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RESUMEN

La polimedicacion se trata de una circunstancia muy frecuente en la actualidad,
siendo especialmente predominante en la poblacién de edad avanzada. El uso
concomitante de multiples farmacos aumenta el riesgo de interacciones y de
aparicion de efectos secundarios por lo que la deprescripcion supone un
importante desafio clinico.

Actualmente las benzodiacepinas pertenecen a una de las familias de farmacos
mas prescritos en pacientes de edad avanzada, suponiendo tratamientos que se
prologan en el tiempo pudiendo generar la aparicion de efectos adversos.

Al tratarse de farmacos de uso comun, y a la considerable morbimortalidad que
pueden ocasionar, es de gran interés cientifico llevar a cabo investigaciones que
aporten nueva informacion y evidencia cientifica sobre factores secundarios
relacionados con el uso de benzodiacepinas y que pueda guiar en una
prescripcion apropiada a los profesionales sanitarios.

El presente estudio, se trata de un ensayo clinico aleatorizado que tiene como
objetivo principal evaluar la reduccion de la proporcion de pacientes mayores de
65 afnos polimedicados que sufren caidas en 6 meses tras la deprescripcion
adecuada de benzodiacepinas, para ello se seleccionara a aquellos pacientes
adscritos al centro de salud de Totana Sur que cumplan los criterios de inclusion
y que quieran participar en la investigacion. La asignacion en grupo control/
intervencion se llevara a cabo de forma aleatoria, se precisan 114 sujetos en
cada grupo para detectar una diferencia del 14% entre las dos proporciones, se
ha aceptado un error alfa del 5% y se asume un error beta del 20%. Sera
necesaria la formacién de los investigadores participantes para una adecuada
deprescripcion y posterior seguimiento de los pacientes. Tras la recogida de los
datos y para responder al objetivo principal del estudio, teniendo en cuenta como
variable respuesta la proporcion de pacientes que presentan caidas, se utilizaria
prueba x? (Chi-cuadrado).



ABSTRACT

Polypharmacy is currently a very common circumstance being especially
predominant in the elderly population. The concomitant use of multiple drugs
increases the risk of interactions and the appearance of side effects.
Deprescription represents an important clinical challenge since it must be linked
to a prudent and strategic prescription considering the objective of the
pharmacological treatment.

Benzodiazepines is one of the most prescribed classes of drugs on elderly
patients, assuming that these treatments prolonged over time, can generate the
appearence of adverse side effects such as drowsiness, memory problems and
increased risk of falls.

As these are drugs of common use, and can cause considerable morbidity and
mortality, it is of great interest to carry out a research that provides new
information and scientific evidence related to the use of benzodiazepines and
which can be used as guideline to the professionals for an appropriate
prescription.

The current study presents the theoretical framework of a randomized clinical trial
with the main objective to evaluate the reduction in the proportion of
polymedicated patients over 65 years who suffer falls in 6 months after adequate
deprescription of benzodiazepines.

For this purpose, patients assigned to the Totana Sur Health Center who meet
the inclusion criteria and want to participate in the research will be selected. The
assignment to each control / intervention group will be done randomly.

A training of all participating researchers will be required for an adequate
prescription and follow- up of the patients.

After collecting all data, and in order to respond to the main objective of the study,
taking into consideration the proportion of patients with falls, the response

variable, the test x2 (Chi-square) will be used.



PALABRAS CLAVES (MESH)

- Polypharmacy/ polymedication
- Benzodiacepines

- Deprescription

- Comorbidity
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Los pacientes mayores de 65 afios con tratamiento activo con mas o igual a 5
farmacos, siendo uno de estos perteneciente al grupo de benzodiacepinas, en
los que se lleva a cabo una deprescripcion de benzodiacepinas, presentan menor
riesgo de caidas, con la consecuente disminucion de riesgo de fractura,
disminucién de las visitas a urgencias y hospitalizaciones y mejor adherencia al

tratamiento, que aquellos pacientes en los que no se realiza la deprescripcion?

PREGUNTA PICO

Pacientes: Pacientes >65 afos con tratamiento activo con mas o igual a 5
farmacos, en el que alguno de los farmacos pertenezca al grupo de
benzodiacepinas.

Intervencion: Deprescripcion de benzodiacepinas en pacientes en tratamiento
con farmacos pertenecientes a esa familia y 5 o mas farmacos.

Comparacion: No realizacion de deprescripcion.

Resultados: Disminucién de la proporcion de pacientes que sufren caidas tras
realizar una adecuada deprescripcion de farmacos pertenecientes al grupo de

benzodiacepinas.

P I C @)

Paciente o Intervencion Prueba a Resultado

problema (Prueba) comparar

¢, Como podria ¢Cual es la ¢Cual es la ¢, Cual es el resultado
describir intervencién de intervencién que puedo esperar
un grupo de interés? alternativa conla | de

pacientes que la intervencion?
similar al mio? comparar?

Poblacion anciana | Deprescripcion No realizaciéon de | Disminucién de la
(>65 afos) en de deprescripcion proporcion de
tratamiento con 5 | benzodiacepinas pacientes que sufren
o mas farmacos caidas




ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La polimedicacion definida comunmente como el uso de multiples medicamentos
es una circunstancia frecuente en la actualidad, mayormente en personas de
edad avanzada, ya que se trata de un grupo de poblacién con mayor presencia
de multimorbilidades y como consecuencia es habitual el uso de mayor numero

de farmacos para tratar cada patologia. (1)

Existe una gran heterogeneidad en la definicion de polimedicacion, la mayoria
de las acepciones se tratan de recuentos numéricos. La falta de una definicién
clara y universal de polimedicacién convierte en un gran desafio para los
profesionales sanitarios evaluar la eficacia y problemas derivados de los
tratamientos.(2) No obstante, y aunque no se ha definido un numero de
medicamentos como punto de corte para describir la polifarmacia como factor de
riesgo para la aparicion de complicaciones y comorbilidades, la polimedicacion
se describe de forma cuantitativa como la prescripcion concomitante de 5 o mas
farmacos. (1,3)

Las personas de edad avanzada son un grupo heterogéneo de pacientes, en el
que frecuentemente coexisten multiples patologias para las que se recetan gran
cantidad de farmacos. El 33,7% de personas >65 afos no institucionalizadas
consume mas de 5 farmacos diarios. (1,4)

En resumen, la multimorbilidad, la ancianidad, la dificultad en la conciliacién de
las guias de practica clinica y una sanidad cada vez mas fraccionada determina
que los pacientes ancianos acumulen multiples tratamientos. (3)(5) La OMS
reconoce entre las diez primeras causas de muerte en el mundo las reacciones
adversas a medicamentos, indicando que la mayor parte de estas suceden entre
la poblacion anciana y podrian ser evitables. (6)

Tanto la organizacion del sistema sanitario como la cultura poblacional y del
ambito del personal sanitario estan enfocadas a la atencién de la patologia de
forma individual, lo que se traduce en obstaculos para ofrecer una atencion mas

integral, esto hace que se requiera un cambio en el modelo sanitario llevando a
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cabo la integracion asistencial, con el objetivo de realizar un enfoque integral del
paciente, convirtiendo la coordinacion de la atencion como un objetivo
fundamental.(7)(8)

La atencion primaria es el primer escaldn de atencion sanitaria, donde la mayoria
de los problemas de salud pueden ser abordados y resueltos, cubriendo las
necesidades de salud de la poblacién de forma integral. (9)

La polimedicacion supone un desafio clinico ya que el sistema sanitario esta
orientado a la prescripcién y toma de medicacién, no a reducirlos ni finalizarlos.
Cuando se combinan diferentes y multiples farmacos aumenta el riesgo de
interacciones entre ellos, ademas los dafos pueden llegar a superar los
beneficios esperables del tratamiento. Los adultos mayores a los que se les
recetan mas medicamentos tienen mas probabilidades de ser hospitalizados por
una reaccion adversa al medicamento. Ademas, las reacciones adversas a los
medicamentos representan mas morbilidad y mortalidad que la mayoria de las
enfermedades cronicas, con tasas de mortalidad mas altas que muchos
canceres comunes, por lo que es fundamental suspender aquellos tratamientos
inadecuados. (6,10,11)

La deprescripcion debe ir ligada a una prescripcion prudente. Llevar a cabo una
prescripcion prudente supone conocer y vigilar los efectos adversos de los
farmacos, estudiar la indicacion de los tratamientos y llevar a cabo una
prescripcion estratégica, considerando el objetivo del tratamiento farmacologico.
Actualmente se esta dando mayor importancia al uso correcto de los farmacos,
utilizandolos de forma prudente, retomando el principio de “primum non

nocere”.(11)

Actualmente, las benzodiacepinas, son el principal grupo de farmacos que se
prescribe para el tratamiento de la ansiedad, insomnio o depresidon. Lo que
convierte a esta familia de farmacos en objeto de estudio de multiples

investigaciones. Las guias clinicas recomiendan su uso a corto plazo, aunque la
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mayoria de los tratamientos se prologan en el tiempo pudiendo generar
tolerancia y dependencia, asi como la aparicion de efectos adversos como
somnolencia, problemas de memoria y mayor riesgo de caidas. (12,13) Se ha
incluido a las benzodiacepinas en el grupo de farmacos que afectan de forma
negativa a aquellos individuos que son propensos a caerse 0 con mas riesgo de
sufrir una caida. (5)

El aumento de la mortalidad asociada a al uso de benzodiacepinas también ha
sido objeto de estudio en diferentes investigaciones, en las que se concluyo de
forma estadisticamente significativa un aumento del riesgo de muerte a largo
plazo en aquellos pacientes con tratamiento activo de este tipo de

farmacos.(14,15)

La prescripcién inadecuada de benzodiacepinas y su mantenimiento a largo
plazo conllevan, como han demostrado diversos estudios, implicaciones
psicologicas, aumentando el riesgo de dependencia y provocando que los
tratamientos se perpetuen en el tiempo, siendo estos tratamientos especialmente
inadecuados en poblacion de edad avanzada. Segun algunos autores se debe
valorar con el paciente los riesgos y beneficios de iniciar el tratamiento, ya que
esto podria ser determinante para evitar prescripciones incorrectas o de duracion

inadecuada, especialmente en personas de edad avanzada. (16)

En personas de edad avanzada se ha demostrado la asociacion entre el
consumo de benzodiacepinas y el aumento de riesgo de caidas, existiendo
evidencia de que las benzodiacepinas se asocian ademas con mayor riesgo de
fractura de cadera. Este tipo de fracturas conllevan un mayor riesgo de
morbimortalidad.(17)(18)

Las fracturas tras caidas han sido reconocidas como uno de los principales
problemas de salud publica. Estudios realizados en paises de ingresos
medios/bajos en los que cada vez es mas patente el envejecimiento de la

poblacién, determinan también una asociacién inequivoca entre las
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benzodiacepinas y las fracturas tras caida. Sin embargo, aunque identifican
factores similares, también describen ciertas diferencias relacionadas con el tipo
de poblacién y ambiente sociocultural. Es necesario, por tanto, una atencion
inmediata para constatar los riesgos de caida y fractura asociado a estos
farmacos en poblaciones pertenecientes a zonas menos desarrolladas, con el fin
de realizar un mayor control.(19)

La mayoria de las benzodiacepinas son recetadas desde atencion primaria,
existiendo una gran variabilidad en la prescripcion. Estudios afirman que los
factores demograficos son determinantes en el consumo prolongado de
benzodiacepinas. Otros factores que influyen son politicas de salud, creencias y

formacion de los profesionales de la salud.(20)

A pesar de la existencia de evidencia sobre el uso inapropiado de
benzodiacepinas en poblacion de edad avanzada y la aparicion de morbilidades
y complicaciones, la prescripcion y el uso crénico es muy comun.(13)

La necesidad de actualizacion nos lleva a evaluar a través del presente estudio
la efectividad de una intervencion basada en la deprescripcion adecuada de
benzodiacepinas en la reduccion en el numero de caidas en aquellos pacientes

mayores de 65 afos polimedicados.

JUSTIFICACION

Actualmente, una media del 10% de la poblacion espafiola afirma haber
consumido benzodiacepinas en las ultimas dos semanas, siendo las personas
mayores de 65 anos los mayores consumidores. Cabe destacar que la mayoria
de las prescripciones de benzodiacepinas son realizadas desde los centros de
atencion primaria por los médicos de familia

Al tratarse de farmacos tan comunmente utilizados en la practica diaria, han sido
objeto de interés de multiples estudios. Existen investigaciones de gran impacto
que demuestran la relacion entre el consumo de benzodiacepinas y el aumento
de fracturas en personas de edad avanzada, si bien la evidencia actual
disponible es amplia respecto a la disminucién de fracturas, no lo es tanto a la
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hora de analizar otros factores como la disminucion de caidas, visitas a urgencias
y hospitalizaciones y mejora de la adherencia al tratamiento, entre otros. Asi
pues, este estudio va dirigido particularmente a aquellos pacientes
polimedicados, debido a que un alto porcentaje de la poblacién anciana tiene un
tratamiento activo con mas o igual a 5 farmacos, lo que se considera en el
presente estudio como otro factor a tener en cuenta. Ademas, el papel
fundamental que tiene el médico de atencion primaria en su prescripcion hace
necesario estar en continua actualizacion, y poder asi ofrecer una asistencia de
calidad.

La considerable morbilidad que ocasionan el tratamiento con benzodiacepinas
en poblacion de edad avanzada justifica la necesidad de identificar factores que
minimicen el riesgo de complicaciones como son las caidas secundarias al
tratamiento, objeto de estudio en la presente investigacion.

Diversos estudios han demostrado en personas de edad avanzada la asociacion
entre el consumo de benzodiacepinas y el aumento de riesgo de caidas y
fracturas de cadera, al tratarse de farmacos tan ampliamente utilizados, el
presente estudio pretende realizar una actualizacion ampliando la investigacion
e incluyendo otros factores como son la polimedicacion, visita a servicios de

urgencias y hospitalizaciones.

Resulta de gran importancia, al tratarse de farmacos de uso tan comun, la
realizacion de un estudio que nos aporte nueva informacion en grupos de
poblaciones concreto, como es el caso de la poblacién anciana polimedicada en
la presente investigacion. Ademas, es importante ampliar la evidencia disponible,
estudiando factores secundarios como son las fracturas, visitas a servicios de

urgencias y hospitalizaciones, que también son objeto de estudio en este trabajo.

HIPOTESIS

Los pacientes mayores de 65 afios en tratamiento con cinco o mas farmacos, a
los que se les retira, de forma apropiada y supervisada, farmacos pertenecientes
al grupo de las benzodiacepinas que no estén prescritos de forma adecuada,
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presentan menor riesgo de caidas, disminuyendo por lo tanto las visitas a
servicios de urgencias, menor incidencia de fracturas y hospitalizaciones, y por

lo tanto de complicaciones derivadas de todos estos factores.

- Los pacientes mayores de 65 afos en tratamiento activo con
benzodiacepinas presentan mas riesgo de caidas.

OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

OBJETIVO PRINCIPAL

- Evaluar la efectividad de una intervencion basada en la deprescripcidon
adecuada de benzodiacepinas en la reduccidén de la proporcion de pacientes

mayores de 65 afios polimedicados que sufren caidas en 6 meses.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Determinar si se reduce el numero de caidas en aquellos pacientes
mayores de 65 afos polimedicados en los que se realiza deprescripcion
de benzodiacepinas.

- Estudiar si se reduce la proporcion de pacientes que acuden a urgencias

- Determinar si se reduce la proporcion de pacientes con fracturas en
pacientes a los que se le retira el tratamiento con farmacos pertenecientes
al grupo de benzodiacepinas.

- Determinar si se reduce la proporcion de pacientes con hospitalizaciones.
MATERIAL Y METODOS
Disefo y tipo de disefo

Ensayo clinico aleatorizado con pacientes mayores de 65 afios en tratamiento
activo con cinco o mas farmacos, siendo uno de ellos pertenecientes al grupo de
las benzodiacepinas, que pertenezcan al cupo de pacientes del centro de salud
Totana Sur, perteneciente al area Il del Servicio Murciano de Salud.



Poblacion diana y poblaciéon de estudio
Poblacién diana: Pacientes mayores de 65 afos en tratamiento activo con

farmacos pertenecientes al grupo de benzodiacepinas, adscritos al centro de
salud de Totana Sur.
Poblacién a estudio:

La poblacion de estudio son pacientes mayores de 65 afnos en tratamiento activo
con benzodiacepinas durante al menos un afo, que se encuentren en el
momento de la recogida de datos en tratamiento farmacologico con
benzodiacepinas y 5 0 mas medicamentos durante al menos un afio. Se incluiran
los pacientes que cumplan los criterios de inclusion y que se encuentren en
tratamiento con 5 o mas farmacos, siendo uno de ellos perteneciente al grupo de
benzodiacepinas, entre Enero de 2022 y Marzo de 2022, periodo en el que se

obtendra la informacion.

Criterios de inclusién y exclusion

Criterios de inclusion

1. Pacientes en tratamiento con 5 o mas farmacos, siendo uno de ellos
perteneciente al grupo de benzodiacepinas.

2. Tratamientos registrados en receta electronica.
3. Edad mayor de 65 afios.

Criterios de exclusion

1. Pacientes que reconozcan no toma del tratamiento prescrito.
Pacientes que rechacen firmar el consentimiento informado.
Barrera idiomatica. Pacientes no podran llevar a cabo un seguimiento
telefonico debido a posible mala compresidn por barrera linguistica.

4. Incapacidad para rellenar el consentimiento informado por presentar algun

grado de deterioro cognitivo.

Calculo del tamaio de la muestra

Se calculara el tamafo muestral teniendo en cuenta la proporcion de pacientes

polimedicados que presentan caida a los 6 meses como variable respuesta
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principal. Segun la bibliografia actual Se estima que el 14% de los >65 afos
tienen riesgo elevado de caidas, duplicandose este valor en los pacientes
polimedicados. (21) Si estimamos que un 28% de los polimedicados pueden
tener una caida a los 6 meses, queremos ser capaces de detectar una

disminucioén a la mitad (un 14%).

Se ha aceptado un error alfa del 5%, se asume un error beta del 20%, y se estima
que las pérdidas seran del 10%. Ya que nuestros grupos de estudio seran iguales

tendremos en cuenta una razén de 1:1.

Aceptando los valores antes descritos, se ha calculado la muestra necesaria
para una comparacion de proporciones utilizando la calculadora GRANMO (22).
Se precisan 114 sujetos en el primer grupo y 114 en el segundo para detectar
una diferencia del 14% entre las dos proporciones, que para el grupo 1
(pacientes >65 anos polimedicados en los que se lleva a cabo deprescripcion)
se espera que sea de 0.14 y para el grupo 2 (pacientes >65 afios polimedicados

en los que no se lleva a cabo deprescripcién) de 0.3.

Método de muestreo

Se seleccionara a todos los pacientes adscritos al centro de salud de Totana Sur,
que cumplan los criterios de inclusion, decidan participar en el estudio, y, por lo
tanto, firmen el consentimiento informado. La asignacion al grupo control o
intervencion se realizara al azar mediante una tabla de numeros aleatorios. Dado
el tipo de intervencion que se va a realizar, no se podra llevar a cabo un estudio
ciego ya que tanto los participantes, los observadores como los investigadores
seran conocedores de la informacion. La posibilidad de generalizar los
resultados que se obtengan del estudio podra ser validos para poblacion de

caracteristica similares a la incluida en el estudio.

Método de recogida de datos
La captacion de los participantes en el estudio se llevara a cabo de forma

organizada y sistematica. En primer lugar, se seleccionara a aquellos pacientes
9



adscritos al centro de salud Totana Sur que cumplan los criterios de inclusion.
Una vez recopilada esa informacion, se contactara telefonicamente con cada uno
de ellos, para cerciorar que se encuentren en tratamiento con cinco o mas
farmacos, entre ellos uno del grupo de las benzodiacepinas, una vez
comprobados estos datos se procedera a informar de la posibilidad de
participacion en el presente estudio. En caso de aquellos pacientes que acepten
formar parte del estudio se programara una primera visita presencial en la que
se explicara el funcionamiento del estudio, asi como sus objetivos y el
seguimiento. Al final de la visita, si el paciente desea participar en el estudio se
llevara a cabo la firma del consentimiento informado.

Una vez definido el grupo de estudio con los participantes seleccionados, se
evaluara si todos los integrantes son candidatos adecuados para llevar a cabo la
deprescripcion de benzodiacepinas.

Se llevara a cabo unas jornadas de formacion para los investigadores que vayan
a proceder a la retirada de benzodiacepinas en los participantes incluidos en el
grupo de intervencion, en las que se desarrollara de forma clara como llevar a
cabo una adecuada deprescripcion, explicando la desescalada en el tratamiento
y el seguimiento que se debe realizar. Se entregara toda la informacion
pertinente por escrito para su posterior consulta en caso de que fuera necesario.
Para la medicion de la calidad de vida se empleara la escala: European Quality

of Life-5 Dimensions (EQ-5D) en espafiol. (Anexo I)

Variables
Independiente:

- Grupo: intervencion o control, variable cualitativa binaria.

- Polimedicacion: nimero de tratamientos, variable cuantitativa discreta, se

expresara como media o mediana dependiendo de si presentan o no una
distribucion normal.
- Edad: variable cuantitativa continua numérica, medida en afos.

- Sexo: variable cualitativa dicotémica (hombre/ mujer).

10



Nivel de estudios: variable cualitativa nominal politomica (casada, soltera,

divorciada).

Dependiente:

Caida en 6 meses: cualitativa binaria: si/no. Se trata de la variable

respuesta principal, nos permitira comparar la proporcién de caidas en 6
meses entre los grupos.

Numero de caidas: variable cuantitativa discreta numérica. Se medira

como numero de caidas, durante el seguimiento se llevara a cabo el
contaje numérico de las caidas, realizando el sumatorio final tras acabar
el seguimiento.

Calidad de vida: variable cualitativa categorica (se estudiara a través de

la escala European Quality of Life-5 Dimensions (EQ-5D) en espafiol).
Dividido en tres partes: la primera, define el estado de salud. En la
segunda parte se puntua el estado de salud de 0- 100 utilizando una
escala visual. La ultima parte recoge, de forma anonima, datos
demograficos del grupo de estudio.

Visitas a servicios de urgencias: variable cualitativa dicotémica (si/no).

Durante el seguimiento se registrara si los participantes de cada grupo
han visitado servicios de urgencias.

Proporcién de fracturas: variable cualitativa dicotémica (si/no). Durante el

seguimiento se registrara si los participantes de cada grupo presentan
fracturas o no.

Proporcién de hospitalizaciones: variable cualitativa dicotémica (si/no).

Durante el seguimiento se registrara si los participantes de cada grupo
han precisado hospitalizacion o no.

Descripcion de la intervencion

La deprescripcion de benzodiacepinas se debe hacer de forma paulatina, la

pauta de retirada consiste en una disminucion de entre el 10%-25%,

dependiendo del grado de dependencia, de la dosis total que tome el paciente.

La dosis resultante se debe mantener durante 2-3 semanas para posteriormente
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retirarla completamente. Durante la retirada se puede utilizar la misma
benzodiacepina o se puede sustituir por la dosis equivalente de diazepam. Se
deben evitar las benzodiacepinas de vida media- larga, y mantener claro que el
objetivo final es la retirada del farmaco, no la sustitucion de una benzodiacepina
por otra.

Para la realizacion de una deprescripcion de forma estructurada y correcta se
utilizara como base una guia especifica para la deprescripcion: Guia de
Deprescripcion Bruyere en el proyecto ancianos: Benzodiacepinas y farmacos Z.
Al inicio del estudio se formara al personal sanitario y se les otorgara la
informacion necesaria para el desarrollo correcto de la intervencion, asi como el

algoritmo especifico de la Guia Bruyére. (23) (Anexo 1)

Descripcion del seguimiento

Se realizara un seguimiento peridédico durante las 2-3 primeras semanas en las
que se contactara entre 1-2 veces telefébnicamente con el paciente para evaluar
la aparicion de sintomas de abstinencia y/o retirada. En el caso de aparicion de
sintomatologia habra que mantener la dosis unas semanas mas,
individualizando en cada caso la necesidad de prolongar la retirada.

Una vez que se haya llevado a cabo la retirada de forma completa, se realizara
seguimiento 2-3 veces al mes, siendo una de dichas visitas de forma presencial
si es posible. Durante esta etapa se evaluaran los diferentes objetivos planteados
en el estudio: numero de caidas, visitas a servicios de urgencias,
hospitalizaciones, y se medira la calidad de vida a través de la escala: European
Quality of Life-5 Dimensions (EQ-5D). (Anexo Il)

Estrategia de analisis estadistico.

Desarrolaremos un analisis descriptivo de las variables de interés de la
investigacion. Reflejaremos en porcentajes las variables cualitativas, por otro
lado las variables cuantitativas se reflejaran en forma de medidas de
centralizaciéon (media, mediana y moda) y de dispersion (rango y desviacion
estandar).
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Fijaremos el intervalo de confianza al 95%, teniendo en cuenta un error alfa del
5%. Se utilizaran pruebas estadisticas para comprobar la homogeneidad entre

los grupos teniendo en cuenta el tipo de variable que se vaya a estudiar.

Se utilizard la prueba de x? (Chi-cuadrado) para comparar las variables
cualitativas y la prueba de la T de Student para variables cuantitativas, tras
comprobar las condiciones de aplicacion.

Para responder al objetivo principal del estudio, teniendo en cuenta como
variable respuesta la proporcion de pacientes que presentan caidas, se
utilizarala prueba x? (Chi-cuadrado). Respecto a los objetivos secundarios, para
comparar las medias de caidas se utilizara la prueba T de Student, mientras que
para comparar las proporciones de pacientes que acudan a urgencias,
hospitalizaciones o que sufran fracturas utilizaremos la prueba x? (Chi-

cuadrado).

La informacién obtenida sera reflejada en Microsoft Excel. Para la realizacion del

analisis de los datos se utilizara la version del programa estadistico SPSS 21.0.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Una vez finalizada la investigacion, si se cumpliera la hipdtesis de estudio y
obtuviéramos una evidencia significativa en la que se constatara una relacion
entre la deprescripcion y la disminucion de riesgo de caidas en la poblacion de
estudio, se aportaria nueva evidencia sobre los beneficios de la deprescripcion
de este tipo de farmacos. Esta informacién se podria utilizar para llevar a cabo
sesiones formativas a los profesionales de la salud con el objetivo de realizar
una retirada adecuada de estos farmacos, asi como para implementar
programas de deprescripcion de benzodiacepinas en aquellos pacientes que
cumplieran las caracteristicas de la poblacién de estudio, evitando de esta
manera las comorbilidades secundarias a su uso inadecuado.

Se realizaria por tanto un uso mas adecuado y consciente de este tipo de
farmacos, evitando el gasto econdmico derivado de la aparicion de
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complicaciones como fracturas, visitas a servicios de urgencias y posibles
hospitalizaciones.

Es necesario por tanto la necesidad de nuevas investigaciones en este campo
que consoliden la evidencia ya existente y amplien los conocimientos actuales
para que los resultados se puedan extrapolar a diversos grupos de poblacion,
asi como realizar nuevas investigaciones que aporten datos sobre otras familias

de farmacos.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Se han utilizado diferentes fuentes de informacion, realizando una busqueda
exhaustiva tras la que se han seleccionado aquellas investigaciones vy
publicaciones de mayor impacto y cuyos resultados fueran de relevancia
cientifica.

La busqueda bibliografica se ha llevado a cabo consultando las principales bases
de datos, tanto nacionales como internacionales, utilizando principalmente:
Pubmed, Cochrante y Scielo. Se han solicitado a través de la Biblioteca de
Murcia Salud y la plataforma Preevid diversos articulos incluidos en la
bibliografia. Se ha realizado la consulta utilizando palabras clave de forma
especifica:  polifarmacia/polimedicacion  (polypharmacy/  polymedication),
benzodiacepinas (benzodiacepines), deprescripcion (deprescription),
comorbilidades (comorbidity). En funcion de las bases de datos utilizada se
utilizaron los conectores boleanos AND y OR. Se llevo a cabo la busqueda de
forma sistematica utilizando los mismos criterios (relevancia de la investigacion,
impacto cientifico, aplicabilidad a la poblacion...) en las diferentes bases y
plataformas, asi mismo, se realiz6 una busqueda en cadena, extrayendo
articulos de relevancia citados en fuentes primarias.

Como criterio fundamental los articulos debian incluir el tratamiento de
benzodiacepinas como factor de aparicion de posibles comorbilidades y su
deprescripcion como desaparicion de estas.
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LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS.

La voluntariedad de la participacion puede incurrir en un potencial sesgo
de seleccién, puesto que puede que los pacientes que deciden participar
no sean comparables a las que no quieren participar en el estudio. Se
tratara de reducir mediante aleatorizacion de los participantes en ambos
grupos.

La posibilidad de abandono o no cumplimiento con la realizacion acordada
se tratara de minimizar con seguimiento telefonico adicional a las
consultas presenciales pactadas.

Imposibilidad de realizar ciego del estudio. Para minimizar este
inconveniente se realizara el mismo numero de visitas en ambos grupos,
en el grupo intervencion se realizara una intervencion estructurada de
deprescripcion y en el grupo control una visita de seguimiento
convencional.

El sesgo de confusion se pretende controlar mediante la asignacion
aleatoria de las participantes a los grupos de estudio.

Problemas de agenda por sobrecarga asistencial y falta de personal que
puedan ocasionar en algunos profesionales rechazo hacia la realizacion
del seguimiento. Los dias dedicados a la realizacion del seguimiento de
los pacientes incluidos en el estudio, se reducira la actividad asistencial
de ese dia en un 20% lo que permitira disponer del tiempo necesario para
la realizacion del seguimiento. De ser necesario, se emplearan los

recursos destinados a investigacion.

ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION.

Se respetan los preceptos éticos:

Declaracion de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las
investigaciones medicas en seres humanos. 64% Asamblea General,

Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

15



e« Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales.

e Ley41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion vy
documentacion clinica.

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.

Asimismo, se solicitara por escrito la evaluacion del proyecto al Comité de Etica
del area lll del Servicio Murciano de Salud, una vez realizada la evaluacion
positiva, se solicitara la para la aprobacion del estudio por parte de y la
direccion/gerencia. Se respetara la proteccion y confidencialidad de los datos y
se obtendra la firma del consentimiento informado por parte de los participantes
del estudio. Ademas se llevaran a cabo las medidas necesarias para preservar
la intimidad de estos.

Se ha solicitado un cddigo a la Oficina de Investigacién Responsable (OIR) de la
Universidad de Miguel Hernandez y se le ha asignado el codigo de registro:
220609090424

CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO
El presente proyecto de investigacion se estructura en las siguientes fases:

Primera fase: INICIAL. Duracién estimada: Duracion 3 meses (Octubre-
Diciembre 2021)

- Eleccion de la linea de investigacion.

- Busqueda y revision bibliografica.

- Definicion de objetivos y realizacion del disefio y metodologia

- Presentacion del proyecto para su aprobacion al coordinador del centro de
salud de Totana Sur.

- Obtencion de permisos: Comité Etico y autorizacion del gerente del Area de

Salud Ill del Servicio Murciano de Salud.
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Segunda fase: EJECUCION, SEGUIMIENTO Y CONTROL. Duracién estimada:
2 anos (Enero 2022- Enero 2024)

- Formacion de los profesionales sanitarios que vayan a intervenir sobre

deprescripcion de benzodiacepinas.

- Captacion de los participantes que formaran nuestra muestra de estudio y
asignacion a los grupos de forma aleatoria.

- Aplicacion de la intervencidn y seguimiento de esta.

- Recogida y analisis de los datos obtenidos durante el seguimiento.

Tercera fase: FINAL. Duracion estimada : 2 meses (Febrero- Marzo 2024)

- Desarrollo del informe final.

- Elaboracion de conclusiones.

- Divulgacion de los resultados conseguidos.

Cronograma — Anexo Il

PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO

Médico de atencion primaria y comunitaria del centro de Salud Totana Sur, sera
la investigadora principal y encargada de realizar la formacién necesaria al resto
de profesionales sanitarios que participen en la intervencion. Asi como de la
recopilacion de los datos y posterior elaboracion del informe.

Seis médicos de atencidn primaria y comunitaria que realicen la intervencion en
aquellos pacientes de su cupo que cumplan los criterios de inclusion, asi como
el seguimiento posterior.

Graduado en estadistica encargado de realizar el analisis de los datos.

INSTALACIONES, INSTRUMENTACION

- Consultas del centro de Salud Totana Sur donde se desempeian las labores
asistenciales de los sanitarios.

- Sala de sesiones, donde se llevara a cabo la formacién y las diferentes
sesiones de seguimiento entre los profesionales que participan en la

investigacion.
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PRESUPUESTO
Para la realizacion de la presenta investigacion, se ha

necesitaran los siguientes recursos econdmicos:

estimado que se

RECURSOS HUMANOS PRESUPUESTO
Médico de atencion primaria. Investigador principal 0€**
Médicos colaboradores 0€**
Graduado en estadistica 700€*
RECURSOS MATERIALES PRESUPUESTO
Inventariables: 0€**

- Ordenadores 0€**

- Teléfonos 0€**

- Proyector 0€**

- Pantalla
No inventariables/fungibles:

- Paquete folios A4 de 500 unidades x 5 24,95€

- Grapas (caja 5000 unidades) 2,94€

- Boligrafos (caja 60 unidades) 13,13€

- Fotocopias 12€
PUBLICACION DE RESULTADOS OBTENIDOS PRESUPUESTO
Publicacion en Open- access 1500.00€
TOTAL EUROS 2253.02 €
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Anexo II: European Quality of Life-5 Dimensions (EQ-5D) en espafiol. (Anexo |)

EQ-5D

Cuestionario de Salud
Version en espaifiol para US

(Spanish version for the US)
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Marque con una cruz como esta ¥l la afirmacion en cada seccion que describa mejor

su estado de salud en el dia de hoy.

Movilidad
No tengo problemas para caminar
Tengo algunos problemas para caminar

Tengo que estar en la cama

Cuidado-Personal
No tengo problemas con el cuidado personal
Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme solo

Soy incapaz de lavarme o vestirme solo

Actividades de Todos los Dias (ej, frabajar, estudiar,
hacer tareas domésticas, actividades familiares

o realizadas durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades

de todos los dias
Tengo algunos problemas para realizar mis actividades

de todos los dias

Soy incapaz de realizar mis actividades de todos los dias

Dolor/Malestar
No tengo dolor ni malestar
Tengo moderado dolor o malestar

Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/Depresion
No estoy ansioso/a ni deprimido/a
Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a

Estoy muy ansioso/a o deprimido/a

I W

(I Wy W]

[ Wy W

Ooo0o0o
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Mejor estado
de salud
imaginable
100
Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su
estado de salud, hemos dibujado una escala parecida a un
termometro en el cual se marca con un 100 el mejor estado

de salud que pueda imaginarse, y con un 0 el peor estado de 990
salud que pueda imaginarse.
Por favor, dibuje una linea desde el cuadro que dice “su
estado de salud hoy,” hasta el punto en la escala que, en su 520
opinidn, indique lo bueno o malo que es su estado de salud
en el dia de hoy.
790
690
Su estado
de salud 560
hoy
490
340
290
140

0

Peor estado
de salud
imaginable
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Como las respuestas son andnimas, la informacion personal que le pedimos a
continuacion nos ayudara a valorar mejor las respuestas que nos ha dado.

1. ;Tiene usted experiencia en enfermedades graves?
(conteste a las tres situaciones)

Si No
en usted mismo a a POR FAVOR
en su familia a a PONGA UNA CRUZ
. EN LA CAJITA
en el cuidado de otros a a
2. ;Cuantos afos tiene?
3. Esusted: Varén Mujer POR FAVOR
D D PONGA UNA CRUZ
EN LA CAJITA
4. Es usted:
fumador a
POR FAVOR
ex-fumador a PONGA UNA CRUZ
nunca ha fumado a ENLA CAJITA
5. ¢Trabaja o ha trabajado en Si No
servicios de salud o sociales? a a POR FAVOR
PONGA UNA CRUZ
EN LA CAJITA
Si ha contestado si, en calidad de QU&7 ..........cccoviiiieiiiiee e
6. ¢ Cual es su principal actividad actual?
empleado o trabaja para si mismo a
retirado o jubilado a
tareas domésticas a
. POR FAVOR
estudiante d PONGA UNA CRUZ
buscando trabajo a ENLA CAJITA
otros (por favor especifique) O
7. ¢Nivel de estudios completados?
Leer y escribir a
Elementaria, intermediaria a
Secundaria, vocacional a POR FAVOR
Universidad D PONGA UNA CRUZ
EN LA CAJITA

8. Siconoce su cadigo postal, por favor escribalo aqui:
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Anexo II: Cronograma

PERIODO DE TIEMPO

10/23- 01/24 | 02/24- 03/24

Meses
ETAPAS
10/21- | 01/22- 09/23
12/21
1%etap 2° etapa
a

Revision bibliografica

Elaboracién marco tedrico

Disefio de trabajo de
investigacion. Solicitud

documentacion

Formacion de los
profesionales. Captacion
de los participantes.

Aplicacion de la
intervencion y

seguimiento.

Recogida y analisis de los
datos

Elaboracion informe

Redaccién informe

Difusion de resultados
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