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“Todo parece imposible

hasta que se hace”.

Nelson Mandela.
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Resumen

RESUMEN

Introduccién

Los errores de medicacion son la principal causa de iatrogenia en los hospitales.
Existe evidencia, de que la mala comunicacién entre profesionales sanitarios, asi
como la descoordinacion entre los distintos niveles asistenciales, son responsables de
casi la mitad de todos los errores de medicacion y de hasta un 20% de los efectos
adversos asociados a medicamentos, siendo muchos de ellos prevenibles. Como
consecuencia, los puntos de transicién asistencial (ingreso hospitalario, traslados y
alta) son especialmente vulnerables a estos errores de medicacion debido a la
dificultad para realizar una adecuada conciliacion de la medicacién entre los

tratamientos anterior y posterior a la misma.

Objetivos
Objetivo Principal

Evaluar la efectividad de una intervencién mixta (con componentes educativos, de
retroinformacion, y de reformas organizativas) para reducir los errores de conciliacion
de la medicacién al alta hospitalaria en las secciones de Cardiologia y Neumologia del

Hospital General Universitario Reina Sofia de Murcia.
Objetivos secundarios

Cuantificar y clasificar los distintos tipos de error de conciliacién, asi como valorar la

gravedad de los mismos.

Identificar los factores asociados a los errores de conciliacién al alta hospitalaria, asi
como desarrollar un modelo predictivo de los mismos en las secciones clinicas de

estudio.

Cuantificar y evaluar la fiabilidad de los registros electronicos de medicacién de
Atencion Primaria como fuente de informacion de la medicacion crénica del paciente,

asi como identificar los factores asociados a la presencia de discordancias.

Evaluar la adherencia y satisfaccion de los prescriptores con el soporte electrénico de

asistencia farmacoterapéutica al alta hospitalaria desarrollado.

Pacientes y método
Estudio cuasi-experimental de series temporales interrumpidas de disefio secuencial

con reversion simple. El estudio se desarroll6 en las secciones de Cardiologia y
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Neumologia del Hospital General Universitario Reina Sofia de Murcia, hospital de
referencia del Area VII. Se realiz6 un muestreo consecutivo, incluyendo a todos
aquellos pacientes con tratamiento farmacoldgico previo al ingreso que fueron dados
de alta por las secciones clinicas de estudio durante los meses de Febrero a Abril de
2013, cuyo ingreso fue superior a 48 horas. El estudio se compuso de 3 fases: primera
fase de medicion, fase de implantacion del programa y segunda fase de medicion (pre-
intervencion, intervencion y reversion), realizandose 23 observaciones (dias) en cada
una, lo que al final supuso 69 dias de observacion. La variable principal del estudio fue
el error de conciliacibn de medicacion. La historia farmacoterapéutica al ingreso se
obtuvo mediante entrevista estructurada con el paciente/cuidador, conciliando la
medicacion al alta en todas las fases del estudio. La intervencion consistid en la
incorporacién del farmacéutico en la provisién de la historia domiciliaria del paciente,
asi como las recomendaciones sobre dicho tratamiento, mediante el desarrollo de un
soporte de asistencia farmacoterapéutica integrado en la historia clinica electrénica
para facilitar la tarea de prescripcion/conciliacion al alta hospitalaria al médico
responsable, el cual podia visualizar la informacién al crear el informe, pudiendo
incorporarla o solo consultarla. Su efectividad se evalu6 mediante un andlisis de
regresion segmentada de la proporcion media diaria de errores de conciliacion por
paciente en el informe de alta, utilizando el método de Prais-Winsten. Tanto para la
identificacion de factores asociados como para la prediccion de errores de conciliacién
se realiz6 una regresion logistica multivariante. Para éste ultimo se determiné el punto
de corte 6ptimo mediante una curva ROC. La validez interna del modelo se evalué
mediante remuestreo (bootstrap). La evaluacion de la fiabilidad de los registros de
Atencion Primaria se evalué analizando la concordancia, mediante la identificacion de
discrepancias, entre la medicacion activa en dichos registros y la registrada mediante
entrevista. La adherencia y el grado de utilizacién de la herramienta por parte de los
médicos de las secciones clinicas de estudio se calcularon utilizando los registros
extraidos del programa que le da soporte (Selene®). La satisfaccion se midié

utilizando una encuesta con 17 preguntas a responder mediante una escala tipo Likert.

Resultados

Se incluyeron en el estudio 321 pacientes (119,105 y 97 respectivamente en cada
fase). Se registraron 3966 medicamentos, identificAndose 1087 errores de conciliacion
en el 77,9% de los pacientes. El porcentaje de errores de conciliacion tras la aplicacion
de la intervencion farmacéutica mostré una reduccién progresiva (B3;=-0,42;p=0,553),
mas acusada y estadisticamente significativa en el caso de los errores con dafio

potencial (Bs=-0,54;p=0,029), experimentdndose un aumento significativo de los
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errores tras la retirada de la intervencion tanto en global (8,=29,06;p=0,003) como de
los errores con dafio (B,=10,8;p=0,002). La mayoria de errores fueron por omision
(46,7%) y prescripcion incompleta (43,8%), considerandose un 35,3% clinicamente
relevantes. Polimedicacion al ingreso, alta firmada por un médico adjunto e ingreso
urgente estuvieron asociados a presentar error de conciliacion (Hosmer-
Lemeshow=0,636 p=0,888; R® Nagelkerke=0,439). Se eligi6 0,855 como punto de
corte  Optimo, clasificando correctamente al 86,1% de los pacientes
(sensibilidad=86,5%, especificidad=83,3%). El modelo desarrollado mostr6é una buena
validez interna. La concordancia en principios activos entre la medicacion cronica del
paciente y los registros electronicos de Atencion Primaria fue del 83,7%, disminuyendo
al 34,7% al tener en cuenta la posologia. Ser mayor de 65 afios (OR: 1,98 [IC95%:
1,08-3,64]), pluripatolégico (OR: 1,89 [IC95%: 1,04-3,42]) y tener prescrito un
estupefaciente o psicotropo (OR: 2,22 [IC95%: 1,16-4,24]) fueron los factores
asociados a la presencia de estas discordancias. El grado de utilizacion global de la
herramienta fue del 93,3%. Los médicos reflejaron un alto nivel de satisfaccién en

todos los aspectos valorados en la encuesta.

Conclusiones

La intervencion propuesta fue efectiva para la reduccién del total de errores de
conciliacion, y aun mas, para los errores con dafio potencial para el paciente, en un
contexto con elevada incidencia de pacientes con errores de conciliacion al alta

hospitalaria en las secciones de Cardiologia y Neumologia.

El modelo predictivo desarrollado resulta de gran utilidad para priorizar los pacientes
con mayor riesgo de error de conciliacion al alta hospitalaria en dichas secciones

clinicas.

Los registros electronicos de medicacion de Atencion Primaria, aunque de indudable
interés, no son lo suficientemente fiables como para poder ser utilizados como fuente

Unica de informacién sobre la medicacién cronica del paciente al ingreso hospitalario.
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1.1. ERRORES DE MEDICACION Y SEGURIDAD DEL PACIENTE

En la actualidad, los avances en la terapéutica y la mejora en la atencién
sanitaria proporcionada, han supuesto el envejecimiento progresivo de la poblacion,
con el consiguiente aumento del nimero de pacientes con enfermedades crénicas y
por tanto, de la complejidad de los tratamientos prescritos’. Es sabido que estos
factores estadn intimamente asociados a la aparicion de errores de medicacion y

efectos adversos (EAs)?2.

Se entiende por error de medicacion cualquier incidente prevenible que puede
causar dafo al paciente o dar lugar a una utilizacién inapropiada de los medicamentos
cuando éstos estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente. Los
errores de medicacion son la principal causa de iatrogenia en los hospitales, tal como
muestran los estudios sobre efectos adversos ligados a la asistencia sanitaria
realizados en nuestro pais*®. Asi, en el Estudio Nacional de Efectos Adversos ligados
a la hospitalizacion (ENEAS)*, publicado en el afio 2006, se encontr6 que un 8,4% de
pacientes sufrieron EAs relacionados directamente con la asistencia hospitalaria,
considerandose evitables el 42,8% de ellos y siendo la causa mas frecuente que los
produjo el uso inadecuado de los medicamentos (37,4%). En el &mbito de Atencion
Primaria (AP), también el estudio APEAS (Estudio sobre la Seguridad de los pacientes
en Atencién Primaria de salud)®, reveld una frecuencia de EAs del 11,2%, estando el
48,2% de ellos relacionados con la medicacion y, situando a los medicamentos como

la causa mas frecuente de EAs relacionados con la atencién sanitaria.

Por otra parte, existe evidencia, de que la mala comunicacién entre profesionales
sanitarios, asi como la descoordinacion entre los distintos niveles asistenciales, son
responsables de casi la mitad de todos los errores de medicacién y de hasta un 20%
de los efectos adversos asociados a medicamentos (EAM)®, siendo muchos de ellos
prevenibles’. Como consecuencia, todos los puntos de transicién asistencial (ingreso
hospitalario, traslados y alta), son especialmente vulnerables a estos errores de

medicacion®.

La mayoria de estudios realizados, sefialan la dificultad para la obtencién de una
historia farmacoterapéutica (HFT) domiciliaria correcta y completa al ingreso de los

pacientes como punto critico para la adecuada adaptacion del tratamiento crénico a su

9,10

paso por el ambito hospitalario™, consecuencia tanto de barreras relacionadas con el
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paciente (estado de salud, idioma, nivel cultural) como por la ausencia de registros de

medicacion unificados, todavia en muchos entornos sanitarios'**2,

Por todo ello, la implantacién de estrategias que promuevan la prevencién de los
errores de medicacién se ha posicionado como una prioridad para los sistemas de

salud™™*°. Asi, son numerosas las organizaciones'®?°

implicadas en el uso seguro de
medicamentos que, en este contexto, han reconocido la necesidad de realizar un
adecuado proceso de “conciliacion de la medicacion”, para asi detectar y corregir los
posibles errores de medicacion y, por tanto, garantizar que los pacientes reciben todos
los medicamentos necesarios adecuados a su situacion clinica para asi optimizar la

eficacia y seguridad de los tratamientos farmacolégicos prescritos®.

1.2. CONCILIACION DE LA MEDICACION

1.2.1. Definicién y marco conceptual

El término “conciliacién de la medicacion” o “conciliacion terapéutica” a menudo
se confunde con la necesidad, inherente a este proceso, de obtener una lista completa
y exacta de los medicamentos que el paciente esta tomando. Sin embargo, es un
proceso que va mucho mas alla y, cuyo fin tltimo es mejorar la seguridad del paciente,
mediante la minimizacion de aquellos errores que puedan causarle algin dafio®.
Existen diversas definiciones para describir este proceso que, aunque muy similares,

presentan distintos matices.

Asi, la conciliacién de la medicacién ha sido definida en las publicaciones como
“el proceso formal que consiste en obtener un listado de la medicacién previa del
paciente y compararla con la prescripcion médica después de la transicidon
asistencial’?. El National Prescribing Centre también define el proceso de conciliacion
de la medicacion como “la recopilacién de la informacion acerca de la historia
farmacoldgica (previa al ingreso), mediante la utilizacion de las fuentes de informacién
MAas recientes y precisas para crear una lista completa y actual de medicamentos,
comprobaciéon de esta lista frente a la hoja de prescripcion actual del hospital, y el
recuento y resolucion apropiada de las discrepancias, asi como la comunicacion
mediante la documentacion adecuada de cualquier cambio, omisiones y

discrepancias’®

. Otra definiciobn comunmente utilizada, es la adaptada por el Grupo de
trabajo de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), el cual, complet6 la

definicion “clasica” definiendo la conciliacién terapéutica como el “proceso formal y
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estandarizado de obtener la lista completa de la medicacién previa de un paciente,
compararla con la prescripcion activa y analizar y resolver las discrepancias

»20

encontradas™, considerandose cualquier discrepancia no justificada por el médico

responsable del paciente como error de conciliacion.

Por otra parte, la guia para la implantacion de programas de conciliacion de la
medicaciéon en los centros sanitarios®, publicada por la Sociedad Catalana de
Farmacia Clinica en el afio 2009, apuntaba, ademas, respecto a la definicion anterior,
que debian considerarse como errores de conciliacién también aquellas interacciones
o duplicidades detectadas entre el tratamiento cronico y el hospitalario, de tal forma,
gue aporta una definicion mas completa, afiadiendo a la definiciébn de conciliacion de la

“

medicacién descrita por la SEFH lo siguiente: “si se encuentran discrepancias,
duplicidades o interacciones entre el tratamiento crénico y el hospitalario, se debe
comentarlas con el médico y, si procede, modificar la prescripcion médica. Toda

discrepancia no justificada por el médico se considera un error de conciliacion”*.

Hay que resaltar que, en todos los casos, se indica la necesidad de realizar este
proceso tanto al ingreso como al alta hospitalaria y, en general, siempre que se
produzca un cambio de responsabilidad que impligue una actualizacién del
tratamiento, con el objetivo de eliminar los errores derivados de los fallos en la

comunicacién del tratamiento farmacolégico del paciente®?

y, realizando la HFT, a
ser posible, con la participacién del paciente/cuidador, para, de esta manera, poder

valorar la adherencia al tratamiento.

No obstante, independientemente de la definicion utilizada, la conciliacién de la
medicacién es un proceso interdisciplinar, que implica a todos los profesionales
sanitarios responsables del paciente, tanto farmacéuticos como personal médico, de
enfermeria y técnico, e indistintamente del nivel asistencial en el que se encuentren,

sea Atenciéon Primaria o Atencién Especializada.

1.2.2. Objetivos del proceso de conciliacion

El objetivo principal del proceso de conciliacion terapéutica es garantizar que los
pacientes reciben todos los medicamentos necesarios que estaban tomando
previamente, asegurandose de que estan prescritos con la dosis, la via y la frecuencia
correctas y que son adecuados a la situacion del paciente y la nueva prescripcion

realizada en el hospital®.
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Segun National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)?, los objetivos

de la conciliacion de la medicacion se pueden resumir, en los siguientes puntos:

= Asegurar que el medicamento correcto llega al paciente correcto, a la dosis
correcta y a la hora correcta.

= Reducir el riesgo de errores de medicacion cuando los cuidados de un paciente
pasan de un &mbito a otro.

= Proveer un seguimiento individualizado de los medicamentos para cada
paciente.

= Disminuir la confusién sobre los regimenes de medicacién de los pacientes,
tanto para los profesionales sanitarios como para los propios pacientes.

= Aumentar la eficiencia del servicio y hacer el mejor uso de las habilidades y el

tiempo del personal sanitario.

1.2.3. Etapas del proceso de conciliacion de la medicacion

Segun la Joint Commission on the Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO)'® y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)' la conciliacién del

tratamiento farmacoldgico incluye las siguientes actividades:

= Creacion de la lista mas completa y precisa posible, llamada la “mejor historia
famacoterapéutica posible”, de todos los medicamentos que el paciente esta
tomando en su tratamiento habitual. También se le ha llamado listado de
medicacién domiciliaria.

= Comparacion de la lista con las 6rdenes de prescripcion al ingreso, al alta o en
cualquier transicion asistencial; identificacion y comunicacion de cualquier
discrepancia al prescriptor; y, si es necesario, cambio de las prescripciones y
documentacion de dichos cambios.

= Actualizacion de la lista en cuanto se disponga de las nuevas prescripciones
para reflejar de este modo el tratamiento actualizado del paciente.

= Comunicacion de la lista al siguiente profesional sanitario a cargo del paciente
en el momento en que es trasladado a otra unidad o se le da el alta, y provision

de dicha lista al paciente cuando se va de alta.
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Por tanto, de forma abreviada, el proceso de conciliacibn de la medicacion,

implicaria tres pasos™ que son:

v" Verificacion: recopilacion de la historia farmacoldgica.
v Clarificacién: asegurarse que los medicamentos y las dosis son los apropiados.

v Conciliacion: documentacién de los cambios en las prescripciones.

De igual forma, el proceso de conciliacion terapéutica también implica a los
procedimientos ambulatorios en los que los medicamentos o las dosis pueden ser
modificados. De ahi la importancia de que la lista de medicacion del paciente esté

actualizada®®.

En nuestro pais, el Documento de Consenso 2009 sobre terminologia,
clasificacion y evaluacion de los programas de conciliacién de la medicacion, define

las fases del proceso de conciliacion?® como:

Elaboraciéon de una lista de medicacion previa del paciente. Es un proceso

complejo y requiere de la colaboracién del paciente o del cuidador, ya que

debe valorar el cumplimiento del tratamiento. Se considera un punto critico del

proceso de conciliaciéon ya que el resto del proceso dependera de la calidad de

la lista de medicacion habitual obtenida.

= Revision de la lista de medicacién activa prescrita.

= Comparacion y detecciéon de discrepancias aparentemente no justificadas que
requieren aclaracion.

= Aclaracién con el prescriptor.

= Documentacion de los cambios realizados.

= Elaboracién de una lista de “medicacion conciliada”.

= Comunicacioén de la lista conciliada.

En cuanto a la medicacion que debe ser conciliada, ésta incluye tanto a
medicamentos de prescripcion médica, como automedicacién y plantas medicinales
qgue toma el paciente de forma habitual y continuada por su cuenta. Asi, para llevar a
cabo correctamente la conciliacion de la medicacion, es necesario que la lista de
medicacion domiciliaria, incluya, ademas de informacion bésica para la propia
conciliacion, informacion complementaria sobre alergias/intolerancias, suspension

previa de medicamentos por efectos secundarios, asi como otros medicamentos de
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venta libre (over-the-counter), plantas medicinales, o medicamentos que se tomen de

forma discontinua, que deben tenerse en cuenta a la hora de realizar este proceso®.

1.2.4. Fuentes de informacién para la conciliacién

Cuando hablamos de conciliacion de la medicacion no se puede considerar que
exista un estdndar en cuanto a la fuente de informacién utilizada para recabar
informacién pormenorizada sobre el tratamiento domiciliario de un paciente, por lo que
se debe evaluar y comparar las distintas fuentes de informacion disponibles
actualmente. Otro aspecto a tener en cuenta al llevar a cabo este cometido, es la
calidad y precision de las distintas fuentes de informacién en funcion del tipo de
paciente ante el que nos encontremos, asi como el entorno sanitario al que
pertenezcamos, puesto que en cuanto a este Ultimo punto, la calidad de las fuentes

informatizadas varia sustancialmente de unas comunidades autbnomas a otras.

= Historia clinica: es la primera fuente de informacién que debe utilizarse. Esta
fuente permite, ademas de conocer la situacién clinica del paciente y preparar
la entrevista clinica, recabar informacion sobre la evolucibn médica y la
evaluaciéon de enfermeria, en la que se hace constar comentarios vy
requerimientos de medicacion del paciente que pueden resultar importantes
para valorar el tratamiento?.

= Prescripcion de Atencién Primaria: esta fuente de informacion esta disponible
en determinados centros y cada vez en mas comunidades autbnomas. Permite
consultar las prescripciones realizadas por el médico de AP. Aunque
susceptible de mejora, esta informacion es realmente Util, puesto que orienta
sobre las necesidades farmacoldgicas del paciente?’. En la comunidad de
Murcia, donde se ha realizado el estudio, Agora Plus® es la fuente de
informacion que permite conocer la medicacion que el paciente ha tenido
prescrita en los ultimos 90 dias, asi como todos los datos clinicos y analiticos
de los pacientes atendidos en AP y en los centros de atencion especializada
del Servicio Murciano de Salud.

= Otras fuentes de informacion: en muchos casos es muy util recurrir a
prescripciones previas que el paciente ha tenido en el hospital o hacer una
consulta especifica a determinados departamentos. De igual forma, en ciertos
casos, es necesario recuperar la informacion de centros de larga estancia,
residencias de ancianos u otros hospitales para establecer de forma fiable el

tratamiento del paciente?.
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= Entrevista clinica: considerada la fuente de informacion clave para la
evaluacién y la confirmacion de las demas fuentes de informacién, ya que nos
permite confirmar la medicacion cronica del paciente, los tratamientos
instaurados en el ambito de la medicina privada, la adherencia al tratamiento,
la percepcién del paciente sobre el mismo, la tolerancia y la eficacia. Ademas,
en muchos casos, los pacientes aportan al ingreso hospitalario su bolsa de
medicacion habitual, lo que facilita enormemente establecer con fiabilidad el

tratamiento que esta siguiendo?'.

1.2.5. Conceptos de discrepanciay error de conciliacion

Durante el proceso de comparacion entre la lista de medicacion domiciliaria
previa del paciente y la lista de medicacién prescrita en el hospital, habitualmente
surgen discrepancias entre ambas. Se considera discrepancia cualquier diferencia
entre la medicacion domiciliaria crénica que el paciente tomaba previamente y la
medicacién prescrita en el hospital. Una discrepancia no constituye necesariamente un
error de conciliacion. De hecho, la mayor parte de las discrepancias son debidas a la
adaptacion de la medicacion crénica a la nueva situacion clinica del paciente o0 a la
realizacion de exploraciones y/o intervenciones con las que la medicacién habitual

pudiera interferir®.

En cuanto a la clasificacién de las discrepancias encontradas, existen distintos
criterios taxondmicos, muy similares entre si, pero con ligeras variaciones®?*. Segun
el Documento de Consenso sobre terminologia, clasificacion y evaluacion de los
programas de Conciliacion de la Medicacion publicado por la SEFH?, las
discrepancias podrian clasificarse en dos tipos principales segun si éstas requieren o

no aclaracion con el médico prescriptor de la siguiente manera:

1. Discrepancias justificadas que no requieren aclaracion:

= Decisibn médica de no prescribir un medicamento o cambiar su dosis,
frecuencia o via, en funcién de la nueva situacion clinica.

= Decisibn médica de cambio posoldgico o de via de administracion de un
medicamento en funcién de la nueva situacion clinica.

= Inicio de nueva medicacion justificada por la situacion clinica.

= Sustitucion terapéutica segun la Guia Famacoterapéutica del hospital y los

Programas de Intercambio Terapéutico.




Introduccion

2. Discrepancias que requieren aclaracion:

Omision 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,
via o 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 medicamento (discrepancia de comision). Se inicia un tratamiento
que el paciente no tomaba antes, y o hay justificacion clinica, explicita o

implicita, para el inicio.

Una vez detectadas, las discrepancias que requieren aclaracién, deben ser

comentadas con el médico prescriptor. Llegados a este punto, pueden darse dos

situaciones distintas en funcién de las cuales consideraremos que la discrepancia es o

no un error de conciliacion:

v" Que el prescriptor modifique el tratamiento corrigiendo la discrepancia. En este

caso consideraremos que se trata de un error de conciliacion.

x  Que el prescriptor no modifique la prescripcién una vez informado de la

discrepancia. En este caso consideraremos que se trata de una discrepancia

justificada, sumandose a las discrepancias justificadas que no requerian

aclaracion inicialmente.

En este contexto, es posible que, en algin caso, los motivos con los que el

prescriptor

ello, si ha

justifica una aparente discrepancia no resulten convincentes. A pesar de

sido aclarada, se considerara que prevalece el criterio del prescriptor,

considerandose por tanto, que el error de conciliacion es el aceptado como tal por el

prescriptor.

Por otra parte, cabe afiadir, segun la guia publicada por la Sociedad Catalana de

Farmacia Clinica®®, las duplicidades o interacciones que se producen entre el
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tratamiento cronico y el prescrito en el hospital a las discrepancias que requieren

aclaracion expuestas anteriormente.

Con frecuencia, la bibliografia sobre conciliacion de la medicacion utilizade forma
indiscriminada los términos discrepancia y error de conciliacion, lo que complica la
interpretacion y la comparacion de los resultados de diferentes estudios. Para poder
asegurar que una discrepancia aparente es un error de medicacion y que se debe
corregir, no solamente es necesario conocer la lista de medicacion crénica previa del
paciente y ver si coincide con la medicacion prescrita, Sino que es necesario valorar si
los cambios introducidos son adecuados o0 no a la situacion clinica del paciente®. Por
este motivo, ante una discrepancia aparente, sélo después de haber confirmado con el

prescriptor que no era intencionada se podré hablar de error de conciliacion?>%.

De esta manera, se considera error de conciliacién toda discrepancia entre el
tratamiento cronico habitual del paciente y la posterior prescripcion después de una
transicion asistencial, ya sea ingreso, traslado de unidad, alta hospitalaria, atencién
domiciliaria, asistencia a urgencias o a diferentes consultas médicas especializadas,
gue no es justificada clinicamente por el médico responsable del paciente, incluidas
las interacciones y duplicidades surgidas entre el tratamiento domiciliario y el

hospitalario (Figura 1)*.

HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA
|

Discrepancia No discrepancia
| |
| | | |
- S Interaccién Duplicidad
Justificada No justificada grave terapéutica
| ]
|
Error de Error de
conciliacién conciliacion

Figura 1. Algoritmo de identificacion de error de conciliacion.
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1.2.6. Tipos de errores de conciliacién

Una vez aclaradas las discrepancias y establecidos, por tanto, los errores de
conciliacion, éstos serian clasificados segun el motivo que genero la discrepancia. Asi

podrian clasificarse en los siguientes tipos:

= Omision de medicamento: no se prescribe un medicamento necesario que el
paciente tomaba.

= Inicio de medicacion o comision: se inicia un medicamento que el paciente no
tomaba antes y no existe justificacion clinica para su inicio.

= Diferente dosis, via o frecuencia: se modifica la dosis, via o frecuencia de
administraciébn respecto a la que el paciente tomaba previamente sin
justificacion clinica.

= Prescripcion incompleta: la prescripcion del tratamiento se realiza de forma
incompleta.

= Medicamento equivocado: se prescribe un nuevo medicamento sin justificacion
clinica, confundiéndolo con otro que el paciente tomaba y que no ha sido
prescrito.

= Duplicidad: duplicidad entre el tratamiento crénico y el hospitalario.

= Interaccion: interaccion clinicamente importante entre el tratamiento domiciliario

y el prescrito en el hospital.

1.2.7. Clasificacion de la gravedad de los errores de conciliacion

Para evaluar la gravedad de los errores de conciliacion y, por tanto, poder
valorar tanto la repercusion clinica de los mismos sobre el paciente como el impacto
del proceso de conciliacion, la mayoria de estudios publicados en la literatura utilizan
la categorizacién de gravedad publicada por The National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention’s (NCCMERP’s)?®® en 2001. Esta escala
clasifica los errores en 9 categorias de gravedad potencial englobadas en 3 grupos en
funcién de si el error no produce dafio en al paciente (categorias A-C), hubiese
requerido monitorizacion para prevenir el dafio (categoria D) o bien se trata de un error
con dafio potencial (categorias E-l). Las categorias mencionadas se muestran en la
Tabla 1:
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Tabla 1. Clasificacion de la gravedad de los errores de conciliacién segin The NCCMERP"s?°.

Categoria Definicion NCC MERP
de gravedad

Categoria A Circunstancias o incidentes con capacidad
de causar error

Categoria B El error se produjo, pero no alcanzo
al paciente

Categoria C  El error alcanzo al paciente, pero no
le causo dano

Categoria D El error alcanzo al paciente y no le causo
dano, pero preciso seguimiento para
comprobarlo

Categoria E  El error contribuyo o caus6 dano temporal
al paciente y preciso intervencion

Categoria F  El error contribuyo o causo dano temporal
y preciso o prolongé la hospitalizacion

Categoria G El error contribuy6 o causo dano
permanente al paciente

Categoria H El error afecto la vida del paciente

Categoria |  El error contribuyo o causo la muerte
del paciente

La mayoria de los estudios en los que se ha estimado la gravedad potencial de
los errores coinciden en que la mayor parte no hubieran causado dafio o incluso no
hubieran llegado al paciente®***?’. Sin embargo, hay estudios que muestran que hasta
en un 26% de los casos estos errores requirieron monitorizacion del paciente y en un

5,7% causaron un dafio importante o un deterioro clinico relevante?’.

1.2.8. Factores que contribuyen a errores de conciliacion de la medicacién

Las causas que contribuyen a la aparicion de los errores de conciliacion son
multiples y muy variadas, existiendo una serie de factores claramente asociados a

estos errores que han sido estudiados por distintos autores®?2,

Los avances en terapéutica, y la tendencia creciente al uso de medicamentos en
la prevencion primaria y secundaria, hacen que la polimedicacion sea cada vez mas
frecuente®®. De igual forma, con el aumento de la esperanza de vida, cada vez son
mas frecuentes los pacientes con enfermedades cronicas, siendo habitual la
coexistencia de varias de ellas. Al tratarse de enfermedades que no curan, sino que
manifiestan sintomas continuos y reagudizaciones frecuentes, los ingresos en el
hospital de este tipo de pacientes son numerosos. Asi, en nuestro entorno, la
prevalencia de este tipo de paciente alcanza hasta un 17% del total de ingresos

hospitalarios, suponiendo hasta un 40% en los Servicios de Medicina Interna® 'y,
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habiéndose relacionado directamente el paso por el hospital tanto con la interrupcion
de los tratamientos crénicos®, como con la alteracion significativa del régimen de

medicacion de un paciente®.

Por otra parte, la participacion de mudltiples profesionales sanitarios en el
tratamiento de un mismo paciente, junto con una comunicacion deficiente entre ellos,
asi como la falta de registros de medicacién unificados, da lugar a la coexistencia de
varios registros de medicacion activa para un mismo enfermo, con inconsistencias
importantes entre éstos®*?. De hecho, varios estudios muestran que los errores de
conciliacion de la medicacion se deben mayoritariamente a defectos en la recogida de
la lista de medicacion previa al ingreso, mas que a la conciliacion de ésta con el nuevo

tratamiento prescrito®34,

Ademas, la elevada presion asistencial a la que suele estar sometido el clinico
en el momento de realizar el informe de alta dificulta tanto la comprobacién de la
medicaciéon previa del paciente, como la cumplimentacién completa y correcta del
tratamiento al alta siguiendo las recomendaciones de los documentos de

consenso®=¢,

Otro factor que contribuye a la aparicion de errores de conciliacion, es la
tendencia actual que conduce a estancias cada vez mas cortas, lo que hace que
pueda obviarse el tratamiento habitual del paciente®’.

La existencia de guias farmacoterapéuticas en los centros sanitarios aunque, en
principio, es un elemento de seguridad, puesto que centra el uso en una seleccion de
los medicamentos con un mejor perfil de seguridad, eficacia y eficiencia, conlleva la
necesidad de adaptar la medicacién crénica a la guia, lo que supone la modificacion
de medicamentos, dosis y pautas, que si no estan bien estandarizadas implican
también un riesgo de error®. Asi, también debe prestarse especial atencion al tipo de
farmaco, ya que, por ejemplo, los farmacos cardiovasculares, 0 los analgésicos en

ancianos, conllevan un mayor riesgo de producir EAM®*.

Por ultimo, hay que resaltar la existencia de una cultura profesional sanitaria que
tiende a ocultar los errores asistenciales, dificultando su deteccion y resoluciéon

temprana®.
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1.3. ANTECEDENTES

1.3.1. Estudios sobre conciliacion de la medicacion

Los estudios realizados sobre conciliacion de la medicacion, han demostrado
que este proceso es un punto débil en la atencion sanitaria proporcionada a los
pacientes, y muestran que los datos recogidos de la HFT, en muchos casos, son
inadecuados y potencialmente peligrosos, siendo contundentes los resultados
publicados en la literatura: el porcentaje de pacientes con errores de conciliacién al

ingreso en el hospital oscila entre un 26,9 y un 65%%>2"°

, afectando hasta a un 70%
de los medicamentos y, aunque la mayoria no habria causado dafio al paciente,
algunos estudios muestran que un 26% habria requerido monitorizacién*° y un 5,7%
habria podido causar dafio importante o deterioro clinico*’. En cuanto a los estudios
realizados al alta, muestran que hasta un 60,1% de los medicamentos prescritos
conllevan errores de conciliacion®, afectando éstos hasta a un 47,6% de los pacientes
dados de alta® y, experimentando uno de cada cinco un EAM tras el alta hospitalaria,

habiéndose podido prevenir o aliviar aproximadamente el 62% de ellos*.

Asi, el proceso de conciliacibn ha demostrado ser una estrategia eficaz para la
reduccion de los errores de medicacién en los procesos de transicion asistencial,
habiendo numerosos estudios publicados que asi lo avalan. En un estudio realizado en
2004 en el que se puso en practica la conciliacion de la medicacién, como parte de un
conjunto de intervenciones, consiguié reducirse la tasa de errores de medicacién en un
70% y los EAM en mas de un 15%*. Mas recientemente, en otro estudio llevado a

|44

cabo por Boockvar et al.™ en 2011, se determin6 que la conciliacion de la medicacion

al ingreso consiguié reducir en un 43% los EAM causados por errores en los
I 45 y
obtuvieron una reduccién en el porcentaje de discrepancias superior al

tratamientos de ingreso hospitalario. También al alta, los equipos de Walker et a
Murphy et. al.*
40% al comparar un grupo control con otro al que se le concilié la medicacion al alta

hospitalaria.

Por otra parte, se ha evaluado el papel del farmacéutico para realizar la
conciliacion de la medicacion, habiéndose demostrado que estos profesionales
proporcionan una HFT més completa, recogiendo una media de 5,6 medicamentos por
paciente frente a 2,4 medicamentos por paciente documentados por el personal

médico®’. También Kramer et al.*® publicaron un estudio en el que se concluia que las
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historias de medicacion recogidas por farmacéuticos tenian menos errores que las

recogidas por otros profesionales.

Por todo ello, la conciliacion del tratamiento farmacoldgico es una actividad cada
vez mas valorada y que avanza hacia la integracion como parte de la actividad
asistencial diaria durante las diferentes etapas de transicion asistencial, con el objetivo

de asegurar una atencion sanitaria continua, segura y de calidad.

1.3.2. Grado de implantacién del proceso de conciliacion

En base a los resultados obtenidos por distintos autores que avalan la
conciliacién de la medicacion como estrategia eficaz para la disminucion de los errores
de medicacion y EAM, distintas organizaciones internacionales expertas en seguridad
del paciente, han recomendado la implantacién de procedimientos normalizados para
conciliar la medicacién en los centros sanitarios, desarrollando guias de actuacion
sobre el proceso de conciliacion. Asi, la Alianza Mundial para la Seguridad del
Paciente de la OMS, fomentd, en el afio 2007, el establecimiento de politicas de
conciliacién en las distintas transiciones asistenciales, por ser consideradas entre las

nueve primeras soluciones para aumentar la seguridad de los pacientes®’.

En Estados Unidos, uno de los primeros grupos que trabajé para la instauracion
de programas de conciliacion de la medicacion fue la Massachusetts Coalition for the
Prevention of Medical Errors, siendo en el afio 2004 cuando la JCAHO globaliz6 este
concepto reflejando concretamente el problema de la conciliacion de la medicacion
mencionandola de forma explicita en el National Patient Safety Goal (NPSG) numero
8, con el que exigiria a todas las organizaciones sanitarias acreditadas por este
organismo que desarrollaran procedimientos para garantizar una adecuada
conciliacion del tratamiento farmacolégico a lo largo del proceso asistencial integro

durante el afio 2005, con una implantacion total a partir del afio 2006™°.

El grado de implantacién de este programa fue medido en 2007, revelando la
National Survey of Pharmacy Practice in Hospitals de la American Society of Health-
System Pharmacists, que un 78,3% de los centros sanitarios en Estados Unidos en
ese afio realizaban actividades de conciliacion de la medicacion, lo cual suponia un
aumento frente a los datos obtenidos en 2006 (41,7%) y 2005 (44%), gracias a la
puesta en marcha del NPSG 8, aunque el grado de implantacion era distinto segun el

tamarfio de los centros®® (Tabla 2).
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Tabla 2. Cumplimiento del National Patient Safety Goal 8 segln el tamafio del hospital49.

Tamaiio de hospital .

(RGmers de camas) % cumplimiento del NPSG #8

<50 70,9%

50-99 84,1%

100-199 81,3%

200-299 80,8%

300-399 80,0%

>=400 82,4%

Sin embargo, la conciliacién de la medicacién seguia siendo uno de los seis
objetivos mas frecuentemente incumplidos del NPSG**°, lo que llevé a la JCAHO, en
2009, a anunciar que no se puntuaria la conciliacion en las encuestas para la
acreditacion®'. Méas tarde, en el afio 2010, volveria a reintroducir este criterio pero con
unos objetivos mas factibles centrados en los puntos criticos de riesgo, cambiando, el
NPSG del nimero 8 al nimero 3, el cual sigue vigente en la actualidad™.

Otras iniciativas estadounidenses como la “Protecting 5 Million Lives From
Harm”, promovida por el Institute for Healthcare Improvement (IHI), consideran la
conciliacion de la medicacion como un elemento esencial para llevar a cabo su
campafia’®. Su objetivo es proteger cinco millones de vidas a partir de seis
intervenciones sobre los procesos asistenciales, una de las cuales es la prevencion de

los posibles EAM.

A nivel europeo y a través del Institute for Safe Medication Practises (ISMP), se
promovid, de igual manera, la puesta en marcha de programas de conciliacion de los
tratamientos farmacolégicos. También la NICE, en el apartado de soluciones para la
seguridad de los pacientes, publicé una guia técnica para la correcta implementacion
de un programa de conciliacion de la medicacién durante el ingreso de los pacientes
en los diferentes servicios hospitalarios®, cuya finalidad era la de cumplir uno de sus
principales estandares de calidad (Health standards for Wales), asegurando un

adecuado tratamiento a todos los pacientes integrados dentro de su sistema sanitario.
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En Espafia, aunque no existe por el momento ninguna directiva oficial que exija
a las organizaciones sanitarias el cumplimiento de un objetivo especifico relacionado
con la conciliacion de la medicacion, si que la SEFH definié en el afio 2008, el Plan
Estratégico denominado “2020 hacia el futuro con seguridad”*®. Este plan incluye entre
sus objetivos estratégicos la existencia de procedimientos normalizados de
conciliacion de la medicacion del paciente en el momento del ingreso y el alta en el

80% de hospitales para el afio 2020.

Sin embargo, la situacion es susceptible de mejora. El cuestionario para la
evaluacion de la seguridad de los sistemas de utilizacion de medicamentos en los
hospitales espafoles, realizado en el afio 2007 por el Ministerio de Sanidad y
Consumo y el ISMP Espafia® en el que participaron 105 hospitales de diferentes
niveles asistenciales de 17 comunidades auténomas, incluia dos items relacionados
con la conciliacion de la medicacion®. El primero, referente a si se utilizaba
sistematicamente un procedimiento estandarizado para conciliar los medicamentos
gue el paciente habia estado tomando antes del ingreso con los medicamentos
prescritos en el ingreso y al alta, mostr6é una puntuacién media de 4,5 sobre 16 puntos,
es decir, un 28,1% del valor maximo posible. Algo mejores fueron los resultados
relacionados con la existencia de un procedimiento estandarizado de conciliaciéon de
los medicamentos que el paciente recibia antes y después de su traslado dentro del
centro, con una media de 3,58 sobre 8 puntos, es decir un 44,8% del valor maximo

posible.

Uno de ellos se referia a si se utilizaba sistematicamente un procedimiento
estandarizado para conciliar los medicamentos que el paciente tomaba antes del
ingreso con los medicamentos prescritos en el ingreso, y mostré una puntuacion media
de 4,5 sobre 16 puntos. Los resultados obtenidos en esta misma encuesta en 2012
reveld que la puntuacion en estos dos aspectos habia mejorado; ascendiendo la

puntuacion de ambos items a 6,06 (37,9%) y 4,10 (51.3%) respectivamente®°.

Este cuestionario demuestra que el grado de implantacion de la conciliacién en
nuestro pais es todavia muy limitado, ofreciendo por tanto grandes oportunidades de
mejora. Uno de los principales problemas a los que nos enfrentamos a la hora de
implantar el proceso de conciliacion en un hospital es la falta de recursos humanos
para llevarlo a cabo, resultando altamente complicado que alcance a la totalidad de los
pacientes atendidos en los hospitales. En muchos casos, este obstaculo se salva

seleccionando pacientes en funciébn de diversos criterios como pueden ser la
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disponibilidad del servicio implicado o que relnan determinadas caracteristicas que
hagan aumentar la probabilidad de error de conciliacion de la medicacion, como son la
edad avanzada, la polimedicacion, etc, los cuales “a priori” obtendrian un mayor

beneficio de este proceso.

1.3.3. Asignacién de responsabilidades en el proceso de conciliacién

Como se ha expuesto anteriormente, con los estudios realizados hasta la fecha,
se constata la necesidad de establecer métodos para minimizar los errores de
medicacién y EAM, entre los que destaca la conciliacion de la medicacion que ha
demostrado ser estrategia eficaz en este cometido8,56. Sin embargo, la naturaleza
necesariamente interdisciplinaria de la conciliacién de la medicacién ha supuesto, en
muchas ocasiones, un obstaculo. Asi, las ideas y expectativas sobre quien es el
responsable de llevar a cabo el proceso en cada fase de la atencién sanitaria que tiene
cada uno de los colectivos implicados (médicos de AP), médicos de hospital,
farmacéuticos de hospital, de AP y de farmacia comunitaria, enfermeria, etc.) son
diferentes, generandose frecuentemente el solapamiento de funciones y duplicidades
de trabajo, lo que hace imprescindible la designacién de un lider que coordine al resto

de profesionales implicados en esta tarea®®*’.

En Espafia, a diferencia de lo que ocurre en Estados Unidos donde existe un
debate mas amplio sobre quién puede asumir esta responsabilidad, las primeras
experiencias de conciliacibn de la medicacion han sido lideradas y realizadas
exclusivamente por farmacéuticos. En general, han consistido en la incorporacion de la
conciliacion de la medicacion a las actividades propias de la atencién farmacéutica
ofrecidas por el Servicio de Farmacia en éareas, grupos de pacientes o0 puntos
concretos de la transicién asistencial (al alta, al ingreso, en el postoperatorio, etc). Sin
embargo, la mayoria de estas experiencias se han mantenido Unicamente durante un
tiempo limitado en el contexto de la realizaciéon de un proyecto sin continuidad en el
tiempo o se han planteado como un programa con una mayor garantia de continuidad,

pero con impacto sobre un grupo pequefio de pacientes®>®’.

En este contexto, resalta la necesidad de asignar un responsable de la
conciliacion de medicacion, el cual debe ser alguien con suficiente conocimiento y

experiencia en el manejo de la medicacion.
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1.3.4. Tipos de intervenciones ensayadas en conciliacion

Existen una gran variedad de intervenciones ensayadas dirigidas a la reduccién
de los errores de medicacién y EAM, asi como un amplio abanico de efectividad de las

mismas33,44,46,58-64.

A partir de los distintos tipos de estrategias encaminadas a
modificar las practicas profesionales propuestas por diversos autores®, Antén et al.®®
recopilaron esta diversidad, en el afio 2008, clasificando las intervenciones en 4 tipos
segun fuesen educativas, administrativas, de retroinformacion y mixtas, que combinan

las anteriores.

De esta manera, se han ensayado diferentes tipos de intervenciones para la
reduccién de los errores de conciliacion de tipo tanto educativo, administrativo, de
retroinformacion, organizativo y/o estructural o mixtas, resultando la mayoria de ellas
efectivas. Muchas de las intervenciones que han sido probadas han tenido un fuerte
componente organizativo/estructural con el objetivo claro de proporcionar soporte en

determinadas fases del proceso de conciliacion o durante todo el proceso.

Se constata, por tanto, una gran heterogeneidad en cuanto al tipo y objetivo de
las intervenciones descritas en la bibliografia, centrdndose ademas en distintas
transiciones asistenciales, no obstante, la mayoria de ellas consisten en la
incorporacién de diversos profesionales de la salud al proceso de conciliacion,

33,60,61

principalmente los farmacéuticos , 0 en herramientas electronicas que faciliten el

proceso44,46,62-64

1.3.4.1. Intervenciones lideradas por los farmacéuticos

La incorporacion del farmacéutico en la elaboracion de la HFT ha mostrado un

gran rendimiento en la obtencién de informacion®*’

, a lo que se afiade la ventaja
adicional de contar con un profesional experto en el medicamento, en el analisis de la
medicacioén crénica de los pacientes, pudiendo detectar problemas relacionados con la
medicacién y dar asi asesoramiento a los médicos responsables del paciente en los
distintos niveles asistenciales. Hay estudios que demuestran que el farmacéutico
clinico tiene un papel esencial en este proceso de conciliacion de la medicacion,
resultando sus intervenciones generalmente efectivas en la reduccion de errores de

medicacion y por tanto de los eventos adversos®®" ",
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Asi, en la literatura encontramos numerosos estudios que valoran la efectividad
de un programa en el que el farmacéutico participa en la conciliacion de la medicacién
a diferentes niveles y con distinta intensidad: consultas prequirdrgicas®’, al ingreso en
el hospital mediante la revision de perfiles informaticos antes del ingreso®, mediante
una participacibon mas activa colaborando en la adecuada prescripcion de la

medicacion habitual al ingreso hospitalario® "

, reforzando la informacion sobre la
medicacion mediante la aportacion de la medicacién domiciliaria por parte del
paciente’’, asi como actuaciones globales que abarcan su participacion tanto al
ingreso como al alta, ademas de otra serie de actuaciones de informacion y

seguimiento’®”. Estos estudios son en su mayoria de disefio antes-después®®’

, en
los que se comparan los resultados del proceso antes de la implantacién con los
posteriores, aunque también podemos encontrar algliin ensayo clinico aleatorizado y

controlado®”"®,

Todos ellos han demostrado una reduccion de los errores de medicacion
derivada de las intervenciones que incorporan al farmacéutico en la conciliacion,
aungue, debido a la variabilidad existente entre los procedimientos implantados, las
cifras referidas a la reduccién de errores oscilan entre un 18% y un 43%°"", Ademas,
también se han identificado mejoras derivadas de estas intervenciones en otras
variables de resultado indirectas como son la reduccion de las visitas a urgencias
(47%), de reingresos relacionados con la medicacién (80% en los siguientes 12

273 o la reduccién de EAM evitables tras el alta hospitalaria™.

meses)

Esta evidencia apoya el papel del farmacéutico como coordinador del tratamiento
en las transiciones asistenciales y sugieren el interés de su participacioén en cualquier
programa que se implante para la mejora de la conciliacion terapéutica y la reduccion

de errores de conciliacion.

1.3.4.2. Procedimientos de conciliacibn que incorporan un conjunto de
intervenciones

Otros estudios®®"™"®

, sSin embargo, han utilizado un conjunto de intervenciones a
la hora de poner en practica el proceso de conciliacion de la medicacion. Estas
incluyen una mejora en la documentacion de la HFT mediante la utilizacion de
formularios "ad doc", ademés de la designacion de un profesional como responsable
para el registro adecuado de dicha HFT, y la comparacion de ésta con la prescripcion

médica en el ingreso’ .
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Este tipo de estrategias han demostrado también una gran efectividad. Asi,
estan publicados resultados que reflejan desde una reduccion de EAM potenciales de
un 80%, EAM reales de un 15% y una disminucién de errores que va desde un 47,6%

a un 70% dependiendo del tipo de estrategia desarrollada’ ",

1.3.4.3. Impacto de las herramientas electrénicas

A pesar de que estd demostrado que el farmacéutico clinico tiene un papel
esencial en este proceso de conciliacion de la medicacion, resultando sus
intervenciones generalmente efectivas en la reduccién de errores de medicacion y por
tanto de los EAM®, en la mayoria de hospitales la incorporacién de este profesional al
proceso de conciliacion de la medicacién a tiempo completo no es posible, con lo que
es especialmente importante fomentar el uso de las nuevas tecnologias para facilitar la
comunicacion entre profesionales y asi optimizar el tiempo y los recursos disponibles

en cada entorno sanitario*.

Por tanto, actualmente, las intervenciones mas frecuentemente ensayadas van
encaminadas a la incorporacién de este tipo de herramientas que sirvan tanto para la
elaboracion de la lista de medicacion que el paciente tomaba antes del ingreso como
para facilitar la comparacién con las prescripciones al ingreso o al alta. Las hay que
apoyan alguna de las etapas del proceso de conciliacién (como el registro electrénico
de la medicacion domiciliaria) o que dan soporte a varias o todas las etapas
(incluyendo la comparacion de listas, la deteccién de discrepancias y el soporte para la

toma de decisiones)**4%:626380,

Asi, Schnipper et al.®® realizaron un ensayo clinico aleatorizado, en unidades de
medicina interna de dos hospitales americanos, para evaluar la intervencion
propuesta. Dicha intervencién consisti6 en el redisefio del flujo de trabajo, que
incorpord una herramienta electrénica para la conciliacién. Los resultados mostraron
que el nimero de errores con posibilidad de causar dafio disminuian en un 28%. En la
herramienta para la conciliacién al alta evaluada por Poole et al.?® el farmacéutico
introducia la medicacion en el sistema de prescripcion de la farmacia, de forma que se
generaba el registro de administracion de medicamentos “online”. Gracias a ello
lograron un incremento en la resolucion de discrepancias del 65%. Agrawal y Wu.®,
con su herramienta que apoyaba muchas de las etapas del proceso de conciliacion,
consiguieron una disminucion de los errores que fue del 20% antes de la intervencion,

|46

al 1,4% tras la misma. En el estudio de Murphy et al.”™, en el que se utilizaron
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herramientas para la conciliacion al ingreso hospitalario y al alta como parte de los
registros meédicos electrénicos, se mostré una disminuciobn de los errores de
conciliacion que fue del 90% al 47% en las unidades de hospitalizacién quirdrgicas, y
del 57% al 33% en las unidades médicas tras la implantacion de la misma. De igual

modo, la herramienta ensayada por Boockvar et al.**

, con aplicacion en varias de las
etapas del proceso de conciliacion, mostro una reduccion del 43% de los EAM debido
a los errores asociados a modificaciones en la prescripcion.

Sin embargo, Showalter et al.®

no consiguieron demostrar que la implantacién
de una aplicacion automética para la conciliacion e informacion acerca de la
medicacién al alta hospitalaria resultara en menos visitas a urgencias o reingresos, lo
que quizd pueda ser debido a las caracteristicas particulares de la herramienta

ensayada.

1.4. CONCILIACION DE LA MEDICACION AL ALTA HOSPITALARIA

1.4.1. Importancia del proceso de conciliacion al alta hospitalaria

La correcta prescripcion medicamentosa y la adecuada comprension del
tratamiento por parte del paciente tras la hospitalizacion son claves para garantizar su
efectividad y seguridad®. Sin embargo, con frecuencia se producen errores de
conciliacion durante esta transicion asistencial, de especial trascendencia clinica,
puesto que dichos errores pueden prolongarse en el tiempo siendo ademas la
informacién que recibe el paciente en este momento, un punto clave para el éxito

terapéutico a largo plazo®*38#8°,

Es necesario, por tanto, extremar las precauciones al alta hospitalaria para evitar
los errores de conciliacion que pudieran producirse. Para ello debe valorarse la
medicacién previa del paciente conjuntamente con la prescripcién farmacoterapéutica
después de esta transicion asistencial, teniendo en cuenta la medicacidn prescrita
durante el ingreso hospitalario, para asi adaptar el tratamiento al completo a la nueva

situacion clinica del paciente®.

Existen numerosos factores que contribuyen a que el proceso de conciliacién no
se realice adecuadamente, como se ha ido comentando, y que generalmente son
comunes en cualquier cambio de responsable del paciente. Entre los mas importantes

se encuentran la dificultad de los médicos para obtener una HFT completa y precisa al
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ingreso hospitalario y la ausencia de registros de medicacion unificados, que hacen
que sea necesaria la consulta y verificacion de diversas fuentes de informacion
(registros de medicaciéon de AP, familiares, bolsa de medicacién), asi como la
prescripcion de farmacos por médicos del ambito privado™.

Conviene resaltar, sin embargo, ciertos aspectos potenciadores de este riesgo
en la transicion del paciente del medio hospitalario a su domicilio: en primer lugar el
clinico suele estar sometido a una elevada presion asistencial en el momento de
realizar el informe de alta que dificulta tanto la comprobacién de la medicacion previa
del paciente, como la cumplimentacion completa y correcta del tratamiento al alta®®. A
esto hay que afadirle que el régimen de medicacion de un paciente se altera
significativamente durante la hospitalizaciéon®®, tanto por la suspensién o cambio en la
dosis o0 pauta de un medicamento que el paciente ya tomaba, como por inicio de una

nueva especialidad farmacéutica™>>.

Esto ocurre especialmente en pacientes
ingresados en unidades de especialidades médicas, habitualmente polimedicados y
con multiples comorbilidades afiadidas a la patologia que ha motivado el ingreso que

dificultan su abordaje terapéutico tras la hospitalizacién®>#°.

La mayor parte de los errores que pueden conducir a EAM potencial se producen
al alta (75%), mucho mas que al ingreso (25%), puesto que estos Ultimos tienen una
mayor probabilidad de ser interceptados y subsanados antes de que lleguen a producir
algiin dafio en el paciente’®**. Ademas, los errores cometidos al alta hospitalaria se
ven agravados por el largo tiempo que los pacientes pasan en su domicilio hasta que
vuelven a ser atendidos®, con lo que pueden afectar al control de su enfermedad,
habiéndose documentado su relacibn con reingresos hospitalarios e incluso con
muertes*. Esta vulnerabilidad que presentan los pacientes dados de alta se pone
también de manifiesto con datos que indican que un 12% de ellos experimenta un

EAM en las dos semanas posteriores al alta hospitalaria®.

Todo ello hace particularmente compleja la conciliacién de la medicacion en esta
transicion asistencial. Ademas, hay que tener en cuenta, que el proceso debe llevarse
a cabo tras la decision clinica de dar el alta al paciente pero antes de que ésta se
realice, 1o que supone una limitacién importante del tiempo del que se dispone para

realizar todos los pasos del proceso de una forma adecuada.
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1.4.2. Antecedentes en conciliacion al alta hospitalaria

Hay estudios que demuestran que alrededor de un 50% de los pacientes que
son dados de alta experimentan al menos un error de medicacion y entre el 19% vy el
23% sufre un evento adverso, mas frecuentemente un EAM, siendo la mitad de ellos

prevenibles®'.

Encontramos en la literatura diversas intervenciones puestas en marcha con el
objetivo de mejorar la conciliacion de la medicacion al alta hospitalaria, como la llevada

a cabo por Walker et al.*”®

en 2009, en la que su objetivo fue caracterizar los errores de
medicacion al alta y evaluar los efectos de una intervencion farmacéutica después del
alta comparando los resultados con un grupo control. Los resultados de este estudio
mostraron una tasa de errores del 33,5% en el grupo intervencion frente a un 59,9%
en el grupo control, y siendo esta diferencia estadisticamente significativa. A pesar de
ello, no identificaron diferencias significativas entre los dos grupos en cuanto a la tasa

de reingresos a los 30 dias.

Bergkvist et al.®”, también en el afio 2009, realizaron una investigacion
centrandose en la mejora de la calidad al alta hospitalaria mediante la revisién y
conciliacion de la medicacion. Los resultados obtenidos mostraron una disminucién
media del porcentaje de errores de conciliacién por paciente del 45% respecto a un
grupo control.

En nuestro pais, Zoni et al.®

, en un estudio realizado en el Hospital Gregorio
Marafibn de Madrid, observaron que tras la implantacion de un programa de
conciliacion en el Servicio de Medicina Interna, los errores de conciliacion se redujeron
de un 3,5% antes de aplicar dicho programa a 1,8%, afectando éstos a un 23,7% de
los pacientes en la primera fase y a un 14,6% en la segunda, siendo ambas

diferencias estadisticamente significativas.

1.4.3. El informe de alta como documento clave parala continuidad asistencial

El informe de alta hospitalaria (IAH) es un documento clave, tanto para asegurar
el correcto cumplimiento de la prescripcion médica por parte del paciente y su
cuidador, como para garantizar la comunicacion entre niveles asistenciales, siendo la
principal fuente de informacién sobre el episodio que ha causado el ingreso y su

tratamiento para el médico de AP o para otros especialistas responsables del
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seguimiento del paciente®*®%_ Este documento fundamental de la historia clinica de
un paciente, tiene un contenido basico regulado legalmente entre el que figura el
tratamiento a seguir por el paciente una vez dado de alta desde el hospital*®. Dicho
tratamiento debe haber sido adecuadamente sometido al proceso de conciliacion tal

como se deduce de las consideraciones que llevamos realizando.

En base a ello, en el afio 2010, doce sociedades médicas lideradas por la
Sociedad Espariola de Medicina Interna y, contando con el asesoramiento del foro del
paciente, publicaron el Documento de consenso para la elaboracion del informe de alta
hospitalaria en especialidades médicas®* en el que se establecieron una serie de
recomendaciones para la adecuada elaboracion del IAH con el objeto de mejorar la
calidad del mismo, dada la gran heterogeneidad reflejada en su realizacién y en la
importancia de su correcta cumplimentacién. Concretamente en el punto cuarto de
estas recomendaciones se detallan las referentes al tratamiento médico, entre las que
destaca la necesidad de describir el tratamiento completo especificando lo que sucede
con el tratamiento previo y definiendo con claridad los elementos esenciales para la

inequivoca interpretacién de cada prescripcion farmacolégica® (Tabla 3).

Por otra parte, la informatizacion de este proceso permite un acceso facil, rapido
y seguro a la historia clinica del paciente, facilitando sustancialmente el proceso de
creacion del IAH. Sin embargo, no esta exento de problemas como son el exceso de
informacion acumulada y el arrastre de equivocaciones ocasionadas por la practica de
“cortar y pegar’ un texto, que pueden dar lugar a error®. A pesar de las
recomendaciones establecidas por este documento de consenso, este fenébmeno es
especialmente relevante en el caso del tratamiento de alta hospitalaria, el cual se
cumplimenta en muchas ocasiones con informacion erronea o desactualizada que da
lugar a la introduccion de numerosos errores de medicacion y, por descontado de
EAM®,

Asi mismo, otra practica frecuentemente identificada en los IAH es la utilizaciéon
de drdenes o instrucciones genéricas del tipo “continuar con su medicacion habitual”,
también llamadas “blanket orders”, las cuales estan sujetas a la interpretaciéon
individual del paciente, siendo una potencial fuente tanto de errores de medicacion

como de EAM*, por lo que estan explicitamente prohibidas por la JCAHO™.
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Tabla 3. Recomendaciones generales establecidas para el informe de alta hospitalaria en el
Documento de consenso para la elaboracion del informe de alta hospitalaria en especialidades

médicas®.

. Descripcion general

a) El IAH debe ser un resumen sintético, preciso y conciso, y ha de redactarse en términos médicos
b) El principal destinatario del IAH es el paciente, al que se le debe explicar la importancia de custodiarlo y presentarlo en cualquier acto médico posterior

. Informacién y comunicacién al paciente

a) El plan terapéutico debe ser claro, comprensible y ha de reflejarse en una hoja especifica

b) El médico valorara la conveniencia de sefialar los objetivos terapéuticos del tratamiento y la finalidad de los farmacos, haciendo énfasis en los recién incorporados
y en los cambios realizados

¢) La informacién escrita del IAH se debe complementar con una explicacion verbal que requiere un tiempo y una dedicacion especifica por parte de los clinicos y
otro personal sanitario

d) Tras el alta hospitalaria, el médico de familia es el coordinador principal de los cuidados y tratamientos del paciente

. Comunicacion entre médicos y datos importantes

a) El IAH no debe ser el Gnico contacto con el médico de familia. Una comunicacion fluida entre ambos niveles es imprescindible, sobre todo en enfermedades

crénicas

b) Para facilitar la comunicacion bidireccional entre la atencion primaria y la hospitalaria es importante hacer constar unas referencias especificas para facilitar el
contacto

¢) En el IAH deben constar explicitamente todos los datos necesarios para una buena codificacion (motivo del ingreso, antecedentes, diagndstico principal,

diagnésticos secundarios, procedimientos, complicaciones, destino al alta y otros)
d) En el IAH se tienen que reflejar aspectos clave, como la funcionalidad, el estado cognitivo, la comorbilidad y la valoracion social
e) En el 1AH se debe dar importancia al razonamiento clinico en los casos en que el juicio clinico no resulte obvio
f) Es importante reflejar los parametros de analitica basica y los alterados
g) En lo posible se evitara la utilizacién de acrénimos y siglas que no sean de uso general

. El tratamiento médico

a) En el IAH debe quedar explicito qué sucede con el tratamiento previo o describir el tratamiento al completo

b) Se tiene que definir con claridad el nombre del farmaco, la via de administracion, la dosis y la duracion del tratamiento
¢) En caso de usar nombres comerciales serd de utilidad hacer constar entre paréntesis el principio activo

d) Cuando no se prescriban fairmacos recomendados en un diagndstico concreto, se precisara la razon para no hacerlo

e) Se deben evitar cambios injustificados de tratamiento, revisiones sistematicas y derivaciones innecesarias

. Implantaciéon

a) Las herramientas informaticas deberan facilitar la l6gica y la sencilla elaboracién del IAH
b) La compatibilidad de sistemas informaticos es una condicién necesaria para la coordinacion médica eficaz y, por tanto, para la salud del paciente

IAH

: informe de alta hospitalaria.

En un estudio realizado por Zambrana-Garcia et al.® para determinar la calidad
de los IAH segun el documento de consenso publicado encontraron un porcentaje de
adecuacion al mismo del 72,1%, destacando la ausencia de duracion del tratamiento
tras el alta en el 39,4% de los informes.

Sin embargo, Perren et al.*®

encontraron al menos alguna inconsistencia
referente al tratamiento en el 66% de los IAH analizados. En otro estudio, Geurts et
al.’! detectaron un 69% de las altas dadas durante el periodo de estudio que
requirieron consultar el tratamiento prescrito al médico especialista. Por otra parte,
encontraron que un 73,1% de las discrepancias registradas tuvieron su origen en
informacion obtenida de la disponible en el hospital y, detectando que el nimero de

discrepancias se incrementaba con el nimero de medicamentos prescritos.
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1.5. INFORMATIZACION DEL PROCESO DE CONCILIACION

El uso de las nuevas tecnologias o tecnologias de la informacién en los
procedimientos de conciliacion se une a la prescripcion electronica, los sistemas
automatizados de dispensacién, la administracion por codigo de barras, y a los
registros electronicos de salud, como componentes esenciales para llevar a cabo

estrategias de prevencion de los errores de medicacion®.

Segun una encuesta realizada en los servicios de farmacia hospitalarios de
Estados Unidos en el afio 2007, un 47,6% de los hospitales realizaban el proceso de
conciliacién en formato papel, un 42% utilizaba un sistema mixto papel-electrénico, y
s6lo un 10,4% disponia de un sistema totalmente informatizado para documentar la
conciliacién terapéutica en la historia del paciente. Al considerar la integracion del
proceso de conciliacién en la historia clinica electrénica, en la aplicacion de érdenes
médicas para pacientes externos o en ambas, el 54,5% de los hospitales cumplian

alguno de estos requisitos®.

Tanto las aplicaciones para los registros médicos electrénicos, como los
sistemas de prescripcidn electrénica sirven como medio para el almacenamiento de
informacion de la medicacion en un formato estructurado y facilmente accesible que
podria ser de utilidad a la hora de recopilar la lista de medicacién, facilitando asi el

proceso de conciliacion™®.

Sin embargo, hay estudios que muestran que el porcentaje de pacientes en los
gue la concordancia entre el perfil electronico de medicacién y lo que realmente estaba

tomando era completa Gnicamente en el 5,3% de los casos®.

Por otra parte, los sistemas de apoyo a la decisién, con funciones pre-
programadas, alertan a los prescriptores y se integran en estos sistemas para ayudar
a reducir posibles errores®, sin embargo, la efectividad de estas alertas esta sujeta a
la precision de la informacién almacenada sobre cada paciente, de la cual, a su vez,
depende la robustez del proceso de conciliacion®®. Aunque se ha visto que los
sistemas con registros electrénicos provistos con intervenciones de apoyo a la
decision han mejorado la préctica médica en los procesos de prescripcion®’, su efecto

en los resultados de pacientes todavia no se han confirmado®.
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La utilizacibn de las nuevas tecnologias para llevar a cabo el proceso de
conciliacion terapéutica, presenta numerosas ventajas como son la posibilidad de
utilizar otras fuentes electronicas que permitan consultar la medicacién ambulatoria,
una mejor integracion en los hospitales en los que se utilice la prescripcion electronica,
produccion automatica de documentacién para informes al alta, comparacién de listas
de medicacién para favorecer la conciliacién y la educacién del paciente, emision de
alertas y recordatorios para asegurar el cumplimiento, y posibilidad de hacer un

seguimiento del cumplimiento para informar de la mejora del proceso®.

Sin embargo, aunque estas herramientas se han utilizado en diferentes partes
del proceso®, todavia no se conoce cuél es el disefio 6ptimo para la implantacién de

las mismas, estando su uso todavia en expansion.

1.6. RETOS EN LA CONCILIACION DE LA MEDICACION

Segun un informe de la OMS, publicado en 2005, las enfermedades cronicas
constituyeron la causa de méas del 60% de las muertes en el mundo en ese afio,
llegando a ser el motivo del 80% de las consultas de AP, el 60% de los ingresos
hospitalarios y el 70% del gasto sanitario. En 2008, el total de muertes por esta causa
ascendi6 al 63%, previéndose que, con el aumento del impacto de las enfermedades
crénicas y el envejecimiento de la poblacién, el nimero de muertes por esta causa en
el mundo seguira creciendo cada afio'®. En este contexto, se hace imprescindible la
realizacion de una cuidadosa evaluacion del tratamiento créonico de los pacientes
atendidos en nuestros hospitales, realizando un adecuado proceso de conciliacion de

la medicacion.

Como se ha comentado anteriormente, en nuestro pais, esta tarea esta todavia en
expansion, habiéndose identificado distintas acciones de mejora para un mayor
impacto de la conciliacion de la medicacién en la seguridad de los pacientes, que

deberian orientarse hacia los siguientes objetivos:

= Mejora de la calidad de los registros de medicacién activa de los pacientes en
el ambito ambulatorio (registros completos y fiables).

= Disponer de registros sanitarios electronicos compartidos y accesibles por
parte de todos los proveedores sanitarios publicos y privados y mejorar la

comunicacion entre los sistemas de informacion de AP y especializada.
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= Impulsar la conciliacion de la medicacién en el ingreso y en los traslados, pero
especialmente en el alta hospitalaria, ya que es donde tiene un mayor impacto
sobre la salud de los pacientes.

= Integracién de las nuevas tecnologias en el proceso de conciliacion de la

medicacién para optimizar los recursos disponibles.

Para lograr estos objetivos es necesario implicar tanto a todos los colectivos de
profesionales que participan en el proceso de conciliacibn como a los pacientes,
obteniendo el compromiso de los gestores y de la administracion. Hay que recordar
que el objetivo final de un programa de conciliacién de la medicacion en un centro
sanitario es abarcar la totalidad o la mayoria de los pacientes atendidos puesto que
facilita el trabajo de los profesionales, y aporta coherencia, fluidez y eficiencia al

sistema.

Por todo ello, se debe avanzar en este sentido para lograr transformar asi el
proceso de uso de la medicacién, actualmente fragmentado y centrado en los
profesionales o en las organizaciones, en un proceso de atencion sin fisuras y

centrado en el paciente.

1.7. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Como se desprende de lo expuesto anteriormente, la mayoria de los pacientes
ingresados en nuestro hospital, al igual que en otros centros de nuestro entorno,
presentan numerosos problemas de salud crénicos, relacionados o no con la patologia
que ha motivado el ingreso®'®, con lo que resulta imprescindible realizar
adecuadamente el proceso de conciliacién terapéutica’®®?*. Particular importancia
tiene evitar los errores de conciliacion tras el alta hospitalaria ya que pueden afectar

significativamente a la efectividad del tratamiento y a la seguridad del paciente®*?*'%2 |0

que hace especialmente vulnerable esta transicion asistencial*’.

La revision de la bibliografia muestra una tasa de errores de conciliacion al alta
hospitalaria en pacientes médicos que oscila entre el 35 y el 66%**%%,
identificAndose como causa mayoritaria de los errores la omisién de medicamentos
que el paciente necesita o prescripciones incompletas que inducen a error al
paciente’®®*. Varios estudios coinciden en que alrededor del 30% de estos errores

podrian causar dafio o deterioro clinico en el paciente?’-3>°6192,
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En este estudio hemos querido abordar el punto critico mas frecuentemente
identificado en la literatura: la dificultad para el conocimiento exacto de la medicacién
domiciliaria y la obtencion de una HFT correcta y completa al ingreso hospitalario'®,
dada la ausencia en nuestra Region de registros de medicacion unificados®. De
hecho, en un reciente estudio realizado en nuestro hospital para evaluar la calidad de
la anamnesis farmacoterapéutica realizada al ingreso hospitalario, se evidencié una
elevada proporcion de discrepancias entre la HFT realizada y la obtenida por el

104

farmacéutico al realizar la entrevista Dichos resultados sugirieron que la

participacion del farmacéutico en la elaboracion de la HFT, incorporando nuevas
tecnologias para optimizar su eficiencia®®, podia mejorar sustancialmente la
realizacion de la misma al conseguir una informacién mas fiable y completa sobre el

tratamiento domiciliario del paciente.

Teniendo en cuenta que se ha demostrado que los programas de atencién
farmacéutica al alta hospitalaria reducen la tasa de reingresos, pueden mejorar la
adherencia y reducen los costes para algunas patologias**®’, nos interes6 su
aplicacion en los servicios médicos de nuestro hospital, particularmente en las

secciones de cardiologia y neumologia.

Los pacientes que ingresan en estas secciones clinicas presentan “a priori”
numerosos factores que les predisponen a sufrir un error de conciliacion al alta
hospitalaria. Suelen ser pacientes polimedicados, con multiples comorbilidades
afadidas a la patologia que ha motivado el ingreso, en los que la hospitalizacién
implica, en muchas ocasiones, una modificacién sustancial del tratamiento®>*°.
Ademas, no hay que olvidar que actualmente, el manejo farmacolégico de este tipo de
pacientes esta basado en la aplicacion de terapias que incluyen multiples farmacos'®,
lo que dificulta en gran medida su abordaje terapéutico'®*. Por otra parte, hay estudios
que demuestran que el mal cumplimiento en los tratamientos que implican a farmacos
cardiovasculares, ocasionados frecuentemente por este tipo de errores, estan
asociados al aumento tanto de reingresos como de la mortalidad a largo plazo®*%¢*%°,
con lo que consideramos que el problema es de gran relevancia clinica. En este
contexto, el IAH, cobra una especial relevancia puesto que de la calidad del
tratamiento prescrito en el mismo depende el éxito terapéutico a largo plazo en este

tipo de pacientes®®#>%,

Por todo ello nos plateamos comprobar, en nuestro entorno, los resultados de la

participacion del farmacéutico en la realizacion de la historia medicamentosa previa del
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paciente, punto mas critico del proceso, asi como en la trasmision de dicha historia en
el momento del alta en un soporte electrénico que permitiera al médico responsable
del alta la correcta cumplimentacion del tratamiento sin que supusiera para él una
sobrecarga de trabajo, optimizando asi los recursos disponibles en nuestro hospital
por medio del uso de las nuevas tecnologias.

Hay escasos estudios sobre este tema emergente y aun son menos los
realizados en nuestro entorno por lo que con este estudio se aporta informacién nueva
y relevante para los conocimientos profesionales y cientificos, asi como para la
orientacion de futuras lineas de investigacion, puesto que pretende contestar a una
serie de interrogantes que ayudan a la resolucion de problemas practicos, con unos

intereses lo mas generales posibles.

Por dltimo, en lugar de aceptar e intentar extrapolar los resultados obtenidos en
ambitos sanitarios con caracteristicas diferentes de las de nuestro sistema de salud
(distintos incentivos, diferente estructura y costes, distinta configuracién del sistema
sanitario), la realizacion de este estudio permitira identificar rasgos y especificidades
locales de las principales causas de errores de conciliacién, de los factores asociados
a estos errores, de las intervenciones mas efectivas para la reduccion de las mismas,
y de los beneficios de una intervencion para la reduccion de errores de conciliacion,

todo ello referido a nuestro entorno sanitario.
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2.1. HIPOTESIS

2.1.1. Hipétesis conceptual

Una intervencibn mixta (educativa, de retroinformacion, y de reformas
organizativas) conllevara una disminucién de los errores en la conciliacion vy,
secundariamente, de otros problemas relacionados con la medicacién (PRM) al alta
hospitalaria en el periodo de intervencion respecto al periodo previo y al de retirada de
la intervencién, en las Secciones de Cardiologia y Neumologia del Hospital General
Universitario Reina Sofia de Murcia (HGURS).

2.1.2. Hipotesis operativas

2.1.2.1. La frecuencia de errores de conciliacion de la medicacién al alta hospitalaria,
sera superior al 30% en los periodos sin intervencidn, produciendo uno o mas errores,
como minimo en el 75% de los pacientes dados de alta por las secciones de

Cardiologia y Neumologia del HGURS.

2.1.2.2. La causa mas frecuente de los errores de conciliacién de la medicacién al alta
hospitalaria se debera a la omision de medicamentos, seguido de prescripcién
incompleta de la medicacion prescrita.

2.1.2.3. Aunque la mayor parte de los errores de conciliacién de la medicacion al alta
seran clasificados como de categoria B (error que no alcanza al paciente; no causa
dafo), el porcentaje de errores de conciliacion clinicamente relevantes (error con dafio
potencial o que requiera monitorizacién) al alta hospitalaria en los periodos sin
intervencion sera superior al 30%, produciendo uno o mas errores, como minimo en el
50% de los pacientes dados de alta por las secciones de Cardiologia y Neumologia del
HGURS.

2.1.2.4. Los principales factores de riesgo asociados a los errores de conciliacion de la
medicacion al alta hospitalaria, en las secciones de Cardiologia y Neumologia del
HGURS, durante los periodos sin intervencion seran la polimedicacion, la edad y la

pluripatologia.

2.1.2.5. El desarrollo de una ecuacion predictiva obtenida mediante Regresion

Logistica Multivariante nos permitird seleccionar a los pacientes que obtendrian un
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mayor beneficio del proceso de conciliacién de la medicacién, oscilando la proporciéon
de la variabilidad de los errores de conciliacion de la medicacion al alta hospitalaria, en
las secciones de Cardiologia y Neumologia del HGURS, explicada mediante dicho
modelo entre un 30% y un 50%.

2.1.2.6. El grado de concordancia entre los registros electronicos de medicacion de
Atencion Primaria y la historia farmacoterapéutica del paciente al ingreso hospitalario
serd inferior al 40%.

2.1.2.7. La causa mas frecuente de discrepancia entre los registros electronicos de
medicacién de Atencion Primaria y la historia farmacoterapéutica del paciente al

ingreso hospitalario se debe a la omisién de pauta.

2.1.2.8. Los medicamentos que siguen otros circuitos de prescripcion/dispensacion
distintos a los prescritos con receta por el médico de Atencidon Primaria estaran

ausentes en los registros electrénicos de medicacion de Atencion Primaria.

2.1.2.9. El PRM més frecuentemente identificado en los tratamientos al alta de los
pacientes ingresados en la secciones de Cardiologia y Neumologia del HGURS sera la
presencia de interacciones clinicamente relevantes, abarcando mas de un 30% de las

recomendaciones farmacoterapéuticas realizadas.

2.1.2.10. El soporte electronico desarrollado para la realizacion de la intervencion
objeto de estudio se utilizard& como minimo en el 70% de los informes de alta

realizados durante este periodo.

2.1.2.11. Una intervencion mixta (con componentes educativos, de retroinformacion, y
de reformas organizativas) para la reducciéon de los errores en la conciliacion de la
medicacion al alta hospitalaria producira en el periodo de intervencién una disminucién
mayor de un 50% en los errores de conciliaciéon de la medicacién, respecto a los

periodos pre-intervencion y post-intervencion.
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2.2. OBJETIVOS

2.2.1. Objetivo General

Evaluar la efectividad de una intervencion mixta (con componentes educativos,

de retroinformacién, y de reformas organizativas), que incorpora nuevas tecnologias,

para la reduccion los errores en la conciliacién, asi como de otros problemas

relacionados con la medicacion al alta hospitalaria en las secciones de Cardiologia y

Neumologia del Hospital General Universitario Reina Sofia de Murcia.

2.2.2. Objetivos especificos

2.2.2.1. Describir los errores de conciliacion de la medicacién al alta hospitalaria

en las secciones de Cardiologiay Neumologia del HGURS de Murcia.

Objetivos secundarios:

Calcular la frecuencia de errores de conciliacion al alta hospitalaria en las
secciones de estudio, antes, durante y después de la intervencién de mejora.
Analizar los distintos tipos de errores de conciliacion al alta hospitalaria en las
secciones de estudio, antes, durante y después de la intervencién de mejora.
Medir la gravedad potencial de los errores de conciliacion al alta hospitalaria
en las secciones de estudio, antes, durante y después de la intervencion de

mejora.

2.2.2.2. Desarrollar un Modelo Predictivo de error de conciliacion al alta

hospitalaria en las secciones de Cardiologia y Neumologia del HGURS de

Murcia, mediante una ecuacién de Regresion Logistica Multivariante.

b)

Objetivos secundarios:

Identificar los factores asociados a presentar error de conciliacion al alta
hospitalaria en las secciones de estudio, asi como la magnitud de dicha
asociacion, en los periodos sin intervencion.

Desarrollar una ecuacion predictiva de error de conciliacion al alta hospitalaria
en las secciones clinicas de estudio mediante una Regresion Logistica
Multivariante.
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2.2.2.3. Evaluar la fiabilidad de los registros electronicos de medicacion de

Atencién Primaria (Agora Plus®) como fuente de informacion en la realizacion de

la historia farmacoterapéutica domiciliaria en las secciones Cardiologia y
Neumologia del HGURS de Murcia.

a)

b)

Objetivos secundarios:

Analizar las discrepancias encontradas entre los registros electrénicos de
medicacion de Atencion Primaria (Agora Plus®) y la historia famacoterapéutica
domiciliaria realizada al paciente.

Identificar las causas y factores asociados a la presencia de discrepancias
entre los registros electronicos de medicacion de Atencion Primaria (Agora

Plus®) y la historia famacoterapéutica domiciliaria realizada al paciente.

2.2.2.4. Desarrollar y evaluar la utilidad de un soporte electronico de asistencia

farmacoterapéutica al alta hospitalaria en las secciones de Cardiologia y
Neumologia del HGURS de Murcia.

Objetivos secundarios:

Evaluar la adherencia y satisfaccion de los prescriptores de los servicios de
estudio tras la implantacion y utilizacion del soporte electronico desarrollado.
Identificar y describir problemas relacionados con la Medicacién (PRM) en los
tratamientos al alta hospitalaria en los servicios de estudio durante el periodo
de intervencion.

Medir la aceptacion de las recomendaciones farmacoterapéuticas realizadas en
los tratamientos al alta hospitalaria en las secciones de estudio durante el

periodo de intervencion.

2.2.2.5. Evaluar la efectividad de la intervencion, que incorpora el soporte

electrénico desarrollado, en la reduccién de errores de conciliacion de la

medicacion al alta hospitalaria mediante un estudio de serie temporal

interrumpida en las secciones de Cardiologia y Neumologia del HGURS de

Murcia.

a)

Objetivos secundarios:
Comprobar la efectividad de la intervencion en la reduccion de los errores de
conciliacion mediante analisis de regresidon segmentada, utilizando el método

de Prais-Winsten.
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b) Comprobar la efectividad de la intervencién en la reduccién de los errores de
conciliacion con dafio potencial mediante analisis de regresion segmentada,

utilizando el método de Prais-Winsten.
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3.1. AMBITO Y PERIODO DE ESTUDIO

El presente estudio tuvo lugar en el Hospital General Universitario Reina Sofia
de Murcia, hospital de referencia del Area de Salud VII de Murcia (Murcia/Este), el cual
atiende a una poblacién aproximada de 195.000 habitantes y tiene una capacidad de
330 camas. Este hospital esta acreditado para la docencia de pregrado y postgrado, y

dispone de unidades de cirugia mayor ambulatoria y de corta estancia.

La intervencion propuesta en este estudio se desarroll6, concretamente, en las
Secciones de Cardiologia y Neumologia (integradas en el Servicio de Medicina
Interna), las cuales cuentan, en conjunto, con 15 facultativos especialistas
(Cardiologia: 1 Jefe de Seccién y 10 Facultativos Especialistas Adjuntos; Neumologia:
1 Jefe de Seccién y 3 Facultativos Especialistas Adjuntos), y tienen 22 y 14 camas
asignadas respectivamente. En el afio 2012 ingresaron 938 pacientes en Cardiologia
(621 urgentes, 40 programados y 277 traslados internos) y 417 en Neumologia (352
urgentes, 26 programados, y 39 traslados internos) con un indice de ocupacién medio
del 83,5% y 88,3% respectivamente. Se codificaron 925 altas externas por la seccién
de Cardiologia y 413 por la de Neumologia, siendo sus estancias medias de 6,3y 9,3
dias.

La intervencion se realiz6 en dichas secciones por ser frecuente en ellos la
hospitalizacion de pacientes polimedicados y de edad avanzada, grupo especialmente

vulnerable a los errores de conciliacion al alta.

El marco temporal del estudio fue de tres meses a partir del inicio del mismo.
En el primer periodo o periodo pre-intervencion la recogida de datos de los pacientes
incluidos y conciliacion al alta se llevaron a cabo desde el dia 21/01/2013 hasta el dia
22/02/2013; en la fase durante la cual se llevé a cabo la intervencién la recogida de
datos y conciliacion de la medicacion se realizaron del 24/02/2012 al 27/03/2013; y por
ultimo, en el periodo de reversidon (o post-intervencion) la recogida de los datos de
los pacientes seleccionados para el estudio y la conciliacién de su medicacion al alta
tuvieron lugar del 08/04/2013 al 10/05/2013.
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3.2. DISENO DEL ESTUDIO

3.2.1. Tipo de disefio del estudio

Estudio cuasi-experimental de series temporales interrumpidas de disefio
secuencial con reversion simple (A-B-A). La reversion es una estrategia que sirve para
aumentar la validez interna del disefio, y que consiste en la vuelta a la linea base o
retirada del tratamiento después de ser aplicado, para comprobar que el efecto del

mismo no se confunde con el del paso del tiempo.

En la Tabla 4 puede observarse el disefio de series temporales interrumpidas de

disefio secuencial con reversién simple de forma esquematizada:

Tabla 4. Serie temporal interrumpida de disefio secuencial con reversion simple (A-B-A).

Grupo Asignacién  Preintervenciéon Intervencion Reversién

Experimental Natural Op1yeennes ,Op23 Ol1yerenns ,0p23 OR1seerens ,ORro3

Op: observaciones en el periodo de pre-intervencion. O;: observaciones en la fase de intervencion. Og:

observaciones en el periodo de reversion.

Una serie temporal resulta adecuada para designar un conjunto de
observaciones tomadas de forma cronoldgica en una variable dada. El esquema mas
sencillo de un disefio de series temporales interrumpidas en la investigacion de
caracter aplicado, lo constituye un grupo de sujetos considerados como una simple
unidad de analisis en la cual se llevan a cabo multiples mediciones periédicas, para

tratar de establecer la linea de base.

Eventualmente, se introduce una intervencidn o tratamiento en la serie de
observaciones, con la que el investigador persigue determinar si se ha producido o0 no
algin cambio como consecuencia de dicha intervencion, tales como cambios en el
nivel y en la tendencia de la serie antes y después de la introduccién de la misma.
Ademas, al afadir la estrategia de la reversion (regresion a una linea base tras la
retirada de la intervencién), permite, de la misma manera, la comparacién con las
anteriores fases (la fase de linea base o pre-intervencion y la fase de intervencion), lo

que ofrece una mayor garantia de validez interna.
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3.2.2. Fases del estudio

El estudio fue realizado en 3 fases o periodos, y en cada una de ellas se explicd
a los pacientes participantes la naturaleza y propoésito del estudio mediante
informacion oral y escrita, obteniéndose el consentimiento informado firmado

voluntariamente por el paciente para poder participar en el estudio.

Fase 1 o periodo de pre-intervenciéon: fase observacional consistente en una
primera recogida de datos mediante la aplicaciébn de un cuestionario de preguntas
abiertas sobre la historia clinica y famacoterapéutica del paciente.

Fase 2 o periodo de intervencidn: fase durante la cual se introdujo la intervencion
farmacéutica, que estuvo basada en las nuevas tecnologias de la informacion, y
reforzada con componentes educativos y de retroinformacion al personal médico de
las Secciones de Cardiologia y Neumologia.

Fase 3 o periodo de reversion (post-intervencidn): fase en la que, tras la retirada
de la intervencion, se realizé una nueva recogida de datos de caracter observacional a
todos los pacientes ingresados en las Secciones de Cardiologia y Neumologia, que

cumplieron los criterios de inclusion y que aceptaron participar en el estudio.

3.3. POBLACION DE ESTUDIO

3.3.1. Poblaciones diana y de estudio

En este estudio, hay que resaltar, que la unidad de andlisis (prescripciones
medicamentosas realizadas en el IAH) no coincidié con la unidad de muestreo
(pacientes ingresados y dados de alta en el periodo del estudio). Incluso, en el periodo
de intervencién se consideraron como unidad experimental (a la que se asigné y
aplicé un tratamiento o intervencion) a los médicos que formaban parte de las

Secciones de Cardiologia y Neumologia.

La poblacién de referencia o diana de este estudio, y sobre la que se deseaba
realizar inferencias y generalizar los resultados, estuvo conformada por los errores de
conciliacion de la medicacién en los IAH cometidos por personal facultativo de las

Secciones de Cardiologia y Neumologia del HGURS de Murcia.
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La poblacion accesible o de estudio estuvo formada por los errores de
conciliacion de la medicacion en los IAH, realizados por el personal facultativo
especialista adjunto (FEA) o por los médicos internos residentes (MIR) de las
Secciones de Cardiologia y Neumologia del HGURS de Murcia, durante el periodo de
tiempo de referencia del estudio (aproximadamente tres meses), y que cumplieron los

criterios de inclusion necesarios para participar en el estudio.

Por tanto, se estudiaron los errores de conciliacion de la medicacion prescrita por
los médicos de las secciones clinicas participantes en el estudio en los IAH de los
pacientes ingresados un minimo de 48 horas, siendo las unidades experimentales (a
las que se asignaron y aplicaron un tratamiento o intervencion) los médicos; las
unidades de andlisis u observacién (en las que se realiz6 la medicién)
prescripciones medicamentosas en el IAH; y la unidad de muestreo pacientes
ingresados y dados de alta durante el periodo de estudio que cumplieron los criterios

de inclusion.

3.3.1.1. Criterios de inclusion

v' Pacientes mayores de 18 afios.

v Pacientes ingresados un minimo de 48 horas, en las Secciones de Cardiologia
y Neumologia, del Hospital General Universitario Reina Sofia de Murcia
durante el periodo de estudio.

v' Pacientes que aceptaron participar en el estudio y firmaron el consentimiento

informado.

3.3.1.2. Criterios de exclusién

x  Pacientes menores de 18 afios.

x Pacientes psiquiatricos, alcohdlicos o toxicGmanos.

x Pacientes que no estuvieron en condiciones de ser entrevistados y que no fue
posible entrevistar a su acompafiante o familiar.

x  Pacientes sin tratamiento farmacoldgico antes de su ingreso hospitalario.

x Pacientes que se hallaron bajo la responsabilidad de otros servicios que no

fueron los seleccionados para este estudio.
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3.3.2. Tamafo de la muestra

Los disefios de series temporales interrumpidas suponen, en general, series
temporales cortas. Se denominan series temporales cortas cuando se dispone de unas
pocas medidas u observaciones (menos de 25), y series temporales largas, cuando se
dispone de un gran numero de medidas pre-intervencién e intervencién (y post-

intervencion), al menos 100 en cada fase.

Se recomienda que el numero de medidas pre-intervencion, e intervencion (y
post-intervencién si existe fase de reversion) no sea menor de 10 en cada una de
estas fases. Con el fin de abordar el analisis de series temporales, y estudiar los
efectos de la intervencién propuesta, eliminando la auto-correlacion de los datos, se
han propuesto diversas soluciones, siendo la mas apropiada, actualmente, el andlisis
mediante regresion segmentada, el cual requiere un numero suficiente de
observaciones antes y después de la intervencion. En general, se recomienda que el
namero de medidas pre-intervencion, e intervencion (y post-intervencién si existe fase
de reversion) no sea inferior de 10-12 en cada una de estas fases. Sin embargo, para
poder corregir adecuadamente la correlacion de los datos, se considera que el nimero
de observaciones realizadas debe ser como minimo de 24 en cada fase del

estudio'***2,

En base a lo anterior, en este estudio se realizaron 23 observaciones (dias) en
cada fase del mismo (pre-intervencion, intervencion, y reversion), lo que supuso un

total de 69 dias de observacion.

Por tanto, en cada una de estas fases o periodos se concili6 la medicacion
prescrita a los pacientes dados de alta diariamente por las secciones de estudio (a
excepcion de los fines de semana), y que reunieron los criterios de inclusién, durante
aproximadamente 1 mes. Asi, al final del estudio, se habia conciliado la medicacion al

alta a un total de 321 pacientes.
3.3.3. Tipo de muestreo
En las series temporales interrumpidas lo que se muestrea son los periodos o

unidades de tiempo en que se realizaron las observaciones, asi como la frecuencia

con las que se toman (incluso se prevé de antemano los intervalos de tiempo en que
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no se van a tomar registros tales como dias festivos, pues pueden variar los resultados

de ser realizadas las observaciones en dias laborables o festivos).

Para la seleccién de los periodos que mejor respondan al aspecto de la conducta
que se desea observar (la conciliacion de la medicacion al alta hospitalaria), hacer un
muestreo aleatorio de los momentos de los registros era inviable, por lo que para el
muestreo de las unidades de tiempo u observacion se decidié realizar un muestreo
consecutivo en las Secciones de Cardiologia y Neumologia: se concilié la medicacién
al alta de todos los pacientes ingresados un minimo de 48 horas, en 23 ocasiones
(“corte de un dia”) en cada periodo (pre-intervencion, intervencion y post-intervencion).
Y estos 23 dias de revision, por periodo de estudio, de la medicacién a conciliar fueron

seleccionados de forma consecutiva excluyendo los fines de semana.

Se decidié dejar fuera de la serie temporal las observaciones correspondientes a
los fines de semana puesto que se observé que la mayor parte de las altas dadas por
las Secciones de estudio correspondian a dias laborables, siendo infrecuente la altas
dadas en sdbado y domingo. Este hecho, imposibilitaba asegurar la realizaciéon de un
muestreo consecutivo por riesgo de encontrarnos con unidades temporales (dias) sin
valor, por lo que se decidi6 incluir inicamente las altas realizadas en dias laborables

(de lunes a viernes).

3.4. VARIABLES DEL ESTUDIO
3.4.1. Variable principal

En esta investigacion la variable principal del estudio fue el error de
conciliacion de la medicacién, es decir, “toda discrepancia no justificada entre el
tratamiento previo al ingreso y el prescrito al alta que es aceptada por el médico como

error y modificada en el tratamiento’™*%*.

El proceso de conciliacién se define como “el proceso formal de obtener una lista
completa de la medicacion del paciente previa al ingreso y compararla con la que se le
ha prescrito en el centro sanitario al ingreso, en los traslados y al alta®®****. En caso
de detectar discrepancias, éstas debian ser aclaradas con el médico prescriptor,
dejando a criterio de éste (como médico responsable del alta del paciente) la

correccion de las mismas. Toda discrepancia no justificada por el médico se consideré
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un error de conciliacion, asi como las interacciones graves y duplicidades

terapéuticas®.

3.4.2. Variables de resultado o dependientes

3.4.2.1. Variables relativas a las discrepancias entre el tratamiento

domiciliario y el hospitalario

= Discrepancias justificadas. Variable cualitativa nominal. Consideramos
discrepancias justificadas a:

I. Decisidbn médica de no prescribir un medicamento en funcion de la nueva
situacion clinica del paciente.

II. Decision médica de cambiar la posologia o de via de administracién de
un medicamento en funcién de la nueva situacién clinica del paciente.

lll. Inicio de nueva medicacion justificada por la situacion clinica del paciente.

= Discrepancias no justificadas. Toda discrepancia no justificada por el médico

se considerd un error de conciliacion. Variable cualitativa nominal.

3.4.2.2. Variables relativas a los tipos de error de conciliacién

= Error de conciliacién por omisién de medicamento. Consideramos omision de
medicamento cuando el paciente tomaba un medicamento necesario y no se
prescribid sin que existiera justificacion clinica explicita o implicita para omitirlo.
Variable cualitativa nominal.

= Nota: cuando en el informe de alta figuraban las expresiones “continuar con su
tratamiento habitual” o “continuar con su medicacién habitual” sin que se
detallara en el IAH dicha medicacion habitual, se consider6 un error por
omision del medicamento.

= Error de conciliacibn por modificacion de la via, dosis o pauta de un
medicamento. Se considerd error de conciliaciéon cuando se modifico la dosis,
la via o la frecuencia con que el paciente tomaba un medicamento sin que
existiera justificacion clinica para dicho cambio. Variable cualitativa nominal.

= Error de conciliacion por prescripcién incompleta. Se atribuy6 el error de
prescripcion incompleta cuando se habia omitido alguno de los campos

necesarios para la correcta identificacion del medicamento prescrito (dosis,
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pauta, via de administracion) pudiendo prestar a confusion. Variable cualitativa
nominal.

= Error de conciliacién por medicamento equivocado. Se considero este tipo de
error cuando se prescribio un nuevo medicamento sin justificacion clinica,
confundiéndolo con otro que el paciente tomaba y que no fue prescrito.
Variable cualitativa nominal.

= Error de conciliacion por comisién. Se considerd error por comision siempre
gue se inicid6 un tratamiento que el paciente no tomaba antes, y no habia
justificacion clinica, explicita o implicita, para el inicio. Variable cuantitativa
nominal.

= Error de conciliaciébn por interaccién/duplicidad. Se consideraron error de
conciliacién tanto las interacciones graves como las duplicidades terapéuticas
detectadas en el tratamiento de alta. Consideramos interaccion grave a las
seleccionadas por un comité de expertos del Servicio de Farmacia del HGURS.

Variable cualitativa nominal.

3.4.2.3. Variables relativas a la gravedad potencial del error de

conciliacion

La gravedad de los errores de conciliacion se clasificd utilizando la escala de
gravedad potencial publicada por The National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention's?®. Variable cualitativa nominal. Las categorias de

clasificacion de los errores de medicacién segun la escala mencionada son:

a) Circunstancias o eventos con capacidad de causar un error.

b) Error que no alcanza al paciente; no causa dafo.

c) Error que alcanza al paciente, pero no es probable que cause dafio.

d) Error que alcanza al paciente y hubiera necesitado monitorizacién y/o
intervencion para evitar el dafio.

e) Error que hubiera causado un dafio temporal.

f) Error que hubiera causado un dafio que requeriria hospitalizacion o
prolongacioén de la estancia.

g) Error que hubiera causado un dafio permanente.

h) Error que hubiera requerido soporte vital.

i) Error que hubiera resultado mortal.
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Ademas, para determinados analisis se agruparon los errores de categoria D, E

y F como “clinicamente relevantes”, asi como los E y F como “errores con dafio”.

3.4.2.4. Variables relativas a las discrepancias entre el tratamiento

domiciliario y el activo en las fuentes electrénicas de Atencion Primaria

= Discrepancias en la pauta. Discrepancias que afectaron Unicamente a la
pauta posolédgica bien por omisiébn o por diferencia de la misma. Variable
cualitativa nominal.

= Discrepancia en el medicamento. Discrepancias producidas por la omision a

comision del medicamento. Variable cualitativa nominal.

En aquellos casos en los que no se encontroé registro de medicamentos en AP se
consideraron tantas omisiones como medicamentos llevaba el paciente en su

tratamiento domiciliario.

3.4.2.5. Variables relativas a los tipos de Problemas Relacionados con la
Medicacién identificados en el tratamiento domiciliario y a las

recomendaciones farmacoterapéuticas realizadas al respecto

Las recomendaciones realizadas se dividieron en dos grupos segun si éstas eran
recomendaciones de seguimiento del paciente, con las que se pretendia que el
médico responsable del alta las reflejara en el IAH para continuar el control del
paciente de forma ambulatoria por el médico de AP, y recomendaciones de
modificacion de tratamiento, para ser realizadas durante la creacion del IAH. Los
tipos de recomendaciones se clasificaron de la siguiente manera segun el tipo de

Problema Relacionado con la Medicacion detectado:

= Incumplimiento de tratamiento. Variable cualitativa nominal.

= Probabilidad de evento adverso por Enfermedad Renal Oculta (ERO).
Variable cualitativa nominal.

= Ajuste de dosis por Enfermedad Renal Crénica (ERC). Variable cualitativa
nominal.

= Dosis o pauta no adecuada. Variable cualitativa nominal.

=  Problema de salud no tratado. Variable cualitativa nominal.
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= Revisar necesidad (medicamentos de utilidad terapéutica baja). Variable
cualitativa nominal.

= Interaccién medicamentosa. Variable cualitativa nominal.

= Duplicidad terapéutica. Variable cualitativa nominal.

= Alergia/Intolerancia. Variable cualitativa nominal.

Se consider6 como “aceptado” que el médico hubiera realizado las
modificaciones sugeridas en el tratamiento o las hubiera comunicado al médico de AP

incorporandolas en el informe.

3.4.3. Variables independientes

3.4.3.1. Variables sociodemogréficas y clinicas del paciente

= Sexo0. Sexo del paciente que ingresa en las Secciones evaluados. Variable
nominal dicotomica.

= Edad. Expresada en afios. Para facilitar el estudio estadistico la variable edad
se recodifico en tres categorias: «hasta 65 afios», «de 66 a 80» y «mayores de
80». Variable cualitativa ordinal.

= Nacionalidad (idioma) del paciente. Lengua en la que se comunicé el
paciente. Variable nominal policotomica.

= Diagnéstico de ingreso. Referido al diagnostico de ingreso del paciente.
Variable nominal policotomica.

= CIE (Clasificacién Internacional de Enfermedades). Clasificacion de las
historias clinicas por enfermedad, variable nominal policotémica.

= Numero de patologias de base. Definimos patologias de base como las
enfermedades del paciente diagnosticadas por un médico. Variable cuantitativa
discreta.

= Patologias de base. Definimos patologias de base como las enfermedades del
paciente diagnosticadas por un médico. Variable nominal policotémica.

= Polimedicacién. Se considerd paciente polimedicado a aquel que tomaba 5 o
mas medicamentos de forma cronica. Un farmaco se consider6 cronico cuando
estaba prescrito al menos durante 3 meses. Variable nominal dicotdmica.

= Pluripatologia. Se consider6 que un paciente era pluripatolégico cuando

presentaba al menos dos patologias crénicas englobadas en distintas
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categorias diagnosticas segun la definicibn del grupo de expertos de la

113 variable nominal dicotémica.

Consejeria de Salud de Andalucia
indice de comorbilidad de Charlson (ICC). Para facilitar el estudio estadistico
la variable se recodific6 en cuatro categorias: «0-1», «2-3», «4-5» y «26».
Variable nominal policotémica.

indice de comorbilidad de Charlson corregido por edad (ICCE). Para
facilitar el estudio estadistico la variable se recodificé en cuatro categorias: «0-
1», «2-3», «4-5» y «=6». Variable nominal policotémica.

Adherencia al tratamiento. Se valor6 mediante el test de Morisky-Green.

Variable cualitativa dicotémica.

3.4.3.2. Variables administrativas y de gestion

Numero de historia clinica. Namero automético asignado por el programa
informatico de Admision del hospital. Variable cuantitativa discreta.

Fecha ingreso. En la unidad evaluada en formato DD-MM-AA. Variable tipo
fecha.

Fecha de alta. En la unidad evaluada en formato DD-MM-AA. Variable tipo
fecha.

GRD al alta. Grupo Relacionado con el Diagnéstico al alta. Variable nominal
policotémica.

Dia de la semana del informe de ingreso. Expresado como lunes, martes,
miércoles.... Variable nominal policotémica.

Procedencia del paciente. Expresada como urgencias, consultas, domicilio,
otro hospital o residencia de ancianos. Variable nominal policotémica.

Tipo de ingreso. Expresado como de caracter urgente o programado. Variable
nominal dicotomica.

indice de ocupacién de las secciones de estudio. Expresado en porcentaje.
Variable cualitativa ordinal.

Numero de ingresos/dia en las secciones de estudio. Variable nominal
policotomica.

Numero de altas/dia de las unidades clinicas de estudio. Variable nominal
policotémica.

Ectopico. Entendido como aquellos pacientes que ingresaron a cargo de las
secciones de estudio en una cama no asignada a dichas unidades. Variable

nominal dicotémica.
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= [Estancia hospitalaria. Nimero de dias de ingreso del paciente en las
secciones de estudio. Variable continua.

= Categoria profesional del médico que generd el informe de alta. El médico
qgue firmo el informe: médico especialista «FEA», o médico en formacion
«MIR». Variable nominal dicotémica.

= Numero de médicos prescriptores en Atencién Primaria. Numero de
médicos prescriptores diferentes de los medicamentos activos en Agora Plus®.
Variable nominal policotdmica.

= Presion asistencial de los centros de salud. La presion asistencial se midio
mediante el nUmero de pacientes atendidos por médico y dia. Se dicotomiz6
por extension del criterio habitualmente utilizado por los gestores del Area de
Salud. Asi, se consideré alta cuando la media del centro de salud fue igual o
superior a 35 (6-7 pacientes/ hora, 9-10 minutos/paciente). Esta variable se
tuvo en cuenta durante los ultimos 6 meses (los 3 meses de estudio y los 3
anteriores) para abarcar el periodo el que permanecen activas las
prescripciones en la aplicacién. Variable nominal dicotémica.

= Numero de prescripciones medicamentosas en el tratamiento de ingreso
o0 de alta. Consideramos una prescripcion a cada farmaco, bien por nombre
comercial o por principio activo, prescrito en el tratamiento. Variable
cuantitativa discreta.

= Numero de prescripciones medicamentosas en los registros electrénicos
de Atencion Primaria (Agora Plus®). Consideramos una prescripciéon a cada
farmaco, bien por nombre comercial o por principio activo, registrado en el
apartado de “prescripciones activas”. Unicamente se tuvo en cuenta para el
estudio la medicacion prescrita en AP considerada como crénica, excluyéndose
tratamientos prescritos para procesos agudos (antibiéticos, analgésicos) para

no sesgar la magnitud de los resultados.

3.4.3.3. Variables referidas al medicamento

= Especialidad farmacéutica prescrita. Definimos especialidad farmacéutica al
medicamento de composicion e informacion definida, de forma farmacéutica y
dosificacion determinada, preparado para su uso medicinal inmediato,
dispuesto y acondicionado para su dispensacion al publico, con denominacién,
embalaje, envase y etiquetado uniformes y al que la autoridad farmacéutica
otorga autorizacion sanitaria e inscribe en el Registro de especialidades

farmacéuticas. Variable nominal policotémica.
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Grupo terapéutico. Los medicamentos se codificaron segun la Clasificacion
Anatomica de Especialidades del Catalogo de Especialidades Farmacéuticas
del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (ATC). Variable
nominal policotomica.

Nombre comercial. Variable cualitativa policotémica.

Forma farmacéutica. Segun la presentacion de la especialidad: inyectable,
liquido oral, sélido oral, topico, aerosol, otros. Variable nominal.

Inclusiéon del farmaco en la Guia Farmacéutica del hospital. Proporcién de
prescripciones incluidas en la Guia Farmacoterapéutica hospitalaria. En el
hospital de estudio esta guia coincide con la Guia Farmacoterapéutica de Area,
unificada para atencién primaria y especializada. Variable nominal dicotomica.
Medicamento de baja utilidad terapéutica (UTB). Se sigui6 la clasificacion

14 variable cualitativa dicotémica.

del Servicio Nacional de Salud en Espafia
Medicamentos de alto riesgo (MAR). Se denominan “medicamentos de alto
riesgo” aquellos que cuando se utilizan incorrectamente presentan una gran
probabilidad de causar dafios graves o incluso mortales a los pacientes™*.
Variable cualitativa dicotémica.

Medicamentos de estrecho margen terapéutico (EM). Son aquellos
principios activos cuya relacion entre la dosis que produce el efecto terapéutico
y la que provoca efecto toxico es muy pequefia'®. Variable cualitativa
dicotomica.

Medicamentos implicados en interacciones clinicamente relevantes (MIM).
Seleccion de interacciones relevantes previamente seleccionadas por un grupo

17 vVariable cualitativa dicotémica.

de expertos
Medicamentos de riesgo renal (RR). Medicamentos incluidos en la Guia de
ajuste de farmacos en insuficiencia renal de nuestra Area de salud'*®. Variable

cualitativa dicotémica.

3.4.3.4. Variables referidas a las condiciones de prescripcidon/financiacion

de la especialidad farmacéutica

Receta. Variable cualitativa dicotomica.

Diagnostico hospitalario (DH). Variable cualitativa dicotémica.
Hospitalario (H). Variable cualitativa dicotémica.

Psicétropo. Variable cualitativa dicotomica.

Estupefaciente. Variable cualitativa dicotomica.

Excluido de la Seguridad Social. Variable cualitativa dicotémica.
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Especialidad Farmacéutica Publicitaria (EFP). Variable -cualitativa

dicotémica.

3.4.3.5. Variables referidas al proceso de conciliacién

= Demora de la entrevista farmacéutica. Tiempo en horas transcurrido desde
gue el paciente ingresa en las unidades de estudio hasta que el farmacéutico le
realizé la entrevista. Variable cuantitativa discreta.

= Duracion de la entrevista. Tiempo necesario para realizar la entrevista al
paciente en formato minutos. Variable cuantitativa discreta.

= Tipos de fuentes de informacion. Fuente que se utilizé para conocer la HFT
del paciente. Variable cualitativa.

= Documento aportado por el paciente. Fuente que se utilizé para realizar la

HFT del paciente. Variable cualitativa policotémica.

3.5. RECOGIDA DE DATOS

3.5.1. Tipos de datos

En este estudio, y en lo que se refiere a los errores de conciliacion, se utilizaron
basicamente datos de proceso, entendiendo por proceso todo aquello que el
profesional sanitario hace por y para el paciente, aunque probablemente sea irreal
intentar establecer una separacién entre el proceso y el resultado de la asistencia. Asi
mismo, se recogieron también datos de estructura pues los aspectos organizativos que

propician los errores de conciliacion se consideran problemas estructurales.

3.5.2. Fuentes de datos

El Servicio de Admisién del hospital facilité diariamente, a los evaluadores, un
censo de los pacientes ingresados en cada seccién participante en el estudio. La
enfermera supervisora de la planta donde se encontraban ingresados los pacientes,
asi como las secretarias de las unidades clinicas participantes, facilitaron un listado de
los pacientes dados de alta cada dia. Los datos necesarios para la evaluacion de los

errores de conciliacion se extrajeron de las siguientes fuentes:
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Historia Clinica. Fue la fuente que se utiliz6 como referencia en primer lugar
ya que resulta imprescindible para conocer la situacion clinica del paciente y la
medicacion hospitalaria prescrita al ingreso y al alta.

Prescripcion de Atencion Primaria. La aplicacion informatica para la
prescripcion de medicamentos al paciente desde AP no permite el acceso a
dicha prescripcion médica desde el sistema informatico de nuestro hospital, por
lo que se utilizaron los informes impresos de AP aportados por el paciente (o
familiares) en los que figure la medicacion actual del paciente.

Agora Plus®. Registro electronico de la medicacién por receta activa que el
paciente estaba retirando de la farmacia.

Entrevista clinica. Una vez recogida toda la informacién procedente de las
fuentes anteriormente citadas, se realiz6 una entrevista personal con el
paciente para recoger su medicacion cronica, tratamientos instaurados en el
ambito de la medicina privada, adherencia al tratamiento, percepcion del
paciente del tratamiento, tolerancia y eficacia. Asi mismo, se solicitd a los
pacientes que aportasen lo antes posible su bolsa de medicacién habitual, para
recoger datos del tratamiento que estaban siguiendo.

Otras fuentes de informacién. Se consultaron las prescripciones que el
paciente tenia en el hospital debido a hospitalizaciones previas o en episodios
de atencion sin ingreso, como podian ser el centro de dialisis o el hospital de
dia. También se utilizd, cuando estuvo accesible, la informacion de centros de

larga estancia, residencias de ancianos u otros hospitales.

3.5.3. Instrumentos para larecogida de datos

Los datos fueron recogidos por la farmacéutica que realiz6 el estudio, de forma

concurrente con la estancia del paciente, en la planta de hospitalizacion de Cardiologia

y Neumologia. Se utilizaron los siguientes instrumentos para su recogida:

Cuestionario con preguntas abiertas para recoger la historia clinica y
famacoterapéutica del paciente (Anexo 1).

Formulario electronico de asistencia famacoterapéutica integrado en la
historia clinica electronica del paciente antes del alta hospitalaria, pero
Unicamente en la 22 fase del estudio o periodo de intervencion. Este formulario
fue desarrollado para este estudio, tal como se describe en el apartado 3.7.
Cuestionario “ad hoc” para evaluar la adherencia y satisfaccion con el

formulario electronico de asistencia famacoterapéutica (Anexo 2). La encuesta
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desarrollada contenia 17 preguntas que permitian responder con una escala
tipo Likert con puntuaciones del 1 (muy deficiente) a 10 (muy satisfactorio). Las
preguntas valoraban los siguientes 4 aspectos:

= Caracteristicas del formulario: facilidad, rapidez y seguridad de uso.

= Calidad de la informacion que contenia: fiabilidad, claridad, utilidad y
relevancia.

= Experiencia personal con la aplicacion: frecuencia de uso, efectividad en
la consecucion de los objetivos propuestos y variacion de carga de
trabajo percibida.

= Valoracion global. Ademas se realizaban 3 preguntas abiertas sobre las

preferencias y sugerencias para un mejor funcionamiento del programa.

3.6. DESCRIPCION DE LAS FASES DEL ESTUDIO

El estudio se realizd6 en 3 fases y las distintas mediciones se realizaron
diariamente en cada una de ellas, excluyendo los fines de semana. Se explicé a los
pacientes que aceptaron participar, la naturaleza y propésito del estudio utilizando la
informacioén escrita, y oral para que lo comprendieran. Todos los pacientes firmaron su

consentimiento para participar en el estudio por voluntad propia.

12 Fase o periodo pre-intervencién

Entrenamiento de los farmacéuticos participantes en el estudio, y primera
recogida de datos (enero- febrero de 2013) mediante el procedimiento de conciliacion
(previamente descrito). Antes de las 48-72 horas siguientes al alta, se concilié la
medicacién de todos los pacientes ingresados, durante al menos 48 horas, en la planta

de Cardiologia y Neumologia en los dias comprendidos en el estudio (23 dias).

Para ello, en las 24-72 horas posteriores al ingreso del paciente, el farmacéutico
procedi6 a hacerle una entrevista estructurada para obtener la historia
famacoterapéutica domiciliaria mas completa posible, tras haber recogido informacién
clinica y del tratamiento de las fuentes de informacion disponibles (Historia clinica,
Agora Plus®, etc). Todos los dias se comprobé el listado de altas, incluyéndose en el

estudio aquellos pacientes cuya estancia hospitalaria fuera superior o igual a 48 horas.
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Una vez que el paciente fue dado de alta, el farmacéutico comparé la historia
famacoterapéutica domiciliaria obtenida con la medicacion prescrita en el IAH
realizado por el médico responsable, para detectar, asi, las posibles discrepancias y
otros problemas relacionados con la medicacién. Posteriormente fueron notificadas al
médico responsable de cada IAH las discrepancias que requirieron alguna aclaracion,
para identificar los posibles errores de conciliacion. Todo ello se realizé en un plazo
méximo de 72 horas tras el alta. En caso de deteccion de algun error de medicacién
relevante, fue responsabilidad del médico contactar con el paciente dado de alta o
adoptar las medidas que considerase oportunas. El procedimiento seguido figura de
forma esquemética en la Figura 2.

FASE |
Paciente ingresado en las Famachi)ite?gSéutica
unidades de estudio S e . —> i i
domiciliaria realizada por el Alta hospitalaria
(>48 horas) farmacéutico
Deteccion de Notificacion al médico
Comparacion de las discrepancias y otros responsable e
prescripciones de ingreso ———> posibles Problemas ——> identificacion de errores de
(entrevista) y de alta Relacionados con la conciliacién en las 72
Medicacion horas tras el alta
Informacion al paciente por
el médico responsable en
caso necesario

Figura 2. Esquema del procedimiento seguido en la fase de pre-intervencion.

22 Fase o periodo de intervencion

La segunda recogida de datos (febrero-marzo de 2013) se realizd
concurrentemente con una intervencién de tipo mixto (con componentes educativos, y
de autoevaluacion/retroinformacién) sobre el personal sanitario de las secciones de
Cardiologia y Neumologia, seguida de una intervencion de tipo organizativo y
estructural (Figura 3):
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a. Se explicé a los facultativos de estas secciones el tipo de intervencion a
realizar, los conceptos de errores de conciliacién, sus causas mas frecuentes,
los datos publicados de otros hospitales y se les informé de los resultados
obtenidos en la fase previa (periodo de pre-intervencion), sobre sus propios
porcentajes de discrepancias y errores de conciliacion de la medicacion.

b. Se realiz6 una sesion informativa sobre las caracteristicas y funcionamiento del
nuevo formulario de Farmacia de la aplicacion informética Selene®, que se
incorpor6 como soporte para realizar la intervencion consistente en
proporcionar asistencia famacoterapéutica para la elaboracion del |AH,
aportando la relacion completa de la medicacion crénica del paciente al ingreso
y las recomendaciones sobre la misma que se consideraron necesarias.

c. El farmacéutico realizd, como en la fase previa, la historia famacoterapéutica
domiciliaria de todos los pacientes ingresados durante al menos 48 horas en
las Secciones de Cardiologia y Neumologia en los meses de febrero y marzo
de 2013 (23 dias consecutivos, excluyendo fines de semana). En aquellos
pacientes que finalmente se incluyeron en el estudio, y previo al alta
hospitalaria, dicha historia famacoterapéutica se incorporé en el formulario de
Farmacia disponible en la aplicacion informatica Selene®. Dicho formulario
estuvo conectado al IAH del paciente, tal como se describe en el apartado 3.7.
Ademas de la historia famacoterapéutica, se podian incluir recomendaciones
farmacoterapéuticas al respecto.

d. Siguiendo el mismo proceso que en la primera fase, en las 72 horas
posteriores al alta del paciente, se compararon ambas prescripciones para
detectar las posibles discrepancias u otros problemas relacionados con la
medicacién, y se notificaron al médico responsable para poder identificar
errores de conciliacion. En caso de deteccién de algun error de medicacion
relevante, fue responsabilidad del médico contactar con el paciente dado de
alta o adoptar las medidas que considerase oportunas. En la siguiente figura se
muestra el procedimiento seguido en esta segunda fase de forma resumida.

e. El farmacéutico midié la adherencia y satisfacciéon de los médicos, de forma
anénima, mediante el cuestionario “ad hoc” elaborado para este fin.

f. Se registraron los Problemas Relacionados con la Medicacion detectados
sobre los que se intervino, asi como la aceptacion de las recomendaciones

farmacoterapéuticas realizadas.
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FASE Il

Paciente ingresado en las
unidades de estudio
(>48 horas)

Alta hospitalaria

v

Notificacién al médico
responsable e identificacion

Introduccion de la HFT
realizaday las
Historia Famacoterapéutica rseoc Og:teeng%%'t?gﬁfcgndeel
—> | domiciliaria realizada porel ——> P : 3
farmacéutico e
farmacoterapéutica
durante el ingreso del
| \ paciente.
v
Comparacion de 1 P e e epencicy
—> | prescripciones de ingreso ———> POS
(entrevista) y de alta Relamonado_s’con la
Medicacién
| |
Informacion al paciente por
—> el médico responsable en

de errores de conciliacion en
las 72 horas tras el alta

caso necesario

Figura 3. Esquema del procedimiento seguido en la fase de intervencion.

32 Fase o periodo de reversion (post-intervencion)

Tras la retirada de la intervencion y posteriormente a un periodo de “lavado” de

dos semanas, se realiz6 una nueva recogida de datos a una serie de pacientes

(durante el mes de Abril-Mayo de 2013: 23 dias consecutivos, excluyendo fines de

semana), siguiendo el mismo procedimiento de conciliacién utilizado en el periodo pre-

intervencion (Figura 4).
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FASE IlI

Paciente ingresado en las
unidades de estudio

(>48 horas)

Historia Famacoterapéutica
—> domiciliaria realizada por el
farmacéutico

>

Alta hospitalaria

v

Comparacion de las
prescripciones de ingreso
(entrevista) y de alta

Deteccion de discrepancias y
otros posibles Problemas
Relacionados con la
Medicacion

—>

—>

Notificacion al médico
responsable e identificacion
de errores de conciliacién en

las 72 horas tras el alta

v

Informacién al paciente por
el médico responsable en
caso necesario

Figura 4. Esquema del procedimiento seguido en el periodo de reversion.

3.7. DESCRIPCION DEL SOPORTE ELECTRONICO DESARROLLADO

Para el desarrollo de la herramienta electronica de asistencia famacoterapéutica
se utilizo la técnica del Grupo Nominal. Dicho grupo nominal fue multidisciplinar y
estuvo compuesto por un informatico, un farmacéutico hospitalario, un médico
asistencial y un miembro de la direccion médica del centro. El grupo se basé en el
documento de consenso para la elaboracién del IAH hospitalaria en especialidades
médicas®. Se realizd, ademas, un pilotaje con una muestra de futuros usuarios,
acometiéndose las modificaciones que se consideraron pertinentes antes de su puesta

en marcha.

Finalmente, la herramienta consistié en un formulario generado por el Servicio de
Farmacia, integrado en la historia electrénica del paciente, dentro del programa que la
gestiona en el centro (Selene®). Dicho formulario estuvo compuesto por una serie de
indicadores, donde se reflejaba: la historia famacoterapéutica (HFT) del paciente
previa al ingreso, la fecha en que se realiz6 dicha HFT, las fuentes de informacion

utilizadas (entrevista con el paciente/cuidador, revision de la medicacion, Agora Plus®,

62



Pacientes y métodos

informes) y las recomendaciones farmacoterapéuticas sobre dicho tratamiento en caso

necesario (Figura 5).

(2 tratamiento domicinario )
alingreso: EE
AgoraPlus
Entrevista
Informe Primaria
Fuentes de informacién: Otros informes
Revision de Medicacion
@ Recomendaciones
farmacoterapéuticas:
1.Posibleinteraccion
10. Automedicacion
. . 11. Medicamento de altoriesgo
CDdIfIC:IcID!‘IdEI:I 12. Otros
Recomendacion: — -
2.Ajuste de dosis por ERC
3.Modificar dosis o pauta{por otros motivos)

Figura 5. Contenido del formulario de asistencia famacoterapéutica al informe de alta. Vista del

farmacéutico.

La HFT debia ser cumplimentada por un farmacéutico del hospital antes del alta
del paciente con una estructura fija de forma que permitiera la correcta definicién de
cada farmaco (nombre comercial, principio activo, forma farmacéutica, dosis y via de
administracién, duracion del tratamiento) a través del formulario creado al efecto
(Figura 6).

Tratamiento domiciliario al ingreso:

Novonorm <omp (Repaglinida) Z mg 1-1-1 wo

Tanakene so0l 40 mg/ml 1-0-1 wvo

Lyrica caps (Pregabalina) 150 mg 1-0-1 wo

Astudal comp (Amlodipine) 10 mg 0-0-1 wvo

Adiro comp (Acido acetilsalicilico) 100 mg 0-1-0 wvo

Emconcor <or comp (Bisoproleol) 5 mg 1/2-0-0 wo

Theo Dur Retard comp (Teofilina) 300 mg 0-0-1 wvo

Nelorpin comp (Pentoxifilina) 600 mg 1-0-0 wvo

Coaprovel comp (Irbesartan/Hidroclerotiazida) 150/12.5 mg 0-1-0 wo
Dolak Retard comp (Isosorbida mononitrato) 60 mg 0-0-1 wo
Atorvastatina comp 20 mg 0-0-1 wo

Izscover comp (Clopidogrel) 75 mg 0-1-0 wo

Pariet comp (Rabeprazol) 20 mg 1-0-0 wo

Onglyza comp (Saxagliptina) 5 mg 0-1-0 wo

Feretide Accuhaler (Jalmeterol/Fluticascona) 50/250 mcg 1-0-1 inh
3piriva caps inh (Tiotropio bromuro) 18 meg 0-1-0 inh

Insulina Levemir (Ins Detemir) 50 unidades s< 1-0-0

Insulina Apidra Soleostar (Ins Glulisina) 4-6 unidades sc segun glucemia 0-0-1

Informacion obtenida de: Agora Plus, entrevista con el paciente, informes de primaria

Figura 6. Ejemplo de estructura de la historia famacoterapéutica elaborada por el farmacéutico al

cumplimentarla en el formulario.
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El usuario final (médico responsable del alta) podia visualizar esta informacién

en el momento de realizar el IAH, pudiendo utilizarla de 3 formas distintas (Figura 7):

Solo consultarla.

B. Incorporar la HFT automaticamente dentro de un apartado denominado
“tratamiento domiciliario previo al ingreso” indicando después los cambios
sobre el mismo en el “tratamiento a seguir al alta” (Figura 8).

C. Incorporarla automaticamente en su “tratamiento a seguir al alta”,

realizando las modificaciones pertinentes (Figura 9).

l Hovonorm comp (Repaglin
~ |Tanakene =sol 40 mg/ml 1
- Lyrica caps [(Fregabalin

Tratamiento domiciliario '~

reso: il L
9 £ £2 Aastudal comp (Amlodipin
H Adiro comp (Acido aceti
H Interaccidén Salmetercl-
@ [~ [Hidroclorotiazida/Teofil]
Recomendaciones et =
acoterapéuticas: il FEi
P 55 EFECTOS ¥ RECOMENDACION:
n Posible potenciacién de

Figura 7. Contenido del formulario de asistencia famacoterapéutica al informe de alta. Vista del

médico.

HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA DOMICILIARA AL INGRESO:

EFFICIB comp(Sitagliptina/Metformina)50/1000 mg 1-0-1 vo
PRANDIN comp (Repaglinida) 1 mg 1-1-0 vo
SECALIP comp (Fenofibrato) 145 mg 0-01 vo

Informacion obtenida de : Entrevista a paciente y Agora plus.
TRATAMIENTO

Continuar con tratamiento habitual excepto:
Secalip coprimidos suspendido
Afadir: Fenofibrato Kern 160 0-0-1

REVISIONES

En C. Externa Neumologia, el dia 10 de mayo a las 9:30 h.

En Broncoscopias el jueves 26 de abril a las 9:30 h, en ayunas, para realizacion de lavado broncoalveolar.
Queda pendiente de BAAR de esputo.

Figura 8. Vista del informe de alta opcién B (incorporacién a automatica de la HFT desde el

formulario en apartado especifico).
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TRATAMIENTO
Dieta pobre en sal y grasas
Reposo relativo unos dias mas (debe evitar hacer esfuerzos)

Seguira con :

Toviaz comp (fesoterodina 8mg) c/24h
Amaryl comp (glimepirida 2 mg) 0-1-0
Pravastatina comp 10mg 0-0-1
Pantoprazol comp 20 mg 1-0-0

Carvedilol comp 6,25 MG 1-0-0

Sintrom comp (acenocumarol) segun pauta
Valsartan comp 160 mg 1-0-0

Torasemida complQ mg c/24h

Lexatin cap 1,5 mg 0-0-1

Adiro comp (acetilsalicilico 100mg) 0-1-0

Cambio:
Alopurinol 300mg por Alopurinol 100 mg 2 comp por la noche.

Afadir:

Cefuroxima-axetilo 500 mg cada 12 horas (con comidas) hasta el dia 19 de enero inclusive
Cloperastina solucion 5 ml cada 8 horas mientras tenga tos molesta

Prednisona 30 mg 1 comprimido al dia 4 dias, después 2/3 de comprimido al dia 4 dias, después 1/3 de
comprimido al dia 4 dias y suspender.

Figura 9. Vista informe de alta opcion C (incorporacion de la HFT automaticamente en “tratamiento

a seguir al alta” y modificar).

De la misma manera, el médico podia Unicamente consultar las
recomendaciones emitidas por el farmacéutico, o bien incorporarlas al IAH como forma
de trasmitirlas al siguiente responsable del paciente (el médico de AP), como se
muestra en la Figura 10.

RENITEC comp(enalapril 20 mg): 1-0-0 vo
PROZAC cap(fluoxetina 20 mg): 1-0-0 vo

RECOMENDACIONES FARMACOTERAPEUTICAS

Posible insuficiencia renal oculta: Se recomienda disminuir la dosis de enalaprilo actual (20 mg/24h a 10 mg/24h)
El paciente refiere falta de adherencia al prozac capsulas por dificlultad para tragarlos. Se recomienda cambio a
solucion o comprimidos bucodispersables

TRATAMIENTO A SEGUIR

Figura 10. Vista del informe de alta con las recomendaciones farmacoterapéuticas incorporadas.

3.8. CONTROLES DE CALIDAD DE LOS DATOS RECOGIDOS

Los controles metodol6gicos que garantizaron la comparaciéon de las fases del
estudio y la generalizacién de las conclusiones, es decir, la forma en que se evalud la

validez interna y externa del estudio, se exponen a continuacion.

Los datos extraidos de las historias clinicas se consignaron sobre un Cuaderno

de Recogida de Datos (CRD) disefiado para este propdsito (Anexo 3), y que contenia
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pre-codificadas las variables del estudio. Se asigné un numero de caso a cada
paciente evaluado. La calidad de la informacion recogida dependié de los distintos
errores que pudieron haber coincidido en la historia clinica, en la entrevista clinica 'y en
el uso de otras fuentes de informacion sobre la medicacién del paciente; también
dependié de las personas que realizaron tal actividad y todo el proceso de analisis
pudo ser erroneo si los datos no fueron recogidos correctamente, por ello se realizo:

a. En las fases previas al inicio de la recogida de datos: se formd y entrené
adecuadamente a las personas responsables de la recogida de datos.

b. Durante la recogida de datos: se procedié al control, revision y correccion de
errores e inconsistencias subsanables de todos y cada uno de los CRDs.

c. Durante el andlisis de los datos recogidos: se llevd a cabo un control de la
informacién obtenida realizada como parte integrante y previa al analisis
estadistico de los datos. Este control de la informacion obtenida implicé cuatro

fases:

Introduccién de datos en el ordenador.
Depuracion de los datos.

Transformacién de los datos.

WO N PR

Andlisis exploratorio o analisis preliminar de los datos.

3.9. ANALISIS DE DATOS

El andlisis de los datos se realiz6 tanto de forma agrupada como de forma
desagregada (por grupos de edad, sexo, etc.). Se utilizé el analisis grafico que es la
forma mas rapida y eficiente de visualizar los resultados, tanto desagregados como
agrupados. Todo ello acompafiado de las correspondientes tablas de frecuencia que

proporcionan una descripcién cuantitativa detallada.

3.9.1. Andlisis estadistico de las caracteristicas sociodemograficas y de las
variables relacionadas con la actividad asistencial y la gestiéon clinica de la

muestra

Para el analisis de algunos objetivos secundarios fue necesario o se considerd
conveniente seleccionar pacientes incluidos en el estudio que cumplieran
determinados requisitos conformando distintos subgrupos dentro de la muestra global

incluida en el estudio.
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Para describir las caracteristicas de la muestra y analizar las causas de los
errores de conciliacion, el analisis estadistico realizado consto de una parte descriptiva

y otra inferencial.

a) Andlisis descriptivo

Se calcularon las frecuencias absolutas o relativas y los porcentajes para las
variables cualitativas, y las medias, desviaciones estandar, o tipicas, valores maximos
y minimos para las mediciones cuantitativas. Cuando las variables analizadas tuvieron
desviaciones elevadas, se incluyeron el célculo de otras medidas de tendencia central,

como medianas o0 modas, y estimadores robustos.

b) Analisis bivariante

Se compararon las puntuaciones de cada variable dependiente con las variables
independientes mediante métodos estadisticos parameétricos (test de la t de Student
cuando la variable cualitativa tenia 2 niveles, y el ANOVA cuando la variable cualitativa
tenia 3 niveles 0 mas), y cuando no se cumplian los criterios de aplicacion de dichos
analisis se emplearon pruebas no paramétricas (test de la U de Mann Whitney cuando
la variable cualitativa tenia 2 niveles, y el test de Kruskall-Wallis si la medicién
cualitativa estaba formada por 3 niveles o mas). Si ambas variables eran de tipo
cualitativo, categorico se realiz6 una tabulacion cruzada (tablas de contingencia)
empleando el estadistico chi-cuadrado de Pearson para contrastar la hipotesis de
independencia (en tablas r x s) o el test de Fisher (en tablas 2 x 2). Todos los

resultados se consideraron significativos estadisticamente si p<0,05.

3.9.2. Analisis de la incidencia y tipos de error de conciliaciéon de la medicacion
al alta hospitalaria, de la gravedad de los mismos, y de los principios activos

implicados

Se calcularon las frecuencias y los porcentajes para los tipos de errores de
conciliacion, su gravedad y para los principios activos implicados. Ademas se
calcularon las medias, desviaciones estandar o tipicas, valores maximos y minimos

para las mediciones cuantitativas.

Para el andlisis gréafico utilizamos graficos de barras y diagramas de Pareto, los

cuales permiten discriminar entre las causas mas importantes de un problema.
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3.9.3. Anaélisis estadistico para la determinacion de los factores asociados a
error de conciliacion, y para la prediccién del riesgo de errores de conciliacidn
de la medicacion al alta hospitalaria en las secciones participantes, asi como

para la determinacion del punto de corte éptimo para su clasificacién

Para la consecucion de este objetivo se seleccion6 a los pacientes incluidos en
los periodos del estudio en los cuales la intervencion estuvo ausente, es decir, los
periodos de pre-intervencion y reversion, para asi aumentar la precision de las
estimaciones. Esto se llevd a cabo tras comprobar que no existiesen diferencias
estadisticamente significativas en las principales variables socio-demograficas y

clinicas de ambas muestras.

Para la prediccion del riesgo de errores de conciliacién de la medicacion al alta
hospitalaria se realizd, en primer lugar, una regresion logistica simple para medir la
asociacion de dichos errores con posibles variables predictoras mediante el calculo de
las Odd Ratio (OR). Posteriormente, se realizé un andlisis multivariante para construir
el modelo predictivo. Una vez desarrollado este modelo, se determind el punto de
corte Optimo para la clasificacibn mediante una curva ROC (Receive Operating
Characteristicy) para asi mejorar su eficacia predictiva y por ultimo se procedié a

evaluar la validez interna del mismo mediante técnicas de remuestreo (bootstrapping).

3.9.3.1. Andlisis estadistico de los factores asociados a los tipos de

errores de conciliacion de la medicacion al alta hospitalaria

Para analizar la asociacién de los posibles factores a los errores de conciliacion,
es decir, analizar las relaciones de la variable dependiente con cada una de las
variables independientes, tomadas “una a una”, se empled un analisis de Regresion
Logistica Simple (o univariante), introduciendo cada vez en el modelo una de las
variables independientes o de control (“covariables”). EI método de contraste
(Indicador) sefal6 la presencia o ausencia de la pertenencia a una categoria. La
categoria de referencia se represent6 en la matriz de contraste como una fila de ceros.
Se consider6 que un factor de los analizados estuvo asociado a mayor riesgo de tener
un error de conciliacién en el tratamiento de alta cuando obtuvo un valor de p inferior a
0,05.
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3.9.3.2. Anadlisis estadistico para el desarrollo de la ecuacién de
prediccién de errores de conciliacién de la medicacién al alta hospitalaria

en las Secciones participantes

El objetivo principal de los modelos de prediccion es cuantificar la probabilidad
de que ocurra el criterio de valoracion (o episodio adverso), dadas las condiciones o
factores incluidos en el modelo, e idealmente reproducir estos resultados en

poblaciones diferentes de la usada para su creacion.

Para estos tipos de modelos, debe establecerse un equilibrio entre el grado de
complejidad (y exactitud) y su simplicidad. Modelos complejos, por ejemplo aquellos
con interacciones mudltiples, ndimero excesivo de predictores, etc, tienden a

reproducirse pobremente en poblaciones diferentes de la usada en su creacion**®.

Para la prediccion de errores de conciliacion de la medicacion al alta hospitalaria,
se realiz6 una regresion logistica multivariante, tras comprobar que se cumplian los
supuestos o condiciones de aplicacion del modelo (en especial la ausencia de
colinealidad de las variables predictoras). En este andlisis se incluyeron, no sélo
aguellas variables que tuvieron significacion estadistica en el contraste univariante,
sino también aquellas que tenian algun sentido clinico o epidemiolégico que justificaba

su seleccion.

La seleccion del mejor modelo predictivo de regresion logistica multivariante se
realizd a partir del calculo de todas las posibles ecuaciones de regresion (“best
subset”) que se podian obtener. Se utiliz6 como criterio principal de seleccion la
optimizacion del indice de Aikake (AIC), y se siguid la regla de 10-15 eventos por
variable predictora para evitar la sobresaturacion (overfitting) del modelo, es decir, que
el modelo ajustado contuviese un namero excesivo de grados de libertad respecto al
nimero de observaciones™®. Para la seleccién de este mejor modelo se utiliz6 el

paquete gimulti del programa R version 3.0.2.
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3.9.3.3. Andlisis estadistico para la obtencién del “punto de corte 6ptimo”
para la clasificacién del porcentaje de casos correctamente clasificados

por el modelo predictivo propuesto para los errores de conciliacion

Para mejorar la eficacia predictiva del modelo se procedioé a determinar el “punto
de corte optimo” (el que ofreciera mayor sensibilidad y especificidad), mediante una
curva ROC, obtenida utilizando el programa SPSS 18.0.

La curva ROC es una representacion grafica de la relacion entre la sensibilidad
(la tasa de verdaderos positivos, en nuestro caso, la probabilidad de error de
conciliacién en los clasificados como positivos) y 1 menos la especificidad (la tasa de
falsos positivos, en nuestro caso, la probabilidad de ausencia de error de conciliacién

en los clasificados como negativos).

Ademas, se valor6 la validez diagnéstica del modelo a partir de sus pardmetros de
sensibilidad, especificidad, indice de Youden, valores predictivos positivo y negativo,
razones de verosimilitud positiva y negativa, todos ellos calculados con el programa
Epidat v.3.1.

3.9.3.4. Andlisis estadistico para la determinacion de la validez interna del

modelo desarrollado

En el proceso de creacion de un modelo de regresion es esencial su evaluacion
en cuanto al rendimiento respecto a la calidad de las predicciones. En este sentido, se
han propuesto diversas medidas, que pueden agruparse en dos categorias principales:
medidas de calibracion y de discriminacion. Estas dos medidas del rendimiento deben
derivarse de los datos que le han dado origen, y preferiblemente deben estimarse
utilizando técnicas de remuestreo (0 bootstrap), lo que se conoce como validez

interna.

Con este método, es posible cuantificar el grado de exceso de optimismo en los
coeficientes de regresion y, por lo tanto, la cantidad de simplificacion (reduccion) que

es necesaria para corregirlo.
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Por tanto, la validez interna del modelo resultante se evaluo utilizando técnicas

de remuestreo o bootstrap (N= 500 remuestreos) para la obtencién de:

*= Medidas de rendimiento global del modelo como el estadistico R? de
Nagelkerke (R?) y la puntuacion de Brier (B).

= Capacidad de discriminacién, es decir, de la capacidad para diferenciar a
aquellos individuos que sufrirdn un error de conciliacion de los que no,
representada por el estadistico Somer’s D (Dyy) y por el estadistico c.

= Calibracién del modelo, entendida como la concordancia entre los resultados
observados y las predicciones de dicho modelo, utilizando la interseccion y la

pendiente de calibracion (“slope”).

Para todos estos indices se calculd el “optimismo” (O), entendido éste como un
exceso de confianza en las predicciones cuando el modelo resultante se aplica a otras
poblaciones diferentes. Esto ocurre cuando el modelo incluye demasiados predictores
(sobresaturacién u overfitting) y/o asociaciones complejas entre ellos*?°. Por lo tanto, a
menor valor de optimismo, mejor ajustado estara nuestro modelo. El optimismo en los
coeficientes de regresion fue estimado por la pendiente de calibracién (slope). Esta
validacién interna del modelo se realiz6 con el paquete rms (funcion validate) del

programa R version 3.0.2 (R Foundation for Statistical Computing).

3.9.4. Analisis estadistico para evaluar la fiabilidad de los registros electrénicos

de medicacion de Atencion Primaria (Agora Plus®)

El subgrupo de pacientes escogido para la consecucion de este analisis, fueron
todos aquellos que ingresaron en las Secciones de Cardiologia y Neumologia a través
del Servicio de Urgencias del hospital durante el periodo de estudio. EI motivo de
seleccionar a los pacientes ingresados de forma urgente, fue determinar la validez de
los registros de AP para la obtencion de la HFT al ingreso hospitalario en el Servicio
de Urgencias, donde resulta de especial relevancia la buena fiabilidad de esta fuente
de informacién (es un servicio de alta presion asistencial, donde se prescribe el primer
tratamiento al paciente que, de ser erréneo, puede suponer que estos errores

continlen durante la hospitalizacion y se perpetten al alta).

Para evaluar la fiabilidad de estos registros, en primer lugar, se cuantifico el

namero y naturaleza de estas discrepancias, en segundo lugar se analizaron los
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posibles factores asociados, y por ultimo se estudiaron otras posibles causas

relacionadas con las mismas.

3.9.4.1. Andlisis para la cuantificacion de las discrepancias encontradas
entre los registros electrénicos de medicacion de Atencidon Primaria

(Agora Plus®) y la HFT al ingreso

Para la identificacion de las discrepancias existentes entre los registros
electronicos de medicacion de AP (Agora Plus®) y la HFT domiciliaria del paciente, se
revisaron los registros de prescripciones activas de los pacientes incluidos en las
fuentes de informacién electronicas de AP. Dicha informacion se cotejo con la obtenida
por el farmacéutico para analizar la concordancia mediante la identificacion de
discrepancias. Se consider6é discrepancia cualquier diferencia entre la informacion
adquirida por el farmacéutico y la registrada en AP, considerando como referencia la

primera.

Unicamente se tuvo en cuenta para el estudio la medicacion prescrita en AP
considerada como crénica, excluyéndose tratamientos prescritos para procesos

agudos (antibidticos, analgésicos) para no sesgar la magnitud de los resultados.

Las discrepancias se clasificaron segun si éstas afectaban al medicamento:
omision (ausencia de medicamento que el paciente toma), comisiéon (registro de un
medicamento que no toma el paciente); o solamente a la pauta posolégica: omision o
diferencia. En aquellos casos en los que no se encontré registro de medicamentos en
AP se consideraron tantas omisiones como medicamentos llevaba el paciente en su

tratamiento domiciliario.

Para valorar la relevancia de las discrepancias encontradas, se analizaron
diferenciadamente las discrepancias que afectaron a medicamentos de alto riesgo,
estrecho margen terapéutico, de riesgo renal o con elevado riesgo de interacciéon
medicamentosa. Y por otra parte, y en sentido contrario, cuando afectaron a

medicamentos de utilidad terapéutica baja.

Se calcularon las frecuencias absolutas y relativas para las variables cualitativas,
y las medias y desviaciones estandar para las mediciones cuantitativas. Para

comparar medias se utilizd la prueba t de Student.
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3.9.4.2. Anadlisis estadistico de los factores asociados a la presencia de
discrepancias entre los registros electrénicos de medicacién de Atencion

Primaria (Agora Plus®) y la HFT al ingreso

El andlisis de los posibles factores asociados a la presencia de discrepancia en
el medicamento se realiz6 mediante el célculo de la Odds Ratio (OR), estimada por
medio de una regresion logistica simple. Posteriormente, se realiz6 un andlisis
multivariante en el que se incluyeron los factores asociados que presentaron ORs
estadisticamente significativas. Para todos los andlisis se utilizd un nivel de
significacion estadistica de 0,05 y se realizaron con el paquete estadistico SPSS

version 18.0.

3.9.4.3. Anédlisis para la identificacion de otras las posibles causas
relacionadas con la presencia de discrepancias entre los registros
electrénicos de medicacion de Atencion Primaria (Agora Plus®) y HFT al

ingreso

Para identificar otras posibles causas relacionadas con la presencia de
discrepancias entre los registros electrénicos de medicacion de AP y la HFT
domiciliaria del paciente, se registr6 y analizo el tipo de prescripcion y su financiacion
para evaluar la posible justificacion de las mismas (prescripcion con receta, excluida
de la seguridad social, especialidad farmacéutica publicitaria, diagnéstico hospitalario,

dispensacion hospitalaria, psicétropo o estupefaciente).

Se calcularon las frecuencias absolutas y relativas y los porcentajes absolutos y

acumulados.

3.9.5. Andlisis de la adherenciay satisfaccion al soporte desarrollado

La adherencia se entendié como el grado de utilizacion de la aplicacion y se
calculé utilizando los registros extraidos del propio programa que da soporte a la
herramienta y mediante la revision de los IAH junto con la informacion aportada por el

soporte en cada caso.

Ademas se analiz6 la forma de uso de la informacion por el facultativo (opcion
utilizada descrita en apartado 3.7.) y la influencia de la categoria profesional del

médico responsable del alta (Adjunto o Residente) en una mayor o menor adherencia.
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La evaluacién de la satisfaccion con la aplicacién desarrollada se realizdé durante
el mes posterior a la finalizacién del periodo intervencién, cuando dej6é de estar activa

y se midié mediante una encuesta elaborada para este fin.

Se calcularon las frecuencias absolutas y relativas. Para todas las preguntas se
obtuvo como medida de tendencia central la mediana de cada una de ellas. Para el
andlisis grafico utilizamos graficos de barras, los cuales permiten discriminar entre las

causas mas importantes de un problema.

3.9.6. Andlisis de los problemas relacionados con la Medicacién en los
tratamientos al alta hospitalaria y aceptacion de las recomendaciones

farmacoterapéuticas realizadas durante el periodo de intervencion

Durante el periodo en el que estuvo activo el soporte de asistencia
famacoterapéutica (periodo intervencién), se midi6é la frecuencia con que se habian
identificado PRMs en el tratamiento domiciliario de los pacientes y realizado
recomendaciones relativas al mismo, y su aceptacion por parte del médico

responsable del alta.

Se realizd un andlisis estadistico descriptivo para estas variables. Para analizar
si existian diferencias estadisticamente significativas se utilizé el test chi cuadrado
para contrastar la hipotesis de igualdad de proporciones y la t de student para la
comparacion de medias. Se consideré estadisticamente significativo un valor de
p<0,05 con un intervalo de confianza del 95%. Todos los andlisis se realizaron con el
paquete estadistico SPSS 18.0.

3.9.7. Andlisis estadistico de la efectividad de la intervencién para la reduccion

de errores de conciliacion de la medicacién al alta hospitalaria

Para analizar la efectividad de la intervencion, tanto para el total de errores como
para aquellos con dafio potencial, el andlisis se centr6 fundamentalmente en observar
la tendencia (positiva, negativa o nula) que siguié la serie en las secciones clinicas
durante la fase pre-intervencion y el nivel que alcanzé la serie en el punto donde la
fase pre-intervencion concluy6. Del mismo modo, también se observo el nivel que se
obtenia en el punto donde las fases de intervencion y post-intervencibn comenzaron y
la tendencia que presentaban los datos. La diferencia entre los niveles (pre-

intervencion, intervencion y reversion) permitié determinar la existencia de un cambio
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de nivel entre las fases. La diferencia entre las tendencias de cada fase permitio

evaluar la existencia de un cambio de tendencia entre fases.

Las propuestas existentes para extraer inferencias desde los disefios de series
temporales interrumpidas se pueden agrupar bajo un doble punto de vista: por un lado,
el andlisis visual de los datos y, por otro, el andlisis estadistico.

= Anadlisis visual de los resultados: el efecto derivado de la intervencion fue
evaluado mediante el examen minucioso de los datos representados
gréficamente a lo largo de las distintas fases del estudio. El principal problema
que subyace a la interpretacion gréfica de los datos residié en la subjetividad
del procedimiento en si.

= Analisis estadistico: para analizar si las diferencias en los posibles cambios
en el nivel y/o tendencia en la variable de estudio detectados visualmente
fueron lo suficientemente importantes como para concluir que la
intervencion habia sido efectiva, se evaluaron los resultados mediante un
analisis de regresion segmentada. Para controlar la posible autocorrelacién de
las observaciones consecutivas, dado que el tiempo es una variable explicativa
en el andlisis de regresién de la ecuacion, se aplicé el test de Durbin-Watson,

corrigiendo la posible correlacion serial mediante el método de Prais-Winsten.

El andlisis de regresion segmentada es un método para analizar
estadisticamente los datos de las series temporales interrumpidas el cual permite
estimar la evolucion de la variable dependiente a lo largo de la serie de tiempo,

obteniéndose asi conclusiones més formales sobre el impacto de una intervencion.

En el analisis llevado a cabo en este estudio, la variable dependiente sobre la
gue se midi6 el efecto de la intervencién propuesta fue la proporcién media diaria de
errores de conciliacion por paciente en el informe de alta tras la conciliacién de la

medicacion.

Hay dos pardmetros que definen cada segmento de una serie temporal: el nivel y
la tendencia. El nivel es el valor de la serie en el comienzo de un intervalo de tiempo
dado (es decir, la ordenada en el origen para el primer segmento y el valor
inmediatamente después de cada punto de cambio en el que se unen segmentos
sucesivos). La tendencia es la tasa de cambio de una medida (en otras palabras, la

pendiente) durante un segmento.
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En el andlisis de regresion segmentada, cada segmento o periodo de la serie
temporal (pre-intervencion, intervencion y reversion) presenta un nivel y una tendencia,
lo que permite examinar los cambios en ambos parametros tras una intervencion. Un
cambio en el nivel, por ejemplo, un salto o caida en el resultado después de la
intervencion, constituye un efecto de la intervencion brusca. Un cambio en la tendencia
se define por un aumento o disminucién en la pendiente del segmento después de la
intervencion, en comparacion con el segmento anterior a la intervencion. De esta
manera, el cambio de tendencia representa un cambio gradual en el valor de los

resultados durante el segmento (Figura 11).

Qutcome
Change in level

Slope post

1 2 8 4 § 6T 8 9181 1218

Time

Figura 11. Esquema visual de los cambios en el nivel y tendencia en una serie temporal.

En este modelo de regresién segmentada, la constante o estima el nivel basal
de la serie al inicio del periodo (instante cero), es decir, el porcentaje medio diario de
errores de conciliacién por paciente de referencia; B; estima el cambio en el valor
medio de esta variable que se presenta diariamente antes de la intervenciéon
(tendencia basal); B, estima el cambio de nivel en el porcentaje medio diario de
errores de conciliacion por paciente inmediatamente después de aplicar la
intervencion; Bs; refleja el cambio de tendencia durante la intervencion, en
comparacion con la tendencia del periodo anterior. La suma de B; y Bs es la
pendiente del periodo intervencién. La constante (34 refleja el cambio inmediato en el
porcentaje medio diario de errores de conciliacion por paciente tras retirar la

intervencion y Bs el cambio de tendencia durante el periodo post-intervencion.
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Para comprobar si la aplicacién de la intervencion tenia repercusién significativa
en la disminucién de los errores realmente importantes, se realiz6 el mismo analisis
para los errores considerados con dafio potencial (categorias E y F de gravedad segun
la escala de gravedad publicada por The NCCMERP?®), definidos como aquellos que
llegan al paciente causando dafio temporal o requiriendo hospitalizacion o
prolongacién de la estancia.

La regresion segmentada se realizd, en todos los casos, comprobando que se
cumplian los supuestos o condiciones de aplicacion del modelo. Estos supuestos,

basicamente, fueron:

a. Independencia de los residuos
b. Normalidad de los residuos

c. Varianza homogénea de los residuos

3.10. DIFICULTADES Y LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Se han publicado diversos factores que pueden llevar a confusién a la hora de
interpretar los datos obtenidos en un disefio de series temporales interrumpido, como
son la seleccién de las unidades experimentales (y de observacién), la regresion a la
media (valores extremos en la primera medicién que suelen presentar valores menos
extremos en una segunda medicién), el cambio en la naturaleza de la medida a lo
largo del tiempo o0 que sea diferente de un nivel de tratamiento a otro, las variaciones
estacionales o ciclicas y, sobre todo, los acontecimientos que puedan ocurrir entre el

inicio de una intervencién y la medida del efecto.

3.10.1. Amenazas contra la validez interna

La validez interna se refiere al grado de confianza con que puede inferirse si una
relacién causa-efecto entre dos (0 mas) variables es 0 no interpretable en el sentido
apuntado por el investigador. Las amenazas mas comunes contra la validez interna

son los sesgos debidos a:

= Seleccion: diferencias sistematicas en las caracteristicas de las unidades que
son previas a la administracion del tratamiento. Tales diferencias se eliminan
utilizando cuando es posible, no asi en este estudio, la asignacion aleatoria de

los tratamientos a las unidades experimentales.
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= Historia: acontecimientos sociales que ocurren antes del inicio de cada periodo
del estudio, que puedan influir en la medida del efecto de la intervencion
realizada.

= Maduracién: cambios psico-biolégicos que se presentan de forma natural con
el tiempo y que pueden confundirse con el efecto.

= Regresion estadistica: cuando las unidades utilizadas se seleccionan por sus
valores extremos suelen presentar valores menos extremos en una segunda
medicion.

= Aplicacion de la intervencion: la aplicacion de la intervencion pudo alterar la
fase de reversion, al sensibilizar a los médicos responsables del alta de la
importancia de la conciliacién de la medicacion.

= Efectos aditivos/interactivos de las amenazas anteriores: el impacto de una

amenaza puede sumarse al de otra o depender del nivel de otra amenaza.

La instrumentacion, la seleccidn, y la regresion estadistica se intentaron controlar
manteniendo inalterables los criterios utilizados para identificar los errores de
conciliacién y los procedimientos utilizados para registrarlos, estudiando el mismo
grupo de sujetos y disponiendo de observaciones para el conjunto del grupo en todos
los puntos de la serie, evaluando detenidamente la tendencia pretratamiento y
haciendo que los intervalos de observacion, ademas de numerosos, no fuesen

excesivamente espaciados.

La posible presencia de efectos de maduracion, fue soslayada mediante
multiples observaciones tomadas durante la fase de linea base que nos permitieron
evidenciar y modelar las tendencias maduracionales e inclusive evaluar el papel de las
variaciones estacionales o ciclicas que en ocasiones se confunden con los efectos del

tratamiento.

Por otra parte, un efecto interactivo que puede confundir la accion de los
tratamientos es la interaccion de la selecciéon con la maduracion; es decir, que en
virtud de la seleccion diferencial la maduracién puede ser mayor 0 menor en un grupo
que en otro. No obstante, la ocurrencia de esta amenaza nos parecio dificil en nuestro
estudio dado que los grupos no diferian entre si de manera considerable en los

distintos periodos del estudio.

78



Pacientes y métodos

3.10.2. Amenazas contra la validez externa

En este estudio las amenazas contra la validez externa se refieren a aquellas
situaciones donde suele producirse una interaccion estadistica que genera inferencias
incorrectas de generalizacion de los resultados del estudio a diferentes personas,
contextos, tratamientos y respuestas. Para evitar esto ultimo, investigamos la relacion
existente entre la intervencién y la frecuencia de errores de conciliacion de la

medicacion al alta hospitalaria en el periodo de reversion.

3.11. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

La presente investigacion se realizd bajo el compromiso del cumplimiento de las
normas éticas de investigacion y de los requerimientos legales necesarios para poder
llevar a cabo este tipo de estudios. Este estudio puede ser calificado como un “Estudio
sobre la seguridad de los pacientes” o bien como un “Estudio de intervencién no
farmacologica” que se aplicé a los médicos de dos unidades clinicas hospitalarias. En
lo que atane a los pacientes fue un “estudio observacional” pues solo se les solicité
informacién sociodemogréfica y sobre la medicacién que estaban tomando antes del

alta hospitalaria.

Se respeté en todo momento la normativa vigente que garantiza la
confidencialidad de los datos de caracter personal facilitados por los pacientes y su
tratamiento automatizado de acuerdo con Ley Organica 15/99, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, y Real Decreto 994/1999, de 11 de junio y
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. La
investigacion biomédica que implica el uso de muestras biolégicas o de
procedimientos invasivos en seres humanos esta regulada por la Ley 14/2007, de
Investigacion Biomédica quedando excluidos del ambito de su aplicacién los estudios
meramente observacionales, como el realizado por nosotros, dado que la investigacion

observacional habitualmente no representa un riesgo de dafio fisico para las personas.

Por dltimo, el estudio se realiz6 de conformidad con los principios de la
Declaracion de Helsinki (Seul, octubre 2008) y con las normas de Buena Practica
Clinica emitidas por el grupo de trabajo sobre Eficacia de Sustancias Medicinales de la
Comunidad Economica Europea (1990). Se atendié a lo dispuesto en el Convenio de

Oviedo para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
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respeto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, hecho en Oviedo el 4 de abril

de 1997, ratificado con su publicacion en el BOE el 20 de octubre de 1999.

3.11.1. Evaluacion beneficio-riesgo. Péliza de Seguro

Dado, a efectos de los pacientes, el caracter observacional del estudio, y que la
intervencion realizada con la finalidad de que se concilie la medicacion al alta
hospitalaria se realiz6 sobre los médicos de las unidades clinicas participantes, la
implicacion del paciente en el estudio es casi nula por lo que no soportdé un riesgo
adicional ya que la recogida de datos de su historia clinica o de la HFT que se le
realizé durante el estudio no conllevé un cambio en la practica diagnostica, evaluadora
o terapéutica adicional a la que de por si estimé oportuna su médico responsable. Por
lo tanto, de acuerdo a lo mencionado, la participacién en el presente estudio no implicé

riesgo sobreafiadido alguno para el paciente.

Por otra parte, la Orden SAS/3470/2009, del 16 de diciembre, por la que se
publican las directrices sobre estudios post-autorizacion de tipo observacional para
medicamentos de uso humano, aclara que “as entrevistas, los cuestionarios y las

muestras de sangre se pueden considerar como practica clinica habitual’.

Por lo anteriormente expuesto, y en vista de que no se tratdé de un ensayo clinico
con medicamentos, y que la intervencion realizada a causa del estudio no supuso
ningun riesgo para el paciente (o en todo caso un riesgo inferior a la practica clinica
habitual que es no conciliar siempre la medicacion al ingreso) no se contraté ninguna

poliza de seguro especifica para este estudio.

3.11.2. Confidencialidad de los datos del paciente

= La informacion referente a la identidad de los pacientes fue considerada
confidencial a todos los efectos. La identidad de los pacientes no pudo ser
desvelada ni divulgada.

= Los datos de los sujetos se sometieron a un proceso de disociacion, de forma
gue se preservo la identidad del paciente, para ello los datos de los pacientes
recogidos en los cuadernos de recogida de datos (CRD) durante el estudio se
documentaron de forma disociada, vinculandose a un coédigo (numero de
paciente), de manera que Unicamente el investigador podria asociar tales datos

con una persona identificada o identificable.
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= La informacion de la base de datos que generd el estudio estuvo anonimizada
y no contuvo identificacién alguna del paciente, mas que un codigo numérico
con el que no era posible desvelar la identidad del paciente.

= El almacenaje de los CRD se realiz6 en un lugar seguro impidiendo que
ninguna persona que no perteneciera al equipo investigador pudiera tener

acceso a los mismos.

3.11.3. Hoja de informacidn y de consentimiento informado

El investigador se responsabilizé de explicar a los pacientes la naturaleza y
propésito del estudio (asi como otros temas relacionados con el estudio) utilizando la
informacién escrita, y de hacer todo lo necesario para que lo comprendieran y firmasen
por escrito su consentimiento para participar en el estudio por voluntad propia. Los
términos del consentimiento informado y la fecha en que fue obtenido fueron
documentados en el CRD. El investigador fue responsable de obtener y archivar
adecuadamente los documentos firmados de consentimiento. (En el Anexo 4 se

adjunta una copia del modelo de consentimiento informado).

3.11.4. Aprobacién del Protocolo del estudio

Antes del comienzo del estudio, el protocolo del estudio fue enviado al Comité
Etico de Investigacion Clinica del Hospital General Universitario de Murcia (Anexo 5),
asi como a la Direccion Médica de dicho hospital para su aprobacién, de acuerdo con

la normativa legal vigente (Anexo 6).

3.11.5. Publicacién y difusién de los resultados

El investigador principal del estudio se comprometié a publicar los resultados,
tanto positivos como negativos, de este estudio en revistas cientificas. Los resultados
o conclusiones del estudio se comunicaran preferentemente en publicaciones
cientificas antes de ser divulgados al publico no sanitario. No se dieron a conocer de
modo prematuro o sensacionalista procedimientos o intervenciones de eficacia todavia

no determinada ni se exageraron éstas.
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4.1. CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

Los informes de alta analizados en el presente estudio fueron los pertenecientes
a los pacientes dados de alta por las Secciones de Cardiologia y Neumologia durante

tres periodos:

= Periodo pre-intervencidn: la recogida de datos de las unidades de observacién
y la conciliacion al alta se realiz6 del dia 21/01/2013 al dia 22/02/2013.

= Periodo intervencién: la recogida de datos y la conciliacion se realiz6 del
24/02/2012 al 27/03/2013.

= Periodo de reversion (o post-intervencidon): los datos de los pacientes
seleccionados para el estudio y la conciliacion de su medicacion al alta se realizé
del 08/04/2013 al 10/05/2013.

De esta forma, se realizaron 23 observaciones (dias) en cada una de las fases
del mismo (pre-intervencion, intervencion y reversion), lo que supuso un total de 69
dias de observacion. Asi, al finalizar el estudio, habian sido dados de alta por las
secciones de Cardiologia y Neumologia un total de 450 pacientes, de los cuales a 321
de ellos se les habia conciliado la medicacién al alta hospitalaria: 119 pacientes en el
periodo pre-intervencion, 105 en el de intervencion y 97 pacientes en el de reversion.

Fueron analizados un total de 3966 medicamentos distribuidos de la siguiente
manera: 1445 en el periodo de pre-intervencién, 1358 en el periodo de intervenciéon y

1163 en el periodo de reversion.

En la Figura 12 se muestra el diagrama de flujo de pacientes durante el periodo
de estudio. En ella se detallan tanto los pacientes que formaron parte del mismo y los
medicamentos analizados en cada una de las fases, como aquellos pacientes que no

fueron objeto de andlisis y los motivos de no participacion en el estudio.
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Pacientes dados de alta por las Secciones de
Cardiologia y Neumologia durante el periodo de
estudio

n=450

- Criterios de exclusion: n=57
- No criterios de inclusién: n=40
- Pérdidas por otros motivos: n=32

Pacientes incluidos en el estudio: 321
N° total de medicamentos analizados: 3966

I |

Periodo Pre-intervencion Periodo Intervencion Periodo Reversion
Pacientes: 119 Pacientes: 105 Pacientes: 97
Medicamentos: 1445 Medicamentos: 1358 Medicamentos: 1163

Figura 12. Diagrama de flujo de pacientes atendidos en las Secciones de Cardiologia y Neumologia

durante el periodo de estudio, pacientes incluidos en el estudio y medicamentos analizados.

Para las variables cuantitativas se utiliz6 una comparacién no paramétrica
mediante la prueba de Kruskal-Wallis para k medias independientes, con la cual no

sSon necesarios una serie de supuestos previos.

Para las variables categoéricas, se realiz6 una tabulacién cruzada (tablas de
contingencia) empleando el estadistico chi-cuadrado de Pearson o el test de Fisher
(en tablas 2 x 2), previa comprobacion de las condiciones de aplicacion de la ji-

cuadrado.

Si el resultado de la prueba de chi-cuadrado resulté ser significativa, se realizé
una comparacion de las proporciones de las columnas mediante la prueba z o bien
mediante un analisis de residuos tipificados corregidos, que se interpretaron como una

variable estandarizada con distribucién normal.
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4.1.1. Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de la muestra

Se incluyeron en el estudio 321 pacientes, de los cuales el 60,4% fueron
hombres y el 39,6% mujeres. La edad media de la muestra fue de 71,0 (DE: 13,2)
afios (rango: 23-92 afos).

En la Tabla 5 figuran las principales caracteristicas socio-demogréficas y clinicas
de la muestra tanto de forma global como estratificada por periodos, asi como la
significacion estadistica (“p”) obtenida al comparar dichas variables en los 3 periodos
del estudio.

Tabla 5. Caracteristicas socio-demogréficas y clinicas de la muestra de estudio.

Periodo Periodo Periodo
Total

(n=321)

Pre-intervencién Intervencion Reversion
(n=119) (n=105) (n=97)

Caracteristicas sociodemogréficas
Sexo [n (%)]

Hombre 73(61,3) 57 (54,3) 64 (66,0) 194 (60,4)
Mujer 46(38,7) 48 (45,7) 33 (34,0) 023 127 (39,6)

Edad [media+DE] 70,3(14,0) 71,8(12,0) 709(134) 088 71,0 (13,2)
< 66 afios [n (%)] 32 (26,9) 28 (26,7) 31 (32,0) 91 (28,3)
66-80 afios [n (%)] 56 (47,1) 49 (46,7) 38(39,2) 0,79 143 (44,5)
>80 afios [n (%)] 31 (26,1) 28 (26,7) 28 (28,9) 87 (27,1)

Caracteristicas clinicas

iCCE" [mediatde] 4,4 (2,3) 4,6 (2,4) 44(22) 080  45(23)
0-1 [n (%)] 19 (16,0) 9 (8,6) 7(7,2) 35 (10,9)
2-3 [n (%)] 23 (19,3) 25 (23,8) 25 (25,8) oos 7 (22,7)
4-5 [n (%)] 34 (28,6) 38 (36,2) 35 (36,1) 107 (33,3)
26 [n (%)] 43 (36,1) 33 (31,4) 30 (30,9) 106 (33,0)
Ne° pa’rologl’as"t [mediatde] 2,3(1,1) 1,5(0,8) 1,5(1,0) 0,78 1,8(1,1)
E”I%r]"edad el Eones 15 (12,6) 11 (10,5) 10(10,3) 0,83  36(11,2)
ﬁ]“zoe/:)r]“edad Renal Oculta” 26 (21,8) 26 (24,8) 24 (24,7) 084  76(23,7)

"ICCE: indice de Charlson corregido por edad.

*Pluripatologia: presencia de 2 o mas patologias incluidas en las categorias clinicas definitorias de
paciente pluripatolégico segun los criterios de la comision de expertos de la Consejeria de Salud de la
Junta de Andalucia'®.

“Enfermedad Renal Oculta: pacientes sin diagndstico de enfermedad renal que presentan valores de
aclaramiento de creatinina (calculado a partir de los valores de creatinina sérica) < 60 ml/min en tres

determinaciones: al ingreso y en los Ultimos 3 meses previos al ingreso.
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Como se aprecia en la Tabla 5, del total de pacientes incluidos, mas de la mitad
(57,3%) fueron pluripatolégicos, siendo las patologias de base mas prevalentes la
cardiopatia cronica (72,0%), la enfermedad respiratoria cronica (35,8%), las
enfermedades osteoarticulares, autoinmunes o insuficiencia renal crénica (27,1%) y

arteriopatia periférica sintomética o lesion visceral por diabetes (22,4%).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ninguna de
las variables sociodemogréficas y clinicas analizadas, tales como sexo, edad, indice
de Comorbilidad de Charlson corregido por edad (ICCE), presencia de enfermedad
renal cronica u oculta, etc, al comparar los distintos periodos del estudio.

4.1.2. Variables relacionadas con la medicacion

La media global de medicamentos por paciente al ingreso hospitalario fue de 8,9
(DE: 4,3), encontrando que un 84,1% de los pacientes incluidos en el estudio fueron
polimedicados a su ingreso en las secciones de estudio. Al alta, el porcentaje de
pacientes con 5 0 mas medicamentos en su tratamiento aumenté al 86,0%, siendo la

media de medicamentos por paciente de 9,3 (DE: 4,6).

La distribucibn de pacientes segun el numero de medicamentos en su

tratamiento al ingreso y al alta (hasta 4, de 5 a 8 y mas de 8) se muestra en la Tabla 6.

Tabla 6. Namero de medicamentos en los tratamientos de ingreso y de alta.

Periodo Periodo Periodo
Pre-intervencién Intervencién Reversion
(n=119) (n=105) (n=97)

Total
(n=321)

NUumero de medicamentos al ingreso [n (%)]

Hasta 4 medicamentos 21 (17,6) 11 (10,5) 19 (19,6) 51 (15,9)
De 5 a 8 medicamentos 38 (31,9) 34 (32,4) 27 (27,8) 99 (30,8)
Mas de 8 medicamentos 60 (50,4) 60 (57,1) 51 (52,6) 171 (53,3)

Nimero de medicamentos al alta [n (%)]

Hasta 4 medicamentos 21 (17,6) 8 (7,6) 16 (16,5) 45 (14,0)
De 5 a 8 medicamentos 36 (30,3) 27 (25,7) 33 (34,0) 96 (29,9)
Mas de 8 medicamentos 62 (52,1) 70 (66,7) 48 (49,5) 180 (56,1)
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En cuanto a la toma de otros medicamentos por parte de los pacientes, tales
como vitaminas, suplementos dietéticos, homeopatia, etc, el porcentaje de los mismos
que refirié6 tomarlos como parte de su tratamiento habitual fue muy escaso, siendo los

preparados vitaminicos los mas consumidos entre los integrantes del estudio (4,4%).

Por otra parte, el farmacéutico dedicé una media de 6,6 (DE: 3,1) minutos a la
entrevista clinica con el paciente/cuidador para la obtencibn de la historia
famacoterapéutica, demorandose la misma mas de 72 horas en el 31,8% de los casos.

Unicamente un 32,1% de los pacientes aport6 la bolsa de medicacion en el
momento de la entrevista. Sin embargo, el farmacéutico dispuso de la informacion
sobre la medicacién activa en los registros electronicos de Atencién Primaria (Agora

Plus®) en el 96% de los casos.

La frecuencia de los valores de las variables referentes a la medicacion de la
muestra de estudio se encuentran detalladas en la Tabla 7 de forma global y por

periodos.

Como se observa en la Tabla 7, se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en las variables numero de medicamentos en el informe de alta, demora

y duracién de la entrevista, fuente de informacion y alergia estudiada.
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Tabla 7. Variables relacionadas con la medicaciéon de la muestra.

Periodo Periodo Periodo
Pre-intervencién Intervencion  Reversion (62?521)
(n=119) (n=105) (n=97)
N° medicamentos al ingreso [mediatde] 8,7 (4,3) 9,4 (4,2) 8,7 (4,3) 0,44 8,9 (4,3)
[\Ir:g:j(ie::;aegnentos en el informe de alta 8.9 (4.8) 107 (4.7) 8,4 (4,0) 0,00 9.3 (4.6)
Polimedicacion al ingreso [n (%)] 98 (82,4) 94 (89,5) 78(80,4) 0,17 270(84,1)
Polimedicacion al alta [n (%)] 98 (82,4) 97 (92,4) 81(83,5) 0,07 276 (86,0)
,[A;]d(fl/i)r]enciatratamiento (Test Morisky) 89 (74.8) 79 (75.2) 82(845) 017 250 (77.9)
Otros medicamentos al ingreso [n (%)]
Hierbas 1(0,8) 3(2,9) 2(21) 6 (1,9
Homeopatia 1(0,8) 2(1,9) 0(0,0) 3(0,9)
Vitaminas 3(2,5) 8 (7,6) 3(3,1) 14 (4,4)
Suplementos dietéticos 1(0,8) 1(1,0) 0 (0,0) 047 2 (0,6)
oTC 0(0,0) 0(0,0) 2(2,1) 2 (0,6)
Otros 1(0,8) 21,9 1(1,0) 4(1,2)
Demora de la entrevista [n (%)]
24 horas 12 (10,1) 48 (45,7) 23 (23,7) 83 (25,9)
48 horas 43 (36,1) 20 (19,0) 16 (16,5) 0.00 79 (24,6)
72 horas 22 (18,5) 21 (20,0) 14 (14,4) 57 (17,8)
Mas de 72 horas 42 (35,3) 16 (15,2) 44 (45,4) 102 (31,8)
Duracién de la entrevista [mediatde] 6,0 (3,1) 7,1 (3,0) 6,7 (3,1) 0,04 6,6 (3,1)
Fuente de informacion en la entrevista
[n (%)]
Paciente 88 (73,9) 78 (74,3) 75 (77.3) 241 (75,1)
Familia 27 (22,7) 36 (34,3) 23 (23,7) 86 (26,8)
Informe Atencion Primaria 11 (9,2) 8 (7,6) 6 (6,2) 25(7,8)
Bolsa de medicacion 36 (30,3) 38 (36,2) 29 (29,9) 0,00 103 (32,1)
Informe hospitalario 4(3,4) 17 (16,2) 11 (11,3) 32 (10,0)
Agora Plus® 113 (95,0) 101 (96,2) 94 (96,9) 308 (96,0)
;az:oi/oe)?tes con alergia a medicamentos 36 (30,3) 25 (23.8) 21 (21.6) 82 (25.2)
Consta alergia en el informe de alta
[n (%)]
No 0(0,0) 3(8,1) 1(3,0) 4(3,4)
Si 47 (100,0) 34 (91,9) 32 (97,0) 035 113 (96,6)
Alergia estudiada [n (%)]
No 39 (83,0) 36 (97,3) 18 (54,5) 002 93 (79,5)
Si 8 (17,0) 1(2,7) 15 (45,5) 24 (20,5)
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4.1.3. Variables relacionadas con la actividad asistencial y la gestion

administrativa

La mayoria de pacientes incluidos en el estudio ingresaron en el hospital de
forma urgente (96,0%) a través del Servicio de Urgencias del hospital (73,8%),
aprecidndose un porcentaje de ingresos por traslado interno desde otro Servicio del
20,9%.

Por otra parte, en cuanto al proceso de alta hospitalaria, mas de la mitad de las
mismas (57,6%) fueron dadas de lunes a miércoles, en su mayoria, por Facultativos
Especialistas Adjuntos (FEA) (79,1%).

Respecto a la seccién de ingreso, un 71,7% de la muestra de estudio estuvo a
cargo de Cardiologia. En cuanto a la ubicacion fisica en el hospital, se encontré un
23,1% de pacientes cuya cama asignada, aungue a cargo de las secciones de estudio,
estaba en una planta de hospitalizacién distinta a la establecida para estas unidades

clinicas (pacientes ectépicos).

Por ultimo, en lo referente a la estancia hospitalaria, en general, fue elevada,
encontrando que un 79,4% de los pacientes permanecieron ingresados en el hospital
durante un periodo superior a 5 dias.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas al analizar las
distintas variables entre los periodos del estudio a excepcién de la edad y categoria
del médico responsable del alta y del nimero de altas/dia y el indice de ocupacion.
Estos dos ultimos casos fueron superiores en la fase pre-intervencion y disminuyeron

progresivamente en los siguientes periodos del estudio.

Todos los datos comentados con anterioridad, detallados tanto en global como

por fases, se recogen en la Tabla 8.
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Tabla 8. Variables relacionadas con la actividad asistencial y la gestion administrativa.

Periodo Periodo Periodo
Pre-intervencion Intervencion Reversion P (n-l;o\;ll)
(n=119) (n=105) (n=97)
Tipo de ingreso [n (%)]
Programado 5(4,2) 1(1,0) 7(7,2) 13 (4,0)
Urgente 114 (95,8) 104 (99,0) 90 (92,8) 008 308 (96,0)
Procedencia al ingreso [n (%)]
Urgencias 91 (76,5) 72 (68,6) 74 (76,3) 237 (73,8)
Consultas externas 6 (5,0) 1(1,0) 7(7,2) 14 (4,4)
Otro hospital 21,7 1(1,0) 0 (0,0) 033 3(0,9)
Traslado interno 20 (16,8) 31 (29,5) 16 (16,5) 67 (20,9)
Dia de la semana del alta [n (%)]
Lunes a miércoles 70 (58,8) 57 (54,3) 58 (59,8) 185 (57,6)
Jueves y viernes 49 (41,2) 48 (45,7) 39 (40,2) 069 136 (42,4)
Categoria del médico
responsable del alta [n (%)]
Residente (MIR) 27 (22,7) 40 (38,1) 0 (0,0) 67 (20,9)
Adjunto (FEA) 92 (77,3) 65 (61,9) 97 (100,0) 000 254 (79,1)
Edad del médico responsable
del alta [n (%)]
Hasta 45 afios 1(0,8) 5(4,8) 0(0,0) 6 (1,9)
Mayor de 45 afios 118 (99,2) 100 (95,2) 97 (100,0) 003 315 (98,1)
Seccioén de ingreso [n (%)]
Cardiologia 84 (70,6) 73 (69,5) 73 (75,3) 230 (71,7)
Neumologia 23 (29,4) 32 (30,5) 24 (24,7) 069 91 (28,3)
Ectépico [n (%)] 31 (26,1) 24 (22,9) 19 (19,6) 0,53 74 (23,1)
Estancia [mediatde] 9,3 (4,8) 10,9 (6,2) 9,9 (6,3) 0,19 10,0(5,8)
Hasta 5 dias [n (%)] 19 (16,0) 21 (20,0) 26 (26,8) 66 (20,6)
Mayor de 5 dias [n (%)] 100 (84,0) 84 (80,0) 71 (73,2) o4 255 (79,4)
N° ingresos dia [mediatde] 1,8 (1,4) 2,0 (1,2) 1,9 (1,3) 0,27 1,9(1,3)
Ne altas dia [mediatde] 5,2 (2,2) 4,6 (2,2) 4,2 (1,9) 0,00 4,7(2,2)
indice de ocupacion [mediatde] 95,5 (5,9) 94,4 (7,7) 83,9 (15,2) 0,00 91,6 (11,3)
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4.2. ERRORES DE CONCILIACION DE LA MEDICACION AL ALTA HOSPITALARIA

Como se ha comentado anteriormente, la identificacion de los errores de
conciliacibn y sus caracteristicas se llevd a cabo mediante la comparacién del
tratamiento prescrito por el médico en el informe de alta con la HFT domiciliaria al
ingreso obtenida mediante entrevista del farmacéutico con el paciente/cuidador,
considerandose error de conciliacion toda discrepancia surgida entre ambos

tratamientos no justificada clinicamente por el médico responsable del paciente.

A continuacion se presentan los resultados obtenidos en cuanto a la incidencia,
tipo y gravedad de los errores de conciliacion registrados analizando los datos
diferenciadamente para cada uno de los periodos del estudio. Al final de cada
apartado se realiza un analisis global de los datos.

4.2.1. Incidencia de error de conciliacion en las secciones clinicas implicadas en

este estudio, antes, durante y después de la intervenciéon de mejora

En la primera fase del estudio o periodo pre-intervencion, se analizaron un total

de 1445 medicamentos correspondientes a los 119 pacientes incluidos en esta fase.

De igual manera se analizaron los datos tras la introduccion de la intervencion
farmacéutica mediante la cual se proporcionaba al médico responsable del alta el
tratamiento domiciliario previo al ingreso del paciente en el momento de realizar el
informe de alta para facilitar la tarea de conciliacién terapéutica. Asi, durante este
segundo periodo de estudio, se registraron 1358 medicamentos en total
pertenecientes a los 105 pacientes que conformaron la muestra del periodo de

intervencion.

En el periodo de reversion, tras la retirada de la intervencion farmacéutica, el
nimero total de medicamentos analizados fue de 1163, que fueron los

correspondientes a los 97 pacientes incluidos en esta fase del estudio.

De forma global, el niumero total de medicamentos analizados a lo largo de
todo el estudio fue de 3966, que fueron los correspondientes a los 321 pacientes
incluidos en el mismo. En la Tabla 9 se muestra la media de medicamentos prescritos
por el médico en el informe de alta asi como los contabilizados tras realizar el proceso

de conciliacion terapéutica de forma global y por periodos.
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Tabla 9. Nimero de medicamentos al alta hospitalaria antes y después de la conciliacién de la

medicacion.
N° de Medicamentos N° de medicamentos al
Periodo de estudio Informe de Alta alta tras la conciliacion p
[mediatde] [mediatde]
Pre-intervencién 8,9 (4,8) 10,7 (4,4) 0,00
Intervencién 10,7 (4,7) 11,2 (4,5) 0,39
Reversion 8,4 (4,0 10,4 (4,2) 0,00
Total 9,3 (4,6) 10,8 (4,4) 0,00

Como puede apreciarse en la Tabla 9, la media de medicamentos por paciente
al alta hospitalaria difirié6 segun si el farmacéutico habia realizado o no el proceso de
conciliacién terapéutica. Estas diferencias se apreciaron tanto en global, como
analizando cada una de las fases por separado, habiéndose encontrado diferencias
estadisticamente significativas entre ambas medias en todos los casos a excepcion del
periodo de intervencién, donde se pretendia facilitar la conciliacion de la medicacion al

médico responsable del informe de alta proporcionandole la HTF al ingreso.

Asi, durante la fase previa a la intervencion se detectaron 518 errores de
conciliacion (35,8% del total de medicamentos analizados) en 105 (88,2%) de los
pacientes incluidos en esta fase del estudio. Durante esta fase se encontraron 14

pacientes sin errores de conciliacion en el tratamiento prescrito al alta.

Tras la introduccion de la intervencion, el nimero de errores de conciliacion
encontrados fue de 188 (13,8% del total de medicamentos analizados). Estos errores
afectaron al 55,2% de los pacientes reclutados en esta fase. En este periodo el
namero de pacientes sin errores de conciliacién ascendié a 47 (44,8%) de los 105

incluidos en ella.

En la fase de reversién se encontraron 381 errores de conciliacién (32,8% del
total de medicamentos analizados), que afectaron a 87 (89,7%) de los pacientes
incluidos en este periodo. En esta tercera fase del estudio fueron 10 el numero de

pacientes sin errores de conciliacion en su tratamiento de alta.

Por dltimo, de forma global, se encontraron un total de 1087 errores de
conciliacion, lo que supuso un 27,4% de los 3966 medicamentos registrados. Estos

errores afectaron al 77,9% de la muestra. A lo largo de todo periodo de estudio, fueron
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71 (22,1%) pacientes los que estuvieron exentos de errores de conciliacién en su
tratamiento de alta. Por otra parte, el 96% de la muestra estudiada tuvo menos de 10
errores de conciliacién en su tratamiento reflejado en el informe de alta, encontrando,
por tanto, un porcentaje muy pequefio de pacientes con 10 o mas errores de
conciliacion entre el tratamiento domiciliario y el prescrito al alta hospitalaria.

La media de errores de conciliacion por paciente fue de 4,4 (DE: 3,2) en el
periodo pre-intervencion, de 1,8 (DE: 2,6) en el de intervencion, de 3,9 (DE: 3,7) en el
de reversion y de 3,4 (DE: 3,4) de forma global, habiéndose encontrado diferencias
estadisticamente significativas (p=0,00) entre los periodos 1-2 y 2-3, pero no entre los
periodos 1-3 (p=0,29).

En la Tabla 10 se muestra la frecuencia de discrepancias justificadas y errores

de conciliacion encontrados en global y en cada uno de los periodos de estudio.

Tabla 10. Frecuencia de discrepancias y errores de conciliacién registrados en global y por

periodos.
Periodo Periodo Periodo Total
Pre-intervencion Intervencién Reversién [N (%)]
[n (%)] [n (%)] [n (%)]
Tipo de discrepancia de conciliacion
No discrepancia 344 (23,8) 592 (43,6) 276 (23,7) 1212 (30,6)

Discrepancia justificada por

suspension de un 154 (10,7) 177 (13,0) 140 (12,0) 471 (11,9)
medicamento

Discrepancia justificada por

cambio posoldgico o de via de 78 (5,4) 67 (4,9) 78 (6,7) 223 (5,6)
administracion

Discrepancia justificada por

inicio de nueva medicacion 351 (24,3) 334 (24,6) 288 (24,8) 973 (24,5)
justificada

Error de conciliacion 518 (35,8) 188 (13,8) 381 (32,8) 1087 (27,4)
Total 1445 (100,0) 1358 (100,0) 1163 (100,0) 3966 (100,0)

Como puede observarse en la Tabla 10, el resto de discrepancias surgidas al
comparar el tratamiento domiciliario del paciente con la medicacién prescrita por el
médico al alta hospitalaria estuvieron justificadas por la nueva situacion clinica del

paciente, siendo en todos los casos el motivo mayoritario de estas discrepancias el
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inicio justificado de un nuevo medicamento (24,5% del total de medicamentos

analizados).

En la Figura 13 se representa graficamente la frecuencia de discrepancias
justificadas y de errores de conciliacibn encontrados respecto al total de
medicamentos analizados tanto en global como por periodos.

No discrepancia Discrepancia justificada M Error de conciliacién
() 0,

40,3% 43.6% 42,6% 43,5% 42,0%

3>,8% 32,8%

o7 30,6%
27,4%
23,8% 23,7%
13,8%
Periodo Periodo Periodo Global
pre-intervencion intervencion reversion

Figura 13. Gréafico de barras de la proporcidon de medicamentos sin discrepancias, con

discrepancias justificadas y con errores de conciliacidon encontrados en global y por periodos.

4.2.2. Tipos de error de conciliaciéon encontrados en las secciones clinicas
implicadas en este estudio, antes, durante y después de la intervencién de

mejora

La mayor parte de errores de conciliacion detectados al conciliar el tratamiento
prescrito al alta hospitalaria con el que el paciente tomaba de forma crénica antes del
ingreso, fueron por omisién de un medicamento que el paciente debia seguir tomando
y por prescripciéon incompleta de un medicamento, puesto que no contenia todos los

campos imprescindibles para la correcta e inequivoca identificacion de cada farmaco.

Como se observa en la Tabla 11, estos tipos de error de conciliacién fueron
mayoritarios tanto de forma global como en cada uno de los periodos de estudio,

suponiendo de forma global un 90,5% del total de errores de conciliacion registrados.
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Tabla 11. Frecuencia de los distintos tipos de error de conciliacion encontrados en global y por

periodo de estudio.

Periodo Periodo Periodo
. . L. - Total
Pre-intervencién  Intervencién Reversion [N (%)]
[n (%)] [n (%)] [n (%)] )
Tipo de error de conciliacion
Omisién medicamento 235 (45,4) 111 (59,0) 205 (53,8) 508 (46,7)
Prescripcién incompleta 233 (45,0) 68 (36,2) 132 (34,6) 476 (43,8)
Diferencia via/dosis/pauta 29 (5,6) 4(2,1) 22 (5,8) 52 (4,8)
Comisién 16 (3,1) 3(1,6) 10 (2,6) 30 (2,8)
Medicamento equivocado 4 (0,8) 1(0,5) 7(1,8) 11 (1,0)
Interaccion/duplicidad 1(0,2) 1(0,5) 5(1,3) 10 (0,9)
Total errores de conciliacion 518 (100,0) 188 (100,0) 381 (100,0) 1087 (100,0)

En el periodo previo a la intervencion, un 45,4% del total de errores de
conciliacion encontrados fueron por omisién de medicamentos que el paciente debia
seguir tomando y un 45,0% por prescripcion incompleta, los cuales afectaron a un
67,2% y a un 63,0% de los pacientes incluidos en esta fase, respectivamente. Estos
dos tipos de error abarcaron 90,3% del total de errores encontrados durante este
periodo, siendo el resto de tipos de error de conciliacibn minoritarios (Tabla 11). Por
otra parte, del total de errores por omisién, el 46% de ellos fueron debidos a la

utilizacion de la expresion “continuar con su medicacion habitual”.

Durante el periodo intervencién, el tipo de error de conciliacion mayoritario fue el
de prescripcion incompleta (59,0%), viéndose afectados el 43,8% de los pacientes. La
omisiébn de medicamentos fue el segundo tipo de error mas frecuente (36,2%),
afectando al 22,9% de la muestra y debiéndose el 57,4% de ellos al uso de la
expresion “continuar con su medicacion habitual”’. Estos dos tipos de error supusieron

el 95,2% del total de errores detectados en esta segunda fase del estudio.

En el ultimo periodo del estudio, los errores por omisién de medicamentos y por
prescripcion incompleta supusieron un 53,8% y un 34,6%, respectivamente, afectando
al 68,0% de los pacientes en el caso de las omisiones y al 51,5% en el de las
prescripciones incompletas. De los errores por omision de medicamentos en el informe
de alta, el 56,6% fueron debidos a la utilizacién de la expresion “continuar con su

medicacion habitual”.
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En la Figura 14 se muestra la frecuencia de aparicibn de cada uno de los

diferentes tipos de error en global y por periodo de estudio.

508

476

Pre-intervencién = Intervencién m Post-intervencion = Global

41510 1 3711

I e BN
Omisién Prescripcién  Diferencia via, Comision Medicamento Interaccion/
incompleta dosis, pauta equivocado Duplicidad

Figura 14. Gréfico de barras de la frecuencia de los diferentes tipos de error encontrados en global
y por periodo de estudio.

4.2.3. Grupos terapéuticos y principios activos implicados en los errores de
conciliacién encontrados en las secciones clinicas implicadas en este estudio,

antes, durante y después de la intervencion de mejora

En el andlisis de errores de conciliacion por grupos terapéuticos (Tabla 12) se
observo que la mayor parte de ellos fueron cometidos en farmacos de los grupos A
(tracto alimentario y metabolismo) y C (sistema cardiovascular), abarcando un 30,4% y
un 22,7% de los mismos respectivamente. Esto supuso que solo en estos dos grupos

de medicamentos se acumularon el 53,1% de los errores registrados.

Estos datos son muy similares a los obtenidos en cada una de las fases por
separado, en las que los Grupos A y C acumularon el 53,9%, 48,9% y 54,1% de los

errores respectivamente.
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Tabla 12. Frecuencia de implicacién de los distintos grupos terapéuticos en los errores de

conciliacion encontrados en global y por periodos de estudio.

Periodo

Pre-intervencion

[n (%)]

Periodo

Intervencion

[n (%)]

Periodo

Reversién

[n (%)]

Total
[n (%)]

Grupo terapéutico

A-Tracto alimentario y metabolismo 148 (28,6) 56 (29,8) 126 (33,1) 330 (30,4)
B-Sangre y 6rganos hematopoyéticos 50 (9,7) 21 (11,2) 18 (4,7) 89 (8,2)
C-Sistema cardiovascular 131 (25,3) 36 (19,1) 80 (21,0) 247 (22,7)
D-Dermatolégicos 1(0,2) 0 (0,0) 0(0,0) 1(0,1)
G-Sistema genitourinario y hormonas

coriaon y 5 (1,0) 6 (3,2) 9 (2,4) 20 (1,8)
H-Preparados hormonales sistémicos,

excluyendo hormonas sexuales e 9(1,7) 3(1,6) 6 (1,6) 18 (1,7)
insulinas

J-Anti-infecciosos uso sistémico 3(0,6) 5(2,7) 4 (1,0) 12 (1,1)
L-Agentes antineoplasicos e

inmunomoduladores 0(0.0) 1(0.5) 2(0.5) 3(0.3)
M-Sistema musculo-esquelético 12 (2,3) 3(1.,6) 12 (3,1) 27 (2,5)
N-Sistema nervioso 94 (18,1) 29 (15,4) 68 (17.,8) 191 (17,6)
R-Sistema respiratorio 53 (10,2) 24 (12,8) 52 (13,6) 129 (11,9)
S-Organos de los sentidos 8 (1,5 4(2,1) 3(0,8) 15(1,4)
V-Varios 4 (0,8) 0 (0,0) 1(0,3) 5(0,5)
Total 518 (100,0) 188 (100,0) 381 (100,0) 1087 (100,0)

De forma global, el grupo terapéutico mas frecuentemente implicado tanto en

omisiones como en prescripciones incompletas fue el Grupo A (25,5% y 35,3%

respectivamente), porcentajes similares a los que tienen en cada periodo por

separado, coincidiendo especialmente el reparto de errores por grupos en el caso de

los errores por omisién registrados durante el periodo post-intervencion.

La frecuencia de implicacion de los distintos grupos terapéuticos en omisiones y

prescripciones incompletas de forma global y por periodo de estudio se muestran en la

(Tabla 13).
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Tabla 13. Frecuencia de los distintos grupos terapéuticos implicados en omisiones y

prescripciones incompletas registradas durante todo el periodo de estudio.

Periodo Periodo Periodo Total
Pre-intervencién Intervencion Reversion [ (%)]
[n (%)] [n (%)] [n (%0)]

Grupo terapéutico Omisién PI* Omisién PI* Omisién PI* Omisién PI*

A-Tracto alimentario y

otaboliemo 57 (24,3) 78(33,5) 16 (23,5) 37 (33,3) 56 (27,3) 53 (40,2) 129 (25,4) 168 (35,3)

B-Sangre y 6rganos

hematopoyéticos 17(7,2) 31(13,3) 9(13,2) 9(8,1) 1049 3(23) 36(7,1) 43(9,0)

C-Sistema cardiovascular 60 (25,5) 54 (23,2) 14 (20,6) 21 (18,9) 48 (23,4) 22 (16,7) 122 (24,0) 97 (20,4)

D-Dermatol6gicos 1(04) 0(00) 0(0 00 0(0 0(0 102  0(00)

G-Sistema genitourinario
y hormonas sexuales 2(0,9) 2(0,9) 34,4 3(2,7) 3(1,5) 5(3,8) 8(1,6) 10 (2,1)
H-Preparados
hormonales sistémicos,
excluyendo hormonas
sexuales e insulinas

41,7 313 2(9 1(09 3(15 323 9(18 75

J-Anti-infecciosos uso
sistémico 000 313 000 5(45 000 2,5 0 (0,0) 10 (2,1)
L-Agentes

antineoplasicos e 0(0) 0@©O0 00 1(9 105 1(,.8 1(0.2) 2(04)
inmunomoduladores

M-Sistema musculo-
esquelético

11(4,7) 0(00) 2(29) 1(09 9(44) 3(23) 22(43) 4(08)
N-Sistema nervioso 52 (22,1) 33(14,2) 18(26,5) 10(9,0) 45 (22,0) 17 (12,9) 115 (22,6) 60 (12,6)

R-Sistema respiratorio 25 (10,6) 25(10,7) 3 (4,4) 20 (18,0) 29 (14,1) 20 (15,2) 57 (11,2) 65 (13,7)

S-Organos de los

~antidos 6(2,6) 209 1(15) 327 0,0 323 714 817

V-Varios 0(00) 2(9 0(,0 0(,0 1(05 0,0 102 204

* Error por Prescripcion Incompleta

En la Tabla 14 se muestran los 10 principios activos afectados en mayor medida
por los errores de conciliacién de forma global, asi como por los dos tipos de error mas

frecuentes, omisién y prescripcion incompleta de medicamentos. Como puede
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apreciarse el omeprazol fue el principio activo sobre el que recayeron un mayor

nimero de errores de conciliacién en todos los casos.

Tabla 14. Frecuencia de principios activos mas frecuentemente implicados en los errores de

conciliacion encontrados durante todo el periodo de estudio.

Global Omisién Prescripcién incompleta

Principio activo N (%) Principio activo N (%) Principio activo N (%)

Omeprazol 76 (7,0) | Omeprazol 24 (4,7) | Omeprazol 43 (9,0)
Metformina 37 (3,4) | Lorazepam 23 (4,5) | Furosemida 31 (6,5)
Furosemida 36 (3,3) | AAS 16 (3,1) | Tiotropio bromuro 23 (4,8)
Paracetamol 34 (3,1) | Metformina 16 (3,1) | Paracetamol 20 (4,2)
Tiotropio bromuro 32 (2,9) | Paracetamol 13 (2,6) | Pantoprazol 18 (3,8)
Lorazepam 29 (2,7) | Atorvastatina 12 (2,4) | Acenocumarol 17 (3,6)
Repaglinida 27 (2,5) | Repaglinida 12 (2,4) | Metformina 17 (3,6)
AAS 26 (2,4) | Salbutamol 10 (2,0) | Insulina glargina 16 (3,4)
Insulina glargina 25 (2,3) | Colecalciferol 8 (1,6) Salmeterol 13 (2,7)
Pantoprazol 25 (2,3) | Hidroclorotiazida 8(1,6) Repaglinida 10 (2,1)

A continuacion se muestra un resumen de los distintos tipos de error
encontrados y los pacientes afectados por cada uno de ellos de forma global global y
en cada uno de los periodos de estudio. Los porcentajes hacen referencia al total de

errores encontrados y pacientes afectados por ellos (Figura 15).
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Pre-intervencién
Errores
518 (47,7%)
Pacientes
105 (42,0%)

Total

Errores de conciliacién
Errores
1087 (100%)
Pacientes
250 (100%)

Omisién Erescripcién
incompleta
Errores Errores
0, =
235 (21.6%) 233 (21,4%)
Pacientes Pacientes
0,
80 (32,0%) 75 (30,0%)
Diferencia
via, dosis 0 Comision
pauta Errores
Errores =T~ 16(1,5%)
29 (2,7%) Pacientes
Pacientes 8 (3,2%)
25 (10,0%)

Medicamento
equivocado

Errores
4 (0,4%)
Pacientes
4 (1,6%)

Interaccion/
Duplicidad

| Errores
1 (0,1%)

Pacientes
1 (0,4%)

Intervencion
Errores
188 (17,3%)
Pacientes
58 (23,2%)

Omisioén

Errores
68 (6,3%)
Pacientes
24 (9,6%)

Prescripcién
incompleta
Errores
111 (10,2%)
Pacientes
46 (18,4%)

Diferencia via,
dosis o pauta

Errores
1 (0,1%)
Pacientes
1 (0,4%)

Comisiéon
Errores
= 4(0,4%)
Pacientes
1 (0,4%)

Medicamento
equivocado

Errores

Interaccion/
Duplicidad

1 (0,1%)
Pacientes
1 (0,4%)

Errores

3 (0,3%)
Pacientes
3 (1,2%)

Reversion
Errores

381

Pacientes
87 (34,8%)

(35,1%)

Omisién
Errores
205 (18,9%)
Pacientes
66 (26,4%)

Prescripcion
incompleta
Errores
132 (12,1%)
Pacientes
50 (20,0%)

Diferencia via,

. Comision
dosis o pauta
Errores Errores
e 0,
22 (2,0%) 10 (9,9 )
Pacientes TS
0,
14 (5,6%) B.(8.220

Medicamento
equivocado

Interaccion/
Duplicidad

Errores

5 (0,5%)
Pacientes
5 (2,0%)

i Errores
7 (0,6%)
Pacientes
7 (2,8%)

Figura 15. Frecuencia de errores de conciliacion y de pacientes con error en global y por periodos

de estudio.
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4.2.4. Gravedad potencial de los errores de conciliacion en las secciones clinicas
implicadas en este estudio, antes, durante y después de la intervencién de

mejora

En el primer periodo del estudio, se consideré que la mayor parte de los 518
errores de conciliacion encontrados no hubieran llegado al paciente, clasificandose,
por tanto, como de categoria B (52,7%) segun la escala de gravedad potencial
publicada por The Nacional Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention’s (Tabla 15). El 73,3% de estos errores de conciliacién fueron debidos al
empleo de la expresion “continuar con su medicacion habitual’” en el informe de alta.
Los errores de conciliacién clasificados dentro de las categorias D, E y F,
considerados clinicamente relevantes, por su potencial repercusién clinica sobre la
salud del paciente acumularon un 34,4%, afectando éstos al 61,3% de la muestra (73

pacientes).

Tabla 15. Gravedad potencial de los errores de conciliacién encontrados en global valorada segln
la escala publicada por NCCMERP’s y pacientes afectados por ellos.

Periodo Periodo Periodo Total
Pre-intervencion Intervencion Reversion [N (%)]
[n (%)] [n (%)] [n (%)]

Gravedad . . . .
Errores Pacientes Errores RE IS Errores Pacientes Errores Pacientes

potencial

CategoriaB 273 (52,7) 73(61,3) 114(60,6) 38(36,2) 201 (52,8) 46 (47,4) 588 (54,1) 157 (48,9)

CategoriaC 67 (12,9) 45(37,8) 9 (4,8) 8(7,6) 39(10,2) 24(24,7) 115(10,6) 77 (24,0)

CategoriaD 120 (23,2) 62(52,1) 48(255) 29(27,6) 118(31,0) 62(63,9) 286 (26,3) 153 (47,7)

CategoriaE  55(10,6) 36(30,3) 16(85) 11(10,5) 19(50) 11(11,3) 90(83) 58 (18,1)

CategoriaF  3(0,6)  2(L,7) 1(0,5) 1(1,0) 4 (1,0) 3(31)  8(0,7) 6 (1,9)

En el periodo durante el cual estuvo activa la intervencion farmacéutica, el 60,6%
de los errores de conciliacion registrados fueron valorados como de categoria B (Tabla
15), debiéndose un 59,6% de los mismos al empleo de la expresion “continuar con su

medicacién habitual”’. En esta fase del estudio, se encontré un porcentaje de errores
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clinicamente relevantes del 34,5%, viéndose afectados el 31,4% de los 105 pacientes
incluidos.

Como en las dos fases anteriores, la mayor parte de los errores registrados en la
fase de reversion no hubiesen llegado al paciente (categoria B), suponiendo un 52,8%
del total de errores detectados durante este periodo (Tabla 15). La utilizacion de la
expresion “continuar con su medicacion habitual” en el informe de alta fue la
responsable del 88,1% de estos errores. En este periodo del estudio, de los 381
errores detectados, el 37,0% fueron considerados clinicamente relevantes. Estos 141
errores afectaron al 64,9% de los pacientes incluidos en esta fase.

En la Figura 16 se representa gréficamente la frecuencia de errores
clasificados en cada una de las categorias de gravedad potencial de forma global y

desglosado por fases.

o

Categoria B Categoria C Categoria D Categoria E Categoria F

O Pre-Intervencion @ Intervencién H Reversion H Global

Figura 16. Diagrama de barras de la frecuencia de errores segun su gravedad potencial en cada

uno de los tres periodos por separado y en global.

De forma global, fueron considerados clinicamente relevantes el 35,3% del total
de errores encontrados (categorias D, E y F), habiéndose clasificado la mayoria de
ellos como categoria D (requeriria monitorizacion para evitar el dafio) tanto en global
(74,5% de los 384 errores con relevancia clinica para el paciente), como analizando

cada una de las fases por separado: 67,4%, 73,8% y 83,7%. Los errores de categoria
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E (causaria dafio temporal) y F (error que causaria dafio y/o hospitalizacion)
supusieron un 23,4% de todos los errores clinicamente relevantes (30,9%, 24,6%,
13,5%) y un 2,1% (1,7%, 1,5%, 2,8%) respectivamente. Los errores incluidos en estas

3 categorias de gravedad afectaron al 52,6% de la muestra total de estudio.

En la Figural7 se representa la frecuencia de errores clinicamente relevantes

respecto al total de errores registrados en cada fase del estudio.

Global 703
Reversion - 240
Intervencion l 123
Pre-Intervencion 340
0 200 400 600 800 1000 1200
mErrores clinicamente relevantes Errores sin repercusion clinica

Figura 17. Diagrama de barras de la frecuencia de errores clinicamente relevantes respecto al total

de errores de conciliacion encontrados en global y por periodo de estudio.

La mayor parte de estos errores con potencial repercusion clinica para el
paciente, encontrados durante todo el periodo de estudio fueron debidos a la omision
de medicamentos en el informe de alta. Particularmente los errores mas graves,
categorias E y F de la NCCMERP’s, se debieron a este motivo en un 77,8% y un 75%

de los mismos, respectivamente.

Los errores de categoria D fueron ocasionados mayoritariamente por la
prescripcion incompleta de medicamentos en el informe de alta (42,7%), seguido de la

omision (35,3%). Estos datos se muestran en la Tabla 16.

105



Resultados

Tabla 16. Frecuencia de los tipos de error de conciliaciéon implicados en los errores clinicamente

relevantes desglosados por categorias de gravedad potencial.

Tipo de error de conciliacién Categoria D Categoria E Categoria F
[n (%0)] [n (%)] [n (%)]

Prescripcion incompleta 122 (42,7) 0 (0,0) 0(0,0)
Omisién medicamento 101 (35,3) 70 (77,8) 6 (75,0)
Diferencia via/dosis/pauta 27 (9,4) 13 (14,4) 0(0,0)
Comisién 21 (7,3) 5 (5,6) 0 (0,0)
Interaccion/duplicidad 11 (3,8) 0(0,0) 0(0,0)
Medicamento equivocado 4(1,4) 2(2,2) 2 (25,0)

Total 286 (100,0) 90 (100,0) 8 (100)

En lo que respecta a los grupos terapéuticos en los que con mayor frecuencia se
detectaron los errores de conciliacion considerados clinicamente relevantes
(categorias D, E y F), al igual que en cada una de las fases por separado, la mayoria
de ellos afectaron a los grupos A (31,5%: 29,8%, 32,3% y 33,3%), C (20,1%: 19,7%,
18,5% y 21,3%), N (18,0%: 20,2%, 15,4% y 16,3%) y R (14,3%: 15,7%, 10,8% y
14,2%), sumando un porcentaje acumulado entre los 4 grupos de 83,9% en global y de
85,4%, 76,9% y 85,1% en cada una de las fases.

Como se observa en la Figura 18, 20 principios activos acumularon la mitad de
los errores clinicamente relevantes. Omeprazol, metformina y furosemida fueron los
tres que con mayor frecuencia estuvieron implicados en los errores de conciliacién

mas graves.
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Figura 18. Diagrama de Pareto de los 20 principios activos mas frecuentemente implicados en los

errores clinicamente relevantes.

La frecuencia de los distintos principios activos implicados en los errores

clinicamente relevantes de forma global se muestran en la Tabla 17.

Tabla 17. Principios activos mas frecuentemente implicados en los errores clinicamente relevantes

encontrados durante todo el periodo de estudio.

Categoria D

Categoria E

Categoria F

Principio activo

Omeprazol
Tiotropio bromuro
Hidroclorotiazida
Pantoprazol

AAS

Repaglinida
Candesartan
Furosemida

Hierro

Metformina

N (%)

22 (7,7)
12 (4,2)
11 (3,8)
11 (3,8)
7(2,4)
7(2,4)
5(1,7)
5(1,7)
5(1,7)

5(1,7)

Principio activo

Repaglinida
Lorazepam
Metformina
Tiotropio bromuro
Escitalopram
Lormetazepam
Fluticasona

AAS

Alopurinol

Bromazepam

N (%)

11 (12,2)
9 (10,0)
8(8,9)

5 (5,6)

4 (4,4)
4(4,4)
3(3,3)
2(2,2)
2(2,2)

2(2.2)

Principio activo

Insulina glargina
Fluticasona
Insulina aspart
Insulina detemir

Salmeterol

N (%)

4 (50,0)
1(12,5)
1(12,5)
1(12,5)
1(12,5)
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4.3. MODELO PREDICTIVO DE ERROR DE CONCILIACION AL ALTA
HOSPITALARIA MEDIANTE UNA ECUACION DE REGRESION LOGISTICA
MULTIVARIANTE

Como se ha explicado en el apartado de pacientes y método, para poder
construir el modelo predictivo que permitiese cuantificar la probabilidad de que se
produjera un error de conciliacién en el tratamiento de alta de un paciente, en primer
lugar se llevd a cabo un andlisis univariante en el que se incluyeron “una a una” las 19

variables descritas.

Para este analisis, como se ha comentado anteriormente, la variable principal fue
el error de conciliacién en la medicacién prescrita al alta hospitalaria, y como

potenciales variables predictoras se evaluaron las expuestas a continuacion:

= Edad: «hasta 65 afios» vs «66-80» y «mayor de 80»

= Sexo: «hombre» vs «mujer»

= Pluripatologia: «no» vs «si»

= Presencia de enfermedad renal crénica conocida (ERC): «no» vs «si»

= Presencia de enfermedad renal oculta (ERO): «no» vs «si»

= Polimedicacién al ingreso: «< 5 medicamentos» vs «= 5 medicamentos»

= Numero de medicamentos al ingreso: «<5» vs «5-8» y «> 8 »

= Tipo de ingreso: «programado» vs «urgente»

= Procedencia del paciente: «domicilio, consultas o traslados» vs « urgencias»

= Categoria del médico responsable del alta: «<MIR» vs «FEA»

= Estancia: «< 5» vs «> 5»

= Diade lasemana del alta: «lunes a miércoles » vs «jueves 0 viernes»

= indice de ocupacién: «< 80%» vs «> 80%»

= NuUmero de ingresos/dia: «< 5» vs «> 5»

= Numero de altas/dia: «< 6» vs «> 6»

= Estanciafuerade la unidad (ectdpico): «no» vs «si»

= Demorade la entrevista: «< 24 horas» vs «>24 horas»

= Fuente de informacién aportada por el paciente en la entrevista (si aporta
bolsa o informe): «no aporta» vs «si aporta»

= Adherencia al tratamiento (test de Morisky-Green): «si» vs «no»

Posteriormente, aquellas variables que habian resultado estadisticamente

significativas, asi como otras que tuvieron sentido clinico o epidemioldgico, se
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introdujeron en el modelo de regresion logistica multivariante para asi poder obtener la

ecuacion predictiva buscada.

Para la construccién de este modelo, la muestra de estudio estuvo compuesta
por los pacientes incluidos en las fases durante las cuales no estuvo activa la
intervencion farmacéutica, es decir, pre-intervencion y reversion, con la finalidad de
predecir errores en situaciones en las que no se ha implementado una intervencion
para la conciliacion de la medicacion. Por tanto, en base a lo expuesto anteriormente,
el tamafio de la muestra con el que se llevdo a cabo el analisis presentado a
continuacion fue de 216 pacientes, cuyas principales caracteristicas socio-
demogréficas, clinicas y relacionadas con la actividad asistencial se detallan en la
Tabla 18.

Tabla 18. Caracteristicas socio-demograficas, clinicas y relacionadas con la actividad asistencial
de la muestra utilizada para el desarrollo del modelo predictivo de error de conciliacion (n= 216).

Caracteristicas del paciente
Sexo [n (%)]

Hombres 137 (63,4)

Mujeres 79 (36,6)
Edad [mediatde] 70,6 (13,7)

< 65 ainos [n (%)] 63 (29,2)

66-80 afios [n (%)] 94 (43,5)

>80 afios [n (%)] 59 (27,3)
N° medicamentos al ingreso [mediatde] 8,7 (4,3)
Polimedicacién al ingreso [n (%)] 176 (81,5)
Polimedicacién al alta [n (%)] 201 (93,1)
Pluripatologia [n (%)] 137 (63,4)
Adherencia al Tratamiento (Test Morisky-Green) [n (%)] 171 (79,2)
N° patologias® [mediatde] 2 1,1
Ingreso en Cardiologia [n (%)] 157 (72,7)
Ingreso en Neumologia [n (%)] 59 (27,3)
Estancia [mediatde] 1,8 (1,3)
Ectopico [n (%)] 50 (23,1)
Tipo de ingreso urgente [n (%)] 204 (94,4)
N°ingresos dia [mediatde] 9,6 (5,5)
N° altas dia [mediatde] 4.8 (2,1)
indice de ocupacion [mediatde] 90,3 (12,5)

*Pluripatologia: presencia de 2 0 mas patologias incluidas en las categorias clinicas definitorias de

paciente pluripatolégico segun los criterios de la comisién de expertos de la Consejeria de Salud de

la Junta de Andalucia®®.
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4.3.1. Factores asociados a los errores de conciliacién de la medicacién al alta

hospitalaria en los periodos sin intervencién

Como ya se ha comentado, para analizar las relaciones de la variable
dependiente (error de conciliacién de la medicacion) con cada una de las variables
independientes, se emple6 un andlisis de Regresion Logistica Simple (o univariante),
introduciendo cada vez en el modelo una de las variables independientes o de control
(“covariables”). Cuando la variable independiente tuvo una significacion estadistica

inferior a 0,05 se incorporé a la ecuacion de regresion.

Como se detalla en la Tabla 19, de los 19 factores predictores de error de
conciliaciéon analizados, sélo 7 de ellos resultaron estadisticamente significativos
(p<0,05).

La variable polimedicacion al ingreso, es decir, que el paciente tuviera 5 0 mas
medicamentos en el tratamiento domiciliario, resulté estadisticamente significativa con
una OR de 23,18 [IC95%: 8,32-64,62] (Tabla 19). Al analizar el nimero de
medicamentos al ingreso mas detalladamente, se observé que esta asociacidon
también resulté estadisticamente significativa al desglosar el nUmero de farmacos en 3
categorias. Asi, llevar de 5 a 8 medicamentos en el tratamiento domiciliario al ingreso
obtuvo una OR de 9,82 [IC95%: 3,25-29,63], encontrando una asociacion a error de
conciliacion mucho mas marcada en el caso de que el tratamiento domiciliario
estuviese compuesto por mas de 8 farmacos (OR: 90,00 [IC95%: 11,41-709,71]).

El segundo factor de riesgo mas importante de presentar errores de conciliacion
en los informes de alta hospitalaria, después del nimero de medicamentos al ingreso
tanto desglosado en dos como en tres categorias, fue la pluripatologia, asociandose
ésta a tener 4,00 [IC95%: 1,60-9,80] veces mas riesgo de tener un error de
conciliaciéon cuando el paciente tenia 2 o mas patologias de base que cuando tenia

una o ninguna.

La edad del paciente entre 66 y 80 afos fue el factor de riesgo que resultd
asociado a error de conciliacion en tercer lugar, obteniendo esta categoria una OR de
3,81 [IC95%: 1,36-10,66] respecto a la de referencia (65 afios o0 menos), y no

habiendo resultado asociada estadisticamente la edad superior a 80 afios.
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Tabla 19. Resultados de la regresion logistica univariante.

Variables Odds Ratio IC 95% Sig
Edad

< 66 afios Ref.

66 -80 afios 3,81 1,36-10,66 0,011

> 80 afios 2,81 0,93-8,44 0,066
Sexo

Hombre Ref.

Mujer 1,84 0,70-4,85 0,217
Pluripatologia

No Ref.

Si (=2 patologias cronicas) 4,00 1,60-9,80 0,003
Enfermedad renal crénica

No Ref.

Si 1,49 0,33-6,79 0,601
Enfermedad renal oculta

No Ref.

Si 1,58 0,51-4,85 0,428
Polimedicacién al ingreso

< 5 medicamentos Ref.

2 5 medicamentos 23,18 8,32-64,62 0,000
N° medicamentos al ingreso

< 5 medicamentos Ref.

5-8 medicamentos 9,82 3,25-29,63 0,000

> 8 medicamentos 90,00 11,41-709,71 0,000
Tipo de ingreso

Programado Ref.

Urgente 1,66 0,34-8,04 0,533
Procedencia del paciente

Domicilio, consultas externas o traslado interno Ref.

Servicio de urgencias 3,22 1,34-7,72 0,009
Categoria de médico responsable del informe de alta

Médico Interno Residente Ref.

Facultativo Especialista Adjunto 3,54 1,31-9,57 0,013
Estancia

< 5 dias Ref.

> 5 dias 1,67 0,65-4,31 0,290
Dia del alta

Lunes a miércoles Ref.

Jueves o viernes 1,17 0,49-2,80 0,732
indice de ocupacion

< 80% Ref.

> 80% 1,45 0,41-5,16 0,563
N°ingresos/dia

<5 Ref.

>5 2,04 0,22-19,07 0,531
N° altas/dia

<6 Ref.

>6 1,35 0,53-3,45 0,537
Ectopico

No Ref.

Si 2,27 0,65-7,95 0,200
Demora de la entrevista

< 24 horas Ref.

> 24 horas 3,06 1,19-7,89 0,020
Fuente de informacion (bolsa de medicacién o informes)

No Ref.

Si 3,42 1,23-9,54 0,019
Adherencia al tratamiento (Test Morisky-Green)

Si Ref.

No 1,31 0,49-3,51 0,595
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Otros factores de riesgo asociados a error de conciliacién identificados en el
andlisis de regresion logistica simple fueron las variables: Facultativo Especialista
Adjunto (estando asociado el que el informe de alta lo realizase un FEA a un riesgo
3,54 veces mayor que cuando el médico responsable era un Médico Interno
Residente, fuente de informacion aportada por el paciente durante la entrevista (bolsa
de medicacion o informes) (estando asociado a un riesgo 3,42 veces mayor si figuraba
alguna de estas fuentes de informacion ademas de la entrevista con el paciente
respecto a los que no las aportaban), Servicio de Urgencias como servicio de
procedencia del paciente (asociandose a un riesgo 3,22 veces mayor que si el
paciente ingresaba en las secciones de estudio procedente de su domicilio, consultas
externas o traslado interno) y demora de la entrevista superior a 24 horas (que se
asocio a 3,06 veces mas riesgo de tener un error de conciliaciébn que si la entrevista
era realizada en las primeras 24 horas desde el ingreso). En la Figura 19 se muestra la

representacion gréfica de los datos anteriormente comentados.
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Figura 19. Grafico de Odds Ratio de los factores de riesgo asociados a error de conciliacion al alta
en el analisis univariante.
Eje de abscisas: potenciales variables predictoras de error incluidas en el andlisis. Eje de ordenadas:

valores de las Odds Ratio.
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4.3.2. Modelo predictivo de Regresién Logistica Multivariante de riesgo de error
de conciliacién de la medicacion al alta hospitalaria, en los periodos sin

intervencion (pre-intervencidn y reversion)

Para la prediccion del riesgo de error de conciliacion al alta hospitalaria se llevé
a cabo una regresion logistica multivariante en la que se incluyeron, no sélo aquellas
variables que tuvieron significacién estadistica en la regresion univariante, sino
también aquellas que tenian algun sentido clinico o epidemiolégico que justificaba su
inclusion, tales como la estancia o variables de presién asistencial, como son el indice

de ocupacion, dia de la semana del alta o el nimero de altas/dia.

La variable nimero de medicamentos al ingreso se dejo fuera del analisis
multivariante puesto se solapaba con el factor polimedicacién al ingreso, y eran las

categorias de éste Ultimo las mas utilizadas en la literatura revisada.

El objetivo era construir un modelo y obtener una ecuacion con fines de
prediccion o calculo del riesgo, siendo el mejor modelo el que produce predicciones

mas fiables para una nueva observacion.
La regresion logistica multivariante se realizd, en todos los casos, comprobando
que se cumplian los supuestos o condiciones de aplicacion del modelo. Estos

supuestos, basicamente, fueron:

Tamarfio muestral elevado

c

Variables independientes relevantes en la prediccion de la variable
dependiente

Variables predictoras categéricas

Ausencia de colinealidad entre las variables predictoras

Aditividad

Celdillas de "no cero”

-~ ® o o

Homocedasticidad

Q

La seleccion del mejor modelo predictivo de regresion logistica multivariante
(“best subset”) se realizd a partir del calculo de todas las posibles ecuaciones de

regresion que se podian obtener con las siguientes variables predictoras:
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= Edad: «hasta 65 afios» vs «66-80» y «mayor de 80»

= Pluripatologia: «no» vs «si»

= Polimedicacion al ingreso: «< 5 medicamentos» vs «= 5 medicamentos»

= Procedencia del paciente: «domicilio, consultas o traslados» vs « urgencias»
= Categoria del médico responsable del alta: «MIR» vs «<FEA»

= Estancia: «<5» vs «> 5»

= Diade lasemana del alta: «lunes a miércoles » vs «jueves 0 viernes»

= [ndice de ocupacién: «< 80%» vs «> 80%»

= Numero de altas/dia: «< 6» vs «> 6»

= Demorade la entrevista: «< 24 horas» vs «>24 horas»

= Fuente de informacion aportada por el paciente en la entrevista (si aporta

bolsa o informe): «no aporta» vs «si aporta»

Se utiliz6 como criterio principal de seleccién la optimizacion del indice de
Aikake (AIC), y se siguio la regla de 10-15 eventos por variable predictora para evitar
la sobresaturacion (overfitting) del modelo, es decir, que el modelo ajustado contuviese
un nimero excesivo de grados de libertad respecto al nimero de observaciones™®.
Para la seleccién de este mejor modelo se utilizé el paquete glmulti del programa R

version 3.0.2.

Asi, el modelo seleccionado en primer lugar como el “mejor” conteniendo solo 3
variables predictoras (the “best subset”) con significacion estadistica en el contraste de

su coeficiente de regresion, méas la constante, figura en la Tabla 20.

Se eligié tres como numero adecuado de predictores en funcién del nimero de

eventos: el nimero de pacientes sin error de conciliacion fue de 24*°.

El procedimiento empleado seleccion6 como modelo mas parsimonioso y que
mejor explicaba la variabilidad observada en la variable dependiente, el que incluia los
factores: polimedicacién al ingreso, categoria del médico adjunto y tipo de ingreso

urgente como puede apreciarse en la Tabla 20.
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Tabla 20. Anédlisis de regresion logistica multivariante de factores asociados a los errores de

conciliacion en los periodos sin intervencion.

[0)
Valores de las IC 95%

B E.T. Wald gl Sig. Exp (B)

variables Inferior Superior
Menos de 5 1
Polimedicacién _medicamentos
al ingreso 50 mas
AT TES 3,296 0,575 32,837 1 0,000 27,015 8,749 83,418
Categoria del Residente 1
Médico Adjunto 1,652 0,670 6,074 1 0014 5219 1,402 19,419
Domicilio,
consultas 1
externas
Procedencia o traslados

Urgencias 1,147 0,552 4,327 1 0,038 3,150 1,069 9,286

Constante -1,983 0,781 6,452 1 0,011 0,138

n=216; x2 del modelo= 53,756, p= 0,000; prueba Hosmer-Lemeshow = 0,636, p=0,888; R? de
Nagelkerke = 0,439

Variables no incorporadas a la ecuacion (p de incorporacion <0,05; p de exclusion >0,010): Grupos
etarios (De 66 a 80 afios, Mayor de 80 afios), Pluripatologia (Mas de 2 patologias crénicas), Indice de
ocupacion (Méas de un 80%), Altas/dia (Mas de 6 altas/dia), Estancia (Mayor de 5 dias), Dia del alta
(Jueves o viernes), Demora de la entrevista (>24 horas), Fuente de informacién (bolsa o informes).

Asi, el modelo de regresion logistica resultante fue estadisticamente significativo
x?= 53,756; p<0,001, quedando la ecuacién predictiva definida por la siguiente
expresion:

-(-1,983+ 3,296*(Polimedicacion al ingreso = 5 0 mas medicamentos)

Probabilidad de Error de Conciliacion =1/ 1+ e
+ 1,652*(Categoria del médico = FEA) + 1,147*(Procedencia = Urgencias)

Interpretacion del modelo ajustado

En la Tabla 20 podemos comprobar que los valores de OR obtenidos son
similares a los calculados con la regresion logistica simple (Tabla 19), aunque algo
menores para casi todas las variables incluidas. Estos valores de OR estan ajustados
para cada variable y representan una estimacion de su fuerza de asociacion con la
variable error de conciliacion, una vez ajustadas las comparaciones y controladas

todas las otras variables incluidas en el modelo.
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Ajuste global del modelo: bondad de ajuste del modelo

Para comprobar la adecuacién o ajuste global del modelo para la prediccion de
la probabilidad de error de conciliacion, empleamos /a Prueba x2 de bondad de ajuste
de Hosmer y Lemeshow y, como se aprecia en el pie de la Tabla 20, el estadistico Ji-
cuadrado de la prueba de Hosmer y Lemeshow presenté un valor de 0,636, no
mostrando significacion estadistica (p=0,888). Por tanto, se puede asumir que el
modelo tiene un buen ajuste a los datos del estudio.

Por otra parte, el valor obtenido para la R cuadrado de Nagelkerke fue de 0,439,
por lo que podria interpretarse que este modelo de regresion logistica explica el
comportamiento de la variable dependiente “error de conciliacion” en el 43,9%.

En resumen, la proporcién de la variabilidad de la variable “error de conciliacion”
gue es explicada por este modelo es buena, explicando las variables incluidas en el
modelo entre un 22,0% (segun el R cuadrado de Cox y Snell) y un 43,9% (segun el R

cuadrado de Nagelkerke) de las causas de tener un error de conciliacion.

4.3.3. “Punto de corte 6ptimo para la clasificacion” u optimizacién del porcentaje

de casos correctamente clasificados por el modelo predictivo propuesto

Para determinar la eficacia predictiva del modelo procedimos a determinar el
punto de corte 6ptimo (el que ofreciera mayor sensibilidad y especificidad), es decir, a
encontrar el valor (como probabilidad) a partir del cual se consiguiese diferenciar al
méximo a los errores de conciliacion de uno y otro grupo (‘si” y “no”) v,

consecuentemente, efectuar la mejor clasificacion posible.

Para ello, utilizamos la curva ROC del modelo predictivo desarrollado, que es
una representacion grafica de la sensibilidad frente al complementario de la
especificidad (1 — especificidad) para un sistema clasificador binario segun se varia el
umbral de discriminacion (capacidad de diferenciar a los individuos que sufriran

errores de conciliacion de los que no) (Figura 20).
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Figura 20. Curva ROC del modelo desarrollado y coordenadas de la curva.

En la situacion de mejor discriminacion posible, el area existente bajo la curva
(AUC) contendria el 100% del espacio; es decir, una proporcion de area igual a 1. En
consecuencia, el area existente bajo la curva ROC no s6lo es un indicador de la
curvatura de la linea, sino que, ademas, tiene un minimo y un méaximo conocidos. En
el modelo desarrollado el AUC fue de 0,878 [IC 95%: 0,797-0,960] como se muestra

en la Tabla 21, lo que indica un buen poder de discriminacion.

Tabla 21. Area Bajo la Curva (AUC).

Variables resultado de contraste:  Probabilidad pronosticada

a | Sig. asintétical | Intervalo de confianza asintético
al 95%
Limite
Area Error tip. Limite inferior superior
,878 ,041 ,000 797 ,960

Como punto de corte 6ptimo entre las coordenadas de la curva se eligié 0,855,
con el cual se obtenia una sensibilidad del 86,5% y una especificidad del 83,3%. Los
parametros de validez diagndstica para el punto de corte escogido figuran en la Tabla
22.

117


http://www.área/

Resultados

Tabla 22. Parametros de validez diagnéstica para el punto de corte seleccionado (0,855).

Valor IC (95%)
Sensibilidad (%) 86,5 81,4 -91,6
Especificidad (%) 83,3 66,3 — 100,0
indice de validez (%) 86,1 81,3-90,9
Valor predictivo positivo (%) 97,7 95,1 -100,0
Valor predictivo negativo (%) 43,5 28,1-58,9
Prevalencia (%) 78,7 73,0-84,4
indice de Youden 0,70 0,54 -0,85
Razon de verosimilitud positiva 5,19 2,12-12,71
Razén de verosimilitud negativa 0,16 0,11-0,24

Sensibilidad: mide el porcentaje de individuos con error de conciliacion correctamente clasificados.
Especificidad: valora la capacidad de una prueba para detectar correctamente individuos sin error
de conciliacion.

indice de validez: porcentaje global de pacientes bien clasificados.

Valor predictivo positivo: porcentaje de pacientes con error de conciliacion entre todos los
pacientes con resultados positivos.

Valor predictivo negativo: indica la frecuencia de pacientes sin error de conciliacion entre todos
los pacientes con resultado negativo.

Prevalencia del evento: si es baja se ha de maximizar la especificidad.

indice de Youden: analiza la capacidad del método de diagnéstico. La prueba es tanto mejor
cuanto mas se acercaa 1.

Razén de verosimilitud positiva: potencia (o poder) predictiva de una prueba positiva. Valores
mayores indican mejor capacidad para clasificar la presencia de error de conciliacion.

Razdn de verosimilitud negativa: potencia (o poder) predictiva de una prueba negativa.

Asi, para un valor de corte de 0,855 el modelo clasificaba correctamente al

86,1% de los pacientes incluidos en el estudio (indice de validez).

La diferencia entre la tasa de verdaderos positivos y falsos positivos fue elevada
(indice de Youden de 0,70) lo que indica que la clasificacién del modelo era buena

independientemente de la prevalencia de los errores de conciliacién.

Por otra parte, la probabilidad de que un paciente tuviera realmente un error de
conciliacion una vez que el modelo predictivo lo habia clasificado como tal era del

97,7% como indica el valor predictivo positivo obtenido.

La razén de verosimilitud positiva obtenida indica que era 5,19 veces mas

probable ser clasificado por el modelo como con error de conciliacion cuando
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realmente se sufria que cuando el paciente llevaba prescrita la medicacion correcta al

alta.

Todo ello hace pensar que el punto de corte 6ptimo elegido fue adecuado.

4.3.4. Validez interna del modelo desarrollado para la prediccion los errores de
conciliacién de la medicacidon al alta hospitalaria en las secciones clinicas de

estudio mediante técnicas de remuestreo (bootstrap)

Para llevar a cabo la validacion interna del modelo y asi poder evaluar su
rendimiento respecto a la calidad de las predicciones, como se ha explicado en el
apartado de Pacientes y método, se utilizaron técnicas de remuestreo (bootstrap),

realizando 500 remuestreos a partir de la muestra de estudio para la obtencién de:

= Medidas de rendimiento global del modelo como el estadistico R2 de
Nagelkerke (R2) y la puntuacion de Brier (B).

= Capacidad de discriminacién, es decir, de la capacidad para diferenciar a
aguellos individuos que sufriran un error de conciliaciébn de los que no,
representada por el estadistico Somer’s D (D,y) y por el estadistico c.

= Calibracién del modelo, entendida como la concordancia entre los resultados
observados y las predicciones de dicho modelo, utilizando la interseccion y la

pendiente de calibracién (“slope”).

Para todos estos indices se calculd el “optimismo” (O), entendido éste como un
exceso de confianza en las predicciones cuando el modelo resultante se aplica a otras
poblaciones diferentes. Esto ocurre cuando el modelo incluye demasiados predictores
(sobresaturacion u overfitting) y/o asociaciones complejas entre ellos*?°. Por lo tanto, a
menor valor de optimismo, mejor ajustado estara nuestro modelo. El optimismo en los
coeficientes de regresion fue estimado por la pendiente de calibracion (slope). Esta
validacién interna del modelo se realiz6 con el paquete rms (funcion validate) del

programa R versiéon 3.0.2 (R Foundation for Statistical Computing).

En la Tabla 23 se muestran los indices de rendimiento global del modelo, de
discriminacion (capacidad de diferenciar a los individuos que sufriran errores de
conciliacion de los que no) y de calibracién (expresa la concordancia entre los

resultados observados y las predicciones del modelo) estimados.
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Rendimiento global del modelo

Como se ha comentado anteriormente, el valor de la R2 de Nagelkerke obtenido
indica que la proporcion de la variabilidad de la variable “error de conciliacion” que es
explicada por este modelo es buena, explicando las variables predictoras un 43,9% de
las causas de tener un error de conciliaciéon. En cuanto a la puntuacion de Brier, el
valor original del modelo desarrollado tiene un valor muy cercano a cero (0,0663).
Estos dos indices indicarian, por tanto, un buen rendimiento global del modelo.

Poder de discriminaciéon del modelo

Los valores obtenidos tanto para el estadistico Somer’s D (0,756), como para el
estadistico c (0,878), ambos cercanos a la unidad, indican que el modelo desarrollado

tiene una buena capacidad de discriminacion.

Calibracion del modelo

La pendiente (mejor cuanto mas cercana a la unidad) y la interseccion (mejor
cuanto mas cercana a cero) de la curva de calibracién obtuvieron unos valores
corregidos de 0,929 y 0,068 respectivamente, lo que indica una buena calibracion del

mismo.
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Tabla 23. indices de discriminacion y calibracion para la validacién interna estimados mediante

remuestreo (bootstrap).

IndeXorig Training Test Optimism IndeXcorrected n
(apparent) (bootstrap)
Dyy 0,7567 0,7700 0,7549 0,0151 0,7416 500
R? 0,4387 0,4627 0,4243 0,0384 0,4002 500
Intercept 0,0000 0,0000 0,0675 -0,0675 0,0675 500
Slope 1,0000 1,0000 0,9285 0,0715 0,9285 500
Emax 0,0000 0,0000 0,0284 0,0284 0,0284 500
D 0,2442 0,2617 0,2350 0,0266 0,2176 500
u -0,0093 -0,0093 0,0061 -0,0154 0,0061 500
Q 0,2535 0,2709 0,2289 0,0420 0,2115 500
B 0,0663 0,0635 0,0690 -0,0055 0,0718 500
g 1,5236 1,6494 1,4678 0,1816 1,3419 500
ap 0,1516 0,1533 0,1483 0,0050 0,1466 500

Indexorig: valores originales del modelo.

Optimism: “optimismo”. Cuantifica la sobreestimacion. Se obtiene a partir de: O = Training — Test
IndeXcorrectea: Valores corregidos por el optimismo. Se obtienen a partir de: IndeXcorrected = INd€Xorig— O
n: numero de remuestreos

Medidas de rendimiento global

R? de Nagelkerke (RZ): estima la proporcion de varianza de la variable dependiente (error de conciliacién)
que es explicada por las variables predictoras.

Puntuacion de Brier (B): error de prediccion esperado en un cierto tiempo. Mejor cuanto mas cercano a
cero.

Medidas de discriminacion

Somer’s D (Dxy): correlacion entre la probabilidad predicha y la respuesta observada. Mejor cuanto mas
cercano a la unidad. Est4 relacionado con el estadistico C a través de la formula: Dxy = 2C-1

Estadistico c: equivalente al AUC en las regresiones logisticas binarias. Cuanto mas cercano a la unidad
mejor poder de discriminacién. Valores iguales o superiores a 0,7 indican una buena discriminacién del
modelo.

Medidas de calibracién

Interseccién de la curva de calibracion (Intercept): cuanto méas cercano a cero sea el valor corregido
mejor calibracién.

Pendiente de la curva de calibracién (Slope): cuanto mas cercano a la unidad sea el valor corregido
mejor calibracién.

Otros

Emax: error de calibraciéon maxima estimada.

U: Unreliability index (indice de falta de fiabilidad).

Q: Dxy — U.
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En resumen, las escasas diferencias presentadas entre los parametros del
modelo original y los ajustados mediante remuestreo, puesto que los valores de
optimismo en todas las variables analizadas fueron bajos, indican que la validez
interna de modelo fue adecuada y, por tanto, el exceso de confianza en las
predicciones muy pequefio. En la Figura 21 se muestra la curva de calibracion del
modelo ajustado.
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Figura 21. Curva de calibracion del modelo ajustado.
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4.4. FIABILIDAD DE LOS REGISTROS ELECTRONICOS DE MEDICACION DE
ATENCION PRIMARIA

Para la consecucion de este objetivo, se seleccionaron todos aquellos pacientes
gque ingresaron en las secciones de Cardiologia y Neumologia a través del Servicio de

Urgencias del hospital durante el periodo de estudio.

Asi, de los 321 pacientes incluidos en el estudio, 308 de ellos ingresaron en las
secciones clinicas de estudio a través de urgencias, siendo sus tratamientos
domiciliarios al ingreso elegidos como referencia para evaluar la fiabilidad de los
registros electronicos de AP (Agora Plus®) como fuente de informacion en la
realizacion de la HFT al ingreso. Las caracteristicas demograficas, clinicas y de
actividad asistencial especificas de la muestra seleccionada se muestran en la Tabla
24,

Tabla 24. Caracteristicas demogréficas, clinicas y de actividad asistencial de la muestra de estudio
(n=308).

Caracteristicas del paciente

Sexo [n (%)]

Hombre 183 (59,4)
Mujer 125 (40,6)
Edad [mediaxde] 70,9 (13,0)
<65 afios [n (%)] 88 (28,6)
>65 afios [n (%)] 220 (71,4)

Caracteristicas clinicas

Pacientes polimedicados [n (%)] 259 (84,1)
Pacientes pluripatolégicos [n (%)] 175 (56,8)
N° medicamentos/paciente entrevista farmacéutico [mediatde] 8,9 4,3)
N° patologias [mediatde] 50 2,7
indice de Comorbilidad de Charlson [media+de] 1,81 @,7)
0-1 [n (%)] 157 (51,0)
2-3 [n (%)] 106 (34,4
4-5 [n (%)] 36 (11,7)
26 [n (%)] 9 (2,9)

Caracteristicas asistenciales

Ingreso en Cardiologia 220 (71,4)
Ingreso en Neumologia 88 (28,6)
N° de prescriptores en AP

1 214 (69,5)
2-3 89 (28,9)
4 0 mas 5 (1,6)
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Como puede observarse la Tabla 24, de los 308 pacientes a estudio, 183
(59,4%) fueron hombres y la edad media de la muestra fue de 70,9 (DE: 13,0) afios
(rango: 23-92 afios). Por otra parte, un 30,5% de los pacientes tenia 2 o0 mas
prescriptores en AP.

Las patologias de base mas prevalentes de estos pacientes fueron la cardiopatia
cronica (72,1%), la enfermedad respiratoria crénica (35,7%), las enfermedades
osteoarticulares, autoinmunes o insuficiencia renal crénica (26,3%) y arteriopatia
periférica sintomética o lesién visceral por diabetes (22,1%), siendo el 56,8% de los
pacientes seleccionados pluripatolégicos.

4.4.1. Discrepancias encontradas entre los registros electrénicos de medicacién
de Atencién Primaria (Agora Plus®) y la historia famacoterapéutica del paciente
en las secciones clinicas de estudio

Mediante la entrevista del farmacéutico con el paciente/cuidador para la
obtencion de la HFT domiciliaria, se registraron un total de 2753 prescripciones, siendo
la media de medicamentos por paciente de 8,9 (DE: 4,3). Al obtener esta informacién
pero a través de las fuentes electrénicas de medicacion de AP se obtuvieron un total
de 2797 prescripciones, con una media de medicamentos por paciente de 9,1 (DE:
5,1). Esta diferencia de medicamentos existente entre ambas fuentes de informacion
no resulté estadisticamente significativa (p=0,71) y el nimero total de medicamentos

distintos (y no duplicados) analizados fue de 3205.

Por otra parte, de los 308 pacientes estudiados, Unicamente 14 no tuvieron datos
registrados en AP, siendo la causa de esta ausencia el que 8 de ellos no pertenecian

al Area Basica de Salud del Hospital.

Analizando los datos en mayor profundidad, se observé que el 83,7% (DE: 25,8)
de los principios activos que figuraban en AP para cada paciente coincidian con los
medicamentos que realmente tomaba. Sin embargo, al analizar la concordancia en la
prescripcion completa (teniendo en cuenta la posologia) el grado de concordancia
disminuyé a un 34,7% (DE: 29,4) de los medicamentos activos en AP, encontrandose
una media de 1,3 (DE: 2,2) omisiones por paciente y 1,5 (DE: 2,1) comisiones. Sélo en
9 casos (2,9%) hubo concordancia total (medicamento, dosis y pauta) entre el

tratamiento activo en AP y el que realmente tomaba el paciente.
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Al analizar las 3205 prescripciones totales obtenidas de ambas listas de

medicamentos, se identificaron discrepancias en 2293 (71,5%) medicamentos, con

una media de 7,4 (DE: 4,9) discrepancias por paciente, y afectando éstas al 97,1% de

los pacientes.

La discrepancia mas frecuente fue la omisibn de pauta (35,6% de los

medicamentos) que afectdé al 77,9% de los pacientes. Destacaron también las

comisiones (55,8% de los pacientes afectados) y la omision de medicamentos (52,6%

de los pacientes con alguna omision). La distribucién de discrepancias encontradas

por tipos y pacientes afectados por cada una de ellas se muestra en la Figura 22.

Total medicamentos registrados

3205 (100%)
Pacientes
308 (100%)

Discrepancia
Medicamentos
2293 (71,5%)
Pacientes
299 (97,1%)

Discrepancia medicamento
Medicamentos
878 (27,4%)
Pacientes
‘ 246 (79,9%)

Omisioén Comision

Medicamentos
408 (12,7%)
Pacientes
162 (52,6%)

Medicamentos
470 (14,6%)
Pacientes
172 (55,8%)

Discrepancia pauta

Medicamentos
1415 (44,1%)
Pacientes
274 (89,0%)

|
Omisién pauta
Medicamentos
1141 (35,6%)
Pacientes
240 (77,9%)

Diferencia dosis/pauta
Medicamentos
274 (8,6%)
Pacientes
151 (49,0%)

Figura 22. Diagrama de flujo de la distribucién de discrepancias encontradas y pacientes afectados

por cada una de ellas.

En la figura se muestra el desglose de discrepancias en tipos y subtipos, asi como los pacientes

afectados por ellas, referidos al total de medicamentos registrados y pacientes incluidos en el estudio.
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4.4.2. Grupos terapéuticos y principios activos con mayor numero de
discrepancias entre los registros electronicos de Atencién Primaria y la historia

famacoterapéutica al ingreso

Los grupos terapéuticos con mayor niumero de discrepancias detectadas fueron
los del sistema cardiovascular (31,4%), tracto alimentario y metabolismo (20,7%),
sistema nervioso (16,2%) y sistema respiratorio (14,4%), abarcando estos cuatro
grupos el 82,7% de las discrepancias encontradas (Tabla 25).

Tabla 25. Grupos terapéuticos mas frecuentemente implicados en las discrepancias.

Grupo terapéutico n (%)

A-Tracto alimentario y metabolismo 475 (20,7)
B-Sangre y 6rganos hematopoyéticos 218 (9.5)
C-Sistema cardiovascular 720 (31,4)
D-Dermatolégicos 2 (01
G-Sistema genitourinario y hormonas sexuales 29 (1.3)
H-Preparados hormonales sistémicos, 36 (1,6)
excluyendo hormonas sexuales e insulinas

J-Anti-infecciosos uso sistémico 11 (0,5)
L-Agentes antineoplasicos e 3 (0,1)
inmunomoduladores

M-Sistema musculo-esquelético 72 31
N-Sistema nervioso 372 (16,2)
R-Sistema respiratorio 330 (14,4)
S-Organos de los sentidos 17 (0,7)
V-Varios 7 (0,3)

P-Productos antiparasitarios, insecticidas y
1 (0,0)
repelentes

En cuanto a los principios activos, globalmente, el omeprazol fue el que
presentd mayor numero de discrepancias (3,8%), seguido del acido acetilsalicilico
(3,6%) y de la furosemida (2,9%). Sin embargo, este orden de frecuencias difiri6 al
analizar separadamente los farmacos implicados en omisiones y comisiones. En la
Tabla 26 se detallan los 10 principios activos mas frecuentemente implicados en las

discrepancias en el medicamento entre ambos registros.
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Tabla 26. Principios activos mas frecuentemente implicados en omisiones y comisiones.

Omisiones en AP Comisiones en AP

Principio activo N (%) Principio activo N (%)
Acetilcisteina 19 (4,7) Omeprazol 19 (4,0)
AAS 15 (3,7) Formoterol 15(3,2)
Lactulosa 12 (2,9) Amlodipino 14 (3,0)
Lorazepam 10 (2,5) Budesonida 14 (3,0)
Tiotropio bromuro 10 (2,5) Lorazepam 14 (3,0)
Atorvastatina 8 (2,0) Fluticasona 12 (2,6)
Alopurinol 7(1,7) Salbutamol 12 (2,6)
Bisoprolol 7@1,7) Doxazosina 10 (2,1)
Furosemida 7(1,7) Salmeterol 10 (2,1)
Levotiroxina 71,7) Hidroclorotiazida 9 (1,9

4.4.3. Repercusion clinica potencial de las discrepancias encontradas segun las
caracteristicas de los farmacos implicados

En cuanto a la posible repercusién clinica de las discrepancias encontradas en
caso de llegar a producirse un error, fueron identificadas una elevada proporcion de
discrepancias en las prescripciones de todos los grupos de medicamentos
considerados mas susceptibles de producir dafio. Esta proporciéon fue mayor para los
medicamentos de estrecho margen (86,3% de este tipo de farmacos con
discrepancias), seguida de los medicamentos de alto riesgo (76,3%), medicamentos
de riesgo renal (70,1%) e implicados en interacciones clinicamente relevantes (65,6%),
siendo la mayoria de las discrepancias encontradas, discrepancias en la pauta. Un
total de 278 (90,3%) pacientes se vieron afectados por discrepancias en este tipo de
farmacos. En cuanto a la prescripcion de medicamentos de utilidad terapéutica baja se

encontraron discrepancias en el 73,8% de ellos.

En la Figura 23 se muestra la frecuencia y tipo de discrepancias identificadas en

estos grupos de farmacos con caracteristicas especiales.
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Figura 23. Gréafico de barras de la frecuencia de discrepancias encontradas en farmacos con

caracteristicas especiales.

Analizando mas detalladamente los medicamentos de alto riesgo por su especial
repercusion clinica sobre el paciente en caso de error, encontramos que se
detectaron 261 discrepancias en este tipo de farmacos (11,4% del total de
discrepancias registradas), siendo la mayoria de ellas discrepancias en la pauta
(78,9%). Los antidiabéticos orales y la insulina fueron los que mas discrepancias
presentaron (72%), seguido de los anticoagulantes orales (23%) y de los opiaceos
(3,8%). Las principales discrepancias encontradas segun los distintos grupos de

medicamentos de alto riesgo encontrados se detallan en la Figura 24.

Antidiabéticos orales

Insulinas | |

Antagonistas vitamina K | |

Nuevos anticoagulantes orales

Heparinas

Opiaceos

0 20 40 60 80 100 120
EBOmisién mComisién OOmision pauta O Diferencia dosis/pauta

Figura 24. Grafico de barras de las discrepancias mas frecuentes en medicamentos de alto riesgo.
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4.4.4. Factores asociados a la presencia de discrepancias entre los registros
electrénicos de medicacion de Atencién Primaria (Agora Plus®) y la historia

famacoterapéutica del paciente en las secciones clinicas de estudio

Para este analisis, la variable principal fue la presencia de discrepancia en el
medicamento, y como potenciales variables predictoras se evaluaron las siguientes

variables explicativas:

= Relativas al paciente:
+ Edad: «< 65 afios» vs «= 65 afos»
+ Sexo: «hombre» vs «mujer»
* Pluripatologia: «no» vs «si»
« Indice de comorbilidad de Charlson: «0-1» vs «= 2»
* Numero de medicamentos entrevista: «< 5» vs «= 5»
* Numero de medicamentos en AP: «< 5» vs «= 5»
= Organizativas:
* NuUmero de prescriptores por paciente: «1» vs «> 1»
» Presion asistencial por centro de salud: «baja» vs «alta»
= Relacionadas con el medicamento:
+ Medicamento de riesgo renal: «no» vs «si»
+ Medicamento de estrecho margen: «no» vs «Si»
+ Medicamento de alto riesgo: «no» vs «si»
+ Medicamento excluido de la SS 0 EFP: «no» vs «si»
+ Medicamento hospitalario o DH: «no» vs «si»

« Medicamento estupefaciente o psicOtropo: «no» vs «Si»

Como se muestra en la Tabla 27, el analisis de regresion logistica simple de
factores asociados a la presencia de discrepancias entre los registros electrénicos de
medicacién de AP y la HFT del paciente al ingreso, revel6 que de las 14 variables
estudiadas, so6lo 5 presentaron Odds Ratios estadisticamente significativas, siendo 4

de ellas variables asociadas al paciente y una al medicamento.

El factor de riesgo mas importante asociado a la presencia de discrepancias en
el medicamento, es decir, a la presencia de omisiones o comisiones en AP, fue el
namero de medicamentos registrados en la entrevista del farmacéutico, asociandose a
un riego 2,53 veces superior el que el tratamiento domiciliario estuviese formado por 5

0 mas medicamentos que por menos de 5 [IC 95%: 1,29-4,94].
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El segundo factor de riesgo més importante fue la edad, presentando un riesgo
2,34 veces superior de tener discrepancias en el medicamento los pacientes de 65
afos o méas que los menores de 65 [IC 95%: 1,31-4,18].

El hecho de llevar un estupefaciente o psicétropo en el tratamiento fue el tercer
factor mas importante asociado a la presencia de discrepancias en el medicamento en
las fuentes electrénicas de AP, suponiendo este hecho un riesgo 2,33 veces superior
gue el no tener prescritos este tipo de medicamentos [IC 95%: 1,24-4,40].

Los otros dos factores que se asociaron a un mayor riesgo de presentar una
omisién o una comision fueron la pluripatologia (OR: 2,31 [IC 95%: 1,31-4,08]) y el
namero de medicamentos en AP (OR: 2,13 [IC95%: 1,11-4,12]).

Factores relativos a la organizacion del sistema, como el numero de
prescriptores en AP o0 la presion asistencial del centro de salud, no resultaron
asociados estadisticamente a la presencia de discrepancias en el medicamento, o lo
que es lo mismo, a la deficiente actualizacién de las fuentes electrénicas de

medicacion de AP.

De las 5 variables que resultaron estadisticamente significativas en el analisis
univariante, Unicamente 3 continuaron siéndolo al llevar a cabo la regresion logistica
multivariante. Asi, ser mayor 65 afios (OR: 1,98 [IC95%: 1,08-3,64]), pluripatolégico
(OR: 1,89 [IC95%: 1,04-3,42]) y tener prescrito un estupefaciente o psicotropo (OR:
2,22 [IC95%: 1,16-4,24]), fueron los factores que presentaron asociacion a tener
discrepancias en el medicamento, es decir, a que hubiesen medicamentos de menos o

de mas en AP.

Los resultados obtenidos tanto en el anadlisis de regresién logistica univariante

como en el multivariante se muestran en la Tabla 27.
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Tabla 27. Andlisis de regresion logistica univariante y multivariante de factores asociados a la

presencia de discrepancias en el medicamento.

Andlisis Univariante Andlisis Multivariante
Discrepanciaen el  Significacion Discrepanciaen Significacion
medicamento estadistica el medicamento estadistica
OR [IC 95% p<0,05 OR [IC 95% p<0,05

Factores asociados al paciente
Edad

< 65 afios Ref. Ref.

2 65 afos 2,34 [1,31-4,18] 0,004 1,98 [1,08-3,64] 0,027
Sexo

Hombre Ref.

Mujer 1,10 [0,62-1,95] 0,737
Pluripatologia

No Ref. Ref.

Si 2,31 [1,31-4,08] 0,004 1,89 [1,04-3,42] 0,036
indice de comorbilidad de Charlson

0-1 Ref.

22 1,69 [0,96-2,99] 0,071
N° medicamentos entrevista farmacéutico

< 5 medicamentos Ref.

> 5 medicamentos 2,53 [1,29-4,94] 0,007
N° medicamentos Agora Plus®

< 5 medicamentos Ref.

> 5 medicamentos 2,13[1,11-4,12] 0,024

Factores asociados a la organizacion del sistema
Ne de prescriptores en Agora Plus®

1 prescriptor Ref.

>1 prescriptor 1,65 [0,86-3,17] 0,131
Presion asistencial del centro de salud

Baja Ref.

Alta 1,45 [0,83-2,54] 0,189

Factores asociados al medicamento

Medicamento de riesgo renal

No Ref.
Si 1,44 [0,68-3,05] 0,338
Medicamento de estrecho margen
No Ref.
Si 1,09 [0,58-2,07] 0,772
Medicamento de alto riesgo
No
Si 1,11 [0,63-1,94] 0,725
Medicamento excluido de la SS o EFP
No Ref.
Si - 0,997
Medicamento hospitalario o DH
No Ref.
Si 2,66 [0,60-11,68] 0,196
Medicamento estupefaciente o psicotropo
No Ref. Ref.
Si 2,33 [1,24-4,40] 0,009 2,22 [1,16-4,23] 0,016

SS: Seguridad Social; EFP; Especialidad Farmacéutica Publicitaria; DH: Diagndstico Hospitalario.
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4.4.5. Tipos de farmacos con mayor numero de discrepancias en funcion de sus

condiciones de prescripcién/financiacion

Para poder identificar las posibles causas relacionadas con la presencia de
discrepancias entre los registros electrénicos de medicacion AP (Agora Plus®) y la
HFT del paciente al ingreso hospitalario, se estudiaron las condiciones de prescripcién
y financiacion de los farmacos registrados.

Asi, del total de discrepancias encontradas, se observé que la mayoria de ellas
fueron en medicamentos que exigen receta (91,4%), seguido de psicétropos (5,2%) y
solo un 1,4% en medicamentos excluidos de la Seguridad Social, suponiendo estos 3

grupos el 98,1% de las discrepancias encontradas (Tabla 28).

Tabla 28. Frecuencia de discrepancias encontradas segun las distintas condiciones de
prescripcion/financiacion.

Condiciones de prescripcion/financiacion

Receta 2096 (91,4)
Psicotropo 120 (5,2)
Excluido de la Seguridad Social 33 (1,4)
Diagndstico hospitalario 13 (0,6)
Hospitalario 11 (0,5)
Especialidad Farmacéutica Publicitaria 10 (0,4)
Estupefaciente 10 (0,4)
Total 2293  (100,0)

En cuanto al tipo de discrepancias encontradas segun las condiciones de
prescripcion/financiacion, la totalidad de los medicamentos excluidos de la Seguridad
Social, publicitarios o de uso hospitalario que tomaban los pacientes estuvieron

omitidos en los registros de AP.

Los datos referentes a la frecuencia relativa de discrepancias encontradas

segun las condiciones de dispensacion del medicamento se muestran en la Figura 25.
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Receta

Diagnéstico hospitalario

Hospitalario

Psicétropo

Estupefaciente

Excluido de la Seguridad Social

Especialidad Farmacéutica
Publicitaria

0% 20% 40% 60% 80% 100%

® Omisiones = Comisiones Discrepacia en la pauta Sin discrepancia

Figura 25. Frecuencia relativa de discrepancias encontradas segun las condiciones de

dispensacion del medicamento.

La figura representa la frecuencia de discrepancias en términos relativos al total
de prescripciones de cada tipo clasificadas segun las condiciones de

dispensacion/financiacion.
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4.5. EVALUACION DE LA HERRAMIENTA ELECTRONICA

El objetivo de la herramienta desarrollada para llevar a cabo la intervencion
farmacéutica, fue facilitar el conocimiento exacto de la medicacion domiciliaria previa
al ingreso de forma correcta y completa al médico responsable del alta. Ademas, debia
facilitar la incorporacién del farmacéutico en la elaboracion de la HFT y en el analisis
de la medicacion crénica de los pacientes, identificando PRMs y dando asi
asesoramiento a los médicos responsables del paciente en los distintos niveles

asistenciales.

La evaluacion de la utilidad del soporte consistié en comprobar la adherencia de
los facultativos a la herramienta desarrollada, la satisfaccion con la misma y el grado
de aceptacion de las intervenciones realizadas por el farmacéutico a través de la

aplicacion.

4.5.1. Adherencia de los prescriptores de las secciones clinicas participantes a

la herramienta desarrollada

Puesto que el soporte electrénico de asistencia famacoterapéutica Unicamente
estuvo activo durante el periodo de tiempo que dur6 la intervenciéon farmacéutica, los
informes de alta evaluados para medir el grado de adherencia de los facultativos al

mismo, fueron los 105 informes realizados durante este periodo.

Asi, se evaluaron los informes de alta realizados por un total de 13 médicos
prescriptores, 9 pertenecientes a Cardiologia (6 adjuntos y 3 residentes) y 4 a

Neumologia (todos adjuntos).

De los 105 informes de alta evaluados, la herramienta fue utilizada,
independientemente del modo escogido, en 98 de ellos, siendo el grado de utilizacion
global de la herramienta del 93,3%. El analisis de la adherencia global al soporte
atendiendo a la categoria del médico responsable del alta, revelé que el grado de
utilizacién por parte de los MIR (94,7% de los informes realizados) fue superior al de
los FEA (92,5%), aunque esta diferencia no resultdé estadisticamente significativa (p=
0,977).
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En cuanto al tipo de opcién elegida para la utilizacion de la informacién
contenida en el soporte electrdnico, tanto residentes como adjuntos, optaron en la
mayoria de informes de alta realizados por la opcién que permitia copiar el tratamiento
en el apartado de “tratamiento a seguir al alta” y realizar después las modificaciones
pertinentes sobre el mismo (55,3% y 50,7% respectivamente). La segunda opcién mas
utilizada fue, en general, la de solo consultar la informacion, que fue la empleada en el
29,5% del total de informes de alta realizados. Esta opcion se utiliz6 con mayor
frecuencia entre adjuntos (37,3% de los informes realizados) que entre los residentes
(15,8%).

Todos los datos referentes al modo de utilizacion de la herramienta, tanto
desglosado segun la categoria del médico responsable del alta, como en global, se

detallan en la Tabla 29.

Tabla 29. Frecuencia de utilizacion del soporte electrénico de asistencia farmacoterapéutica.

IAH en los IAH en los IAH en los
Categoria del IAH e no IAH en los que gue copiany Total
mgédico realizados utqilizan ol que solo incorporan  modifican en utilizacién
2 consultan integro el su soporte
que dael alta [n (0] s[ﬂp(g)/r)t]e [n (%)] apartado tratamiento [n (%99)]
: [n ()] [n ()]
Adjunto 67 (63,8%) 5(7,5%) 25 (37,3%) 3 (4,5%) 34 (50,7%) 62 (92,5%)

Residente | 38(362%)  2(53%)  6(158%) 9 (23,7%) 21 (55,3%) 36 (94,7%)

Total 105 (100%)  7(6,7%) 31 (295%) 12 (11,5%)  55(52,3%) 98 (93,3%)

IAH: Informe de Alta hospitalaria

En la Figura 26 estan representados los datos globales de adherencia y modo de
utilizacion de la herramienta de las unidades clinicas implicadas. Como puede
observarse en la misma, Unicamente en un 6,7% del total de informes de alta
realizados durante el periodo intervencion no se utilizé la informacion aportada por el

farmacéutico a través del soporte electrénico.
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Figura 26. Diagrama de barras de la adherencia a la herramienta de asistencia farmacoterapéutica

y modo de utilizacion de la misma.

4.5.2. Satisfaccion de los prescriptores de las secciones clinicas participantes
con el soporte electrénico desarrollado

Se recogieron las 13 encuestas repartidas entre los usuarios de la aplicacién. En
el primer aspecto a valorar (satisfaccion con las caracteristicas del soporte) en global
obtuvo una mediana de 9,5, siendo la facilidad y rapidez de uso las cualidades mejor
calificadas (mediana de 10). En cuanto a la puntuacion de la informacién contenida en
el soporte todos los items fueron muy bien valorados, destacando la utilidad del
soporte para realizar el informe de alta y la importancia y claridad de la informacion
proporcionada por farmacia (mediana de 10), frente a las otras preguntas que
resultaron con una mediana de 9. En relacion a la experiencia personal de los
encuestados, el item peor puntuado fue si la herramienta disminuia la carga de trabajo
(mediana de 8), habiendo puntuaciones en esta pregunta que fueron desde 5 hasta
10. De forma global los usuarios quedaron muy satisfechos en cuanto al apoyo
ofrecido por el Servicio de Farmacia durante la implantacion del programa,
obteniéndose en este aspecto una mediana de 10.

Por dltimo, sugirieron tener accesible la informacion durante todo el ingreso y
visible en antecedentes personales e incluir aspectos no farmacolégicos del
tratamiento de los pacientes. Ademas expresaron su deseo de implantar la

herramienta definitivamente y extenderla a otros servicios.
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Las puntuaciones obtenidas en cada una de las preguntas de la encuesta, tanto
de forma global como desglosadas por secciones clinicas se muestran en la Figura 27.
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Figura 27. Respuestas obtenidas en la encuesta de satisfaccion sobre el soporte electrénico de

asistencia famacoterapéutica.

4.5.3. Problemas Relacionados con la Medicacién identificados en el tratamiento
domiciliario al ingreso y de las recomendaciones farmacoterapéuticas realizadas
al alta hospitalaria en las secciones clinicas participantes

La identificacion de otros tipos de PRM se realizé durante el periodo durante el
cual se llevdé a cabo la intervencién farmacéutica, la muestra seleccionada estuvo
compuesta por los 105 pacientes incluidos durante esta fase. Se registraron un total de
985 medicamentos cronicos, correspondientes al tratamiento domiciliario previo al
ingreso de los pacientes incluidos, siendo la media de medicamentos por paciente de
9,4 (DE: 4,2).
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Se realizaron un total de 111 recomendaciones farmacoterapéuticas en el 66,7%
de los pacientes. Asi, la media de recomendaciones por paciente fue de 1,1 (DE: 1,1).
En cuanto al tipo de recomendaciones realizadas, el 38,7% de ellas fueron de
seguimiento, siendo las 68 restantes (61,3%) recomendaciones de modificaciones en
el tratamiento. El desglose de dichas intervenciones segun el tipo de PRM identificado
se detalla en la Tabla 30.

Como puede observarse en dicha tabla, de forma global, el tipo de PRM mas
frecuentemente identificado fue la interaccibn medicamentosa entre dos
especialidades farmacéuticas (42,3%), siendo el motivo principal de recomendacion
farmacoterapéutica de modificacion de tratamiento (42,3%), y el segundo, después de
probabilidad de evento adverso por ERO (41,9%), en el caso de las recomendaciones

de seguimiento del paciente (32,6%).

Otros PRM sobre los que se intervino en un mayor nimero de ocasiones fueron
el incumplimiento de tratamiento por parte del paciente (14,4% del total de
recomendaciones), la existencia de alergias o intolerancias no documentadas
(dudosas o constatadas) (8,1% de las recomendaciones) y el ajuste de dosis de

medicamentos por ERC (7,2%).

Tabla 30. Recomendaciones farmacoterapéuticas realizadas segun el tipo de Problema
Relacionado con la Medicacion identificado.

Problemas Relacionados con la Medicacién Recomendaciones farmacoterapéuticas n (%)
(PRM) Seguimiento Mq[?;igri?g:odel Global
Incumplimiento de tratamiento 8 (18,6) 8 (11,8) 16 (14,4)
Probabilidad de evento adverso por ERO 18 (41,9) 0 (0,0) 18 (16,2)
Ajuste de dosis por ERC 0 (0,0) 8 (11,8) 8(7,2)
Dosis o pauta no adecuada 0 (0,0) 6 (8,8) 6 (5,4)
Problema de salud no tratado 0 (0,0) 2(2,9) 2(1,8)
Revisar necesidad (medicamentos UTB) 0(0,0) 3(4,4) 3(2,7)
Interaccion medicamentosa 14 (32,6) 33 (48,5) 47 (42,3)
Duplicidad terapéutica 0(0,0) 2(2,9) 2(1,8)
Alergia/lntolerancia 3(7,0) 6 (8,8) 9(8,1)
Total (relativo al total de recomendaciones) 43(38,7) 68 (61,3) 111 (100,0)

ERO: Enfermedad Renal Oculta. ERC: Enfermedad Renal Cronica. UTB: Utilidad Terapéutica Baja
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Los grupos de farmacos implicados con mas frecuencia en las recomendaciones
fueron diuréticos de alto techo, agonistas B inhalados, digitalicos, antiagregantes
plaquetarios, anticoagulantes e inhibidores de la bomba de protones

4.5.4. Aceptacién de las recomendaciones farmacoterapéuticas realizadas por

parte de los prescriptores de las secciones clinicas participantes

La aceptacion de las recomendaciones farmacoterapéuticas sobre el tratamiento
de los pacientes dados de alta durante la fase de intervencion por parte de las
secciones de Cardiologia y Neumologia, fue de manera global del 35,1% (se

aceptaron 39 de las 111 recomendaciones realizadas por el farmacéutico).

Asi, de las 43 recomendaciones de seguimiento realizadas, Unicamente fueron
trasladadas al médico de AP por medio del informe de alta el 4,7% de ellas. En cuanto
a las 68 recomendaciones para la modificacion del tratamiento crénico del paciente

fueron aceptadas el 54,4% de las mismas.

En la Figura 28 se detalla la frecuencia de aceptacion de las recomendaciones

realizadas y los tipos de PRM identificados segun el tipo de recomendacion.

Como puede observarse en la Figura 28, el Unico tipo de recomendacion de
seguimiento que fue trasladada al médico de Atencién Primaria fue la de
incumplimiento terapéutico por parte del paciente, la cual fue aceptada en 2 ocasiones,
lo que supuso el 5,1% del total de recomendaciones aceptadas y un 25% de las 8

realizadas con este fin.

En cuanto a las intervenciones que perseguian la modificacion del tratamiento
cronico del paciente, la mayor parte de recomendaciones aceptadas fueron las que
alertaban sobre la interaccion entre dos medicamentos, suponiendo éstas un 38,5%

del total de recomendaciones aceptadas.
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Recomendaciones
farmacoterapéuticas

Total: 111 (100%)
Aceptadas: 39 (35,1%)
||

Recomendaciéon de
seguimiento

Total: 43(38,7%)
Aceptadas: 2 (4,7%)

Recomendacion de
modificaciéon de tratamiento

Total: 68 (61,3%)
Aceptadas: 37 (54,4%)

Interaccion Interaccion
medicamentosa medicamentosa
Total: 14 (12,6%) Total: 33 (29,7%)

Aceptadas: 0 IAceptadas: 15 (38,5%)
Incumplimiento de Incumplimiento de
tratamiento tratamiento
Total: 8 (7,2%) Total: 8 (7,2%)
Aceptadas: 2 (5,1%) Aceptadas: 5 (12,8%)
Probabilidad de Evento Ajuste de dosis por

adverso por IR oculta ERC
Total: 18 (16,2%) Total: 8 (7,2%)
Aceptadas: 0 Aceptadas: 4 (10,3%)
Alergia/intolerancia Alergia/intolerancia
Total: 3 (2,7%) Total: 6 (5,4%)
Aceptadas: 0 Aceptadas: 3 (7,7%)

Dosis o pauta no
adecuada

Total: 6 (5,4%)
Aceptadas: 5 (12,8%)

Problema de salud
no tratado

Total: 2 (1,8%)
Aceptadas: 1 (2,6%)

Revisar necesidad
(medicamentos UTB)

Total: 6 (5,4%)
Aceptadas: 2 (5,1%)

Duplicidad
terapéutica

Total: 2 (1,8%)
Aceptadas: 2 (5,1%)

Figura 28. Diagrama de flujo de las recomendaciones farmacoterapéuticas realizadas por tipo de
PRM vy frecuencia de aceptacion de cada una.

Porcentajes relativos al total de recomendaciones realizadas y recomendaciones aceptadas.
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Los cambios de tratamiento por duplicidad terapéutica y por dosis 0 pauta no
adecuadas fueron las recomendaciones mejor aceptadas por los facultativos,

aceptandose un 100% y 83,3% de las mismas, respectivamente (Figura 29).
En sentido contrario, las recomendaciones en las que se proponia el

seguimiento del paciente desde AP por enfermedad renal oculta, no se trasladaron al

informe de alta en ningun caso.

= Aceptadas  No aceptadas

]wlllllll

Incumplimiento de Probabilidad de EA Ajuste de d05|s por Dosis o pauta no Problema de salud Revisar necesidad Interaccion Duplicidad Alergia/Intolerancia
tratamiento por ERO adecuada no tratado (UTB) medicamentosa terapéutica

Figura 29. Diagrama de barras de la frecuencia relativa de aceptacion de cada uno de los tipos de
recomendaciones segun el PRM identificado en cada caso.
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4.6. EFECTIVIDAD DE LA INTERVENCION MEDIANTE UN ESTUDIO DE SERIE
TEMPORAL INTERRUMPIDA

En el analisis llevado a cabo para evaluar la efectividad de la intervencion
realizada en este estudio, la variable dependiente sobre la que se midio el efecto de la
misma fue la proporcion media diaria de errores de conciliacién por paciente en el

informe de alta tras la conciliacion de la medicacion.

Como ya se ha comentado en el apartado de Pacientes y método, para analizar
los cambios producidos en esta variable a lo largo de la serie temporal interrumpida,
como consecuencia de la intervencién propuesta, hay dos parametros que definen
cada segmento de una serie de tiempo: el nivel y la tendencia. El nivel es el valor de la
serie en el comienzo de un intervalo de tiempo dado (es decir, la ordenada en el origen
para el primer segmento y el valor inmediatamente después de cada punto de cambio
en el que se unen segmentos sucesivos), Yy la tendencia es la tasa de cambio de una

medida durante un segmento, es decir, la pendiente de la recta de regresion.

Para el andlisis de estos dos parametros, en primer lugar, se realiz6 un analisis
visual del efecto derivado de la intervencién a través de la representacion grafica de
las rectas de regresion del porcentaje medio de errores de conciliacion por paciente en
cada periodo. Posteriormente, para poder concluir si el efecto de la intervencion habia
sido lo suficientemente importante como para considerar que habia sido efectiva, se
llevd a cabo el andlisis estadistico de los datos por medio de una regresion
segmentada, tras comprobar que se cumplian los supuestos de aplicacién del modelo
(independencia, normalidad y varianza homogénea de los residuos). Para solventar la
posible autocorrelacion de las observaciones consecutivas, se aplicé el test de Durbin-

Watson, corrigiendo la posible correlacion serial mediante el método de Prais-Winsten.

4.6.1. Efectividad de la intervencion en la reduccién de los errores de
conciliacion mediante analisis de regresién segmentada, utilizando el método de

Prais-Winsten

Como se ha comentado anteriormente, se midi6 el efecto de la intervencién
propuesta (proporcionar la HFT domiciliaria del paciente al médico responsable del
alta) sobre la proporcién media diaria de errores de conciliacion por paciente en el

informe de alta tras la conciliacién de la medicacion. Realizando, en primer lugar, un
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analisis visual de la representacion gréfica de la serie temporal interrumpida y
posteriormente, analizando dichos datos estadisticamente.

Analisis visual

Al analizar visualmente los resultados de la serie temporal interrumpida en la
gréfica de rectas de regresion del porcentaje medio de errores de conciliacion por
paciente en cada periodo (Figura 30), puede apreciarse que en la fase previa a la
incorporacion de la intervencion partimos de un porcentaje medio diario cercano al
60%, el cual fue variando durante todo este periodo con una tendencia ligeramente
descendente hasta la introduccion de la intervencion.

Al comenzar el segundo periodo, puede observarse una disminucion en el
porcentaje medio de errores de conciliacién por paciente durante el tiempo que duré la
aplicacion de la intervencion, apreciandose una tendencia claramente decreciente con
el tiempo, lo que podria indicar una efectividad progresiva de la intervencién. Asi
mismo, se evidencia que inmediatamente tras la retirada de la misma el porcentaje
medio de errores de conciliacibn por paciente aumenta bruscamente desde un
porcentaje de errores practicamente nulo hasta un porcentaje cercano al 40%
aproximadamente, para a continuacién apreciarse una tendencia descendente en este

periodo de reversion.

Periodo de estudio: Preintervencion Periodo de estudio: Intervencion Periodo de estudio: Reversion

© Observado O Observado O Observado
—Lineal ——Lineal ——Lineal
——Linea de interpolacién —Linea de interpolacion = Linea de interpolacion
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Figura 30. Grafico de las rectas de regresién del porcentaje medio de errores de conciliacién por
paciente en cada periodo.
Eje de ordenadas: porcentaje de errores de conciliacién. Eje de abscisas: dia de observacion. Linea
roja: porcentaje medio de errores de conciliacion por paciente durante toda la serie temporal. Linea

negra: tendencia del porcentaje de errores de conciliacion en cada periodo del estudio.
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La Figura 30 muestra también el porcentaje medio de errores de conciliacién
durante las tres fases (28,72%), sefialada con una linea roja, pudiéndose apreciar que
las rectas de regresion en los periodos exentos de intervencion estan practicamente
todo el tiempo por encima de la media, no siendo asi en el de intervencion en el que

permanece por debajo de la misma de manera casi continua a excepcion de dos dias.

Acompafiando a este andlisis visual de los datos, se obtuvieron las medias
“brutas” del porcentaje diario de errores de conciliacion asi como la media de errores

de conciliacién por paciente en cada una de las fases.

En la fase pre-intervencién, el porcentaje medio diario de errores de conciliacion
por paciente al alta hospitalaria fue del 39,03% (DE: 20,69), porcentaje que disminuyd
tras la introduccion de la de intervencion hasta el 15,32% (DE: 11,97), volviendo a

aumentar en la fase de reversién hasta un 31,81% (DE: 12,73).

En cuanto a la media de errores de conciliacién por paciente identificada en cada
periodo, ésta fue de 4,4 (DE: 3,2) en la fase pre-intervencién, de 1,8 (DE: 2,6) en el
periodo de intervencion y de: 3,9 (DE: 3,7) en el de reversion, encontrando diferencias
estadisticamente significativas (p<0,000) entre los periodos 1-2 y 2-3, pero no entre los
periodos 1-3 (p=0,288).

Andlisis estadistico

Los resultados del andlisis de regresién segmentada realizado se muestran en la
Tabla 31. Como puede observarse en dicha tabla, estos resultados revelaron un
porcentaje medio de errores de conciliacion por paciente al inicio del estudio (o) del
39,87%, obteniéndose una tendencia de -0,069 para el periodo pre-intervencion, es
decir, una tendencia descendente que llevé hacia una disminucidon del porcentaje
diario de errores de conciliaciébn por paciente con el tiempo, a pesar de ello, esta
tendencia basal no resulté estadisticamente significativa (valor de p para la tendencia
basal: 0,889).

Inmediatamente tras poner a disposicion del médico la historia
farmacoterapéutica domiciliaria del paciente para la realizacion del informe de alta y
asi facilitarle la tarea de conciliacion terapéutica, el porcentaje medio de errores de
conciliacion por paciente disminuy6 en un 17,10% (f8,), o lo que es lo mismo, hasta un

valor del 22,77% de errores de conciliacion por paciente. A pesar de que durante el

144



Resultados

tiempo que durd la intervencién hubo un cambio de nuevo descendente (B3) en la
tendencia de esta fase respecto a la de la fase pre-intervencion, este cambio no
resulto estadisticamente significativo (p (83): 0,553).

Sin embargo, al analizar los resultados inmediatos tras la retirada de la
intervencion y, por tanto, inicio de la fase de reversion, pudo observarse un aumento
en el porcentaje medio de errores de conciliacion por paciente respecto a la dltima
observacion del periodo intervencion del 29,06% (B4), encontrandose que esta
diferencia si que resultd estadisticamente significativa (p (B4): 0,003). Durante esta
dltima fase, ademas, se observo un descenso en la tendencia respecto a la fase de

intervencion, que no resultd estadisticamente significativo (p (Bs): 0,870).

Asi, el aumento significativo del porcentaje de errores de conciliacion junto con la
tendencia decreciente observada durante el periodo de intervencién, indican que la
intervencion para la reduccién del porcentaje de errores de conciliacion por paciente
resulté efectiva, aunque su efecto, como podia intuirse mediante el andlisis visual, no

fue inmediato, sino que fue progresivo con el tiempo.

Tabla 31. Resultados del andlisis de regresion segmentada.

Bo B B2 B3 Ba Bs
Coeficiente 39,87 -0,069 -17,10 -0,42 29,06 -0,12
Desviacién
estandar 6,79 0,49 9,31 0,70 9,31 0,70
Valor p 0,000 0,889 0,071 0,553 0,003 0,870

Bo: porcentaje medio diario de errores de conciliacion por paciente al inicio del periodo; B1: tendencia
basal; B2: cambio de nivel en el porcentaje medio diario de errores de conciliacibn por paciente
inmediatamente después de aplicar la intervencién; Bz: cambio de tendencia durante la intervencion en
comparacion con la tendencia del periodo anterior (B1 + Bs: pendiente del periodo intervencion); Ba:
cambio inmediato en el porcentaje medio diario de errores de conciliacion por paciente tras la retirada

de la intervencion; Bs: cambio de tendencia durante el periodo post-intervencion.

El estadistico de Durbin-Watson (estadistica de prueba utilizada para detectar la
presencia de autocorrelacion o relacién entre los valores separados el uno del otro por
un intervalo de tiempo dado en los residuos (errores de prediccidon) de un analisis de la
regresion) resulté de 1,944 (Tabla 32). Este estadistico oscila entre 0 y 4 y toma el

valor 2 cuando los residuos son completamente independientes. Los valores mayores

145


http://es.wikipedia.org/wiki/Autocorrelaci%C3%B3n

Resultados

de 2 indican autocorrelacion positiva y los menores de 2 autocorrelacion negativa.
Suele asumirse que los residuos son independientes si el estadistico de Durbin-
Watson esta entre 1’5y 2'5.

Tabla 32. Resumen de ajuste del modelo.

Error estandar
R cuadrado dela
R R cuadrado ajustado estimacion Durbin-Watson
,570 ,325 ,260 15,826 1,944

Se utiliza el método de estimacién Prais-Winsten.

4.6.2. Efectividad de la intervencion en la reduccion de los errores de
conciliacién con dafio potencial mediante analisis de regresion segmentada,

utilizando el método de Prais-Winsten

Posteriormente al analisis de la intervencion farmacéutica para la reduccion del
porcentaje de errores de conciliacion por paciente, se procedié a analizar el efecto de
la misma especificamente sobre aquellos errores que podian haber causado dafio en
el paciente (categorias E y F de gravedad segun la escala de gravedad publicada por
The NCCMERP’s?®), para asi poder determinar el alcance de la misma. Este andlisis
se llevd a cabo de forma idéntica al anterior realizando en primer lugar el andlisis

visual de los datos y seguidamente el analisis estadistico de la misma.

Analisis visual

Los errores de conciliacion con dafo potencial fueron aquellos clasificados como
de categoria E o F segun la escala de gravedad potencial publicada por The
NCCMERP’s .

El analisis visual de este subgrupo de errores mas graves (Figura 31), mostré
gue durante el periodo pre-intervencion, tanto la tendencia de esta fase como la mayor
parte de las mediciones diarias del porcentaje de errores de conciliacion con dafio
potencial por paciente, se mantuvieron por encima de la media global de los tres

periodos (linea horizontal roja), fijada en un valor de 6,81%.

Durante la fase en la que la intervencién farmacéutica estuvo activa puede

observarse que, aunque con cierta variabilidad, la mayor parte de las mediciones
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diarias fueron inferiores a la media global, experimentandose en este caso, un

descenso abrupto de la tendencia, la cual, aunque por encima de la media global al

inicio del periodo, disminuyé hasta hacerse practicamente cero, lo que hace pensar

gue la intervencion fue efectiva y, al igual que para el global de los errores de

conciliacion, que este efecto no fue inmediato sino progresivo con el tiempo.

Al retirar la intervencion se observa que se experiment6 un salto en el porcentaje

medio diario de error de conciliacion con dafio potencial por paciente, subiendo,

incluso, por encima de la media global. Durante este periodo, la tendencia se mantuvo

por debajo de la media global experimentando un ligero descenso durante el

transcurso de las observaciones diarias.
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Figura 31. Grafico de las rectas de regresién del porcentaje medio de errores de conciliacion con

dafio potencial por paciente en cada periodo.

Eje de ordenadas: porcentaje de errores de conciliacion. Eje de abscisas: dia de observacion. Linea

roja: porcentaje medio de errores de conciliacion por paciente durante toda la serie temporal. Linea

negra: tendencia del porcentaje de errores de conciliacion en cada periodo del estudio.

Andlisis estadistico

Al analizar estadisticamente los datos mediante una regresion segmentada

(Tabla 33), se constatd que el porcentaje de errores de conciliacion con dafio potencial

por paciente al inicio del estudio fue del 10,03% (Bo), resultando la tendencia basal

ligeramente ascendente con el tiempo (B:: 0,25). Inmediatamente tras la introduccion

de la intervencion se produjo una reduccion de los errores de conciliacion con dafio

potencial de un 6,08% (B,), no siendo este descenso estadisticamente significativo (p

(B,): 0,067). Sin embargo, a diferencia del analisis del global de errores de
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conciliacién, la tendencia durante este periodo fue descendente y resultd
estadisticamente significativa (p (Bs): 0,029). Este hecho, junto con que tras la retirada
de la intervencion se observé de nuevo un aumento brusco en el porcentaje medio de
errores de conciliacion con dafio potencial por paciente también significativo (p (B4):
0,002), hacen pensar que la intervencion fue efectiva para la reduccion de estos

errores mas graves.

Tabla 33. Resultados del analisis de regresion segmentada.

Bo B1 B2 Bs Ba Bs
Coeficiente 10,03 0,25 -6,08 -0,54 10,80 0,13
Desviacién
estandar 2,36 0,17 3,26 0,24 3,26 0,24
Valor p 0,000 0,149 0,067 0,029 0,002 0,591

Bo: porcentaje medio diario de errores de conciliacion por paciente al inicio del periodo; B1: tendencia
basal; B.: cambio de nivel en el porcentaje medio diario de errores de conciliacibn por paciente
inmediatamente después de aplicar la intervencién; Bs: cambio de tendencia durante la intervencién en
comparacion con la tendencia del periodo anterior (B1 + Bs: pendiente del periodo intervencion); Ba:
cambio inmediato en el porcentaje medio diario de errores de conciliacion por paciente tras la retirada
de la intervencién; Bs: cambio de tendencia durante el periodo post-intervencion.

Como se observa en la Tabla 34 el estadistico de Durbin-Watson resulté de
2,093, asumiéndose que los residuos son independientes si el estadistico de Durbin-

Watson esta entre 1’5y 2'5.

Tabla 34. Resumen de ajuste del modelo.

Error estandar
R cuadrado dela
R R cuadrado ajustado estimacion Durbin-Watson
547 ,299 2o 6,710 2,093

Se utiliza el método de estimacion Prais-Winsten.
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Tal como se ha expuesto en la introduccion, esta demostrado que la transicion
entre niveles asistenciales, asi como los cambios en el responsable del paciente, son
situaciones  especialmente vulnerables a los errores de medicacion®¥.
Especificamente al alta hospitalaria, hay diversos estudios que muestran una tasa de
errores de medicacion en pacientes ingresados en especialidades médicas que oscila

entre el 35y el 66%>>%%,

El objetivo principal del presente estudio ha sido comprobar la efectividad de una
intervencion que incide en el punto mas critico de la conciliacion: la obtencion de una
historia famacoterapéutica completa. Dicha intervencion se basé en el abordaje de la
conciliacién al alta hospitalaria desde un punto de vista colaborativo: incorporando al
farmacéutico en la elaboracién de la lista de medicacién domiciliaria, pero asignando la
tarea de la conciliacibn propiamente dicha, entendida como la adaptacion del
tratamiento a la nueva situacion clinica del paciente, al médico responsable del alta.
Sin embargo, la innovacién mas relevante de la intervencién ensayada consiste en la
utilizacion de las nuevas tecnologias, habiéndose desarrollado dentro de esta
investigacion un soporte electronico dirigido a trasmitir la informacién del farmacéutico
al médico para facilitar la tarea de la conciliacion en el momento del alta sin

incrementar la carga asistencial.

Se seleccion6 como poblacion diana, los pacientes ingresados en las unidades
de cardiologia y neumologia de nuestro hospital, ya que se consideré que se trataba
de pacientes que potencialmente obtendrian gran beneficio de la intervencion
propuesta. Para corroborarlo se analizaron en primer lugar las caracteristicas
especificas de la poblacién incluida en el estudio. Posteriormente, y como forma de
conocer el punto del que partiamos, se midi6 la frecuencia y gravedad de los errores
identificados, con el objeto de dimensionar el problema y poner de manifiesto el interés

de la puesta en marcha de una intervencion de mejora.

5.1. POBLACION DE ESTUDIO

En nuestro estudio, a pesar de no haberla considerado como criterio de
inclusion, la edad media de los pacientes incluidos fue de 71 afios, encontrandose el
44,5% de la poblacion de estudio entre los 66 y 80 afios y, no hallando diferencias
estadisticamente significativas en este aspecto entre los tres periodos del estudio. De
igual forma, el ICCE medio fue de 4,5, presentando mas del 65% de los pacientes un

ICCE superior a 3 lo que indica un grado de comorbilidad considerable. En cuanto al
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namero de medicamentos crénicos que tomaban los pacientes al ingreso hospitalario,
la media fue de 8,9, considerandose al 84,1% de la poblacién incluida en el estudio

polimedicada. Estos datos son acordes a los publicados en la literatura®>*°21#-:122

, que
sefialan que los pacientes ingresados en las unidades de cardiologia y neumologia
suelen ser pacientes de edad avanzada, grupo de poblacion especialmente vulnerable
a los errores de medicacion, por ser en su mayoria pacientes polimedicados y con
multiples patologias afadidas a la que ha ocasionado el ingreso. Estas caracteristicas
los convierte en perfectos candidatos para el proceso de conciliacion terapéutica, lo
que refuerza la idoneidad de los servicios elegidos para la realizacion del presente
trabajo. De hecho, encontramos numerosos estudios en la bibliografia en los que las
intervenciones propuestas se dirigen particularmente a pacientes ancianos, utilizando

este criterio para la inclusién de los pacientes en el estudio®*33¢10%,

Respecto al género de los pacientes incluidos en nuestro trabajo, estuvo
distribuido de manera similar durante los tres periodos del estudio (p=0,23), siendo en
todos ellos superior el porcentaje de hombres (60,4%) respecto al de mujeres (39,6%).
Sin embargo, no consideramos relevante esta diferencia puesto que la mayoria de
estudios revisados en la bibliografia no han encontrado asociacion entre el género y el
nimero de los errores de conciliacion de la medicacion®*>%t. Se midieron también,
como posibles factores de riesgo, variables relacionadas con el proceso asistencial.
Cabe destacar que la mayoria de pacientes ingresaron de forma urgente (96%),
alcanzando el 99% durante el periodo de intervencion. En lo que respecta al dia de la
semana del alta, al contrario de lo esperado, el porcentaje de pacientes dados de alta
de lunes a miércoles (57,6%) super6 al de jueves y viernes (42,4%), aunque no parece

que este factor sea relevante para los objetivos planteados.

5.2. FRECUENCIA Y TIPOS DE ERROR DE CONCILIACION

Como estd demostrado en la literatura, la mayor parte de las discrepancias
surgidas al realizar el proceso de conciliacién de la medicacion, independientemente
de la transicién asistencial en la que nos encontremos, son discrepancias justificadas
por la situacion clinica del paciente®®?. Este hecho se ve reflejado en nuestro estudio
tanto al analizar las discrepancias encontradas en global (justificadas el 60,5% del total
de discrepancias), como en cada una de las fases por separado (justificadas el 53%,

75,5% y 57%, respectivamente).
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No obstante, nuestros resultados han mostrado una elevada incidencia de
pacientes con errores de conciliacion de la medicacion al alta hospitalaria en las
unidades de cardiologia y neumologia, alcanzando éstos al 77,9% de la muestra
estudiada. Cabe destacar la diferencia existente entre la proporcion de pacientes
afectados por estos errores en el periodo durante el cual estuvo activa la intervencién
farmacéutica propuesta (55,2%) y los periodos en los que ésta estuvo ausente (88,2%
y 89,7% respectivamente), hecho que también se refleja en otros estudios planteados

con el mismo fin®’.

En cuanto al porcentaje de errores de conciliacion registrados, alcanzaron a un
27,4% del total de medicamentos analizados, suponiendo esto que el 39,5% del total
de discrepancias detectadas al comparar los listados de medicacién del paciente al
ingreso y al alta se tradujeron en errores de conciliacion. Por otra parte se observaron
diferencias importantes entre las fases segln si la intervencion estaba o no activa,
identificAndose errores de conciliacion en méas del 30% de los medicamentos en las
fases de pre-intervencion y de reversion, y en un porcentaje inferior al 15% en el caso
de la fase de intervencién, en la cual el 75,5% de las discrepancias encontradas

estuvieron justificadas por la situacién clinica del paciente.

Por otra parte, se identific6 como causa mayoritaria de estos errores de
conciliacion la omision de medicamentos que el paciente necesita 0 prescripciones
incompletas que pueden inducir a error al paciente (46,7% y un 43,8% del total de
errores analizados, respectivamente), coincidiendo estos resultados con los que
constan en la bibliografia®®*. Estos dos tipos de error supusieron el 90,5% del total de
errores registrados durante todo el periodo de estudio, siendo estos datos similares al
analizar los de cada una de las fases por separado. Estos datos corroboran la
deficiente HFT realizada al ingreso en nuestro hospital, como ya apuntaron Iniesta et

al.'® en un estudio realizado en nuestro centro publicado recientemente.

La comparacién con otros estudios resulta dificil, fundamentalmente por la
ausencia de investigaciones similares realizadas en unidades de cardiologia o
neumologia, asi como por las diferencias en la terminologia y metodologia. Ademas
influyen las distintas caracteristicas de los pacientes incluidos en cada uno de ellos,
asi como la variedad en la practica asistencial de cada entorno sanitario. Todo esto se
traduce en una gran disparidad en los resultados disponibles en la literatura®>**#*. Sj
nos cefimos a estudios realizados en servicios o unidades clinicas similares

encontramos que, la frecuencia de pacientes con error de conciliacion en nuestro
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estudio es similar a la obtenida por Cornu et al.?, donde el 86,4% de los pacientes
tenian al menos un error de conciliacién, coincidiendo también en que
aproximadamente la mitad de ellos fueron debidos a la omision de un medicamento
(57%). En nuestro pais, Soler et al.”®®, en un estudio en el que incluyeron a los
pacientes ingresados en los Servicios de Neumologia y Medicina Interna, encontraron
que de los 136 pacientes incluidos, el 86,8% presentaban algun error de conciliacion,
con una media de 4,4 errores por paciente, datos muy parecidos a los obtenidos por
nosotros. Sin embargo, discrepamos en cuanto a los errores mas frecuentemente
identificados puesto que en su caso fueron la omision de la dosis/pautalvia (71,3%) y
la omision de medicamentos (25%). Por otra parte, Hernandez Prats et al.'®
registraron también unos resultados muy parecidos a los nuestros, obteniendo en su
caso una distribucién similar en cuanto a errores por omision (43%) y por prescripcion
incompleta (42%).

1.8 los cuales, en un

Podemos asumir también coincidencias con Wong et a
estudio prospectivo realizado con el objetivo de caracterizar y evaluar el impacto
clinico de los errores al alta hospitalaria, encontraron un 70,7% de pacientes con al
menos un error de conciliaciébn real o potencial, siendo los tipos de error mas
frecuentemente encontrados la prescripcion incompleta (49,5%) y la omisién de
medicamentos (25,7%), aunque ésta Ultima en menor proporcion.

1.3 determinaron también una tasa de errores del 44,8%,

Asi mismo, Perren et a
sin embargo, la proporciéon de la poblacion afectada por ellos fue inferior (66%), al
igual que sucede en otros estudios encontrados en la literatura®*®. En la mayoria de
los casos, esto puede explicarse al analizar los aspectos metodol6gicos a los que nos
referiamos anteriormente, como en el caso de Delgado et al.'®, en cuyo trabajo
encontraron que el 52,7% de los pacientes incluidos en su estudio presentaron al
menos un error de conciliacion, porcentaje inferior a los comentados, hecho que podria
justificarse teniendo en cuenta que no consideraron error de conciliaciéon el no
especificar el tratamiento completo en el informe de alta, siendo valida para ellos el
uso de la expresion “continuar con la medicacion habitual’. Este aspecto metodoldgico
afectd también a la comparacion en cuanto a los tipos de error mas frecuentemente
identificados, registrando estos autores un 58% de omisiones y s6lo un 6% de errores

por prescripcion incompleta.
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5.3. GRAVEDAD DE LOS ERRORES ENCONTRADOS

La mayoria de los estudios en los que se ha estimado la gravedad potencial de
los errores coinciden con nosotros en que la mayor parte no hubieran causado dafio o
incluso no hubieran llegado al paciente®***°?. Sin embargo, en nuestro estudio hemos
identificado un porcentaje nada despreciable de errores (35,3%) que hemos
considerado con relevancia clinica (categorias D, E y F), hallazgo similar al publicado
por otros estudios que han utilizado una metodologia comparable® 1% Este porcentaje
se mantuvo mas o menos constante durante las tres fases del estudio (34,4%, 34,5% y
37%, respectivamente), observandose, no obstante, diferencias en cuanto al
porcentaje de pacientes afectados, el cual se redujo considerablemente durante el
periodo intervenciéon: 31,4% de pacientes afectados frente a 61,3% y 64,9% en las

fases de pre-intervencién y reversion.

De la comparaciéon con otros estudios se desprenden similitudes como las
encontradas con Hernandez Prats et al.'%, los cuales registraron un 30% de errores
gue podrian haber causado lesiones temporales o la hospitalizacion del paciente,
resultado muy parecido al obtenido por Wong et al.®* (29,5%). En lo referente a los
errores mas graves, Cornu et al.® hallaron en su estudio un 1,2% de errores que
podrian haber causado un dafio severo en el paciente, resultado semejante, aunque

algo inferior en nuestro caso, respecto a los errores de categoria F (0,7%).

A este dafio potencial que los errores de conciliacion pueden causar en el
paciente, hay que afiadir que, éstos se producen en pacientes que con frecuencia son
pluripatolégicos, polimedicados y de edad avanzada, caracteristicas todas ellas
presentes de forma mayoritaria en la muestra de nuestro estudio, y, en general, en
todos los servicios médicos, que no hacen sino incrementar el riesgo potencial

asociado a estos errores cuando los pacientes se van de alta.

5.4. FIABILIDAD DE LAS FUENTES DE INFORMACION

Como se ha comentado anteriormente, se atribuye a la elevada frecuencia de
errores de conciliacion la dificultad de los médicos para la realizacién de una historia
de medicacion crénica del paciente correcta al ingreso hospitalario, en parte debido a
la falta de precision de las fuentes de informacién disponibles, asi como a la ausencia

de registros de medicacion que retnan todas las prescripciones realizadas por los
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distintos proveedores de salud e independientemente de sus condiciones de

prescripcion/financiacion.

A pesar de que la falta de unificacion de los registros electronicos de medicacion
es un problema bastante extendido, la precision de estas fuentes de informacion varia
sustancialmente dependiendo del entorno sanitario en el que nos encontremos. Por
ello, nos propusimos evaluar la fiabilidad de los registros de AP especificos de nuestra
Region (Agora Plus®) y las posibles causas y factores influyentes sobre la falta de
precision de esta fuente de informacion. Esto nos ha permitido identificar aspectos
mejorables en esta herramienta fundamental para la obtencion de informacion sobre
los medicamentos que toma el paciente al ingreso y al alta hospitalaria, reduciendo el
margen de error derivado de obtener esta informacion exclusivamente del propio

paciente.

5.4.1. Discrepancias encontradas entre Agora Plus® vy Ila historia

farmacoterapéutica

Efectivamente, nuestros resultados mostraron una escasa concordancia entre
las dos fuentes de informacién. Asi, el grado de concordancia entre las prescripciones
activas proporcionadas por el aplicativo de AP y lo que realmente tomaba cada
paciente alcanzé el 83,7% cuando nos referimos sélo a principios activos, pero fue
mucho menor (34,7% de las prescripciones) cuando buscamos que contuviera toda la
informacion necesaria para la inequivoca identificacion de cada farmaco (principio
activo, dosis y pauta), encontrando solo 9 pacientes (2,9%) en los que no hubo
discrepancias de ningun tipo. Asi, la omision de pauta fue la discrepancia mas
frecuente, seguida de la comisién (mantenimiento indebido de la prescripcion en AP) y
la omision de medicamento. Desde nuestro punto de vista, estos resultados ponen en
cuestion la fiabilidad de los registros electrénicos de medicacién en AP en nuestro

entorno.

Son pocos estudios los que han abordado este tema, pero la comparacion

resulta extremadamente interesante dado que los registros electrénicos en AP difieren

94,124-127

segun el entorno sanitario , lo que puede arrojar luz sobre la verdadera

dimensioén de este problema sefialado en nuestro estudio. Al igual que nosotros, Kaboli

et al.%

evaluaron la precision de la historia de medicacién electronica de AP tomando
como referencia la medicacion que el paciente tomaba realmente obtenida mediante

entrevista, encontrando Unicamente un 5,3% de pacientes en los que habia
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concordancia completa entre ambas. Ademas encontraron unas cifras de omisiones
(3,1 por paciente) y comisiones (1,3 por paciente) similares a las halladas en nuestro
estudio (1,3 y 1,5 por paciente, respectivamente), obteniéndose en su caso un
porcentaje mayor de omisiones, quizd porque tuvieron en cuenta los preparados
multivitaminicos como parte del tratamiento crénico de los pacientes.

Mas recientemente, Balon et al.'*

compararon la precision de la HFT realizada
al ingreso por urgencias frente a la reflejada en AP y encontraron también un bajo
porcentaje (8%) de pacientes en los que la historia de AP coincidia exactamente con la
que tomaba el paciente en ese momento, siendo ésta la historia menos precisa de las
evaluadas. En ambos estudios los porcentajes de pacientes con concordancia total,
aungue algo superiores al nuestro, fueron muy bajos, con lo que podemos asumir

coincidencia en este resultado fundamental.

Por otra parte, en un estudio realizado recientemente en nuestro pais, Martin
Gonzélez et al.'?® encontraron que la aplicacién informéatica de prescripcion en receta
de atencion primaria les permitié6 conocer mas del 90% de la medicacion domiciliaria
de los pacientes de una unidad de traumatologia, sin ser estrictos a la hora de tener en
cuenta las pautas posoldgicas, datos algo superiores a los encontrados en nuestro
estudio en cuanto a la concordancia referida Unicamente a principios activos. Sin
embargo, encontramos diferencias tanto en la metodologia, como en el tamafio de
muestra, muy superior en nuestro estudio, y con una media de medicamentos por

paciente mucho mas elevada en nuestro caso.

5.4.2. Causas y factores asociados a discrepancias entre Agora Plus® vy la

historia farmacoterapéutica

Ser mayor de 65 afos, pluripatolégico y tener prescrito un estupefaciente o
psicétropo, fueron los factores que presentaron asociacion a tener discrepancias en el
medicamento, es decir, a que hubiesen medicamentos de menos o de mas en AP,

segun el analisis de regresion univariante realizado.

Diferentes estudios han intentado también establecer posibles causas de las
frecuentes discordancias detectadas entre la medicacion crénica del paciente y los
registros electrénicos de medicacion de AP con resultados heterogéneos'®'?4127128,
Asi, Orrico™’ clasifico los factores potencialmente causantes de discrepancias en

factores generados por el sistema (no actualizacion de la lista de medicacién y no
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poner fecha de fin a los tratamientos), y generados por el paciente (omisién de
medicamentos sin receta, la prescripcion por médicos privados y la no adherencia
intencionada). Las causas generadas por el sistema fueron mayoritarias, aunque este

resultado no fue analizado estadisticamente.

Algunos autores sefialan como posible causa de esta baja precision de las
historias de AP el niUmero de prescriptores que atienden al paciente, dado que en la
mayoria de los casos son 2 0 mas'**®. En este sentido, Balon et al.*** sefialaron que
un 41% de los pacientes habia sido atendido por 3 0 mas médicos en AP. Este
aspecto fue analizado en nuestro estudio no encontrando asociacion estadistica, en lo
que coincidimos con Tamblyn et al.'*® Este ultimo, sin embargo, si la encontré con
retirar la medicacion de mas de dos farmacias distintas, haber acudido en 4 0 mas
ocasiones a urgencias el afilo anterior y tener prescritos mas de 12 medicamentos en

el tratamiento domiciliario.

Por otra parte, en un estudio llevado a cabo por Tse et al.*? para determinar la
calidad y precision de los registros en la historia clinica electrénica, no encontraron
asociacion entre la frecuencia de visitas al médico o que el paciente tuviese méas de 5
patologias con la imprecisiéon de la historia, lo que apoya que nuestros resultados
muestren que el mayor nimero de discrepancias no estén relacionadas con la presion
asistencial ni el numero de facultativos que atiende al paciente, sino que,
probablemente, la metodologia de trabajo de los profesionales sea la causa mas

relevante.

Asi, los resultados de la comparacion con otros estudios nos permiten deducir
gue, independientemente del entorno sanitario y las caracteristicas del sistema
electronico empleado, los problemas a los que nos enfrentamos son comunes. Sin
duda, la complejidad del paciente (edad, pluripatologia, polimedicacion, etc), se
presenta como una de las mayores dificultades a la hora de mantener actualizados
estos registros, puesto que se producen frecuentes cambios el tratamiento, derivados
de las numerosas visitas tanto a urgencias como a los centros de AP, lo que se
aprecia en nuestro estudio ya que se establece una clara asociacion estadistica de
falta de concordancia en las historias medicamentosas con la pluripatologia y la edad
avanzada del paciente. Nos ha sorprendido, no obstante, la asociacion de
discrepancias en el medicamento (omisiones y comisiones) con la prescripcion de
estupefacientes y psicotropos, hecho que quiza pueda explicarse debido al caracter

temporal de estas prescripciones en situaciones como pueden ser el dolor o la
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ansiedad. Sin embargo, factores como el numero de prescriptores, la presion
asistencial o factores logisticos relacionados con la asistencia no influyen en una
mayor precision de la historia, probablemente porque dentro del mismo entorno sean
similares para todos los pacientes.

5.4.3. Otros aspectos a considerar

Por otra parte, nuestro estudio reveldé una gran proporcion de discrepancias, en
Su mayoria por omision de pauta, tanto en las prescripciones de medicamentos de EM
como en las de MAR, probablemente debidas al caracter cambiante de las dosis en
funcién de las necesidades del paciente. Estas discrepancias supondrian un elevado
riesgo para el paciente si nos sirviésemos exclusivamente de esta informacién para
elaborar la HFT domiciliaria al ingreso hospitalario, riesgo que se ve incrementado por
las caracteristicas de los pacientes en los que con mayor frecuencia se encontraron

discrepancias: pacientes pluripatoldgicos y mayores de 65 afios.

Ademds, en el presente trabajo hemos querido analizar diferenciadamente
aguellos farmacos que, a priori, seria probable su omisiéon en la historia de AP,
confirmando que esto ocurre en la totalidad de medicamentos que siguen otros
circuitos de prescripcion en el area de salud donde se realizé el estudio, como los de
Uso Hospitalario o excluidos de la Seguridad Social. Asi, estas omisiones
generalizadas en AP, restan validez a los registros de AP como fuente de informacion
para la obtencion de la lista de medicacion domiciliaria del paciente, identificandose
aqui una evidente area de mejora. Conviene recordar la importancia de muchos de
estos medicamentos, con lo que el desconocimiento de su existencia supone un riesgo

de introducir importantes errores en la prescripcion.

5.5. FACTORES ASOCIADOS A ERROR DE CONCILIACION AL ALTA
HOSPITALARIA

Al realizar el analisis univariante para determinar la posible asociacién de
determinados factores a la presencia de error de conciliacion, hallamos que la
polimedicacion al ingreso fue el factor de riesgo mas importante, asociandose a tener
23,2 veces mas riesgo de tener un error de conciliacion (IC del 95%: 8,3- 64,6),
influencia que se acentué hasta un riesgo 90 veces mayor en caso de que el

tratamiento crénico contuviese mas de 8 medicamentos (IC del 95%: 11,4-709,7).
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3,35,61

Estos datos coinciden con los aportados por otros autores , aunque la asociacién

no es tan marcada como en nuestro estudio.

Perren et al.®

, ademas de obtener que la presencia de errores aumentaba
linealmente con el nimero de medicamentos prescritos (p<0,001), encontraron
asociacion significativa entre ser mujer y tener mas riesgo de error (p=0,008), no
habiendo resultado el género entre las variables influyentes en nuestro caso. También
Coleman et al.'®, en un estudio cuyo objetivo fue determinar la prevalencia y los
factores asociados a la presencia de discrepancias en la medicacion al alta
hospitalaria, coinciden en la relacién entre el nimero de medicamentos que el paciente
toma y la presencia de discrepancias (OR: 1,13; IC 95%: 1,04-1,23). Ademas, en este
estudio obtuvieron una asociacién estadisticamente significativa entre la presencia de
discrepancias y que el paciente padeciese insuficiencia cardiaca congestiva (OR: 2,10;
IC 95%: 1,09-4,03), variable relacionada con la pluripatologia analizada en nuestro

estudio.

Cornu et al.2, en un estudio realizado en 2012 encontraron asociacion entre la
presencia de errores y el nimero de medicamentos en el informe de alta y ademas
con la edad del paciente, factor que también resulté significativo en nuestro analisis.
Respecto a la influencia de la edad en la presencia de errores, Alvarez Otero et al.’®
encontraron correlacion entre la edad de los pacientes y el riesgo a tener una
discrepancia de conciliacion, encontrandose mayor riesgo a medida que aumentaba la

edad de los pacientes.

Aunque algunos estudios han analizado la posible influencia de factores del
entorno laboral, como la presiéon asistencial en la frecuencia de error'® o los
relacionados con el tipo de proceso de alta utilizado (informe de alta escrito o

informatizado*°

, ho hemos encontrado ningln trabajo que demuestre que esta
asociacion sea relevante, ni tampoco se ha demostrado en el nuestro. Sin embargo, si
encontramos una asociacion significativa de los errores de conciliacién con el ingreso
urgente, lo que seria explicable por la dificultad de realizar una HFT exhaustiva al
ingreso hospitalario por el Servicio de Urgencias'®. La asociacion de los errores de
conciliacion con la categoria del médico adjunto ha resultado un hallazgo sorprendente
y lo interpretamos como una consecuencia de la mayor carga asistencial soportada

cuando no se dispone de la ayuda de un MIR.
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Por otra parte, que la realizacion de la entrevista pasadas mas de 24 horas, asi
como el aportar la bolsa de medicacién en el momento de la misma pudieran ser
factores influyentes sobre el hecho de que se detecten errores de conciliacion, podria
estar relacionado con que la HFT sea de una mayor calidad, al encontrarse los
pacientes en un ambiente mas relajado que al ingreso, ademés de disponer de una

informacién “extra” que supondria una mayor precisién de la informacion recogida.

5.6. MODELO PREDICTIVO DE ERROR DE CONCILIACION

En base a los resultados obtenidos respecto a los factores potencialmente
asociados a error de conciliacion al alta, se desarroll6 un modelo predictivo que nos
permitiese priorizar a aquellos pacientes que mas podrian beneficiarse del proceso de
conciliacién en nuestro entorno. La polimedicacion al ingreso, el alta firmada por un
médico adjunto y el ingreso urgente fueron las variables que finalmente compusieron
la ecuacion predictiva de error de conciliacion al alta hospitalaria. El modelo predictivo
desarrollado con estas variables presenté una buena bondad de ajuste, explicando el
comportamiento de la variable error de conciliacion al alta hospitalaria cerca de un
45% (pie de Tabla 20 de resultados).

No hemos encontrado estudios que hayan formulado una ecuaciéon o modelo
predictivo que permita la detecciébn de pacientes con error de conciliacion al alta
hospitalaria, lo que refuerza la importancia y el interés del modelo predictivo
desarrollado. Este hecho se ve corroborado por la buena validez interna presentada,
como se aprecia al analizar las escasas diferencias encontradas entre los parametros
del modelo original y los ajustados mediante remuestreo, puesto que los valores de
optimismo en todas las variables analizadas fueron bajos (Tabla 23 de resultados). La
realizacion del remuestreo nos ha permitido, ademas, obtener indices adicionales para
analizar el rendimiento global del modelo, su capacidad de discriminacién y su

calibracion.

Asi, en cuanto a los parametros de rendimiento global del modelo, cabe afiadir al
resultado de la R”de Nagelkerke comentada anteriormente (bondad de ajuste), el valor
de la puntuacion de Brier, indicativa de la precision de las predicciones, que resultd
Optima puesto que toma un valor de cero para el modelo perfecto y en nuestro caso
fue claramente préxima inclusive con el modelo ajustado (Tabla 23 de resultados). En
cuanto a la capacidad de discriminacion, puede asumirse como adecuada puesto que

los dos estadisticos analizados, tanto el Somer’s D como el estadistico ¢ (equivalente
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al AUC en regresiones logisticas binarias), mostraron unos valores muy préoximos a la
unidad (en el caso del estadistico c los valores iguales o superiores a 0,7 indican un

buen poder de discriminacion®").

Por ultimo, en lo que se refiere a la calibracién del modelo, podemos afirmar que
fue excelente, ya que, por una parte, la pendiente de la curva de calibracion resulté
muy proxima a cero tras el ajuste del modelo; y por otra parte, la interseccién de dicha
curva fue muy cercana a 1. Todos estos resultados han hecho innecesaria la
aplicacion de una penalizacion o modificacion de los coeficientes de regresion

obtenidos en el modelo seleccionado para mejorar las predicciones.

Por otra parte, podemos asumir la validez diagnéstica del modelo para el punto
de corte 6ptimo elegido puesto que el valor del indice de Youden obtenido indica una
buena clasificacion del modelo independientemente de la prevalencia de los errores de
conciliacién, y, por otro lado, la probabilidad de que un paciente tenga realmente un
error de conciliacion una vez que el modelo predictivo lo ha clasificado como tal es del
97,7% como indica el valor predictivo positivo obtenido, a pesar de que depende de la

prevalencia de los errores de conciliacion.

Asi, con el modelo predictivo propuesto seria posible hacer con facilidad y
rapidez una adecuada seleccién de los pacientes que mas se beneficiarian del
proceso de conciliacién al alta hospitalaria. A ello se suma el hecho de que la mayoria
de las variables predictoras del modelo sean conocidas al ingreso del paciente o
durante su estancia en el hospital, lo que facilita su empleo en la practica asistencial

habitual.

5.7. ANALISIS DE LA INTERVENCION REALIZADA

5.7.1. Caracteristicas del soporte electrénico desarrollado

Como se ha expuesto anteriormente, la importancia del problema expuesto ha
llevado a ensayar diferentes tipos de intervenciones para la reduccién de los errores
de conciliaciéon. La mayoria de ellas han consistido en la incorporacién de diversos

profesionales de la salud al proceso de conciliacién, principalmente

33,60,61 44,46,62-64 No

farmacéuticos , 0 en herramientas electronicas que lo faciliten
obstante, aunque las intervenciones lideradas por farmacéuticos resultan

generalmente efectivas en la reduccion de errores de medicacion y por tanto de los
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eventos adversos®, con frecuencia, su incorporacion completa al proceso de
conciliacion de la medicacién no es posible, con lo que resulta de gran interés el uso
de las nuevas tecnologias que faciliten la comunicacion entre profesionales y permitan

optimizar el tiempo y los recursos disponibles en cada entorno sanitario™*,

La herramienta desarrollada, integrada en el mismo programa que da soporte a
la realizacion del informe de alta, permite un acceso a la informacion sencillo y, desde
nuestro punto de vista, aporta la informacion mas relevante que el médico necesita en
el momento del alta: la medicacién domiciliaria del paciente antes del ingreso con un
elevado grado de fiabilidad. Ademas permite que, tras la entrevista famacoterapéutica
realizada por el farmacéutico, éste pueda trasmitir las recomendaciones que considere
necesarias sobre el tratamiento crénico del paciente tanto al médico que realiza el alta
como al de Atencién Primaria, sirviendo en este Ultimo caso el informe de alta como un

verdadero documento para la continuidad asistencial.

Una de las herramientas electronicas para la conciliacion de la medicacién mas
desarrolladas es la descrita por Poon™*2. A diferencia de la utilizada por nosotros, a la
gue solo se accede desde el sistema de historia electrénica del centro, a ella se podia
entrar desde varios puntos en el proceso de admisién del paciente, por ejemplo, desde
el mismo escritorio del ordenador antes de acceder a la prescripcion electronica, o
desde la misma prescripcion electrénica'®. También a la herramienta de Agrawal y
Wu® se accede desde el sistema de historia electrénica del centro. Con respecto a la
fuente de la que procede la informacion del tratamiento habitual, dichas herramientas
estan mas desarrolladas que nuestra aplicacion, ya que incluia las listas provenientes
de la medicacion externa e interna de los registros médicos electrénicos y la
medicacion al alta hospitalaria®***>. En nuestro caso, la historia farmacoterapéutica la
elabora el farmacéutico a partir de los registros de atencion primaria, de otros ingresos
en el hospital y de la propia entrevista con el paciente, volcandola automéaticamente a
la herramienta. Otra de las ventajas de la que dispone la herramienta de Agrawal y
Wu® es la incorporacion de unos recordatorios en el momento en el que el prescriptor
hacia las notas de ingreso de los pacientes para la cumplimentacion y utilizacién de la
aplicacion para la conciliacion; si no se hacia en las primeras 24 horas marcaba un
tipo de aviso, y si se superaba dicho tiempo, el programa no permitia continuar con las

notas del ingreso’”.

Nosotros consideramos importante que las lineas de tratamiento pasaran

automaticamente al informe de alta si asi lo decidia el médico. De esta forma se
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agilizaba de forma importante el proceso de conciliacién, a la vez que suponia un
atractivo para el prescriptor, que no tenia que buscar en ninguna otra fuente, ni tenia
que volver a trascribir el tratamiento habitual que debia continuar tras el alta del
paciente. Segun nuestra experiencia, el disefio de una herramienta informatica para la
conciliacion que permita la introduccion de la medicacion de forma sencilla y segura ha

sido un elemento clave del programa.

Por otra parte, creemos en las ventajas de las intervenciones que incorporan
tecnologias de la informacion en la conciliacion de la medicacion sobre el uso de las
basadas en papel, de ahi que la herramienta fuera finalmente disefiada como una

aplicacion incorporada al programa de historia electrénica.

5.7.2. Aceptacion de la intervencién propuesta

Toda intervencion puesta en marcha requiere su evaluacion posterior por parte
de los usuarios de la misma. Como pardmetros para medir la aceptacion de la
intervencion propuesta evaluamos tanto la adherencia y satisfaccibn, como la

aceptacion de las recomendaciones propuestas.

5.7.2.1. Adherenciay satisfaccion con el soporte

El soporte de asistencia farmacoterapéutica empleado fue muy bien valorado por
los prescriptores usuarios del mismo, los cuales mostraron una elevada adherencia a
dicha herramienta durante el mes en que estuvo activa, utilizandola en el 93,3% de los
informes de alta realizados durante este periodo. Ademas, los usuarios de la misma
expresaron un alto grado de satisfacciéon con la herramienta, como quedo reflejado en

la encuesta de satisfaccion.

Otros autores también han evaluado la satisfaccion de los clinicos tras la
implantacién de soportes electrénicos que facilitan la tarea de conciliacién de la
medicacion, medida mediante escalas tipo Likert*®***. Kramer et al.*® implementaron
una herramienta similar a la desarrollada en nuestro estudio en un servicio médico. En
su caso, el equipo estuvo formado por enfermeras ademas de farmacéuticos, y la
intervencion se realizd tanto al ingreso como al alta hospitalaria. En cuanto a la
encuesta realizada a los médicos usuarios de la herramienta, la adherencia a la misma
obtuvo una puntuacion intermedia. Aldridge et al.*** midieron también la satisfaccion

de los usuarios tras el pilotaje de una herramienta electronica para el seguimiento y
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registro de la medicacion en el servicio de urgencias, que ademas, permitia la
realizaciébn de intervenciones por parte del farmacéutico como en nuestro caso,
obteniendo una alta satisfaccion tanto con la implantacion del programa como con la
presencia del farmacéutico, siendo mas elevada en el caso de los médicos residentes
gue por parte de los adjuntos.

En cuanto al modo de utilizacién de la herramienta, tanto residentes como
adjuntos, optaron en la mayoria de informes de alta realizados por la opcion que
permitia copiar el tratamiento en el apartado de “tratamiento a seguir al alta” y realizar
después las modificaciones pertinentes sobre el mismo (55,3% y 50,7%

respectivamente), en detrimento de las otras dos opciones que permitia el soporte.

5.7.2.2. Aceptacion de las intervenciones farmacéuticas sobre PRM

Se identificd6 un porcentaje importante de pacientes con PRM en el tratamiento
domiciliario ingresados en los servicios de estudio, siendo necesaria la intervencion del
farmacéutico en mas del 40% de los pacientes, predominando las intervenciones
relativas a interacciones medicamentosas relevantes, presencia de insuficiencia renal

oculta e incumplimiento del tratamiento por parte del paciente.

En general los médicos prefirieron realizar ellos mismos los cambios. Sin
embargo, consideramos de interés que en determinadas recomendaciones de
seguimiento farmacoterapéutico, se utilice el documento de alta para su trasmision al
siguiente responsable del paciente, objetivo en el que se deberia mejorar. En general,
podemos considerar que un porcentaje de aceptacion cercano al 40% de las
recomendaciones es un buen indicador de la importancia y utilidad de las mismas,
siendo las recomendaciones de dosis 0 pauta no adecuadas, duplicidad terapéutica e

incumplimiento de tratamiento las mas ampliamente aceptadas.

5.8. EFECTIVIDAD DE LA INTERVENCION EN LA REDUCCION DE ERRORES DE
CONCILIACION AL ALTA HOSPITALARIA

La intervencion planteada en este estudio resultd efectiva para la reduccion de
errores de conciliacion de la medicacién al alta hospitalaria, en un contexto con
elevada incidencia de pacientes que los padecen (77,9%). Asi, el porcentaje de
errores de conciliacién por paciente mostré una reduccién progresiva tras la aplicacion

de la intervencibn propuesta, aunque no estadisticamente significativa,
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experimentandose, sin embargo, un aumento significativo en la proporcion de errores

tras su retirada.

Son numerosos los estudios que se han centrado en el analisis y el desarrollo de
intervenciones que permitan mejorar la calidad del informe de alta, tanto por su
importancia para la seguridad del paciente, como para la adecuada comunicacién
entre los diferentes profesionales que atienden al paciente'****>8"1% En este sentido,
encontramos varias propuestas lideradas por el servicio de farmacia, que incluyen la
participacion en la elaboracion de la HFT dentro del proceso de conciliacién de la

medicacion®®4,

La mayoria de las aplicaciones ensayadas muestran resultados
positivos en la disminucion de errores de medicacion, permitiendo ademas la
optimizacion de los recursos puesto que, por lo general, la incorporacién del
farmacéutico a estos procesos suele estar limitada a una parte de su jornada

laboral**134,

La efectividad de la intervencién ensayada para la reduccién de errores de
prescripcion/conciliacién de la medicacién al alta hospitalaria, se aprecia claramente
en el analisis visual (Figura 30 de resultados) donde la recta de regresion en los
periodos sin intervencién esta practicamente todo el tiempo por encima de la media de
las tres fases, mientras que en el periodo de intervencion permanece por debajo de la
media de manera continua. Destaca también que el efecto de la intervencion no
resulté inmediato, sino progresivo con el tiempo en ambos casos, como muestra el
andlisis estadistico realizado. Asi, el porcentaje de errores de conciliacion tras la
aplicacion de la intervencion farmacéutica mostré una reduccidn progresiva, aunque
no estadisticamente significativa y sin embargo, tras la retirada de dicha intervencion,

si que se experimenté un aumento significativo en la proporcién de errores.

Ademas, la ausencia de diferencias estadisticamente significativas tanto en las
caracteristicas socio-demograficas y clinicas de la poblacién estudiada, como en las
relacionadas con la medicacion, asi como en la mayor parte de las referentes a la
actividad asistencial y la gestién administrativa, aportan solidez a los datos obtenidos.
Se descarta también una posible influencia de las diferencias en el indice de
ocupacion y el numero de altas/dia (indicadores de presion asistencial) en la
efectividad de la intervencion ensayada, puesto que, paraddjicamente, resultaron
menores en la fase de reversion donde los errores de conciliacion aumentaron de

manera mas clara.
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Otro parametro que sugiere que la intervencién desarrollada fue efectiva en la
reduccion de los errores de conciliacién son las diferencias en cuanto al nimero de
medicamentos en el IAH antes y después de la conciliacion, ya que resultaron
estadisticamente significativas Unicamente en los periodos sin intervencion, lo que
muestra que el proceso mejor6 durante el periodo en que la intervencién permanecio
activa. De la misma manera el nimero de errores de conciliacion por paciente
experimentd una disminucién estadisticamente significativa durante el periodo de

intervencion respecto a los otros dos periodos.

La comparacion con otros estudios en cuanto al objetivo principal del estudio es
dificil debido a la gran variedad del tipo de intervenciones ensayadas, poblacion
estudiada, disefio y metodologia utilizados en cada caso, que en muchas ocasiones es
poco riguroso. En nuestro caso, la intervencion realizada incorpora el desarrollo de un
soporte electrénico de informacion sobre la medicacién domiciliaria que permite, a su
vez, la participacion de un profesional, como es el farmacéutico, con demostrada
eficacia en la adecuada elaboracion de la HFT y la reduccién de errores de

conciliacion*>%2#,

Asi, podemos decir que coincidimos con Schnipper et al.®?

, que midieron el
impacto de una intervencion basada en las nuevas tecnologias similar a la utilizada en
este estudio sobre las discrepancias con potencial dafio para el paciente, encontrando
gue dicha intervencion redujo significativamente este tipo de discrepancias al alta
hospitalaria. Walker et al.*®, ensayaron exclusivamente la intervenciéon del
farmacéutico, encontrando también que esta intervencion fue efectiva respecto al
proceso de conciliacion, aunque no resultaba coste-efectiva la presencia de este
profesional para el desarrollo de esta actividad. Asi mismo, Bergkvist et al.?’
desarrollaron una intervencién para la reduccién de los errores de conciliacion al alta
hospitalaria comparando un grupo intervencion con un grupo control, que también
resultd efectiva, observandose al igual que en nuestro estudio, que el porcentaje de
pacientes con errores de medicacién se redujo en la poblacién de estudio a la que se

le aplicé la intervencion farmacéutica.

En una revision exhaustiva sobre las intervenciones ensayadas para identificar
las ultimas evidencias sobre la efectividad de las mismas™®*, se concluye que las
intervenciones educacionales, la auditoria y retroalimentacion siguen dominando la
investigacion sobre intervenciones en la prescripcion y son las que muestran mas

consistentemente resultados positivos. En nuestro caso, la intervencion también tenia
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componentes educativos y de retroalimentacion, sin embargo, a tenor de los
resultados en la fase de reversion, la efectividad de la misma parece responder mas al
cambio estructural y organizativo que supone la incorporacién del farmacéutico y del
soporte de asistencia farmacoterapéutica: en definitiva a la mejora de la informacion
sobre el tratamiento de los pacientes y la utilizacion de un soporte adecuado para su

provision en el momento del alta.

5.9. LIMITACIONES Y FORTALEZAS DEL ESTUDIO

Podemos considerar la principal limitacién del estudio su caracter local,
resultando conveniente comprobar su validez externa. Sin embargo, éste es un
problema habitual en los estudios de caracteristicas similares, y consideramos que las
secciones clinicas analizadas son adecuadas representantes de la mayoria de los
servicios médicos de nuestro entorno sanitario, con un elevado porcentaje de ingresos
de pacientes pluripatolégicos y polimedicados, y donde todavia no podemos hablar de
registros de medicacion unificados.

Por otra parte, la mayor fortaleza de la intervencion propuesta radica en que
actia sobre el problema clave a la hora de la realizaciébn de la conciliacién y la
consiguiente prescripcion por parte del clinico: la carencia de una informacién de
calidad y la dificultad para la elaboracion correcta de la prescripcion al alta sin un
soporte que facilite la elaboracion del informe. Ademas, otro punto fuerte es la
incorporacién del farmacéutico al equipo asistencial, que ofrece, ademas, apoyo e
informacion “extra” sobre otros aspectos de la farmacoterapia, colaborando

conjuntamente con el médico en el tratamiento del paciente.

Consideramos también que la metodologia utilizada en nuestro estudio para
comprobar la efectividad de la intervencién es soélida y robusta, dado que el analisis de
los disefios de series temporales interrumpidas mediante regresidbn segmentada,
elimina los sesgos derivados de la posible influencia de unas fases sobre otras al
considerar las diferencias de tendencia entre los distintos periodos. En cuanto a la
herramienta desarrollada, creemos que su versatilidad de uso, que permite la
adaptacion a las preferencias del médico en funcion de sus necesidades de las

caracteristicas particulares de cada paciente, es también un aspecto positivo.

Por ultimo, un valor afladido a nuestra investigacion, es haberla realizado al alta

hospitalaria por la repercusién sobre la salud de los pacientes. Sin embargo, son muy
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escasos los estudios realizados sobre los errores que se cometen en esta transicion
asistencial, siendo mucho mas frecuentes en la bibliografia los que se refieren a la

conciliacion de la medicacion al ingreso.

5.10. CONSIDERACIONES FINALES

Desde nuestro punto de vista, nuestros resultados insisten en la magnitud del
problema ya identificado en otros estudios, pero ademas nos orientan hacia aquellos
pacientes a los que debemos prestar una mayor atencién en este aspecto, como son
los polimedicados y los ingresados por el Servicio de Urgencias. Por otra parte, la
elevada prevalencia de errores por omisién refuerza la hipétesis de que se realiza una
deficiente historia famacoterapéutica al ingreso hospitalario, lo que constituye la causa

principal de los errores.

Queda demostrado también, tras el andlisis de fiabilidad de los registros de AP,
que existen dificultades para el acceso a una informacion de calidad en nuestro
entorno, factor intimamente relacionado con la adecuada elaboracion del listado de
medicacion domiciliaria del paciente. Aunque debe reconocerse el indudable interés de
los registros de prescripciones activas en los sistemas electrénicos de AP como fuente

de informacién sobre la medicacion®?®

, en la actualidad, no son lo suficientemente
fiables como para utilizarlos como fuente Unica de informacion para el conocimiento
exacto de la medicacion domiciliaria de los pacientes a su ingreso en el hospital. En
nuestra opinién, esta evidencia debe empujar a las administraciones a la
implementacién de mejoras que permitan aumentar la precision de estas fuentes.
Coincidimos con otros autores™, en que es urgente la integracion global del plan
terapéutico entre Atencién Primaria y Especializada, en el que cada prescriptor sea
responsable de las actualizaciones que realiza, con la finalidad de facilitar la

conciliacion terapéutica tanto al ingreso como al alta hospitalaria.

En nuestra opinion, la prevalencia encontrada de errores que llegan al paciente y
producirian dafio es importante y justifica e impulsa el desarrollo de acciones de
mejora como la ensayada en este estudio, dirigidas, a facilitar al médico responsable
del alta la conciliacion terapéutica. En el presente estudio hemos medido la efectividad
de la intervencion en la reduccién de errores de conciliacién, pero seria interesante
medirla también en la disminucién de la morbi-mortalidad y reingresos asociados a los
mismos. Conviene recordar que a pesar de la indudable trascendencia clinica de la

conciliacion al ingreso y al alta, ésta debe ir siempre acompafiada de una adecuada
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informacién al paciente y un seguimiento del correcto cumplimiento de la prescripcion

para alcanzar los verdaderos resultados en salud de los pacientes.

Tras la realizacion del estudio podemos concluir que la herramienta desarrollada,
que proporciona la HFT previa al ingreso al médico responsable del alta en un formato
accesible y desde el mismo entorno donde se esté realizando el informe, resulta de
utilidad a juicio de los propios usuarios y de los resultados obtenidos, lo cual nos ha
llevado a plantear su implantacioén de forma generalizada en el hospital. Es importante
destacar que la posibilidad de incorporar directamente en el informe de alta la HFT
estructurada con todos los campos exigibles garantiza la correcta cumplimentacion de
las prescripciones y sirve de modelo para las nuevas. Por otra parte, las
recomendaciones farmacoterapéuticas realizadas por el farmacéutico, proporcionan la
oportunidad al médico responsable del alta de ajustar el tratamiento crénico de los
pacientes y/o trasmitirlas al médico de AP, mejorando la comunicacién entre ambos

niveles asistenciales.

La herramienta desarrollada para este estudio es consecuente con las
recomendaciones de otros autores™®, que sugieren que seria deseable disponer de
herramientas para garantizar en todas las transiciones asistenciales un proceso de
conciliacion de la medicacion formal y protocolizado y que la utilizacion de nuevas
tecnologias puede facilitar este proceso. Parece claro que, en el éarea del
medicamento, las tecnologias actualmente disponibles deben ser aplicadas para
incrementar la eficiencia, calidad y seguridad de los procesos, pero la implantacion de
las mismas esta todavia en expansion. Resultados como los que se muestran en el
presente estudio resaltan la necesidad de avanzar con mayor celeridad hacia
herramientas que den soporte en los puntos débiles de los procesos, ademas del valor
afladido que supone la participacion del farmacéutico clinico en la adecuada
conciliacion de las prescripciones incrementando de manera importante la seguridad

en la practica asistencial.
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1. Existe una elevada frecuencia de errores de conciliacién de la medicacion al alta
hospitalaria en las secciones clinicas de estudio que afecta a mas del 85% de los
pacientes, lo que pone en evidencia la necesidad de implementar una intervencion de

mejora.

2. El tipo de error de conciliacibn mas frecuente al alta hospitalaria es la omision de
medicamentos, seguido de la prescripcién incompleta de la medicacion, lo que
probablemente pueda ser debido a las dificultades existentes en nuestro entorno
sanitario para la realizacién de una historia farmacoterapéutica correcta al ingreso

hospitalario.

3. Aunque la mayor parte de los errores que se producen no llegarian al paciente, el
porcentaje de errores de conciliacién considerados clinicamente relevantes se sitla
por encima del 30%, afectando a mas del 60% de los pacientes dados de alta por las

secciones de Cardiologia y Neumologia del Hospital.

4. Los principales factores de riesgo asociados a error de conciliacion de la medicacion
al alta hospitalaria durante los periodos sin intervencién, en las secciones clinicas de

estudio, son la polimedicacion, la edad avanzada y la pluripatologia.

5. Se puede predecir el riesgo de error de conciliacion de la medicacion al alta
hospitalaria mediante la ecuacién predictiva desarrollada en el presente estudio, que
permite seleccionar a los pacientes que mas beneficio obtendrian del proceso de
conciliacion de la medicacion. La polimedicacion, la categoria del médico y la
procedencia del paciente explican cerca del 44% del comportamiento de la variable

error de conciliacion.

6. El grado de concordancia entre los registros electrénicos de medicaciéon de
Atencién Primaria y la historia farmacoterapéutica del paciente al ingreso hospitalario
es bajo: esta por encima del 80% cuando nos referimos sdlo a principios activos, pero
disminuye hasta casi el 35% de las prescripciones para cada paciente si se considera

toda la informacion necesaria para la inequivoca identificacién de cada farmaco.

7. Las causas mas frecuentes de discrepancia entre los registros electronicos de
medicacion de Atencidn Primaria y la historia farmacoterapéutica del paciente son la

omision de pauta y el mantenimiento indebido de prescripciones.
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8. La totalidad de medicamentos que siguen otros circuitos de
prescripcion/dispensacion en el area de salud donde nos encontramos, como los de
Uso Hospitalario o excluidos de la Seguridad Social, estdn ausentes en los registros

electrénicos de medicacion de Atencidn Primaria.

9. El problema relacionado con la medicacion mas frecuente en los tratamientos de
alta de los pacientes estudiados, es la presencia de interacciones clinicamente
relevantes, abarcando mas del 40% de las recomendaciones farmacoterapéuticas
realizadas, aunque las que tuvieron mayor grado de aceptacion fueron la duplicidad
terapéutica y la dosis o pauta no adecuadas.

10. El soporte electrénico desarrollado para la realizacién de la intervencion objeto de
estudio tuvo una gran aceptacién por parte de los usuarios, habiéndose utilizado en

mas del 90% de los informes de alta realizados durante el periodo de intervencién.

11. La intervencion propuesta ha resultado efectiva para la reduccién de los errores de
conciliacion de la medicacion al alta hospitalaria, produciendo, en el periodo de
intervencion, una disminucion progresiva aproximada del 60% de los errores de
conciliaciéon y de casi un 50% en la frecuencia relativa de pacientes afectados por
estos errores respecto al periodo previo, volviendo a alcanzar los valores de partida

tras la retirada de la misma.

12. Tras los resultados obtenidos, recomendamos a las administraciones sanitarias
implementar, de manera generalizada y sistematica, estrategias eficientes como la
descrita en nuestro estudio, que conduciran a una sensible disminucién de los errores
de conciliacion de la medicacién al alta hospitalaria. Ello contribuir4d, de manera
objetiva y efectiva, al logro de una mayor calidad asistencial, lo que constituye un

imperativo ético inexcusable.
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8.1. HOJA DE RECOGIDA DE LA HISTORIA CLINICA Y FARMACOTERAPEUTICA

HOJA DE CONCILIACION

Etiqueta del paciente N* Registro: Cama: Diagnstico de ingreso: |ERCo ERO o Mo Pese: Ka
Médico responsable: ori_d I % mga  CICr mimn
Fechaingrese: __ /[ Pa ias crnicas: gr (_.;_;_ } mgic g:‘t::r milmin
Fechaalta: __ [/ [__ r(afta_ [ ) mpl T i
FUENTE DE INFORMACION: Alergias o Intolerancias o;  Estudiada  Infome alta:
Paciente o Familia o - Slo NDo Slo NOo
Hoja de medicacion o Slo NOo Sloc NOo
Bolsa de medicacion o —_ Slo KOo Slo NOo
Agora Plus o Slo NDo Sloc NOo
[ ___FARMACEUTICO ICOC) CONCILIACION
MEDICAMENTO DosiS | PAUTA | ViA | apver | PRESS MEDICAMENTO | DOSIS | PAUTA | VA | DiscrePancia | RECOMENDACION | acesta
T
T
T
5
T
T
T
kL]
1T
Tz
TS
=
75
TE
T
*¢ ha utilizado 1a expresion “continuar con su medicacién habftual™? $ic o o OTROS MEDICAMENTOS/PRODUCTOS:
Obsevaciones: o OTC (estrefiimiento, alergias, pelo, pies, hongos..):
o Hierbas: o Homeopatia:
o Vitaminas: : o Otros.
& Suplementos distéticos

F. entrevista: I Hora iniciofin: ___ @ i

Demora entrevista 24ho 4Bho 72ho >72ho

MEDICO RESPONSABLE DEL ALTA:
DiA DE LA SEMANA DEL INFORME DE ALTA: Test de Morisky-Green (Adherencia)
MACIONALIDAD {IDIOMA) DEL PACIENTE: Valora si el paciente adopta acliudes comectas en relacion con la
URGENTE/PROGRAMADO: terapéutica.
1. ;5o olvida alguna vez de lomar los medicamentos? sionono
Informe de alta Justificado 2. ;Toma los medicamentos a las horas indicadas? sionoo
o OTC sionoo sionoo 3. Cuando se encuentra bien, ;deja alguna vez de tomarlos? siomoo
o Hierbas: sionoo sionoo 4. Si alguna vez la sientan mal, ;deja de tomar la medicacion? sionoo
o Homeopatia: sionono sionoo
o Vitaminas: sionoo sionoo Para considerar una buena adherencia, la respuesta de todas las preguntas
o Suplementos diatéticos: sionoo sionoo debe ser adecuada
o Otros sionoo sionoo
CRITERIOS DE INCLUSION EN EL ESTUDIO
- Pacientes mayores de 18 afios.
- Pacientes que ingresan durante més de 48h en los servicios de Cardiologia,
MNeumologia, Cirugia Genearal.
- Pacientes que, conociendo el estudio, firman el consentimianio informado.
& Cumple criterios de inclusién? Slo NO o
Discrepancia: 2. Discrepancia justificada®:
1-No discrepancia Caonsideramos discrepancias justificadas a:
2-Discrapancia Justificada” 2.1 Decisitn médica de no prascribir un medicamento en funcién de la
3-Omisidn Medicamento nueva situacion dinica
;%“""fa‘;ymswxa 22 Decision médica de cambio posolégico o de via de administracien da
6-Madicamento innecesario m ) mum_ﬂnﬁm_de a stuscion dm X
7-Prascripeion i plata 23 Inicio de nueva medicadiin justificada por la situacitn dinica.
8- Interaccidon/duplicidad
8- Comision Del3al9se ideran emrores de
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MEDICO RESPONSABLE DEL ALTA:
DiA DE LA SEMANA DEL INFORME DE ALTA: Test de Morisky-Green (Adherencia)
MNACIONALIDAD (IDIOMA) DEL PACIENTE: Valora si el paciente adopta actitudes comactas en relacion con la
URGENTE'PROGRAMADO: terapéutica.
1. ;5e olvida alguna vez de tomar los medicamentos? sionoo

Informe de alta Justificado 2. ;Toma los medicamentos a las horas indicadas? sionoo
o OTC sionoo sionoo 3. Cuando se encuentra bien, ;deja alguna vez de tomarlos? siomeo
o Hierbas: sionoo sionoo 4. 5i alguna vez le sientan mal, ;deja de tomar la medicacidn? sionoo
o Homeopatia: sionoo sionoo
o Vitaminas: sinnono sionoo Para considerar una buena adherencia, la respuesta de todas las preguntas
o Suplamentos diatéticos: sionoo sionoo daba ser adecuada
o Oiros sionoo sionoo

CRITERIOS DE INCLUSION EN EL ESTUDIO

- Pacientes mayoras da 18 anos.

- Paciontes que ingresan durante mas de 48h en los sarvicios de Cardiologia,
Neumologia, Cirugia General.

- Pacientes que, conociendo el estudio, firman el consentimiento informado.

&Cumple criterios de inclusion? Slo NO o
Discrepancia: 2. Discrepancia justificada®:
1-No discrepancia Consideramos discrepancias justificadas a:
2 Discrepancia Justificada” 2.1 Decision médica de no prescribir un medicamento en funcién de la
3-Omisidn Medicamanto NISVA Situscion dinica
4-Diferencia via'dosis/pauta

2.2 Decision médica de cambio posoldgico o de via de administracidn de
un medicamenta en funcidn de la nueva situacion clinkca.
2.3 Inicio de nueva medicacion justificada por la situacién dinica.

5-Diferencia Medicamento
6-Madicamanto innacesario
T-Prescripcién incomplata
8- Interaccion/duplicidad

9- Comision Del 3 al 9 se consideran errores de conciliacidn
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8.2. ENCUESTA DE SATISFACCION

ENCUESTA DE EA‘I’ISFACCId'H_A FACULTATIVOS SOBRE “LA
VENTANA" INCLUIDA EN LA PESTANA DE ALTA DE SELENE EN LA QUE
APARECE EL TRATAMIENTO DOMICILIARIO PREVIO AL INGRESO:

A) CARACTERISTICAS DEL FORMULARIO:

i Es facil do usar?:

[Muy dificil [1 ]2 [al4lslsl7]a]a]10] Muy fadl]

Entendiendo como seguro la no introduccion de errores en el tratamiento reflejado en
el informe de alta ;Ofrece seguridad su ufilizacion?:

[Muyinseguro |1 [2 [3]4]5]6]7]8]19]110] Muy sequro |
iEs de uso rapido?:
[Muylento J1]2]314lsTel7]a]9] 10| Muy ripido |

i Permite modificar con facilidad el tratamiento domiciliano cronico (suspender farmaco
o afiadir otro nuevo) 7:

| Total dificultad [ 1 ]2 [ 3] 4] 5] 6]7] 8] 2] 10 ] Total facilidad |

B) CARACTERISTICAS DE LA INFORMACION QUE CONTIENE:

i Ofrece informacion completa sobre el tratamianto domiciliario habitual 7

[Madacompleta |1 [2[3]4|5]sl7]a]9]10] Muy complsta |

i Considera fiable esta informacion?

[Madacompleta] 1 [2]34]s5]a]7]a]a]10] Muy complsia |

:Craa que al tratamiento cronico esta descrito da forma clara (dosis, pauta, via...)?:

[Nadaclara [1 23] 4]5]e]7[a]9]10] Muydlar |

Como médico responsable de alta, ;le resulta Ofil?

(NadaGl 1 [2][3] 45678910 ] Muy il |

:Considera relevantes las racomendacionas farmacoterapéuticas realizadas por al
Servicio da Farmacia?:

[ Mada importantes | 1 [ 2] 3] 415617 ]8] 8] 10| Muy importantes |

:50on claras las recomandaciones Farmacotarapéuticas realizadas por al Sarvicio de
Farmacia?:

[Madaclaras J112]3]4]5]al718]a[10] Muy claras |
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C) EXPERIENCIA PERSOMNAL:

iHa utiizado con frecuencia en sus informes de alta la informacidn recogida en &l
nuevo formulario?:

[Munca [1]2]3J4]s]6]7]&8]a]10] Siempre |

i Cree gue la utilizacidn del programa mejora la calidad del informe de alta?

[Munca [1]2]3]4|5]6]7]8][9]10] Siempre |

¢ Crae que la utilizacidn del programa mejora la seguridad dal pacienta?:

[Munca [1]2]3]4][5]6]7]&8]a]10] Siempre |

iCree que la utilizacidn del programa disminuye la carga de trabajo del médico a la
hora de realizar el informe de alta?

Munca 112131215167 1e 1o 0] Siempre |

i Cree gue la informacién aportada por el programa mejora la comunicacion entre los
médicos de atencion especializada y los madicos de atencion primania?:

[Munca [1]2]3l4]lslel7]8]9]10] Siemprs |
OTHAS CUESTIONES:

1. Sarnvicio en el que trabaja:
2. Categoria profesional: () MIR () FEA () Jefe da Seccién () Jefe da Servicio

3. Edad: { ) 25-35 afios { ) 36-45 afos ({ ) 46-55 anos | ) 56-70 afos

D) VALORACION GLOBAL

;Cudl es su grado de satisfaccion respecto a la formacion impartida antes de la
implantacién del programa?

[Madasatistecho [1 [2[3]4]5]6]7 &1 9] 10| Muy satisfecho |

&Cudl es su grado de satisfaccion respecto al apoyo ofrecido por el Servicio de
Farmacia durante la implantacidn del programa?

[Madasatistecho |1 [2 [3]4]5]6]7]18]9]10 | Muy satisfecho |

£ 0ué es lo que mencs le gusta del programa?

&Y lo gue mas?

£ 0ué sugeriria para mejorar su funcionamiento?

El Servicio de Farmacia del HGURS le agradece su colaboracion. Muchas gracias al
tiempo dedicado.
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8.3. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS PACIENTE.

DATOS ADMINISTRATIVOD

Etigueta del paciente

(m® de episodio/ICU)

FECHA INGRESC:

FECHA DE ALTA:

EDAD:

DURACION DE LA ESTANCIA:

SERVICIO RESPONSABLE:

MEDICO RESPONSABLE DEL ALTA/CATEGORIA (Adjunto/Residente):
DiA DE LA SEMANA DEL INFORME DE ALTA:

PROCEDENCIA DEL PACIENTE (domicilio, institucionalizado):
NACIONALIDAD (IDIOMA) DEL PACIENTE:

DATOS CLINICOS

DIAGNOSTICO DE INGRESO:

NUMERQ DE PATOLOGIAS DE BASE:

pluripatologico: (mas de 2 patologias de base): 5i 0 noo

Indice de comorbilidad de Charson:

TIPO DE PATOLOGIAS DE BASE:

clasificacion de las patologias segun cie-9 (CMBDY

PATOLOGIAS QUE AFECTAN A LA FARMACOCINETICA/EFECTIVIDAD DE LOS
MEMCAMENTOS:

ERC/ERC:

[H:

Edad avanensda (> 65 afios):

GRD AL ALTA:

REINGRESO EN 30 DIAS: Slo MO o MOTIVOE e
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= Criterios de inclusion en el estudio.
o Pacientes mayores de 18 afios.
o Pacientes que ingresan durante mds de 48h en los servicios de Cardiclogia,
Meumologia, Cirugia General.
o Pacientes que, conociendo el estudio, firman el consentimiento informado.

¢Cumple criterios de inclusion?  Si [ | NO [ ]

ENTREVISTA AL PACIENTE : HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA (ver hoja
de recogida)

FECHA DE LA ENTREVISTA:

HOEA INICIOVFIN DE LA ENTREVISTA: _ :_ [/ _ @

DEMORA ENTEEVISTA: 24Ho 48Ho 72Ho Masde 72ho

FUENTE DE INFORMACION:

Paciente o Familia o Hoja de medicacidn de atencidn primariac Agora Plus o
Bolsa de medicacion o Hoja de medicacion de otros ingresos hospitalarios o
ALERGIAS:

ettt oot e - Documentada si0 noo
Reflejada anamnesis medica  sic noo

et ot e e Documentada si0 nog
Beflejada  anamnesis  medica  sio noo

.......................................... Documentada si0 moo

Reflcjada anamnesis medica  sionoo
ADHERENCIA AL TRATAMIENTO:

Test de Morisky-Green
Valora si el paciente adopta actitudes comectas an relacion con la terapéutica.
(Preguntar concretamente sobre los Ultimos 7-15 dias)

1. i Se olvida alguna vez de tomar los madicamentos? Slo NOo
2. ;Toma los medicamentos a las horas indicadas? Slo NOGo
3. Cuando se encuantra bien, ;deja alguna vez de tomardos? Slo NOo
4. 5i alguna vez le sientan mal, ;deja de tomar la medicacion? Slo NO-o

Para considerar una buena adherencia, la respussta de todas las preguntas debe ser
adecuada (respuasta sefialada en negrita: no,si,no,no)
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= HISTORIA  FARMACOTERAPEUTICA
FARMA CEUTICO: (ver hoja de recogida)

REALIZADA POR EL

MEMCAMENTO CRONICO en los | DOSIS

ultimos 3 meses
Nombre comercial'principio act/ gt

PAUTA

Via Adherencia | PRESC.
MEDICA

= HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA REALIZADA POR EL MEDICO: (ver hoja

de recogida)

MEDICAMENTO DOSIS
Mombre comercial/principio act
eft

PAUTA

Via

ADHERENCIA | PRESC.
MEDICA
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= MEDICACION ACTIVA EN REGISTROS DE PRIMARIA : (AGORA PLUS)

* OTROS MEDICAMENTOSPRODUCTOS (ver hoja de recogida)
Informe de alta

0 OTC (estrefiimiznto, alergias, pelo, pies, hongos.. )

o Hierbas:

o Homeopatia:

0 Dermocosmética:

o Vitaminas:

o Suplkementos dictéticos:
o Ohros

* PACIENTE POLIMEDICA DO

sionoo

siomoo
sionoo
sionoo
sionoo
sionoo

si0no o

st [ ]

* Presencia de medicamentos con caracteristicas especiales:

Justificado

siomo o
5l o noC
5i o0 mo o
5lCno o
5l o no o
siono o

zsiomoo

No [ ]

Nombre

Dosis

Pauta

Via admon

Adecuado

o Thesgo MAT)

ver figia

Baja Utiidad Terapeutica
ver lisfa

Mo incluidos en  guia
farmacoterpéutica del Area
Ver guiz

novedades farmacauticas
sin aportacion relevante
wer lisfa

* Presencia de medicamentos especiales en determinadas patologias:

Nombre

Dosis

Pauta

Via admon

Adecuado

Medicamentos de Hiesgo
renal an ERC/EROVer guis

Medicamentos de Hiesgo
hepatico en IH

Medicamentos inadecuados
@n ancianos|Stopp'start)
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CONCILIACION

Medicamento

Discrepancia”

Error de
conciliacion

Tipo de
error?

Gravedad
error®

a) Discrepancias de conciliacion:

1-No discrepancia
2-Discrepancia Justificada*
3-Omision Medicamento
4-Diferencia via'dosis/pauta
S-Diferencia Medicamento
6-Medicamento innecesario
7-Prescripeidn incompleta
8- Interaccidn/duplicidad

9- Comisidn

el 3 al 9@ se consideran errores de conciliacion
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2. Discrepancia justificada®:

Consideramos discrepancias justificadas a:

2.1 Decision médica de no prescribir un medicamento en funcidn de la nueva
situacion clinica

2.2 Decision médica de cambio posoldgico o de via de administracién  de un
medicamento en funcidn de la nueva situacidn clinica.

2.3 Inicio de nueva medicacidn justificada por la situacidn clinica

b) Gravedad de los errores de conciliacion:

*  Categoria B: Emor que no alcanza al paciente; no causa dafio

* Categoria C: Error que alcanza al paciente, pero no s probable que cause dafio

* Categoria Ik Emor que alcanza al paciente y hubiera necesitado monitorizacién yo
intervencidn para evitar el dafio

* Categoria E: Emor que hubiera causado un dafio temporal

+ Categoria F: Emor que hobicra causado un dafio que requeriria hospitalizacién o
prolongacidn de la estancia

*+ Categoria G: Error gue hubiera causado un dafio permanente

= Categoria H: Ermor que hubicra mquerido soporte vital

+ Categoria It Error que hubiera resultado mortal

CIERRE DEL ESTUDIO
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8.4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Anexo 4: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: El propisito de esta investigacidn serd determinar la frecuencia de
discrepancias y errores de conciliacidn de la medicacidn al alta hospitalaria, asi como evaluar la
calidad, adecuacidn y seguridad de las prescripciones medicamentosas en los informes de alta, en el
Servicio de Cirugia del Hospital General Universitario Reina Sofia (HGURS) de Murcia,

INVESTIGADMOR: Rosa Albarracin Garcia

CONTACTO LOCAL: Servicio de Farmacia
Hospital General Universitario Reina Soffa
Avd. Intendente Jorge Palacios 1
J0003 Murcia
TIf: 968 350925

INTRODUCCION

Le pedimos que participe en un estudio por estar ingresado en el HGURS en el
servicio de Cirugia. El objetivo del presenie estudio es comprobar que resulta beneficiosa la
iniervencidn de un farmacéutico en la realizacidn de una histora con los medicamentos que
esti tomando en su domicilio, para evitar que sz pueda comeler alguna equivocacidn en el
tratamicnio gue s¢ ke va a prescribir durante su e stancia en ¢l hospital,

Estamos evaluando una intervencidn para comprobar cual es la mejor forma de
evitar gue se cometan equivocaciones y para ello a los pacienies que ingresen en el Servicio
de Cirugia, una enfermera ke hard una entrevista para conocer la medicacion que estaba
tomando anies de su ingreso en este hospital.

EVALUACION BENEFICIO-RIESGO.

Dado, a efectos de los pacientes, =] carfcter observacional del estudio, ¥ que la
intervencitn con la finalidad de gue se concilie la medicacidn al ingreso hospitalanio se
realiza sobre los médicos de servicios clinicos hospitalarios, la implicacidn del paciente en
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Anexo 4: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

el estudio ez casi nula por lo que no va a soportar un resgo adicional ya que la recogida de
datos de su historia clinica o de la historia farmacoterapéutica que se le realice durante el
estndio no conlleva un cambio en la prictica diagndstica, evaluadora o terapéutica adicional
8 la que de por si estime oportuna su médico msponsable. Por lo tanto, de acoerdo a lo
mencionado, la participacidn en el presente estudio no implica resgo sobreanadido alguno
para el packenic.

Por otra parte, Orden SAS/347002000, de 16 de diciembre, por la que se publican
las dimectrices sobre estudios pos autorizacion de tpo observacional para medicamentos de
us0 humeno, aclara gue “las entrevistas, los cuestionarios ¥ las muestras de sangre se
pucden considerar como prictica clinica habitual™

POLITICA DE PUBLICACION

El investigador principal del estudio se compromete a publicar los resultados, tanto

positivos como negativos, de esie ensayo clinico antorizado en revistas clentificas y se
maniendrd en todo momento ¢l enonimato de los sujetos participantes en el ensayo.
Los msubtados o conclusiones del ensayo clinico se comunicarin preferentemente en
publicaciones clentificas anies de ser divulgados al piblico no sanitano. No se dardn a
conocer de modo prematuro o sensacionalista procedimientos de eficacia todavia no
determinada o exagerar ésta.

PREGUNTAS

8i tiene cualquier pregunta relacionada con su participacion en este estudio, con sus
derechos como participante, pingase en contacto con:

Rosma Albarracin Garcia (Investigador principal del estudio)
Telfono de contacto: 06020100

CONFIDENCIALIDAD

El imvestigador garantizard la confidencialidad de los datos de los sujetos y velard
porgque se cumpla en todo momento con lo establecido por la Ley Orgénica 151999, de 13
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Anexo 4: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

de diciembre, de Proteccidn de Datos de Cardcter Personal. En este estudio se mecogerin
datos melativos & la salod de los pacientes procedentes de su Histora Clinica y de la
entrevista nealizada por el farmacéutico. La informacion recogida serd dnicamenie empleada
para imvestigacion clinica y adicionalmente para su comunicacin a las Auotoridades

Sanitarias Nacionales.

Con el fin de recoger sus datos clinicos, verficer gue estos sean comectos y
comprobar que el estudio se realiza adecusdamente, podrian tener scosso a su Historia
Médica, el Investigador y otros miembros empleados del Centro donde se desarrolle el
eatudio,

Al firmar este impreso, sutoriza a las personas implicadss en el estudio a ener
BCOTSO A 5US registros médicos hasta donde permite 1a legislacidn vigente. Los documentos
¢ informacicn que de usied pudicran recogerse duranie la realizacidn del estudio se
mare jardn de forma estrictamente confidencial y serin, en cualquier caso, tratados de forma
andnima, puesto que no se recogerdn ni su nombre, ni sus iniciales, ni cualquier otro dato
que permita identificarle. Por tanto 1a publicacidn de los resultados del estudio en ningiin

Conforme & las disposiciones legales, usted tiene derecho a conocer los datos del
estudio que sobre usted s= meojan, a obtener una copis, ¥ a conocer 2] uso que puedan darse
a los mismos, Dicha informacidn le serd suministrada por el investigador,
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Anexo 4: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO

He leido esta informacion. Mis preguntas han sido contestadss  Accedo
voluntariamente a participar en este estudio y recibird una copia firmada y fechada de este
documento de consentimiento. Certifico que no participo actualmente en otro estudio de
imvestigacidn ¥ que he hablado con el médico del estodio sobre las consecuencias de tal
actividad.

Con la firma de este formulario de consentimiento no renuncio 2 ninguno de mis
derechos legales. Al firmar este impreso de consentimiento informado, yo en mi propio
nombre o & ravés de representanie en su caso, autorizo el acceso a mis datos clinicos en los

tErminos cxpucstos on este documento

Firma del sujeto Fecha: dd'mm/asna

Nombre del sujeto en ketra de imprenta

Firma del representante legal (51 fuera necesario) Fecha: dd'mm/anas

Mombre del representanie legal en letra
de imprenta (si foera necesano)

Firma del investigador que explica el consentimiznto Fecha dd'mm/aasa

Mombre del investigador que explica e
consentimiento en ketra de imprenia
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8.5. APROBACION COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

i

<= Regian de Murds o Yy L .
Canseferfa de Sanldad ® L Mztrciann -
¥ Pelitiza Sodal b e, i e 2 4"“-_’.,

DICTAMEN DEL COMITE ETICD DE INVESTIGAGCTON CLINICA DEL HODSPRITAL

GENERAL UNIVERSITARIO REINA S0FiA DE MURCIA

Cue en su reanién  del diz 30 de enero de 2013, este Comité ha evaluads sobie |3
propuesta y las medificaciones soliciladas al prometor del estudio:

‘“Efectividad oe una Infervencidon para Reducir los omords de Conciliacion da la
meaditaclén y otros prohlemas relaclonados con |l medicazidn al alta hospitalaria™,
presentadn por D2 Celia Garcla-Molina Saez, investigadora principal an este centra

¥ CONSIdErs que:

El estudio se planiea siguiendo los requisitos del Real Decreto 223/2004, de § da
fehraro v las normas que lo desarrollan y su redlizacion es parinente.

Se cumplen los requisites de idoneidad dal protocols en relaciin con los objetivos
del estudia ¥ estan justifiicados los resgos ¥ melastias previsinles para e sujeto.
teniendo &n cuenta los beneficios esperados.

El procedimiento para chtener el consentimiento infamado es adecuado.
incluyenda el modelo de Hoja de Informacidn y Consentimlents Infirmade para
pacientas,

El plan de reclizmients de suelos previsto es adecuvads, agl como las
compensaciones previstas para log stletos por dafios que pudieran darivarsa de
su paricipacion en el estudio,

La capacidad del investigador, les instalaciones y medies disponibles son
apropiados para llevar a cabe el estudia.

Por tanto, cele CEIC emite Dictamen Favorable para fue el estudio de
inwestigacién pueda ser realizado previa autorizacion de la Diressith del Centra,
en el Hospital General Universitario Reina Sofla de Murcia.

Atentamente,

Murcia, 2 20 de engro d!2013

;
Presidenta del CEIG ¢ ;:f;
-

Fo.: M2 Cnncepcif;f_rﬂ&ézfu. Sardifia

-~ W

207



Anexos

8.6. CONFORMIDAD DIRECCION MEDICA

fE_n I

; Reglén <dc Murela L aE— =
Craeteeria da Sanikal J R Murctang —-
y Prltics Sazal * 5 SIh, AL A "'""_‘J_

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

0.7 M® Jesiis Ferrandez Camara, Directors Médica Asisiencial del Hospital
Ceneral Univarsitaria Reina Sofia de Murcia, y visto el dictamen favorabls del Comits

Etico de Investigacion,
CERTIFICA

Gue conoee de |3 propuests realizada por &l promotor {investigadora
principal} para que sea raalizado en este cantro, el estudio titulado:

SEfecaividad de oea intervencion para Reducir los erroras da Soncifiacidn de
2 medicaclén y otros problomaes refaclonagaos con fa medicacian al alta

hospitaiara™.

Oue serd realizads por DF Celia Garcia-Molina Séez, come investigadora

principal en eske Gentro.

Qus acepta Ia realizacidn de diche astudic en este centro.

En Murcia. a 30 de enzro de 2013

ORA MEDICAAGISTENGIAL
R

Avdn, Tatzndente Jarme Faliwiog s
Sd warcia
T £ BAYISEOL Fay: 9REISSH1Y

L)

1K 21 RPP ALY # 0 L 8
L
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