermedades crénicas e invalidantes que los confinan en su domicilio, generando un aumento

importante del consumo socio-sanitario.

Alrededor del 95% de las personas de edad avanzada residen en sus domicilios y su
referente sanitario es el equipo multidisciplinario de AP, que desde sus programas especificos les
proporciona atencion integral, contemplando aspectos sanitarios y sociales para que permanezcan
en el domicilio como alternativa a la institucionalizacion. Sin embargo, el 71,9% de los cuidados

que precisan las personas mayores dependientes es asumido por los familiares y allegados®”.
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5.4. DISCUSION POR OBJETIVOS

5.4.1. OBJETIVO 1: DESCRIBIR LOS RNM QUE SON MOTIVO DE CONSULTA EN LOS
PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE
URGENCIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA

5.4.1.1. Prevalencia y caracteristicas de los RNM

La prevalencia de RNM como motivo de consulta en los pacientes con FAP atendidos en el
SUH del Hospital Universitario Reina Sofia de Coérdoba fue de un 67,7%. Esto supone que 7 de

cada 10 pacientes que asisten a este SUH lo hacen por un RNM.

Esta cifra de prevalencia es elevada, por lo que llama la atencién que siendo los
medicamentos la principal opcion terapéutica en los pacientes con FAP, sean éstos también la

causa de un importante numero de visitas al SUH prevenibles en un alto porcentaje.

El resultado hallado es superior al de otros estudios publicados sobre deteccion de RNM
en los SUH, que utilizan el método Dader'3>136:208:209.210211 " 4o de incluyen a todo tipo de pacientes
y no focalizandose en una patologia cronica. Estos pacientes tenian una edad media entre 42 y 54
afios, un elevado porcentaje no presentaba comorbilidades y tomaba menos de 5 medicamentos,

lo que justificaria una menor prevalencia de RNM, con cifras que oscilan entre 19-35,7%.

En el estudio de Baena et al'*®

que incluyé 2.261 pacientes con una edad media de 41,92
anos, mas del 80% de los sujetos no padecia ninguna enfermedad cronica, por lo que se

corresponde con una media de 1,71 medicamentos utilizados por paciente.

En el estudio de Garcia et a®, que incluyé 562 pacientes, se analizé la enfermedad
cronica sélo en base a la presencia de HTA (11,8%), DM (5,7%) y EPOC (6,2%), encontrando que

el 28,3% de los pacientes no tomaba medicamentos y casi el 50% tenia prescrito menos de 5.

En un estudio multicéntrico de Baena et al’"", realizado en los SUH de 9 hospitales y que
incluyé 4.611 pacientes, observaron también que mas del 70% no tenia comorbilidades y la

media de medicamentos era de 2,3.

En cuanto a otros estudios que también tienen como objetivo determinar la prevalencia de
RNM en los SUH pero que utilizan otra metodologia cabe destacar que, generalmente, obtienen
cifras inferiores a las anteriormente comentadas''028.144.145.147.212,213214,215.216,217

0,8-4,5%.

, oscilando entre

Estas variaciones encontradas en los resultados de prevalencia podrian explicarse por la
aplicacion de diferentes métodos para adquirir la informacion farmacoterapéutica. Cuando este

proceso se realiza mediante la entrevista con el paciente para conocer la medicacion y el uso que
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de ella hace, la prevalencia detectada es mayor que la que se obtiene sélo con la revision de la

historia clinica del enfermo.

Este hecho podria explicarse porque, durante la realizacion del cuestionario, el paciente
consideraba al farmacéutico entrevistador como un miembro del equipo de salud del hospital que
va a atender sus necesidades, es decir, una persona en quien confiar todos sus problemas de
salud, tanto el problema urgente por el que ha acudido, como aquéllos, que aun siendo
secundarios en ese momento, pudieran llegar a ser de gran importancia en el analisis de la

informacion.

Por ello, la informacién contenida en la historia clinica de urgencias sobre la medicacion
que toma el paciente puede ser mas escueta, sobre todo en los casos en los que el médico

dispone de poco tiempo para realizar la anamnesis por la premura del SUH.

No obstante, aun disponiendo de una historia clinica de urgencias que recogiera de forma
detallada la farmacoterapia del paciente, existen determinados tipos de RNM, como los
relacionados con el incumplimiento del tratamiento, la automedicacioén o la utilizacion inadecuada
de la medicacion por parte del paciente, que no posibilita conocer. Esto podria deberse a que los
datos que se suelen anotar en la historia de urgencias del paciente son los relacionados con una
RAM que el facultativo diagnostica y en ese caso investiga sobre la posible relacion con la

medicacion.

En base a la informacion expuesta, aunque a priori parezca que los enfermos con FAP que
acuden al SUH son completamente diferentes al resto, si podrian ser comparables con los
estudios que se llevan a cabo en areas médicas semejantes y usan el mismo método de deteccion
de RNM. Légicamente, si los estudios sobre RNM en los SUH se centrasen sélo en los pacientes
de edad avanzada, con enfermedades crénicas y por ello, polimedicados, se podrian obtener
resultados similares a los encontrados en esta investigacion. De hecho, en muchos estudios en

los SUH se asocia la presencia de estos factores con la frecuencia de aparicion de RNM?%8209210

Respecto a los estudios en areas de observacion de urgencias que siguen la metodologia
Dader, hallan cifras de prevalencia de RNM mas elevadas que en los SUH y oscilan entre 27,2-
73,6%'¥*1821% Estas diferencias se podrian achacar a una mayor variabilidad de los pacientes
ingresados en esta area, que han pasado previamente el filtro de las consultas de urgencias y que
pueden presentar o no enfermedades crénicas, lo que se traduce en ciertas variaciones que se

cometan a continuacion.

En el estudio de Cubero et al*'®, los pacientes atendidos en este area se caracterizaron por

su edad avanzada y pluripatologia, por lo que se encontraban polimedicados. Incluyé 125

pacientes que tenian una edad media de 63 anos, siendo el 32% mayores de 73 afios, en cambio,

el 79% de los de esta investigacion superaban la edad de 75 afos. El 54,4% de sus pacientes
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ingresaron en planta de hospitalizacion; cifra que se aproxima a la de este estudio. Por otra parte,
analizaron los RNM relacionados con el diagndstico principal y los no relacionados (o0 RNM
secundarios), encontrando 27,2% de RNM principales y 56,4% de RNM globales (es decir,

principales mas secundarios).

Calderdn et al™*

incluyé 50 pacientes en su estudio que tenian una edad media de 62,8
anos y el 54%, mas de 65 afos. A pesar de ser pacientes de menor edad media, el 73% preciso
ingresar, lo que supera ligeramente los resultados del presente trabajo. Detectaron un 46% de
RNM principales, porcentaje inferior al de este estudio, que podria ser debido a que el 72% de los

pacientes tomaba menos de 5 medicamentos.

En cuanto a los pacientes hospitalizados, aquellos ingresados en un Servicio de Medicina
Interna o de Geriatria se parecerian mas a los de esta investigacion al compartir caracteristicas
como edad avanzada, pluripatologia y polimedicacion, entre otras. No obstante, su gravedad a
priori seria superior ya que todos han precisado ingreso en planta de hospitalizacion, frente a un

67,7% en el presente estudio.

En el estudio de Santamaria et al?, realizado en una unidad de alta resolucidn, los
pacientes incluidos tenian una edad media de 65 afos, el 46,6% padecia HTA, el 19,6% DM, el
12,9% EPOC o asma, el 9,8% enfermedad renal y casi el 37% no presentaba enfermedad de
base, con 4 medicamentos de media por paciente, obteniendo cifras de prevalencia de RNM como

motivo de ingreso del 16,6%.

En el trabajo de Pérez et a”*' se analizaron los enfermos ingresados desde el SUH a
cualquier servicio médico. Estos pacientes tenian una media de 68 anos, 3,2 enfermedades
distintas de media, siendo la HTA (69%), las patologias cardiacas (39,3%) y la DM (29,4%) las
principales enfermedades crénicas, con una media 5,7 medicamentos por paciente, encontrando

cifras de prevalencia de RNM del 19,4%.

En el estudio publicado por Campos-Vieira et af??, la edad media de los pacientes fue de
71 afos y mas del 80% eran polimedicados, lo que se asemeja mas a los resultados de este
trabajo. Sin embargo, evaluaron todos los RNM detectados, tanto principales como secundarios, a
diferencia de éste que analizé la existencia de un solo RNM, relacionado con el motivo de consulta

(es decir, un RNM - un paciente).

Sotoca et al'®® evaluaron de forma retrospectiva a los usuarios procedentes de un centro
de salud urbano que tuvieron que ingresar de forma urgente en su hospital de referencia debido a
RNM. Excluyeron a los pacientes cuya causa de consulta fueron intoxicaciones agudas voluntarias
de medicamentos y aquellos derivados de otros centros sanitarios. Analizaron de cada paciente si
el diagndstico de ingreso estaba o no relacionado con los medicamentos que tomaba y
encontraron que el 13,4% de los pacientes tuvieron un RNM asociado al diagndstico principal.
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La distribucion de RNM por categoria pone de manifiesto que los problemas de la
farmacoterapia en los pacientes con FAP estaban relacionados principalmente con la Necesidad

(41,0%), seguido de Efectividad (32,1%) y finalmente con la Seguridad (26,9%), lo que difiere con

148,208,209,210,211
SUH ,

lo observado en los estudios realizados en los en areas de

212,217,218

observacion y en pacientes que ingresan en planta de hospitalizacién procedentes de

195,221

Urgencias , que siguen la metodologia Dader y una clasificacion de RNM similar, donde

predominan los RNM de Efectividad.

En cambio, los resultados de la presente investigacién se asemejan a los obtenidos por
Santamaria et a”®® donde predominaron también los RNM de Necesidad sobre las otras
dimensiones de RNM, pero difiere en que le seguian los de Efectividad en orden de frecuencia
(tabla 42).

Tabla 42. Distribucién de los RNM segun su dimension en estudios nacionales que siguieron la
metodologia Dader

. RNM RNM RNM

Autor Ambito Necesidad Efectividad Seguridad
Estudio sobre FAP SUH 41,0% 32,1% 26,9%
Baena (2014)*" SUH 41,7% 51,3% 7,0%
Castro (2013)*"° SUH 41,2% 53,4% 5,4%
Ramos (2010)*% SUH 42,4% 48,5% 9,1%
Garcia (2008)*% SUH 38,0% 48,1% 13,9%
Baena (2004)'* SUH 31,7% 59,6% 8,7%
Cubero (2006)" AOU 29,4% 50,0% 20,6%
Calderén (2005)*% AOU 25,6% 40,4% 30,0%
Pérez (2011)%" IH 32,7% 10,2% 57,1%
Sotoca (2009)'° IH 16,4% 54,1% 29,5%
Santamaria (2009)**° IH 44,4% 25,9% 29,6%

AOU: Areas de observacion de urgencias. IH: Ingresos hospitalarios. SUH: Servicios de urgencias hospitalarios

Como se puede observar en la tabla 42, los porcentajes de RNM de Necesidad detectados
en la mayoria de los estudios de RNM en los SUH*®2%%2'% 50n similares a los de este trabajo, es
decir, con valores en torno al 40%, salvo en el caso de Baena et al'*, que obtuvo un resultado
ligeramente inferior (31,7%). Santamaria et a*° también hallé porcentajes semejantes en planta
de hospitalizacion (44,4%).

En este estudio de FAP, el hecho de que sean mayoritarios los RNM de Necesidad se
podria explicar por las caracteristicas generales de los pacientes con FAP en cuanto a edad
avanzada y grado de dependencia fisica y psiquica, que dificultaria la demanda de asistencia por

su parte ante una sintomatologia leve, lo que conllevaria retrasos en el diagnostico. Esta
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circunstancia, unida a su elevada comorbilidad, favoreceria que se agravase su patologia teniendo
que acudir al SUH. Esta demora asistencial, en muchos casos superior a 1 semana, se traduciria
en que los “problemas de salud no tratados” fueran mayoritarios con un 38,8%; resultado que se

asemeja a la mayoria de estudios en el SUH (tabla 43).

Para no caer en la consideracion de que todos los pacientes que acuden al SUH en busca
de asistencia médica por presentar un problema de salud sin tratar, tuvieran un RNM de este tipo,
se considerd un tiempo determinado en cuanto a la evolucion del problema de salud. Este tiempo
fue de 1 semana, estimando que era suficiente para que un problema de salud hubiese sido

tratado.

Tabla 43. Distribucion de los RNM segun su tipo en estudios nacionales que siguieron la metodologia
Dader

Autor Ambito NECESIDAD EFECTIVIDAD SEGURIDAD

RNM1 [ RNM2 | RNM3 | RNM4 | RNM5 | RNM 6

Estudio FAP SUH 38,8% | 2,2% 209% | 11,2% | 4,5% 22,4%
Castro (2013)*"° SUH 39,8% 1,4% 394% | 14,0% 3,2% 2,2%

Ramos (2010)% SUH 40,0% - 23,0% | 27,0% 8,0% -

Garcia (2008)*% SUH 35,8% 2,2% 27,7% | 20,4% 8,8% 5,1%
Baena (2004)"*® SUH 28,5% 3,2% 275% | 32,1% 7.4% 1,3%
Calderén (2005)°% AOU 22,2% 3,3% 20,0% | 24,4% | 22,2% 7.8%
Pérez (2011)% IH 32,7% 0,0% 2,0% 8,2% 14,3% | 42,9%
Sotoca (2009)'° IH 16,4% 0,0% 344% | 19,7% | 16,4% 13,1%
Santamaria (2009)**° IH 44,4% 0,0% 14,8% | 11,1% 3,7% 25,9%

AOQU: Areas de observacién de urgencias. IH: Ingresos hospitalarios. SUH: Servicios de urgencias hospitalarios

El porcentaje de los RNM asociados a “problemas de salud donde el paciente toma un
medicamento que no necesita” fue del 2,2%. Este valor es muy bajo y se corresponde con
problemas de salud debidos a prescripciones no adecuadas o contraindicadas, a diferencia de lo
encontrado en otros trabajos de RNM que siguen la misma metodologia y en los que se trata casi

en su totalidad de problemas relacionados con la automedicacion.

Respecto a los RNM de Efectividad, los resultados hallados difieren de la mayoria de
estudios comentados anteriormente y so6lo se asemejarian a la investigaciéon de Santamaria et

al? en pacientes hospitalizados en una unidad de alta resolucion.

Si desglosamos los RNM de Efectividad en sus diferentes tipos nos encontramos que

fueron mayoritarios los RNM de “inefectividad no cuantitativa”, al igual que Castro et a*'® y Garcia

/208 l‘l 95 /220

et al”" en los SUH y Sotoca et al ™ y Santamaria et al*=* en areas de hospitalizacion.
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En cuanto a los RNM de Seguridad, el porcentaje observado fue superior al de los otros

H148:208209.210 y, s gproximaba a los obtenidos por Calderdn et a’? en areas de

/1 95

estudios en los SU
observacion y por Sotoca et al'®® y Santamaria et a”*° en pacientes hospitalizados. Posiblemente,
esto se debiera a una mayor similitud en la edad media y pluripatologia de los pacientes que

favorecieran la aparicion de estos RNM.

Dentro de esta dimension de RNM, predominaron los de “inseguridad cuantitativa” (22,4%),
lo que podria reflejar la dificultad en la realizacion de controles clinicos y analiticos periddicos en
esta poblacion con FAP para el ajuste de la dosis de los farmacos prescritos de estrecho margen

terapéutico.

Si bien es cierto que los resultados de RNM hallados en este estudio no son extrapolables
a todos los pacientes en general que padecen FAP, posibilitan una aproximacion a la magnitud
real de un problema de salud publica que esta presente y que presumiblemente se ira

incrementando con el paso de los afios si no se llevaran a cabo estrategias para minimizarlo.

5.4.1.2. Problemas de salud relacionados con los RNM

Los problemas de salud que con mas frecuencia estuvieron relacionados con los
medicamentos (RNM) en la poblacion de estudio fueron problemas asociados a enfermedades del
sistema circulatorio, con el 47% del total de los RNM, seguido de patologias del aparato
respiratorio, con el 17,9% de los RNM (tabla 19).

Si analizamos la frecuencia de los RNM respecto a las distintas dimensiones de
Necesidad, Efectividad y Seguridad (tabla 20), se observa que la distribucién de los diagndsticos
en los RNM de Necesidad y de Efectividad es similar a la contemplada al estudiar los RNM en su
totalidad, presentando el mayor porcentaje los diagndsticos relacionados con las enfermedades
del sistema circulatorio, seguidos de los del aparato respiratorio, lo que en global supone el 80%
de los casos de RNM de Necesidad y el 70% de los RNM de Efectividad. Sin embargo, esta
distribucion varia respecto a los RNM de Seguridad, donde predominaron los RNM relacionados
con los diagnosticos del aparato circulatorio (36,1%), seguidos por los del digestivo y los

endocrinos / nutricionales en igual porcentaje (22,2%).

En cuanto a la distribucion de los RNM segun su tipo, cabe destacar que los relacionados
con diagnodsticos del sistema circulatorio predominaron en los RNM de “problema de salud no
tratado”, de ‘“inefectividad no cuantitativa”, de ‘“inefectividad cuantitativa” e “inseguridad
cuantitativa”. Le siguieron en orden de frecuencia los RNM asociados a diagndsticos del aparato
respiratorio en los RNM de “problema de salud no tratado” e “inefectividad no cuantitativa” y los
relacionados con diagndsticos endocrinos / nutricionales en los RNM de “inseguridad cuantitativa”.

En los casos de RNM de “efecto de medicamento innecesario”, los diagndsticos endocrinos /
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nutricionales y los asociados con el aparato circulatorio y digestivo se repartieron en igual
proporcion y los RNM de ‘“inseguridad no cuantitativa” se distribuyeron entre los diagndsticos
hematolégicos, de sintomas, signos y estados mal definidos, circulatorios, digestivos vy

genitourinarios.

Si comparamos estos resultados con los encontrados por otros investigadores en los SUH,
se observa que, en caso de Ramos et al®, predominaron los diagndsticos relacionados con las
patologias respiratorias, seguidos en orden de frecuencia por las enfermedades digestivas, las
lesiones y envenenamientos, los trastornos mentales y las enfermedades infecciosas vy

parasitarias.

En el trabajo de Baena et al'*®, las enfermedades osteoarticulares fueron las mas
frecuentes, seguidas por las lesiones y envenenamientos, los sintomas, signos y estados mal

definidos, las enfermedades digestivas y las circulatorias.

Para Garcia et af®®

, las lesiones y envenenamientos fueron los diagndsticos mayoritarios
relacionados con los RNM, seguido por las enfermedades circulatorias y las osteoarticulares, los

sintomas, signos y estados mal definidos y las patologias respiratorias en orden de frecuencia.

Sin embargo, los resultados de esta investigacion se asemejarian en mayor medida a los
encontrados por Sotoca et al'®® en pacientes hospitalizados, donde fueron mayoritarios los
diagnésticos relacionados con el sistema circulatorio (predominando la IC, el ACV y el IAM),

seguido por el respiratorio (destacando las infecciones respiratorias).

También Cubero et al™®

obtuvieron datos similares en cuanto a los procesos relacionados
con los RNM principales, siendo los mas frecuentes: la EPOC, la ascitis, la IC, el ACV vy las

infecciones respiratorias.

Posiblemente, estas aproximaciones sean debidas a una mayor similitud con estos
pacientes en cuanto a edad avanzada y comorbilidad. En este estudio, la IC descompensada, la
FA lenta, las infecciones respiratorias y el EPOC agudizado fueron los diagndsticos asociados a

los RNM mas frecuentes (anexo 8).

En cambio, en los estudios de deteccion de RNM en los SUH, como ya se ha comentado
anteriormente, la edad media de los pacientes era inferior (entre 42 y 54 afios), un elevado
porcentaje no presentaba enfermedades cronicas y tomaba pocos medicamentos, lo que
justificaria que acudieran mas frecuentemente por otro tipo de diagnédsticos, entre los que

destacarian las lesiones osteoarticulares.
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5.4.1.3. RNM segun el ingreso hospitalario

La prevalencia de RNM entre los pacientes que ingresaron y los que no tuvieron que
ingresar fue similar. En el caso de los pacientes que no ingresaron, el porcentaje de RNM fue de
76,6% frente a un 63,4% de prevalencia de RNM en el caso de pacientes que si ingresaron, no
encontrando significacion estadistica (figura 33). Por este motivo no se podria afirmar que los
pacientes con FAP que acuden a los SUH por un RNM ingresen en mayor o menor proporcion que

el resto de los enfermos.

La literatura cientifica también muestra altos porcentajes de ingresos hospitalarios debidos
a RNM, aunque varian segun el ambito de investigacion y la localizacién geografica. En Espana

hay estudios realizados en los SUH que refieren cifras que oscilan entre el 9,6% y el
41 %128,146,148,150,208

Martin et al'®

realizd6 un estudio prospectivo, publicado en 2002, en un hospital de
Barcelona donde analizaron la relacion de la presencia de los RNM con los ingresos hospitalarios
desde el SUH. Consideraron dentro de los RNM a los fracasos terapéuticos relacionados con las

dosis, intoxicaciones y RAM, hallando una prevalencia del 11,9%.

Baena'*® encontré cifras de prevalencia algo mas bajas (7,2%) en su estudio publicado en

l128

2003, que se aproximan a las de Glemes et al'*°, en 1999, con valores del 9,6%, donde registro

RNM relacionados con sobredosis, tratamientos incorrectos e incumplimientos terapéuticos.

En un estudio mas reciente publicado en 2008 en el SUH de un hospital de tercer nivel,
siguiendo la metodologia Dader y las directrices del Tercer Consenso de AF, Garcia et af®
reportaron una prevalencia del 16,1%, cifra mas elevada que en los estudios anteriormente

comentados.

Por otra parte, si nos centrasemos en los trabajos que analizasen los ingresos hospitalarios
debidos a RNM desde areas de observacion de urgencias, estos porcentajes serian mas elevados
al tratarse de pacientes que habrian pasado el filtro de las consultas de urgencias, siendo
patologias mas graves, generalmente, y con mayor probabilidad de ingresar en planta de
hospitalizacién. Cabe citar los estudios de Cubero et al'® y Calderén et a® con porcentajes de
ingresos del 50% y 71,1%, respectivamente, que se asemejan en mayor medida a los del presente

trabajo.

En cambio, en investigaciones llevadas a cabo en otros paises, se muestran datos de

4 en un meta-analisis sobre

prevalencia de ingresos por RNM menores'"%¢1%7212 - Ejrmarson??
estudios que evaluan los ingresos hospitalarios debidos a RNM obtiene una prevalencia de entre

el 0,2y 21,7%, con una media de 5,1%. En este estudio los efectos adversos relacionados con el
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uso de medicamentos se clasificaron en efectos secundarios, efectos excesivos, reacciones de

hipersensibilidad y reacciones idiosincrasicas.

Probablemente, estas diferencias de prevalencia segun los paises se podrian atribuir a
diversos motivos, como la propia definiciéon de RNM y el método de deteccion de estos problemas
de salud, ya que muchos de estos estudios se han centrado sélo en los ingresos producidos por
RAM.
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5.4.2. OBJETIVO 2: IDENTIFICAR LOS PRM COMO CAUSA DE RNM EN LOS PACIENTES
CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE
URGENCIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA

A raiz del Tercer Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con Medicamentos

123

(PRM) y Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM)'“* en 2007 se diferencio entre el

concepto de “PRM” y de “RNM”:

o PRM son “aquéllas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o
pueden causar la aparicion de un RNM”, Por lo que los PRM son elementos de proceso,
entendiendo por tal todo lo que acontece antes del resultado, que suponen para el usuario
de medicamentos un mayor riesgo de sufrir RNM.

e RNM son ‘los resultados en la salud del paciente no adecuados al objetivo de la
farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el uso de medicamentos”. Se considero
"sospecha de RNM" a aquella situacion en que el paciente esta en riesgo de sufrir un
problema de salud asociado al uso de medicamentos, generalmente por la existencia de

uno o mas PRM a los que podemos considerar como factores de riesgo de este RNM.

Asimismo en este documento se admitié que las causas de los RNM podian ser multiples,
aceptando la existencia de un listado de PRM que no fuera exhaustivo ni excluyente y que, por

tanto, pudiera ser modificado con su utilizacion en la practica clinica (tabla 8).

En base a la experiencia adquirida a través de la colaboracion en diversos estudios sobre
RNM?'®2'% v con la intencién de agrupar los PRM que se registraran en el presente trabajo, se
disend una clasificacion (tabla 12) basada en las etapas de la cadena terapéutica del
medicamento, es decir, en la prescripcion, la dispensacion, la administracion y el seguimiento de
los tratamientos, y en los procesos farmacocinéticos de absorcion, distribucién, metabolismo y

eliminacion, que experimenta el paciente (figura 17).

El uso de esta clasificacién de PRM podria ser también de utilidad en un futuro a la hora de
poder comparar los resultados de este estudio con los de otros que empleasen la metodologia
Dader.

No obstante, se debe ser cauteloso en la evaluacion de estos hallazgos puesto que este
estudio de RNM fue disefiado para la deteccion de RNM como motivo de consulta al SUH en
pacientes con una patologia concreta, como es la FAP, pero no para llevar a cabo un SFT de los

mismos.

Por ello, es posible que determinados PRM dentro del apartado de dispensacion por error

debido a “medicamento erréneo”, “medicamento de menor o mayor dosis” o en el apartado de

administracion, como los relacionados con los “errores en la administracion del medicamento por
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parte del paciente o cuidador (por exceso o por defecto)” o los PRM de “seguimiento de

tratamientos no prescritos (o0 autoadministracion)” no se hayan podido detectar.

Este tipo de PRM es dificil de determinar, lo que podria explicarse por el posible sesgo
inherente a la metodologia de entrevista, utilizada en estos estudios, ya que es dificil que los
pacientes reconozcan que utilizan mal los medicamentos o que se toman los farmacos sin ninguna
prescripcion o indicacion. En el caso de la dispensacion, una forma de detectarlos seria a través
del SFT durante una entrevista programada con el paciente, mediante la revision de la “bolsa de

medicamentos”, es decir, de todos los medicamentos que tiene en su casa'®®.

Los PRM mas frecuentes que se encontraron en los pacientes con FAP que acudieron al
SUH por un RNM fueron los debidos a problemas de salud relacionados con el proceso de

prescripcion, representando casi el 70% del total de PRM.

Dentro de los PRM anteriores, los mayoritarios fueron los relacionados con presentar un
“problema de salud potencial que necesita ser tratado”, lo cual es légico puesto que son posibles
causas de los RNM de Necesidad, que fueron los mas frecuentes en esta investigacién. Entre
estos PRM se identifico: la necesidad de ACO, de farmacos para el control de la frecuencia o de

tratamiento antibiético para la infeccién respiratoria.

Los PRM relacionados con “fallos en la estrategia terapéutica”, dentro del apartado de
prescripcion, también tuvieron un elevado porcentaje en el total de PRM. Este hecho concuerda
con que los RNM de Efectividad fueran profusos en este estudio. Cabe destacar como mas
frecuentes los PRM por fallos en las estrategias del control de la frecuencia ventricular, del

tratamiento antitrombético, de la IC, de la HTA y de la antibioterapia.

En cuanto a los PRM relacionados con la administracién, los mas frecuentes fueron los
de “incumplimiento por alteraciones en la posologia por defecto”, como causas de RNM de
Inefectividad cuantitativa. Este tipo de incumplimiento parcial de la medicacién se achacé a
factores dependientes del propio estado del paciente por su edad avanzada y deterioro fisico y
cognitivo, como son: fallos de memoria, estados confusionales, pérdida de audicion, vision,

destreza manual, etc.

Dentro de la farmacocinética, los “problemas de salud que afectan a la excrecion del
medicamento, en concreto, la insuficiencia renal aguda o la insuficiencia renal crénica agudizada,
fueron los mas comunes. Estos PRM originaron una disminucién de la eliminacion de los farmacos
del organismo, como Digoxina y farmacos hipotensores del tipo de los ARA Il, que dio lugar a
RNM de Inseguridad cuantitativa. Existen estudios que corroboran estos resultados al identificar
en la poblacién anciana un elevado numero de PRM relacionados con la afectaciéon renal que
interfiere en la excrecion de farmacos. Gheewala et a* encontraron que el 98% de los pacientes
de avanzada edad entrevistados por farmacéutico tenian, al menos, un PRM y el 16% de estos
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sujetos tenia prescrita una dosis inadecuada de los farmacos acorde con su afectacion renal

cronica.

Los PRM de “probabilidad de efectos adversos del medicamentos a concentraciones
terapéuticas”, es decir, las RAM, fueron los que se identificaron como los mas frecuentes dentro
de los PRM relacionados con el seguimiento del tratamiento farmacolégico. Pero también se
hallaron PRM debidos a una “falta o a una insuficiente monitorizacion de los niveles de farmacos”

que favorecieron, sobre todo, la aparicién de casos de sobredosificacion de Acenocumarol.

Por ultimo, cabe mencionar que no se llegaron a detectar PRM de dispensacion en estos
pacientes. Esta circunstancia se corresponderia, como se ha comentado anteriormente, con el

hecho de que no se realizase SFT en el ambito de Urgencias.
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5.4.3. OBJETIVO 3: ESTUDIAR FACTORES DEPENDIENTES DE LA PERSONA Y/O DEL
MEDICAMENTO QUE PUEDAN INFLUIR EN LA APARICION DE LOS RNM DETECTADOS EN
PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE
URGENCIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA

En la busqueda de factores que pudieran influir en la aparicion de RNM, se analizaron
variables relacionadas con el sujeto y su entorno, con sus antecedentes personales y con la

propia FAP.

Dentro de los factores relacionados con el paciente y su ambito se investigo si el género
podia contribuir en la aparicién de RNM, como demuestran estudios publicados al respecto que
afirman que las mujeres tienen una probabilidad mayor de sufrir RNM que los

145,146,147,160,209,211,226,227
hombres .

No obstante, el género por si mismo, salvo por diferencias a nivel hormonal entre el
hombre y la mujer, no explicaria la mayor aparicion de RNM, a no ser por la unién de otros

factores, como la edad de las mujeres o el numero de medicamentos que éstas tomen.

Algunos estudios revisados'%%

, que utilizaron métodos y definiciones similares a la
utilizada en este trabajo, obtuvieron relacion entre ser mujer y presentar un RNM en el analisis
bivariante, pero al ajustar esta asociacién por el resto de variables esta significacion se perdia.
Esto podria explicarse en base a lo comentado anteriormente de que el género por si sélo no
predice la aparicion de RNM, por lo que las mujeres a igualdad de condiciones que los hombres
(es decir, numero de medicamentos, enfermedades crénicas, edad, prescriptores, etc.), no
tendrian mayor riesgo que los hombres de padecer un RNM, como se refleja en este estudio
donde la poblacion con FAP ha resultado ser bastante homogénea, no encontrandose relacién del

género con la aparicion de RNM.

Son numerosos los estudios hallados en la literatura cientifica que manifiestan la
asociacion entre la edad y la aparicion de RNM, estableciendo que, conforme aumentan los afios

de los pacientes, se incrementa la frecuencia de aparicion de los
RNM110,135,144,146,149,208,216,220,226,228,229,230

El estado fisiolégico propio de la edad, que afecta al metabolismo de los farmacos, sumado
al hecho de que a partir aproximadamente de los 40 anos se empieza a utilizar medicacion de

forma mas continua, explicaria este incremento del riesgo de presentar un RNM®*°.

Por todo lo anterior, cabria esperar no haber encontrado significacion estadistica en la
variable edad al caracterizarse los pacientes de FAP por tener una edad media de 80 afios y

estando la mayoria concentrados en el grupo de edad de 75 a 80 afnos.
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Tampoco las variables de comorbilidad, IC, valvulopatia, indice de Barthel, indice de
Lawton y Brody, indice de CHA,DS,VASc e indice de HAS-BLED se asociaron a la aparicién
de RNM. Esta circunstancia parece ldgica teniendo en cuenta la uniformidad de la poblacién de

estudio. Probablemente se hubieran hallado diferencias con un mayor tamafio muestral.

Hay estudios que analizan la relacion de la comorbilidad con la presencia de RNM,
encontrando que existe relacién entre la existencia de enfermedades cronicas en los pacientes y
la mayor proporcion de RNNM™6:148:149.209.220226.230 " Eqtq podria explicarse en base a que en los
pacientes que padecen patologias cronicas, el consumo de medicamentos es mas elevado,
aumentando por tanto el riesgo de presentar algun RNM, sumado, ademas, al hecho de la
alteracion organica que suponen las enfermedades crénicas sobre 6rganos importantes en el

metabolismo de los farmacos.

A diferencia de los estudios revisados''%:127:131:135146,208,209.210.231

que refrendan que cuanto
mayor era la media del nimero de medicamentos que tomaba el sujeto, mayor era el riesgo de
sufrir un RNM, en esta investigacion no se hallaron diferencias estadisticamente significativas
entre estas variables. Logicamente a mayor numero de medicamentos mayor probabilidad de

encontrar problemas relacionados con los mismos.

Baena et al'*®

afirmaron que al aumentar el nUmero de medicamentos, se incrementaban
los RNM e indicaron que los pacientes polimedicados tenian 7 veces mas riesgo de sufrir un RNM
que los no polimedicados. Gandhi et a*?> manifestaron que por cada medicamento mas que
consumiera un paciente, el riesgo de desarrollar un problema se incrementaba un 10%. Sin
embargo, en el caso de los pacientes con FAP resultaria mas complicado encontrar diferencias en
esta variable por encontrarse polimedicados casi el 95% y tomando una media de 10

medicamentos por paciente.

Respecto a la asociacion entre la presencia de RNM en los pacientes con FAP que acuden
al SUH y el grado de conocimiento del tratamiento, no se observaron diferencias

/1 35

estadisticamente significativas, al igual que otros estudios como el de Tuneu et al'*, pero se

comprobo que los pacientes que no presentaron RNM tenian un grado de conocimiento mas alto

que los que presentaron RNM. Fajardo®*®

encontré asociacion entre la aparicion de RNM vy el
menor conocimiento de la medicacion que tenia el paciente en el analisis bivariante, pero cuando
realizé el analisis multivariante sélo se mantuvo la asociacion en la dimension de necesidad del

RNM.

Tampoco se hallé asociacién entre el incumplimiento de la medicacion y sufrir un RNM en
los pacientes con FAP que acuden al SUH. Cabe sefalar que la valoracién del cumplimiento
resulta compleja puesto que se puede dar el caso de un paciente cumpla estrictamente la toma de

unos medicamentos pero olvide otros. En el presente trabajo se analizé el cumplimiento del
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tratamiento global en base al numero de aciertos a las preguntas del cuestionario
correspondientes al test de Morisky-Green-Levine por cada medicamento y posterior calculo del
promedio para todos los farmacos. Los PRM relacionados con este aspecto de la farmacoterapia
que se encontraron eran los de incumplimiento parcial por alteracién de la posologia prescrita por

exceso o por defecto.

Hay autores que también utilizaron el cumplimiento global del paciente para su evaluacion,
pero otros valoraron unicamente el cumplimiento del medicamento responsable del RNM, como
Baena et al'®. Tuneu et al"*® estudiaron el cumplimiento global del paciente, encontrando que de
los pacientes que manifestaban ser buenos cumplidores, el 20% tenia algun tipo de RNM,
mientras que en los malos cumplidores la incidencia de RNM era del 40%, siendo estas

diferencias estadisticamente significativas.

Llama la atencion el hecho de que se encontrara que existia asociacion en el analisis
bivariante entre tener cardiopatia estructural y la mayor proporcién de RNM en los pacientes con
FAP. La presencia de esta enfermedad de base guardaria relacion con la comorbilidad, que se
asocia a un mayor consumo de farmacos, lo que incrementaria el riesgo de sufrir RNM?®.

Igualmente, se hall6 una relacion estadisticamente significativa entre las dimensiones de
RNM (necesidad, efectividad y seguridad) y la presencia de esta patologia, siendo mas frecuentes

en los pacientes que padecen alguna cardiopatia estructural.

También se encontr6 una relacién estadisticamente significativa con la
autoadministracion de la medicacion, siendo los RNM mas frecuentes en los sujetos que se la
autoadministraban. Este hallazgo es novedoso y no se ha encontrado ningun trabajo que lo
analice. Se podria interpretar que, al caracterizarse por su edad avanzada, aquellos pacientes con
FAP que recibieran ayuda en la administracion de su medicacion tendrian menos probabilidades

de presentar RNM que los que no tuvieran apoyo externo.

Asimismo, se observé una asociacion estadisticamente significativa entre la variable
autoadministracion de la medicacién y las dimensiones y los tipos de RNM, siendo los RNM de
necesidad y efectividad los mas frecuentes en los pacientes que se autoadministraban la
medicacion. Los RNM de problema de salud no tratado y los RNM de inefectividad cuantitativa se
dieron con mayor frecuencia en los pacientes que se autoadministraban la medicacion. Seria
l6gico pensar que los casos de incumplimiento total o parcial fuera mas probable que se
produjeran en los pacientes que se autoadministraran la medicacion que en aquéllos que contaran

con un familiar o un cuidador externo que vigilase la toma del tratamiento.

Para el analisis de regresion logistica se consideraron relevantes las variables
independientes: género, edad, cardiopatia estructural, indice de comorbilidad de Charlson, indice

HAS-BLED, indice de Barthel, indice de Lawton y Brody, numero de medicamentos y
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autoadministracion de la medicacion en base a los resultados obtenidos en el analisis bivariante

(es decir, cuando p<0,3) y a la bibliografia consultada?°®209210:211.220.234

Los resultados de este analisis multivariante reflejaron que sélo la variable
autoadministracion de la medicacion presentaba significacion estadistica con una OR de 1,995.
Por lo que se podria deducir que si un paciente con FAP se autoadministrara la medicacion, se
duplicaria la posibilidad de que presentase un RNM frente a aquel paciente al que se la
administrara otra persona. Este hecho tendria explicacion si considerasemos que al recibir
supervision adicional por parte de familiares o cuidadores se favoreceria que estos pacientes

estuvieran mas controlados y se tomasen su medicacion de forma correcta.
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5.4.4. OBJETIVO 4: EVALUAR LA GRAVEDAD DE LOS RNM ENCONTRADOS EN
PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE
URGENCIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA

Al estudiar la gravedad de los RNM en los pacientes con FAP como motivo de consulta al
SUH, cabe destacar que se observé un predominio de los RNM graves con el 50,8% y el 14,8%
de RNM que fueron éxitus. Le siguieron en orden de frecuencia los RNM moderados con el 31,3%

y los RNM leves, con el 6,7% (figura 57).

Estos resultados difieren de los encontrados en los estudios realizados en los

SUH™8208210.211 " qe reflejan cifras superiores al 60% para la categoria de los RNM leves,

seguidos en orden de frecuencia de los RNM moderados (tabla 44).

Tabla 44. Distribucion de frecuencias de los RNM segun su gravedad en estudios nacionales que
siguieron la metodologia Dader

] GRAVEDAD DEL RNM

Autor Ambito .
Leves Moderados Graves Exitus
Estudio sobre FAP SUH 6,7% 31,3% 51,5% 10,4%
Baena (2014)*" SUH 68,2% 23,2% 8,5% 0,0%
Castro (2013)*"° SUH 59,3% 34,4% 6,3% 0,0%
Baena (2004)™*® SUH 78,6% 14,0% 6,6% 0,8%
Cubero (2006)" AOU 38,0% 44,0% 8,7% 0,0%
Calderén (2005)°% AOU 8,7% 82,6% 8,7% 0,0%
Sotoca (2009)'° IH 5,7% 79,5% 8,2% 6,6%
Santamaria (2009)**° IH 0,0% 74,1% 25,9% 0,0%

AOQU: Areas de observacién de urgencias. IH: Ingresos hospitalarios. SUH: Servicios de urgencias hospitalarios

Dentro de los estudios espafioles realizados en los SUH que analizan, entre otros
aspectos, la gravedad de los RNM detectados, cabe destacar la investigacion de Baena'®. Esta
se llevd a cabo en pacientes con una edad media de 42 afios y mas del 80% no presentaba
enfermedades crénicas, siguiendo el método Dader'®’ y clasificando la gravedad de los RNM
segun el SEFV'®. Observo que cerca del 80% de los RNM eran leves, seguidos de los moderados
con el 14%, siendo minoritarios los RNM graves y éxitus, con cifras del 6,6% y 0,8%,

respectivamente.
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Castro et al'°

desarrollaron su estudio durante un periodo de 3 meses en el SUH de un
hospital tercer nivel del norte de Espafia, siguiendo la metodologia Dader y la clasificacion del
SEFV. Los pacientes que cumplian los criterios de inclusion resultaron tener una edad media de
54 afos. Los RNM detectados fueron clasificados mayoritariamente como leves con el 59,3%,
siendo éste un porcentaje ligeramente inferior al de Baena'*® y los RNM moderados, igualmente,
fueron los siguientes en orden de frecuencia, con el 34,4%. Sin embargo, Castro et al no llegaron

a encontrar RNM que resultaran en éxitus en los pacientes, a diferencia de Baena.

En otro estudio multicéntrico de Baena et al’"" realizado en 9 SUH espafioles, segun la
metodologia Dader y la clasificacion de gravedad de la SEFV, incluyeron un total de 4.611
pacientes con una media de edad de 47 afios y casi el 74% sin comorbilidades asociadas. En
dicho estudio encontraron que los RNM mayoritarios también fueron los leves con cerca del 70%,
seguido de los moderados con el 23,2% vy al, igual que Castro et a*'°, tampoco hallaron RNM que

fueran éxitus.

En cambio, los estudios llevados a cabo en hospitales de EEUU que revisaban la gravedad
de las consultas por RNM a los SUH presentaban cifras de gravedad similares, siendo los RNM
moderados los mas frecuentes y los RNM graves eran, incluso, hasta algo mas frecuentes que los
leves'?"1%6212 Esta circunstancia podria atribuirse a diferencias en el modelo sanitario de EEUU,
que condicionara a los pacientes a evitar la utilizacion de los SUH para los problemas de salud
mas leves y de ahi que obtuvieran en esos estudios una mayor frecuencia de los RNM

moderados.

Los resultados del presente estudio en pacientes con FAP se aproximan en mayor medida

a los encontrados en las investigaciones en dareas de observacion?'®?%

y en plantas de
hospitalizacion'®*??, donde predominaron los RNM moderados (tabla 44). Este hecho podria
explicarse en base a la edad y la comorbilidad de los sujetos que incluyeron, que se asemejaria
mas a los de este trabajo. De hecho, los pacientes que llegan a ingresar en areas de observacion
han pasado previamente el filtro de la zona de consultas de Urgencias y los que lo hacen en
planta de hospitalizacion han pasado el tamiz de las dos zonas anteriores. Por lo que,
l6gicamente, cabria esperar que incluyeran pacientes de edad mas avanzada y con un mayor

numero de condiciones comoérbidas.

Cubero et al'® evaluaron pacientes ingresados en areas de observacion en base a la
metodologia Dader y la clasificacién de gravedad de la SEFV. Cabe destacar que la edad media
de los pacientes incluidos fue de 63 afos, siendo el 32% mayores de 73 afos, el 26% entre los 54
y los 73 afos y el resto menores de 53 afios. Encontraron que el 44% de los RNM eran
moderados, seguidos estrechamente por los RNM leves con el 38% y por ultimo, los RNM graves

con casi el 9%, pero no llegaron a hallar RNM que fueran éxitus.
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En la investigacion de Calderén® se incluyeron también pacientes ingresados en areas de
observacion de urgencias que se evaluaron por el método Dader. La edad media de estos
enfermos fue de 62 afios, siendo una cuarta parte menor de 47 afos y otra cuarta parte mayor de
77 afos. Los RNM detectados fueron clasificados en su mayoria como moderados segun la
clasificaciéon de la SEFV, constituyendo casi el 83%. El resto de RNM se repartid en igual

proporcion entre leves y graves, no llegando a encontrar RNM que fueran éxitus.

"% llevaron

Respecto a los estudios realizados en unidades de hospitalizacion, Sotoca et a
a cabo un estudio observacional retrospectivo en el que analizaron la presencia de RNM en
pacientes ingresados procedentes de un mismo centro de salud. La edad de los enfermos que
presentaron RNM se repartid de la siguiente forma: el 30% tenia <65 afnos, casi el 18% entre 66 y
74 afios y el 52,3% era 275 afios. Siguiendo la metodologia y la clasificacion de gravedad de los
estudios anteriormente comentados, encontraron que los RNM moderados fueron los mayoritarios,

con casi el 80%, seguidos por los graves con el 8,2%.

% desarrollaron un estudio observacional transversal durante 3 meses en

Santamaria et a
una unidad de alta resolucion de un hospital de tercer nivel. Los pacientes que incluyeron se
caracterizaron por tener una edad media de 65 afios y casi el 40% no padecia enfermedades de
base. Segun la metodologia Dader y la clasificacion de la SEFV, hallaron igualmente un mayor
porcentaje de RNM moderados (74,1%), pero en este caso, los RNM graves fueron mas

frecuentes, superando el 25%.

En cuanto a la relacion entre la gravedad del RNM vy el ingreso hospitalario, se encontré
una asociacion estadisticamente significativa entre ambas variables (figura 64), lo cual tendria su
l6gica. De hecho, en los estudios de pacientes ingresados en unidades de hospitalizacion'®*?%°,
como se ha comprobado anteriormente, se observa que aumenta la proporcién de los RNM
moderados, llegando a alcanzar el 80% de los casos, y los graves, con respecto a los leves (tabla

44).

Analizando la gravedad por dimensiones de los RNM detectados en pacientes con FAP
que acuden a los SUH, cabe subrayar que los RNM de seguridad se presentaron como los de
mayor gravedad. Estos representaron el 52,8% de los graves (figura 58), sobre todo los de tipo de
“‘inseguridad cuantitativa”. Este tipo de RNM estaba asociado al uso de una mayor cantidad de

medicamento del necesario, sobrepasando por tanto la dosis minima toxica.

También, llama la atencién que hubo un 13,3% de éxitus por RNM de “inseguridad
cuantitativa”, que podria explicarse por el hecho de que los farmacos de estrecho margen

terapéutico suelen formar parte del tratamiento habitual de los pacientes con FAP.
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Resulta complejo, en parte, establecer comparaciones de los resultados obtenidos con los
publicados en la literatura cientifica porque existen diversas clasificaciones para evaluar la

gravedad de los RNM, ademas de la SEFV'®, utilizada en esta investigacién

Con la intencion de disponer de una clasificacion de gravedad de los RNM para poderla
utilizar en la practica clinica diaria, Gervas et a”*® desarrollaron una escala de gravedad que
permitia clasificar los RNM en base a diferentes conceptos que incluian: la valoracién subjetiva del
paciente de su estado de salud global, el dafio esperable durante los proximos 6 meses si el
farmacéutico no hiciera nada respecto al RNM, la efectividad de la intervencion del farmacéutico

sobre el RNM y los dafios causados (o no evitados) por el RNM durante la semana previa.

Teniendo en cuenta los aspectos en los que esta basada esta clasificacion, cabria esperar
una mayor utilidad de la misma en aquellas investigaciones que realizasen SFT, pero seria dificil
emplearla de forma integra en estudios observacionales de deteccion de RNM. Por lo que seria
conveniente el disefio de una clasificacion para su uso en estudios de atencion farmacéutica en
los diferentes ambitos asistenciales, que fuera universal y de facil interpretacion por el equipo

asistencial, es decir, que no diera lugar a la ambigledad de los términos.

Otro aspecto que podria haber influido en que los RNM de este estudio sean de mayor
severidad que los encontrados en otros ambitos asistenciales anteriormente

195,218,220,223

comentados seria la propia patologia de la FAP y sus comorbilidades asociadas, que

acentuaran la gravedad de los RNM sufridos por los pacientes.

No obstante, como se ha podido comprobar en el apartado de resultados, los RNM graves
fueron evitables en un elevado porcentaje, por lo que se abriria un campo para el equipo de salud
en el que invertir todos los esfuerzos necesarios encaminados a minimizar la aparicion de RNM en

esta poblacion.
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5.4.5. OBJETIVO 5: ANALIZAR LA EVITABILIDAD DE LOS RNM DETECTADOS EN
PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE
URGENCIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA

Uno de los aspectos mas relevantes y que mayor impacto tiene en cuanto a politicas
sanitarias preventivas es el estudio de la evitabilidad de los RNM. En este estudio, cabe destacar
que el 74,6% de las urgencias atendidas debidas a RNM en los pacientes con FAP eran evitables.
La magnitud de este dato indica que casi 75 de cada 100 consultas a los SUH debidas a un RNM,
no tendrian que haberse producido si los pacientes con FAP hubieran tenido un seguimiento

farmacoterapéutico eficaz.

Este dato esta en consonancia con otros autores que utilizan los criterios de Baena et al'®

para determinar la evitabilidad de los RNM como motivo de asistencia a los SUH y cuyos

resultados oscilan entre el 71% y el 83,9% 92821921 (tapla 45).

Tabla 45. Distribucion de frecuencias de los RNM segun su evitabilidad en
estudios nacionales que siguieron la metodologia Dader

Autor Ambito Evitabilidad”

Estudio sobre FAP SUH 74,6%
Baena (2014)*" SUH 81,2%
Castro (2013)*"° SUH 71,0%
Garcia (2008)*% SUH 83,9%
Baena (2006)'* SUH 73,1%
Cubero (2006)"® AOU 69,5%
Calderén (2005)*% AOU 65,2%
Santamaria (2009)°*° IH 88,9%

AOU: Areas de observacion de urgencias. IH: Ingresos hospitalarios. SUH: Servicios
de urgencias hospitalarios. Criterios de evitabilidad de los RNM segun Baena et al'®®

Otras investigaciones en los SUH que siguen criterios diferentes para evaluar si los RNM
se podrian prevenir también se asemejan a los anteriores. Tafreshi et al'®’ consideraron evitables
aquellos RNM relacionados con bajo cumplimiento, con farmacos no apropiados para la condicion
clinica del paciente, con dosis o frecuencia no apropiadas en funcion de la edad, peso o funcion
renal del farmaco, con RAM previas conocidas, con errores de prescripcion, dispensacion o

administracion, entre otros, obteniendo un porcentaje de evitabilidad del 70,4%.

Respecto a los estudios en areas de observacion y en pacientes ingresados en unidades
de hospitalizacién que siguieron la metodologia de la presente investigacion, cabe destacar la

elevada proporcién de RNM prevenibles, llegando a casi el 90% en el trabajo de Santamaria et
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al? (tabla 45). Asimismo, las cifras encontradas de evitabilidad en otros estudios revisados en
estos ambitos de poblacion pero que siguen criterios diferentes para su determinacion se
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muestran elevadas , lo que apoya la aseveracion de la importancia de establecer politicas

encaminadas a la prevencion de RNM.

Como era de esperar, la dimension del RNM mas evitable fue la de Necesidad, lo cual
seria logico ya que se trataba de problemas de salud para los que no se recibia tratamiento o con
un incumplimiento total o abandono de la medicacion por parte del paciente. Estos RNM engloban
los problemas de salud de un periodo superior a una semana de evolucion y para los que no se
tiene prescrito o indicado el/los medicamentos que se necesita, considerado éste un periodo de
tiempo suficiente como para que un paciente solicite atencién por parte de un médico o un

farmacéutico.

Parece evidente, por tanto, que los RNM de Necesidad sean evitables en un alto
porcentaje, que en esta investigacion fue del 100%. Esta inexistencia de tratamiento podria estar
causada por problemas de accesibilidad a los centros de AP o simplemente porque los pacientes,
ante una dolencia, tardaran en acudir al médico ateniéndose a razones que podrian estar

relacionadas con problemas socio-demograficos®.

En este caso, el hecho de que los RNM de Necesidad fueran mayoritarios en los pacientes
con FAP se podria explicar por las caracteristicas generales de los mismos en cuanto a edad
avanzada y grado de dependencia fisica y psiquica, que dificultaria la demanda de asistencia por
su parte ante una sintomatologia leve, conllevando retrasos en el diagnéstico y que, unido a su

elevada comorbilidad, se agravara su patologia teniendo que acudir al SUH.

Esta demora asistencial, en muchos casos superior a 1 semana, se traduciria en que los
‘problemas de salud no tratados” fueran los RNM mayoritarios. Un buen seguimiento de la
farmacoterapia del paciente posibilitaria la deteccion precoz de estas situaciones, asi como la
intervencion con el objetivo de prevenir los problemas de salud. De igual manera ocurre cuando la
causa es que el paciente toma un medicamento que no necesita por una automedicacion
incorrecta. Hecho que se hubiese podido conocer y por tanto, procurar evitar en un programa de
SFT.

No ocurrid asi con la evitabilidad dentro de la dimension de Efectividad, donde se
encontraron porcentajes de RNM en torno al 25% que eran inevitables, ya que estaban
relacionados con causas no prevenibles, como la inefectividad de un medicamento en un paciente
determinado por la propia idiosincrasia, la evolucién de su problema de salud o el deterioro
fisiologico, siendo situaciones en las que se hacia necesario el ajuste posoldgico o el cambio de

estrategia terapéutica cuando ésta fallaba.
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Sin embargo, los porcentajes de evitabilidad de la Efectividad por dimension fueron
elevados, en torno al 77%, y por tipo de RNM, los de “inefectividad cuantitativa” fueron evitables
en el 100%. Este dato es significativo ya que se trataria de inefectividades debidas, por ejemplo, a
una dosificacion no adecuada en el paciente o a un incumplimiento parcial por parte de éste. Por
lo que serian causas mas facilmente abordables, evitando asi que se produjeran problemas de
salud en los pacientes y que tuviesen que acudir a un servicio de urgencias. Cabe mencionar los

estudios en los SUH de Baena et al*"

que encontraron un 71,1% de los RNM de Efectividad
evitables y de Garcia et al® que obtuvieron un 92,4% de inefectividades no cuantitativas

evitables, cifras que se aproximan a los de este trabajo.

Respecto a los RNM de seguridad, que fueron los menos evitables, predominaron los de
“‘inseguridad cuantitativa”, cuya evitabilidad global fue del 36,7% (figura 66). Este hecho puede
reflejar la dificultad en la realizacién de controles clinicos y analiticos periddicos con el fin de

ajustar la dosis de los farmacos prescritos que son de estrecho margen terapéutico.

La evitabilidad de los RNM de “inseguridad no cuantitativa” resultdé ser mas baja; sélo un
16,7% de los problemas de salud podrian haberse evitados. Este dato es similar al encontrado en
otros estudios®? que analizaron las RAM como motivo de consulta a un SUH. Légicamente los
RNM de “inseguridad cuantitativa” resultaron ser mas prevenibles que este tipo por el hecho de
depender de la cantidad de medicamento (en los casos de medicamentos de estrecho margen),
bien porque las dosis administradas fueran superiores a las indicadas segun ficha técnica del
medicamento o las condiciones fisiopatoldégicas del paciente se hubieran modificado

recientemente, lo que permitiria prever esta situacion.

Los resultados obtenidos cuando se analiza la evitabilidad segun las actividades basicas
de la vida diaria (figura 71), muestran una clara asociacion entre ambas variables de forma que
cuanto mas independiente era el enfermo, mas prevenibles se mostraban los RNM. Esto reafirma
la idea de que aquellos pacientes con FAP que reciben ayuda por parte de familiares o cuidadores

formales se encontrarian mas controlados y se tomarian su medicacion de forma adecuada.

También existid asociacion entre la gravedad del RNM y su evitabilidad. Las diferencias
encontradas entre la gravedad del RNM y su evitabilidad se acentuaron cuando se recodifico la
variable gravedad en “leve + moderado”, “grave” y “éxitus”, comprobandose que los RNM graves
en los pacientes con FAP presentaban una mayor proporcion de evitabilidad (figura 72), a
diferencia de otros estudios en los SUH'?%2"" donde los RNM leves eran los mas prevenibles,

probablemente por su mayor prevalencia.

En cambio, los resultados de este estudio se aproximan a los hallados por Tafreshi et al'¥
donde los RNM de gravedad moderada resultaron ser los mas evitables, al igual que mayoritarios.

Esto podria deberse, como se ha mencionado en el apartado anterior, a que el uso de los
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servicios de urgencias por parte de la poblacion de EEUU, donde la sanidad no es universal y
gratuita, se limitase a problemas de salud moderados-graves. En el caso de los enfermos con FAP
podria ocurrir una situacién similar, ya que al tratarse de un perfil de pacientes caracterizados por
su elevada complejidad (edad avanzada, alta comorbilidad y polimedicacion) es mas probable que
sufran con frecuencia problemas salud agudos relacionados con la propia arritmia y/o su

pluripatologia, que requieran asistencia en los SUH.

Por lo tanto, los datos del presente estudio permitirian afirmar que los pacientes con FAP
necesitan un adecuado seguimiento de su farmacoterapia tan cualificado como lo es el
diagnéstico de la enfermedad y la prescripcion de los medicamentos'. En este aspecto el
farmacéutico podria desempenar un papel importante, siendo un eslabén imprescindible en la

cadena de mejora de la seguridad en el uso de los medicamentos’'®®",

En este sentido, el farmacéutico deberia formar parte de los equipos de salud de
APZ7238239 y AE19 participando en la prevencion de los RNM, tan prevalentes en esta poblacién,
y contribuyendo asi a minimizar la utilizacion innecesaria de los SUH. Asimismo, su colaboracion
en los SUH se ha demostrado eficaz en la mejora de la seguridad al paciente, facilitando la
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deteccion y resolucion de RNM especialmente en los pacientes polimedicados , como es el

caso de los que padecen FAP.

Seria interesante la realizacién de un estudio comparativo en el que se evaluase la
frecuencia de aparicion de RNM en pacientes que padecen FAP con y sin SFT para valorar el

impacto de esta actividad llevada a cabo por los farmacéuticos.
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5.4.6. OBJETIVO 6: IDENTIFICAR LOS MEDICAMENTOS QUE ESTAN IMPLICADOS EN LOS
RNM DETECTADOS EN PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE
ACUDEN AL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA DE
CORDOBA

Los medicamentos principalmente implicados en los RNM motivo de consulta al SUH de
los pacientes con FAP fueron los que pertenecian al grupo del aparato cardiovascular (C),
siendo la digoxina el farmaco mas frecuente, seguido del grupo de la sangre y érganos
hematopoyéticos (B), en el que destacé el acenocumarol, lo cual es légico ya que estos

principios activos forman parte del tratamiento de la mayor parte de estos enfermos.

Se observd que los medicamentos del grupo cardiovascular predominaron en cada
dimension del RNM y en los distintos tipos de RNM, salvo en los casos de RNM de “efecto de

medicamento innecesario” y de “inefectividad no cuantitativa”.

Para el analisis de los RNM de “problema de salud no tratado” soélo se tuvieron en
cuenta los pacientes que tomaban algin medicamento para la afeccion responsable de la consulta
a urgencias, es decir, los RNM cuya causa eran los abandonos totales de la medicacién. Por lo
que en este objetivo no se consideraron a los enfermos que acudieron al SUH por un problema de
salud de mas de una semana de evolucion sin tratamiento, detectandose solo un 3,5% de RNM de
relacionados con farmacos de los grupos C (con farmacos como carvedilol y nitroglicerina) y B
(AAS).

Asimismo, los RNM de “efecto de medicamento innecesario” fueron pocos casos
(3,5%), debidos a tener los pacientes prescritos farmacos no necesarios o no indicados para su
situacion clinica, y se repartieron entre los grupos del tracto alimentario y metabolismo (A), la
sangre y organos hematopoyéticos (B) y el cardiovascular (C), siendo los medicamentos

implicados: vildagliptina, acenocumarol y verapamilo, respectivamente.

En cuanto a los RNM de “inefectividad no cuantitativa”, correspondientes a problemas
de salud tratados con medicamentos pero que el paciente vuelve al sistema sanitario porque no
responde a la estrategia terapéutica por no haber alcanzado el objetivo terapéutico, prepondero el
grupo de antiinfecciosos del uso sistémico (J), destacando los antibidticos R-lactamicos.
También estuvieron implicados en estos fallos de estrategias medicamentos del grupo C, para el
control de la frecuencia ventricular, la IC y la HTA, y del grupo B, para la terapia antitrombdtica y

los antianémicos.

Cabe sefialar que los RNM de “inefectividad cuantitativa”, asociados a causas de
incumplimiento parcial por parte del paciente o0 a que el enfermo no responde a las dosis
prescritas, se debieron fundamentalmente a farmacos del grupo C como: digoxina/metildigoxina,
bisoprolol, diltiazem, torasemida y espironolactona.
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Respecto a los RNM de “inseguridad no cuantitativa”, debidos a que el paciente sufre
un problema de salud relacionado con una RAM, estuvieron implicados fundamentalmente
medicamentos del grupo B, como AAS (por no tener el enfermo prescrito un farmaco para la
proteccion gastrica) y acenocumarol y warfarina (fueron casos donde el INR se encontraba en

rango terapéutico).

Los RNM de “inseguridad cuantitativa” se asociaron principalmente con medicamentos
del grupo cardiovascular, seguido por los del grupo sangre y érganos hematopoyéticos y los
del grupo tracto alimentario y metabolismo. Dentro del grupo C se detectaron RNM debidos a
la acumulacion de farmacos por afectacion de la funciéon renal (como digoxina, candesartan y
enalaprilo) y casos de potenciacion de los efectos de principios activos de la misma familia usados
por distintas vias (p. ej. betabloqueantes administrados de forma concomitante por via oral y

oftéalmica).

Con respecto a los medicamentos del grupo B implicados en los RNM de “inseguridad
cuantitativa”, prevalecio el acenocumarol, encontrandose casos de hemorragias y hematomas de
diferente localizacion debidos a niveles elevados en sangre por sobredosificacion relacionados
con un mal cumplimiento por parte del paciente o con insuficiente monitorizacién de dicho principio

activo de estrecho margen terapéutico.

Dentro de los RNM de “inseguridad cuantitativa” por farmacos del grupo A, cabe
mencionar que se tratd basicamente de hipoglucemias, de diferente gravedad, asociadas a
insulinas y antidiabéticos orales del tipo de las sulfonilureas, debidas a casos en los que hubo un
deterioro fisico de los pacientes que favorecié una disminucion de la ingesta por su parte pero, a

pesar de ello, los pacientes siguieron administrandose el medicamento.

Por los resultados anteriores, no es de extranar que los medicamentos caracteristicos para
el tratamiento de la FAP, es decir, los farmacos para el control de la frecuencia ventricular, la
terapia antitrombdtica y la upstream therapy, fueran los mas frecuentemente relacionados con los

RNM motivo de consulta al SUH en estos pacientes.

Al revisar la bibliografia y comparar los resultados de este estudio con los de otros, las
diferencias encontradas en los grupos terapéuticos relacionados con los RNM en global se

podrian explicar por el tipo de paciente y el ambito de estudio.

En este caso se trataba de pacientes muy uniformes, caracterizados por padecer una
enfermedad crénica cardiaca que va a favorecer la aparicion de ACV y otros episodios
tromboembodlicos, IC y disfuncién ventricular izquierda, entre otros, y cuyo tratamiento de base
consiste en medicamentos para el control de la frecuencia ventricular (como digoxina), la terapia

antitrombaética (como acenocumarol) y la upstream therapy (como IECA y ARA-II).
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En cambio, en la mayoria de los trabajos revisados realizados en los SUH, donde
incluyeron a pacientes de todas las edades y sin focalizarse en una patologia crénica, los
medicamentos principalmente implicados en los RNM fueron los del grupo del sistema
musculoesquelético, entre los que se encuentran todos los antiinflamatorios no esteroideos, y los
del sistema nervioso, como el paracetamol o el metamizol, que son consumidos ampliamente por

la pObIaCién en genera|131,135,148,160,206,208,209,214,215

Por el contrario, hay estudios desarrollados en los SUH que se han centrado en evaluar
RNM en pacientes de edad avanzada, encontrando resultados que se aproximan mas a los de

/1 32

éste. Chen et al'>* encontraron que los medicamentos del grupo C eran los responsables de la

mayor parte de las visitas a Urgencias por los pacientes mayores de 65 afios.

Budnitz et aP*

observaron que las cuatro clases de farmacos que causaron principalmente
ingresos hospitalarios a través del SUH en pacientes ancianos fueron los anticoagulantes orales,

las insulinas, los antiagregantes plaquetarios y los hipoglucemiantes orales.

Bayoumi et al’*®

analizaron adultos mayores de 65 afios que acudian a los SUH por
efectos adversos relacionados con medicamentos de su tratamiento habitual, encontrando que los

anticoagulantes eran uno de los principalmente implicados.

See et a’** estudiaron a los pacientes cuyo motivo de consulta a los SUH fueron las
intoxicaciones por digoxina, por tratarse de un farmaco de dificil manejo debido a su estrecho
margen terapéutico. Afirmaron que dicho principio activo fue responsable de numerosas visitas a
Urgencias, duplicandose su tasa en los pacientes = 85 afios respecto a los de 40 - 84 anos y que

el 79% de estas asistencias resultaban en hospitalizaciones.

Por tanto, no es de extranar que los medicamentos relacionados con la FAP fueran los
mas frecuentemente implicados en los RNM motivo de consulta al SUH en los sujetos de esta
investigacion. Asimismo, los medicamentos del grupo del aparato cardiovascular ocuparon
también el primer lugar, destacando la digoxina, los antihipertensivos y los diuréticos, en los

pacientes estudiados en areas de observacion®'®#?,
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5.4.7. OBJETIVO 7: EVALUAR LA ADECUACION DE LOS TRATAMIENTOS
FARMACOLOGICOS DOMICILIARIOS QUE TIENEN PRESCRITOS LOS PACIENTES CON
FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE QUE ACUDEN AL SERVICIO DE URGENCIAS
DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA DE CORDOBA RESPECTO A LAS
RECOMENDACIONES DE LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Para la consecucion de este objetivo se analizaron por separado dos aspectos claves en la
farmacoterapia de la FAP, esto es, el control de la frecuencia ventricular y la tromboprofilaxis de
todos los pacientes incluidos en el estudio, independientemente de que hubieran presentado o no
un RNM como motivo de consulta al SUH. Se comprobé si el tratamiento que tenian prescrito se

ajustaba a las recomendaciones de las guias de practica clinica en funcién de su comorbilidad.

De este modo, se valoraron una serie de items por cada apartado de la farmacoterapia de
la FAP, como la ausencia de algun farmaco necesario, si los medicamentos prescritos se
encontraban indicados o no existia contraindicacion en el paciente concreto y si la posologia era la
correcta para la situacién clinica basal del mismo. En el supuesto de que estos cuatro items se
cumplieran por cada apartado de la farmacoterapia de la FAP, se consideré que ese aspecto del

tratamiento (es decir, control de la respuesta ventricular o tromboprofilaxis) era adecuado.

En la evaluacion de la farmacoterapia domiciliaria de los pacientes con FAP incluidos en
esta investigacion, se hallé que el 30,8% de los tratamientos para el control de la frecuencia y el
37,4% de las profilaxis antitrombéticas no se adecuaban a lo recomendado en las guias de

practica clinica.

Estos datos son sumamente importantes porque supondrian que mas de un tercio de los
pacientes con FAP no tendrian prescrito un adecuado tratamiento para el control de la respuesta
ventricular o una correcta tromboprofilaxis, de acuerdo a lo establecido en las guias de practica
clinica basadas en la mejor evidencia cientifica, con todos los riesgos que esto podria suponer a

los pacientes® 2%

Biteker et a*® investigaron la prevalencia y las indicaciones de digoxina en 800 pacientes
de avanzada edad (=70 afios) que asistieron a las consultas externas de cardiologia de un
hospital de tercer nivel, de los que 50 tenian FAP. Encontraron que cerca del 40% de los
pacientes tenian prescrita digoxina para una indicacion no apropiada y el 75% tomaba este

farmaco en dosis superiores a las recomendadas segun su edad.

Tras una revisién de la literatura cientifica en MEDLINE, Prystowsy et al*’ aseveraron que
el control de la frecuencia era necesario y seguro en todos los pacientes con FA de edad

avanzada (265 afios), asi como la importancia de una anticoagulaciéon adecuada.
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En cuanto a la terapia antitromboética, numerosos estudios han documentado el bajo uso de

I248

los anticoagulantes en los pacientes con FA en general®™ y en particular, entre los pacientes de

edad avanzada®?®. Estas discrepancias entre los ensayos y la practica clinica en este grupo de

pacientes han sido analizadas en diferentes investigaciones®%?*.

Ferret et a”*°, que evaluaron el grado de adecuacion de los tratamientos antitrombéticos
en 433 pacientes con FA, de edad avanzada (alrededor de 75 afios), ingresados en un hospital
francés, hallaron porcentajes, incluso inferiores a los de este estudio (47,8%), resaltando la

importancia de este problema relacionado con la calidad de las prescripciones medicas.

Yamashita et af®' compararon las caracteristicas clinicas y los resultados entre los
pacientes de edad muy avanzada (285 afios) y el resto de sujetos que padecian esta patologia
pertenecientes a un registro de FA de una comunidad de Japon. Entre sus resultados encontraron
que el grupo de pacientes de =85 afos tenian una mayor prevalencia de comorbilidades, riesgo de
ACV y mortalidad, pero estaban siendo tratados con ACO en menor proporcion, a pesar de
caracterizarse por similares riesgos de sangrado en comparacion con la poblacién mas joven de
FA.

El estudio HERMES-AF*? que, como ya se ha comentado anteriormente, se realizd en
127 SUH de Espana para recoger informacion sobre el estado actual, caracteristicas y manejo de
los pacientes con FA, demostré que la anticoagulaciéon estaba siendo infrautilizada. Afirmaron que
era debido a que los médicos subestimaban el riesgo de ACV y sobrevaloraban los beneficios de

los antiagregantes plaquetarios, principalmente en mujeres y ancianos.

El estudio EMERG-AF?*, de tipo observacional, prospectivo, multicéntrico, realizado en 62
SUH de ambito nacional, que incluy6 a 1.163 pacientes mayores de 18 afios con FA (antecedente
o diagnostico al alta), analizé la prescripciéon de NACO en este ambito asistencial de acuerdo al
perfil de riesgo de embolia segun los esquemas CHADS, y CHA,DS,-VASc (alto riesgo = 2) y el
de hemorragia mediante el HAS-BLED (alto riesgo >3) de estos pacientes. Este primer estudio
sobre la utilizacién de los NACO en la fase aguda mostré que, a pesar de su superioridad en los
ensayos clinicos, estos farmacos se prescribian en los SUH en muy baja proporcién de los
pacientes con FA y no se aprovechaban sus ventajas en pacientes con alto riesgo de embolia o

hemorragia o con mal control del INR.

En el estudio FRAIL-AF?**, que incluy6 a 682 pacientes hospitalizados de =80 afios con FA
en Montreal, se revisaron las historias clinicas para comprobar las prescripciones de ACO, la
fragilidad de los pacientes y evaluar su riesgo de ACV (mediante la escala CHADS,) y de
sangrado (mediante el HAS-BLED). Encontraron una prevalencia de anticoagulacion apropiada en
octogenarios con FA, mayor que en otros trabajos previos, pero que deberia de optimizarse por

tratarse de una poblacion de alto riesgo.
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Asimismo, en el presente estudio se pretendié conocer el grado de adecuacién de los
tratamientos en las diferentes poblaciones (FAP valvular y no valvular), aunque cabe recordar que
los sujetos con la forma no valvular eran mayoritarios (78,3%) respecto a los valvulares (21,7%).
Se observo que casi un 4% mas de los pacientes con FAP valvular tenian prescrito un tratamiento
para el control de la respuesta ventricular ajustado a las guias clinicas y mas del 3% respecto a la
terapia antitrombotica. Este hecho podria deberse a que los pacientes valvulares estén mas
estrechamente controlados al padecer una alteracion cardiaca mas severa y, a su vez, en la
profilaxis antitrombética, se encuentre mas ampliamente establecido el uso sistematico de los
ACO, incluyendo a los de edad avanzada, a diferencia de los valvulares donde habria una mayor

variabilidad de pacientes.

En este sentido, Lopez-Ortiz et a*® evaluaron de forma prospectiva la eficacia de la
anticoagulacion oral en pacientes 280 afios con FAP no valvular revisados en las consultas
externas de cardiologia de un hospital de tercer nivel y donde siguieron las recomendaciones
vigentes de las sociedades cientificas. Los pacientes fueron seguidos durante 9 afos para
analizar la mortalidad y comprobar la aparicion de hemorragias mayores y eventos embodlicos,
segun si recibian o no tratamiento anticoagulante. Hallaron que el porcentaje de pacientes que
tenian prescritos ACO era superior que el reflejado en la literatura cientifica. En su estudio
encontraron un menor riesgo embdlico y menor severidad de acontecimientos embdlicos en los
pacientes anticoagulados que en aquellos que no recibian anticoagulacion, con un porcentaje de
sangrado severo ligeramente mayor, pero no significativo. También comprobaron que la
prescripcion de ACO segun las recomendaciones de las sociedades cientificas era eficaz y segura

en la practica clinica diaria, incluso en los pacientes de 280 anos.

Respecto a la aparicion de RNM en los pacientes que no tenian prescrito un tratamiento
adecuado para el control de la frecuencia ventricular, se observd que estos presentaron un 6%
mas de RNM que el otro grupo de pacientes, pero esta diferencia no fue estadisticamente
significativa. Ilgualmente, se encontré una diferencia de casi el 2,5% en el porcentaje de RNM en
el grupo de pacientes que no tenian prescrita una adecuada profilaxis antitromboética segun las

guias clinicas, respecto a los que si la tenian, aunque tampoco fue estadisticamente significativa.

Probablemente, si la muestra de pacientes hubiera sido mayor se podria haber encontrado
significacion estadistica y, de este modo, deducir que aquellos pacientes cuyos tratamientos se
adecuaban a los protocolos 0 a las guias establecidas tendrian menor probabilidad de sufrir un

RNM relacionado con la terapia de control de respuesta ventricular o antitrombética.

Cabe mencionar que dentro de los PRM mas frecuentemente observados en este estudio
se encontraban los “problemas de salud potenciales que necesitaban ser tratados”, como las

necesidades de tratamiento para el control de la frecuencia o de la terapia antritrombética®®.

191



En base a estos resultados y a la importancia que conlleva este problema de salud publica,
estarian justificados todos los esfuerzos encaminados a mejorar la adecuacion de estos
tratamientos, asi como a incrementar la prescripcion de ACO en los pacientes con FA. En este
sentido, el farmacéutico podria tener un papel considerable dentro del sistema sanitario, tanto a
nivel de AP como en AE, contribuyendo a fomentar una adecuada prescripcion de estos
medicamentos. Cualquier problema de salud que afecte ampliamente a una poblacion y resulte

evitable, deberia ser abordado por todo el equipo de salud.

192



5.4.8. OBJETIVO 8: DESCRIBIR LA EVOLUCION DE LOS PACIENTES CON FIBRILACION
AURICULAR PERMANENTE ATENDIDOS EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO REINA SOFiA DE CORDOBA

Se procedid a la comprobacion de los pacientes incluidos en el estudio para registrar su
evolucion durante su estancia en el SUH, comprobandose que cerca del 70% de los pacientes
tuvieron que ser ingresados en planta de hospitalizacion, seguido por los que fueron dados de alta

a su domicilio, con casi el 31%, y una minima parte fue éxitus.

Aquellos pacientes dados de alta desde el SUH fueron revisados para verificar si volvian a
acudir a este Servicio en <72 horas por cualquier causa. Se encontré que 11 enfermos cumplian

este criterio, lo que supone el 18% sobre el total de los 61 pacientes que fueron altas a domicilio.

La revision bibliografica también muestra porcentajes de asistencias a los SUH tras una
visita previa que oscilan en torno al 10%”*"**. Estos datos pueden resultar de dificil comparacion
al no utilizar un periodo de <72 horas tras un alta previa desde el SUH. Otro motivo que podria
influir en que el porcentaje hallado fuera superior es la propia patologia, ya que los estudios
encontrados analizan pacientes con FA en general y no se centran en la forma crénica de esta

enfermedad como en este estudio.

Hay estudios que se han centrado en analizar sujetos con FA que acuden de nuevo a los
SUH por cualquier causa tras un plazo mayor de tiempo y otros que han optado por examinar a
los pacientes dados de alta desde planta de hospitalizacién para comprobar si volvian a

ing r.esar.257,258,259,260,261 )

Atzema et al”®’ realizaron un analisis retrospectivo de 3 afios de pacientes =65 afios
diagnosticados de FA, dados de alta desde un SUH de la provincia de Ontario (Canada), que
volvieron a acudir a este Servicio en <14 dias. En su investigacién detectaron que el 9% de los
pacientes incluidos hicieron una nueva visita al SUH en este periodo de tiempo. También
afirmaron que la reduccién de este tipo de asistencias en los enfermos de bajo riesgo podria

asociarse al seguimiento clinico de los mismos.

En un programa europeo de registro de FA llevado a cabo por cardiélogos de 9 paises
miembros de la Sociedad Europea de Cardiologia®*®, analizaron el manejo y tratamiento de 3.119
sujetos con esta patologia (sin concretar por tipos de FA) y su evolucién al cabo del afo,
encontrando, entre otros aspectos, que las visitas al hospital, tras una asistencia previa, eran

frecuentes, especialmente por alteraciones de la frecuencia ventricular y por IC.

Asimismo, se han identificado estudios recientes que evallan los ingresos frecuentes en
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pacientes con FA. Hubbard et al*” realizaron un analisis retrospectivo de las historias clinicas de

pacientes con FA y otras patologias crénicas, hallando porcentajes de ingresos en un periodo de
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14 dias tras el alta hospitalaria del 11-24%, por lo que afirmaron que un seguimiento estrecho de

estos pacientes tras el alta hospitalaria podria reducir nuevos ingresos.

Amin et a® llevaron a cabo un analisis retrospectivo de 8.035 pacientes con FA tras el
alta hospitalaria, encontrando un porcentaje de ingresos en el periodo de 30 dias tras el alta previa
del 38%, fundamentalmente por causas cardiovasculares. Por ello, afirmaron que con la mejora de
los tratamientos farmacoldgicos al alta, se podria incrementar la calidad de vida de los pacientes

con FA, reduciendo asi los nuevos ingresos y sus costes asociados.

Johnson et a® realizaron un estudio multicéntrico en el que revisaron en un periodo de 5
afnos los pacientes diagnosticados de FA no valvular que habian sido ingresados. Incluyeron 6439
enfermos a los que revisaron sus historias clinicas para comprobar si habian vuelto a ser
ingresados en un plazo de 30 dias tras el alta previa. Hallaron que el 18% cumplian este criterio y

que entre las causas mas frecuentes de nuevo ingreso se encontraban la FA, la IC y el ACV.

En cuanto a la evaluacion de la presencia de RNM en el grupo de pacientes que volvieron
a acudir al SUH en <72 horas, en 7 de ellos se habia detectado un RNM como motivo de consulta

en el 1° episodio y una sospecha de RNM en el 2° episodio.

Cabe senalar, como ya se comentd en el apartado de metodologia, que en la tabla 41 se
habla de sospecha de RNM en el 2° episodio porque se traté de un analisis retrospectivo mediante
la revision de las historias clinicas, sin realizarse entrevistas a los pacientes, por lo que no se

siguié rigurosamente la metodologia Dader para la deteccion de RNM.

Llama la atencion que de estos 7 pacientes con posibles RNM en ambos episodios, en 3
casos podria tratarse de un RNM que no hubiera podido resolverse en la primera visita al SUH y
en 4 pacientes, el 2° episodio resultd en ingreso hospitalario. También, en otro paciente se
sospechd que un “PRM de problema de salud insuficientemente tratado” del episodio previo

hubiera podido originar un RNM de inefectividad no cuantitativa en el 2° episodio.

En base a los resultados hallados en el presente estudio y a la relevancia del hecho de que
un paciente pueda acudir de nuevo al SUH por un problema de salud atribuible a un RNM no
resuelto en un episodio previo, serian necesarios nuevos estudios con un mayor tamafo muestral

que profundizaran en este aspecto.

Dentro del equipo asistencial, el farmacéutico podria colaborar en la disminucion de las
visitas al SUH causadas por los RNM, contribuyendo asi a conseguir una atencion sanitaria
Optima para los pacientes, como demuestran estudios llevados a cabo en este ambito

asistencial®®?.

No deberiamos olvidar que la FA implica una carga importante sobre los recursos
sanitarios. Un aumento sostenido en el envejecimiento de la poblacion y una mayor supervivencia
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de condiciones tales como la cardiopatia isquémica han asegurado que tanto la incidencia como la
prevalencia de esta enfermedad sigan incrementandose significativamente. Esta arritmia puede
llevar a complicaciones como la embolia y la IC y éstos, a su vez, actuarian en conjunto con las
otras patologias concomitantes presagiando un mayor riesgo de mortalidad, que se multiplicaria

con la edad.

Algunos estudios sugieren que el riesgo de mortalidad de la FA se debe a la “mala
compafiia que mantiene”, es decir, a las comorbilidades asociadas, mas que a la propia arritmia.
Sin embargo, otra parte de la mortalidad asociada a la FA es debida a los propios efectos
secundarios de las diversas estrategias terapéuticas, como las hemorragias producidas por los

anticoagulantes orales®®®.

Mas del 30% de los pacientes con FAP incluidos en este estudio fallecieron, lo que supone
un alto porcentaje de mortalidad en este grupo de poblacién. Este resultado resulta légico
atendiendo a las caracteristicas de los pacientes en cuanto a edad avanzada y elevada

comorbilidad®®.

Stewart et al®® hallaron cifras de mortalidad en torno al 15%, al estudiar durante una media
de dos afos a pacientes con FAP no valvular, dados de alta de tres hospitales de referencia de
Australia. Aunque el dato de mortalidad se aproxima al de este trabajo, el motivo de que sea un
porcentaje inferior podria deberse a que en dicha investigacion excluyeron a los pacientes con la
forma valvular de esta arritmia, que en el presente estudio supuso mas del 20% de los sujetos
incluidos. También, excluyeron a los que padecian IC, siendo ésta una patologia bastante
frecuente en los enfermos con FAP y estando presente en casi el 60% de los pacientes de este

estudio.

Maagh et al’®® realizaron una revisién en pacientes ingresados con antecedentes de 1AM,
para centrarse en aquellos que padecian FA. Estos autores aseveraron que los enfermos con FAP
presentaban una mayor incidencia de muerte intra-hospitalaria que aquellos con un tipo incipiente
de esta arritmia, por lo que concluyeron que seria conveniente prevenir el desarrollo de la FA a su

forma permanente.

Por el contrario, las cifras de mortalidad relacionada con la FA encontradas en la literatura
cientifica son mas bajas en los estudios que evaluan esta patologia de forma general y no
centrandose en su forma permanente. Esto podria deberse a una mayor variabilidad en los
sujetos, abarcando desde pacientes mas jovenes sin comorbilidades asociadas hasta ancianos

pluripatolégicos.

Atzema et al’®” encontraron cifras del 3% en la mortalidad a los 30 dias en pacientes con

FA dados de alta del SUH. Asimismo, estos autores afirmaron que la falta de un seguimiento
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clinico en el grupo de pacientes con FA de mayor edad podria asociarse fuertemente con la

mortalidad a los 90 dias tras el alta del SUH%%.

Lip et a* hallaron cifras de mortalidad al afio relacionada con la FA del 6% en los
pacientes incluidos en un estudio multicéntrico revisados en Consultas Externas, siendo la

mayoria de las muertes por causas de origen cardiovascular.

En cuanto a la relacion de la mortalidad de los pacientes durante el periodo de estudio con
haber presentado RNM como motivo de consulta al SUH, no se encontré relacion
estadisticamente significativa entre estas dos variables. Por el contrario, si se encontrd relacion
entre la gravedad del RNM y los éxitus acaecidos entre los pacientes con FAP que presentaron
RNM durante dicho periodo de estudio, puesto que una mayor gravedad del problema de salud en

estos pacientes de edad avanzada podria conducir a una mayor mortalidad.

A la luz de estos hallazgos, surge la siguiente pregunta: ;Se podrian reducir los ingresos y
la mortalidad en los pacientes con FAP? En este sentido, Stewart et a® plantearon un ensayo
clinico, ya mencionado anteriormente, en el que compararon dos grupos de pacientes con FAP
dados de alta hospitalaria. En el grupo activo llevaron a cabo una estrategia de “manejo seguro”
durante el periodo de estudio, mediante un estrecho seguimiento a través de visitas frecuentes a
domicilio por personal sanitario y otras actuaciones realizadas por un equipo multidisciplinar,
segun la necesidad de cada paciente. Mientras que en el grupo control se hizo un “manejo
estandar”, consistente en el seguimiento habitual en consultas de AP y/o AE. Mediante este
estudio comprobaron que un programa de “manejo seguro” en los pacientes con FAP tras un alta
hospitalaria previa se asociaba proporcionalmente con mas dias de vida fuera del hospital
respecto al “manejo estandar”. Por lo que concluyeron que un manejo especifico multidisciplinar
de esta patologia constituiria una posible estrategia de mejora de los resultados pobres en salud

de los pacientes con FAP que causan ingresos hospitalarios.
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6. CONCLUSIONES
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7 de cada 10 pacientes con fibrilacién auricular permanente (FAP) que acuden al Servicio
de Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba lo hacen a consecuencia

de un resultado negativo asociado a la medicacion (RNM).

Casi el 70% de los problemas relacionados con los medicamentos (PRM) identificados en
los pacientes con FAP que asisten al Servicio de Urgencias del Hospital Universitario
Reina Sofia de Cérdoba fueron problemas de salud relacionados con el proceso de

prescripcion.

En los pacientes con FAP, caracterizados por su edad avanzada, pluripatologia y
polimedicacion, la autoadministracion de la medicacion resulté ser el Unico factor asociado
a la aparicion de RNM como motivo de consulta al Servicio de Urgencias, duplicando

incluso el riesgo de presentarlos.

El 51,5% de los RNM detectados en los pacientes con FAP que acuden al Servicio de
Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cdrdoba fueron graves y en el 10,4%

de los casos provocaron éxitus.

El 74,6% de todos los RNM hallados en los pacientes con FAP que asistieron al Servicio
de Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cdrdoba podrian haberse evitado

con un adecuado seguimiento farmacoterapéutico.

Los medicamentos incluidos dentro del grupo del aparato cardiovascular, seguidos de los
del grupo de la sangre y 6rganos hematopoyéticos, son los que estan mas frecuentemente
implicados en los RNM detectados en los pacientes con FAP que acuden al Servicio de

Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba.

El 30,8% de los tratamientos prescritos para el control de la frecuencia ventricular y el
37,4% de la profilaxis antitrombdtica de los pacientes con FAP que acudieron al Servicio
de Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba no se ajustaban a lo

recomendado en las guias de practica clinica.

El 67,7% de los pacientes con FAP que acudieron al Servicio de Urgencias del Hospital
Universitario Reina Sofia de Coérdoba tuvieron que ingresar en planta de hospitalizacion, el
18% de los pacientes dados de alta desde Urgencias acudieron de nuevo en menos de 72

horas y el 30,3% del total de pacientes fallecieron durante el periodo de estudio.
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ANEXO 1: CUESTIONARIO DE DETECCION DE RESULTADOS NEGATIVOS
ASOCIADOS A LA MEDICACION EN PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR

PERMANENTE
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gg PR VE Oy P B B TE O R | N E By = = NELY B .Y | L WA ETE Npi@ TE N E =Yy T
CYUZOTIONARIY LD=ZTZCCi190 Oz illd =i PACIZHTEY COMN F
Cuestionario n2: Fecha: /] NHC:

HISTORIA CLINICA

19) SINTOMAS (Se recogeran los sintomas que nos refiera el paciente durante la entrevista):

Sintomas

B WD

229) MOTIVO DE CONSULTA (No rellenar durante la entrevista; se anotara posteriormente el motivo de consulta registrado
en la historia clinica):

¢, Desde cuando?

Motivo de consulta CIE-9-MC BT IS

39) ENFERMEDADES DE BASE (Se recogeran las enfermedades que refiere el paciente: enfermedades crénicas,
intervenciones. Completar con historia clinica):

Enfermedades de base

42) JUICIO CLINICO (No rellenar durante la entrevista; se anotara posteriormente el/los diagndstico/s registrado/s en la
historia clinica):

Principal CIE-9-MC

Secundario/s CIE-9-MC




EVALUACION

FARMACOTERAPEUTICA

¢ Qué medicamento

S toma?
6 | ¢De qué dosis? (mg)
7 | ¢Cuando lo toma? MA ME TA NO MA ME | TA NO MA ME TA NO MA ME TA NO MA ME TA NO
8 | ;:Cémo lo toma? (Via) Oral Inhal Otra Oral Inhal Otra Oral Inhal Otra Oral Inhal Otra Oral Inhal Otra
9 En relacion con las Antes Durante | Después Antes Durante | Después Antes Durante | Después Antes Durante | Después Antes Durante | Después
comidas, lo toma...
¢Lo toma todos los dias o | Continuada Continuada Continuada Continuada Continuada
10 | tiene periodos de Intermitente Intermitente Intermitente Intermitente Intermitente
descanso?
11 | ¢Olvida alguna vez tomar | si NO si NO si NO si NO si
el medicamento?
12 En caso afirmativo, ¢ por
qué motivo?
¢ Olvida tomarlo a las . . . . .
13 horas indicadas? NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl
14 | Guando se encuentra NO si NO si NO si NO si NO si
bien, ¢ deja de tomarlo?
15 | Sialguna vez le sienta NO si NO S NO Si NO Si NO S
mal, ¢ deja de tomarlo?
16 ¢Para qué se lo mandaron
o para qué lo toma?
¢Desde cuando esta DiA SEM DIA SEM DIA SEM DIA SEM DIA SEM
17 | tomando este
medicamento aprox.? MES ANO MES ANO MES ANO MES ANO MES ANO
18 ¢Quién le mando el U AP | ES | FA|AU | U |AP|ES|FA|AU| U |AP | ES|FA|AU| U |AP |ES|FA|AU| U | AP | ES | FA | AU
medicamento?
19 ¢Como le va el

medicamento?

» ¢ Le importaria darnos un teléfono de contacto para preguntarle en otro momento aquellas cuestiones que no recuerda sobre sus
medicamentos?




HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA

209) ¢ Conoce usted si tiene alergia a algun medicamento?

219) Si la respuesta anterior es afirmativa, indicar a cual/es:

229) N2 de medicamentos que toma actualmente (a rellenar por el farmacéutico entrevistador):

239) ¢ Es usted quien se administra la medicacion?

[ ]nNO []si

|:| NO (Indicar quién lo realiza:

[] sf

24°) ; Utiliza usted algun método para no olvidar la medicacion que debe tomar / administrar?

[[] NOo [] si (Pastillero diario / Pastillero semanal / Notas escritas / Otros

259) ¢ Toma alguna planta medicinal? [ ] NO

262) ¢ Suele fumar? [ | Nunca ha fumado

[] Noenla actualidad =——>

[] si

[]sSi (;Quétoma?

(¢,Con qué frecuencia la toma? )

N¢ de cigarrillos fumados al dia

Cantidad de afos fumando

279) ¢ Suele tomar bebidas alcohdlicas como cerveza, vino...?

[ ] Nunca
[ ] No en la actualidad ——>

¢Con qué frecuencia?

N¢ veces / dia

Tipo de bebida consumida

[] si

N¢ veces / semana

N veces / mes

Gramos de etanol/dia:

DATOS SOCIO-DEMOGRAFICOS

289) Género: [ | Hombre [ ] Mujer

20°) Edad: | |

309) Lugar de residencia: [ | Cordoba capital [ ]| Provincia de
Cérdoba

312) ¢ Con quién convive en casa la mayor parte del dia?

Vive solo/a

Con cényuge

Con cényuge con dependencia fisica / psiquica

Con hijos / familiares

Con personal asistente interno

Vive en residencia geriatrica

[ ] Distinta [ ] Extranjero
provincia




329) indice de Barthel (actividades basicas de la vida diaria)

Parametro Situacion del paciente Puntuacién
- Totalmente independiente. 10
Comer - Necesita ayuda para cortar carne, el pan, etc. 5
- Dependiente: necesita ser alimentado. 0
- Independiente: capaz de lavarse entero. Incluye entrar y salir de la
Lavarse (baino) bafiera sin estar una persona presente.
- Dependiente: necesita alguna ayuda.
- Independiente: capaz de ponerse y de quitarse la ropa, abotonarse,
. atarse los zapatos. 10
Vestirse ,
- Necesita ayuda.
- Dependiente: incapaz de manejarse sin asistencia mayor.
- Independiente para lavarse la cara, las manos, los dientes, peinarse,
Aseo afeitarse, etc.
- Dependiente: necesita alguna ayuda.
- Continencia normal.
Deposiciones - Ocasionalmente algun episodio de incontinencia, o necesita ayuda para 10
(valérese la semana previa) administrarse supositorios o enemas.
- Incontinencia.
- Continencia normal, o es capaz de cuidarse de la sonda si tiene una
s puesta. 10
Miccion L . . N .
- Un episodio diario como maximo de incontinencia, o necesita ayuda para
(valorese la semana previa) cuidar de la sonda.
- Incontinencia.
- Independiente para ir al cuarto de aseo, quitarse y ponerse la ropa. 10
Usar el retrete - Necesita ayuda: para quitarse o ponerse la ropa, limpiarse.
- Dependiente.
- Independiente. 15
- Minima ayuda fisica o supervision para hacerlo. 10
Traslado sillon-cama | Necesita gran ayuda, pero es capaz de mantenerse sentado solo. 5
- Dependiente: necesita grua o alzamiento completo por dos personas. 0
- Independiente: puede usar cualquier ayuda tipo bastén, muletas, excepto
andador. Es capaz de caminar solo al menos 50 metros. 15
Deambular - Necesita ayuda fisica o supervision para caminar 50 metros. 150
- Independiente en silla de ruedas sin ayuda. 0
- Dependiente.
- Independiente para bajar y subir escaleras.
- Necesita ayuda fisica o supervisién para hacerlo. 10
Escalones

- Dependiente: necesita alzamiento (ascensor) o0 no puede salvar
escalones.

PUNTUACION




339) indice de Lawton y Brody (actividades instrumentales de la vida diaria)
Aspecto a evaluar Puntuaciéon | Puntuacion
Hombres Mujeres
Capacidad para usar el teléfono:
- Utiliza el teléfono por iniciativa propia. 1 1
- Es capaz de marcar bien algunos nimeros familiares. 1 1
- Es capaz de contestar al teléfono, pero no de marcar. 1 1
- No es capaz de usar el teléfono. 0 0
Hacer compras:
- Realiza todas las compras necesarias independientemente. 1 1
- Realiza independientemente pequefias compras. 0 0
- Necesita ir acompanado para hacer cualquier compra. 0 0
- Totalmente incapaz de comprar. 0 0
Preparacién de la comida:
- Organiza, prepara y sirve las comidas por si solo adecuadamente. - 1
- Prepara adecuadamente las comidas si se le proporcionan los ingredientes. - 0
- Prepara, calienta y sirve las comidas, pero no sigue una dieta adecuada. - 0
- Necesita que le preparen y sirvan las comidas. - 0
Cuidado de la casa:
- Mantiene la casa solo o con ayuda ocasional. - 1
- Realiza tareas ligeras (como lavar los platos o hacer las camas). - 1
- Realiza tareas ligeras, pero no puede mantener un adecuado nivel de limpieza. - 1
- Necesita ayuda, pero realiza todas las tareas domésticas. - 1
- No participa ni hace ninguna tarea. - 0
Lavar la ropa:
- Lava por si solo toda su ropa. - 1
- Lava sélo prendas pequefias (calcetines, medias, etc). - 1
- La ropa la tiene que lavar otra persona. - 0
Uso de medios de transporte:
- Viaja por si solo en transporte publico o conduce su propio coche. 1 1
- Es capaz de coger un taxi, pero no usa otro medio de transporte. 1 1
- Viaja en transporte publico cuando va acompafado por otra persona 1 1
- Viajes limitados en taxi o coche con ayuda de otros. 0 0
- No viaja en absoluto. 0 0
Responsabilidad respecto a su medicacion:
- Es capaz de tomar sin ayuda su medicacion a la hora y con la dosis correcta. 1 1
- Toma su medicacion si la dosis le es preparada previamente.
- No es capaz de administrarse su medicacion.
Capacidad de utilizar el dinero:
- Se encarga de sus asuntos econdmicos por si solo. 1 1
- Realiza las compras de cada dia, pero necesita ayuda en las grandes compras, 1 1
bancos. 0 0
- Incapaz de manejar dinero.
PUNTUACION

349) Contesta al cuestionario: D Paciente D Familiar o cuidador D Ambos
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ANEXO 2: HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Titulo del estudio:

“RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA MEDICACION EN PACIENTES CON FIBRILACION
AURICULAR PERMANENTE ATENDIDOS EN EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL HOSPITAL REINA
SOFIiA DE CORDOBA”

Se esta realizando un estudio para conocer los resultados negativos asociados a la medicacion de
los pacientes con fibrilacion auricular permanente que acuden al Servicio de Urgencias de este
hospital. Se trata de un estudio sin animo de lucro que pretende responder a preguntas que se

consideran relevantes en el futuro tratamiento de pacientes como usted.
Usted ha sido seleccionado por el personal investigador para participar en el estudio.

Si usted decide participar sélo debera contestar un cuestionario breve acerca de los medicamen-
tos que toma en casa. Se le va a pedir que facilite su nimero de teléfono, por si hiciera falta relle-

nar alguna informacion adicional a la recabada de la entrevista y de su historia clinica.

Su participacion no exige la realizacion de pruebas adicionales, es totalmente voluntaria y se po-

dra retirar del estudio cuando lo desee, incluso por confirmacion telefénica.

Si usted decide no participar, la relacion con su médico y/o farmacéutico en el hospital no se va a

ver influenciada.

La informacion que nos suministre y la que obtengamos referente a sus antecedentes médicos y a
su enfermedad actual se tratara en todo momento de manera confidencial y anénima, identifican-
do los datos mediante un cédigo y no por su nombre ni cualquier otro identificador que le relacione
con este identificador. En todo momento se respetara la normativa sobre el tratamiento de datos
personales regulada por la Ley 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal. Los resul-
tados de la investigacion, conforme a la normativa vigente, se haran publicos mediante su difusion

y posterior publicacion en prensa cientifica, sin que se facilite ningun dato que le identifique.

A Virginia Torres Degayon, colaboradora en este estudio, le podra pedir toda la informaciéon que

necesite, contestara sus dudas y preguntas en el teléfono 957010904.

Si usted acepta participar le ruego firme el “consentimiento informado del paciente por escrito” que

se entregara.

229



230



ANEXO 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO
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JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento Informado.

CENTRO SANITARIO ) ) SERVICIO DE
HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA. CORDOBA | URGENCIAS

1 | DOCUMENTO DE INFORMACION PARA

Participacion en el estudio “RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA MEDICACION
EN PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR PERMANENTE ATENDIDOS EN EL
SERVICIO DE URGENCIAS DEL HOSPITAL REINA SOFiA DE CORDOBA”.

1.1 | LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

Se esta realizando un estudio para conocer los resultados negativos asociados a la medicacién
en los pacientes con fibrilacién auricular permanente (un tipo de arritmia cardiaca crénica) que
acuden al Servicio de Urgencias de este hospital. Se trata de un estudio, sin beneficio monetario
alguno, que pretende responder a preguntas que se consideran importantes en el futuro
tratamiento de pacientes como usted.

COMO SE REALIZA:

Sélo tendra que contestar un cuestionario acerca de sus enfermedades, los medicamentos que
toma en casa y sus habitos de vida. Se le pide que nos facilite su nimero de teléfono, por si
hiciera falta rellenar alguna informacion adicional a la recogida en la entrevista e historia clinica.
Su participacion no exige la realizacion de pruebas especiales.

La informacién que nos suministre y la que obtengamos referente a sus antecedentes médicos y
a su enfermedad actual se tratara en todo momento de manera confidencial y andnima,
identificandole mediante un codigo y no por su nombre ni cualquier otro dato que le relacione.

En todo momento se respetara la normativa sobre el tratamiento de datos personales, regulada
por la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y los resultados de la
investigacion se haran publicos mediante su difusién y posterior publicacién en prensa cientifica,
sin que se facilite ningun dato que le identifique.

EN QUE LE BENEFICIARA:

La informacion que se obtenga de este estudio se podra utilizar para desarrollar estrategias
adecuadas, tanto en los centros de salud como a nivel hospitalario, encaminadas a prevenir la
aparicion de problemas relacionados con los medicamentos en pacientes con esta enfermedad
del corazon.

2 | CONSENTIMIENTO INFORMADO

2.1 | DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (solo en caso de incapacidad
del/de la paciente)

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/ DE LA PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DE/ DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/ NIE




2.2 | PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O
CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3 | CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION

Yo, D/Dha , manifiesto que
estoy conforme con la participacion en el estudio que se me ha propuesto. He leido y
comprendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he
tomado consciente y libremente la decision de autorizarla. También sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

En Cérdoba a de de
EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (s¢lo en caso de incapacidad del paciente)
Fdo.: Fdo.:

2.4 [ RECHAZO LA PARTICIPACION

Yo, D/Dha , ho autorizo a la
participacidon en este estudio.

En Cérdoba a de de
EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (s¢lo en caso de incapacidad del paciente)
Fdo.: Fdo.:

2.5 | REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dha , de forma libre y
consciente he decidido retirar el consentimiento para participar en este estudio.

En Cérdoba a de de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (s¢lo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:




ANEXO 4: iNDICES DE COMORBILIDAD DE CHARLSON, DE CHA;DS,VASc Y DE
SANGRADO DE HAS-BLED

indice de comorbilidad de Charlson (versién original)

Patologia Puntuacién

Infarto de miocardio (debe existir evidencia en la historia clinica de que el paciente fue

hospitalizado por ello, o bien evidencias de que existieron cambios en enzimas y/o en ECG). L

Insuficiencia cardiaca (debe existir historia de disnea de esfuerzos y/o signos de insuficiencia
cardiaca en la exploracion fisica que respondieron favorablemente a los tratamientos con digital, 1
diuréticos o vasodilatadores).

Enfermedad arterial periférica (incluye claudicacion intermitente, intervenidos de by-pass arterial
periférico, isquemia arterial aguda y aquellos con aneurisma de la aorta (toracica o abdominal) de > 1
6 cm de diametro).

Enfermedad vascular cerebral (pacientes con AVC con minimas secuelas o AVC transitorio). 1
Demencia (pacientes con evidencia en la historia clinica de deterioro cognitivo crénico). 1
Enfermedad respiratoria crénica (debe existir evidencia en la historia clinica, en la exploracion

fisica y en exploracion complementaria de cualquier enfermedad respiratoria crénica, incluyendo 1
EPOC y asma).

Enfermedad del tejido conectivo (incluye lupus, polimiositis, polimialgia reumatica, arteritis
células gigantes y artritis reumatoide).

Diabetes Mellitus (incluye los tratados con insulina o hipoglicemiantes, pero sin complicaciones
tardias, no se incluiran los tratados unicamente con dieta).

Diabetes con lesion en é6rganos diana (evidencia de retinopatia, neuropatia o nefropatia, se

incluyen también antecedentes de cetoacidosis 0 descompensacion hiperosmolar). 2
Ulcera gastroduodenal (incluye a aquellos que han recibido tratamiento por un ulcus y aquellos y
que tuvieron sangrado por ulceras).

Hepatopatia crénica leve (sin evidencia de hipertension portal, incluye pacientes con hepatitis y
cronica).

Hepatopatia cronica moderada / severa (con evidencia de hipertensidon portal (ascitis, varices 3
esofagicas o encefalopatia).

Insuficiencia renal crénica moderada / severa (incluye pacientes en didlisis, o bien con 5
creatininas > 3 mg/dl objetivadas de forma repetida y mantenida).

Hemiplejia (evidencia de hemiplejia o paraplejia como consecuencia de un AVC u otra condicion). 2
Tumor o neoplasia sélida (incluye pacientes con cancer, pero sin metastasis documentadas). 2
Tumor o neoplasia sélida con metastasis 6
Leucemia (incluye leucemia mieloide crénica, leucemia linfatica cronica, policitemia vera, otras 5
leucemias cronicas y todas las leucemias agudas).

Linfoma (incluye todos los linfomas, Waldestrom y mieloma). 2
Sida no definido (no incluye portadores asintomaticos). 6
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indice de CHA,DS,VASc (en caso de FA no valvular)

ftem Puntuacién
Insuficiencia cardiaca congestiva / disfuncion del ventriculo izquierdo 1
Hipertension arterial 1
Edad = 75 afios 2
Diabetes Mellitus 1
Antecedentes de ictus / accidente isquémico transitorio 2
Arteriopatia periférica 1
Edad 65 — 74 afios 1
Género femenino 1

indice de sangrado HAS-BLED (en caso de FA no valvular)
Caracteristica clinica Puntuacién
Hipertension arterial 1
Funcion renal alterada 1
Funcién hepatica alterada 1
Antecedentes de ictus 1
Antecedentes o predisposicidon de sangrado 1
INR inestable 1
Edad >65 afios 1
Farmacos (tratamiento concomitante con antiagregantes, AINEs) 1
Alcohol (abuso) 1
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ANEXO 5: ESTADO DE SITUACION
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ESTADO DE SITUACION

CUESTIONARIO N°: NHC: GENERO: EDAD: ALERGIAS:
. BARTHEL.: . LAWTON: . CHARLSON: FAP valvular: Si / No |l. CHA,DS,VASc: . HAS-BLED:
PROBLEMAS DE SALUD MEDICAMENTOS EVALUACION
Problema de salud Desde C;)ntro- Inicio M.edi.c_ame.nto Pauta | Co | Cu E | S | Sospecha de RNM
ado (principio activo)
¢ Tto. Control respuesta FA adecuado?: Si NO (Causa: ¢ Tratamiento de la FAP adecuado?:
¢ Tto. Tromboprofilaxis adecuado?: Si NO (Causa: St NG

OBSERVACIONES:

DATOS ANALITICOS RELEVANTES:




RNM

Medicamento
implicado

Causa (PRM)

Gravedad RNM

Evitabilidad RNM

Causa
Evitabilidad

Observaciones




ANEXO 6: CRITERIOS PARA DETERMINAR LA EVITABILIDAD DE LOS
RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA MEDICACION (Baena Ml et al.)

Criterio Pregunta*

¢El tiempo de evolucion del problema de salud que presenta el paciente es el
1 suficiente para recibir tratamiento y, aun asi, no tiene prescrito o indicado el/los
medicamentos que necesita?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar un
medicamento no necesario?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
3 inefectividad prolongada a pesar de estar tratado con dosis terapéuticas
recomendadas para su situacion clinica?

¢,El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
interaccidon medicamentosa?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar dosis de
medicamento inadecuadas (altas o bajas) por incumplimiento del paciente?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tener prescrita
6 una dosis no adecuada de medicamento (alta o baja) para su edad, indice de masa
corporal o estado clinico?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una duracion
7 del tratamiento distinta a la recomendada (mayor o menor) para la situacion clinica
del paciente?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
automedicacion incorrecta?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de un error en la
administracién del medicamento por parte del paciente?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar un
10 medicamento (de estrecho margen terapéutico o de efectos adversos previsibles)
que requiere monitorizacién y/o control de laboratorio, el cual no se lleva a cabo?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar

11 : o o ;
medicamentos contraindicados para sus caracteristicas o su patologia subyacente?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una reaccion

12 : . : )
adversa al medicamento previamente manifestada en el paciente?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de no tomar
13 tratamiento profilactico para evitar una reaccion adversa, cumpliendo criterios para
recibirlo?

* La respuesta afirmativa de una o mas de estas preguntas lleva a la conclusion de que el resultado negativo
asociado a la medicacién (RNM) es evitable.
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ANEXO 7: APROBACION DE LA COMISION DE ETICA E INVESTIGACION

SANITARIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA
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Servicio Andaluz de Salud

. Hospital Universitario Reina Sofia
e e  CONSEJERIA DE SALUD pita

Oscar Degaydn Rojo, secretario de la Comision de Etica e Investigacion Sanitaria

del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba,
CERTIFICA

Que en la reunién de la Subcomisién Permanente de Investigacion Sanitaria
celebrada el dia 23 de Diciembre de 2010 se ha estudiado y evaluado el Proyecto
de Investigacion titulado “Resultados negativos asociados a la medicacion en
pacientes con fibrilacion auricular permanente atendidos en el Servicio de
Urgencias del Hospital Universitario Reina Sofia”, en el que figura como
Investigador Principal el facultativo D Jos € Manuel Torres Murillo, adscrito al
Servicio de Urgencias, habiendo considerado los integrantes de dicha Subcomision
que el citado proyecto respeta los principios fundamentales establecidos en la
Declaracién de Helsinki de 1964, de la Asociacion Médica Mundial, y enmiendas
posteriores, y en el Convenio del Consejo de Europa de 1996, relativo a los
Derechos Humanos y a la Biomedicina, y se adecua a las condiciones de la
convocatoria, demostrando sus autores conocer suficientemente los antecedentes
y el estado actual del tema que proponen investigar, estando bien definidos sus
objetivos y siendo adecuada su metodologia, por lo que hacen constar la viabilidad
en todos sus términos del proyecto de investigacién, estimando que los resultados
pueden ser de gran interés.

Se hace constar, de acuerdo con el art. 27,5 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, que la presente certificacién se emite con
anterioridad a la aprobacion del Acta correspondiente.

En Cérdoba, a ventitres de diciembre de dos mil diez.

SECRETARIC?

Avda. Menéndez Pidal, s/n 14004 Cérdoba
Tel. 957 010 000 www.hospitalreinasofia.org



N E AIDRLA CONSEJERIA DE SALUD

Servicio Andaluz de Salud . . g ; ;
= Al Hospital Universitario Reina Sofia

El Director Médico y Presidente de la Comisién de Etica e Investigacion
Sanitaria del Hospital Universitario “Reina Sofia” de Cérdoba, informa que ha
estudiado y evaluado el proyecto de investigacion titulado: “Resultados
negativos asociados a la medicacién en pacientes con fibrilacion auricular
permanente atendidos en el Servicio de Urgencias del Hospital Universitario Reina
Sofia”, del cual figura como Investigador Principal el Dr José Manuel Torres
Murillo (Servicio Urgencias).

Dicha valoracion se ha realizado, tanto en sus aspectos cientificos como
bioéticos, habiendo participado en la evaluacion de estos Ultimos el Profesor
Titular de Medicina Legal de la Universidad de Cérdoba Eloy Girela Lopez
que, en calidad de experto en Bioética y como vocal, forma parte de la
Comisién de Etica e Investigacién Sanitaria, de acuerdo con la normativa
correspondiente (BOJA nim 122 de 19 de Octubre. Real Decreto 232/2002
de 17 de Septiembre por el que se regulan los ¢rganos de Etica e
Investigacion y los de Ensayos Clinicos. Capitulo V, punto C).

Por lo que hace constar la viabilidad del proyecto de investigaciéon en todos
sus términos y estima que los resultados pueden ser de gran interés.

Y para que conste, lo firmo en Cordoba a 23 de Diciembre de dos mil diez.

EL DIRECTOR MEDICO Y},PﬁﬁESlDENTE DE LA
COMISION DE ETICA E INVES}TIGAC

/ |

Fdo.: Manyel M Garcia Carasusan.

Avda. Menéndez Pidal, s/n 14004 Cérdoba
Tel. 957 010 000 www.hospitalreinasofia.org



ANEXO 8: DIAGNOSTICOS RELACIONADOS CON LOS RESULTADOS
NEGATIVOS ASOCIADOS A LA MEDICACION (RNM)

DIAGNOSTICO PRINCIPAL Si RNM No RNM
Accidente cerebrovascular 7 (5,2%) 1(1,6%)
Anemia 6 (4,5%) 0 (0%)
Ascitis 1 (0,7%) 0 (0%)
Broncoaspiracion 0 (0%) 1(1,6%)
Cancer de pancreas 0 (0%) 1(1,6%)
Cancer de pulmon 0 (0%) 1(1,6%)
Cardiopatia isquémica 3 (2,2%) 5 (7,8%)
Ciatica 1(0,7%) 0 (0%)
Cirrosis hepatica descompensada 0 (0%) 1(1,6%)
Colelitiasis 0 (0%) 1(1,6%)
Coma 1(0,7%) 1(1,6%)
Convulsion 0 (0%) 1(1,6%)
Crisis hipertensiva 1 (0,7%) 0 (0%)
Derrame pericardico 0 (0%) 1(1,6%)
Diabetes mellitus tipo 2, hiperglucemia 1(0,7%) 0 (0%)
Diabetes mellitus tipo 2, hipoglucemia 5 (3,7%) 0 (0%)
Dolor abdominal inespecifico 0 (0%) 2 (3,1%)
Epistaxis 1(0,7%) 0 (0%)
EPOC agudizado 9 (6,7%) 7 (10,9%)
Estrefiimiento 1(0,7%) 0 (0%)
Fibrilacion auricular lenta 9 (6,7%) 2 (3,1%)
Fibrilacion auricular rapida 4 (3,0%) 0 (0%)
Gastroenteritis aguda 2 (1,5%) 3 (4,7%)
Hematoma 2 (1,5%) 0 (0%)
Hemorragia digestiva alta 8 (6,0%) 1(1,6%)
Hiperpotasemia 4 (3,0%) 0 (0%)
Infeccion respiratoria 10 (7,5%) 4 (6,3%)
Insuficiencia cardiaca descompensada 46 (34,3%) 16 (25%)
Insuficiencia hepatica 0 (0%) 1(1,6%)
Insuficiencia respiratoria 1 (0,7%) 1(1,6%)
Insuficiencia renal 1(0,7%) 0 (0%)
Isquemia intestinal aguda 0 (0 %) 1(1,6%)
Metrorragia 1(0,7%) 0 (0%)
Neumonia 4 (3,0%) 9 (14,1%)
Neumotdrax espontaneo 0 (0%) 1(1,6%)
Sincope 0 (0%) 1(1,6%)
Sindrome febril 1(0,7%) 0 (0%)
Shock hipovolémico 0 (0 %) 1(1,6%)
Shock séptico 1(0,7%) 0 (0%)
Vértigo periférico 2 (1,5 %) 0 (0%)
Vomitos 1(0,7%) 0 (0%)

247



248



ANEXO 9: MEDICAMENTOS
ASOCIADOS A LA MEDICACION (RNM)

IMPLICADOS EN LOS RESULTADOS NEGATIVOS

MEDICAMENTO

DIMENSION DEL RNM

NECESIDAD EFECTIVIDAD SEGURIDAD

Acido Acetilsalicilico 1(16,7%) 1(2,3%) 1(2,8%)
Acenocumarol 1(16,7%) 2 (4,7%) 8 (22,2%)
é?;%::::;i 0 (0%) 5 (11,6%) 0 (0%)
Azitromicina 0 (0%) 2 (4,7%) 0 (0%)
Bisoprolol 0 (0%) 2 (4,7%) 0 (0%)
Candesartan 0 (0%) 0 (0%) 3 (8,3%)
Carteolol 0 (0%) 0 (0%) 1(2,8%)
Carvedilol 1(16,7%) 2 (4,7%) 1(2,8%)
Cefditoreno 0 (0%) 0 (0%) 1(2,8%)
Cefuroxima 0 (0%) 2 (4,7%) 0 (0%)
Ciprofloxacino 0 (0%) 1(2,3%) 0 (0%)
Darbepoetina 0 (0%) 3 (7,0%) 0 (0%)
Diclofenaco 0 (0%) 1(2,3%) 0 (0%)
Digoxina 0 (0%) 6 (14,0%) 7 (19,4%)
Diltiazem 0 (0%) 1(2,3%) 0 (0%)
Enalaprilo 0 (0%) 0 (0%) 1(2,8%)
Espironolactona 0 (0%) 1(2,3%) 0 (0%)
Furosemida 0 (0%) 1(2,3%) 2 (5,6%)
Glimepirida 0 (0%) 0 (0%) 1(2,8%)
Hierro oral 0 (0%) 3 (7,0%) 0 (0%)
Insulina glargina 0 (0%) 1(2,3%) 3 (8,3%)
Levofloxacino 0 (0%) 2 (4,7%) 0 (0%)
Lormetazepam 0 (0%) 0 (0%) 1(2,8%)
Losartan 0 (0%) 0 (0%) 2 (5,6%)
Metildigoxina 0 (0%) 1(2,3%) 0 (0%)
Metronidazol 0 (0%) 1(2,3%) 0 (0%)
Moxifloxacino 0 (0%) 2 (4,7%) 0 (0%)
Nitroglicerina 1(16,7%) 0 (0%) 0 (0%)
Picosulfato sédico 0 (0%) 0 (0%) 1(2,8%)
Salbutamol 0 (0%) 0 (0%) 1(2,8%)
Torasemida 0 (0%) 2 (4,7%) 0 (0%)
Tramadol 0 (0%) 0 (0%) 1(2,8%)
Verapamilo 1(16,7%) 1(2,3%) 0 (0%)
Vildagliptina 1(16,7%) 0 (0%) 0 (0%)
Warfarina 0 (0%) 0 (0%) 1(2,8%)
Total (85 medicamentos): 6 (100%) 43 (100%) 36 (100%)
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