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RESUMEN

Introduccion: Los errores de medicacion son comunes en el ambito
hospitalario y conducen a un incremento de la morbilidad, mortalidad y los
costes economicos. Una historia farmacoterapéutica incompleta al ingreso del
paciente, es una de las causas principales de estos errores. Nuestro hospital se
ha adherido al proyecto Europeo del PaSQ "Grupo Europeo para la Seguridad
del paciente” trabajando la conciliacion de la medicacion como una de sus
lineas estratégicas. Objetivo prioritario para la Sociedad de Farmacia
Hospitalaria ante la iniciativa 2020, que aspira a lograr una mayor eficiencia e

implicacion del farmacéutico en el tratamiento del paciente.

Objetivos: Identificar y solucionar las discrepancias existentes entre la
medicacion prescrita al ingreso hospitalario y la medicacion cronica en
pacientes ancianos polimedicados a través de un programa de conciliacion

terapéutica multidisciplinar.

Material y Métodos: Estudio prospectivo observacional en pacientes con
edad igual o superior a los 65 afnos, que toman 4 o mas farmacos en su
tratamiento domiciliario y que ingresan en una unidad de hospitalizacion de
corta estancia. Se recopilara toda la medicacion cronica del paciente utilizando
diferentes fuentes de informacion: prescripcidon de Atencion Primaria, historia
clinica del hospital, informes procedentes de hospitalizaciones previas y
entrevista clinica con el paciente y/o familiares mediante un informe
protocolizado. Se incluira un formulario de conciliacién en la historia clinica
electronica del paciente y se solucionaran las discrepancias con el médico
prescriptor. Se considerara error de conciliacion a cualquier discrepancia no
justificada por el médico. Para la evaluacion de la gravedad de los errores de
conciliacion se utilizara la escala del NCCMERP. Ademas, se analizaran cuales
son los factores de riesgo asociados a los errores de conciliacidn.

PALABRAS CLAVE: Conciliacién de la medicacion, ancianos, polifarmacia,

Seguridad, Ingreso hospitalario



ABSTRACT

Background: Medication errors are common in hospitals and lead to increased

morbidity, mortality and economic costs. An inaccurate medication history is
one of the underlying causes of these errors. Our hospital was associated, the
European project PaSQ "European Group for Patient Safety" working the
medication reconciliation as one of its strategic lines. Priority for the Society of
Hospital Pharmacy 2020 initiative, aims to achieve greater efficiency and

involvement of pharmacists in patient treatment.

Objectives: To identify and resolve discrepancies between prescribed
medication to hospital admission and chronic medication through a
multidisciplinary medication reconciliation program in old and polimedicated
patients.

Material and Methods: Observational prospective study that include patient
aged 65 years and older, taking 4 or more drugs in the chronic treatment and
admitted in a Short Stay Medical Unit. All patient's chronic medications will be
collected using different data sources: primary care prescribing, hospital
medical records, reports from previous hospitalizations and clinical interview
with the patient and family with protocolized form. Reconciliation report will be
included in the electronic medical history of the patient and discrepancies will be
resolved with the prescribing physician. A reconciliation error is considered any
discrepancy not justified by the doctor. The severity of errors shall be assessed
according to NCCMERP index. Risk factors involved in the presence of

reconciliation errors will be also analyzed.

KEYWORDS: Medication Reconciliation, elderly, polypharmacy, Safety,

Hospital Admission
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Conciliacion de la medicacion en ancianos polimedicados al ingreso hospitalario

1. INTRODUCCION

La seguridad del paciente constituye un componente clave de la calidad
asistencial, que ha ido adquiriendo una relevancia creciente en los ultimos
afnos, convirtiéndose actualmente en una prioridad para los sistemas sanitarios
avanzados. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define la seguridad del
paciente como la ausencia, para un paciente, de dafo innecesario o dafio

potencial asociado a la atencién sanitaria’.

Los procesos asistenciales suponen una combinacion de actuaciones,
tecnologias e interacciones humanas de un gran numero de profesionales. Esto
se asocia a un riesgo creciente de efectos adversos (EA) y perjuicio
involuntario para el paciente. Los estudios sobre la epidemiologia de los
riesgos de la atencion sanitaria coinciden en identificar las complicaciones
relacionados con los medicamentos como la causa mas frecuente de EA
seguidos de los derivados de intervenciones quirurgicas y de las infecciones

nosocomiales?.

Los estudios realizados en los hospitales tanto a nivel internacional
(proyecto IBEAS)® como a nivel nacional (estudio ENEAS, estudio EVADUR y
estudio SYREC)“'S'6 muestran que mas del 7% de los pacientes ingresados
presenta un EA [7,2% - 33,1%], la mitad de ellos son prevenibles (tasas de
evitabilidad entre el 50% - 70%) y estan causados principalmente por un uso
inadecuado de los medicamentos [ 12% - 37,4%].

El Estudio Multicéntrico por Observacion para la Prevencion de Errores de
Medicacion (EMOPEM) 2007-2011, realizado en 26 hospitales espafioles con
el objetivo principal de mejorar la seguridad del paciente en el proceso de
utilizacion de medicamentos, registré una tasa de errores de medicacion (EM)
del 21,7%; 33,3%; 35,6% y 25,7% en sus cuatro etapas consecutivas

respectivamente’.

En el ambito de Atencién primaria, el estudio APEAS® y el estudio
EARCAS?® realizados tanto en Centros de Atencién Primaria como residencias
de diferentes Comunidades Auténomas de Espafia también mostraron

resultados similares, siendo la medicacion una causa importante de los
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incidentes producidos (48,8%) y el 60% ellos fueron clasificados como evitables

o posiblemente evitables®.

Los EM son comunes en el ambito hospitalario y conducen a un incremento
de morbilidad, mortalidad y de los costes econémicos. Los mas frecuentes
ocurren en las etapas de la prescripcion y administraciéon. Se ha determinado
que hasta un 67% de prescripciones médicas tienen uno o mas errores (hasta
el 83% cuando se incluyen medicamentos sin receta) siendo clinicamente
relevantes entre el 11% y 59%'°. Aproximadamente el 50% de los errores

11;12

ocurren en el ingreso y en el alta hospitalaria' "<, es decir en la transicion de

los pacientes entre diferentes niveles asistenciales.

Las causas que originan dichos errores se deben a la falta de informacion
precisa y completa sobre la lista de los medicamentos actuales que toma el
paciente, con lo que se omiten medicamentos ambulatorios necesarios, se
producen duplicidades, interacciones, se prescriben dosis y formas incorrectas,
etc. Ello puede originar discrepancias de medicamentos no intencionadas entre
la medicacion que tomaba el paciente en el momento del ingreso y la

prescripcion hospitalaria [errores de conciliacién (EC)]"*™.

Estudios realizados en diferentes paises indican que el que el porcentaje de
pacientes con EM al ingreso hospitalario varia desde un 20,3% hasta un 80% y
pueden afectar a un 70% de los medicamentos. El tipo de error que se produce
de forma mas frecuente es el de omision de medicamentos en un 42% - 59%
de los casos, seguido de diferencias en dosis, via o pauta en un 31% - 32%. La
mayoria de estos errores no hubieran causado dafo, pero hasta un 26% si
hubieran requerido una monitorizacién del paciente y el 5,7% hubieran podido

causar un deterioro clinico o un dafio importante®.

En Espafa se encuentran resultados similares, donde las discrepancias no

justificadas (DNJ) al ingreso hospitalario se observan desde el 23,4% hasta el

16-19

86,8% de los pacientes hospitalizados >, encontrandose los mismos tipos de

error mas frecuentes y afectando mayoritariamente a los farmacos del grupo A:

Aparato digestivo y metabolismo'® y C: Aparato cardiovascular?®?'.

Los estudios realizados al alta hospitalaria son menos frecuentes. Belda y col.
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encontraron DNJ en el 32,4% de los pacientes, relacionandose de manera
estadisticamente significativa con el numero de farmacos utilizados en el
tratamiento crénico?'. El porcentaje detectado fue algo menor por Rubio
Cebrian y col (22,5%)"". Otro pequefio estudio realizado desde la Farmacia
Comunitaria, encuentran discrepancias en el 36,4% de los pacientes tras alta
hospitalaria y en el 45,5% tras visita al especialista de ambito publico®. Los
grupos terapéuticos mas afectados fueron el C: Aparato cardiovascular®? y N:

sistema nervioso?'.

El proceso de conciliacién de la medicacidn surge como estrategia para
mejorar la seguridad de los pacientes. Los programas de conciliacion presentan
una metodologia muy variable, que depende de las caracteristicas de las
organizaciones sanitarias y los recursos humanos y tecnologicos disponibles,
por lo que la reduccion de los EM depende en gran medida del nivel de
intensidad con el que se implementan estas iniciativas. En general, las
intervenciones disminuyen los EM (entre un 50% - 94%), asi como aquellos
errores que podrian causar dafio potencial (50%). La mayoria de los estudios
publicados se refieren al ambito hospitalario y utilizan como comparador la
practica habitual, por lo que no es posible identificar los modelos de

conciliacién de medicamentos mas efectivos'®.

Un reciente meta-analisis, muestra una reduccion significativa de las
discrepancias encontradas en el 66% de los pacientes tras la realizacién de la
intervencion de la conciliacion a diferentes niveles asistenciales®. Los
programas de conciliacion dirigidos por los Servicios de Farmacia son efectivos
en la mejora de la utilizacion del sistema sanitario®*. Es necesario la integracion
de dichos procedimientos de manera multidisciplinar, para que en cada ingreso
del paciente, traslado, alta o consulta de atencion primaria sea una oportunidad
para aclarar y actualizar la informacién acerca de la medicacion®. Para ello
requiere, de la inter-comunicacion del médico especialista responsable del
paciente, el farmaceéutico, la enfermera que administra la medicacion, y el

meédico responsable de atencion primaria.
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Organismos internacionales como la OMS, NICE, Institute for Healthcare
Improvement (IHI) o Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO) manifiestan su preocupacion por los EC y establecen
la implantacion de procedimientos de conciliacion terapéutica en los hospitales
como una prioridad dentro de sus plantes estratégicos. En Espaia la situacion
es similar y cada vez es mas habitual la incorporacion del farmacéutico clinico
en actividades de atencion al paciente, como es la conciliacion de la

medicacion?®.
1.1 Justificacion

Desde nuestro hospital, nos hemos adherido a un proyecto Europeo
del PaSQ "Grupo Europeo para la Seguridad del paciente" en el que se
esta trabajando en 4 lineas estratégicas de Seguridad del paciente y una de
ellas es la conciliacion?”. La continuidad y seguimiento entre los distintos
niveles asistenciales por los que se atiende al paciente, es también una
prioridad que se ha marcado la Sociedad de Farmacia Hospitalaria (SEFH)
como objetivo ante la iniciativa 2020. Un proyecto que aspira a lograr una

mayor eficiencia e implicacion del farmacéutico en el tratamiento del paciente?®.

Una de las principales limitaciones de la conciliacion de la medicacién, seria
la falta de personal y tiempo necesario para realizarlo. Por lo que es l6gico
seleccionar el grupo de pacientes que mas se beneficiaria de la revisidon de la
medicacion. Rentero y col. observaron una alta tasa de EM en pacientes > 65
afnos polimedicados ingresados tanto en los servicios quirurgicos como en los
servicios médicos?®. En un ensayo multicéntrico, se detectaron EM en mas de
la mitad de éstos pacientes, lo que representa aproximadamente el 14% de los

medicamentos prescritos'".

1.2 MARCO TEORICO

1.2.1 Concepto de Conciliacién Terapéutica'>'+*°

La conciliacién de la medicacion es el proceso formal y estandarizado de
obtener la lista completa de la medicacion previa de un paciente, compararla

con la prescripcion activa, y analizar y resolver las discrepancias encontradas.
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Las discrepancias encontradas se deben comentar con el prescriptor para
valorar su justificacion y, si se requiere, se deben corregir. Los cambios
realizados se deben documentar y comunicar adecuadamente al siguiente

responsable sanitario del paciente y al propio paciente.

El proceso debe realizarse con la participacion de todos los profesionales
responsables del paciente, sin olvidar al propio paciente/cuidador siempre que
sea posible, con el objetivo de valorar la adherencia y/o la falta de comprension
de los tratamientos.

Es necesario realizar la conciliacién de la medicacion en el momento del
ingreso y del alta hospitalaria, y en general siempre que se produzca un cambio
de responsabilidad que implique una actualizacién del tratamiento, con el
objetivo de eliminar los errores derivados de los fallos en la comunicacion del

tratamiento farmacologico del paciente.
1.2.2. Causas de los Errores de Conciliacion

Existen muchas barreras que dificultan una correcta conciliacién de la

medicacion en la practica clinica. Los factores mas frecuentes son?*=";

1) La fragmentacion de la prescripcion entre diferentes especialidades y niveles

asistenciales.
2) La mala adherencia terapéutica, la automedicacién y el uso de fitoterapia.

3) El aumento progresivo de pacientes pluripatologicos, habitualmente
polimedicados.

4) Falta de registros unicos en salud (no hay integracion de la informacion de
los registros de primaria y especializada o en cuanto a pacientes que vienen de
otras gerencias de salud en la misma comunidad o entre comunidades

diferentes).

5) Discordancias entre diversas fuentes de informacién (listados de farmacos
no actualizados, prescripciones de ingresos previos, de centros de larga
estancia, residencias, informes de alta con frases del tipo “resto de tratamiento
igual”).

10
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6) Poca fiabilidad de la anamnesis en algunos casos, por falta de

colaboracion/informacion del paciente o familiares.

7) Acortamiento de las estancias hospitalarias, la ambulatorizacon de procesos
y el empleo de alternativas a la hospitalizacion tradicional que hacen que los
cambios en la responsabilidad y el nivel de atencion al paciente sean cada vez
mas frecuentes, con una duracion menor y con pacientes en situacion clinica

mas compleja y con mas medicacion.

8) Necesidad de adaptar la prescripcion a la guia farmacoterapéutica del
hospital, que obliga a modificar farmacos y dosis.

9) No disponer del apoyo de un farmacéutico clinico integrado en el equipo

asistencial

1.2.3. Terminologia y clasificacion de las Discrepancias y los Errores de

Conciliacion de la medicacion.

Se considera “discrepancia” cualquier diferencia entre la medicacién
domiciliaria cronica que el paciente tomaba previamente y la medicacion
prescrita en el hospital. Una discrepancia no constituye necesariamente un
error. De hecho, la mayor parte de las discrepancias obedecen a la adaptacion
de la medicacién cronica al nuevo estado clinico del paciente o a la realizacion
de exploraciones y/o intervenciones con las que la medicacion habitual pudiera

interferir’®2.

Los “errores de conciliacion” de la medicacion son las discrepancias o
las diferencias no justificadas clinicamente entre la medicacion cronica habitual

del paciente y la nueva prescripcion después de una transicion asistencial®.

Entendemos que una discrepancia: Es justificada cuando se explica por
la situacion clinica del paciente o se justifica cuando se consulta al médico. Es
un error de conciliacion de la medicacion cuando no se explica por la situacion
clinica del paciente, no esta justificada en el curso clinico o el informe médico y
es aceptada como error por el médico prescriptor después de solicitar la

aclaracion®.

11
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Existen varias clasificaciones para identificar el tipo de discrepancias
encontradas. La SEFH realizé un documento de consenso en relacion a los
programas de conciliacion de la medicacién, la cual, fue modificada
posteriormente por el grupo de trabajo de Delgado y col. que considera
discrepancias las duplicidades o interacciones que se producen entre el
tratamiento crénico y el hospitalario. La Tabla 1 refleja las posibles situaciones
que suceden durante el proceso de comparacion entre la lista de medicacién

domiciliaria previa del paciente y la nueva medicacion?®:

Tabla 1: Clasificacion de las discrepancias

‘ Discrepancias justificadas que no requieren aclaracion

Decision médica de no prescribir un medicamento o cambiar su dosis,

frecuencia o via en funcion de la nueva situacion clinica

Decision médica de cambio posolégico o de via de administracion de un

medicamento en funcion de la nueva situacion clinica

Inicio de nueva medicacién justificada por la situacién clinica

Sustitucion terapéutica segun la Guia Farmacoterapéutica del hospital y los
Programas de Intercambio Terapéutico

Omisiéon de medicamento

El paciente tomaba un medicamento necesario y no se ha prescrito sin que

exista justificacion clinica explicita o implicita para omitirlo

Diferente dosis, via o frecuencia de un medicamento
Se modifica la dosis, la via o la frecuencia con que el paciente lo tomaba sin
que exista justificacion clinica, explicita o implicita, para ello

Prescripcion incompleta
La prescripcion del tratamiento cronico se realiza de forma incompleta y

requiere aclaracion

Medicamento equivocado
Se prescribe un nuevo medicamento sin justificacion clinica, confundiéndolo

con otro que el paciente tomaba y que no ha sido prescrito

Inicio de medicacién (discrepancia de comision)

Se inicia un tratamiento que el paciente no tomaba antes, y no hay justificacion
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clinica, explicita o implicita, para el inicio

Duplicidad
El paciente presenta una duplicidad entre la medicacion previa y la nueva

prescripcion.

Mantenimiento de la medicacién contraindicada
Se continua una medicacion de larga duracion contraindicada para la nueva

situacion clinica del paciente.

Interaccion
El paciente presenta una interaccion clinicamente relevante entre la

medicacion previa y la nueva prescripcion.

Una “transicion asistencial” se define como toda interfaz en la que la
prescripcidon debe ser revisada y nuevamente registrada de acuerdo a las
politicas de la organizacion. A nivel hospitalario incluye el ingreso, traslado de
servicio y el alta hospitalaria; desde el punto de vista ambulatorio habria que
incluir la atencion domiciliaria, la asistencia a urgencias o a diferentes consultas
meédicas, asi como los cambios de domicilio y de médico de familia o los

ingresos en centros sociosanitarios'>.
1.2.4. Gravedad de los errores de medicacion

En la evaluacion de la gravedad de los EC, muchos autores utilizan la
clasificacion del National Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention (NCCMERP) que clasifica los errores producidos durante la

asistencia sanitaria en varias categorias y que se expone en la Tabla 2%

Tabla 2: Gravedad de los errores de conciliacion

Categoria Descripcion

Categoria A No error, pero posibilidad de que se produzca
Categoria B Error que no alcanza al paciente; no causa dafio
) Error que alcanza al paciente, pero no es probable que cause
Categoria C .
ano

Categoria D  Error que alcanza al paciente y hubiera necesitado monitorizacién

13
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y/o intervencién para evitar el dafio
Categoria E  Error que hubiera causado un dafio temporal
] Error que hubiera causado un dafio que requeriria hospitalizacion
Categoria F B .
o prolongacién de la estancia
Categoria G Error que hubiera causado un dafio permanente
CategoriaH  Error que hubiera requerido soporte vital

Categoria | Error que hubiera resultado mortal

1.2.5. Etapas en la Conciliaciéon

El procedimiento de Conciliacion de la Medicacién implica las siguientes
etapas'*:

1.-) Recogida de la lista de medicacion del paciente previa al ingreso. Se
establecera mediante un procedimiento normalizado de trabajo y un registro
que permita sistematizar el proceso. Entre las diferentes metodologias
descritas en la bibliografia, son muy pocas las que utilizan un formulario

electronico®. La informacién que se debe obtener es:

- Listado completo de medicamentos, dosis, pauta y ultima dosis administrada.
- Listado de habitos de automedicacion y medicamentos sin receta (OTC) para
sintomas menores.

- Fitoterapia y otros productos.

- Historia de alergias, intolerancias medicamentosas o interrupciones previas
de tratamiento por efectos secundarios.

- Cumplimiento del tratamiento prescrito

No existe una fuente unica y fiable para realizar una historia
farmacoterapéutica completa, por ello es necesario evaluar y comparar

diferentes fuentes de informacion?®:

- Historia clinica: Es la primera fuente de informacién. Se debe consultar

ademas la evolucion de enfermeria y notas que pueden resultar importantes

para valorar el tratamiento farmacologico.

14
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- Registros en Atencidn Primaria: Normalmente existe una base de datos

informatica a la que se accede desde el hospital. Aunque no es una fuente 100
% fiable, nos orienta de las necesidades farmacologicas del paciente.

- Entrevista clinica: Nos permite comprobar la percepcion del paciente sobre el

tratamiento, la tolerancia y la eficacia. Detectar problemas relacionados con la
administracion e informar al paciente si debe tomar su medicacion habitual o se
suministrara en el hospital, asi como cambios de medicamentos durante su
hospitalizacidon. La bolsa de medicacién habitual sigue siendo de gran utilidad,

aunque solo un 27,8% de los pacientes la aporta al ingreso.

- Otras fuentes de informacidén: prescripciones previas que el paciente ha tenido

en el hospital o en centros externos especializados, como puede ser el centro
de dialisis, hospital de dia, centros de larga estancia o residencias de ancianos
que recoge medicacion especifica controlada por estas unidades.

2.-) Deteccion de discrepancias entre la lista de medicacion del paciente y la
que se le ha prescrito en el centro. En este paso se compara la lista de la
medicacion recogida con la medicacién prescrita al ingreso. Toda discrepancia
encontrada se considerara “pendiente de aclaracion” hasta confirmacién

meédica posterior.

3.-) Comunicacién de las discrepancias con el médico responsable del
paciente. Se realizara por via oral o escrita. Si los medicamentos detectados
son de alto riesgo segun el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos
(ISMP) seran comunicadas personalmente. Algunos estudios utilizan un
formulario de conciliacion que dejan en la historia clinica del paciente o lo

realizan a través de la prescripcion electronica asistida (PEA).

4.-) Documentacion de los cambios realizados en las 6rdenes médicas. Las
discrepancias justificadas han de estar documentadas en la historia clinica o
deducirse del estado clinico del paciente. Si no fuera asi, puede generar una

situacion de riesgo y producir un error en el futuro.

5.-) Transmision y comunicacion de la lista actualizada y conciliada al siguiente
responsable del paciente y al propio paciente. Este paso es muy importante
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sobre todo al alta del paciente, donde la informacion farmacoterapéutica y la
educacion sanitaria juegan un papel fundamental en la adherencia y eficacia de

los tratamientos.

2. HIPOTESIS DE TRABAJO

El procedimiento de la conciliacion de la medicacion al ingreso hospitalario
permitira detectar discrepancias entre la medicacion domiciliaria del paciente y
la prescrita en el hospital, y con ello, prevenir la aparicion de posibles

problemas relacionados con la medicacion.

Las diferentes metodologias aplicadas en la bibliografia van en consonancia
a los recursos tecnolégicos, de personal y de tiempo disponible para realizarlo.
La elaboracion de un procedimiento multidisciplinar aprobado por la Direccion
del hospital, junto con un formulario de conciliacion dentro de la historia clinica
del paciente y el programa de PEA, son diferentes herramientas utilizadas para
conseguir los fines propuestos.

3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

Identificar y solucionar las discrepancias existentes entre la medicacion
prescrita al ingreso hospitalario y la medicacion cronica en pacientes ancianos
polimedicados a través de un programa de conciliacion terapéutica

multidisciplinar.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

v" Identificar prevalencia de EC en el hospital

v' Analizar la gravedad de los EC detectados durante el periodo del
estudio.

v Identificar factores dependientes del paciente (edad, sexo, nivel de

estudios, comorbilidades, habitos toxicos u otros) y del tratamiento
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(numero de farmacos cronicos, tipo de medicamentos) asociados a los
EC detectados.

v' Analizar el niumero de intervenciones farmacéuticas realizadas y el
grado de aceptacion.

v Analizar el tiempo utilizado por la enfermera y/o farmacéutico en realizar

el procedimiento de la conciliacion.

4. METODOLOGIA

4.1. DISENO DEL ESTUDIO

Estudio prospectivo, observacional y con componente analitico, en un
hospital de 32 nivel. Se realiza una intervencion de conciliacion en un grupo

de pacientes ingresados y se evaluan los resultados.

4.2. AMBITO DE ESTUDIO

El estudio se llevara a cabo en pacientes que ingresen en la Unidad de
Hospitalizacion de Corta Estancia (UCE) del Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca de Murcia (HCUVA). Se realizara el tiempo necesario
para reclutar el numero de pacientes calculado en el tamafo muestral y que se

ha previsto realizarlo en 9 meses.

El HCUVA es el hospital de referencia de la Region de Murcia y pertenece
al Area de Salud | (Murcia/Oeste). Dispone de 863 camas y atiende, segun
datos de actividad asistencial de 2009, a 199.604 pacientes al afio, siendo la
poblacién adulta atendida de 138.210 pacientes al afio (entre el pabelldn
general y el maternal). Durante el 2015, se registraron 38.213 ingresos

hospitalarios, siendo 11.613 pacientes mayores de 65 afos.
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4.3. DEFINICION DE LA POBLACION

4.3.1. Criterios de Seleccion de Pacientes.

Los criterios de inclusion son pacientes ancianos (edad = 65 afios) que

toman 4 o mas farmacos de forma crénica en su tratamiento domiciliario y que
ingresan en la UCE. Ademas todos los pacientes deben de dar su
consentimiento para participar en el estudio.

Los criterios de exclusién son pacientes con deterioro cognitivo o psiquico

sin cuidador o familiar a cargo, en los que dificultaria la entrevista clinica y la

comunicacién con el paciente.

4.3.2. Tamaino muestral

Teniendo en cuenta que anualmente ingresan en el hospital 12.000
pacientes mayores de 65 afios y que el porcentaje en los estudios realizados
en Espafa sobre la prevalencia de polimedicacion en ancianos, varia desde un
18,21% hasta un 34,2%°3% utilizando el valor mas alto aproximado,
estimamos una poblacion general de 4.104 pacientes ancianos polimedicados.
La razén de considerar el porcentaje mas elevado de prevalencia en los
estudios, ha sido el hecho de que no son trabajos muy recientes por lo que los
datos pudieran estan infraestimados y que la mayoria de los pacientes que
ingresan en el hospital seran aquellos con mayor numero de comorbilidades

asociadas y por tanto, mayor numero de farmacos.

Para la poblacion estimada, con un nivel confianza del 95%, siendo a del
0,05 (nivel de significacion estadistica), asumiendo un error de un +£10%
(precision del estudio) y que la proporcion del evento que queremos medir es
del 50%, necesitariamos una muestra de 94 pacientes para poder extrapolar
los datos a la poblaciéon general. Asumiendo ademas, un 10% de pérdidas
reclutaremos finalmente 104 pacientes. Hemos considerado una proporcion
del 50% como valor aproximado, dado que los porcentajes de pacientes con al
menos una discrepancia entre la medicacion domiciliaria y la pautada en el
hospital al ingreso varia considerablemente en los estudios publicados: entre

3,4% y 97,0% al ingreso y entre el 25% y el 80% al alta®, de manera que
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hemos tomado el valor que maximice el tamafio muestral.

4.4. VARIABLES E INSTRUMENTOS DE MEDIDA

En el estudio se registran las siguientes variables:
Relacionadas con el paciente:

* Variables sociodemograficas:

o Sexo

o Edad (afios)

o Nivel cultural del paciente: sin estudios, con estudios primarios,

secundarios o superiores.
» Variables clinicas:

o Comorbilidades asociadas: Se registrara la presencia o ausencia
de las mismas (si 0 no), considerando las siguientes patologias:

hipertension, diabetes, colesterol, obesidad y tabaquismo.

o Diagnéstico al ingreso: Se obtendra del informe clinico de ingreso
en el hospital y ademas, se agruparan en funcién de las causas

mas frecuentes.

o Tipo de Ingreso: Se dividira en aquellos pacientes que acuden al
hospital por un proceso urgente, o si ingresan de forma
programada para la realizacibn de una intervencion y/o

procedimiento.
Relacionadas con el tratamiento:

o Numero de farmacos crénicos: medicamentos que toma el

paciente de forma ambulatoria

o Tipo de farmacos crénicos: los medicamentos seran agrupados
en funcion del Sistema de Clasificacion Anatomica,
Terapéutica, Quimica o ATC instruido por la OMS. Esta

clasificacion se basa en 5 niveles y recoge el sistema u 6rgano
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sobre el que actua, el efecto farmacoldgico, las indicaciones

terapéuticas y la estructura quimica del farmaco®.
Relacionadas con la conciliacién terapéutica:

o Discrepancias: una discrepancia es cualquier diferencia entre la
medicacion domiciliaria cronica que el paciente tomaba
previamente y la medicacion prescrita en el hospital®®*2. Se
registrara la presencia o ausencia de discrepancias y, en caso
afirmativo el numero de ellas.

o Discrepancias justificadas: Aquellas que se justifican por la
adaptacion de la medicacion cronica al nuevo estado clinico del
paciente o a la realizacion de exploraciones y/o intervenciones
con las que la medicacion habitual pudiera interferir. Se analizara
la presencia o ausencia de discrepancias justificadas y el numero
encontrado.

o DNJ o EC: Son discrepancias que no se explican por la situacion
clinica del paciente, no esta justificada en el curso clinico o el
informe meédico y es aceptada como error por el médico
prescriptor después de solicitar la aclaracion. Se registrara la
presencia o ausencia de errores de medicacion, el numero y el
tipo de errores de conciliacion encontrados. La clasificacion se
realizara segun el trabajo de Delgado y col®®.

o Gravedad de los EC: Se utilizara la clasificacion del NCCMERP:
1) - sin dano potencial (incluye las categorias A-C); 2) - Requiere
monitorizacion o intervencion para prevenir el dafio (incluye la

categoria D) y 3) - dafio potencial (incluye las categorias E-1)*.

Relacionadas con la intervencion del farmacéutico

o Numero de intervenciones realizadas: Intervencion realizada por
el farmacéutico en relacion a la farmacoterapia y con el propdsito
de obtener resultados especificos que mejoren la calidad de vida
de los pacientes.
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o Tipo de intervenciones realizadas: Las intervenciones
farmacéuticas se clasificaran segun el documento la SEFH*".

o Numero de las intervenciones aceptadas: aceptacion o rechazo
de las recomendaciones del tratamiento que realiza el
farmaceéutico.

4.5. METODOLOGIA DE TRABAJO

Para la realizaciéon del procedimiento de la conciliacion, seguiremos el

esquema indicado en la Figura 1, propuesto desde la direccioén del hospital:

Figura 1: Flujograma de conciliacion al ingreso hospitalario

ENFERMERIA DE PLANTA

FARMACEUTICO MEDICO HOSPITAL

Recogida de datos Envia a
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Realiza informe en
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de enfermeria y Orden médica

Se trata de un modelo multidisciplinar en el que se han incluido varios

sectores profesionales para aumentar la eficacia del mismo. Al ingreso

hospitalario,

la enfermera responsable de la Unidad de Hospitalizacion

correspondiente realiza el protocolo de acogida y la entrevista de conciliacion.

Anota en una hoja estandarizada la medicacion crénica que lleva el paciente

(dosis, pauta, ultima dosis administrada) tras confirmacion con el mismo.
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El farmacéutico que valida habitualmente los tratamientos de dicha planta
en el programa de PEA Silicon®, recoge las hojas de medicacién y realiza la
revision del tratamiento. La obtencion de la informacion de la medicacion

cronica se obtendra a través de los siguientes medios:

- Programas de Atencién Primaria (Agora®)

- Sistema de Informacion Sanitario — Historia Clinica Electronica
(Selene®)

- Sistema de PEA (Silicon®)

Encuesta realizada al paciente y/o familiar/cuidador

Ademas, el farmacéutico elabora un formulario electronico desde el
programa Selene®, quedando éste registrado en la historia clinica electronica
del paciente y accesible para cualquier profesional sanitario que precise
consultar la medicacion crénica del paciente previo ingreso. EI modelo de
formulario es el mismo que ya utiliza otro hospital de la Regién de Murcia*?
cuya metodologia ha sido muy bien aceptada y han obtenido buenos

resultados.

Las DNJ se aclararan con su médico prescriptor y se comunicaran a

través de los siguientes medios:

- De forma personal
- Via telefénica
- Por mensajeria a través del programa de PEA (Silicon®)

Si fuera necesario, y segun valoracion médica, el facultativo responsable
del paciente modificara el tratamiento en el programa de prescripcion
electronica Silicon®. Comunicara y explicara al paciente y/o enfermera los

cambios introducidos.

4.6. ANALISIS ESTADISTICO

4.6.1 Analisis Descriptivo

El analisis descriptivo y estadistico de los resultados obtenidos, se realizara
utilizando el paquete estadistico IBM SPSS (Statistical Package for the Social
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Sciences) version 20.0 (SPSS Inc., Chicago, lllinois, Estados Unidos) para
Windows (http://www947.ibm.com/support/entry/portal/support).

Para la descripcion de las variables cualitativas se calcularan las como
frecuencias absolutas (numero de casos) y relativas (proporciones expresadas
en porcentajes).

Las variables cuantitativas continuas seran representadas como media +
desviacion estandar, y las variables que no muestren una distribucion normal
se representaran como la mediana y el rango intercuartilico (percentil 25-
percentil 75). Para comprobar el supuesto de normalidad se utilizo la prueba de

Kolmogorov-Smirnov.

4.6.2 Comparacion de variables

Se analizé la relacidn entre las distintas variables del paciente mediante un
analisis bivariante para variables continuas (U- Mann-Whitney o t-Student, en
funcion de la distribucién de la variable) y la prueba de Chi cuadrado para
comparar proporciones.

Posteriormente, se llevara a cabo un analisis ajustado multivariante para
evaluar la relacion entre la presencia o ausencia de DNJ y las variables
relacionadas con el paciente (sociodemograficas y clinicas), con el tratamiento
y con las intervenciones farmacéuticas realizadas. Se determinaran las odds
ratio y sus correspondientes intervalos de confianza al 95% mediante una
regresion logistica no condicionada. Incluiremos en el modelo multivariante
todas las variables significativas (p<0,05) en el analisis univariante y se utilizara

un modelo por pasos.

4.7. FUENTE DE DATOS

Desde el programa de Selene® se sacan diariamente el numero de
ingresos producidos en el hospital y se sigue la evolucidén del paciente durante
el ingreso a través de la historia clinica electronica en la base de datos de
Selene® y el programa de PEA Silicon®.

La informaciéon de la medicacion cronica se obtendra a través de los

siguientes medios:
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- Programas de Atencién Primaria (Agora®)

- Sistema de Informacion Sanitario — Historia Clinica Electronica
(Selene®)

- Sistema de PEA (Silicon®)

- Encuesta realizada al paciente y/o familiar/cuidador

- Sistema de prescripcion electrénica (Silicon®)

5. ASPECTOS ETICOS

5.1. Consentimiento informado y aprobacion por el comité ético de

investigacion

La asociacion médica mundial (AMM) ha promulgado la declaracion de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres
humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion
identificables**. De acuerdo con estos principios, cada participante potencial
firmara el consentimiento informado de forma voluntaria antes de su inclusion
en el estudio, y tras recibir una informacién detallada del mismo. El paciente es
conocedor su derecho a participar o no en la investigaciéon y de retirar su

consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias.

El protocolo de la investigacion fue enviado y aprobado por el Comité Etico
de Investigacion Clinica del Hospital antes de comenzar el estudio. Este comité
es independiente del investigador y esta debidamente calificado.

5.2. Confidencialidad de los datos

El formulario electronico de conciliacion al ingreso quedara registrado
dentro de la Historia clinica del paciente y el tratamiento de la confidencialidad
de los datos se realizara de acuerdo con el Real Decreto 1720/2007, de 21 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal.

Unicamente, el investigador principal tendra acceso a la tabla de recogida
de datos del estudio en formato Excel, en la cual cada paciente ira identificado

por un numero ordinal consecutivo en funcion del orden de inclusion de los

24



Conciliacion de la medicacion en ancianos polimedicados al ingreso hospitalario

pacientes en el estudio. En ningun momento se podra identificar a los pacientes
y los documentos se protegeran de terceras personas ajenas a la investigacion.
Si fuera preciso, las autoridades sanitarias y el Comité Etico de investigacion
también podran exigir los datos del estudio

6. DIFICULTADES Y LIMITACIONES

La elevada carga asistencial y la falta de personal sanitario son los
principales problemas que nos vamos a encontrar para la realizacion del
procedimiento de la conciliacion. Es por ello que la muestra no puede
expandirse a la totalidad de los pacientes ingresados, si no, que se ha
realizado en una seleccion de pacientes con mayor riesgo en funcion de la

experiencia bibliografica (= 65 afios y polimedicados).

El tiempo empleado también es un factor limitante del proceso. Si
unicamente consideramos el tiempo empleado para la realizaciéon de la
entrevista clinica, se han registrado valores de 11,4 = 9,15 minutos por
paciente hasta los 70 - 120 minutos/caso***°. Desde la direccion médica del
hospital se propuso, conocer los tiempos utilizados tanto por enfermeria como
farmacia, para la consecucion de cada una las etapas del procedimiento de
conciliacion y asi conocer la necesidad de los recursos personales que se
emplean, y con ello la viabilidad del proceso para su ampliacion a otras

unidades clinicas.

Ademas, la realizacién de la entrevista clinica al paciente debe ser de
calidad y una fuente fiable de informacion. Es necesario instruirse en la
metodologia de “preguntar al paciente” de forma que se elabore una historia
farmacoterapéutica lo mas precisa posible’™. La falta de motivacion del
personal puede condicionar la obtencidn de la lista completa de los
medicamentos que tomaba el paciente en casa, omitiendo muchos de ellos
(colirios, inhaladores, pomadas...), sin indicar dosis o pautas o “copiando
basicamente del informe de ingreso” del médico. Ello puede generar EC.
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7. PLAN DE TRABAJO

7.1. CRONOGRAMA

Se representa a continuacion de forma esquematica el cronograma del

proyecto por semestre desde el inicio del estudio:
- Primer periodo: 1 de Enero al 1 de Septiembre 2016

- Segundo periodo: 1 de Septiembre de 2016 al 31 de Diciembre de
2016.

Cuatrimestre

Etapa 1 2 3 4

Seleccion de pacientes y
procedimiento de conciliaciéon
terapéutica

Andlisis de los datos vy
explotacién de los resultados

7.2. ETAPAS DEL ESTUDIO

Se describen a continuacion las etapas del estudio, descritas de acuerdo al

cronograma mostrado en el apartado anterior.
a. Recogida de datos:

» Fecha realizacion: Tres primeros trimestres del 2016 (1 de Enero de

2016 al 1 de Septiembre de 2016). El estudio finalizara cuando se
reclute el numero de pacientes necesario para el analisis estadistico
y que se ha previsto, en funcion de la actividad asistencial, tras un

periodo de 9 meses (2 pacientes/semana).

» Descripcion: El estudio se llevara a cabo de forma prospectiva
durante el ingreso hospitalario del paciente en varias fases. En una

primera fase (fase de intervencidn), se identificaran los pacientes que
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cumplen criterios de inclusién y se realizara el procedimiento de
conciliacidn, que incluye: entrevista clinica, revisién de la medicacion,
elaboracion de un informe de conciliacion en formato electrénico,
resolucion de discrepancias y de problemas relacionados con la
medicacion. La lista de la medicacién se recogera en una hoja
especifica por acuerdo de la Direccion del Hospital (Anexo 1). El
formulario de conciliacion utilizado se ha modificado del original,

elaborado por Urbieta y col*? (Anexo 2).

> Personal implicado:

o Personal de enfermeria responsable del paciente: realiza el
protocolo de acogida y la entrevista clinica.

o Farmacéutico hospitalario: Obtencién de Ila informacion,
Revision de la medicacién, Deteccion de DNJ entre el
tratamiento crénico y el prescrito al ingreso, asi como la

elaboracion de informe de conciliacion.

o Meédico responsable del paciente: Prescripcion del tratamiento,
aclaracion de discrepancias y comunicacion al paciente y

personal de enfermeria.

o Investigador principal: Registro y evaluacién de los datos
recogidos

b. Analisis de datos y expresién de los resultados:

» Fecha de realizacion: Cuarto trimestre del afo (1 de Septiembre de
2016 al 31 Diciembre de 2016).

» Descripcion: se llevara a cabo la explotacidén estadistica de los datos
obtenidos y la difusion de los resultados.

» Personal implicado: Investigador principal.
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8. MARCO ESTRATEGICO Y APLICACION PRACTICA

La conciliacion de la medicacion se ha propuesto como punto estratégico
de diferentes organismos sanitarios, tanto nacionales e como internacionales,
para mejorar seguridad del paciente y la calidad de la asistencia sanitaria. Se
han realizado muchos estudios con diferentes metodologias aplicadas en
funcidén de la institucion sobre la que se realiza. En la Region de Murcia son
varios hospitales los que han implantado programas de conciliacién, si bien la
falta de recursos y el personal sanitario necesario para realizarlo son los
factores limitantes para ampliar del procedimiento a todo el hospital, por lo que
debe restringirse a pacientes seleccionados o areas de hospitalizacién dénde el
residente de cuarto afo continlua su formacién clinica durante un periodo
limitado de tiempo. Dada la importancia que suponen los EC en la salud de los
pacientes cuando pasan por los diferentes niveles asistenciales, desde nuestro
hospital (hospital de referencia de la Comunidad) se disefid un circuito
multidisciplinar promovido por la Direccion Médica y la Direccion de Enfermeria,
con el apoyo del Comité de Seguridad y consensuado con el personal sanitario

de la unidad de hospitalizacion en la que realizaria el proyecto piloto.

Los resultados del estudio de conciliacion nos permitiran conocer la
situacién actual en el hospital, asi cdmo identificar cuales son las DNJ o EC
mas frecuentes, identificar factores de riesgo del paciente o del sistema, asi
como prevenir y establecer circuitos de mejora respecto al procedimiento de
conciliacion propuesto, dado que no existe un “gold estandar” que implique la

eleccién de la metodologia mas eficaz'®.

La deteccion y disminucion de los EC, repercuten en la calidad de vida
de los pacientes, evitando la posible aparicion de reacciones adveras a
medicamentos, optimizando la terapia farmacolégica y promoviendo Ila
educacion sanitaria. Ademas, nos planteamos si el procedimiento, pudiera
disminuir las visitas a la puerta de Urgencias o el numero de reingresos

hospitalarios*’*®

por aparicion de EA debido a un uso indebido de los
medicamentos. Todo ello conlleva a un aumento de satisfaccion por parte de

los pacientes ligado a una disminucion del consumo de recursos sanitarios*®.
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El tiempo utilizado para la realizacion del procedimiento de conciliacion,
servira como herramienta para justificar la necesidad del personal sanitario que
se requiere para la implantacion del procedimiento en otras unidades de
hospitalizacion.

La cobertura de nuestro estudio, si tenemos en cuenta el dato del calculo
muestral (104 pacientes) sobre la poblacién diana (4.104 pacientes ancianos
polimedicados que ingresan en el hospital anualmente), seria
aproximadamente de un 2,5% para este tipo de pacientes. Dado que no
disponemos de una base de datos comun vy fiable entre atencién primaria y
especializada, una vez comprobada la eficacia del programa de conciliacion
propuesto, nuestro objetivo en el futuro sera la ampliar la cobertura del

procedimiento a mas pacientes y extenderlo a otras unidades clinicas.

9. MEDIOS DISPONIBLES

Para la realizacion de estudio se precisara:
- Recursos Humanos:

o Equipo multidisciplinar que realiza el seguimiento de la
medicacion crénica del paciente al ingreso: enfermeria,
facultativos médicos y facultativos farmacéuticos de
farmacia hospitalaria.

o Un investigador principal que realizara la recogida de
datos, el seguimiento de los pacientes y la explotacion de

resultados.

- Software informatico: se necesitara utilizar el paquete Microsoft
Office y el paquete estadistico SPSS 20.0.

10. FINANCIACION

El estudio no requiere financiacion.
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ANEXO 1: Hoja de conciliacion estandarizada para la realizacién de la entrevista clinica
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la medicacién que pueden ser importantes para
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Sorrieis do formiiin

Devolved cumplimentado en control de enfermeria
parasu envio d Senvicio de Farmacia

NHC:
Cama:
Paciente:

Fecha
de

inicio

Fecha:
Alergia a medicamentos:

Nombre del medicamento (incluidos éQué cantidad ya qué hora debe tomarlo? Fecha

Lo g inyece Ty 8H 12H | 14H 16H 18H 20H | 22H 24y defin
automedicacion)

Anexos
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Anexos

ANEXO 2: Formulario de conciliacién modificado del original en la Historia Clinica electrénica

Fecha Toma [0s/06/2016 Hora Toma 134042  phmmiss [7] Recalculo Automético a
> Botones de Accion
~ |- omeprazol 20 mg antes del Desayuno
@ Tratamiento domiciliario al 2 |- 2as 1 comp en 1a comida 23;02/2016
. 15:50
R - Bisoprolol 2.5 mg cada 24 horas
| /] - Olmesartan/amlodipino (Capenon) 40/5 mg @l
Agora Plus
Entrevista [Agora Plus B
Informe Primaria Entrevista
Fuentes de i i6 © |otros informes o 2310212016
- = — V15:50
Revision de Medicacion
~ ~ |- valoren sustuir Capenon 40/5 mg E
: @ ®
Lo = [ = |(olmesartan/amlodipino)por irbesartan 150 23‘/’0212016
farmacoterapéuticas: @ * '15:50
+ amlodipino 5 mg por separado. No se
= recomienda utilizar dosis mayores a 20 mg g
> Datos de Farmacia
1. Posible 6 B
2. Ajuste de dosis por ERC 2. Ajuste de dosis por ERC -]
3. Modificar dosis o pauta (por otros motivos)
Codificacién de la _ — . - — 2310212016
© |4 Modificar f
Recomendacion: @ - Modificar forma farmat de . i * V1550
. a
- - 1
6. Posible B
S o ——T=— |
- . ; 2300212016
Nimero de medicamentos  ©) O e ool
Do
D1
D2
03
[» Recalcular] [»_Seleccionar Anteriores| [» Aceptar + Imprimir| [»» Aceptar|

Formulario Farmacia

Paciente Sexo Mujer Cama ‘

Servicio Heapitel Clinice Uesvirsiicia

Murciggﬂ NHC Fecha Nac. [16/11/1935 Hospital Clinico

NSS Servicio Ginecologia Universitarip Virgen
DNI Ambito HOSPITALIZACION de la Arrixaca
Alertas

Fecha de la toma: 25-feb-2016 16:07 Mancebo Gonzalez, Aimudena

Tratamiento domiciliario al ingreso:: :

- Esomeprazol 20 mg en el Desayuno

- Doxazosina 4 mg 1 comp en el Desayuno y 2 comp en la Cena

- Valsartan/Hidroclorotiazida (Co-Diovan)160/25 mg 1 comp en el Desayuno

- Valsartan (Diovan)80 mg en el Desayuno y Cena

- Bisoprolol 5 mg 1 comp en la Comida

- Atorvastatina 20 mg 1 comp en la Cena

- Metformina 850 mg 1 comp en el Desayuno y la Cena

- Calcitriol 0.25 mcg 1 comp los Lunes y Jueves

- Ac. Grasos Omega3 (Omacor) 1 caps en el Desayuno, Comida y Cena

- Lorazepam 1 mg 1 comp antes de dormir

- Paracetamol 1 gramo 1 comp si dolor

- Hierro IV 1 vez al mes

- Inyeccioén de Hierro SC ¢/7 dias (no recuerda el nombre)

- Insulina Degludec (Tresiba 100U/ml pluma prec.) 70 Ul en el Desayuno

- Insulina Aspart (Novorapid FlexPen 100Ul/ml pluma prec.) 12UI-16UI-12UI

Fuentes de informacion:: Agora Plus#Entrevista#Otros informes

Recomendaciones farmacoterapéuticas:: :

-Valorar tratamiento domiciliario con Valsartan/hidroclorotiazida 160mg /25 mg + Valsartan 80 mg por duplicidad
terapeutica.La paciente refiere que sigue teniendo tensiones altas de vez en cuando a pesar de tratamiento
anit-HTA.Recomendamos sustituir ambos tratamientos por la presentacién unica de CO-DIOVAN FORTE 320 mg/25 mg
(valsartan/hidroclorotiazida) administrado una vez al dia. Si tras 8 semanas de tratamiento con CO-DIOVAN FORTE 320
mg/25 mg no se observa un efecto adicional relevante, se debe considerar el tratamiento con un medicamento
antihipertensivo adicional o alternativo (Dosis maxima de valsartan=320 mg).

Numero de medicamentos: 15

D1: 1
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