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ABREVIATURAS Y SIGLAS

ENEAS: Estudio nacional sobre los efectos adversos ligados a la hospitalizacion.
APEAS: Estudio sobre la seguridad de los pacientes en atencion primaria de salud.
EARCAS: Eventos adversos en residencias y centros asistenciales socio sanitarios.
HMLE: Hospitales de media y larga estancia.

RSS: Residencias sociosanitarias.

GP: General Practitioner. Equivalente a Médico general o de familia.

PC: Cuidado Primario.

RAM: Reaccién adversa a los medicamentos.

EA: Acontecimiento/ Evento Adverso a los medicamentos.

MTE: Medicamentos de estrecho margen terapéutico.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.
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1.1 ANCIANOS, POLIMEDICACION Y PLURIPATOLOGIA

El conocimiento de los pacientes espafioles, de sus derechos es bastante limitado,
haciéndolo dificil para ellos afirmar aquellos derechos especificos en circunstancias
meédicas. Los pacientes mas jovenes, que tienen mayor exigencia, y los que prefieren
tener la dltima palabra en decisiones son aquellos con un mejor conocimiento de sus
derechos como pacientes. Los pacientes que optan por mas papel activo en las
consultas con profesionales médicos muestran un conocimiento mayor de sus

derechos. La edad fue relacionada con mayor ignorancia de estos derechos®.

La esperanza de vida y la calidad de la misma se han visto incrementadas de forma
espectacular en los Gltimos afios?.

El aumento consumo de recursos de asistencia médica, en pacientes con cinco o mas
desordenes cronicos, siendo el coste 17 veces superior a aquellos sin desérdenes
crénicos. En los Estados Unidos®, el 10 % de pacientes representa el 70 % de gastos
de asistencia médica totales. Muchos pacientes que requieren el cuidado de coste
alto, son pacientes con multiples condiciones cronicas, muchas medicaciones,
frecuentan hospitalizaciones, y limitaciones sobre su capacidad de realizar funciones
basicas diarias debido a desafios fisicos, mentales, o psicosociales.

Las evidencias son fuertes en relacion a direccion o planificacién del cuidado si estan
bien disefiadas pueden reducir considerablemente los gastos de los pacientes con
necesidades de asistencia médica complejas. El control de costes mide, en particular
en la asistencia médica, debe ser apuntado al grupo de los pacientes que representan
la gran mayoria de gastos de asistencia médica. La inversion en la direccion de
cuidado deberia hacerse un foco de la discusion de contencién de coste que ahora
domina el debate sobre la reforma de asistencia médica®.

En el caso de Espafia* el incremento de poblacion mayor de 65 afios es un 17.66% de
la poblacién espafiola en 2013* y se debe a varios factores, entre los que sobresale la
existencia de miles de medicamentos disponibles para ser utilizados por los pacientes.
Esta utilizacion de medicamentos ha conseguido evitar la mayoria de las causas de las
muertes prematuras, ademas de poder controlar enfermedades y aliviar sus sintomas.
Por otra parte, el envejecimiento de las personas se esta produciendo en mejores
condiciones de salud. De hecho, el indice DALE (Disability Adjusted Life Expectancy, o
esperanza de vida libre de discapacidad) presenta para Espafia un valor de 73 afios’.
En consecuencia, hay estudios como el de Almifiana® et al, en el que se seleccionan a

pacientes mayores de 75 afios que superan este valor®.
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La poblacién atendida en atencién primaria es fundamentalmente mayor de 65 afos y
con pluripatologia, y por tanto presenta mayor riesgo de sufrir un evento adverso (EA).
Si ademés tenemos en cuenta que el 60% de los farmacos son consumidos por
pacientes mayores de 65 afios’ no es de extrafiar que el riesgo de sufrir un evento

adverso sea especialmente elevado en esta poblacion®.

1.1.1 POLIMEDICACION

La polimedicacién se define como el consumo diario de 4 o méas farmacos. Supone un
mayor riesgo de utilizacion de medicaciones inadecuadas, reacciones adversas a
medicamentos (RAM) e interacciones medicamentosas, y es un factor de riesgo
independiente para la mortalidad en el anciano. Afecta al 34,2% de los ancianos®. La
polifarmacia y factores de riesgo relacionados con la medicacion estan

correlacionados con los bajos resultados de salud™.

1.1.2. INCUMPLIMIENTO TERAPEUTICO Y REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS.

La no-adherencia al tratamiento, o incumplimiento, se da en el 30-50% de los ancianos
y estd favorecida por la pérdida de memoria, la soledad, la disminucion de la
capacidad intelectual y los déficit sensoriales®. La baja adherencia es asociado a un
incremento de eventos adversos en ancianos™. Hasta el 80% de los ancianos se
automedican, originando un mayor consumo de farmacos y un mayor riesgo de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) e interacciones farmacoldgicas. Las RAM
son definidas como cualquier respuesta a un farmaco que sea nociva o indeseable y
que se produzca a las dosis utilizadas en el hombre para la profilaxis, el diagndstico o
el tratamiento (dafios sin error). Son especialmente frecuentes en el anciano, y su
prevalencia es del 5% cuando se consume un farmaco, cifra que se eleva hasta
practicamente el 100% cuando se consumen 10 o mas farmacos. Con frecuencia, su
presentacion clinica es inespecifica, siendo dificil de reconocer y se debe descartar
ante caidas, depresion, pérdida de memoria, cambios del comportamiento, inquietud,
sindrome confusional agudo, inestabilidad, incontinencia urinaria o fecal,
extrapiramidalismos, lesiones cutaneas, estrefiimiento o diarrea. Muchas RAM en los
ancianos son evitables y pueden disminuirse con una prescripcion individualizada,
especialmente si se trata de medicamentos dependientes de la dosis. Los principales
factores de riesgo son la polifarmacia y la pluripatologia (4 o méas enfermedades

crénicas)’.
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Se estima que el 75 % de la poblacién de 75 afios o0 mas toma medicacion. No es asi
sorprendente que las reacciones adversas a medicamentos mas habituales son vistas
en el anciano mas que en el joven, se ha sugerido que las causas principales evitables
de reacciones adversas a medicamentos en el anciano son la evaluacion clinica
inadecuada que conduce a la gran prescripcion, juntos con la supervision inadecuada
de medicaciones cronicas. Las alteraciones farmacocinéticas y farmacodinamicas
asociado con el incremento de la edad, empeoran estos factores'. Es por lo tanto
crucial, tener un informe preciso de los medicamentos cuando los pacientes ancianos
son vistos por primera vez en el hospital. Como el paciente es la fuente inicial habitual
del informe de medicamentos, uno de los principales problemas puede surgir si no
pueden recordar sus medicaciones con exactitud. Ademas, el buen conocimiento de
los medicamentos y del envase de los medicamentos, ayuda al cumplimiento™. En el

estudio realizado por, Al Mahdy™ et al, para evaluar la fiabilidad de los informes de los

medicamentos proporcionados por un grupo de pacientes ancianos, y examinar los
factores que afectaron esta fiabilidad, se pidié a 261 pacientes que asisten un servicio
de geriatria dieran los detalles de sus medicaciones habituales sin hacer caso a los
envases de los medicamentos o listas escritas. La memoria fue probada en 4
categorias: el nombre de medicamento, dosis del medicamento, la frecuencia de
administracion, y la razén por la que la medicacion fue prescrita. La memoria sobre el
medicamento era escasa en las 4 categorias, pero en particular, respecto a nombrar
los medicamentos, sélo el 10 % de pacientes fue capaz de dar una lista completa de
sus medicamentos. Los pacientes ambulatorios eran mas correctamente informados
sobre sus medicaciones que los pacientes de hospital de dia u hospitalizados. La tarifa
de errores y omisiones fue correlacionada con el aumento de la edad, disminucion de
la capacidad mental, y a un grado menor, el nimero de medicamentos prescritos. El
64% de pacientes se autoadministré la medicacion en casa, y su capacidad de

recordar sus medicaciones eran superiores a los de otros pacientes™.

1.1.3. APROPIADA PRESCRIPCION E INFORMACION

La prescripcion de medicaciones es un componente fundamental del cuidado del
anciano, y la optimizacion en la prescripcion de medicamentos se ha hecho una
preocupacion de salud publica importante. La prescripcion de medicacion
potencialmente inadecuada en ancianos es bastante frecuente y es asociada con un
aumento del riesgo de acontecimientos adversos de medicina y la utilizacion de
recursos de asistencia médica. En casos de asistencia aguda, la prescripcion de
medicacion potencialmente inadecuada puede ser ain mas problematico debido a que

multiples médicos y especialistas pueden prescribir a un solo paciente, ademas de la
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mala comunicacién entre la hospitalizacion y el cuidado ambulatorio. También parece
que nuestra cultura sobre la perspectiva de los pacientes y los prescriptores, confia
demasiado en intervenciones farmacologicas para dirigir problemas médicos. El
empleo de medicaciones es, a menudo, el primero y sélo la intervencion buscada,

cuando otras intervenciones probadas, como la psicoterapia y terapias conductuales,

pueden ser apropiadas®?.

Los efectos téxicos de la medicacion y problemas relacionados con los medicamentos,
pueden tener consecuencias profundas médicas y de seguridad para los ancianos; y
economicamente afecta al sistema de asistencia médica, por lo que se estudia el
empleo de medicacion potencialmente inadecuado en adultos de 65 afios o mas,
realizando en los Estados Unidos® una revisién; permitiendo planear intervenciones

para disminuir tanto gastos relacionados con la medicina y reducir al minimo

problemas relacionados con la medicina®®.

La poblacién anciana esta, en particular, en peligro por acontecimientos evitables
adversos debido a medicaciones'®, aunque la mayor parte del trabajo sobre errores
médicos haya acentuado los sistemas predispuestos al error en ajustes de hospital.
Menos atencion ha sido puesta al ajuste de cuidado ambulatorio a pesar del hecho
que fuera del hospital, los errores médicos probablemente son mas comunes que los
acontecimientos en hospital.

En el estudio de Metlay™ et al, colaborando con El Programa Ayuda de Farmacia de
Pensilvania para el Anciano, The Pennsylvania Pharmacy Assistance Contract for the
Elderly (PACE), un programa planificado que proporciona cobertura de medicamento
dispensado solo con receta para ancianos pobres, en el que 4.955 miembros de PACE
fueron entrevistados ya que aunque los ancianos constituyan el 13 % de la poblacion,
ellos consumen el 35 % de todos los medicamentos dispensados s6lo con receta en
los Estados Unidos™ y son los de mayor riesgo para acontecimientos adversos debido
a errores de medicacion . El 32 % de la muestra reveld, que ellos no habian recibido
ninguna instruccion especifica sobre sus medicaciones; el 35 % que recibieron
instrucciones de su prescriptor de cuidado primario, y en el 46 % las recibieron de un
farmacéutico. El 54 % de participantes indic6 que ellos usaron un pastillero para
organizar sus medicaciones.

A la proporcion sustancial de ancianos de riesgo elevado sobre medicaciones no
recuerdan instrucciones para el empleo de sus medicaciones y no aprovechan
sistemas existentes para organizar regimenes de medicacion. La educacion mejorada

del paciente y la entrega de sistemas de organizacibn de medicacién son
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oportunidades inmediatas que potencialmente pueden reducir el riesgo de errores de
medicacion en la poblacion més anciana.

El fracaso de relatar instrucciones de médicos y farmacéuticos no necesariamente
significa que no dieron las instrucciones, pero podria indicar un fracaso en la memoria.
Ademas, si los pacientes no pueden recordar la instruccion, en particular cuando viven
solos, incluso si se proporcionan instrucciones, es posible que, el sistema de
instruccion es inadecuado. Aun, a pesar de la conciencia de muchos afios de estos
problemas y perspicacias en soluciones posibles, estos datos manifiestan que los
problemas con la comprension de medicacién permanecen comunes. Siendo un
problema a solucionar ya que parece ser que el aumento de las instrucciones de
medicacion puede conducir a mejores comportamientos en la toma de medicacién y a
reducir los peligros en salud®.

Los resultados observados en los diferentes estudios sefialan hacia algunas
intervenciones potenciales que podrian reducir el riesgo de problemas de salud
relacionados con la medicaciéon en la poblaciéon mas anciana'®. Los ancianos que
inician o mantienen medicaciones, necesitan la informacién clara, comprensible sobre
cdmo y cuando tomar sus medicinas y que hacer con respecto al alimento y dosis
omitidas. Los métodos usados habitualmente para comunicar esta informacion pueden
ser inadecuados. Aunque no sea claro si poner mas énfasis sobre los métodos orales
0 escritos de comunicacién, es necesario; parece que ambos métodos son valiosos y
tienen grandes efectos cuando se usan en combinacion. Por ejemplo, se podria
proporcionar una mejor comunicacién sobre el empleo de medicacion por el médico u
oficinas de farmacia. O bien, podrian proporcionar programas educativos directos a los
pacientes por los medios de comunicacion publicos (p.ej., revistas, televisién). Los
regimenes de medicacion de los ancianos presentan una gama de dificultades con alto
potencial para el dafio. Las estrategias son necesarias, para dirigir la direccion de los

regimenes complejos de medicamentos.
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1.2 COMUNICACION MEDICO- PACIENTE.

La relacion médico-paciente es considerada como el eje central de la asistencia
sanitaria’’. Incluye diferentes tareas desarrolladas por el profesional, como son:
compartir el poder del conocimiento con el paciente, negociar acciones dirigidas a la
salud y la enfermedad, conseguir la adherencia terapéutica y manifestar interés
profesional por las necesidades emocionales del paciente; las tareas del paciente
comprenden las siguientes: preparar una explicacion racional que justifiguen haber
acudido a su consulta, responder a las preguntas, entender las explicaciones, aclarar
las dudas y procurar obtener respuesta a sus intranquilidades. Complejas actividades
gue logran demostrar la importancia de la relacion médico-paciente para ambos
protagonistas y para el correcto funcionamiento del Sistema Sanitario®’.

La consulta es el eslabon fundamental de la actividad asistencial del médico. Las
decisiones que se tomen en ella marcan, muchas veces, el destino del paciente”.

En las relaciones interpersonales los individuos persiguen la consecucién mutua de
resultados favorables, de tal manera que la interaccion solo permanece, si las
consecuencias que de ella se derivan logran satisfacer los objetivos que cada
individuo desea alcanzar. Es un proceso de intercambio en el que el dar y recibir,
componentes de toda relacién, se convierten en mecanismos de cohesion a nivel
interpersonal y social'’.

La gestion de la informacion hace referencia a la necesidad de informar
adecuadamente a los pacientes y sus familiares para que éstos puedan, en base a
ella, realizar las acciones necesarias para resolver su estado de enfermedad.
Administrar al paciente una informacion mas adecuada y efectiva se convierte en uno
de los principales retos para el médico®’.

Una de las mas frecuentes es el tiempo medio de consulta tan escaso de que dispone
el médico que dificulta el proceso de informacion, e impide resolver o atenuar la
incertidumbre que siempre acompafa a la toma de una decision, sobre un tratamiento
o intervencién en los dos participantes en la decisién (mas aun en el paciente) y, que
hace presente la necesidad de disponer de mas tiempo en la consulta®”.

En un estudio realizado por Orozco® et al, sobre la gestién clinica de la consulta se
caracterizd la demanda sanitaria en funcién de su previsibilidad y de su contenido
clinico o burocratico y se observé que cuanto mayor es la presion asistencial, mas son
los motivos administrativos y menos los asistenciales. Esto indica que el exceso de

consulta se relaciona con una gestion clinica inadecuada. Las medidas de
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desburocratizacion serian prioritarias, especialmente en las consultas de mayor
presion. En este estudio® se recogié un total de 2.051 encuestas; el motivo de consulta
podia ser Unico o multiple, por lo que en total se registraron 3.008 motivos. El tiempo
medio de consulta por paciente fue de 5,38 min. La media de la presién asistencial fue
de 51 consultas por médico y dia. Un 60% de las consultas resulté tener un solo
motivo de consulta; un 32%, 2 motivos y un 8% tenia 3 0 mas motivos de consulta. La
edad media * desviacion estandar de las personas atendidas fue de 56,3 + 20,1 afios.
Un 23,8% de las consultas las realizaron personas menores de 40 afios; un 43,5%,
personas entre 40-70 afos; y un 32,8%, mayores de 70 afios. Respecto al sexo, el
40,2% de las consultas las efectuaron varones y el 57,5%, mujeres. En el 2,7% no
constaba el dato.

Se definieron los siguientes tipos de consulta: Consulta previsible (Pr): se puede
prever su contenido (revisiones, recogida de resultados). Consulta imprevisible (Ip): no
podemos prever su contenido (problemas agudos) y surge inesperadamente. Engloba
la consulta catalogada como urgente por el personal sanitario o por el propio paciente.
Consulta administrativa (Ad): comprende las tareas burocraticas, como la expedicién
de recetas, partes de incapacidad temporal, certificados o cartillas de largo
tratamiento. Consulta asistencial (As): su finalidad es prevenir, diagnosticar y/o tratar la
enfermedad, asi como realizar el seguimiento de ésta.

Se relacionaron las necesidades de asistencia con la naturaleza de las consultas para
la gestion de la demanda, por lo que se clasificaron en 4 situaciones:

1. Situacibn A o0 necesidades de asistencia que son previsibles (Pr-As).
Corresponderia sobre todo a la recogida de pruebas complementarias por parte del
paciente y a las consultas de revision, tanto de las enfermedades cronicas como de las
agudas.

2. Situacion B o necesidades administrativas previsibles (Pr- Ad). Corresponderia
sobre todo a la expedicion de recetas para enfermos cronicos, partes de confirmacién
de incapacidad transtitoria, volantes repetidos de ambulancias e informes
programados.

3. Situacibn C o0 necesidad no previsible asistencial (Ip-As). Corresponde
principalmente a las enfermedades agudas o cronicas reagudizadas. Esta demanda no
es facil de gestionar y seria menos prioritaria.

4. Situacion D o necesidad no previsible administrativa (Ip-Ad). Incluye aspectos como
la solicitud de informes (p. €j., certificados para balnearios), volantes para analitica,

volantes para especialistas, partes de baja o recetas de altas hospitalarias.
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El 40% (n = 1.189; IC del 95%, 37,78-41,28%) fueron previsibles-administrativas y tan
sélo un 21% (n = 620; IC del 95%, 19,16- 22,06%) resultaron de caracter previsible-
asistencial.

Las consultas Previsibles Asistenciales (EI 20,61%de los motivos de consulta
analizados (IC del 95%, 19,16-22,06%)) se basan fundamentalmente en el
seguimiento de enfermedades cronicas y en la recogida de pruebas complementarias
(analiticas y radiografias). El seguimiento del paciente cronico por parte del médico
debe reducirse a las consultas en las que se precise una intervencion en el manejo de
la enfermedad, pues el control debe ser realizado en primer lugar por enfermeria. Las
consultas para entregar resultados de pruebas complementarias son otra actividad que
podria ser realizada por enfermeria si previamente son revisadas por ambos
profesionales y se deciden, de forma conjunta, las actuaciones a seguir en el caso de
gue resulten alteradas.

Un 40% de los motivos de consulta son previsibles-administrativos (consultas
burocraticas y previsibles), lo que implica una gestion clinica inadecuada ya que, en
teoria, permitiria reducir la demanda al 60% y casi duplicar el tiempo de atencion al
paciente. Seria necesaria una intervenciébn que permitiera liberar tiempo médico
consumido en asuntos burocraticos para dedicarlo a la tarea asistencial propiamente

dicha®®.

Los factores relacionados con la organizacion de asistencia médica y la comunicacion
médico-paciente son asociados con el riesgo mas alto de incidentes™. El avance de la
comunicacién entre pacientes y médicos puede ayudar a prevenir acontecimientos
adversos relacionados con medicamentos®.

En un estudio realizado por Britten?! et al, los malentendidos ocurrieron en 28 de las
35 consultas y se clasificaron los malentendidos relacionados con las informaciones
dadas en consulta en relacion a la prescripcion:

Informacién que el médico desconoce del paciente

Los pacientes no mencionan hechos relevantes sobre la historia médica, por ejemplo,
efectos secundarios anteriores, mal asumiendo que el médico es consciente de ellos,
el médico no es consciente de las preocupacién del paciente tiene sobre los sintomas
o tratamientos de los medicamentos o , por ejemplo, el médico no es consciente que el
paciente con regularidad reduce dosis.

Informacién médica que desconoce el Paciente.

El paciente no entiende la accién del medicamento, pudiendo querer la informacion; el

médico no lo realiza, por ejemplo, piensa que no tiene que saber o que no entendera.

Conflicto de informaciones
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El Paciente esta confuso por el consejo contrario del médico y otras fuentes de
informacién, por ejemplo, el médico general y el médico de hospital dan un consejo
diferente sobre la dosificacion

El desacuerdo sobre la atribucion de efectos secundarios

Hay malentendidos o desacuerdos sobre las causas de efectos secundarios, por
ejemplo, el médico no acepta los informes del paciente de efectos secundarios ya que
el ordenador erroneamente indica que el medicamento fue prescrito sélo dos dias
antes.

El Fracaso de comunicacion sobre la decision del médico

El Paciente no entiende, recuerda, o acepta el diagndstico. por ejemplo, el paciente no
entiende la decisiéon de un tratamiento.

Factores de Relacion

El Paciente asume que la prescripcién era necesaria, simplemente porque fue escrito
en algun caso y el médico no pensd que la prescripcion era estrictamente necesaria,
por ejemplo, el paciente cree en la renovacién/repeticion de la prescripcion de un
tratamiento y el médico no quiere desafiar al compafiero que prescribio inicialmente el
medicamento; el médico prescribe y el paciente toma el medicamento, ambos

solamente por la relacion.

Asi, los desacuerdos o los malentendidos surgieron:

(a) por la falta de cambio de informacién relevante en ambas direcciones,

(b) como consecuencia de la informacién contraria o atribuciones,

(c) cuando el paciente fall6 en entender el diagnostico del médico o la decisién de
tratamiento,

(d) de acciones tomadas para conservar la relacion médico-paciente.

La pregunta permanece en cuanto a qué responsabilidad debe mejorar la
comunicacion en la consulta. Los argumentos pueden ser hechos a favor del cambio
de comportamiento de los médicos o pacientes, y los cambios a ambos lados
probablemente son necesarios. Sin embargo, considerando el desequilibrio de poder
en muchas consultas la responsabilidad pareceria estar sobre los médicos; para
obtener las ideas de los pacientes y expectativas asi que muestran que esta
informacién es una contribuciéon valiosa y necesaria en la consulta. Ademas de la
escucha, los médicos también tienen que hacer las preguntas correctas. Todos los
malentendidos fueron asociados con la falta de la participacion de los pacientes en la
consulta, de la accion de expresar de expectativas y preferencias o la accién de

expresar respuestas a las decisiones de los médicos y acciones. Fueron asociados

21



todos con el potencial o resultados reales adversos como la no adhesiéon al
tratamiento. Muchos estaban basados en conjeturas inexactas y suposiciones.
Algunos médicos no parecieron ser conscientes de la importancia de las ideas de los

pacientes sobre los medicamentos para una prescripcion acertada?.

El incremento en la comunicacién, produce mejoras significativas de otros resultados,
incluyendo las percepciones de control de la salud, preferencias para un papel activo
en la asistencia médica, la memoria de informacion, adhesion a recomendaciones,
asistencia, y resultados clinicos?.

Los recordatorios telefénicos y las intervenciones multidisciplinarias, asi como las que
mejoran la comunicacion médico-paciente también pueden aumentar la adhesion

terapéutica’.

La importancia de comunicacién médico-paciente en el proceso de asistencia médica
ha sido establecida, con estudios demostrando eslabones claros entre la calidad de
comunicacién y la satisfaccion paciente, la adhesion y resultados clinicos. El
reconocimiento de la importancia de comunicacién médico-paciente ha conducido a la
ensefianza formal de habilidades de comunicacién siendo consideradas como un
aspecto esencial de educacién médica, y esto es ahora un componente integral de la
mayoria de los planes de estudios médicos. Mientras esfuerzos concertados en el
cambio conductual han sido dirigidos en profesionales de asistencia médica,
considerando solo la entrada del médico en la consulta tiene la consecuencia de
descuidar la mitad de la relacion. La contribucion del paciente a la consulta también ha
sido encontrada para ser relacionado con resultados. Los pacientes que son mas
activos durante consultas (en términos de peticion de preguntas, ofreciendo la
informacién, y expresando opiniones) con mayor probabilidad entienden la exposicion
razonada de tratamiento y recomendaciones; y todo ello, son un conjunto de pruebas
crecientes para sugerir que pacientes mas verbalmente activos puedan experimentar
mejores resultados médicos?®.

La repercusion en la Salud Publica’” de la informacién obtenida en revistas, radio,
periddicos, y television, puede ser incluso perjudicial. Son abundantes, muchas no
contrastadas ni verificadas por expertos, con intereses especificos y no siempre
positivos para la salud de la poblacion. La medicina basada en la evidencia se deberia
de transformar en informacion basada en la evidencia para evitar, en lo posible, la
informaciéon guiada por intereses comerciales que puede perjudicar la salud de la

poblacién, sobre todo porque el médico, conocedor de la medicina basada en la
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evidencia, sigue siendo la principal fuente de informacion para el paciente y la mas
fiable.

Se debe de insistir en la formacion de habilidades comunicativas, entrevista clinica y
en humanidades, para que este aprendizaje permita a los profesionales hacerse mas
receptivos, y a mejorar su capacidad en relaciones humanas. En definitiva, a
formarse en técnicas de comunicacién, herramienta fundamental en el desarrollo del

trabajo médico, y que contribuye a convertir éste en mas satisfactorio®’.

La entrevista clinica es ya una disciplina incorporada en los planes de formacién de
grado y en los especificos de los residentes de Medicina Familiar y Comunitaria, pero
precisa de un mayor entrenamiento para que la comunicacién sea realmente efectiva y

la atencion segura®.

Las intervenciones dirigidas a pacientes suelen ser acertadas en el aumento de la
participacion paciente, y que, en algunas circunstancias, esto puede ser alcanzado sin
un aumento del tiempo de consulta. La estimulacién de la participacion del paciente
conllevé un mayor sentido de control y una preferencia para mostrar un papel mas

activo en consultas®.
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1.3 EFECTOS ADVERSOS

1.3.1 Estudio Espafioles: ENEAS, APEAS, EARCAS %234

En Espafia, son varios los estudios desarrollados en el sistema nacional de salud

(SNS) para conocer la frecuencia y el impacto de los incidentes asociados a la

atencion sanitaria en diversos ambitos sanitarios. En la Tabla 1 se resumen

los

estudios realizados, tipo de estudio, ambito de estudio, frecuencia de los eventos

adversos y los factores asociados a dichos eventos.

Tabla 1. Estudios sobre frecuencia de eventos adversos en el Sistema Nacional de Salud.

Caracteristicas

Tipo de
estudio

Ambito

Frecuencia de
Eventos

Adversos

Factores

asociados

Cohortes

historicas
Hospitales
(n=5.624 p.)

9,3%
(IC: 8,6-10,1)

Relacionados con la

Prevalencia

Centros de Atencidn
Primaria
(n=96047

consultas)

11,18%o
(IC:10,5 - 11,8)

Relacionados con la

medicacion

Relacionados con la
infeccion
Relacionados con un
procedimiento
Relacionados con los

cuidados

medicacion

Empeoramiento de
enfermedad de base
Relacionados con un
procedimiento
Relacionados con la

infeccidn

EARCAS®
2011

Cualitativo

HMLE (hospitales de
media vy larga
estancia; 124)

RSS

sociosanitarias 5091)

(Residencias

No

determinable

Relacionados con los
cuidados

Relacionados con la

medicacion
Relacionados con la
infeccion
Relacionados con la

valoracién

ENEAS?* (Estudio nacional sobre los efectos adversos ligados a la hospitalizacién):

Estudio de cohortes para determinar la incidencia de eventos adversos en los
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hospitales espafioles y describir las causas inmediatas de los mismos. Incluyé una
muestra representativa de 5.624 pacientes de 24 hospitales del Sistema Nacional de
Salud. La incidencia de pacientes con eventos adversos relacionados con la
asistencia sanitaria fue de 9,3%. Los pacientes de mas de 65 afios presentaron con
mayor frecuencia eventos adversos que los menores de esa edad (12.4% vs 5.4%). El
riesgo de desarrollar un evento adverso en los mayores es mas del doble que en los
menores de esa edad.

Las tres causas inmediatas relacionadas con los eventos adversos asociados a la
asistencia sanitaria en los hospitales espafioles fueron por orden de frecuencia: los
relacionados con la medicacion (37,4%), las infecciones relacionadas con la atencion
sanitaria (25,3%) vy los relacionados con problemas técnicos durante un procedimiento
(25%).

De modo semejante a otros estudios, se identificaron que casi la mitad (42.8%) de los

eventos adversos relacionados con la asistencia podrian ser evitables.

APEAS? (Estudio sobre la seguridad de los pacientes en atencién primaria de salud):
Estudio observacional transversal realizado en 48 centros de atencidén primaria del
Sistema Nacional de Salud (SNS) donde se evaluaron 96.047 visitas. La prevalencia
de pacientes con algun evento adverso fue 1,1%. Los resultados que se ofrecen en
este informe ponen de relieve que la practica sanitaria en Atencién Primaria es
razonablemente segura: la frecuencia de efectos adversos es baja y, ademas,
predominan los de caracter leve.

A pesar de ello, la seguridad del paciente es importante en el primer nivel asistencial.
La elevada frecuentacion del mismo, hace que aun siendo relativamente baja la
frecuencia de eventos adversos, de manera absoluta sean numerosos los pacientes
afectados. Si generalizaramos los resultados al conjunto de la poblacién, podrian
verse afectados de media 7 de cada 100 ciudadanos en un afio.

La prevencion de los efectos adversos en Atencion Primaria se perfila como una
estrategia prioritaria dado que el 70% de los efectos adversos son evitables, y son mas
evitables (80%) a medida que es mayor su gravedad. Esta informacién abre la via para
incrementar la seguridad clinica a pesar de los buenos resultados obtenidos en este
estudio.

La etiologia (causa/as) de los efectos adversos es multicausal. En su origen estan
comprometidos factores relacionados con el uso de farmacos, con la comunicacion,

con la gestion y con los cuidados.

25



La consecuencia mas comun es un peor curso evolutivo de la enfermedad de base del
paciente, y no es nada despreciable la infeccion relacionada con los cuidados
(infeccion nosocomial) en Atencién Primaria.

Una cuarta parte de los eventos adversos no precisd cuidados afadidos, otra cuarta
parte tuvo que ser derivado a asistencia especializada y la mitad fue resuelta

directamente en Atencién Primaria.

EARCAS? (Eventos adversos en residencias y centros asistenciales socio sanitarios):
Estudio cualitativo en el que se pregunté a una muestra de profesionales de 124
hospitales de media y larga estancia y 5.091 residencias sociosanitarias, sobre el tipo
y frecuencia de eventos adversos relacionados con la atencion sanitaria. Se
identificaron como los mas comunes, los relacionados con los cuidados, los
medicamentos, la infeccion y la valoracion del paciente.

Se consideraron como medidas prioritarias mejorar la coordinacion entre niveles
asistenciales, el uso de medicamentos, los cuidados individualizados, el trabajo en
equipo y la comunicacion.

El 81,8% de los expertos consultados en el estudio, seialaron la falta de cumplimiento
por el paciente entre los diez errores de medicacion que se producian con mayor
frecuencia en los centros sociosanitarios, seguida de la administracion de
medicamentos innecesarios. Mas del 60% de los participantes consideraron que con
frecuencia se omite la administracion de dosis o medicamentos y que la duracién del
tratamiento en muchos casos es incorrecta, o la técnica aplicada para administrar la
medicacion es errénea, ya que frecuentemente se fraccionan o trituran
inapropiadamente formas sélidas orales

Los factores que mas contribuyen a que acontezcan errores de medicacion son los
factores relacionados con los profesionales segun el 40,3% de los expertos
participantes, seguidos de los factores ligados a la formacién y entrenamiento y de los
problemas de comunicacion, verbal o escrita. El error de medicacion prioritario para
emprender acciones de prevencion, segun el 12,5% de los encuestados, es la hora de
administracion del medicamento incorrecta, seguido de el 10,2% de la administracion
de medicamentos innecesarios.

Los factores que mas contribuyen a la aparicién de los acontecimientos adversos son
los relacionados con el propio paciente, segun el 75,9% de los participantes. Les
siguen los factores ligados a la formacion y entrenamiento, segin un 36,3% de los
expertos, y factores dependientes del propio profesional.

Los cinco tipos de pacientes que segun la mayoria de expertos consultados tienen un

mayor riesgo de sufrir un evento adverso son, por este orden, los pacientes con
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deficiencias en la funcidon cognitiva, los pacientes con deficiencias en el estado
nutricional, los pacientes con alteraciones neuroldgicas, los pacientes con alteraciones
del comportamiento y los pacientes con deficiencias en la funcién fisica.

Lo que si puede apreciarse es que los eventos adversos que con mas frecuencia
aparecen son los relacionados con los cuidados proporcionados a los pacientes,
seguidos de los relacionados con la medicacion y las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria. La razén de que esto suceda se apoya en que la atencion a los
pacientes ingresados en los centros sociosanitarios esté relacionada basicamente con
los cuidados y que la edad, las pluripatologias asociadas y la polimedicacién hacen

gue el riesgo de eventos adversos relacionados con la medicacion sea mayor.

La diferente metodologia de los estudios relacionados en Espafia sobre eventos
adversos en hospitales (Estudio ENEAS?*), en atencion primaria (Estudio APEAS?) y
en HMLE (hospitales de media y larga estancia) Y RSS (Residencias sociosanitarias)
(Estudio EARCAS?®) no permite contrastar las frecuencias de EA en los mencionados
establecimientos sanitarios. Sin embargo, los resultados de los estudios si permiten
constatar que los eventos adversos son un problema compartido en todos los
escenarios asistenciales. Cambia, eso si, su magnitud, su distribucion y gravedad.

En el estudio ENEAS* se sefialaba que los eventos adversos relacionados con la
medicacion eran los mas comunes, seguidos de los relacionados con la infeccion
asociada a cuidados y los referidos a procedimientos; en el estudio APEAS®
mostraba que los problemas prioritarios se centraban en los eventos adversos
relacionados con la medicacidon seguidos del empeoramiento de la enfermedad de
base del paciente y los relativos a procedimientos y en el estudio EARCAS?, los
problemas se centran en los eventos adversos relacionados con los cuidados,
seguidos de los EA referidos a la medicaciéon y las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria.

1.3.2 Eventos adversos y comunicacion

En el estudio de Aranaz' et al, se revel6 que en los casos de eventos adversos que
con mas frecuencia se encuentran en todos los estudios son relacionados con la

prescripcion de medicaciones, con representaciones que se acercan al 40 % *°, de
este el 40 %, hasta el 20 % de los casos podria ser considerado evitable.
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Ademas, una tasa de error de prescripcion del 7.5 % ha sido encontrada en el contexto
errores en cuidado primario®. Relacionados con el diagnostico también, como se
considera, son una fuente principal de eventos adversos (EA). El mas frecuente de
todo es un diagndstico incorrecto, la combinacion de errores diagndsticos con efectos
relacionados con la prescripcibn es responsable del 13.6 % de los efectos
encontrados. Finalmente, los estudios han sugerido como un tercer factor
contribuyente de EA, la baja comunicacién entre profesionales y pacientes®®.

Los pacientes, normalmente, con mas de 65 afios, a menudo con multiples patologias
de una naturaleza crénica y polimedicacion, son circunstancias que implican el riesgo
mayor de EA%.

La verdad es que, la mayoria del EA en el cuidado primario tiene consecuencias leves,
la mayoria puede ser evitada facilmente. Ademas, ahora sabemos mas seriamente
que los EA, son mas evitables. Este estudio realza el conocimiento de seguridad del
paciente relacionada con la asistencia médica proporcionada, enfocando el EA en el
primer nivel de cuidado.

El EA mas frecuente empeoraba del curso clinico de la enfermedad subyacente, que
puede proceder de un retraso del diagnoéstico o el tratamiento. EI modelo de la
naturaleza de EA es, por lo tanto, la caracteristica del nivel de asistencia médica.
Aquellos EA con implicacion de efectos de medicacién, también entre el mas con
frecuencia identificado, son en particularmente significativos debido a su prevencion;
como Woods®’ et al. nota, el 22.4 % de los EA inducido por medicamentos podria
haber sido prevenido por un seguimiento apropiado. Individualmente, el EA mas
frecuente encontrado en todos los estudios es asociado con la prescripcién, con
representacion cerca del 40 %>, hasta el 20 % de casos podrian ser considerados
evitables®. Problemas relacionados con el diagndstico también, como se considera,
son una fuente significativa de EA. Entre ellos, el error diagnéstico es el mas comin?.
En cuanto a factores contribuyentes, conforme a otros estudios™, si las habilidades de
comunicacion se mejoran, pueden ser vistas como un paso sumamente positivo, sobre
todo considerando que la baja comunicacion estuvo implicada en uno de los cuatro

Ccasos.

El modelo de severidad y prevencion y los complicados factores explicativos parece
ser compatible con el cuidado proporcionado en el cuidado primario. Deberia ser
notado, como mencionado en el estudio de Woods?’ et al, qgue la prevencion de EA
parece ser independiente de su severidad.

Los EA implica un coste innecesario y un hueco en calidad del sistema de salud

debido a sus consecuencias. Una conciencia de la magnitud y el impacto de EA es el
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primer paso sobre el camino al cambio cultural necesario para alcanzar la asistencia
médica mas segura. Estos toques de luz de estudio, previniendo EA en el cuidado es

visto como una estrategia de suma importancia.

En un estudio realizado en Reino Unido® se clasificaron los errores en seis categorias:
prescripciones, comunicacion, citas, equipo, cuidado clinico, "y otros" errores. El 42 %
(397/940) fue relacionado con prescripciones, aunque solo el 6 % (22/397) de estos
fueron errores de medicacion. Errores de comunicacion considerados para el 30 %
(282/940) de errores y errores clinicos el 3 % (24/940). La tasa de error total en citas
era 75.6/1000 (el 95 % CI 71 a 80). Siendo los errores mas comunes,los
administrativos aunque todos tengan el potencial para conducir a un acontecimiento

adverso.

El sistema de salud publica en Espafia*® comienza en el nivel de cuidado primario. En
nuestros centros médicos, los médicos de medicina general asiste a adultos y
pediatras asisten a nifios. El evitar los acontecimientos adversos (EA) se ha hecho un
compromiso para la Seguridad Social a través del mundo. Aunque la mayoria de
estudios sobre la seguridad clinica haya enfocado el contexto de hospital, se hace
cada vez mas relevante distinguir que pasa en el nivel de cuidado primario®’. Ademas,
cualquier acercamiento al aumento de la seguridad clinica en el cuidado primario tiene
un efecto que se multiplica, considerando el gran nimero de pacientes asistidos cada
afo en centros de asistencia médica. También se deberia tener presente, que en este
nivel de cuidado, los pacientes tienden a ser mas ancianos y con pluripatologia, y por

lo tanto en el riesgo mayor de sufrir EAs™.

En Espafia®, se ha estimado que cada uno, el afio 7 de cada 100 pacientes sufrira un

EA en este cuidado nivel®

y que cada médico de medicina general estara implicado en
10,6 EAs por afo, de los cuales el 37.14% se debian a eventos indeseables de
farmacos. La media de 1.6 errores-eventos adversos por médico y afio; los escenarios
de errores clinicos mas frecuentes: prescribir un farmaco incompatible con una
enfermedad de base. La “presién asistencial”’ era la causa mas frecuentemente
mencionada, seguida por la mala organizacion de la asistencia y el poco apoyo a la

formacién continuada®.

En estos estudios, una mayoria de EAs identificado es relacionada con la
administracion de medicamentos, pero un cuarto provienen de los problemas de la

comunicacion meédico-paciente, y esto ha sido interpretado como un sintoma de
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problemas de organizacién en la Seguridad Social®®*?. Los factores relacionados con
la organizacion de asistencia médica y la comunicacibn médico-paciente son
asociados con el riesgo mas alto de incidentes.

En el ajuste de espafiol®

, puede esperar que al menos el 7 % de pacientes (algo

menos en pediatria) sufra un EA en el curso de un afo.

En el caso del estudio de Mira®® et al, 18 de 100 pacientes adultos y una mas pequefia
representacion para pacientes pediatricos divulgé que el tratamiento no habia ido
completamente bien, y era necesario volver y ver al médico otra vez; siendo la
comunicacion con el paciente, un elemento clave para la calidad de asistencia médica.
En el cuidado primario, tanto la duracion de la consulta como el estilo de trabajo del
médico de medicina general influyen en el resultado de esta comunicacion®, que,
como se considera, es una de las causas principales de EAs en el cuidado primario®*.
Es comun que el médico de medicina general informe a los pacientes del diagndstico

probable, la etiologia y el tratamiento y la dosis apropiada a cada caso. Sin embargo,
no es tan comun para ellos para informar a los pacientes de las precauciones para ser
tomadas o complicaciones potenciales en el curso del tratamiento®. Los errores

relatados en el estudio de Kuzel*

et al, por pacientes entrevistados, sugieren que las
interrupciones en el acceso y las relaciones con los médicos puedan ser errores mas
relevantes que errores técnicos en el diagnostico y el tratamiento®. Dando casos en
los que si el paciente no tenia la informacion sobre las complicaciones potenciales o
los efectos indeseados del tratamiento, tienen aumentado el riesgo (al menos) de
requerir una segunda consulta con el médico sobre lo que es entendido, por ser una

reaccion negativa al tratamiento™.

El estudio realizado por Schwartz® et al, en el que fueron estudiados 178 pacientes
ancianos, enfermos crénicos, ambulatorios. Los errores de medicacién hechos por
estos pacientes fueron determinados por comparacion entre lo que contaba el paciente
y su historia clinica, y los errores fueron clasificados tanto el tipo sustancial como el
riesgo potencial al paciente. Una mayoria (59 %) de los pacientes fue encontrada que
hacian uno o varios errores en sus medicaciones, pero sélo una minoria (26 %) habian
hecho errores potencialmente serios. Los que erraron, no sélo cometian un error sino
multiples errores, el nUmero medio era 2.6 errores por paciente que hacian error. El
tipo de error que ocurri6 con mas frecuencia entre los pacientes era la omision de
medicacion, después el mas frecuente era el conocimiento inexacto seguido de errores
en la automedicacién, la dosificacion incorrecta, y finalmente el mecanismo de
distribucién o secuencia inapropiado. Aproximadamente cinco veces mas los

pacientes hicieron los errores de omision que los errores hechos en el mecanismo de
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distribucién o la secuencia (64% frente al 12 % de los pacientes). Varios tipos de
errores potencialmente serios ocurrieron exactamente en el mismo orden de
frecuencia, aunque los porcentajes fueran inferiores. En los pacientes que cometen
errores de cualquier tipo, fue igual de comun entre hombres y mujeres, y ocurrié tan a
menudo entre los pacientes que leen en inglés como entre los que no lo hicieron. Con
certeza, otras caracteristicas, sin embargo, los pacientes que cometen errores se
diferenciaron algo de los que eran pacientes sin errores. Los pacientes que cometen
error, fueron con mayor probabilidad mayores 75 afios; estar viudo, divorciado, o
separado mas que casado o nunca casado; vivir solo mas que con otros; tener poca
educacion mas que con mucha educacion; ser catélico mas bien que protestante o
judio; a tener un nimero grande de diagnésticos mas que unos cuantos; y ser capaz
de afrontar su entorno mal mas que bien. En este estudio®® se muestra que es posible
identificar las clases comunes y menos comunes de los errores que los pacientes
hacen, y se sefala el camino a la investigacion mas intensa de las circunstancias que
conducen o previenen el error de medicacion. Como tales circunstancias son
destapadas, médicos, enfermeras de clinica, enfermeras de salud publica, y el
personal de farmacia pueden cooperarles en tener una alarma y en instituir tales
medidas preventivas como el etiquetaje mas cuidadoso de los medicamentos,
enseflanza mas lenta y pensativa, y empleo de articulos de ayuda visual. Ademas los
resultados sugieren que la historia de medicacion sea un instrumento Util en clarificar
el comportamiento con la medicacién del paciente y que profesional es mas apropiado
para determinar mejor. La historia de la medicacion ayuda a la toma de decisiones,
para estrechar el hueco entre las acciones del paciente y el de la acciébn que es
terapéuticamente deseable, o si, en particular, requieren la ayuda de alguien mas de

parte del paciente®.

El mapa creado en el estudio de Garfield® et al, demostr6 que la proporcion de errores
es muy alta en el sistema de direccién de medicamentos en el cuidado primario. Varias
etapas del proceso tenian las tasas de error del 50 % 0 mas: repeticiones en
revisiones de prescripcion, interfaz de la prescripcion y la comunicacion y la adhesién
paciente. Cuando se incluyé la eficacia de los medicamentos en el sistema, pruebas
disponibles sugirieron que solo entre el 4 % y el 21 % de pacientes alcanzara la

ventaja Optima de su medicacion.

31



1.3.3 Eventos adversos y seguridad

Uno de los ejes de la calidad de la asistencia sanitaria es asegurar que los
tratamientos y cuidados que reciben los pacientes no les supongan ningun dafio,
lesion o complicacion mas alla de las derivadas de la evolucion natural de la propia
enfermedad que padezcan, y las necesarias Yy justificadas para el adecuado manejo
diagnéstico, terapéutico o paliativo del proceso de enfermedad®.

En términos técnicos se habla, en estos casos, de que el paciente sufre un efecto
adverso (EA). Es decir, un accidente imprevisto e inesperado que causa algun dafio o
complicacion al paciente y que es consecuencia directa de la asistencia sanitaria que
recibe y no de la enfermedad que padece. Muchos de estos efectos adversos son
inevitables por mas que se esfuercen los profesionales, pero existen otros que
podrian evitarse, por ejemplo reflexionando sobre como se aplican determinados
procedimientos (sondajes, administracion de farmacos...). Esta es la razén de que
desde la Administracion Sanitaria se promuevan programas orientados a incrementar
la seguridad clinica de los pacientes®.

El uso de medicamentos no siempre consigue resultados positivos en la salud de los
pacientes, sino que en ocasiones la farmacoterapia falla. Falla cuando provoca dafios
adicionales y también falla cuando no se consiguen los objetivos terapéuticos
buscados. Estos fallos de la farmacoterapia tienen un coste en la salud de los
pacientes y un coste en recursos sanitarios y sociales, lo que los convierten en un

auténtico problema de salud publica.

Se denomina acontecimiento adverso por medicacion a “cualquier dafio causado por el
uso terapéutico (incluyendo la falta de uso) de un medicamento. Segun sus
posibilidades de prevencién pueden ser: prevenibles aquellos acontecimientos
adversos causados por errores de medicacion (suponen dafio y error)- y no
prevenibles -aquellos acontecimientos adversos que se producen a pesar del uso
apropiado de los medicamentos (dafio sin error) y se corresponden con las

denominadas reacciones adversas a medicamentos (RAM) * 237,

Se denomina error de medicacion a “cualquier incidente prevenible que puede causar
dafio al paciente o dar lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos,
cuando éstos estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente o
consumidor. Estos incidentes pueden estar relacionados con las practicas

profesionales, con los productos, con los procedimientos o con los sistemas, e
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incluyen los fallos en la prescripciébn, comunicacién, etiquetado, envasado,
denominacion, preparacion, dispensacion, distribuciéon, administracion, educacion,

seguimiento y utilizacién de los medicamentos®”.

Una de las exigencias basicas de atencion de salud de calidad debe asegurar que el
tratamiento recibido por pacientes no les causa ningun dafo. Sin embargo, a veces los
pacientes pueden experimentar un acontecimiento adverso (EA) como un accidente
inesperado, imprevisto que los causa algun dafio o complicacién que es un resultado
directo del cuidado distribuido y no de su enfermedad. Ya que el cuidado primario (PC)
es el primer punto de contacto entre pacientes y el sistema de atencién de salud, un
error en este nivel puede conducir a una sucesion de pruebas innecesarias y

tratamientos que podrian dafar al paciente.

Como ya citamos con anterioridad, en el estudio de Gandhi® et al, la mayoria de los
EAs se relacionaban con la administracion de medicacion, se realizO sobre 661
pacientes con una tasa de respuesta del 55 %, 162 tenian acontecimientos adversos
de medicamentos (25 %,; intervalo de confianza del 95 %, el 20 a 29 %), con un total
de 181 acontecimientos (27 % de pacientes). El 13 % de los acontecimientos eran
serios(24), 28 % (51) eran mejorables, y 11 % (20) eran evitables. De los 51
acontecimientos mejorables, El 63 % (32) fueron atribuidos al fracaso del médico de
responder a sintomas relacionados con la medicacién y 37 % (19) al fracaso del
paciente de informar al médico de los sintomas. Los grupos de medicacién, el que con
mas frecuencia se complicaban en acontecimientos adversos de medicamentos eran
inhibidores selectivos nuevos de serotonina (10 %), betabloqueantes (9 %), inhibidores
de enzima convertidora de angiotensina (8 %), y agentes antiinflamatorios no
esteroideos (8 %). Pone de manifiesto con los resultados que acontecimientos
adversos relacionados con los medicamentos son comunes en el cuidado primario, y
muchos son evitables 0 mejorables. La supervision e interpretacion de los sintomas es

importante.

Aunque la mayor parte de prescripcion ocurra en el cuidado ambulatorio del paciente,
se sabe mucho menos sobre los acontecimientos adversos del paciente ambulatorio
gue los acontecimientos adversos de medicamentos del paciente hospitalizado. Las
estimaciones anuales de la proporcion de pacientes ambulatorios con un
acontecimiento adverso de medicamento se extienden del 5 % al 35 %***°. En un

estudio retrospectivo publicado en el 2000, el 17 % de pacientes ambulatorios relaté
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un problema relacionado con una medicacién prescrita, y en otro estudio publicado en
el 2003*, implicando a candidatos de Asistencia médica que viven en la comunidad, el
dato de acontecimientos de medicina adversos era el 5 % por afio*’. Sin embargo,
pocos datos anticipados estan disponibles sobre la incidencia de acontecimientos de
medicina adversos en el ajuste de cuidado ambulatorio.

En el estudio por Gurwitz** et al, la frecuencia de acontecimientos adversos de
medicamentos era el 5 % por afio en una poblacién de los pacientes ambulatorios que
tenian 65 afios 0 mas, del estudio de 1523 EA identificados de los que el 24.6 % (421)
son considerados prevenibles. El total de EA era 50.1 por 1000 personas-afio, con un
total de 13.8 EA prevenibles por 1000 personas-afio. De los EA, 578 (38%) se
catalogaron como serios, amenaza para la vida, o fatales; 244 (42,2%) de esos mas
severos acontecimientos fueron considerados evitables comparado con 177 (18,7%)
de los 945 acontecimientos adversos significativos. Los errores asociados con
acontecimientos adversos evitables de medicina ocurrieron el mas a menudo en las
etapas de prescripcion (n= 246, 58,4%) y supervision (n= 256, 60,8%)y los errores que
implican la adhesion paciente(n=89, 21.1%) también eran comunes. Los
acontecimientos fueron descubiertos con una variedad de accesos, incluyendo los
informes de los clinicos, las busquedas de datos automatizados para los indicadores
de posibles acontecimientos, y buscando de apuntes electronicos automatizados, pero

directamente no se pusieron en contacto con pacientes.

Poco se sabe sobre los acontecimientos adversos (EAsS) que ocurre entre visitas de
médico para pacientes ambulatorios con enfermedad crénica. Un programa de apoyo
telefénico de autodireccion automatizado para una poblacion diversa de pacientes de
diabetes fue puesto en practica para capturar EAs, describir los campos de
autodireccion de lo cual ellos emanan y exploran causas que se contribuyen, aunque
un estudio realizado por Sarkar* et al, intent6 revelar estas cuestiones, los EAs y el
potencial EAs (PotEAs) fueron identificados entre 111 pacientes de diabéticos
étnicamente diversos. Se definieron los conceptos EA y PotEA: Un EA como, un dafio
gue es resultado de direccion médica o la autodireccion del paciente; un PotEA es un
estado inseguro que probablemente conduzca a un acontecimiento si persiste sin una
intervencién. Se revisaron los registros médicos para averiguar que campos de
autodireccion estuvieron implicados con el acontecimiento y explorar causas que lo
contribuyen. Entre los 111 pacientes, el 86 % tenia al menos un acontecimiento

descubierto durante el periodo de observacion de 9 meses. 111 EAs y 153 PotEAs
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fueron identificados. Para todos los acontecimientos, el campo de la medicacion era el
més comun (166 acontecimientos, el 63 %). Solo el 20 % de los acontecimientos
reflejé6 una causa de contribucion sola; en el 80 % restante, una combinacion de
sistema, clinico y factores de los pacientes contribuyeron a su presencia. Las acciones
de los pacientes fueron implicadas en 205 acontecimientos (del 77 %), informaciones
de los sistemas en 183 acontecimientos (del 69 %) y la comunicacion inadecuada
médico-paciente en 155 acontecimientos (del 59 %). Aparte de la comunicacion,
acciones del médico de cuidados primarios contribuyeron a la presencia del
acontecimiento en sé6lo 16 casos (el 6 %). El estudio revelé una situacion compleja
sobre la seguridad, con mdltiples causas de contribucion para EAs y PotEAs entre
pacientes diabéticos ambulatorios. Ademas, los pacientes, parecen ser, los
conductores claves de seguridad y de EAs, sugiriendo que el apoyo de autodireccién a
nivel paciente y la comunicacién centrada en el paciente sean criticos para la
prevencién de EA.

Considerando la complejidad de la organizacién ambulatoria, muchas personas con el
diabetes mellitus tipo 2 por separado debe completar tareas complejas para manejar
su salud. Aunque el cuidado ambulatorio cada vez mas haya sido incluido en la

investigacion de seguridad del paciente 24

, el vacio permanece en la comprension de
la seguridad ambulatoria habitual, en particular para aquellos con enfermedades
cronicas. En trabajos previos en la seguridad paciente ambulatoria ha enfocado en
gran parte en acontecimientos discretos, antiguos, incluyendo acontecimientos

adversos de medicamentos 2*#

y errores médicos, como acontecimientos después de
la salida del hospital, se ha identificado en reclamaciones de negligencia en cuidados
ambulatorios o causando visitas de servicio de urgencias.

Este modelo, con la vigilancia "longitudinal" entre una cohorte de pacientes de

diabetes, requiri6 que se adaptase a taxonomias existentes?®*!

para capturar
problemas que son resultado de la autodireccion de enfermedades cronicas y describir
acontecimientos como ellos se desarrollaron con el tiempo.

Los campos y causas que contribuyen segun este estudio: Dos médicos del estudio
asignaron cada acontecimiento a uno de varios campos de autodireccion posibles. Los
campos siguientes fueron identificados: el empleo de medicacion, la dieta, el
reconocimiento de sintoma, el ejercicio, la autosupervision de glucosa de sangre,
cuidado del pie y la adhesién de cita. Después, se exploraron las causas de
contribucion posibles para los acontecimientos que destapamos. Taxonomia agrupada
en cuatro amplias areas de causas: a) informacion de los sistemas, b) comunicacion
médico-paciente, c) contribucién del paciente (aparte de comunicacion médico-

paciente) y d) contribucion del médico (aparte de comunicacion médico-paciente). El
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reconocer que los problemas de seguridad de pacientes son, por lo general,
multifactoriales®, en la taxonomia Sarkar** et al, permite cifrar todas las causas de
contribucion aplicables para cada acontecimiento.

a). Informacién de los Sistemas

Definicion: La estructura de sistema de salud, la organizacién, procesos o equipo
contribuyeron al acontecimiento, como la falta de disponibilidad de transiciones
clinicas de la informacién, pobres en ajustes de cuidado, falta de apoyo de
autodireccion o recursos de sistema.

Ejemplos:

Disponibilidad de Medicacién: los médicos son inconscientes de cambios de formulario
porque ellos no son puestos al dia en el sistema de prescripcion electronico.

Resultados diagnosticos: resultados de las pruebas sélo se envié al ordenamiento de
clinicos, no a proveedores de cuidado primarios.

b) Comunicacién médico-paciente

Definicion: ElI cambio inadecuado de informacion relevante contribuy6é al
acontecimiento, como la barrera de lengua, el fracaso de transportar/obtener sintomas
o falta de comprensién paciente.

Ejemplos:

Alfabetismo de Salud del paciente era incapaz de leer la etiqueta de prescripcion; toma
paracetamol en vez de metformina.

Médico inconsciente: el paciente tiene la angustia significativa gastrointestinal que
conduce a la no adhesion con metformina, desconocido a la contribucion médica

c) Contribucién del Paciente:

Definicion: Una accién paciente o inaccién, no relacionado con comunicacion de
clinico, contribuida acontecimiento, como creencia de salud dafinas, no adhesion de
tratamiento y barreras financieras.

Ejemplos:

Creencia de Salud: el paciente rechaza iniciar la insulina a pesar empeoramiento del
control de diabetes porque él lo cree que es responsable de la amputacion de su
pariente.

Lapso de seguros: el paciente no puede pagar por medicaciones; su asistencia médica
gratuita transcurrié cuando él fall6 en completar el trabajo administrativo necesario.

d) Contribucién del médico

Definicion: Una accién de médico o inaccion, no relacionado con comunicacion de
médico, contribuida acontecimiento, como errores en diagnostico y tratamiento,
supervision inadecuada o fracaso de repasar informacion relevante.

Ejemplos:
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Error de Dosificacion: el médico prescribe dos veces el maximo diario de la dosis de
pioglitazona (antidiabético). Supervision inadecuada: el médico no manda el
seguimiento del suero creatinina y potasio después de la iniciacion de un inhibidor de

la enzima convertidora de angiotensina.

La mayoria aplastante experimentaba al menos un EA o PotEA, y la mayor parte de
acontecimientos fue relacionada con el empleo de medicacion. Encontramos que los
acontecimientos habitualmente tenian mdultiples causas de contribucién. La frecuencia
con la cual las acciones de los pacientes contribuyen a EAs y PotEAs sugiere que la
mejora de la seguridad requiera una educacién mas extensa al paciente, el apoyo y la
vigilancia.

2041 ' |os resultados*® sugieren que los esfuerzos

Compatible con la literatura previa
para mejorar la seguridad ambulatoria del paciente en la diabetes enfoquen la
seguridad de medicacion y la supervision. En contraste con el control del
hospitalizado, en el cual los pacientes reciben las medicaciones ordenadas y
administradas, los pacientes ambulatorios activamente deben participar en la direccién
de medicacion para la obtencion de sus medicaciones en la farmacia, la comprension
y correctamente realizando las instrucciones de la medicacién, coherentemente
adhiriéndose a su régimen y realizando la supervision como es necesario. Los
problemas en cualquiera de estas etapas pueden poner en peligro la seguridad.

Los esfuerzos para mejorar la seguridad deberian tomar la perspectiva del paciente
que navega en el entorno ambulatorio y construir una proteccion para obstaculos
comunes, de obtener instrucciones de medicacion claras al completar transiciones
entre médicos o entre el ambulatorio y el cuidado agudo.

Los pacientes de diabetes ambulatorios con frecuencia afrontan problemas de
seguridad en el proceso de automanejo de su enfermedad. Sobre todo en el &rea de
empleo de medicacion, los pacientes requieren el apoyo mas alla del cuidado habitual
para evitar EAs. Los sistemas de salud deberian enfocar la seguridad de medicacion,
mejorar los sistemas de cuidado y la comunicacion 6éptima, y, el mas importante, dirigir
el papel primario del paciente en la realizaciéon de la autodireccion para el cuidado de

enfermedades crénicas.

En el estudio de Almifiana® et al, se revisaron 2.044 historias clinicas de pacientes
mayores de 75 afios, que tenian abierta historia clinica en papel en el centro de salud,
entre las que se identificaron 832 que describian 1.893 acontecimientos adversos por
medicamentos (el 90,4% no prevenibles y el 9,6% prevenibles). Esto supone que el
41% de los pacientes experimentaron uno o mas efectos adversos; la media fue de
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2,28 acontecimientos adversos por medicamentos por paciente. La mayor parte de
ellos (85,3%) fueron leves, pero un 6% se catalogaron como graves, y destacan las
hemorragias digestivas altas producidas por antiinflamatorios no esteroideos como
dafio grave més frecuente (37,3%). En funcién del farmaco relacionado con el
acontecimiento adverso por medicamentos, fueron la terapia cardiovascular (29,4%),
el grupo de los antiinfecciosos (21,2%) y el tratamiento para el sistema nervioso
(20,1%) los grupos farmacoterapéuticos mayoritariamente involucrados. Este estudio
concluye en que los acontecimientos adversos por medicamentos generan un
problema importante de salud publica que afecta negativamente al paciente. A pesar
de que la mayor parte de los acontecimiento adverso por medicamentos no son
prevenibles (90,4%), no deja de ser preocupante el hecho de que un 9,6% de los

acontecimiento adverso por medicamentos identificados son prevenibles.

Un estudio realizado en hospitales australianos por Wilson® et al, relata una revision
principal retrospectiva clinica de 14179 admisiones a una muestra representativa de
hospitales australianos en 1992; el 16.6 % (2353) fue asociado con un EA, del cual el
51 % tenia una alta prevencion. El 46.6 % de EAs causo la inhabilidad minima; en el
77.1 de EAs (el 95 % Cl, el 75.2 el %-79.0 %) la inhabilidad se habia resuelto dentro de
12 meses. El 13.7 % de EAs (el 95 % ClI, el 12.2 el %-15.2 %) causé la inhabilidad
permanente (excluyendo la muerte); y el 4.9 % de EAs (el 95 % ClI, el 3.8 el %-6.0 %)
causado muerte. La proporcion de admisiones asociadas con la inhabilidad
permanente o la muerte debido a EAs aumenté con la edad; sin embargo, la
inhabilidad temporal y prevencion no fueron asociadas con la edad u otras variables
pacientes. Son los EAs considerados en un promedio de 7.1 dias adicionales en
hospital. Los EA por medicacion correspondieron al 10.8% del total de los eventos
registrados en el estudio y los motivos mas comunes para los errores relacionados con
los medicamentos eran:

- error en el método de empleo o dosis, el 18 %;

- medicina usada de manera poco apropiada, el 14 %; y

- la supervisién inadecuada del medicamento u otro seguimiento, el 12 %*.

En el ambito hospitalario también realizé un estudio Otero® et al, en los servicios de
urgencias ya que se conocia que la morbilidad e incluso la mortalidad derivadas del
uso clinico de los medicamentos son elevadas. Se ha estimado que los efectos
adversos provocados por medicamentos motivan entre el 0.86% y el 3,9% de las
visitas a los Servicios de Urgencias y causan, como mediana, un 4,9% o un 5,8% de

los ingresos hospitalarios en servicios médicos. La muestra fue de 33.975 pacientes
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atendidos en el servicio de Urgencias, se detectaron EA por medicacién en 166
(2.25%), de los que 178 precisaron ingreso. Un total de 332 casos (43,3%) se
clasificaron como prevenibles y fueron en un 37,1% leves, en un 32,5% moderados, en
un 27,4% graves y en un 3% mortales. El andlisis de los datos mostr6 que la
prevencion estaba relacionada con medicamentos de estrecho margen terapéutico
(MTE), EA por medicacion tipo A (efectos adversos predecibles relacionados con el
mecanismo de acciéon del medicamento y dependiente de la dosis), edad = 65 afios y
automedicacion. Una falta de seguimiento de tratamiento (22,5%), dosis elevadas en
medicamentos con MTE (22,3%), falta de tratamiento preventivo (14,3%), dosis
excesiva en funcion de las caracteristicas del paciente (13,4%) y automedicacion
inapropiada (10%) fueron los tipos de errores asociados con mayor frecuencia a la
aparicion de los EA por medicacion prevenibles. La frecuencia de prevencién de los
EA por medicacién con relacion al sexo no presentd diferencias estadisticamente
significativas. Por grupos de edad se observo un incremento en la frecuencia de EA
por medicacion prevenibles al aumentar la edad de los pacientes, de manera que el
porcentaje de EA por medicacion prevenibles se duplicé al pasar de una categoria de
edad a la siguiente. Con respecto al nUmero de medicamentos se observé también un
aumento en el porcentaje de EA por medicacion prevenibles conforme aumentd el
ndamero de medicamentos consumidos. En este caso en los pacientes que refirieron
tomar 4 o mas medicamentos el porcentaje de EA por medicacién se duplicé en
relacion a los que tomaban un solo medicamento.

La incidencia de EA por medicacién prevenibles (errores de medicacion) es alta y su
gravedad es superior a la de los EA por medicacion inevitables. Es preciso desarrollar
medidas dirigidas a evitar los errores de prescripcion y la falta de seguimiento de los
tratamientos que son los factores identificados como responsables de la aparicion de
los EA por medicacion prevenibles. El analisis efectuado en este estudio demuestra
gue los pacientes mayores de 65 afios presentan mayor riesgo de sufrir EA por

medicacion prevenibles?.

En el estudio de Weingart* et al, los investigadores repasaron la historia médica y
entrevistaron a pacientes durante la hospitalizacion y por teléfono 10 dias después de

",

la salida sobre "problemas", "errores", "y los “dafios" que ocurrieron. Los
investigadores de médico clasificaron los informes de los pacientes. La muestra del
estudio fueron 228 pacientes admitidos a la unidad médica de un hospital de
ensefianza de Boston, la tasa de acontecimientos adversos de los informes de los
pacientes era casi 9 por 100 admisiones. Los dafios serios eran raros, pero dos

terceras partes fueron estimadas como evitables. Pocos incidentes ocurridos fueron
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identificados en el registro médico en el informe del paciente, y ninguno fue sometido
por médicos al sistema que relata incidente del hospital. Los pacientes con mayor
probabilidad relataron acontecimientos adversos evitables. Los pacientes con multiples
medicaciones con mayor probabilidad relataron acontecimientos adversos. Compatible
con estudios que documentan la prominencia de acontecimientos adversos de
medicamentos entre hospitalizados, y el eslabon entre acontecimientos adversos de
medicamentos y polifarmacia en la clinica de ancianos y control de cuidado primario®.
Los hospitalizados podian identificar acontecimientos adversos que afectan a su
cuidado. Muchos acontecimientos identificados por los pacientes no son capturados
por el sistema de entrevistas de incidentes de hospital o registrados en el registro
médico. El compromiso de los pacientes hospitalizados como los compafieros en la
identificacibn de errores médicos y dafios son un acercamiento potencialmente

prometedor para mejorar la seguridad paciente®.

Las recomendaciones que aconsejan que los pacientes activamente se comprometan
en su seguridad han obtenido la atencion considerable y son propagadas
ampliamente. Los pacientes comparten una actitud positiva sobre el compromiso en su
seguridad y apoyan campafias educativas en un nivel general, pero su nivel de
comodidad y las intenciones de actuar varian bastante con acciones especificas.
Ninguna de las grandes campafas educativas dirigidas hacia los pacientes ha sido
evaluada a fondo. De forma general, no han consultado a pacientes en el desarrollo de
recomendaciones®.

La investigacion empirica indica que la creencia de control conductuales, la prevencion
de incidentes, y la eficacia percibida de acciones parece ser central sobre las
intenciones de los pacientes de comprometerse en su comportamiento de seguridad.
Las intervenciones que son puestas en practica dentro del cuidado médico han sido
eficaces. Sin embargo, hay una falta de investigacion en los motivos de los pacientes
del incumplimiento, sus percepciones en las intervenciones, y las consecuencias
negativas potenciales de la falta de compromiso en su seguridad. Los resultados del
estudio®™ de Schwappach et al, sugieren que la participacién de pacientes en la
seguridad puede ser acertada si las iniciativas estdn basadas en las perspectivas de
los pacientes, si ellos promueven el complejo cambio conductual, y si su puesta en
practica es acompafnada por esfuerzos serios para el cambio cultural y normativo de
instituciones de asistencia médica que colocan a los pacientes y su seguridad en el

centro de asistencia médica.
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En el estudio realizado por Lenny® et al, se analizaron datos de un estudio que
implicaban a 2582 pacientes recientemente hospitalizados y sus experiencias durante
su permanencia de hospital. Hay analisis que describieron a los pacientes que tuvieron
y no relataron EAs, y la concordancia entre informes pacientes y la historia médica®’.
En este estudio® fue limitado con un andlisis de EAs relatado por pacientes. Se
llegaron a 5 conclusiones principales. Primero, se encontraron que menos de la mitad
del EAs relatados por los pacientes fueron revelados. Segundo, un EA es descubierto
con mayor probabilidad si proporcionaban un tratamiento adicional durante la
hospitalizacion para tratar ese EA. Tercero, los médicos con menor probabilidad
revelaron los acontecimientos que fueron asociados con un impacto mas prolongado
sobre el paciente. Cuarto, también se revelaron acontecimientos menos evitables que
no evitables. Finalmente, los pacientes que relataron un EA y lo tenian descubierto
tuvieron un nivel mas alto en la calidad de su cuidado que los pacientes que relataron
un EA que no fue descubierto. Los niveles de alta calidad son asociadas con el
descubrimiento si realmente el acontecimiento fue considerado evitable. El confiar
Unicamente sobre el registro de la revision médica para identificar EAs ha demostrado
ser insuficiente debido a las variables normas de documentacion, el médico no es
consciente o la descuida, y la preocupacion sobre la exposicion de responsabilidad.
Varios estudios sugieren que los pacientes sean capaces de identificar errores
médicos*. Los informes de pacientes tienen ventajas importantes en las cuales los
pacientes pueden destapar EAs que no estaban identificados en el registro médico*.
Hay también desventajas en las entrevistas de paciente sobre EAs, incluyendo la
carencia de los pacientes de conocimiento técnico, la falta de memoria, y la tendencia
de conveniencia social, porque los pacientes pueden sentir la necesidad de responder
favorablemente, aunque no sea su experiencia real. Sin embargo, un estudio previo de
los datos de este estudio”’, sugiere que hasta muchos meses después de que los
pacientes salgan del hospital, eran todavia capaces de recordar EAs que ocurrieron
durante su hospitalizacién. Se encontré6 que el acuerdo entre la revision del registro
médico y la revision del paciente era el 77 % para todos los acontecimientos y el 94 %
para acontecimientos serios y que amenazan vida. Estas conclusiones® son
ligeramente mejores que aquellos de un andlisis de hospital de ensefianza que solo
los EAs de los pacientes hospitalizados, el 55 % de los pacientes divulgd que los
acontecimientos tenian la confirmacion de la informacion en el registro médico®
aunque las tasas de descubrimiento de EAs por el personal médico permanecen bajas

en los pacientes hospitalizados*®.
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La seguridad de los pacientes compete tanto a profesionales, como a pacientes, por lo
gue los sistemas de salud deben comprometerse en buscar cauces para la
participacion de ambos en la identificacion y reduccion de riesgos. Unos estudios

realizados por Mira*®*°

et al, examinaron diferentes aspectos como:

a) Con qué frecuencia informan los pacientes que han sufrido un EA
Entre los primeros estudios que se han llevado a cabo como parte de la linea de
pacientes por la seguridad de los pacientes se ha preguntado a los pacientes, y a otros
ciudadanos, si habian experimentado alguna complicacién, error o EA en el curso de

tratamientos que les hubieran sido prescritos.

b) Con qué frecuencia informan los pacientes que han sufrido un EA
Entre los primeros estudios que se han llevado a cabo como parte de la linea de
pacientes por la seguridad de los pacientes se ha preguntado a los pacientes, y a otros
ciudadanos, si habian experimentado alguna complicacion, error o EA en el curso de

tratamientos que les hubieran sido prescritos.

¢) En qué medida es fiable la informacion que proporcionan los pacientes sobre
los incidentes para la seguridad de los pacientes

Aunque es necesario disponer de mayor numero de estudios y contrastar los
resultados, los estudios realizados hasta la fecha nos indican que los pacientes que
informan haber sufrido un EA son, conforme a los datos contrastados de la historia
clinica u otras fuentes, relativamente fiables, con un porcentaje de correctas
clasificaciones oscilando entre el 55% y el 77%**". Aunque no se trata de un dato
comparable, si que conviene recordar que por ejemplo en el estudio ENEAS?, el
namero de correctas clasificaciones (acuerdo entre profesionales al revisar la historia
clinica en busca de EA) oscilé entre 65-80%. La tendencia de los datos sugiere que
conforme transcurre mas tiempo desde que se produce el alta médica disminuye la
fiabilidad del paciente como informador. Las preguntas abiertas, conforme a la ténica
en otros dmbitos del recuerdo, tienen mas fiabilidad que las preguntas cerradas que se
emplean en cuestionarios con opciones de respuesta. Por regla general, quienes han
sufrido un EA tienen mayor fiabilidad. Se ha encontrado también mayor fiabilidad
cuando se informa acerca de: infeccion nosocomial, Ulceras por presion o errores de
medicacion. En general, es mayor la fiabilidad de la informacion cuando las
consecuencias del EA son mas graves y conforme las consecuencias son menores, la
fiabilidad va disminuyendo. Cuando se pregunta por errores médicos, la fiabilidad de la
informacién del paciente es mayor que cuando se pregunta por EA, en linea con las

dificultades comentadas para comprender el significado de EA. Curiosamente, un
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aspecto que no debemos descartar es que existen indicios de que la informacién que
proporciona el paciente es, al menos, tan o més util como la proporcionada por los
sistemas de notificacién de EA e incidentes*. Ahora bien, el nimero de estudios es
insuficiente como para poder extraer conclusiones sobre el grado de fiabilidad de los
pacientes como informadores. Se reducen los riesgos de sufrir un EA si el paciente

juega un rol activo*®*°.

Se ha comprobado con estos estudios*®*°

gue cabe esperar mayores dificultades en el
curso del tratamiento, algunas de las cuales desembocardn en un EA, cuando el
paciente no es adecuadamente informado, por ejemplo, por escasa disponibilidad de
tiempo en la consulta de atencion primaria, por lo que se estudia a los pacientes en
distintos puntos, como:

Qué reaccion cabe esperar del paciente que sufre un EA

Segun algunas estimaciones, so6lo un 40% de los pacientes es informado de lo que ha
sucedido cuando es victima de un EA.

Qué errores cometen los pacientes en el curso de los tratamientos

La realidad es que el nimero de estudios sobre los errores que los pacientes pueden
cometer en el curso de los tratamientos se ha limitado a personas de edad o en
situacion de dependencia ***°.

Se pone de relieve que los pacientes tienen olvidos, confusiones o fallos con la
administracion de medicamentos, pruebas de control o interpretacion y recuerdo de
instrucciones médicas o de enfermeria que afectan también a la seguridad de los
tratamientos. En el caso de los diabéticos, los errores en la autoadministracion de
insulina® eran conocidos, pero el abanico de posibles riesgos debe ampliarse a la
hora de informar a los pacientes de qué medidas y precauciones deben adoptar una
vez en casa ya que los errores de medicacidon de insulina son inaceptablemente altos,
y la calidad de administracion de insulina para muchos pacientes permanece pobre,
planteando impedimientos serios al control de diabetes éptima. Aumentar la vigilancia
de médico en la educacion/supervision del paciente y claramente la prescripciéon de la
insulina puede ayudar a alcanzar una reduccién de errores de medicacién de insulina.
Sin embargo, la variabilidad del paciente en la autoadministracién sigue minando la
direccion hacia una diabetes eficaz*®***°.

Los errores de los pacientes, los fallos en la comunicacion estan en la base de una
parte importante de los errores de los propios pacientes. Todo apunta a que estos
fallos pueden atajarse facilmente, ya que dependen de que se instauren medidas

sencillas de control, aungque es necesario que alguien les advierta de las mismas.
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La linea impulsada por la OMS® por la seguridad de los pacientes requiere de una
mayor dedicacion y esfuerzo del investigador para sentar las bases de qué, como y
cuando actuar. Existen indicios de que una participacibn mas activa por parte de los
pacientes en la interaccion con los profesionales favorece la identificacion de posibles
riesgos para la seguridad de los pacientes. Los pacientes informan sufrir un nimero de
EA similar al que se identifica mediante estudios de cribado de historias clinicas y, de
forma tentativa, parece que con cierta fiabilidad en sus informaciones. Los programas
gue otorgan a los pacientes la responsabilidad de asumir una actitud y conducta activa
preguntando directamente a los profesionales por practicas preventivas de EA (p. €j.
lavado de manos) generan inquietud, tanto en pacientes, como en profesionales.
Cuando el paciente que ha sufrido un EA es informado con veracidad y honestidad, la
probabilidad de que presente una demanda judicial se aminora, al tiempo que se
incrementa la probabilidad de que juzgue como satisfactoria la atencién sanitaria

recibida®®*°.

Otro estudio de Mira® et al, sugiere que la confianza y la comunicacion positiva con el
médico estan estrechamente relacionadas y contribuyen a evitar, en el caso de EA, la
pérdida de confianza en los profesionales y en el hospital. Este estudio, confirma esta
impresién y pone de relieve la importancia de actuar con el paciente que ha sufrido un
EA, para minimizar futuras consecuencias negativas en su relacibn con cualquier
unidad del Sistema Sanitario. La falta de tiempo, fatiga de los profesionales y fallos
organizativos son las causas fundamentales de los errores para los que fueron
encuestados. Muchos pacientes desconocen que su actitud frente a los tratamientos
puede reducir el riesgo de un error clinico. En este estudio se elabor6é un cuestionario
que puede contribuir al disefio de las actuaciones en pro de la seguridad que buscan
implicar a los pacientes. Reducir los EA es un objetivo de la préactica total de los
Servicios de Salud. Hasta la fecha, la mayoria de las acciones han estado orientadas
hacia los profesionales pero, cada vez es més frecuente, encontrar acciones dirigidas

a los pacientes.
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1.4 JUSTIFICACION DEL ARTICULO EN EL QUE SE BASA LA
PRESENTE TESIS DOCTORAL
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For 2012, the journal FAMILY PRACTICE has an Impact Factor of 1.828

This table shows the ranking of this journal in its subject categories based on Impact Factor

Total Journals Journal Rank Quartile

Category Name

in Category in Category in Category

MEDICINE, GENERAL &
INTERNAL

155 48 Q2

PRIMARY HEALTH CARE 18 5 Q2

En las personas mayores de 65 afios, coinciden unas caracteristicas que favorecen la
aparicion de un Evento Adverso a los medicamentos (EA).; en el 76% de todas las
enfermedades cronicas se detecta un EA. En Espafia, el nUmero de enfermedades
cronicas sufridas por una persona de 65 a 74 afios de edad es 2.8. Entre los mayores
de 75 afios, esta cifra se eleva a 3.2. El consumo de recursos en salud se eleva con el
aumento del numero de pluripatologias y en pacientes con cinco 0 mas trastornos
cronicos, es 17 veces mas alta que los que no son trastornos cronicos. El aumento de
edad conlleva una mayor fragilidad fisiolégica y un aumento progresivo del deterioro
cognitivo y funcional, por lo que es una poblacion normalmente pluripatolégica, con

una alta prescripcion terapéutica (elevado grado de apariciéon de polifarmacia) que
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frecuentemente ocasiona problemas relacionados con los medicamentos como, por
ejemplo, el incumplimiento terapéutico.

En atencién primaria los fallos en la comunicacién médico-paciente son una de las
causas frecuentes de EA. Un 25% de los EA que se producen en las consultas de
atencion primaria en Espafia se debe a fallos de comunicacion. En Pennsylvania,
Metlay™ et al, hallaron que un 32% de los pacientes mayores no recibian informacion
adecuada para seguir en casa una pauta correcta con los farmacos prescritos.

Los EA no s6lo son responsabilidad del Sistema Sanitario y de sus profesionales. Los
pacientes también tienen un rol relevante en la prevencion y en la causalidad de los
EA. Por ejemplo, sabemos desde hace tiempo que los errores en la administracion de
insulina son frecuentes. Entre los pacientes diabéticos los olvidos, confundir las dosis
o el farmaco por su isoapariencia son comunes.

La edad o la dependencia se han relacionado con un mayor nimero de errores de los
propios pacientes. Los pacientes mayores polimedicados cometen mas errores.

Los fallos en la comunicaciébn médico-paciente favorecen que se cometan errores,
algunos de los cuales implican para el propio paciente complicaciones, dafio o lesion.
Su andlisis en el caso de los pacientes de mayor edad podria ofrecer pistas para
incrementar la seguridad de este colectivo con mayor riesgo de sufrir EA.

Los errores por pacientes polimedicados y con multiples patologias representan un
verdadero riesgo que deberia ser dirigido por los profesionales.

Por ello se realiz este estudio cuyo objetivo es analizar la frecuencia de fallos en la
comunicacion entre los profesionales médicos y pacientes mayores pluripatolégicos
y polimedicados y su incidencia en los errores en la autoadministracion de medicacion.
Se disefid un estudio descriptivo, transversal, basado en entrevistas semiestructuradas
a pacientes de mas de 65 afios que tomaban al menos cinco medicamentos para
multiples comorbilidades. Las entrevistas se llevaron a cabo en tres centros de salud
en la provincia de Alicante, Espafia. Se llevd a cabo el estudio de campo entre
noviembre y diciembre de 2011. Se realiz6 un muestreo estratificado, considerando la
enfermedad, el sexo y el nimero de farmacos (sobre el tratamiento con cinco a seis
farmacos o siete 0 mas farmacos) . Se realizaron entrevistas a una muestra aleatoria
de los pacientes que acudieron a su centro de salud en determinados dias de la
semana, que también fueron seleccionados al azar. Los pacientes fueron
entrevistados después de dar su consentimiento si cumplian los siguientes criterios: 65
aflos 0 mayores y en tratamiento durante al menos 5 afios para una o méas de las
siguientes condiciones: cardiovascular , respiratorio , endocrino o trastornos digestivos

y que implica un mayor riesgo de AE.
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2. RESUMEN GLOBAL DE
LA PUBLICACION
PRESENTADA.
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2.1 RESULTADOS

En la tabla 1 del articulo se puede observar un total de 382 entrevistas. La
hipertension y otros trastornos cardiovasculares fueron los diagnésticos mas
frecuentes. En el 51.5% (197) de los casos un mismo paciente padecia 2 o mas
patologias. La mitad de los pacientes estaba en tratamiento con mas de un médico.
Para la mayoria, el 86.2% (329), el tratamiento estaba teniendo efectos positivos. Sélo
el 3.4% (13) de los pacientes informaron que su médico le cambiada el tratamiento con
frecuencia.

En el 75.1% (287) de las entrevistas el paciente informé haber cometido en el Ultimo
afo, al menos, un error relacionado con la medicacion (tabla 2). En el 4.3% (16) de las
entrevistas se detectdé que un mismo paciente habia cometido 4 o mas errores con la
medicacion en el Ultimo afio. Los errores mas frecuentes fueron los relacionados con
la posologia fundamentalmente debidos a olvidos y confusiones de medicacion (tabla
3). La pluripatologia se asocié a la comisibn de un mayor nimero de errores de
medicacion (p=0.006). Las confusién de farmacos fueron mas frecuente cuando el
paciente seguia un mayor numero de prescripciones (p=0.002). Las mujeres
informaron de un mayor numero de errores que habian precisado de un nuevo
tratamiento para paliar sus efectos (5.9 vs 1.2, p=0.02). El tipo de error cometido no se
relaciond ni con sexo ni edad del paciente.

En el 5% (19) de los casos el error por confusion de la medicacion tuvo consecuencias
muy graves necesitando acudir a urgencias o ingreso hospitalario. En otros 3.9% (15)
de los casos se precis6 de un nuevo tratamiento. Las pacientes informaron de errores
gque precisaron un nuevo tratamiento con mayor frecuencia que los hombres (5.9 vs
1.2, p=0.02). Edad mas avanzada o un mayor numero de farmacos no implicaron
peores consecuencias en caso de error.

Solo el 21.7% (83) de los pacientes dijeron recurrir a pastilleros para organizar la
medicacion. El uso de pastilleros fue mas frecuente entre mujeres (p=0.02). De estos,
en el 76.3% (87) de los casos era el propio paciente quien se encargaba de organizar
la medicacion; el cuidador del 5,4.4%, los hijos/as el 17,14.9% o la pareja el 5,4.4%
eran los responsables en el resto de los casos. Quienes los utilizaban informaron de
un menor nimero de confusiones con la medicacion (p=0.04).

En el 33% (126) de los casos, el paciente informé que tuvo que solicitar una segunda
consulta porque la medicacién que le habia recetado su médico le causé algun
problema. Estos supuestos EA fueron informados con mas frecuencia por mujeres

(37.9 vs 26.4, p=0.02), por los pacientes que informaron estar siendo tratados por un
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mayor numero de médicos a la vez (p=0.008) y por los pacientes en tratamiento con
un mayor numero de farmacos (p=0.001). En 29.3% (112) de los casos la medicacién
que le habia recetado su médico le causé malestar, nerviosismo, mareos, vomitos, o
manchas en la piel. Este supuesto EA fue mas frecuente entre los pacientes con
pluripatologia (p=0.001) y con un mayor numero de prescripciones (p=0.003). Las
mujeres informaron con mayor frecuencia de este tipo de complicaciones sugerentes
de EA (33.8 vs 23.2, p=0.03).

La mayoria de los pacientes dijeron haber sido informados correctamente por su
médico del tratamiento (tabla 1), aunque sélo el 32.5% (124) afirmaron que su médico
les preguntaba acerca de otros tratamientos prescritos por otros médicos a los que
también visitaran. En pocos casos, un 6.5% (25) informaron recibir mensajes
contradictorios de varios médicos respecto del tratamiento.

Cambios frecuentes en la prescripcidn, inconsistencia en los mensajes, 0 estar en
tratamiento con varios médicos, se asociaron a la comision de errores de medicacion
por parte de los pacientes (tabla 4). En la tabla 5 se identifican precursores de un
mayor namero de errores de medicacion de los pacientes. La sensacion de no ser
escuchado, pérdida de confianza en el médico o mensajes incongruentes entre

distintos profesionales (tabla7) se asociaron a los errores por parte de los paciente.

2.2 DISCUSION

Estos resultados confirman que una amenaza para la seguridad de los pacientes
mayores pluripatolégicos polimedicados son sus propios errores de medicacion. Estos
errores son mas frecuentes que los ya conocidos fallos de sistema y errores de
diagnéstico y de medicacion de los profesionales®**®. Estos datos son especialmente
relevantes por cuanto que la mayoria de las personas mayores de 85 afios son
enfermos crénicos pluripatolégicos’.

Un amplio numero de profesionales son plenamente conscientes de la magnitud de
este problema®. Los resultados destacan la importancia de medidas para reducir este
verdadero riesgo para la seguridad. Los resultados de este estudio debieran contribuir
a tomar conciencia de la frecuencia de los errores de los pacientes y de sus
consecuencias en términos clinicos, de calidad de vida para los pacientes y de costes
para el conjunto del sistema sanitario.

El nimero de pacientes que informan haber cometido algun error relacionado con la
medicacion es elevado. En este caso, sélo una cuarta parte de los entrevistados no

informé de ningln error. Los pacientes en tratamiento con un ndmero mayor de
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farmacos son méas vulnerables™. La complejidad de los tratamientos en muchos casos
parece estar a la base de los errores de los pacientes y requiere redisefiar el contenido
y el canal por el que se informa a los pacientes. Se habia sugerido que la introduccion
de una nueva medicacién es un momento critico para la seguridad del paciente'®, este
estudio lo confirma.

Aunque los datos no son totalmente comparables, siguen la tendencia a los aportados
por Sakar*? et al sobre EA experimentados por pacientes diabéticos, y es muy similar a
los datos hallados con otras muestras espafiolas de pacientes crénicos*. No obstante,
hay que considerar que la composicion de la muestra incluyé pacientes con
tratamientos que sabemos se asocian a un mayor numero de errores de medicacion
como son: hipoglucémicos orales, betabloqueantes y calcioantagonistas®®.

Olvidos y confusiones con la posologia o por isoapariencia o por no entender las
instrucciones del médico son los errores mas frecuentes, de forma consistente con los

hallazgos de otros estudios'®*.

La causa es probablemente multifactorial con
intervencién de los profesionales y de los propios pacientes y sus familiares y
cuidadores®.

La confianza de paciente en el médico, el hecho de sentirse escuchado y la claridad
de la informacion hemos comprobado que contribuyen a la seguridad de los pacientes.
Més de la mitad de los EA en pacientes diabéticos se han atribuido a problemas de
comunicacién entre médico y paciente®’, lo que se ve contrastado con estos
resultados.

Los fallos en la comunicacién, estar en tratamiento por varios médicos a la vez y el
cambio frecuente de prescripcion incrementan el numero de estos errores de
pacientes. Este punto es importante, porque sabemos por otros estudios’ que la
tendencia de los pacientes con un tratamiento prolongado en el tiempo es a no
informar al médico de atencién primaria de las prescripciones de otros médicos a los
gue también se acude a consulta. La relacién entre fallos de comunicacion con el
médico y errores de los pacientes confirman los resultados obtenidos con pacientes
mas jovenes.

Las consecuencias de los EA en atencion primaria Son menos graves que en otros
dispositivos asistenciales™. No obstante, el que tengan consecuencias leves no debe
impedirnos prevenirlos. Lo mismo sucede con los errores de los pacientes. La mayoria
parece no tener consecuencias graves. Los datos apuntan a que 1:20 acude a
urgencias o requiere ingreso hospitalario a raiz de un error con la autoadministracion
de medicacion.

En este caso se analiz6 la frecuencia con que los pacientes acudieron a un hospital o

buscaron ayuda médica a raiz de un error propio en la autoadministracion de
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medicacion. La frecuencia de atencion urgente o de ingreso hospitalario fue similar a la
observada en estudios sobre errores de medicacion de los profesionales en atencién
primaria®. El nimero de errores de los propios pacientes que precisaron de un nuevo
tratamiento fueron muchos menos (4% pacientes vs 15% profesionales de atencion
primaria), si bien sabemos que los pacientes recuerdan mejor aquellos EA con
consecuencias mas graves lo que podria haber enmascarado las respuestas en este
caso.

Los pacientes de este estudio eran atendidos por una media de 2 médicos diferentes,
ademas del médico de atencion primaria. Este hecho, natural por el perfil de estos
pacientes, entrafia un importante riesgo dado que, como hemos observado, los dos
fallos de comunicacién mas frecuentes son: no preguntar por la medicacién que otro
meédico haya prescrito y no informar de posibles interacciones medicamentosas y de
las precauciones que debe seguirse con la medicacion prescrita.

En esta muestra las mujeres consumian un mayor nimero de fa&rmacos. Este dato,
coincidente con los aportados en otros estudios®, pone de relieve el mayor riesgo de
las mujeres para sufrir EA.

El tiempo de consulta se ha relacionado con la calidad de la informacién que se facilita
al paciente y con la frecuencia de EA. Los datos de este estudio relevan que este
colectivo de pacientes mayores polimedicados y pluripatolégicos acuden una media de
10 veces al afo a la consulta del médico de atencion primaria, 6 veces a por recetas.
Este tipo de consulta burocratica. En Espafia, esto tipo de visita para obtener una
receta (Visita burocratica) representa el 40% de todas las visitas de atencion
primaria®®. Esto por lo tanto estudio muestra la carga evitable involucrado en este tipo
de visita.

Pocos pacientes (menos de una cuarta parte) recurren a pastilleros para organizar la
medicacion y prevenir errores. Este dato contrasta con el obtenido en el estudio de
Metlay'* et al, en el que méas de la mitad de los pacientes mayores recurrian a esta
herramienta de ayuda. Las mujeres en Espafa recurren mas al uso de los pastilleros
que los hombres®. Este tipo de dispositivos parecen contribuir a un menor nimero de
confusiones con la medicacion.

A la hora de interpretar los datos debe considerarse que este estudio no se disefio
para determinar de forma objetiva y cuantificable las consecuencias del error en
términos de dafio o lesibn para el paciente. La descripcion de los errores de los
pacientes se basa en su recuerdo de situaciones vividas. Algunos errores podrian
pasar desapercibidos debido a que sus consecuencias fueran leves. Ahora bien, en
distintos estudios se ha comprobado la utilidad de los enfoques que preguntan a los

pacientes sobre la frecuencia y caracteristicas de EA. El cansancio a la hora de
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responder obligd a un formato de entrevista de no mas de 15 minutos, limitando las
posibilidades de formular preguntas para profundizar en algunos aspectos. En este
caso, no se realiz6 ninguna medida de autonomia del paciente. Este estudio no
permite asegurar que no se hayan producido otros errores diferentes a los
identificados en las entrevistas. Tampoco permite identificar todas las consecuencias
de los errores ni generalizar los resultados a otros contextos distintos (pacientes con
residencia en centros para mayores). No obstante, los resultados pueden orientar
algunas actuaciones que pueden llevarse a la practica para incrementar la seguridad
de estos pacientes.

Sin que este estudio tenga como objetivo revisar la calidad de la prescripcion, los
datos sugieren que el nUmero de prescripciones que siguen estos pacientes requeriria
de una revision®®.

A la vista de estos resultados cabe revisar el contenido de las preguntas rutinarias de
control que el médico de atencidn primaria realiza a sus pacientes, especialmente para
identificar qué otros farmacos puede estar consumiendo el paciente por indicacion de
otros médicos. El uso de herramientas de ayuda o de informacion escrita debe
analizarse para verificar en la practica que contribuye a una mejor comunicacion con el
paciente, sobre todo en un entorno en el que la apariencia del farmaco puede variar en
funcién del menor coste de la presentacion del farmaco, en paises como Espafia, en

los que el Sistema Nacional de Salud asume el coste integro del farmaco.
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2.3 CONCLUSIONES

Los errores por pacientes polimedicados con multiples patologias representan un
verdadero riesgo que deberia ser dirigido por los profesionales. Una revision se
deberia hacer sobre las preguntas de control rutinarias que el médico hace al paciente
para identificar otros medicamentos que el paciente puede tomar indicados por otro

médico.
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Objective. Toanalyse the frequency of mistakes in communication between the physician and the
patient and their incidence in errors in self-administered drugs.

Methods. We undertook a descriptive, cross-sectional study based on interviews with a random
sample of patients older than 65 years who were polymedicated (five or more drugs) and had
multiple comorbidities. Data were analysed about the patients’ reports of what the physician said,
medication mistakes by the patients and their consequences.

Results. Responses were provided by 382 patients. A medication error in the last year was
reported by 287 patients (75%), and 16 patients (4%) reported four or more errors. Most cases con-
cerned the dosage, a similar appearance of the medication or a lack of understanding of the phy-
sician’s instructions. Very severe consequences occurred in 19 cases (5%). Multiple comorbidities
(P =0.006) and a greater number of treatments (P = 0.002) were associated with making mistakes.
Frequent changes in prescription (P = 0.02), not considering the prescriptions of other physicians
(P =0.01), inconsistency in the messages (P = 0.01), being treated by various different physicians at
the same time (P = 0.03), a feeling of not being listened to (P < 0.001) or loss of trust in the physi-
cian (P < 0.001) were associated with making medication mistakes.

Conclusions. Mistakes by polymedicated patients with multiple comorbidities represent a real risk
that should be addressed by the professionals. A review should be made of the routine control
questions that the physician asks the patient to identify what other drugs the patient may be taking
that have been indicated by another physician.

Keywords. Aging, patient safety, physician—patient relations, primary care.

Introduction Several characteristics coincide in older persons that
can favour an AE;%" indeed, 76% of all chronic diseases

The three most common causes of adverse events are diagnosed in persons older than 65 years.? In Spain,
(AEs), particularly in primary care, are related with the mean number of chronic diseases suffered by a
the medication, incorrect correlation between diagno- person aged 65 to 74 years is 2.8. Among those older
sis and the treatment prescribed and physician—patient than 75 years, this figure rises to 3.2.° The consumption
communication problems.** Almost half of these AEs of health care resources rises as the number of
can be avoided. comorbidities increases, and in patients with five or
Older age, multiple comorbidities and polymedica- more chronic disorders, the figure is 17 times as high
tion are considered risk factors for an AE.*® Patient as for those with no chronic disorders.’® An increase in
safety policies should therefore prioritize the attention age is accompanied by greater physiological frailty and
paid to this particularly vulnerable group of patients. progressive cognitive and functional worsening. This
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population normally has multiple comorbidities, with a
high percentage of therapeutic prescriptions (and thus
use of multiple drugs) that often cause problems related
with the drugs, such as therapeutic noncompliance.

Failures in physician—patient communication in pri-
mary care are one of the most frequent reasons for
AE,* and 25% of all primary care AEs in Spain are
the result communication failures.? In Pennsylvania,
Metlay et al.** found that 32% of older patients failed to
receive adequate information to enable them to follow
a correct regimen with prescribed drugs at home.

AEs are not solely the responsibility of the health
service and its professionals. The patients also play
an important role in the prevention and causality of
AE."* For instance, we have known for some time that
errors in insulin administration are frequent.2> Among
patients with diabetes, oversight and confusion with
the dosage or drug due to their similar appearance are
also common.??? Age or dependency are related with
a greater number of patient errors,**?* and older poly-
medicated patients make more mistakes.?

Failure in physician—patient communication encour-
ages these errors,* some of which may resultin compli-
cations, damage or lesions in the patient. An analysis of
this failure from the point of view of older patients may
provide clues to help increase safety in this group with
ahigher risk of suffering AE. Accordingly, we analysed
from the viewpoint of older polymedicated patients
with multiple comorbidities the frequency of failures
in communication with their physician and determined
the incidence of these errors on self-administration of
medicines.

Methods

We undertook a descriptive cross-sectional study based
onsemistructured interviews of patients aged older than
65 years who were taking at least five drugs for multiple
comorbidities. The interviews were carried out at three
health centres in the province of Alicante, Spain. The
field study was undertaken between November and
December 2011.

In Spain, the general practitioner (GP) is the gate-
keeper of primary care. Patients are registered to
a particular GP of a health centre according to their
residence. However, they can choose other GP in some
cases. At the time of this study, older patients did not
pay for medicines. There are linked electronic records
between primary care and hospitals at the health cen-
tres participating in this study.

Stratified sampling was performed, considering dis-
ease, sex and number of drugs (on treatment with five
to six drugs or seven or more drugs). Interviews were
given to a random sample of patients who attended
their health centre on particular days of the week,
which were also selected randomly. Patients were

interviewed after giving consent if they fulfilled the
following criteria: 65 years or older and on treatment
for at least 5 years for one or more of the following
conditions: cardiovascular, respiratory, endocrine or
digestive disorders (the most prevalent according to
the Spanish Health Survey® and involving a greater
risk for AE*),

Before undertaking the interview the patients pro-
vided informed consent. An explanation was given of
the aims of the study, what their participation meant,
the use to which the data obtained would be put and the
condition of anonymity of the responses. The patients
could stop the interview at any moment without having
to give an explanation.

A minimum sample of 323 patients was determined
(SE, 5%; 95% confidence interval; expected frequency
of patient errors, 31%). If a patient refused to be
interviewed, this patient was replaced by another who
attended on the same day. Only 20 patients refused to
replay. This replacement patient was also recruited ran-
domly. The interviews were carried on in this way until
the required sample size was completed.

The elaboration of the different categories to
analyse the causes of error was performed according
to the classification of Sarkar et al.** Usual failures
in physician—patient communication were identified
after considering the results of the study by the group
of Britten et al.” from Kings College, London. The
identification of the patient-related errors was based
on the classification of errors in the self-administration
of drugs by Field et al.,* from the Meyers Primary Care
Institute, Worcester, Massachusetts, and the Inventory
of Causes of Patient Omission and Oversight.®
Questions asked in the interview were related to
disorders, number of drugs, other people who lived in
the patient’s house and if anyone helped the patient
with the medication at home, the number of visits per
year, the number of physicians seen, the evaluation of
the therapeutic effectiveness of the treatment being
taken, the patient’s report of the style and content
of the information supplied by the physician, the
possible patient errors in the self-administration of
the medication and the consequences of the error. The
interview structure was based on the capacity of the
patients to provide sufficiently reliable information
about the causes and consequences of the AE.#?® The
period for which information was requested was limited
to the previous year’s treatment.

Before starting the study, the person in charge of
interviewing the patients (A.P.) performed five train-
ing interviews of another five patients to determine
whether the questions were correctly formulated. At
the same time, it was confirmed that the questions were
understandable and that response registry was appro-
priate. A.P. already had experience in interviewing this
type of patient and had been involved in other epide-
miological studies of AE in patients.
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For the statistical analysis, the chi-square test was used
to analyse the categorical variables, the ¢ test to compare
means and the forward stepwise linear regression and for-
ward stepwise logistic regression analysis (Wald) to iden-
tify what intrinsic conditions in the patient or what type
of communication errors had a greater incidence on the
frequency and type of patient errors. Factors included in
the model included age, sex, number of drugs, number of
physicians seen, frequency of the visits and type of physi-
cian—patient communication errors. In all statistical analy-
ses, differences were considered statistically signifi
when P < 0.05. We used the Statistical Package for the
Social Sciences (version 19.0; SPSS, Inc., Chicago, IL) for
this analysis.

Results

A total of 382 interviews were carried out (Table 1).
Hypertension and other cardiovascular  disorders
were the most frequent diagnoses. In 197 cases (51.5%),
the same patient had two or more diseases. Half of the
patients were being treated by more than one physi-
cian. For 329 cases (86.2%), the treatment prescribed
by their GP was having a positive effect (with a similar
percentage of patient satisfaction among conditions).
Only 13 patients (3.4%) reported that their physician
often changed the treatment.

In 287 interviews (75.1%), the patient reported hav-
ing made at least one mistake with the medication in

Table 1  Description of the sample (N = 382)

n (%)
Sex
Men 219 (57.3)
Women 163 (42.7)
Civil status
Married 253 (66.2)
Single 8(2.1)
Divorced 11(2.9)
Widowed 110 (28.8)
Disorder
Cardiovascular 197 (51.6)
Diabetes 131 (34.3)
Hypertension 219 (57.3)
Digestive 94 (24.6)
Respiratory 82 (21.5)
Other 14(3.7)
Patients with multiple comorbidities
With two disorders 161 (42.1)
With three disorders 18 (4.7)
With four disorders 18 (4.7)
Patients being treated by more than one physician 206 (53.9)
Men 79 (48.5)
Women 127 (58.0)
Mean SD Range
Age 74.6 6.5 65-93
Men 74.6 6.3 65-91
Women 74.5 6.6 65-93
No. of different drugs taken for at least the last year 6.5* 23 5-25
Men 6.1 14 5-13
Women 6.8 2.7 5-25
Months on treatment with five or more drugs 82.4 85.4 0-600
Men 78.7 84.7 2-600
Women 85.1 86.0 0-480
No. of visits to the doctor per year 10.7 9.2 1-100
Men 10.1 7.5 1-50
Women 11.2 104 1-100
No. of visits to the health centre just for prescriptions 6.1 5.6 0-50
Men 6.0 4.9 0-30
Women 6.1 6.0 0-50
No. of physicians other than the primary care physician regularly seen 2.2 1.4 1-10
Men 2.1 14 1-10
Women 2.3 13 1-8
*P=0.001.
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Table 2  Frequency of drug-related errors by the patient in the last
year (N =382)

n %
0 95 24.9
1 148 38.7
2 94 24.6
3 29 7.6
4 9 24
5 3 0.8
6 3 0.8
7 1 0.3

the last year (Table 2). In 16 interviews (4.3%), it was
detected that the same patient had made four or more
mistakes with the medication during the last year. The
most usual errors were those related with the dose,
mostly blamed on forgetfulness and drug confusion
(Table 3). No relation was found between the type of
error committed and the sex or age of the patient.

In 19 cases (5%), the error due to drug confusion had
Very severe consequences, requiring a visit to the emer-
gency service or hospital admission. Another 15 cases
(3.9%) required new treatment. More women required
new treatment to alleviate the effects of an error than men
(5.9 versus 1.2, P =0.02). An older age or a greater num-
ber of drugs was not associated with worse consequences
after an error. The presence of multiple comorbidities
was associated with making more medication mistakes
(P = 0.006). Confusion with drugs was more frequent
when the patient had more prescriptions (P = 0.002).

Only 83 patients (21.7%) stated they used pillboxes
to organize their medications. The use of pillboxes was
more common among women (P =0.02). Of these, in 56

Table 3 Drug-related errors by the patient in the last year according
to the patients themselves

n % Patients % Patients who
whoreplayed reported almost
(N=382) 1error (N =287)

Missed the medicationand 191 50.0 66.5
did not take it regularly
or when told to

Could not remember 164 42.9 57.1
what the physician said
about how to take the

medication

Confused the medication 95 24.9 33.1
and took another

Took a larger dose of 30 7.9 10.4

medication than indicated
by the physician
Mistakenly took drugs at 19 5.0 6.6
the same time that the
physician said were not
to be taken together

cases (76.3%) the patient was in charge of organizing
the medication. In the other cases, it was the caregiver
(5, 4.4%), son or daughter (17, 14.9%) or partner (5,
4.4%) who was responsible. Those patients who used
pillboxes reported fewer episodes of confusion with
their medication (P = 0.04).

In 126 cases (33%) the patient reported that he or
she had to request another visit to the doctor because
of problems with medication. This situation was more
often reported by women (37.9 versus 26.4, P = 0.02),
by those patients who reported being treated by more
physicians at the same time (P = 0.008) and by the
patients being treated with more drugs (P = 0.001).

In 112 cases (29.3%) the medication that had been
prescribed by the physician produced discomfort, nerv-
ousness, dizziness, vomiting or marks on the skin. This
latter AE was more common among those patients with
multiple comorbidities (P =0.001) and those with more
prescriptions (P =0.003). The women reported this type
of complication, suggestive of an AE more than that of
the men (33.8 versus 23.2, P=0.03).

Most patients stated they had been correctly informed
by their physician about the treatment (Supplementary
Table 1), although only 124 patients (32.5%) confirmed
that their physician asked them about any other
prescription drugs from other physicians who they
also saw. A few cases (25, 6.5%) reported receiving
contradictory information from different physicians
about their treatment.

Frequent changes in prescription, not considering
the prescriptions of other physicians, inconsistency
in the information or being treated by various physi-
cians at the same time were all associated with mak-
ing mistakes in medication by the patients (Table 4).
Table 5 shows the precursors of more medication
errors by the patients. The feeling of not being lis-
tened to, the loss of confi in the physician or the
incongruent messages between different profession-
als (Table 6) were associated with the patient making
mistakes.

Discussion

The results of this study confi that their own
medication errors represent a threat to the safety of
older polymedicated patients with multiple comor-
bidities. These errors are more common than those
already known for the system and errors in diagnosis
and medication by professionals.'*?*** The data are
particularly relevant considering that most persons
older than 85 years are chronic patients with multiple
comorbidities.®

Many professionals are fully aware of the magnitude
of this problem.? The findings highlight the impor-
tance of action to reduce this real risk to the safety of
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Table 4 Results of the logistic regression analysis to identify factors influencing that patient makes an error

Beta 95%Cl P

Age

Male patient

No. of times attending the physician’s office per year

No. of times attending the health centre just for prescriptions
No. of different drugs taken for at least the last year

Months on treatment with five or more drugs

No. of physicians apart from the primary care physician also seen regularly

Positive perception of treatment effectiveness

Do you think your physician fully understands what is happening to you?

1.0 09 11 0.652
0.7 03 17 0459
11 1.0 11 0.136
0.9 08 1.0 0.127
1.0 08 12 0.733
1.0 1.0 10 0.152
0.7 05 1.0 0.034
0.6 03 12 0171
0.7 02 26 0.559

Does your physician explain clearly how you have to take the medication, even if you are just going to pick up 1.3 03 54 0.691
prescriptions?

Do you feel that your physician listens to what you have to say with sufficient interest? 0.7 01 47 0671

Do you use a pillbox to organize your medication? 1.0 06 16 0874

Does your physician usually ask you if you are having any problems with the medicines you are taking when you 0.7 03 14 0.289
attend the office?

Does your physician tell you clearly at what time, part of the day, or how to take the medicines? 1.0 05 21 0.953

Has your physician explained what precautions you have to take with your medicines (e.g. not take them at the 0.6 03 11 0.104
same time as other medicines, take them before or after meals, before breakfast, etc.)?

Has your physician told you what other medicines you should not take to avoid problems with the treatment you 14 09 21 0.201
are following?

Does your physician usually ask you if you are taking any other medicines prescribed by another doctor? 19 11 32 0.013

Does your physician give you written information about the medicines you have to take? 15 09 25 0144

Does it often happen that one physician tells you one thing and another physician says something different about 44 1.3 148 0.015

your treatment?
Physician often changes the prescription

0.4 02 09 0.019

Dependent variable: no error versus commission of at least one medication error by the patient, N = 382.

patients. The results should also contribute to a greater
awareness of the frequency of patient errors and their
consequences in clinical terms as well as in relation to
quality of life for the patients and costs for the whole
health system.

The number of patients who reported having commit-
ted an error related with their medication is high. Only
one fourth of those interviewed did not report an error.
The patients receiving treatment with a greater number
of drugs are the most vulnerable.? In many cases, the
complexity of the treatments seems to be behind these
errors; thus, the content and the channel for informing
the patients need to be redesigned. The time of intro-
duction of a new medication has been suggested to be a

critical time for the safety of the patient,* an idea that
thisstudy confirms.

Although the data are not wholly comparable, they
still follow the trend of those of Sakar et al.** about AE
experienced by patients with diabetes, and the findings
were very similar to the data reported for other Spanish
samples of chronic patients.?? Nevertheless, it should be
recalled that our sample included patients with treat-
ments that we know are associated with more medi-
cation errors, as are oral hypoglycaemic agents, beta
blockersand calcium antagonists.

The most frequent errors were oversights and confu-
sions with the dosage due to either a similar appearance
or not understanding the instructions of the physician,

Table 5 Results of the lineal multiple regression analysis to identify precursors of a greater number of patient errors (dependent variable: number
of patient medication errors in the last year)

Beta P 95% CI

Do you believe your physician fully understands what is happening to you??

-0.23 0.001 -1.09 —-0.30

Does it often happen that one physician tells you one thing and another physician says something different 0.23 0.001 019 0.68
about your treatment??

Does your physician usually ask you if you are taking any other medicines prescribed by another doctor?? 0.20 0.006 0.08 0.46

Has your physician explained what precautions you have to take with your medicines (e.g. not take them at —-0.16 0.022 -0.48 -0.04

the same time as other medicines, take them before or after meals, before breakfast, etc.)??

No. of months you have been taking five or more drugs

0.14 0.034 001 0.01

Dependentvariablerange,0-7; F=9.2, P<0.0001; N =382.
N0 =0;yes =1.
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Table 6 Relation between communication failures and type, characteristic and consequences of medication error by the patient

Type and characteristic of the patient error

Consequences of the error

Missed the  Does not
medication  remember
and do what the
not take it physician said wrongone
regularlyor about how

when told to take the

to medicines

medication

Negative perceptions of NS 0.001 0.005
the effectiveness of the
treatment

Believes the physician NS NS 0.0001
does not understand
what is happening

Physician does not clearly NS NS 0.03
explain how to take the
medication

Does not feel that the 0.002 NS 0.0001
physician listens with
interest

Physiciandoes not usually NS NS 0.002
ask about problems
withmedication

Physician doesnotgive NS NS 0.001
clear instructions about
the dosage

Physician does not inform 0.02 NS 0.02
about precautions with
medication

Physician does not tell NS NS NS
you about possible drug
interactions

Physician does not ask 0.0001 0.007 NS
you whether you
are taking any other
medicines prescribed
by another physician

Physician does not give NS 0.0001 NS
you written information
about the treatment

Does it often happen NS NS 0.0001
that one physician
tells you one thing and
another physiciansays
something different
about your treatment?

Physicianoftenchanges NS 0.04 0.001
the prescription

Confusedthe Took a larger
dose of mixed
medicationthan medicinesthat physician because to mistaking

told to do by the had beentold of mistakingthe  the medication

and took the

New treatment Had health
prescribed by the  problems due

Mistakenly

physician not to take at  medicines (go to hospital
the same time oremergency
department)
0.0001 NS NS 0.001
0.01 0.0001 0.004 0.001
NS NS 0.0001 NS
0.004 0.0001 0.002 0.005
NS NS NS 0.001
NS 0.03 NS 0.03
NS NS 0.0001 NS
NS NS 0.02 NS
NS NS NS NS
NS 0.02 NS NS
0.001 0.001 0.0001 0.0001
NS 0.009 NS 0.01

NS, difference not statistically significant, chi-square test, N = 238.

findings that are consistent with those of other stud-
ies.’®?? The cause is probably multifactorial, with the
involvement of the professionals, the patients and their
familiesorcaregivers.?

We found that patient confidence in the physician,
feeling listened to and the clarity of the information all
contributed to patient safety. More than half the AEs in
patients with diabetes have been attributed to physician—
patient communication problems,? which contrasts
with our results.

Communication failures, being treated by different
physicians at the same time and a frequent prescription
change increase the number of these patient errors.
This point is important because we already know from
other studies® that the patients on prolonged treatment
tend not to tell their primary care physician about pre-
scriptions given by other specialist physicians whom
they also see.

The consequences of AE in primary care are less
severe than those in other health care settings.?
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Nevertheless, the fact that they have mild consequences
is no excuse for attempting to prevent these AE. The
same applies to patient errors. Most appear not to have
severe consequences.

In our study, we also analysed the frequency with
which patients attended a hospital or sought medi-
cal help as a result of their own mistakes in the
self-administration of medicine. The need for emer-
gency care or hospital admission was similar to that
seen in studies about medication errors by primary
care professionals.? The number of mistakes by the
patients themselves that actually required further
treatment was much lower, although the patients
tend to recall better those EA with more severe con-
sequences, which could be biasing the responses in
this case.

The patients in this study were seen by an average
of two different physicians, apart from their own pri-
mary care physician. Although natural for this profile
of patient, this nevertheless entails an important risk
because, as we found, the two most frequent communi-
cation errors were not asking about drugs prescribed by
other physicians and not providing information about
possible drug interactions and the precautions to be
taken with the prescribed medication.

The women in our study sample used more drugs.
Although coinciding with data from other studies,® this
nevertheless highlights the greater risk of an AE in older
polymedicated women with multiple comorbidities.

The findings also reveal that this group of older
polymedicated patients with multiple comorbidities
attends their primary care physician’s office a mean of
10times per year, 6 times for prescriptions. In Spain, this
type of visit just to obtain a prescription (bureaucratic
visit) accounts for 40% of all primary care visits.*® This
study thus shows the avoidable workload involved in
this type of visit.

Few patients (fewer than one in four) used pillboxes
to organize their medication and thus prevent errors.
This contrasts with the study by Metlay et al.,** in which
more than half the older patients used this system.
Spanish women use pillboxes more than men,* and
this type of device seems to contribute to fewer cases of
confusionwith medication.

When interpreting the results of this study, it should
be recalled that it was not designed to determine objec-
tively and quantifiably the consequences of errors in
terms of damage or lesion to the patient. The description
of the patient errors is based on the patients” memory
of situations experienced. Some errors could therefore
have been forgotten as the consequences were mild.
Even so,different studies have verified the usefulness of
asking patients about the frequency and characteristics
of AE. The possibility of becoming tired of answering
during the interview obliged us to use a format with a
maximum of 15 minutes, which therefore impeded ask-
ing any in-depth questions. Thus, no measurement was

made of patient autonomy. In addition, this study can-
not rule out the possibility of other errors apart from
those identified during the interviews, nor was it possi-
ble to identify all the consequences of the errors or gen-
eralize the results to other different contexts (patients
living in old persons’ homes). Nonetheless, the results
do suggest certain things that could be performed to
increase safety for these patients.

Although this study was not designed to review the
quality of prescriptions, the data suggest that the number
of prescriptions these patients have required revision.*

Thus, the results warrant a review of the content of
certain routine control questions the primary care phy-
sician asks the patients, particularly to identify what
other drugs the patient may be taking as a result of
seeing other physicians. Instruments or written infor-
mation should be considered to verify in practice what
contributes to better communication with the patient,
above all in a setting where the appearance of a drug
can vary depending on its presentation costs, more so
in countries such as Spain where the National Health

Service assumes the full cost of the drug.
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