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1.- INTRODUCCION
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Durante las Ultimas décadas el arsenal terapéutico en los paises
desarrollados ha experimentado un gran avance, la creciente complejidad de
la farmacoterapia y la aparicion de nuevos y mds potentes fdarmacos es una
situacion cada vez mds frecuente lo que supone una mejora del proceso

asistencial y en consecuencia una mejora de la calidad de vida del paciente’.

Pero el aumento en la farmacoterapia no sélo reporta beneficios; una
farmacoterapia apropiada permite obtener una atencién seguray econdmica,
en tanto que el uso inadecuado de fdrmacos tiene importantes
consecuencias para los pacientes como para la sociedad en general®.

Ademds debido al notable aumento de la esperanza de vida en las
sociedades industrializadas estudios demogrdficos demuestran un
progresivo incremento de la poblacién anciana donde la conducta
prescriptiva es mucho mayor que en la poblacién en general®.

Sdolo en EE.UU. mas del 90% de mayores de 65 afios usan algin
medicamento a la semana, mas del 40% usa 5 6 mds fdrmacos distintos
semanalmente * y un 25% de la poblacién general cuyo tratamiento sea de al
menos durante 4 semanas con un fdrmaco sufrirdn reacciones adversas a
medicamentos (RAM)® como problema de seguridad de su tratamiento
farmacoldgico. Y es que las RAM representan en EE.UU. entre la cuartay la
sexta causa de muerte® por encima de la diabetes y la neumonia’ y el coste
anual de morbilidad y mortalidad asociada a los medicamentos se ha
estimado en mds de 136 billones de délares®.

De todas formas las RAM son consideradas un problema de salud piblica

cuya magnitud es dificil de cuantificar debido a su infranotificacién’.
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1.1.-SEGURIDAD EN LA MEDICACION y FARMACOVIGILANCIA:

Fundamentos para la Intervencion Farmacéutica.

La importancia de la seguridad en la medicacién ha sido reconocida

durante muchos afos, pero recientemente ha resurgido como una cuestion
prioritaria de salud pulblica gracias a numerosos estudios con elevada
descripcién de sucesos relacionados con este tema’®.
Esta preocupacion data de los afios 50 cuando en reaccién a informes que
asociaban el Cloranfenicol y la anemia apldsica la Asociacion Médica
Americana establece un sistema de informacion de reacciones adversas a
medicamentos y la agencia estadounidense de evaluacién de medicamentos
(FDA) comenzé a requerir, de forma voluntaria, documentos sobre las RAM
de sus productos a los fabricantes farmacéuticos™ .

En los 60 Jick et al'® empezaron a centrar el tema de la seguridad en una
prdctica diaria empleando estudios concurrentes en lugar de informes
voluntarios de RAM y ya por aquellos afios encontraron que el 30% de
pacientes ingresados tenian al menos una RAM durante su estancia en el
hospital, y el 3% de las hospitalizaciones estaban directamente relacionadas
con alguna RAM. También estimaron que anualmente 29000 muertes en
Estados Unidos eran debidas a una reaccién adversa a alglin medicamento.

Sin embargo, estos efectos adversos eran vistos como una inevitable parte
de la moderna terapia médica’® y es cierto que muchas de las RAM son
inevitables, a menudo porque la morbilidad es idiosincrdsica y se podria
decir que son parte importante del precio que hay que pagar por
beneficiarse del efecto del medicamento, pero en otras ocasiones, la no

consecucion del objetivo terapéutico tiene que ver con un uso inadecuado
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del mismo o una falta de vigilancia de sus efectos', en muchos casos éstas
situaciones si que podrian evitarse con un adecuado seguimiento del
paciente® !¢

Ahora, después de mds de 40 afos, con mds sofisticados medios para
detectar eventos adversos a medicamentos se sigue demostrando que son
causa de hospitalizacion, prolongacion de la estancia y aumento de la

mortalidad en los pacientes ingresados'® 92922

y en miltiples
investigaciones de los dltimos afios se llega a definir como evitables
porcentajes cercanos al 70% con la trascendencia sanitaria, social y

econdémica que ello puede suponer®,

A pesar de estos datos, la gravedad de dichas reacciones suele seguir
estando subestimada porque en todos los paises su declaracién es voluntaria

al no haber estrategias de bisqueda activa**

Si se quiere hacer una correcta gestion del riesgo, ademds de mejorar la
seguridad del paciente, hay que reducir costes y aumentar la calidad
asistencial® y en este sentido el interés por mejorar la calidad asistencial
de la prestacion farmacéutica en los sistemas sanitarios modernos ha
propiciado el desarrollo creciente de politicas de uso racional de fdrmacos
pero centran sus actuaciones en aspectos econdmicos de la prestacion y en
la adecuacion de las prescripciones a las indicaciones autorizadas, dejando
de lado las observacién de los resultados de las terapias farmacoldgicas™

asi como la consideracién del paciente de forma individualizada.

Aunque la exigencia de los estudios de efectividad y seguridad®,

requeridos por las agencias de evaluacién para la autorizacion y
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comercializacion de un medicamento han contribuido a la mejora de la
calidad de los mismos, esto no significa que estos sean inocuos o siempre
efectivos®’ ni que el sistema de aprobacidon sea el idéneo para minimizar los
problemas inherentes a cada droga®®.

Incluso Thomas Lénngren, director de la primera autoridad europea
reguladora de los medicamentos, (EMEA), sefialo recientemente que a pesar
de que esta agencia trabaje con su propia red de regulacion, carece de un
sistema de monitorizacion de fdrmacos, haciéndose nhecesaria una reforma
radical en el dmbito de su seguridad con un mayor seguimiento de estos
productos® .

Esta opinidn llega en un momento de gran controversia con respecto a la
agencia de evaluacion de medicamentos de Estados Unidos (FDA) a raiz de
diversos estudios sobre problemas de seguridad aparecidos en
medicamentos ya consolidados y de cuyos problemas se tenia constancia
antes y durante su puesta en el mercado, si bien, quedaron subordinados a

30 31 32 33 hasta finalmente ser

intereses de las compafiias farmacéuticas
retirados de la circulacion afios mas tarde.
A modo de ejemplo se puede destacar el caso del célebre antinflamatorio

I** publicaron ya en el afio 2000 un metandlisis

Rofecoxib (Vioxx): Juni et a
randomizado de pruebas con este fdrmaco en el que se vié que el riesgo
relativo de padecer problemas cardiovasculares era 2.30, es decir, el riesgo
de padecer este tipo de problemas era mas del doble en el grupo de
pacientes que fomaban este fdrmaco frente al grupo de pacientes control.

Posteriormente seguian apareciendo serias publicaciones®>***’

en las que se
alertaba sobre la toxicidad cardiovascular de este inhibidor de la COX-2
sugiriendo en uno de ellos el aumento de hasta cuatro veces®® el riesgo de
ataques cardiacos. La FDA nunca insistié en pruebas para determinar la

magnitud del problema®.
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Todavia, 3 afios mas tarde, cuando los riesgos cardiovasculares del
rofecoxib estaban documentados por investigadores de la FDA varios meses
antes de la fecha que condujo a su retirada del mercado, oficiales de esta
agencia alegan presiones para ocultar las conclusiones del informe*®#%2

Otro polémico ejemplo a destacar fue el estudiado y publicado
recientemente por Psaty et al * en el que demuestran que a los 100 dias del
lanzamiento, en el afio 1998, de la cerivastatina numerosos documentos
internos de la compafiia farmacéutica sugerian serios efectos adversos de
rabdomiolisis, sin embargo, esta informacion no se afadié a las
contraindicaciones del producto hasta pasados 18 meses. A principios del
afio 2000 unos andlisis de alta calidad de la Food and Drug
Administration(FDA), sefialaron que la cerivastatina comparada con la
atorvastatina calcio, incrementaba sustancialmente el riesgo de esta
enfermedad muscular pero estos datos no fueron difundidos ni publicados*
es mas, la compaiiia continué sus propios estudios de seguridad,(algunos de
ellos disefiados inadecuadamente, seguin Psaty et al, para evaluar el riesgo
se rabdomiolisis) hasta que en agosto de 2001 la cerivastatina fue retirada
del mercado por problemas de seguridad.

Una de las conclusiones de este estudio denuncia la sorprendente
asimetria entre la informacidn disponible por la compafiia y la disponible
para los médicos y pacientes, haciéndose necesarias revisiones y andlisis de
los fdrmacos comercializados de forma independiente a los datos remitidos

por las agencias de evaluacion.

Segln la propia FDA, el 51% de los fdrmacos aprobados tienen serios
efectos adversos no detectados antes de su aprobacién ** y reconoce que
todavia los recursos empleados en la seguridad de los fdrmacos esta

extraordinariamente limitada® y es que actualmente el sistema Medwacht,
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(sistema de farmacovigilancia de la FDA), es de naturaleza pasiva, es decir,
depende de la aportacion voluntaria de RAM por parte de médicos y otros
profesionales de la salud. Esto segin C.D.DeAngelis, editora jefe de la
influyente revista JAMA, da lugar a una serie de deficiencias en la garantia
de seguridad de los medicamentos aprobados*® . Algunas de las limitaciones
de este sistema son®’*%%%:

- Cuestionable calidad de los informes aceptados a menudo con
insuficiente documentacion.

- Infranotificacién de resultados adversos con la publicacion de sélo
una pequefia fraccion de los que actualmente se sabe que ocurren.

- Dificultad en el cdlculo de indices de eventos adversos a causa de
datos incompletos o poco fiables.

- Capacidad limitada para establecer una relacién causal entre los
informes espontdneos que se van recibiendo.

Ademds la FDA ha reducido los tiempos de aprobacion de medicamentos
de 27 meses en 1993 a 14 meses en 2001. Al mismo fiempo, la tasa de
retiros de medicamentos del mercado se ha disparado de un 1.56% entre
1993 y 1996 a un 5.35% entre 1997 y 2001 *° con lo cual se puede objetivar
que la supervision de la seguridad en los medicamentos ha mermado en la
ultima década’".

El propio D.Kessler, exdirectivo de la FDA, afirma que actualmente por
lo general se verifican medicamentos en fiempo insuficiente y dando

prioridad a la eficacia frente a los riesgos™.

Teniendo en cuenta que el organismo de control que es actualmente
sometido a escrutinio plblico es de referencia mundial en el control
sanitario, estas afirmaciones apoyarian la hipétesis de que, en definitiva, es

el uso clinico el que pone de manifiesto, por un lado que los medicamentos no
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son igualmente efectivos en todos los pacientes®® - como diria Cipolle : los
medicamentos no tienen dosis, son los pacientes los que tienen dosis®* -, y
por otro que muchas reacciones adversas aparecen después de un uso
continuado del medicamento en las condiciones aleatorias de la vida

cotidiana.

Al margen de supuestos intereses por, presuntamente, ocultar datos
negativos sobre fdarmacos comercializados, parece evidente la hecesidad de
una mayor independencia de los estudios de vigilancia postmarketing.

En este sentido la profesion farmacéutica puede y debe jugar un papel
importante en proporcionar asistencia directa a los pacientes para mejorar
resultados de salud a la vez que contribuiria a paliar la necesidad de una

mayor objetividad en la actual farmacovigilancia.

1.2.-INTERVENCIONES FARMACEUTICAS como apoyo del actual

sistema de farmacovigilancia.

Un sistema se define como “cualquier coleccién de componentes, humanos
o no, y las relaciones entre ellos cuando estos han sido unidos para un
objetivo o propésito bien definido". Tanto los sistemas de evaluacién de
medicamentos como de asistencia sanitaria en general estan siendo
cuestionados por su limitacion de recursos a la hora de conseguir el objetivo
comuln de optimizar el sistema sanitario. Una propuesta para reducir estas
limitaciones es incluir componentes especializados en el proceso, por lo
tanto, los farmacéuticos especialistas en farmacoterapia pueden ayudar a
una mayor recopilacion de informacion para desarrollar un mejor plan de

tratamiento®®.
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Esta siendo muy conocido que los farmacéuticos que trabajan en dmbitos
clinicos afiaden valor al sistema de asistencia sanitaria de varias formas ya
que tienen una buena posicién para ejecutar estrategias basadas en la
evidencia y asi mejorar el uso de medicamentos®. Sus contribuciones a la
mejora de la calidad de la farmacoterapia, aportan un enfoque
multidisciplinario al progreso de la asistencia sanitaria.

Numerosos estudios demuestran claramente que los pacientes se
benefician cuando los farmacéuticos colaboran con los médicos y demds
personal de asistencia”®°? 60 61 62 63 64
En cuanto a seguridad farmacoldgica investigaciones médicas creen en el
valor de los farmacéuticos para mejorar resultados en el paciente. A modo
de ejemplo un estudio de Boston en el que se involucran cuatro prdcticas
médicas®® apunta que 25% de los pacientes que tomaban al menos un
medicamento tenian RAMs. De estas reacciones adversas a medicamentos
un 28% eran mejorables y un 11% evitables, sugiriendo que la comunidad
farmacéutica podria haber logrado una diferencia importante en el
bienestar de muchos pacientes. De hecho, los autores declaran que el tratar
las medicaciones y sus efectos seria una buena estrategia para mejorar
resultados.

En otra publicacién se indica que teniendo un farmacéutico en el equipo de
trabajo de una unidad de cuidados intensivos (U.C.I.) % se reduciria la
incidencia de RAM en dos tercios. El indice de RAM evitables decrecié en un
72% tras las intervenciones farmacéuticas en la U.C.I.y en un 78% en un
estudio similar pero elaborado en unidades de medicina general®’. Por lo
tanto, si a un equipo médico se le adjunta un profesional en farmacoterapia
se contribuye a una bajada significativa de la posibilidad de que se presente

una RAM con respecto a equipos sin apoyo farmacéutico.
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Ya en el afio 92, en una inspeccién de 934 hospitales °® se encontrd que el
14.9% tenian a farmacéuticos colaborando en los equipos médicos y ademds
estos hospitales tenian significativamente menos problemas con los

fdrmacos.

Ademds el 99% de las recomendaciones hechas por los farmacéuticos sobre
tipos, dosis y monitorizacion de fdrmacos fueron aceptadas por los

médicos®.

Basado en las evidencias disponibles, el Instituto de Medicina Americano
difundié un listado con 14 estrategias para mejorar la seguridad en la
medicacién®® de las que 2 atafien directamente a la intervencién
farmacéutica:

-Garantizar la disponibilidad de apoyo farmacéutico en las
decisiones sobre medicacidn

-Incluir a farmacéuticos durante las sesiones clinicas de
unidades de cuidados intensivos
Este mismo organismo en uno de sus (ltimos informes’® establece una
agenda nacional para mejorar la calidad de la asistencia sanitaria resaltando
la importancia de iniciativas colaboradoras basadas en pruebas y manejo de
datos, sefialando 10 reglas para fomentar un redisefio de los procesos de
asistencia sanitaria, entre las que se incluyen:

- Centrar mas la atencién sobre los sistemas de seguridad.

- Intercambiar informacion con la mayor claridad.

- Utilizar pruebas para tfomar decisiones en la asistencia que, a su vez,

serd cada vez mas personalizada.
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También el Forum Nacional de Calidad de EE.UU., que es el responsable
de desarrollar estrategias y medidas para la asistencia sanitaria en ese
pais, ha incluido en la lista de "30 prdcticas que han demostrado ser
efectivas para reducir la aparicion de sucesos adversos sanitarios”, que los
farmacéuticos tendrian que participar activamente en el proceso del uso de

la medicacidn incluyendo como minimo”* :

estar disponibles para consulta de los prescriptores

interpretacion y revision de recetas,

dispensacién y administracién de farmacos

monitorizacion de medicamentos.

Se estima que para el 2020 se necesitard aumentar en cinco veces los
servicios de farmacia en cuanto a atencion primaria y mas de siete veces en
atencidon secundaria y terciaria para cubrir las necesidades y demandas de
la poblacién, encaminadas cada vez mas al cuidado del paciente y a la
supervision del sistema de salud’? debido entre otros motivos, a las
deficiencias del ahora presente.

Asi, para que la distribucion de farmacéuticos en este
futuro sistema sea dptima, se hace necesario una revisién de la profesion y

de los roles para los cuales hemos sido educados™ .
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1.3. ATENCION FARMACEUTICA

Cualquier revolucién en ciencia no experimenta un proceso de adaptacion
instantdnea. Antes de que se consoliden dichas revoluciones, las ciencias
afectadas por ellas entran en un periodo de agitacion en el que los
cientificos convencionales defienden teorias establecidas, mientras que
otros adoptan posiciones mas arriesgadas. Como es sabido, investigar las
anomalias que surgen con la observacién y la experimentacion e idear nuevas
alternativas que las podrian explicar y/o resolver es lo que constituye la
base de la investigacién fundamental en la ciencia”.

El progreso y evolucion cientifica se produce cuando, dominando los hechos
conocidos y el pensamiento cientifico que los explica, aparece una teoria
mas critica y comprensiva que permita observar la realidad desde una mayor
altura tedrica, y sorprenderse asi ante lo inédito, explicar mejor los hechos,
puntualizando algunos o descubriendo otros nuevos’®. Pues bien, cuando
Charles Hepler y Linda Strand, a comienzos de la década de los 90,
propusieron a la comunidad internacional un nuevo replanteamiento de la
profesion farmacéutica®®, estaban lanzando una de esas teorias
revolucionarias que impulsan el cambio progresivo del pensamiento humano;
era el concepto de Pharmaceutical Care, que en Espaiia fue traducido como
Atencion Farmacéutica, siendo la prdctica profesional de la misma el llamado
Seguimiento Farmacoterapéutico del paciente para detectar PRM y , a ser

posible, resolverlos.

Cualquier problema de salud que afecte ampliamente a la poblacién pone en
alerta a los sistemas sanitarios en cualquier parte del mundo y de hecho
cuando un problema de salud de estas caracteristicas resulta evitable y es

susceptible de ser abordado, el farmacéutico no puede eludir su
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responsabilidad en el proceso asistencial utilizando sus conocimientos para
minimizar en lo posible la aparicién de estos problemas y contribuir a

resolverlos lo antes posible cuando aparezcan’.

Esta es la base fundamental sobre la que se establece el Concepto de
Atencion Farmacéutica, que encarga a los farmacéuticos nuevas
responsabilidades respecto a los pacientes’®.

Desde su inicio la Atencion Farmacéutica tiene como objetivo final
prevenir la morbilidad y la mortalidad ocasionada por los medicamentos
mediante una prdctica profesional dirigida a asegurar una farmacoterapia
apropiada, segura y efectiva para todos los pacientes’’. Sus creadores,
L.Strand y C.Hepler, establecieron que la morbilidad y mortalidad
relacionadas con los medicamentos es evitable y que los Servicios
Farmacéuticos pueden reducir el nimero de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) y demds resultados clinicos negativos de los
tratamientos farmacoldgicos, asi como el tiempo de estancia en el hospital y

el coste asistencial provocado por los mismos.

En el presente trabajo se utilizé la definicion y clasificacién enunciada en el
Segundo Consenso de Granada’® donde se definen los Problemas
relacionados con los Medicamentos (PRM) como problemas de salud,
entendidos como resultados clinicos hegativos, derivados de la
farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la
desviacion del objetivo terapéutico o a la aparicién de efectos no deseados.

9

Asi pues, el PRM es una variable de resultado clinico”, un fallo de la

farmacoterapia que conduce a la aparicién de un problema de salud, mal
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control de la enfermedad o efecto no deseado® y por lo tanto un factor de

riesgo en la aparicién o agravamiento de un problema de salud®!

El trabajo realizado por Isabel Baena® en el Hospital Universitario Virgen
de las Nieves pone de manifiesto que el 33,02% de las urgencias atendidas
en el Servicio de Urgencias fuvieron como motivo de consulta un PRM y que
3 de cada 4 (73,13%) de estos PRM son evitables con un adecuado

Seguimiento Farmacoterapéutico.

En 1998 se reunié en Granada un grupo de farmacéuticos con el objetivo
de consensuar los diferentes conceptos relacionados con la materia, asi el
Seguimiento Farmacoterapéutico quedé definido en lo que se llamé el primer
Consenso sobre Atencién Farmacéutica como la "Prdctica profesional en que
el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los medicamentos mediante la deteccidn, prevencién y
resolucién de problemas relacionados con medicamentos (PRM), de forma
continuada, sistematizada y documentada, en colaboracién con el propio
paciente y con los demds profesionales del sistema de salud, con el fin de
alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del

paciente"83 8

Para  ejecutar continua y sistemdticamente el  Seguimiento
Farmacoterapéutico se requiere un método estandarizado que estructure y
determine este proceso enfocado hacia el paciente que tiene afectada su
salud. En consecuencia, y con el fin de detectar, prevenir y resolver PRM,
se han desarrollado diversos métodos, tanto en el dmbito ambulatorio como

en el hospitalario, donde el farmacéutico coopera con el paciente y con los
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demds miembros del equipo de salud en el propdsito de conseguir el éxito de

la terapia medicamentosa 8>

El Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica de la Universidad de
Granada ha creado el Programa Ddder para el Seguimiento del

86.87.88 que establece un método para realizar

Tratamiento Farmacolégico
Seguimiento Farmacoterapéutico a los pacientes; se trata de un programa
de formacion para farmacéuticos asistenciales, aprobado por el Ministerio
de Sanidad, cuyo objetivo es el aprendizaje de una metodologia de trabajo
con la que se consiga realizar como prdctica habitual, el seguimiento del

tratamiento farmacoldgico de los pacientes.

El Programa Ddder proporciona una metodologia vdlida y un proceso de
tutoria continua, con evaluacién y comparacién de resultados para que el
farmacéutico participante pueda realizar el Seguimiento de Tratamiento
Farmacoldgico a sus pacientes; actualmente esta metodologia estd siendo
utilizada en miles de pacientes de distintos paises por cientos de

farmacéuticos asistenciales.

El Método ODdder se basa en la obtencion de la Historia
Farmacoterapéutica del paciente con los problemas de salud que presentay
los medicamentos que utiliza, y la evaluacion de su Estado de Situacién a una
fecha determinada, para identificar y resolver los posibles Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM) que el paciente pueda estar
padeciendo. Después de esta identificacién se realizan las intervenciones
farmacéuticas necesarias para resolver los PRM, tras las que se evaldan los

resultados obtenidos.
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Debido a los resultados obtenidos y al exitoso funcionamiento del Programa
Ddder en farmacia comunitaria, escenario para el cual fue disefiado, surgio
la inquietud de utilizarlo en otros escenarios del sistema de salud, tal como

el dmbito hospitalario.

En el entorno hospitalario espafiol la primera aplicacién del Método Ddder
fuera de la farmacia comunitaria fue realizada por Baena y colaboradores®
en la puerta de un servicio de urgencias hospitalario demostrando, a través
de esta experiencia, que puede utilizarse el método y sistemdtica propuesta
para la identificacién de PRM entre estos usuarios considerdndola vdlida con

las adaptaciones oportunas al entorno de un servicio de urgencias.

Ademds podemos resaltar algunas de las primeras experiencias de la
aplicacion de la Metodologia Ddder adaptada a pacientes ingresados
realizadas en hospitales de Chile®® y Argentina® tras estudiar pacientes
pedidtricos, obteniéndose resultados preliminares que han permitido
establecer que la metodologia es de gran utilidad para la realizacion del

seguimiento farmacoterdpeutico de pacientes ingresados.

Se cuenta también con la experiencia de Seguimiento del Tratamiento
Farmacoldgico en el Servicio de Cirugia del Hospital Infanta Margarita
(Cabra - Cérdoba) donde se adapté la metodologia Ddder a pacientes
hospitalizados®. Posteriormente ésta metodologia ha sido utilizada en
pacientes ingresados en distintos servicios como Medicina Interna® |,

Hematologia® y en drea de Observacién de Urgencias®-%¢.
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1.4. SERVICIO DE URGENCIAS

La urgencia se define como toda situacion en la que, a juicio del paciente,
familiar o acompafiante, se necesita una asistencia médica inmediata. El
término emergencia se utiliza para aquellas patologias en las que existe un
riesgo real para la vida del paciente o para la funcion de alguno de sus
organos vitales.

La mision del Servicio de Urgencias es la de atender a cualquier ciudadano
que demande asistencia sanitaria urgente, en el menor tiempo posible y con
la mayor eficiencia®”.

El Servicio de Urgencias del Hospital Universitario "Reina Sofia" tiene dos
dreas bien definidas, el Area de Consultas (polivalente o policlinica) y el
Area de Observacidn, que a su vez consta de un Area de Camas y un Area de

Sillones.

1.4.1. AREA DE CONSULTAS

En el Area de Consultas debe existir una admisién (nica para pacientes
urgentes, una clasificacién de enfermos basada en una protocolizacion
previa que permita priorizar la asistencia y asi atender antes al que mds lo
necesita y unos circuitos asistenciales especificos en funcién del nivel de
prioridad. La clasificacion de enfermos debe realizarse en menos de 5

minutos y se han establecido 4 niveles:

- Emergencias: Corresponden a los pacientes criticos. El tiempo mdximo
de respuesta facultativa debe ser inferior a los 2 minutos.
- Urgencias no demorables: Corresponde a los pacientes urgentes no

criticos y que necesitan de exploraciones complementarias urgentes para
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dilucidar su diagndstico y subsiguientemente su tratamiento. El tiempo de
primera respuesta facultativa debe ser inferior a los 15 minutos.
-Urgencias demorables: Corresponde a aquellos pacientes con estabilidad
de sus signos vitales y sin dolor agudo que pueden requerir o no pruebas
complementarias para su diagndstico y/o tratamiento. El tiempo de primera
respuesta facultativa no debe superar los 30 minutos.

-Urgencias no objetivables: Representa a aquellos enfermos que presentan
un proceso no urgente o un cuadro banal que no requieren de exploraciones

complementarias. El tiempo de demora mdximo aceptado es de 120 minutos.

La clasificacién de enfermos requiere la elaboracién de protocolos que
determinen donde se encuadrarian los diferentes sintomas, sindromes o
enfermedades. El Plan Andaluz de Urgencias y Emergencias recomienda
bdsicamente los siguientes:

-Emergencias: Parada cardiorrespiratoria, coma, insuficiencia respiratoria
grave, shock, sindrome coronario agudo, etc.

-Urgencias no demorables: Hemorragia digestiva estable, intoxicacion
medicamentosa, diabetes descompensada, cdlico nefritico, etc.

-Urgencias demorables: Lipotimia, distonia aguda yatrdgena, retencion
urinaria, cistitis, etc.

-Urgencias no objetivables: problemas sociales, demanda de recetas,

consulta administrativa, colocacién de sonda urinaria, etc.

1.4.2. AREA DE OBSERVACION

En el Area de Observacion (camas y sillones) existen unos criterios de
ingreso general (duda diagnéstica o terapéutica, pacientes semicriticos o

criticos cuando no hay camas en la Seccion de Cuidados Intensivos,
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tratamientos cortos y, en general, cualquier patologia cuya estancia
hospitalaria se prevea inferior a las 24 horas) y unos criterios de ingreso
por enfermedades personalizando si éste se realiza preferentemente en
zona de camas o en zona de sillones. Por ejemplo en zona de camas se
incluirian: TCE con pérdida de conciencia, coma hiperosmolar, hipoglucemia,
trastornos  hidroelectroliticos severos, arritmias que requieran
monitorizacion, sospecha de meningitis o hemorragia subaracnoidea, etc. En
zona de sillones podrian ingresar entre otros: EPOC descompensada sin
alteracién del nivel de conciencia, jaguecas o brote ulceroso resistente al
tratamiento inicial, hematuria, insuficiencia cardiaca moderada,
descompensaciones diabéticas leves, etc.

La asistencia en este drea incluye la realizacién de:

- Anamnesis y exploracién fisica.

- Evolucién clinica.

- Interpretacion de las exploraciones complementarias realizadas.

- Solicitud de otras exploraciones complementarias protocolizadas.

- Instauracion o revisién del tratamiento ya instaurado.

- Interconsulta con los médicos especialistas.

- Destino del enfermo: alta, ingreso o traslado.

- Resolver con cardcter urgente las hojas de consulta interpuestas por

otros especialistas.
Cuando se decida que un paciente debe permanecer ingresado a cargo de

una determinada especialidad, serd el especialista correspondiente quien

desde ese mismo momento asuma la responsabilidad del enfermo.
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1.5.-FACTORES POSITIVOS PARA LA DETECCION DE PRM EN
OBSERVACION

e El paciente ingresado en Observacién dispone de intimidad y tiempo
suficiente para hablarnos sobre todas sus preocupaciones de salud vy
medicamentos hasta su llegada al hospital, su preocupacién ya estd centrada
en la evolucion de su enfermedad y no tanto en la necesidad urgente de ser

atendido como es el caso de su llegada a Urgencias.

e En esta drea ademds tenemos disponibilidad de la historia clinica del
paciente en todo momento (registro de enfermeria, medicacidn

administrada, T?, Pa, analitica y pruebas complementarias).

e Ademds contamos con la presencia continua del facultativo con quien
podemos comentar todas las incidencias sucedidas en la evolucién del
paciente relacionadas con su medicacién; debido a la agudizacién de la

patologia en la mayoria de estos pacientes su evolucién es muy rdpida.

El hecho de disponer de la historia clinica del paciente donde podemos
seguir toda su evolucién, como la presencia continua del médico nos permite
confirmar o descartar la existencia de muchos de los Problemas

Relacionados con la Medicacion.
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Sélo en lo referente a reacciones adversas a medicamentos(RAM), incluso
J.M.Martin, siendo presidente de Atencion Primaria del Sistema Nacional
de Salud, declaré que: “primaria no tiene excesivas ocasiones de registrar
reacciones adversas a medicamentos porque cuando el médico detecta un
incidente grave remite el paciente al hospital antes de q haya podido

"9 asi. uno de los medios

determinar a qué se ha debido esa reaccion
propicios para el estudio de RAM a nivel clinico serian los centros
hospitalarios.

El Servicio de Urgencias es un paso intermedio en el proceso asistencial, y
se ha convertido en una puerta de entrada al sistema sanitario de fdcil
acceso al ciudadano lo que nos permite recoger un nimero elevado de casos
que reflejan la problemdtica derivada del uso de medicamentos que se
generan tanto en atencion primaria como en la especializada .

El objeto de este trabajo es realizar la deteccién no sélo de RAM, sino del
conjunto de problemas relacionados con medicamentos, (PRM), en el drea de
Observacion del Servicio de Urgencias de un Hospital de tercer nivel.

El estudio de los PRM en los pacientes usuarios de servicios de urgencias
hospitalarios es de interés dada la gran accesibilidad de estos servicios al
conjunto de la poblacion y aporta ventajas tales como el hecho de poder
detectar PRM cuyas consecuencias para la salud sean tan importantes que
requieran ingreso hospitalario, ademds de detectar aquellos otros PRM que
alin no requiriendo ingreso en el hospital, también afectan a la salud de los
pacientes.

La deteccion de PRM evitables y que por tanto, no debieran llegar al

hospital se considera una justificacion para la realizacion del estudio en el

dmbito hospitalario.
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Debe sefialarse también que la mayoria de los pacientes ingresados en este
drea son pacientes de edad avanzada que presentan patologias cronicas con
enfermedades asociadas y terapias complejas con lo cual el riesgo de

presentar PRM es mas que probable.
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Principales:

1.- Determinar los Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM) en
pacientes ingresados en el Area de Observacién del Servicio de Urgencias
del Hospital Reina Sofia de Cérdoba.

2.- Clasificar los Problemas Relacionados con los medicamentos en
principales (PRM P) relacionados con el diagnéstico principal o Secundarios
(PRM s), no relacionados con el motivo de ingreso.

3.- Determinar la evitabilidad de los PRM en pacientes ingresados en el
Area de Observacién del Servicio de urgencias del Hospital Reina Sofia de

Cérdoba.

Secundarios:

4.- Caracterizar segin su gravedad, los PRM detectados en el Area de
Observacién del Servicio de Urgencias del Hospital Reina Sofia de Cordoba.
5.- Describir algunos de los procesos patoldgicos mas frecuentes
relacionados con la aparicién de los PRM detectados en el Area de
Observacién del Servicio de Urgencias del Hospital Reina Sofia de Cérdoba.
6.- Identificar los grupos terapéuticos de los medicamentos involucrados
en los Problemas Relacionados con los Medicamentos detectados en el Area
de Observacién del Servicio de Urgencias del Hospital Reina Sofia de
Cérdoba.

7.- Determinar los Ingresos desde observacion a las distintas plantas

hospitalarias y su relacion con la presencia de PRM p.
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4.1. DISENO DEL ESTUDIO, POBLACION Y AMBITO DEL ESTUDIO.

Disefio del estudio: Descriptivo transversal con componentes analiticos,

aleatorizado.

Poblacion de estudio:
El estudio se ha circunscrito a los pacientes ingresados en el Area de

Observacién del Servicio de Urgencias General (SUG).

Criterios de inclusién: Pacientes ingresados en el Area de Observacién del
Servicio de Urgencias General del Hospital Reina Sofia de Cdrdoba, salvo

que existan criterios de exclusion.

Criterios de exclusion: Pacientes a los que resulte imposible realizar la
encuesta por no aportar informacién alguna.
No se incluirdn en el estudio las urgencias de maternidad ni del infantil para

homogeneidad de resultados y datos.

Tipo de Muestreo: Se realizé un muestreo por conglomerados o "clusters"
en el que cada conglomerado era un turno, y cada dia se dividié en 3 turnos
en funcién de las siguientes franjas horarias: 8:00 horas - 16:00 horas,
16:00 h - 00:00 h, 00:00h - 8:00h.

Se realizé un muestreo aleatorio simple de los conglomerados. En cada uno
de los clusters que aleatoriamente se obtuvieron, se incluyeron en el estudio

los 4 primeros pacientes ingresados.
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Tiempo de muestreo: Del 15 de Enero de 2004 hasta el 28 de Abril de
2004.
Ambito de estudio: Realizado en el Area de Observacién del Servicio de

Urgencias del Hospital Reina Sofia de Cordoba.

EL Hospital Universitario “"Reina Sofia" es un hospital de tercer nivel,
dispone de 1407 camas.

La atencion urgente se distribuye en tres puntos:

-Urgencias General. Atiende urgencias médico-quirdrgicas y traumatoldgicas
de pacientes mayores de 14 afios.

-Urgencias  Infantil.  Atiende  urgencias  médico-quirdrgicas vy
traumatoldgicas de pacientes hasta los 14 afios.

-Urgencias Obstétrico-Ginecoldgicas.

El ndmero de asistencias al Servicio de Urgencias General del Hospital
Reina Sofia en el afio 2004 fue de 123.500 (media de 337 pacientes/dia); el
total de ingresos en el Area de Observacién supuso un 9.48 % (11.714) del

total de las Urgencias atendidas en este Hospital.
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4.2. VARIABLES DE ESTUDIO:

PROBLEMA DE SALUD O MOTIVO DE CONSULTA
Diagndstico recogido de la Historia Clinica del paciente por el facultativo

médico. Se codificard utilizando la clasificacién internacional CIE-9°°,

FARMACOTERAPIA del paciente. Para el conocimiento de esta variable se
recabard informacion usando el cuestionario disefiado y validado por Baena
et al 14

- Edad: ndmero de afios de vida del paciente. Se reconvertird en variable
categdrica con 4 categorias: 14-33, 34-53, 54-73, 573

- Género; con 2 categorias. Mujer y Hombre

- Grupos terapéuticos implicados en la aparicion de los PRM

- Ingresos motivados por PRMp

4.3. DISENO METODOLSGICO

4.3.1.-AREA DE URGENCIAS HOSPITAL REINA SOFIA. CIRCUITO
DE PACIENTES

Las dependencias del drea de Urgencias del Hospital Reina Sofia constan de
17 consultas y se clasifican de la siguiente manera:

- Area de Admisién

- Sala de Espera

- Area de Clasificacién

- Area de Criticos (cuarto o sala de reanimacién)

- Consultas médico-quirdrgicas (Policlinica)

- Consultas de traumatologia
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- Consultas de primer nivel

- Area de Observacion

Cuando un enfermo acude a Urgencias serd recibido por un celador quien lo
ubicard en la zona de clasificacion o triage.

En esta zona la enfermera/o clasificadora le preguntara sobre el motivo de
la demanda de asistencia urgente, establecerd inicialmente el nivel de

prioridad en la atencion y le asignara el facultativo responsable de la misma

Simultdneamente un familiar, acompafiante o el propio paciente de acudir
sdlo, indicard los datos administrativos que le soliciten al Servicio de
Admision, el cual le dard una vez consignados los mismos, la historia clinica

que entregarad a la enfermera/o clasificadora.

Una vez asignado nivel de prioridad y facultativo, el celador pasard al

enfermo a la consulta correspondiente en funcién de la prioridad asignada.

Los pacientes pendientes de exploraciones complementarias, juicio clinico,
tratamiento y/o destino se ubicardn en la sala de espera de pacientes
correspondientes. Desde ellas se procederd al ingreso, traslado a su

domicilio 0 a ofros centros hospitalarios.
Independientemente de este proceso, comin a todos los enfermos que

demanden asistencia sanitaria urgente, existen 4 circuitos diferentes de

enfermos una vez clasificados.
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- Circuito de pacientes criticos. Una vez establecida la prioridad se
asistirdn inmediatamente en la sala de reanimacién. Desde ahi, se procederd

al ingreso en hospitalizacién u Observacion.

- Circuito de pacientes con urgencias demorables Estos enfermos serdn
asistidos directamente en la consulta correspondiente o tras pasar por la
sala de espera especifica de este grupo, de estar ocupada aquella. Tras la
primera asistencia  facultativa, si precisan de exploraciones
complementarias urgentes pasardn de nuevo a la sala de espera hasta la

recepcion de los resultados.

- Circuito de pacientes con urgencias primer nivel. Pasaran directamente a
la sala de espera especifica desde donde serdn llamados para la asistencia

en las consultas correspondientes.

- Circuito de pacientes traumatoldgico. Una vez descartada patologia
critica, estos enfermos se asistirdn todos en el Area de traumatologia,
primero en la zona de exploracion desde donde serdn dados de alta o

enviados a la sala de yesos, suturas o radiologia.

4.3.2.- CRITERIOS DE INGRESO EN LAS AREAS DE OBSERVACION
DE LOS SERVICIOS DE URGENCIA

Las Areas de Observacién dentro del Servicio de Urgencias (AOSU)
constituyen una forma de organizacion de la asistencia urgente disponiendo

de forma determinada la prestacion de los servicios, para adaptarse mejor a
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las necesidades de los pacientes, atendiendo a sus caracteristicas y

problemas clinicos de cardcter urgente.'®1!

La AOSU permite disponer de un tiempo para la observacién, para
interpretar mejor la evolucién del paciente y evitar ingresos innecesarios al
hospital. Se encuentra por tanto en una posicion estratégica para la gestion
de la demanda urgente, actuando de filtro de entrada en el hospital.
Minimiza en su caso la posibilidad de enviar a domicilio de forma precipitada
casos que luego vuelven a ingresar al hospital, aumentando la calidad de la
atencion inmediata y la capacidad resolutiva global del sistema, con una

utilizacion mds eficiente de los recursos.

En esta Area sélo ingresardn pacientes procedentes del Area de Consultas y
que sean aceptados por el médico de observacion (camas o sillones) de
guardia, segln los siguientes criterios generales:

- Cualquier patologia en la que se prevea una estancia hospitalaria inferior a
las 24 horas.

- Cuando exista duda diagndstica o terapéutica.

- Cuando se precise exclusivamente la administracion de un tratamiento
cuya duracion no supere las 24 horas.

- Cuando exista una patologia semicritica hasta que se compense.

- Cuando se trate de una patologia critica 'y no haya camas en la UCI.
-Cualquier paciente que requiera sueroterapia, administracion de medicacién
intravenosa u oxigenoterapia se ingresard en la sala de sillones de esta drea

hasta la decision del destino definitivo.
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4.4. INSTRUMENTOS DE MEDIDA DE LOS OBJETIVOS:

1° Objetivo:
Para obtener la informacién necesaria para la deteccion de Problemas
Relacionados con los Medicamentos en el AOSU se utilizé un cuestionario

102

disefiado y validado™“ y el estudio de la historia clinica de cada paciente,

obtenida del Servicio de Documentacion del Hospital.

3° Objetivo:

l103

Se utilizé el cuestionario de Schumock et al™”, modificado por Baena et

al'® para clasificarlos en evitables o no.

4° Objetivo:
Para establecer la gravedad de los PRM detectados se utilizé la

clasificacién del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia'®®

5° Objetivo: Para establecer los procesos mas frecuentes asociados a la
aparicién de PRM se procedio a un andlisis estadistico de asociacion entre

éstos y cada uno de los PRM.

6° Objetivo:
Conocidos los medicamentos implicados en la aparicion de PRM, se procederd
a un estudio descriptivo de frecuencias de aquellos grupos de medicamentos

implicados por tipo de PRM.
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7° Objetivo: Sabiendo el destino de cada paciente entrevistado, se hizo un
estudio descriptivo de los ingresos desde observacion a planta y su relacidn

con la presencia de PRM principal.

4 5. OBTENCION DE LA INFORMACION

4.5.1. ETAPA PRELIMINAR EN EL AREA DE OBSERVACION

« Toma de contacto con el Area de Observacién del Servicio de Urgencias
e Visita preliminar para establecer la rutina de la toma de datos.
¢ Planteamiento del modelo de entrevista para los pacientes ingresados.

e Periodo de prueba para el entrenamiento en la realizacién de la entrevista.

4.5 2. FUENTES DE INFORMACION

Cuando el paciente ingresa en Observacidn, derivado por un facultativo
desde el drea de consultas, el médico realiza la anamnesis, exploracion
fisica y todas las exploraciones necesarias para obtener un diagnéstico

preciso y tomar la decisién terapéutica a seguir.

El farmacéutico obtiene toda la informacion necesaria para la deteccién de
PRM siguiendo criterios de la Declaracién de Helsinki'® sobre derechos de
los pacientes en estudios de investigacion, y utilizando un cuestionario

107

disefiado y validado™" en el servicio de urgencias del hospital Universitario

Virgen de la Nieves de Granada sobre una poblacion de 222 casos.

Para la realizacién del cuestionario se hablé con el paciente sobre todas sus

preocupaciones de salud y todo lo relacionado con su medicacién. En el
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horario de visita de familiares la farmacéutica hablé con la familia o
cuidador del paciente.

Para minimizar en lo posible el problema de la falta de informacion
objetiva, al acompafiante se le emplazé a que trajese los medicamentos para
la proxima visita y en caso de ser necesario se procedié al contacto
telefdnico con los pacientes no ingresados para completar los datos del
tratamiento farmacoldgico que no hubiese sido posible obtener durante su

estancia en la Unidad de Observacion.

Ademds de todos los datos recogidos en el cuestionario se realizé una
revision completa de la historia clinica del paciente, donde se estudié toda
la informacion necesaria acerca del diagndstico médicoy todas las pruebas

complementarias realizadas relacionadas con su ingreso.

4.6. METODOS
4.6.1. METODOLOGIA DADER

La metodologia utilizada para identificar los PRM, una vez obtenida toda la
informacién necesaria mediante la realizacién de la entrevista y la revision

de la historia clinica ha sido la metodologia Ddder adaptada a hospital

El método Ddder se basa en la obtencidn de la Historia farmacoterapéutica
del paciente, ésto es los problemas de salud que presenta y los
medicamentos que utiliza, y la evaluacién de su Estado de Situacion a una
fecha determinada, para identificar y resolver los posibles Problemas
Relacionados con los Medicamentos (PRM) que el paciente pueda estar

padeciendo
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Estos PRM son de fres tipos, relacionados con

la necesidad de

medicamentos para el paciente, con su efectividad o con su seguridad.

El Segundo Consenso de Granada establece una clasificacion de PRM en seis

categorias, que a su vez se agrupan en tres supracategorias, tal y como se

reflejaenla Tabla 1

TABLA 1: Clasificacion de Problemas Relacionados con los Medicamentos

del Sequndo Consenso de Granada 108

Necesidad

PRM 1

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no

recibir una medicacién que necesita.

PRM 2

PRM 3

Efectividad

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de

recibir un medicamento que no necesita.

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una

inefectividad no cuantitativa de la medicacién.

PRM 4

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una

inefectividad cuantitativa de la medicacion.

Seguridad

PRM 5

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una

inseguridad no cuantitativa de un medicamento.

PRM 6

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una

inseguridad cuantitativa de un medicamento.

Se entiende por Problema de Salud (PS) la definicién que de éste recoge la

WONCA'®®  “cualquier queja, observacién o hecho que el paciente y/o el
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médico perciben como una desviacion de la normalidad, que le ha afectado,

puede afectar o afecta a la capacidad funcional del paciente”.

El Método Ddder de Seguimiento Farmacoterapéutico tiene un
procedimiento concreto, en el que se elabora un Estado de Situacidn
objetivo del paciente, del que luego se deriven las correspondientes
Intervenciones Farmacéuticas, en las que ya cada profesional clinico,
conjuntamente con el paciente y su médico, decida qué hacer en funcion de

sus conocimientos y las condiciones particulares que afecten al caso:

4.6.2. FASES DE DETECCION DE PROBLEMAS RELACIONADOS CON
LOS MEDICAMENTOS EN EL AREA DE OBSERVACION DEL
HOSPITAL REINA SOFIA.

1.-OFERTA DE SERVICIO

El Servicio de Farmacia presenté a todos los miembros del Servicio de
Observacién el estudio que se queria realizar, explicando objetivos,
metodologia y cronograma de trabajo, asi como todos los beneficios que
iban a obtener tanto ellos como sus pacientes.

Ademds los dias previos al estudio se hizo una toma de contacto para
conocer la dindmica del Servicio: personal, organizaciéon, horarios de visita

de familiares, ademds de conocer las patologias mds tratadas.

2.-PRIMERA ENTREVISTA
Para la realizaciéon de la entrevista se utilizé el cuestionario disefiado y
validado por Baena y cols™™®
La entrevista es la base del estudio ya que gracias a ella se obtienen

todos los datos relacionados con las preocupaciones y problemas de salud
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del paciente asi como todo lo relativo a la farmacoterapia. Todas las
preguntas sobre su medicacion se centran en la medicacién anterior a su
estancia en el hospital.

Es muy importante en esta fase que el paciente encuentre en nosotros un
profesional en quien confiar todo lo que concierne a su salud, asi que se
debe tener una actitud lo mas empdtica y receptiva posible hacia el

enfermo, sin por ello perder la visién objetiva de la investigacion.

También se hablo con los familiares en el horario de visita para recabar
informacién pendiente, ejerciendo éstos un papel muy importante tanto por
conocer todas las preocupaciones del paciente asi como otros aspectos

relevantes.

Antes de realizar la entrevista es necesario realizar el estudio de la
Historia Clinica del paciente para conocer todos los datos que el paciente
entiende que debemos saber, como el motivo por el cual ha sido ingresado o

las pruebas realizadas durante su estancia.

3.-ESTADO DE SITUACION
Es el resumen de toda la informacién obtenida en la entrevista sobre los
problemas de salud y farmacoterapia del paciente.

En esta fase reflejamos los problemas de salud referidos por el paciente
y la medicacién administrada; los pacientes ingresados en Observacidn
evolucionan rdpidamente por lo que para realizar el Estado de Situacién lo
tomamos como una “foto" del paciente, que equivaldria a su situacion en el

momento de la realizacién de la entrevista.
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El estado de situacién se debe complementar con datos extraidos de la
revision diaria de la historia clinica, de los registros de enfermeria y de los

datos aportados por el sistema de distribucién de medicamentos™’.

4. FASE DE ESTUDIO

El objetivo de esta fase es realizar un estudio exhaustivo sobre los
problemas de salud y medicamentos que estd tomando el paciente.

Esta fase se inicia con el estudio del diagndstico de ingreso, que determina
la actuacion del equipo de salud para tratar a cada paciente, el farmacéutico
debe conocer las patologias tratadas por el servicio de hospitalizacidn,
ademds de los pardmetros que obedecen los facultativos, tales como guias
de prdctica clinica, protocolos de actuacion para el tratamiento que se

siguen en el servicio™?.

El estudio de los medicamentos se realiza en el marco del proceso
patoldgico, valorando la farmacoterapia como una estrategia concurrente a
las demds estrategias no farmacoldgicas que se realizan durante la estancia

hospitalaria.

5. FASE DE EVALUACION
En esta fase se aplicé la sistemdtica de identificacion de la metodologia

Ddder que se observa en el Grafico 1.
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Grdfico 1. Diagrama de flyjo del Método Ddder para el seguimiento

farmacoterapéutico™.

Cada caso era evaluado en un primer momento por el farmacéutico
obteniéndose asi una lista de sospechas de PRM que posteriormente se
estudiaban con dos facultativos del drea de Observacion de forma

independiente. Si en estas dos evaluaciones existia discrepancia se hizo una
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reunion conjunta de los equipos implicados con un grupo consultor formado
por un farmacéutico y un médico diferentes a los anteriores, dando como
resultado la resolucion definitiva de PRM. En caso de falta de consenso en el

grupo consultor se rechazé el caso.

4.7. RECURSOS UTILIZADOS.

Humanos:

-Farmacéutica encargada de la ejecucién de la metodologia.

-Farmacéuticos asesores del Servicio de Farmacia.

-Colaboracion permanente de los facultativos y del personal asistencial del

drea de Observacion.

Documentacion:

-Historia Clinica

-Registros de Enfermeria

-Perfiles de Farmacoterapia del Servicio de Farmacia
-Fuentes Bibliogrdficas Contrastadas

-Documentos propios de la foma de datos.
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4.8.- LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

e Ausencia de intervencién farmacéutica que permitiera establecer la
contribucién de la atencién farmacéutica en resultados clinicos nhegativos

del paciente.

e Caracteristicas del paciente ingresado en Observacidn, pacientes en
muchos casos de edad muy avanzada, pluripatolégicos, polimedicados y en

algunos casos en estado critico.

e Sesgo de aprendizaje. La farmacéutica aplicé por primera vez la

metodologia Ddder adaptada a hospital.

e Observador conocido: El personal asistencial del Area de Observacién
puede cambiar su comportamiento habitual por conocer la presencia de un
observador que determinard los problemas relacionados con los

medicamentos.

e El periodo de toma de datos no ha sido muy extenso lo que lleva a una

muestra reducida.
* El tiempo de estancia del paciente en Observacidn es breve, generalmente
sin superar las 24 horas, lo que a veces dificulta conocer en profundidad

informacidn necesaria.

o Escepticismo de algin profesional sanitario sobre la aportacion del

farmacéutico en el curso clinico del paciente.
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Estadistica Descriptiva:

Se estudiaron 125 pacientes. El 51% de los pacientes incluidos en el
estudio fueron mujeres y un 49% hombres. La edad media de los pacientes
estudiados fue de 63 afios.

El 32% de los pacientes estudiados tenian una edad superior a 73afios, el 26
% estaban en una edad comprendida entre los 54 y los 73 afios y el resto

eran menores de 53 afios.

14-33 34-53 54-73 >73

Grdfica 2:Distribucion por grupos de edad de los pacientes estudiados en el Area de
Observacion del Servicio de Urgencias

Distribucion por sexo

B Hombres O Mujeres

Grdfica 3: Distribucion por sexo de los pacientes estudiados en el Area de Observacion
del Servicio de Urgencias
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En este estudio, no encontramos diferencias significativas en la incidencia

de Problemas Relacionados con los Medicamentos en ambos sexos.

Se detectaron 416 problemas de salud de los cuales, 118 eran PRM, un
promedio de 0.94 PRM por paciente.

De los 125 pacientes estudiados, se detectd algin PRM en 71 de ellos, es
decir, un 56.8 % de los pacientes presenté algin problema relacionado con la

medicacion.

Del total de PRM la mayoria fueron de Inefectividad dentro de los cuales
los PRM principales (PRMp), equivaldrian a la mitad del total de PRMp, es
decir, los PRM por Inefectividad constituyen el 50% de los PRMp.
Cuantitativamente los siguientes fueron los relacionados con la Necesidad o
no del farmaco. Entre estos, predominaron los PRMs con un 36.9% del total
de PRMs.

Por dltimo los PRM de Inseguridad, siendo ligeramente superiores los

valores de los PRMp con respecto a los PRMs.

Debemos resaltar ademds que de los 71 pacientes que presentaron algin
PRM, 34 de ellos presentaron un PRM PRINCIPAL, relacionado con el
Diagndstico Principal, motivo por el cual el paciente habia ingresado en
Observacion, es decir el 28.82 % de los pacientes que presentaron algin
PRM acudia por este motivo (ademds este dato representa el 27.2% del
total de pacientes estudiados) y en los restantes pacientes con algin PRM
(71.19 %) el PRM fue un hallazgo, no estaba relacionado con su ingreso en

Observacién, PRM SECUNDARIO.
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La distribucién por categorias de los PRM Principales y Secundarios se

muestran en el siguiente grdfico:

Distribucion de tipos de PRM

[mPRM S | 36,90% 45,23% 17 86%

Grdfica 4. - Distribucion a’e,PRM identificados por categoria y tipo en los
pacientes estudiados en el Area de Observacion.

El PRM mds frecuente fue el PRM 1: “el paciente sufre un problema de
salud consecuencia de no recibir una medicacion que necesita”:

Los PRM 1 detectados en este estudio estaban relacionados
principalmente con fdrmacos para patologias cardiovasculares (diuréticos y
antihipertensivos) y con algunos usados para problemas de tipo nervioso
(ansioliticos y analgésicos).

De forma secundaria se pueden mencionar los PRM 1 relacionados con la
necesidad de tratamiento antianémico, anticoagulante, hipolipemiante o
gastroproteccion en pacientes donde debido a la edad y a la coexistencia de

patologias y distintos medicamentos esta proteccién estaba indicada.
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Algunos PRM 1 tuvieron que ver también con el incumplimiento del

tratamiento, de forma consciente o no, por parte del paciente.

Los PRM, de menor magnitud, fueron los PRM 2:"El paciente sufre un
problema de salud consecuencia de recibir un medicamento que no
necesita” y estuvieron fundamentalmente asociados a automedicaciones
incorrectas del propio paciente, en algin caso por continuar terapias ya
suspendidas por el facultativo.

Hubo también varios ejemplos en los que la Unica solucién al problema de
salud era una intervencidn quirdrgica, como casos de apendicitis, colecistitis
o salpingitis pero debido a errores de diagnéstico los pacientes venian

tratados con analgésicos y/o antibiéticos.

El segundo PRM mds frecuente fue el PRM 3:"El paciente sufre un
problema de salud consecuencia de una inefectividad no cuantitativa de
la medicacion”; la mayoria de estos PRM estuvieron relacionados con
estrategias Cardiovasculares, seguidos de problemas relacionados con
patologias Respiratorias y Nerviosas.

La aparicion de estos casos de inefectividad estuvo originada en su mayoria
por la necesidad de cambios de estrategias cardiovasculares vy
respiratorias.

También destacar la aparicion de problemas relacionados con la
inefectividad no cuantitativa en estrategias a dosis mdximas de analgésicos
en pacientes oncoldgicos o reumdticos, en tratamientos antidepresivos o en

tratamientos antibidticos.

Los PRM 4:" El paciente sufre un problema de salud consecuencia de

una inefectividad cuantitativa de la medicacion y es dependiente de
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dosis”, estuvieron originados en su mayoria por patologias cardiovasculares:

sobre todo a consecuencia de bajas dosis de antihipertensivos y diuréticos.

Con respecto a patologias respiratorias no solo aparece la inefectividad
por dosis bajas de medicamento, si no también debido a que la
administracién de aerosoles (muy frecuentes en personas mayores
aquejadas de enfermedades respiratorias) no se realiza correctamente por

falta de entrenamiento en el uso de los mismos.

El resto de PRM 4 encontrados se debieron a inefectividad del tratamiento

analgésico y antinflamatorio.

Los PRM 5:"El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inseguridad no cuantitativa de un medicamento” se registraron por
diversas causas destacando la aparicion de efectos adversos a analgésicos
opioides como fue el caso de un paciente llegado a observacion por
agravamiento de su infeccidén respiratoria tras la toma de codeina, ya que
esta aumentaba la dificultad del paciente para expectorar.

Otros PRM 5 frecuentes fueron la presencia de hipopotasemia en pacientes
tratados con furosemida asi como la aparicién de tos en pacientes en

tratamiento con IECA.

Los PRM 6:"El paciente tiene un problema de salud consecuencia de una
inseguridad cuantitativa de un medicamento” fueron frecuentes,
originados por diversas causas, principalmente por el uso de medicamentos
de estrecho margen especialmente de la digoxina y al acenocumaraol.

La mayoria de estos casos fueron ocasionados por interaccién con otros

farmacos que aumentaban la toxicidad, unido en muchas ocasiones a la
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disminucién de la ingesta de liquido por parte del paciente o a la falta de una

buena monitorizacién de estos delicados fdrmacos.

Se registraron también PRM 6 de hiperpotasemia por sobredosificacién de

espironolactona.

Destacar que el dnico caso exitus del estudio estuvo relacionado
directamente con un PRM6 a causa de una dosis excesiva de Fentanilo en
una paciente de 75 afios, aquejada de fuertes dolores, que dio lugar a su

ingreso durante 9 dias y presuntamente a su posterior fallecimiento.

Sistﬁbtmién de los tipos de PRM

oy, D
2 e |
B we | 2262%
i a5 262
e amw | 1071%
g8 uee |

Grdfica 5. - Distribucion de los tijpos de PRM hallados en los pacientes
estudiados en el drea de Observacion.
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La gravedad de los PRM detectados se catalogo siguiendo la clasificacion
del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia dando como resultado un caso de
exitus (0.8%), 44 % moderados, 38 % leves, y el resto, 17.2 %, resultaron
graves. Diferenciando entre principales y secundarios se vio que la mayoria
de PRM p eran Moderados(53.2 7% del total de PRM p) en cambio los PRM s
eran fundamentalmente leves (48% del total de PRM s)

Para determinar la evitabilidad se usaron los criterios de Baena et al'**
Analizados la totalidad de los PRM se observé que 82 de ellos, el 69.50% de
los PRM detectados, podrian haber sido evitados, y de estos, 22 eran PRM
principales (64.7% del total de PRM p) y 60 eran PRM secundarios (71.43%
del total de PRM s).

Los procesos mas frecuentes experimentados por los pacientes de forma
general fueron: - Insuficiencia cardiaca descompensada
- Angina Inestable
- Dolor tordcico atipico
- Fibrilacion auricular
- Anemia microcitica en rango transfusional
Con respecto a los relacionados con PRMp los procesos mds frecuentes
fueron: - EPOC descompensado
- Ascitis a tension
- Insuficiencia cardiaca congestiva
- ACVA isquémico

- Infeccidn de vias respiratorias
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Y en cuanto a los procesos mds relacionados con PRMs:
-Depresion
-HTA
- Anemia microcitica
- Artrosis

- Edemas

Se han estudiado 482 medicamentos, que pertenecen a 7 grupos
terapéuticos.
Los porcentajes de los grupos terapéuticos implicados en los distintos tipos

de PRM (principal y secundario) vienen reflejados en la siguiente tabla.

Tabla 2: Distribucion porcentual de los grupos terapéuticos implicados en

la aparicion de PRM en los pacientes ingresados en Observacion.

B Sangre y/ Organos Hematopoyéticos)

i o e
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De los 125 pacientes estudiados hubo 68 ingresos (54.4 %), de los cuales 17

(25 % del total de pacientes ingresados), fueron originados por un PRMp,
esto equivale al 50% de todos los pacientes con PRMp. La mitad de los
pacientes que presentan 1 PRMp ingresan.

La mayor parte de estos PRMp causantes de ingreso en planta
hospitalaria fueron de inefectividad no cuantitativa, PRM3(11.76%),
seguidos de necesidad de medicacién, PRM1(10.3%) y por dltimo de
inefectividad cuantitativa, PRM 4(8.82%).

El destino de estos ingresos fue mayoritariamente el de Medicina Interna
tanto de forma general como en lo que respecta a los pacientes con PRMp.
Un dato a destacar es el aumento de ingresos en Respiratorio cuando el

enfermo padece algtin PRMp.

CARDiologia
CIRugia
GINEcologia
Medic.Interna
NeuroCirugia
NeurolLogia
ONCOlogia
RESpiratorio

Grdfico 6: Distribucion, en funcion del destino, de los pacientes ingresados

en unidades de hospitalizacion desde la unidad de observacion.
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Todos estos resultados corresponden a algunos de los eventos ocurridos
durante la estancia del farmacéutico en la unidad de observacion. La
presentacion detallada de cada uno de los casos con los registros recogidos
mediante el cuestionario: problemas de salud, medicamentos, datos
demogrdficos... ademds de toda la informacién acerca de la historia clinica,
estudio de la medicacidn, identificacién de los PRM y la resolucién de los

casos se encuentra en la base de datos de este estudio.
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Los datos aparecidos en nuestro estudio demuestran que una parte
importante de los pacientes que ingresan en el Area de Observacién del
Servicio de Urgencias lo hace como consecuencia de un PRM.

De los 125 pacientes estudiados, se detectd algin PRM en 71 de ellos, es
decir, un 56.8 % de los pacientes presenté algin problema relacionado con la

medicacion.

En cuanto a la variable categérica género en este estudio al igual que en la
mayoria de los estudios publicados no encontramos diferencias
significativas en cuanto a la aparicion de problemas relacionados con la
medicacién, no considerando por tanto esta variable como un factor de

riesgo.

Si revisamos la literatura sobre PRM en dmbito hospitalario, la mayoria se
refieren a pacientes que acuden al Servicio de Urgencias o bien a pacientes
ingresados en distintas Unidades de Hospitalizacién pero apenas hay
trabajos de PRM en dreas de Observacion por lo que es dificil hacer buenas

comparaciones de nuestros datos con la de ofros estudios.

Las caracteristicas del Area de Observacién difieren mucho de cualquier
otro servicio; si comparamos la poblacidn que acude al Servicio de Urgencias
y los pacientes ingresados en Observacion encontramos diferencias muy
significativas; la mayoria de los pacientes atendidos en este Area se
caracterizan por su edad avanzada, lo que conlleva una grave dificultad para
seguir correctamente el tratamiento ademds de su pluripatologia que les

obliga a estar polimedicados. Esta asociacion facilita, entre otros, la
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aparicion de olvidos en el tratamiento, tomar en mds de una ocasion el mismo
fdrmaco o no ingerir los liquidos y alimentos necesarios, aspectos que
potencian la presencia de PRM.

Los problemas farmacocinéticos originados ocurren comdnmente porque las
dosis utilizadas resultan muy altas para los ancianos. Como regla general las
dosis usuales de los farmacos deben ser reducidas para evitar sobredosis y
efectos adversos. Los ancianos poseen un tamafio corporal menor que la
poblacion general, y los érganos fundamentales para la biotransformacion y

eliminacidn de los fdrmacos se encuentran en una relativa insuficiencia.

Estos pacientes son complejos de abordar, especialmente cuando se trata
de pacientes con insuficiencia renal o hepdtica y con enfermedades crénicas

en tfratamiento con estrategias farmacolégicas amplias.

Es por éstas diferencias en cuanto a la poblacion de estudio, que parece
logico que la prevalencia de PRM en el drea de Observacion (56.8 %) sea
superior a las prevalencias obtenidas el dmbito de urgencias si lo

5 0 Tuneu''® obteniendo

comparamos con el estudio realizado por Baena™
prevalencias del 33.02% y 19% respectivamente.

Afianzando los datos de prevalencia de la presente investigacién aparecen
también de forma elevada en el estudio de Campos® dentro de esta misma
drea de observacion, en el que se llegé a obtener una prevalencia de PRM del

73.6 %y en el de Calderén®™ también en Observacidn, con 46% de PRM.
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La aparicion en nuestro estudio de 094 PRM por paciente es
aparentemente menor si lo comparamos con otros estudios realizados en
pacientes ingresados como el realizado por Milena'” en Cirugia, Campos
Vieira'®® en Medicina Interna o por Lépez'® en Hematologia con un promedio
de 4.9, 2.7 y 6.6 PRM/paciente respectivamente, esto era esperable puesto
que en nuestro estudio la estancia media del paciente no suele superar las
24 horas, sin embargo en los estudios mencionados anteriormente la
estancia media fue de 11.5, 7.3 y 25.75 dias respectivamente. Es mas, si se
extrapolan los datos de estos dos frabajos a una supuesta estancia de 24
horas,(como seria la media de estancia en el drea de observacion ), veriamos
como la proporcion de PRM/paciente descenderia hasta 0.4, 0,37 y 0.26 en
cada caso. Es decir, la incidencia obtenida incluso es proporcionalmente
menor que en la presente investigacién. Se podria explicar debido a una
mayor levedad de los procesos asociados a la apariciéon de PRM y a una edad
media menor de los pacientes estudiados en estos trabajos con respecto a
la edad media y a las patologias asociadas a la aparicion de PRM del que nos

ocupa.

En cuanto a la distribucion de los PRM por tipo, se realizé una comparacion
de este estudio con algunos donde se hizo seguimiento farmacoterapéutico
aplicando el Método Ddder observdndose que la distribucion porcentual de
PRM por tipo no se aleja de lo reportado en dichos estudios en cuanto a las
categorias de necesidad y efectividad, pero si encontramos diferencia

significativa en cuanto a los PRM de seguridad.
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TABLA 3.- Comparacion de la distribucion porcentual de tijpos de PRM

identificados en el estudio frente a otras investigaciones que han aplicado

el Método Ddder
Observacién Urgencias | Servicio de
Tipo de Piloto . H.U. Cirugia | Observacion
Hospital . X . .
PRM Programa Reina Sofia Virgen de| Hospital |Hospital Reina
Dader las Infanta |Sofia 2004
2003 . .
Nieves | Margarita
% PRM 1 22,2 28.91 10,2 13.9 25.55
% PRM 2 8,8 7.22 51 8.3 7.56
% PRM 3 14,9 20.48 339 22.2 24.16
% PRM 4 18,0 18.07 28,8 185 23.19
% PRM 5 27,3 7.22 18,6 26.9 9.87
% PRM 6 8,8 18.07 34 10.2 9.67

La distribucién de PRM por categorias pone de manifiesto de nuevo la
coincidencia con anteriores estudios en drea de observacion, Campos® y
Calderdon® ya que la mayoria estdn relacionados con la efectividad, seguidos

muy de cerca por la necesidad y finalmente por la seguridad.

En cuanto a problemas de Necesidad vemos que en todos los frabajos
predomina ampliamente la necesidad de medicacién (PRM 1) en comparacion
con el PRM 2 y es que estos Ultimos suelen estar relacionados con la
automedicacién, de forma que pueden ser infravalorados ya que estos
estudios se hacen en dmbitos sanitarios donde admitir la automedicacion no

parece ser muy adecuado.
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Seglin la propia autora, en la poblacién de Cirugia” estos PRM
probablemente estdn disminuidos respecto a las otras 2 categorias porque
el uso de muchos medicamentos en esta drea esta protocolizado y ademds
cuenta con la presencia permanente de un amplio equipo formado por
médicos cirujanos, médicos especialistas, jefes de enfermeria, ATS y
farmacéutico permitiendo revelar oportunamente estos problemas con la
medicacion. Esta circunstancia se da en este drea ya que el paciente

intervenido quirdrgicamente esta en un mayor desequilibrio que en otras.

La Inefectividad de los fdarmacos es la que dio lugar al grueso del total de
PRM, en contraposicion de lo encontrado por Tuneu que sefialé los PRM de
Efectividad como los menos frecuentes quizds debido a que en los de
necesidad no contemplé el limite fijado en una semana como tiempo minimo
transcurrido desde la aparicion del problema de salud, y en lo referente a
la seguridad los casos de intento de autolisis Tuneu et al **° los consideraron
PRM por sobredosificacion mientras que en los demds estudios se les
considera criterio de exclusién o No PRM, como en el presente trabajo, asi
estas razones podrian contribuir a un incremento de los valores de estas

dos categorias con respecto a los de efectividad.

Refiriéndonos a la Inseguridad, las diferencias en cuanto a la baja
proporcion de RAM en nuestra investigacién con respecto a las demds,
equivalen a los datos del estudio realizado en esta misma drea de
observacion en el afio 2003 y o por Calderdn quien obtuvo tan sélo un 4,34%.
Esto puede explicarse debido a que la breve estancia del paciente en el
Area de Observacién no da tiempo suficiente para confirmar la existencia

de RAM.
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Asimismo en un estudio en Medicina Interna'® sobre una poblacién similar a
la de Observacién (ho en vano la mayoria de ingresos desde Observacidn son
en esta unidad) se advierte de que debido a la complejidad de estos
pacientes la identificacién de problemas de seguridad puede verse
disminuida ya que algunas sospechas de PRM5 y 6 no se confirman debido a
la dificultad de verificar si los problemas estaban siendo generados por los

medicamentos o eran sintomas de las diversas patologias de los pacientes.

Ademds los datos del estudio de Cirugia destacan la alta aparicién de PRM5
como diarreas y ftfrastornos gastrointestinales probablemente ante la
predisposicion de los pacientes a la intervencion quirdrgica a la que fueron

sometidos, motivo este no habitual en Observacion.

Por otra parte, son varias las causas que dieron lugar a la repeticion del
estudio de PRM en la misma drea de observacion. Una de ellas fue evitar
sesgos que pudieron ser ocasionados por la escasez de tiempo en el trabajo
precedente. Asi mismo, también se hizo para afianzar datos obtenidos

anteriormente.

Con respecto a los tipos de PRMp relacionados con Ingresos desde
observacion a unidades de hospitalizacion podemos subrayar cierta
concordancia entre los PRM mds destacados en este estudio: PRM 3
(11.76%), PRM 1 (10.3%) y PRM 4 (8.82%), y los obtenidos en el trabajo de
Baena'*: PRM 6 (10.03%), PRM 1 (9,81%) y PRM 3 (8.12%).

Sin embargo, frente a los datos obtenidos por Baena sobre la ausencia de

asociacion entre el Ingreso Hospitalario y PRM, en el presente si que se
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aprecia una clara relacién entre PRMp e ingresos en Respiratorio con

respecto a los PRM totales.

Los grupos terapéuticos implicados en la aparicion de PRM tanto en el
trabajo de M.A.Campos como en el de Calderdn, coinciden con éste, en que
es el grupo C (sistema cardiovascular) el mds frecuente. Igualmente
Tafreshi'?®® et al, Smith et al'?!, Malhotra et al*?? y Howard et al'?, aportan
datos equivalentes en este sentido por lo que este tipo de medicamentos

debe suponer una diana de actuacién para evitar PRM.

La evitabilidad obtenida (69,50 %) corrobora la linea cercana al 70% de
numerosos estudios que asi lo publicaron anteriormente como por ejemplo

Baena (73.13%), Campos (77%), Calderdn (65%).

La deteccién de PRM reitera la necesidad de individualizar la terapia
medicamentosa y la realizacién de ajustes de dosis individualizadas, no solo
porque los fdrmacos lo requieran sino porque el paciente visto desde una
perspectiva integral puede necesitar controles que se omiten cuando sédlo se
verifican los perfiles de farmacoterapia desde farmacia o se plantean
estrategias aisladas por grupos de medicamentos. Asi no se contemplan
muchos otros factores que estén presuntamente incidiendo en el curso de la

mejoria del paciente y que son ciertamente evitables.
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Tras la realizacién de este estudio, podemos concluir que el realizar
Seguimiento Farmacoterapéutico podria evitar problemas de salud a los
pacientes, mejorar la eficiencia y la seguridad en el uso de los
medicamentos y evitar la utilizacion de servicios sanitarios altamente
especializados, para problemas de salud que encontrarian solucién en otras

parcelas sanitarias.
Los resultados de esta investigacion permiten asegurar que los pacientes

necesitan un Seguimiento de su Farmacoterapia tan cualificado como lo es el

diagndstico de su enfermedad y la prescripcién de sus medicamentos.
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1.- El 56.8% de los pacientes atendidos presentaban al menos un PRM siendo

los relacionados con la efectividad los mas frecuentes.

2.- Del total de PRM un 28.8% fueron PRMp y un 71.18% se consideraron
PRMs.

3.- El 64.7% de los PRMp y el 714% de los PRMs podrian haber sido

evitados. Considerdndolos de forma global, un 69.5% eran evitables.

4.- Los PRMs fueron mas frecuentes que los PRMp pero de menor gravedad.
La mayoria de los PRMp eran de gravedad moderada, (53.2%), mientras

que entre los PRMs predominaron los leves, (487%).

5.- Los procesos patoldgicos relacionados con los PRMp eran distintos a los

relacionados con los PRMs.

6.- Los grupos terapéuticos mds frecuentes entre los asociados a PRMp han
sido el del sistema cardiovascular: C, seguido de antinfecciosos: J, mientras

que entre los PRMs fueron el nervioso: N ,seguido del C.
7.- La mitad de los pacientes estudiados que presentaban un PRMp

ingresaron en alguna unidad de hospitalizacion, siendo el destino mayoritario

la unidad de Medicina Interna
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