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Abreviaturas

- EAM: Acontecimientos adversos por medicamentos.

- EAME: Acontecimientos adversos por medicamentos evitable.

- ACSQHC: Australian Council for Safety and Quality in Health Care.

- ACVA: Accidente cerebrovascular agudo.

- AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality.

- AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
- ASA: American Society of Anesthesiologists.

- ASHP: American Society of Hospital Pharmacists.

- CAES: Canadian Adverse Events Study.

- CGCOF: Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

- CIOSM: Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas.
- DRP: Drug-related problems.

- DTP: Drug therapy problems.

- EAM: Eventos Adversos relacionados con la Medicacion

- EM: Error de medicacion.

- EMA: Agencia Europea del Medicamento.

- EMT: Margen Terapéutico Estrecho.

- ENEAS: Estudio Nacional sobre eventos adversosEspania.

- ENEIS: Estudio Nacional Francés de eventos adversos.

- EPOC: Enfermedad pulmonar crénica obstructiva.

- GRDs: Grupos relacionados con el diagnostico.

- HC: Historia Clinica.

- HMPS: Harvard Medical Practice Study.

- IAM: Infarto agudo de miocardio.

- IRC: Insuficiencia renal crénica.

- ISMP: Institute for Safe Medication Practices.

- ISMP-Espafia: Instituto para el Uso Seguro de medicamentos Espania.
- JCAHO: Joint Comission on Accreditation of Health Care Organizations.
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- MFT: Morbilidad farmaco terapéutica.

- MRF2: Cuestionario modular para la revision de los cribados positivos.
- MRP: Medication-related problems.

- NCCMERP: Nacional Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention.

- NQF: National Quality Forum.
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- UTCOS: Estudio de UTA- Colorado.
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Introduccion.

La seguridad del paciente es hoy una prioridad para las organizaciones sanitarias y su
compromiso es proporcionar una atencion sanitaria de calidad y minimizar los eventos
adversos relacionados con la asistencia. Los eventos adversos relacionados con la
medicacion constituyen un tipo de evento adverso muy importante, siendo su
evitabilidad relevante alrededor del 40% de los casos.

Diferentes organizaciones, nacionales e internacionales, trabajan para mejorar la
seguridad en el uso de medicamentos, definiendo y promoviendo la implantacion de
practicas seguras.

Los eventos adversos relacionados con la medicacion pueden ocurrir en cualquiera de
las etapas del proceso de utilizacién de los medicamentos (y tipos de medicamento),
en el que participan diferentes profesionales por lo que existen diversas posibilidades

de prevenirlos siendo muy relevante conocer los datos al respecto.

Hipotesis y objetivos.

La hipétesis de este trabajo es que los eventos adversos relacionados con la
medicacion es uno de los puntos relevantes a considerar en la seguridad clinica tanto
por su prevalencia como por su evitabilidad.

El objetivo principal de este trabajo consiste en determinar la prevalencia de los
acontecimientos adversos relacionados con la medicacién en los hospitales de la
Comunitat Valenciana en el periodo de estudio 2005-2013.

Los objetivos secundarios del estudio fueron conocer los factores de riesgo asociados
a los acontecimientos adversos relacionados con la medicacion, valorar el impacto de
los acontecimientos adversos relacionados con la medicacién: gravedad y evitabilidad,
identificar los farmacos mas frecuentemente implicados en los acontecimientos
adversos relacionados con la medicacién, determinar los servicios hospitalarios mas
frecuentemente implicados en los acontecimientos adversos relacionados con la

medicacion.
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Material y método.
El trabajo estd basado en los datos y metodologia del Estudio EPIDEA, estudio
observacional transversal descriptivo con componentes analiticos, cuyo &ambito

temporal ha sido desde su inicio en 2005 hasta 2013.

A su vez el ambito espacial ha sido los hospitales de la Comunitat Valenciana,
habiendo participado tanto hospitales publicos como de gestidon privada y tanto

hospitales primarios como hospitales terciarios de referencia.

Resultados.

Para centrar el estudio se procede a revisar las datos del estudio EPIDEA de forma
global para analizar posteriormente los datos de EA relacionados con la medicacion
siendo los principales resultados: se incluyeron en el estudio 337 pacientes (344
eventos) El 43,3% de los pacientes del estudio fueron mujeres frente al 56,7%
hombres. La edad media fue de 66,49 (dt: 19,11) y una edad mediana de 70,8 (Al
amplitud intercuartilica: 23), en las mujeres la edad media fue de 67,84 (dt: 19,87) y
una edad mediana de 73,4 (Al: 23) frente a los 65,47 (dt: 18,50) y la mediana de 69

(Al: 21) en los hombres. Esta diferencia no fue estadisticamente significativa p=0,100.

Conclusiones.

Eventos adversos relacionados con la medicacibn 2005-2013. La prevalencia de
pacientes con EAM relacionados con la medicacion en la Comunitat Valenciana
durante el periodo 2005-2013 es de 0,88 % (IC 95% 0,79-0,98 %).

La prevalencia de pacientes con EA relacionado con la medicacion fuertemente
asociado a la asistencia es de 0,63% (IC g5 0,55-0,71%). No se encontraron
pacientes con 2 o mas EA relacionados con la medicacion, de modo que la
prevalencia de pacientes y la prevalencia de EA relacionados con la medicacion es la

misma.
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EPIDEA 2005-2013.

La prevalencia de pacientes con eventos adversos en la Comunitat Valenciana durante
el periodo 2005-2013 es de 14,16% (IC g50, 13,80-14,53%).

La prevalencia de paciente con EA asociado a la asistencia es de 5,89% (IC gs9 5,65-
6,14%). La prevalencia de EA asociados a la asistencia es de 6,7 EA por cada 100
pacientes (IC g5y 6,5 - 6,9%).

ABSTRACT.

Introduction.

Patient safety is today a priority for sanitary organizations and his commitment is to
provide a quality health care and to minimize the adverse effects related to the
assistance. Drug-related adverse events constitute a very important type of adverse
event.

Different organizations, national and international, work to improve the safety in the use
of medicines, defining and promoting the implementation of safe practices.

Drug-related adverse events can happen in any of the stages of the process of using
medicines (and types of medicine), in which different professionals take part that is why
there exist diverse possibilities of preventing them being very relevant to know the data

on that subject.

Hypothesis and objectives.

The hypothesis of this work is that drug-related adverse effect is one of the relevant
points to consider in the clinical safety both for his prevalence and for his evitability.
The principal aim of this thesis consists in determining the prevalence of drug-related
adverse effects (DRAE) in the hospitals of Comunitat Valenciana in the period of study
2005-2013.

The secondary aims of the study were to know the risk factors associated with drug-
related adverse effect, to assess the impact of drug-related adverse effect: gravity and
evitability, to identify the medicines more frequently involved in drug-related adverse
effect, to determine the hospital services more frequently involved in drug-related

adverse effect.
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Material and method.

This work is based on the data and methodology of the EPIDEA Study, observational
cross-sectional descriptive study with analytical components, whose temporary area
has been from his beginning in 2005 until 2013. In turn the spatial area has been the
hospitals of Comunitat Valenciana, having participated public hospitals as well as
privately managed hospitals and both primary hospitals and tertiary hospitals of

reference.

Results.

To focus the study we proceed to check the data of the EPIDEA study in a global way
to analyze later the data of drug-related adverse effect. The principal results were: 337
patients were included in the study (344 events). 43,3 % patients of the study were
women while 56,7 % men. The average age was 66,49 (dt: 19,11) and the medium
age was 70,8 (Al: 23), for women the average age was 67,84 (dt: 19,87) and the
medium age 73,4 (Al: 23) while for men 65,47 (dt: 18,50) and the medium age 69 (Al:

21. This difference was not statistically significant p=0,100.

Conclusions.

Drug-related adverse events 2005-2013 The prevalence of patients with DRAE related
to the medication in Comunitat Valenciana during the period 2005-2013 is 0,88 %
(1C95% 0,79-0,98 %).

The prevalence of patients with drug-related adverse effect strongly associated with the
assistance is 0,63 % (IC95% 0,55-0,71 %). They were not patient with 2 or more drug-
related adverse effects, so that the prevalence of patients and the prevalence of drug-
related adverse effects is the same.

EPIDEA 2005-2013

The prevalence of patients with adverse events in Comunitat Valenciana during the
period 2005-2013 is 14,16 % (IC95% 13,80-14,53). The prevalence of patients with AE
associated with the assistance is 5,89 % (IC95% 5,65-6,14). The prevalence of AE
associated with the assistance is 6,7 AE for every 100 patients (IC95% 6,5 - 6,9).
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1.1.- Antecedentes y Justificacion.

La fuerza del “Primum non nocere” hipocratico se ha ido diluyendo a través de los

siglos hasta terminar en el universo de los eventos adversos.

Los eventos adversos desde el primer articulo de Schimmel* en 1964 (si bien existen
antecedentes de referencias bibliogréficas en los afios 1955 y 1956°%) presentan un
largo y tortuoso camino como reza la cancion de los Beatles “The long and winding
road” Let It be. Apple Records, 1970. Buena prueba de ello es que uno de los articulos
clave realizado por Brennan* en 1984 no viera la luz hasta 1991, ante el miedo a las
consecuencias que reflejaban la gravedad de sus datos; aunque metaféricamente los
eventos adversos han sido descritos como la epidemia silenciosa®, ciertamente ni por

frecuencia® ’ ni por gravedad* merecen tal calificacion.

Los medicamentos constituyen uno de los grandes avances de la historia de la ciencia,
siendo uno de los elementos clave que han contribuido a aumentar la esperanza y
calidad de vida de la poblacién. A pesar de ello, su utilizacién conlleva en muchas
ocasiones a la aparicion de efectos no deseados en los pacientes, pudiendo causar
danos de diversa gravedad. Dentro del mundo de los eventos adversos, los eventos
adversos relacionados con la medicacién son especialmente relevantes, ya que cada
vez se comercializan y consumen mas medicamentos y por tanto, la tendencia es que

los eventos adversos relacionados con la medicacion vayan en aumento.

La morbilidad asociada a la atencion sanitaria en general y al uso de los
medicamentos en particular, constituye un grave problema de salud publica que
ocasiona una gran demanda asistencial y genera costes sanitarios importantes, siendo

una de las primeras causas de muerte en los paises desarrollados®.
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Los eventos no deseados de los medicamentos, errores diagndsticos, infecciones
nosocomiales o complicaciones del curso clinico secundarias a la asistencia sanitaria
son elementos que forman parte de la practica diaria de los profesionales sanitarios y
que necesitan ser evaluados y conocidos para mejorar la asistencia sanitaria,

exactamente igual que otras disciplinas médicas.

La preocupacion por los problemas asociados al uso de medicamentos no es un tema
reciente. Los primeros trabajos donde se pone de manifiesto la conciencia de la
existencia de problemas relacionados con el uso de los medicamentos surgen a
mediados del siglo pasado. Schimmel* en 1964 publica el impactante dato de que un
20% de los pacientes hospitalizados sufrian alguna iatrogenia siendo en la quinta parte
de los casos graves. Posteriormente, Steel® en 1981 publica una cifra ain mas
elevada, concluyendo que hasta un 36% de los ingresos se relacionan con los
medicamentos y que la cuarta parte de ellos son graves siendo la principal causa en
ambos estudios el error en la medicacién. En ese mismo afio, Bergman y Wiholm™°
establecen una relacion causal entre los problemas derivados del uso de los
medicamentos y el ingreso hospitalario. En 1990, Strand y cols'* son los primeros en
utilizar el concepto “Drug-related problems”, que en Espafia fue traducido como
“Problemas Relacionados con Medicamentos” o PRM, definiéndolos como “una
experiencia indeseable del paciente que involucra a la terapia farmacoldgica y que

interfiere real o potencialmente con los resultados deseados del paciente”.

En 1999 se publica el impactante informe To err is human: Building a safer health
system donde se indica que los errores asistenciales en EEUU son responsables de
entre 44.000-98.000 muertes/afio*. Este estudio supone un punto de inflexién para
distintos sistemas sanitarios y el concepto de seguridad y calidad en la utilizacion de

los medicamentos comenza a cobrar una mayor importancia.
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Posteriormente diferentes estudios realizados han revelado que un nimero importante
de los acontecimientos adversos relacionados con los medicamentos, se deben a
fallos o errores que se producen durante cada unos de los procesos de su utilizacion,
que van desde la fase de prescripcion médica hasta la administracion del
medicamento, pasando por las fases de validacion del tratamiento, dispensacion del

mismo y preparacion antes de su administracion.

Diferentes trabajos, incluido el ISMP, (Institute for Safe Medication Practices) analizan
elementos clave en la produccion de eventos adversos relacionados con la
medicacion. Tabla 1. Tambien se han identificado diferentes factores que influyen en la
aparicion de eventos adversos relacionados con la medicacion, incluyendo la
complejidad de los tratamientos farmacolégicos, la polimedicacion, la falta de
incorporacion de tecnologias de la informacion o la segmentacion y falta de
comunicacién entre los diferentes niveles asistenciales, convirtiéendolos en agentes

causales de una importante de morbimortalidad®®.

Otro aspecto importante de los acontecimientos adversos relacionados con la
medicacion es que ya no hablamos solo de errores de medicacion, sino de otros
conceptos como fracaso terapéutico o el fendbmeno de cascada terapéutica donde un
farmaco produce un efecto no deseado y para su solucién se indica un nuevo farmaco,

generandose importantes consecuencias y costes sanitarios.

Los medicamentos ademas de su uso en diagndéstico y profilaxis, son el tratamiento
mas utilizado en los paises de nuestro entorno, asi pues, ante la magnitud de los datos
Tabla 2, las principales instituciones de seguridad del paciente incluyen la prevencion
de los acontecimientos adversos relacionados con la medicacion como uno de sus

elementos fundamentales Tabla 3.

Se consideran practicas clinicas seguras las actuaciones encaminadas a prevenir o

mitigar el dafilo innecesario asociado a la asistencia sanitaria y a mejorar la

seguridad del paciente™® *°.
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Una de las principales practicas seguras es el uso seguro de los medicamentos
recomendado por los diferentes organimos nacionales e internacionales:

- A partir de 2003 la Joint Commission establece los National Patient Safety Goals,
objetivos orientados a impulsar en las instituciones acreditadas la prevencion de

errores en diferentes ambitos®®.

- Los objetivos relacionados con la medicacion que se refieren al sistema de utilizacion
de los medicamentos tienen por finalidad mejorar la identificacion de los pacientes,
estandarizar las abreviaturas, controlar los medicamentos de alto riesgo, reducir las
confusiones con medicamentos de nombres similares, etiquetar correctamente todos
los medicamentos que se preparan, evitar las bombas de infusién de flujo libre,
conciliar los medicamentos y fomentar la participacién activa de los pacientes en el

tratamiento.

- El Consejo de Europa publica un informe en 2006 , que incluye una revision
sistemética de sobre errores de medicacion realizados en Europa, asi como
recomendaciones para su prevencion dirigidas a los gestores sanitarios, instituciones,

profesionales sanitarios y a la industria farmaceutica®’.

- En el afio 2007 el Instituto Americano de Medicina publica unas recomendaciones
para todos los agentes implicados en la utilizacion de la medicacion, al identificar que
cada afio suceden al menos 1,5 millones de eventos adversos prevenibles por

medicamentos en Estados Unidos®®.

-En mayo de 2007 la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) presenta nueve
medidas para prevenir eventos adversos y cuya implantacién se considera prioritaria®®.
Algunas de estas medidas estan relacionadas con el uso seguro de los medicamentos:
prevencion de errores por similitud fonética u ortografica en los nombres de los
medicamentos, control de las soluciones concentradas de electrolitos y conciliacién de

la medicacion en las transiciones asistenciales.
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Tambien en el afio 2007, la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud (SNS)
y el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espafia) realizan un
estudio a nivel nacional para conocer la situacion basal de los hospitales espafioles en
materia seguridad de medicamentos, que cuenta con la colaboracion de los
responsables de calidad de las Comunidades Autonomas y de la Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria.

- La EMA (Agencia Europea del Medicamento) organiza una reunién en 2013%°, con
los representantes de todos los actores implicados en la notificacion, la evaluacion y la
prevencion de los errores de medicacién, para facilitar en la Unién Europea® la
aplicacion de las nuevas disposiciones legales de Farmacovigilancia.

- En 2013 la Agency for Healthcare Research and Quality publica un informe sobre la
evidencia de las préacticas seguras aplicadas hasta ese momento, valorando la
efectividad, el coste y las dificultades® de su implantacién®. De las practicas elegidas,
cuatro hacen referencia al area de la medicacion (establecimiento de una lista de
abreviaturas que no deben ser utilizadas, incorporacion de farmacéuticos clinicos en
los equipos asistenciales, implantacion de la prescripcion electronica asistida y
conciliacion de la medicacion).

Tablal.Elementos clave en la produccion de EA en relacion con la medicacion ISMP.

Elementos clave

| Informacién sobre los pacientes
Il Informacién de los medicamentos

Comunicacion de las prescripciones y de otro tipo de informacion sobre la
Il medicacion

IV Etiguetado, envasado y nhombre de los medicamentos

V  Estandarizacion, almacenamiento y distribucidn de los medicamentos

Adquisicion, utilizacion y seguimiento de los dispositivos para la adminsitracion
VI de los medicamentos
VIl Factores del entorno
VIl Competencia y formacion del personal
IX  Educacién al paciente

X Programas de calidad y gestion de riesgos
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Tabla 2. Principales estudios sobre EA en hospitales.

ESTUDIO AUTOR, ANO | PERSPECTIVA |[PACIENTES| % EA |[% Evitables
EE.UU. (C) Schimel 1964 Calidad 1014 23,6 -
EE.UU. (HMPS) Brennan 1984 Médico Legal 30195 3,7 27,6
EE.UU. Andrews 1989 Calidad 1047 45,8 -
EE.UU.(UTCOS) Thomas 1992 Médico Legal 14564 29 27,4/32,6
Australia Wilson 1992 Calidad 14179 16,6 51,2
Nueva Zelanda  Davis 1998 Calidad 6579 11,3 37
Reino Unido Vincent 1999 Calidad 1014 10,8 48
Reino Unido Healey 2000-2001 Calidad 4743 31,5 48,6
Dinamarca Shioler 2002 Calidad 1097 9 40,4
Canada Baker 2002 Calidad 3720 7,5 41,6
Canada Foster 2002 Calidad 502 12,7 38
Canada Ross 2004 Calidad 3745 7,5 36,9
Francia Michel 2005 Calidad 8754 51 35
Espafia Aranaz 2005 Calidad 5624 9,3 46
Holanda Zegers 2009 Calidad 8400 5,7 40
Suecia Soop 2009 Calidad 1967 12,3 -
Tlnez Letaief 2010 Calidad 602 10 -
Brasil Mendes 2009 Calidad 1103 7,6 -
Latinoamérica
IBEAS (*) Aranaz 2011 Calidad 11379 10,5 -

(*) El primer estudio que en Latinoamérica evidencié el problema de la seguridad fue el estudio IBEAS.
Hecho en 5 paises de la regiéon (México, Costa rica, Colombia, Per( y Argentina) evidencié que en estos
paises, en promedio 1 de cada 10 pacientes hospitalizados (10%) sufren al menos un dafio durante su
atencion.
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Tabla 3. Préacticas seguras.

Propuesta por

Crear, comunicar y descostra una cultura de seguridad en la
institucion sanitaria.

AHRQ, ISMP,
NQF

Asegurar que la informacion asistencial, especialmente los cambios
en los tratamientos y en la nueva informacion diagnostica, sea
transmitida a tiempo y en una forma comprensible para todos los
profesionales sanitarios.

ISMP, NQF
OMS

Implementar un sistema de prescripcion electrénica con sistemas de
ayuda a la prescripcion.

AHRQ, ISMP,
NQF

Establecer normas explicitas para que se empleen solamente
abreviaturas y designaciones de dosis estandarizadas.

ISMP, JCAHO,
NQF

Establecer procedimientos explicitos para recibir las Prescripcidnes
verbales o telefénicas que exijan que la persona que reciba la
prescripcion la lea de nuevo para verificar la exactitud de lo que ha
oido.

ISMP, JCAHO,
NQF

Evaluar los riesgos potenciales de los nuevos medicamentos antes
de su adquisicion

ISMP

Establecer procedimientos explicitos para la prescripcion,
almacenamiento, dispensacion, preparacion y administracion de los
medicamentos de “alto riesgo”. Entre ellos: evitar el almacenamiento
de soluciones concentradas de electrolitos en las unidades
asistenciales (practica incluida por la OMS en Soluciones para la
Seguridad del Paciente), estandarizar y limitar el ndmero de
presentaciones disponibles y establecer protocolos para el manejo
de los anticoagulantes.

ACSQHC,
AHRQ,ISMP,
JCAHO, NQF

Establecer procedimientos estandarizados en la institucion para
etiquetar, envasar y almacenar los medicamentos

ISMP, JCAHO,
NQF

Identificar y revisar como minimo manualmente los medicamentos
con nombres similares utilizados en la institucion y establecer
medidas para evitar confusiones entre ellos.

ISMP, JCAHO,
OMS

Establecer un procedimiento sistematizado para conciliar la
medicacion del paciente y asegurar la continuidad de los
tratamientos en los traslados entre niveles asistenciales. Elaborar
una lista completa de la medicacién del paciente, para conocimiento
del siguiente profesional que le atienda. Proporcionar al paciente
una lista de su medicacion.

ACSQHC,
AHRQ, ISMP,
JCAHO, NQF,
OMS
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Asegurar la participacion activa de los farmacéuticos en los | ACSQHC,

procesos del sistema de utilizacion de los medicamentos, que deben | AHRQ, ISMP,

revisar todas las Prescripciones y el perfil completo de la medicacion | NQF

ante de que se dispensen los medicamentos, monitorizar los

tratamientos e informar a los pacientes.

En los hospitales, dispensar los medicamentos en dosis unitarias, y | ACSQHC,

siempre que sea posible, en una forma lista para su administracion. | AHRQ, ISMP,
NQF

Mejorar la exactitud de la identificacion de los pacientes, utilizando | JCAHOI,

como minimo dos datos de identificacibn siempre que se | ISMP, OMS

administren medicamentos o hemoderivados.

Mejorar la seguridad de las bombas de infusién, evitando la | ISMP, JCAHO

utilizacién de bombas de flujo libre.

Establecer en el sistema informatico de farmacia aplicaciones de | ACSQHC,

alerta y deteccion precoz de acontecimientos adversos por | AHRQ, ISMP

medicamentos.

Educar a los pacientes para fomentar y conseguir que desemperfien | ISMP, JCAHO

un papel mas activo y participen en la toma de decisiones y en el

control de su tratamiento.

Asegurar que los profesionales sanitarios implicados en la utilizacién | ISMP

de los medicamentos reciben formacién continuada sobre

prevencién de errores de medicacion y sobre seguridad en la

utilizacion de los medicamentos.

- ACSQHC: Australian Council for Safety and Quality in Health Care. Improving medication safety, 2002

- AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality. Evidence Report/Technology Assessment N°43, 2001.

- ISMP: Institute for Safe Medication Practices. Medication Safety Self-Assessments for community/ambulatory
pharmacy (2001) and for hospitals (2004)

- JCAHO: Joint Comission on Accreditation of Health Care Organizations. National Patient Safety Goals 2003, 2004,
2005, 2006 y 2007.

- NFQ: National Quality Forum. Safe practices for better healthcare 2006 update, 2007.

- OMS: World alliance for patien safety. Patient safety solutions, 2007.
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Los problemas relacionados con la medicacion generan un elevado coste de recursos
sanitarios y sociales, condicionan no solo el aumento de la estancia hospitalaria sino
también de los costes directos e indirectos asociados. Asi, el coste anual de
morbimortalidad asociado a los medicamentos en EEUU ha sido estimado en mas de
136.000 millones de dolares. En Espafia, se ha estimado que el coste anual asociado
a los eventos adversos relacionados con el uso de medicamentos podria estar en

torno a los 15 millones de €%*.

Diferentes trabajos estiman que mas del 80% de los problemas relacionados con la
medicacion PRM (Concepto mas amplio y con una gran aceptacién en el ambito
farmaceutico, y que contempla cualquier situacion en relacion con la medicacion en la
gue no se ha alcanzado un resultado optimo, que analizaremos posteriormente con

mayor profundidad) son evitables o prevenibles® *® #'

por lo que un mayor
conocimiento de los mismos y de los factores que predisponen a su aparicion son
factores fundamentales para su prevencion y deteccion precoz, contribuyendo a
reducir su incidencia asi como los elevados costes asociados a los mismos. Por ultimo
comentar que en el ENEAS (estudio nacional de incidencia de efectos adversos) la

incidencia de EAM es de 37,4% Yy su evitabilidad es de 34,8%. %

De la informacién obtenida en los estudios que han analizado especificamente errores
de medicacion y/o acontecimientos adversos relacionados con la medicacion se
derivan algunos datos impactantes:
e Los errores de medicaciéon motivan el 4,6% de los ingresos hospitalarios.
e Un 1,8% de los pacientes hospitalizados sufre durante su hospitalizacion
acontecimientos adversos causados por errores de medicacion.
e Un 54% de los pacientes ambulatorios atendidos en Atencién Primaria
presenta EAMs prevenibles.
e Se producen 11 errores de medicacion por cada 100 dosis administradas en los

hospitales, aunque solo entre un 1% y un 5% podria causar dafios.
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Los estudios realizados en Espafia muestran cifras similares:
e Los errores de medicacion motivan entre un 4,7% y un 5,3% de los ingresos
hospitalarios, con un coste medio por estancia proximo a 3.000€.
e En pacientes mayores de 65 afios los errores de medicacion llegan a causar el
9,7% de los ingresos hospitalarios.

e En los hospitales se ha registrado una tasa de errores de medicacion de 12,8%.

Todos estos datos ponen de manifiesto la gran repercusion sanitaria que representan
los EAM y la necesidad de desarrollar programas para mejorar la seguridad de la

utilizacion de los medicamentos desde todos los niveles de gestidén sanitarios.

1.2.- Evolucion y situacion actual de los acontecimientos adversos relacionados

con la medicacion.

1.2.1. Importancia de la nomenclatura.

Uno de los grandes problemas relacionados con los eventos adversos relacionados
con la medicacibn es la falta de una terminologia normalizada y adoptada
internacionalmente, para definir los diferentes incidentes relacionados con el uso de
los medicamentos, incluyendo los errores de medicacion. Ya que ello dificulta el
conocimiento real de la magnitud de dichos incidentes y la comparacién con datos
procedentes de otros estudios y paises.

Los resultados del documento de la Beca Ruiz-Jarabo 2000 se expresan en la tabla 4
y en el Anexo | (Taxonomia de los errores de la medicacién) siendo las principales

definiciones las siguientes:

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres Péagina 40 de 399



PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Incidentes por medicamentos: Es el término que engloba todos los accidentes,
problemas o sucesos, inesperados o0 no deseados, que se producen por error 0 no,
durante los procesos de utilizacion de los medicamentos y que pueden o no causar

dafios al paciente®.

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 o consumidor. Estos
incidentes pueden estar relacionados con las practicas profesionales, con los
productos, con los procedimientos o con los sistemas, e incluyen los fallos en la
prescripcién, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacién, preparacion,
dispensacion, distribucién, administracion, educacién, seguimiento y utilizacién de los
medicamentos™®. Esta definicion expresa el caracter prevenible de los errores y el
hecho de que suponen cualquier fallo que se produce en cualquiera de los procesos
del sistema de utilizacion de los medicamentos.

Acontecimientos adversos por medicamentos: “Cualquier dafio grave o leve causado

7’31. LOS

por el uso terapéutico (incluyendo la falta de uso) de un medicamento
acontecimientos adversos se pueden clasificar en dos tipos segun sus posibilidades de
prevencion®:

— AAM prevenibles: son aquellos AAM causados por errores de medicacion. Suponen
por lo tanto dafio y error.

— AAM no prevenibles: son aquellos AAM que se producen a pesar del uso apropiado
de los medicamentos (dafio sin error) y se corresponden con las denominadas
reacciones adversas a medicamentos (RAM).

Acontecimiento adverso potencial: “Es un error de medicacioén grave que podria haber
causado un dafio, pero que no lo llegé a causar, bien por suerte o bien porque fue
interceptado antes de que llegara al paciente”®. El analisis de los AAM potenciales es
atil porque permite identificar tanto los puntos donde falla el sistema y se producen los

errores como los puntos donde funciona y los errores se consiguen interceptar y evitar.
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Reaccion adversa a medicamentos: “Todo efecto perjudicial y no deseado que se
presenta después de la administracion de un medicamento a las dosis normalmente
utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagnéstico o tratamiento de una enfermedad
o con objeto de modificar su funcién bioldgica”®. Se considera que las RAM no
suponen un mal uso de los medicamentos, es decir, que no se producen por un
error®?,

El resumen de la terminologia se muestra en la tabla 4. Sus relaciones en la figura 1.

Tabla 4. Terminologia.

Incidentes por medicamentos

Es el término que engloba todos los accidentes, problemas o sucesos, inesperados o
no deseados, que se producen por error 0 no, durante los procesos de utilizacion de los
medicamentos y que pueden 0 no causar dafios al paciente.

Error de medicacion (EM)

“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 o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con las practicas profesionales, con los productos, con los procedimientos o con
los sistemas, e incluyen los fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado,
denominacién, preparacion, dispensacion, distribucion, administracién, educacion, seguimiento
y utilizacion de los medicamentos”.

Esta definicion expresa el caracter prevenible de los errores y el hecho de que suponen
cualquier fallo que se produce en cualquiera de los procesos del sistema de utilizacién de los
medicamentos.

Acontecimientos adversos por medicamentos (AAM)

“Cualquier dano grave o leve causado por el uso terapéutico (incluyendo la falta de
uso) de un medicamento”. Los acontecimientos adversos se pueden clasificar en dos tipos
segun sus posibilidades de prevencion:

— AAM prevenibles: son aquellos AAM causados por errores de medicacion. Suponen por lo
tanto dafo y error.

— AAM no prevenibles: son aquellos AAM que se producen a pesar del uso apropiado de los
medicamentos (dafio sin error) y se corresponden con las denominadas reacciones adversas a
medicamentos (RAM).
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Reaccion adversa a medicamentos (RAM)

“Todo efecto perjudicial y no deseado que se presenta después de la administracién de
un medicamento a las dosis normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis,
diagndstico o tratamiento de una enfermedad o con objeto de modificar su funcion biolégica”.

Se considera que las RAM no suponen un mal uso de los medicamentos, es decir, que
no se producen por un error.

Acontecimiento adverso potencial (AAM potencial)

“Es un error de medicacién grave que podria haber causado un dafo, pero que no lo
lleg6 a causar, bien por suerte o bien porque fue interceptado antes de que llegara al
paciente”.

El analisis de los AAM potenciales es Util porque permite identificar tanto los puntos
donde falla el sistema y se producen los errores como los puntos donde funciona y los errores
se consiguen interceptar y evitar.

Relaciébn entre errores de medicacion, acontecimientos adversos por medicamentos y
reacciones adversas a medicamentos

La siguiente figura recoge un esquema de la relacion entre EM, AAM y RAM. Cabe
destacar que, tal y como reflejan las respectivas definiciones, los EM son en si mismos una
causa, mientras que los AAM indican un resultado de dafio para el paciente, como
consecuencia de un error (AAM prevenible) o no (RAM).

Figura 1. Relaciones de la diferentes teminologia de eventos adversos relacionados
con la medicacion.

Acontecimientos adversos
por medicamentos

«—— Condano 5 Sin dano >
Reacciones Acontecimientos Acontecimientos Errores de 8
«— adversasa —>+—— adersos e adesos i mediaion —»| |2
medicamentos —— potendales banales
«— Inevitables e Prevenibles >
8
Riesgo inherente 3
-— de los _ ple— Errores de medicacion N

medicamentos

Relacion entre acontecimientos adversos por medicamentos y errores de medicacion (adaptada de: Otero MJ, Dominguez-Gil A. Farm Hosp 2000;
24: 258-66).
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Desde el proyecto IDEA cuando el paciente se ve involucrado en el proceso pero no
existe dafio, denominamos a esta situacion incidente. Cuando existe dafio para el
paciente hablamos de efecto adverso.

Para hablar de forma general e incluir efectos adversos e incidentes deberia acufiarse
un térrmino nuevo, nosotros proponemos el de eventos adversos relaconados con la
medicacion aunque en la practica se ha impuesto el de acontecimientos advesos
relacionados con la medicacion, aunque en sentido estricto hace referencia a los
acontecimentos con dafio como puede verse en le grafico. En el resto del texto

utilizaremos la expresion eventos adversos relacionados con la medicacion (EAM).
1.2.1.1. Acrénimos.

Otro de los problemas mas importantes relacionado con la seguridad de los
medicamentos es el problema de los acrénimos, simbolos y expresiones de dosis®.
Este problema es abordado por la NQF (National Quality Forum) de forma que
incluye entre sus 30 practicas basicas para la mejora de la seguridad clinica “la
utilizaciéon solamente de abreviaturas y expresiones de dosis estandarizadas”
especificando que: las instituciones deben establecer normas y procedimientos
explicitos, y deben mantener una lista de abreviaturas y expresiones de dosis que no
pueden nunca ser utilizadas®. Durante los Ultimos afios se han realizado esfuerzos en
todo el mundo® y a todos los niveles para valorar, tanto la frecuencia como las
posibles causas de los riesgos vinculados a la asistencia sanitaria®’. Este es el primer
paso para, posteriormente, poder realizar las actividades proactivas necesarias
encaminadas a minimizar las consecuencias de estos riesgos y asi alcanzar una

practica sanitaria mas segura®.
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Los errores de medicacion se pueden producir en cualquier punto del sistema de
utilizacion del medicamento (prescripcion, transcripcion, dispensacion, administracion
por el paciente y por el profesional sanitario, fabricacion, suministro etc. ), pero es en
la fase de la prescripcion donde se producen mas de la mitad de los errores de

medicacion.

Los errores de prescripcion se deben en un ndmero importante de casos a la
utilizacion de abreviaturas, acronimos o expresiones de dosis no estandarizados. El
uso de acrénimos es una practica extendida en el &mbito sanitario, en especial en el
ambito hospitalario, asi pues una norma sencilla de prevencion de eventos adversos
relacionados con la prescripcion es realizar pautas comunes de prescripcion entre los
profesionales donde se consensuen una serie de recomendaciones como por ejemplo
evitar el uso de abreviaturas para denominar los medicamentos®. Diferentes
organizaciones internacionales realizan protocolos y guias donde se ofrecen listados
de abreviaturas aceptadas, de uso comun, asi como los acrénimos y términos que

pueden producir errores.

En nuestro pais se han publicado diferentes recomendaciones para evitar errores
relacionados con el uso de abreviaturas, simbolos y expresiones utilizadas en la

prescripcion y administracién de medicamentos®’:
Recomendaciones Generales.

1.- Evitar términos imprecisos y especificar toda la medicacion. Por ej.: no utilizar los
términos “medicacion habitual” o “resto igual” sin especificar toda la medicacion.

2.- Evitar las abreviaturas no estandarizadas.

3.- No usar simbolos.

4.- Evitar acronimos o abreviaturas no estandarizadas de términos médicos y/o
procedimientos en las Prescripciénes y otros documentos clinicos, ya que pueden

inducir a error.
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5.- Evitar el uso de abreviaturas para denominar partes del cuerpo: Por ej.: Ol (0jo
izquierdo y/o oido izquierdo). En tratamientos, por ej.: TIT (tratamiento intratecal),
pruebas diagndsticas, etc.

6.- Asegurarnos de una correcta transmision de la informacion, es recomendable
“escribir, repetir y confirmar”. Escribir todo el texto para no dar lugar a error.

7.- Verificar que la medicacion dispensada corresponde con la medicacion prescrita.
Tener en cuenta la tabla de nombres similares de medicamentos y que pueden dar
lugar a confusion.

8.- Verificar la medicacion prescrita.

Recomendaciones que afectan a la denominacion del medicamento.

1.- Prescribir por el Principio Activo, segun la Denominacion Comun Internacional
(DCI) del farmaco, salvo en el caso de los medicamentos no sustituibles.

2.- Escribir el nombre del farmaco completo. Nunca abreviar el nombre de un farmaco.
En protocolos preestablecidos con varios farmacos, prescribir cada farmaco sin
abreviar y evitar usar acronimos.

3.- En farmacos de liberacion modificada, incluir el tipo de liberacion.

Por ej.: retardada, retard, depot, flash, etc.

4.- No abreviar los términos utilizados como partes del nombre comercial para
denominar especialidades farmacéuticas o0 presentaciones con diferentes
caracteristicas.

5.- No usar simbolos quimicos.

Por ej.. HCL o HCI (acido clorhidrico), puede confundirse con KCL o KCI (cloruro
potasico).

6.- No usar las siglas que previamente se han utilizado en los ensayos clinicos, una
vez que han sido comercializados los farmacos, ya que puede inducir a error.

Por ej.: “FK-506" para designar tacrélimus, o “CPT-11" para designar irinotecan.
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Recomendaciones que afectan a la prescripcion de dosis.

1.- Utilizar el sistema métrico: excepto para terapias que utilizan unidades estandar,
como insulinas, vitaminas, etc. que utilizan Unidades Internacionales. En nuestro
idioma se acepta la abrevia- tura “Ul” (Unidades Internacionales).
Ejemplos del sistema métrico: Kilogramo (Kg), gramo (g), miligramos (mg), litro (en
este caso se especificara la palabra completa “litro” ya que la abreviatura “I” puede dar
lugar a error con el nimero “1”.
2.- Utilizar los nameros arabigos, para representar numeros (1, 2, 3 etc...). No utilizar
los nUmeros romanos.
3.- En la prescripcion, se seguird el siguiente orden para la identificacion del
medicamento:

Nombre del medicamento.

Dosis y unidad de dosis.

Forma farmacéutica.

Frecuencia.

Via de administracion.
Por ej.: amoxicilina 500 mg comp. 1 cada 8 horas VO.
4.- Se especificara la dosis exacta para cada administracién y no la dosis diaria total, si
es necesario incluir el n°® de comprimidos entre paréntesis asi como la duracion
prevista del tratamiento. Ej.: 2 mg cada 8 horas (1 comp. cada 8 horas) durante 7 dias.
5.- Las dosificaciones pediatricas siempre se deben indicar por Kg de peso,
especificando la dosis exacta correspondiente al peso del nifio para cada
administracion.
Es decir para realizar una prescripcion de Ibuprofeno en la presentacién de
suspension oral 20 mg/ ml para un nifio de 12 Kg de peso se indicara: 4 ml cada 8
horas (20 a 30 mg/Kg de peso al dia).
6.- Para preparaciones liquidas, expresar la dosis en peso y en volumen.
Por ej.. morfina solucién oral 5 mg/ml, si se quiere prescribir 10 mg se debe afiadir el

volumen entre paréntesis (2 ml). Se deberia expresar asi: 10 mg (2 ml).
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7.- Evitar el uso innecesario de numeros decimales.

- Redondear siempre que sea posible la dosis calculada si el resultado es un nimero
decimal.

- Escribir las cantidades menores de 1 g en miligramos (mejor indicar 500 mg que
0,509).

- Escribir las cantidades menores de 1 mg como microgramos, es decir, 100
microgramos en lugar de 0,1 mg. Tener en cuenta que 1 miligramo son 1.000
microgramaos.

8.- No usar ceros después de una coma. Por ej.: expresar “5 mg” y no “5,0 mg”.

Riesgo de confundirlo con 50 mg.

9.- Usar cero delante de la coma. Por ej.: expresar “0,5 mg” y no “,5 mg”.

10.- Expresar los puntos que separen los millares en expresiones de dosis con

nameros mayores de mil. De esta forma se favorece la lectura de la cifra y se evitan

errores de sobredosificacion o infradosificacion.

11.- Indicar la frecuencia de dosis de forma inequivoca. Por ej.: expresar “tres veces a

la semana” y no “tres veces semanalmente”, ya que ésta ultima se puede confundir

con “cada tres semanas”. Especificar los dias de la semana, si es posible. Por e;j.:

lunes, miércoles y viernes.

12.- Dejar suficiente espacio entre la dosis y el nombre del medicamento, para evitar

errores.Ej. Expresar: “alopurinol 100 mg” y no “alopurinol100 mg”.

13.- Dejar suficiente espacio entre la dosis y unidades de dosificacion, para evitar

errores.

Ej. Expresar “10 mg” y no “10mg”, ya que la “m” se puede confundir con un cero con el

riesgo de sobredosificacion.

14.- Evitar fracciones en la dosificacion ya que son fuente de errores.

Por ej.: 1/7 puede interpretarse como: “una vez a la semana”, “durante una semana’,

“un dia” o “una vez al dia”.
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15.- En prescripcidones donde sea necesario incluir el volumen, éste se especificara
preferentemente en ml, evitando usar la abreviatura “cc” que puede dar lugar a
confusion con el numero “0”. Si es necesario incluir en la prescripcion el volumen en
litros, especificar “litros” con la palabra completa ya que la letra “I” puede inducir a error
con el numero “1”.

16.- En la prescripcion de preparaciones liquidas que se administren via oral en gotas
es necesario poner la equivalencia de las gotas en mg o en ml o ambos para evitar
errores.

Por ej.: haloperidol gotas: 20 gotas son 2 mg y también 1 ml.

17.- Pautas de frecuencia de administracion: Utilizar el formato horario de 24 horas.
Las pautas del tipo: 1-0-1, o del tipo: 1/0/1, se refieren a las comidas principales: Desa-
yuno-Comida-Cena. Cuando se utilicen, éstas deberian ir acompafiadas de la comida
a la que se refiere, o en su defecto de la abreviatura correspondiente aceptada (De-
Co-Ce), para no inducir a error al paciente.

18.- Escribir las palabras “maximo” y/o “minimo” sin abreviar para no inducir a error
con la abreviatura “min.” aceptada como “minuto”.

19.- Siempre que sea preciso, especificar el tiempo maximo y/o minimo de
administracion de un farmaco (generalmente en el caso de la administracion

intravenosa).

En la tabla 5 se recogen algunas abreviaturas y simbolos que no deben ser utilizadas

en la prescripcion médica por haber sido causantes de errores de medicacion.
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errores de medicacion®.

Listado de abreviaturas, simbolos y expresiones de dosis, asociados a

Abreviaturas y Significado Interpretacién errénea Expresion correcta

siglas de nombres

de medicamentos

AZT Zidovudina Confusion con azatioprina o Usar el nombre

aztreonam completo del

medicamento

HCT Hidrocortisona Confusion con hidroclorotiazida Usar el nombre
completo del
medicamento

MTX Metotrexato Confusién con mitoxantrona Usar el nombre
completo del
medicamento

CINa Cloruro sodico  Confusion con cloruro potasico Usar el nombre

(CIK)

completo del
medicamento

Otras abreviaturas  Significado Interpretaciéon errénea Expresidn correcta
ug Microgramo Confusién con “mg” Usar “microgramo”
Cc Centimetro Confusién con “0” o con Usar “mL”
cubico “u”(unidades)

Uou Unidades Confusién con “0” 6 “4”, con Usar “unidades”

riesgo de multiplicar por 10 o mas

la dosis

(p. €j. 4U puede confundirse con

“40” y “4u” con 44)
D Dia Confusion con dosis (p. €j. “3d” Usar “dias”

para

indicar “tres dias” puede

confundirse con “tres dosis”)
IN Intranasal Confusién con “IM” o “IV” Usar “intranasal’
SC Subcutaneo Confusién con “SL” (sublingual) Usar “subcutaneo”
Simbolos Significado Interpretacion errénea Expresion correcta
+ Mas oy Confusion con “4” Usar “y”
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X Durante Confusion con “cada” (p. €j. “x 2 Usar “durante”
dias” puede interpretarse como
“cada 2 dias”, en vez de “durante
2 dias”)
>y < Mayor que y Confusion entre los dos simbolos.  Usar “mayor que” y
menor que Ademas “<10” puede confundirse  “menor que”
con “40”
Expresiones de Significado Interpretacién errénea Expresidn correcta
dosis
Usar el cero detras 1mg Confusién con “10 mg” silacoma  Si la dosis se expresa

de la coma decimal

no se ve bien

con nUimeros enteros,

(p. €j. 1,0 mg) no se debe poner cero
detras de la coma
Escribir juntos el Tegretol 300 Confusién con “Tegretol 1.300 Dejar suficiente
nombre del mg; mg; espacio entre el
medicamento y la nombre del
dosis (p. ej. Propranolol Propranolol 120 mg” medicamento, la dosis
Tegretol300 mg; 20mg y las unidades de
Propranolol20 mg) dosificacion
Escribir juntos la 10 mg La “m” se puede confundir con un Dejar suficiente
dosis y las unidades cero o dos ceros, con riesgo de espacio entre la dosis
de dosificacion multiplicar por 10 o por 100 la y las unidades de
dosis dosificacion
(p. €. 10mg)
Escribir numeros 100.000 “100000” se puede confundircon  Para nameros
grandes para indicar unidades “10.000” o con “1.000.000” superiores a 1.000,
la dosis sin utilizar usar puntos para

puntos para separar

separar los millares, o

los millares (p. ej. usar expresiones
100000 unidades) como “1 millén”
(1.000.000)
No wusar “M” para

indicar “millén” porque
puede confundirse
con“mil”

Asimismo, el CGCOF (Consejo General de Colegios Oficiales de Farmaceéuticos) ha
elaborado un extenso listado con medicamentos con nombres similares que se
prestan a confusién, que nos da una primera e impactante aproximacién de los
posibles incidentes de medicacion solo considerando este aspecto y que se muestran
a continuacion en la tabla 6. Tabla 6. Listado de medicamentos con nombres similares
que se prestan a confusion CGCOF.

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres Péagina 51 de 399



PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Acabel Acovil Calmatel Canesten Enalapril Alapryl
Acabel Actonel Canesten Calmatel Entocord Emconcor
Acovil Acabel Capoten Lipemol Eskazine Ecazide
Acovil Daonil Cardiovas retard Cardiser retard Espeden Espidifen
Actonel Acabel Cardiser retard Cardiovas retard Espidifen Espeden
Actonel Adofen Carduran Carreldon Espidifen Perifem
Actonel Astudal Cardyl Carbol Euglucon Afluon
Adalat Adolonta Carreldon Carduran Euglucon Emconcor
Adalgur Adolquir Carbol Cardyl Eulexin Urolosin
Adiro Admon Ceclor Coslan Evista Ebixa
Adiro Cidine Ceprandal Cetraxal Famotidina Furosemida
Admon Adiro Cetraxal Ceprandal Fenergan Efferalgan
Adofen Actonel Cibacen Civeran Florinal Frosinor
Adolonta Adalat Cidine Adiro Flixonase Flixotide
Adolonta Atenolol Cidine Ardine Flixotide Flixonase
Adolquir Adalgur Civeran Cibacen Fluinol Flumil
Aerius Aremis Cleboprida Lebopride Flumil Fluinol
Aeroflat Ageroplas Codeisan Co Diovan Flusemide Furosemida
Afluon Euglucon Condro San Condrosorb Fluoxetina Flusemide
Ageroplas Aeroflat Condrosorb Condro San Flusemide Fluoxetina
Akineton Angileptol Coslan Ceclor Fomene Zamene
Alapryl Amaryl Co Diovan Codeisan Fortasec Fortzaar
Alapryl Enalapril Co Vals Cozaar Fortzaar Cozaar
Aldactacine Aldactone Cozaar Fortzaar Fortzaar Fortasec
Aldactone Aldactacine Crinoren Crinoretic Fosamax Topamax
Algiasin Algidrin Crinorelic Crinoren Fositens Frosinor
Algidol Algidrin Dacortin Daonil Frosinor Florinal
Algidrin Algiasdin Daflon Deflox Frosinor Fositens
Algidrin Algidol Daflon Dianben Furantoina Furosemida
Almax Atarax Daivobet Dalvonex Furantoina Neosidantoina
Alopurinol Haloperidol Daivonex Dalvobet Furosemida Famotidina
Amaryl Alapryl Daonil Acovil Furosemida Flusemide
Amaryl Ameride Daonil Dacortin Furosemida Furantoina
Ameride Amaryl Dastosin Astonin Glucagon Glucosmon
Ameride Ardine Deflox Daflon Glucosmon Glucagon
Ameride Arimidex Densical Devincal Haloperidol Alopurinol
Angileptol Akineton Depakine Depamide Hidroaltesona Hidrosaluretil
Apocard Aprovel Depamide Depakine Hidrosaluretil Hidroaltesona
Apocard Atacand Devincal Densical Hodemal Hosboral
Aprovel Apocard Dexametasona Bucometasana Hosboral Hodernal
Arava Axura Diabinese Dianben Idalprem Idaptan
Aremis Aerius Diamicron Dormicum Idalprem Lidaltrin
Ardine Ameride Dianben Daflon Idaptan Idalprem
Ardine Cidine Dianben Diabinese Iscover Isovorin
Arimidex Ameride Dianben Diovan Isodiur Isovorin
Artedil Astudal Diane Diuzine Isovorin Iscover
Astonin Dastosin Dicorvin Diovan Isovorin Isodiur
Astudal Actonel Difaterol Rifater Karvea Karvezide
Astudal Artedil Digoxina Dilutol Karvezide Karvea
Atacand Apocard Dilutol Bristacol Kefloridina Kofron unidia
Atarax Almax Dilutol Digoxina Kofron unidia Kefloridina
Atenolol Adolonta Diovan Dianben Lacipil Lopid
Axura Arava Diovan Dicorvin Lanacordin Lanirapid
Bactil Bicetil Dispensan Ditensor Lanirapid Lanacordin
Beloken Dolotren Ditensor Distensan Lanirapid Levothroid
Beloken Seroquel Dluzine Diane Lebopride Cleboprida
Benestan Besitran Dogmaitil Orgametril Lercadip Secalip
Besitran Benestan Dolotren Beloken Levothroid Lanirapid
Besitran Pressitan Dormicum Diamicron Libradin Lidaltrin
Bicetil Bactil Dormidita Dormodor Lidaltrin Idalprem
Blaston Buspar Dormodor Dormidina Lidaltrin Librandin
Boi-k Borea Ebixa Evista Lincil Xicil
Borea Boi-k Ecazide Eskazine Lloresal Ludiomil
Brainal Brexinil Efferalgan Fenergan Lipemol Capoten
Brexinil Brainal Elgam Elorgan Listran Sintrom
Bristacol Dilutol Elorgan Elgam Lofton Loitin
Bucometasana Dexametasona Emconcor Entocord Loitin Lofton
Buspar Blaston Emconcor Euglucon Lopid Lacipil
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Loratadina Lovastatina Parapres Renpress Surnox Stilnox
Lorazepam Lormetazepam Parlet Pantok Sutif Surfil
Lormetazepam Lorazepam Parizac Parocin Sutif Sutril
Lovastatina Loratadina Parizac Prozac Sutril Saetil
Ludiomil Lloresal Pariodel Perfudal Sutril Sumial
Luminal Sumial Parocin Parizac Sutril Sutif
Magnurol Monurol Perfudal Parlodel Sutril Zestril
Mastical D Natecal D Periactin Persantin Tanagel Tavegil
Meleril Nolotil Perifem Espidifen Tardyferon Tiadipona
Mestinon Rastinon Persantin Periactin Tavegil Tanagel
Metamizol Metronidazol Pripol Pritor Tegretol Trileptal
Metamizol Neotomizol Plumarol Plurimen Tenoretic Zestoretic
Metronidazol Metamizol Plurimen Plumarol Tepazepam Tetrazepam
Mevacor Mevaren Pressitan Besitran Temorol Tertensif
Mevaren Mevacor Prevencor Reneuron Tertensif Teromol
Minocin Minurin Pritor Piprol Tertensif retard Trasitensin retard
Minoton Nimotop Prodamox Proderma Tetrazepam Tepazepam
Minurin Minocin Proderma Prodamox Tiadipona Tardyferon
Miol Mircol Progyluton Progynova Tiaprizal Trileptal
Mircol Miol Progynova Progyluton Tiaprizal Tryptizol
Miten Motens Proscar Prostacur Tilkid Tilker
Mizolen Mysoline Proscar Prozac Tilavist Tivitis
Monolitum Motilium Prostacur Proscar Tilker Tiklid
Monurol Magnurol Prozac Parizac Timoftol Trusopt
Motens Miten Prozac Proscar Tivitis Tilavist
Motilium Monolitum Pylorid Zyloric Tonopan Torecan
Motilium Nolotil Quimodril Unimasdil Topamax Fosamax
Moxifloxacino Norfloxacino Rapidal Risperdal Torecan Tonopan
Mycostatin Myolastan Rastinon Mestinon Trangorex Tranxilium
Myolastan Mycostatin Reneuron Prevencor Trankimazin Tranxilium
Myolastan Myoxam Renitecmax Retimax Tranxilium Trangorex
Myoxam Myolastan Renitecmax Reutenox Tranxilium Trankimazin
Mysoline Mizolen Renpress Parapres Trasitensin retard Tertensif retard
Nacor Norvas Retimax Renitecmax Triciclor Tricolam
Naprosyn Norpramin Reutenox Renitecmax Tricolam Triciclor
Natecal D Mastical D Rifater Difaterol Trileptal Tegretol
Necopen Neobrufen Rinobactil Rinobanedif Trileptal Tiaprizal
Neobrufen Necopen Rinobanedif Rinobactil Trileptal Tryptizol
Neobrufen Neurontin Risperdal Rapidal Trusopt Timoftol
Neobrufen Nurofen Risperdal Rubifen Tryptizol Tiaprizal
Neosidantoina Furantoina Rohipnol Ropinirol Tryptizol Trileptal
Neo tomizol Metamizol Ropinirol Rohipnol Unimasdil Quimodril
Neo tomizol Noctamid Rubifen Risperdal Uroctal Urotrol
Neurontin Neobrufen Saetil Seractil Urolosin Eulexin
Neurontin Noroxin Saetil Sutril Urolosin Noroxin
Nimotop Minoton Salidur Seguril Urotrol Uroctal
Noctamid Neo tomizol Secalip Lercadip Urotrol Ursochol
Nolotil Meleril Secalip Seractif Ursochol Urotrol
Nolotil Motilium Seguril Salidur Vandral retard Voltaren retard
Norfloxacino Moxifloxacino Sedergine Sinergina Varidasa Varson
Noroxin Neurontin Seractil Saetil Varson Varidasa
Noroxin Urolosin Seractil Secalip Voltaren retard Vandral retard
Norpramin Naprosyn Seractil Seroquel Winstrol Winton
Norvas Nacor Sereprostat Seroxat Winton Winstrol
Nurofen Neobrufen Seropram Seroxat Xalacom Xalatan
Oftacilox Oftalmotrim Seroquel Beloken Xalatan Xalacom
Oftalmotrim Oftacilox Seroquel Seractil Xicil Lincil
Orgametril Dogmatil Seroquel Sinogan Zamene Fomene
Osteum Otreon Seroxat Sereprostat Zantac Zarator
Otocerum Otosedol Seroxat Seropram Zarator Zantac
Otosedol Otocerum Sinergina Sedergine Zarator Zocor
Otreon Osteum Sinogan Seroquel Zestoretic Tenoretic
Pantecta Pantok Sintrom Listran Zestril Sutril
Pantok Pantecta Stilnox Sumox Zocor Zarator
Pantok Parlet Sutil Sutif Zyloric Pylorid
Pantomicina Paracodina Sumial Luminal

Paracodina Pantomicina Sumial Sutril

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres

Péagina 53 de 399




PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

1.2.2. Sistemas de clasificacion de las RAM.

Debido a su frecuencia pasamos a analizar con mas detalle las reacciones adversas a
medicacion.
Las RAM pueden ser clasificadas en base a su severidad, incidencia o0 a su

mecanismo de produccion.

1.2.2.1. Clasificacion de las RAM segun mecanismo de produccién.

La clasificacidbn mas usada es segun el mecanismo de produccion:

Tipo A o farmacologica.

Por lo general son acciones conocidas, guardan relacién con la dosis, generalmente
son predecibles, relativamente frecuentes y rara vez fatales.

Tipo B o idiosincratica.

Se debe, por lo general, a dos grupos:

Idiosincrasia verdadera.

“ldiosincrasia" procede del griego ideos, propio y sincrasia, constitucion.

Se produce por causas genéticas, cuando hay una divergencia respecto a lo que se
considera "normal” por ser estadisticamente mayoritario en nuestra especie.

La méas estudiada es el déficit de una enzima denominada glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa que determina la sensibilidad a la primaquina (25% de los sardos y
solo el 1% de los micronesios).

Otros ejemplos son la acetilacion lenta de la isoniacida que puede aumentar la
incidencia de polineuritis, la incapacidad para desalquilar la acetofenetidina o para
hidroxilar la difenilhidantoina, etc.

Idiosincrasia adquirida o alérgica.

Las reacciones o alteraciones no guardan relacion con la dosis, son impredecibles e
infrecuentes pero pueden poner en peligro la vida del paciente. Los medicamentos de
gran tamafo (polipéptidos, por ejemplo) pueden actuar como antigenos en el
organismo. Los de pequefio tamafio actuarian como haptenos al unirse a las proteinas

plasmaticas.
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Las caracteristicas mas importantes de la RAM tipo A y tipo B se resumen en la
siguiente tabla.
Tabla 7 Clasificacién de las RAM segun criterios de Rawlins y Thompson.

Caracteristicas EAM tipo RAM tipo B
¢, PREDECIBLE? | SI Sl en idiosincrasia verdadera, NO en ideosincrasia adquirida
¢ DEPENDIENTE

Sl Sl en idiosincrasia verdadera, NO en ideosincrasia adquirida

DE LA DOSIS?

BAJA en idiosincrasia verdadera, ALTA en ideosincrasia

¢ FRECUENCIA? | ALTA .
adquirida

BAJA en idiosincrasia verdadera, ALTA en ideosincrasia

¢ MORTALIDAD? | RARA o=
adquirida

Estos dos tipos son los primeros en describirse y estudiarse, sin embargo, conforme
han ido apareciendo nuevas RAM que no se podian incluir en ambos se han creado

nuevos subgrupos, como son los siguientes:

Tipo C o efectos a largo plazo.

Son aquellas RAM que pueden ser debidas a mecanismos adaptativos, como la
tolerancia farmacocinética o farmacodindmica. Es el caso de la discinesia tardia por
neurolépticos. También se puede incluir el fendmeno de rebote, que puede aparecer al
suspender algun tratamiento, como son las crisis hipertensivas al retirar bruscamente

un tratamiento hipotensor.

Tipo D o efectos de latencia larga.
Aparecen después de haber suspendido el tratamiento, meses e incluso afos. Se

incluyen los trastornos de la fertilidad, la teratogenia y la carcinogénesis.
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1.2.2.2. Clasificacion de las RAM segun la gravedad.

Dentro de los diversos grados de severidad, se pueden distinguir cuatro grandes

grupos de RAM:

- RAM leves: Hace referencia a aquellas reacciones menores, que no interfieren en
la vida diaria y que no requieren hospitalizacion ni adicion o cambio de tratamiento.

Un ejemplo de ello podria la cefalea generada por diversos farmacos.

- RAM moderadas: Incluye aquellas RAM en la que si es necesario el tratamiento ya
que afectan a la vida diaria de los pacientes. Sirva como ejemplo la aparicion de
candidiasis bucal o faringea originada por el uso de inhaladores con corticoides o las

erupciones cutaneas generadas por penicilinas.

- RAM graves: Incluye aquellas RAM que amenazan potencialmente la vida del
paciente, prolongan la estancia hospitalaria o requieren de un cuidado intensivo, o
tienen un efecto incapacitante con inhabilidad para trabajar o realizar actividades
usuales. En este grupo se podrian incluir el Sindrome de Stevens Johnson o la

anemia grave asociado al uso de telaprevir o boceprevir.

- RAM mortales: Son aquellas que contribuyen directa o indirectamente a la muerte
del paciente.
De acuerdo a su incidencia, el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOSM) clasifica las RAM en:

Muy frecuente: se producen con una frecuencia igual o superior a 1 caso cada

10 pacientes que entran en contacto con el medicamento. ( = 1/10).
e Frecuente: menos de 1/10 pero mas de 1/100.
e Infrecuente: menos de 1/100 pero mas de 1/1000.
e Rara: menos de 1/1000 pero mas de 1/10000.
e Muy rara: menos de 1/10000.
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1.2.3 Problemas relacionados con los Medicamentos.

Como ya se ha comentado desde los afios 90 ha surgido un concepto cada vez con

mMas repercusion que es el de problemas relacionados con los medicamentos.

Un PRM es cualquier aspecto relacionado con el medicamento que interfiere con el

resultado 6ptimo del cuidado del paciente™*.

Un PRM o una combinacion de ellos, pueden ser responsables no solo de un fracaso
terapéutico sino de la aparicion de nuevos problemas médicos que pueden ser tan
negativos como la enfermedad tratada®.

El elevado uso de los medicamentos por la poblacién y la alta incidencia de PRM en
nuestro medio se refleja a través de la bibliografia consultada en este tema que
muestra que la prevalencia de PRM que requieren atencién médica puede alcanzar
hasta el 41%", estos datos encuentran su justificacién en el elevado nimero de
recetas dispensadas Unicamente con cargo al Sistema Nacional de Salud. Figura 2
Otro de los problemas clave es el tema de la polimedicacién de los pacientes*® El
consumo medio de medicamentos en los mayores de 65 afios es de 4-8
farmacos/persona. Estos datos nos dan una idea clara del alto uso de los
medicamentos por la poblacion, y permite comprender la alta incidencia de PRM en la

sociedad* *° .
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Figura 2. Evolucion del gasto farmacéutico publico y recetas.

EVOLUCION RECIENTE

>(Gasto farmacéutico >Ndmero de recetas
Suma mévil (ltimos 12 meses. En millones de euros. Tasas anuales de crecimiento. En porcentaje.

ll'mo e e it S H S S S M S 44

Efectos rebote’ de

los picos negativos 10,3%
registrados en los %y v B

meses

inmediatamente
il anteriores
—
o S
v Consecuencia delefecto | DIC13
acumulacion de ago. 2012

S.1% por entrada en vigor
T desfinanciacion en sept.

! e mel S 1

| | e L |

2012
DIC. l-l Consecuencia del efecto acumulacidn de jun.2012
a0 3 por entrada en vigor nuevo copago en jul 2012

>Evolucion del gasto farmacéutico piblico, recetas y gasto medio
Namero indice. Base enero 2007=100. m flocelas s Gasto farmacéulico e Gasto medio

ENEO7 MAY 10 N2

SEPI3

fuente:Farmaindustria |

1.2.3.1 Evolucion del concepto de PRM.

El término PRM ha experimentado una evolucion en cuanto a su definicibn conceptual
a lo largo del tiempo. Se han utilizado indistintamente una variedad de términos
definiendo esta palabra: drug-related problems (DRP), drug therapy problems (DTP),
medicine-related  problems (MRP), medication-related  problems  (MRP),
pharmacotherapy failures, drug treatment failure, pharmacotherapy problem o

treatment-related problems*°.
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Como acabamos de comentar el concepto de PRM ha evolucionado desde sus inicios
utilizandose diferentes definiciones y clasificaciones*” *®. En algunas de ellas la causa
del PRM se encuentra separada del problema en si mismo, en otras por el contrario el
problema también describe la causa. Las clasificaciones mas modernas tienen una
estructura abierta, donde los niveles mas altos consisten en definiciones generales y
los mas bajos se cifien de forma mas especifica al tipo de PRM.

En 2002 Schaefer define los criterios que debe cumplir un sistema valido de
clasificacién de PRM*;

» Tener una definicién clara, tanto de los PRM en general como de cada una de las
categorias.

» Haber sido validado.

* Facil de usar en la practica clinica diaria.

* Estructura abierta (grupos principales formados por subgrupos).

» Centrarse en el proceso del uso de medicamentos y separar la causa del PRM del

problema en si mismo.
1.2.3.1.1 Clasificaciéon de los PRM. Strand et al.

El término PRM es definido por Strand y colaboradores en 1990 como “una
experiencia indeseable del paciente que involucra a la terapia farmacolégica y que
interfiere real o potencialmente con los resultados deseados en el paciente”’.
Ademas, se aclara que para considerar el evento como PRM (resultados no deseados
de salud), es necesario que el paciente presente una enfermedad o sintomatologia y
que dicha patologia debe tener relacion identificable o sospechada con la terapia
farmacoldgica. A su vez, este concepto se refiere a algo susceptible de ser modificado
mediante la intervencion del profesional de la salud. Ademas, describen que los PRM
pueden ser reales (experimentados por el paciente) o potenciales (a prever), e insisten
qgue en la clasificacién de PRM se precisa de la inclusién del suceso indeseable en el
paciente y la relacién del suceso real o potencial con la terapia farmacolégica®. En la

tabla 8 se muestra la clasificacién de los PRM elaborada por Strand y colaboradores.
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La primera clasificacion sistematica de PRM, la publicada por Strand y col en 1990
constaba de 8 categorias, sin criterios de agrupacion entre ellas. Como se puede ver
en el trabajo de Barbero y Alfonso®}, existe una variabilidad entre los tres estudios que
utilizaron esta clasificacion, que no debe ser imputada mas que a un diferente criterio
de clasificacion, lo que le resta validez, y puede confirmarse por las precisiones de
Fernandez-Llimés y col.

En 1998, estos autores publican una segunda clasificacion, tabla 9 de solo siete
categorias, agrupadas en cuatro necesidades relacionadas con la farmacoterapia
(indicacion, efectividad, seguridad y cumplimiento), que emanan de cuatro expresiones
del paciente (entendimiento, expectativas, preocupaciones y actitud)®:.

Como consecuencia de esta modificacion y de los resultados preliminares del estudio
Tomcor, Alvarez de Toledo, Dago y Eyaralar™* propusieron una nueva clasificaciéon de
sé6lo seis categorias.

Tabla 8. Clasificacion de los PRM. Strand et al. 1990™*.

Clasificacién de problemas relacionados con medicamentos segln Strand et al.

1. El paciente tiene un estado de salud que requiere terapia medicamentosa (indicacion
farmacoldgica), pero no esta recibiendo un medicamento para esa indicacion.

2. El paciente tiene un estado de salud para el cual estd tomando un medicamento
erréneo.

3. El paciente tiene un estado de salud para el cual esta tomando demasiado poco del
medicamento correcto.

4. El paciente tiene un estado de salud para el cual estd tomando demasiado del
medicamento correcto.

5. El paciente tiene un estado de salud resultante de una reaccién adversa
medicamentosa.

6. El paciente tiene un estado de salud que resulta de una interaccién farmaco-farmaco,
farmaco-alimento, farmaco-test de laboratorio.

7. El paciente tiene un estado de salud que resulta de no recibir el medicamento prescrito.

8. El paciente tiene un estado de salud como resultado de tomar un farmaco para el que
no hay indicacion valida.
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Tabla 9. Clasificaciéon de los PRM. Strand et al. 1998.

Tipos de problemas relacionados con medicamentos

1. El paciente presenta un problema de salud que requiere la instauracion de un
tratamiento farmacoldgico o el empleo de un tratamiento adicional.

2. El paciente esta tomando una medicacion que es innecesaria, dada su situacion
actual.

INDICACION

3. El paciente presenta un problema de salud para el que estd tomando un
medicamento inadecuado.

4. El paciente presenta un problema de salud para el que toma una cantidad
demasiado baja del medicamento correcto.

5. El paciente tiene un problema de salud debido a una reaccion adversa a un
medicamento.

6. El paciente presenta un problema de salud para el que toma una cantidad
demasiado alta del medicamento.

7. El paciente presenta un problema de salud debido a que no toma el
medicamento de manera apropiada.

CUMPLIMIENTO | SEGURIDAD | EFECTIVIDAD
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1.2.3.1.2. Clasificacion de los PRM. ASHP.

En 1993 la American Society of Health-System Pharmacists (ASHP)*® publica las
Directrices para la prevencion de errores de medicacion en los hospitales. La
clasificacion de la ASHP presenta otras categorias que s6lo pueden ser entendidas
como elementos de proceso de uso de medicamentos, y no de resultados de la
farmacoterapia: problemas de coste; fallo de entendimiento; forma, via o pauta
inapropiada, etc. Incluso en las que podrian entenderse como elementos de resultado
de la farmacoterapia, el enunciado esta realizado desde el punto de vista del proceso.
Esta clasificacién se ha actualizado en varias ocasiones®® siendo la definitiva en
1998°".Tabla 11

En 1998 el NCCMERP Nacional Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention publica la primera Taxonomia de errores de medicacién’® con el fin de
proporcionar un lenguaje estandarizado y una clasificacion estructurada de los EM
(errores de medicacion) para su andlisis y registro. Los EM se clasifican en 13 tipos y
varios subtipos, incluyendo algunos no contemplados en la clasificacion de la ASHP.
En Espafa se ha realizado una adaptacion de la taxonomia del NCCMERP, con el

permiso de la USP, bajo la coordinacién del ISMP-Espafia.
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Tabla 10. Tipos de errores de medicacion. Adaptacion espafiola de la clasificacion del
NCCMERP®°,

1. Medicamento erréneo

1.1. Seleccion inapropiada del medicamento.
1.1.1. Medicamento no indicado/apropiado para el diagnéstico que se
pretende tratar.
1.1.2. Historia previa de alergia o efecto adverso similar con el mismo
medicamento o con otros similares.
1.1.3. Medicamento contraindicado.
1.1.4. Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacion
clinica o patologia subyacente.
1.1.5. Duplicidad terapéutica.

1.2. Medicamento innecesario.

1.3. Transcripcién/dispensacion/administracion de un medicamento diferente al

prescrito.

2. Omisién de dosis o de medicamento.
2.1. Falta de prescripcion de un medicamento necesario.
2.2. Omisién en la transcripcion.
2.3. Omisién en la dispensacion.
2.4. Omisién en la administracion.
3. Dosis incorrecta.
3.1. Dosis mayor de la correcta.
3.2. Dosis menor de la correcta.
3.3. Dosis extra.
Frecuencia de administracion errénea.
Forma farmacéutica errénea.
Error de preparacion, manipulacion y/o acondicionamiento.
Técnica de administracion incorrecta.
Via de administracion errénea.
. Velocidad de administracion errénea.
10. Hora de administracion incorrecta.
11. Paciente equivocado.
12. Duracién del tratamiento incorrecta.
12.1. Duracion mayor de la correcta.
12.2. Duracién menor de la correcta.
13. Monitorizacion insuficiente del tratamiento.
13.1. Falta de revision clinica.
13.2. Falta de controles analiticos.
13.3. Interaccién medicamento-medicamento.
13.4. Interaccion medicamento-alimento.
14. Medicamento deteriorado.
15. Falta de cumplimiento por el paciente.
16. Otros.

©xoNo A
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Tabla 11. Clasificacion de la ASHP de los Problemas Relacionados con la Medicacion.
ASPH, 1998°’.

Tipos de problemas relacionados con la medicacion

1. Medicamentos sin indicacién médica.

2. Condicion médica para la cual no hay una medicacion prescrita.

3. Medicacion inapropiada (dosis, via de administracién, dosis-forma o método de
administracién).

4. Duplicidad terapéutica.

5. Prescripcion de medicacion a la cual el paciente es alérgico.

6. Reaccion adversa a los medicamentos.

7. Interaccion medicamentosa clinicamente significativa (fArmaco-farmaco, farmaco-test
de laboratorio, farmaco-nutriente y farmaco-enfermedad).

8. Interferencia de la terapia médica con drogas de uso social o de recreo.

9. Inefectividad terapéutica.

10. Problemas con la financiacion del tratamiento farmacolégico por el paciente.

11. Problemas de entendimiento del tratamiento farmacoldgico por el paciente.

12. Problemas de adherencia al tratamiento farmacoldgico.

1.2.3.1.3. Clasificacion de los PRM. Primer Consenso de Granada.

En relacién con el incremento de los problemas derivados del uso de medicamentos
se establecid, el concepto de Problema Relacionado con Medicamentos como hemos
comentado. En 1998 se realiza un primer Consenso de Granada® sobre PRM en el

gue se define este término y se establece una clasificacion. Tabla 12.
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El primer Consenso de Granada (1998) adopta una clasificacion basada en las tres
necesidades basicas de una farmacoterapia: indicacion, efectividad y seguridad, de
cuya ausencia resultan seis categorias de PRM. Tabla 12.Clasificacion de los PRM.

Primer Consenso de Granada.

Necesidad de que los medicamentos estén indicados:

PRM 1. El paciente no usa los medicamentos que necesita.

PRM 2. El paciente usa medicamentos que no necesita.

Necesidad de que los medicamentos sean efectivos:

PRM 3. El paciente usa un medicamento, que estando indicado para su situacion, esta
mal seleccionado.

PRM 4. EIl paciente usa una dosis, pauta y/o duracion inferior a la que necesita de un
medicamento correctamente seleccionado.

Necesidad de que los medicamentos sean seguros:

PRM 5. El paciente usa una dosis, pauta y/o duracion superior a la que necesita del
medicamento correctamente seleccionado.

PRM 6. El paciente usa un medicamento que le provoca una reaccién adversa (RAM).

El Consenso de Granada define los PRM como “problemas de salud vinculados con la
farmacoterapia y que interfieren o pueden interferir con los resultados de salud
esperados en el paciente”. Y esta de acuerdo con Cipolle y col. en que las
interacciones no son PRM per se, sino la causa de infradosificaciones, de
sobredosificaciones o de reacciones adversas. EI Consenso de Granada esta de
acuerdo con Alvarez de Toledo y col. en que el cumplimiento no sea un PRM per se,
sino la causa de un PRM de infradosificacibn o, en menos ocasiones, de

sobredosificacion.

El Consenso de Granada recomienda utilizar esta clasificacion a todos los autores e
investigadores en Atencion Farmacéutica, con el propésito de homologar los

resultados de sus trabajos y superar los problemas de terminologia.
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1.2.3.1.4. Clasificacion de los PRM. Segundo Consenso de Granada.

Tras la experiencia del uso de la clasificacion del primer consenso de Granada, se
detectan algunos problemas conceptuales que recomiendan la actualizaciébn en un
Segundo Consenso de Granada. (2002) sobre Problemas relacionados con los
medicamentos. Se definen los resultados clinicos negativos de la farmacoterapia y se
enuncian las seis categorias de PRM en funcién de los problemas de salud que sufre

el paciente.

Una vez demostrada la importancia econémica, clinica y social de los malos resultados
de la farmacoterapia®, y adquirido el compromiso con los resultados de ésta, definidos
dentro del Seguimiento Farmacoterapéutico®, el Segundo Consenso de Granada
plantea como objetivo general la definicion de resultado clinico negativo propio del
uso de medicamentos, y su clasificacion exhaustiva en categorias excluyentes. Tabla
13.

Con anterioridad habia sido definido el paradigma SPO [siglas inglesas de estructura,
proceso y resultados], como forma de andlisis de la actividad de la atencién médica®® y
posteriormente adaptado a la atencién farmacéutica®. Este paradigma diferencia entre
la estructura (los recursos de que se dispone), el proceso (lo que se hace), y el
resultado, que fue definido por la World Family Doctor’s Caring for People (WONCA)®®
como “el cambio en el estado de salud atribuible al antecedente de la intervencion
sanitaria”. Los resultados, se han clasificado por Kozma®® en tres grandes tipos, en lo
que hoy se conoce como el ECHO model: econdémicos, clinicos y humanisticos
(también llamados no-clinicos).

La definicion de PRM adoptada fue “problema de salud, entendido como resultados
clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas
causas, conducen a la no consecucion del objetivo terapéutico, o a la aparicion de

efectos no deseados”®’.
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Tabla 13 Clasificacion de los PRM. Segundo Consenso de Granada.

Necesidad:

PRM 1: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no recibir una
medicacion que necesita.

PRM 2: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir un
medicamento que no necesita.

Efectividad:

PRM 3: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad
no cuantitativa de la medicacion.

PRM 4: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad
cuantitativa de la medicacion.

Seguridad:

PRM 5: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad no
cuantitativa de un medicamento

PRM 6: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad
cuantitativa de un medicamento.

1.2.3.1.5. Clasificacion de los PRM. Tercer Consenso de Granada.

El tercer Consenso de Granada® sobre Problemas Relacionados con Medicamentos
(PRM) y Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM), asume la entidad
de los PRM como elementos de proceso y como causas de RNM. Define a los PRM y
RNM, se propone un listado de PRM y una clasificacion de RNM y adapta la definicion
de Seguimiento Farmacoterapéutico del Consenso sobre Atencion Farmacéutica del
Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia, publicado en 2001, utilizando los nuevos
conceptos de PRM y RNM.
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Este Tercer Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con Medicamentos
(PRM) y Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM), asume la entidad de
los PRM, entendidos como causas de RNM. (Tabla 14)°°. El PRM es definido como
aguellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos, éstos causan o
pueden causar la aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacion. Los
PRM por tanto, son elementos de proceso (entendiendo por tal todo lo que acontece
antes del resultado) que suponen para el usuario de los mismos un mayor riesgo de
sufrir un RNM.

Tabla 14. Definiciones de Problemas Relacionados con la Medicacion (PRM) y

Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM).

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): aquellas situaciones
gue en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la
aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacion

Resultados Negativos asociados a la Medicaciéon (RNM): resultados en la
salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados
al uso o fallo en el uso de medicamentos.
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Tabla 15. Listado de Problemas Relacionados con Medicamentos segun el Tercer
Consenso de Granada.

- Administracion errébnea del medicamento.

- Caracteristicas personales.

- Conservacién inadecuada.

- Contraindicacion.

- Dosis, pauta y/o duracién no adecuada.

- Duplicidad.

- Errores en la dispensacion.

- Errores en la prescripcion.

 Incumplimiento.

- Interacciones.

- Otros problemas de salud que afectan al tratamiento.
- Probabilidad de efectos adversos.

- Problema de salud insuficientemente tratado.

- Otros.
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Tabla 16. Clasificacion de Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM)
Tercer Consenso de Granada 2007.

NECESIDAD

Problema de Salud no tratado. El paciente sufre un problema de salud asociado a no
recibir una medicacion que necesita. Efecto de medicamento innecesario. El paciente
sufre un problema de salud asociado a recibir un medicamento que no necesita.

EFECTIVIDAD

Inefectividad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una
inefectividad no cuantitativa de la medicacion. Inefectividad cuantitativa. El paciente sufre
un problema de salud asociado a una inefectividad cuantitativa de la medicacion.

SEGURIDAD

Inseguridad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una
inseguridad no cuantitativa de un medicamento. Inseguridad cuantitativa. El paciente sufre
un problema de salud asociado a una inseguridad cuantitativa de un medicamento.

Se admite que las causas de un RNM pueden ser multiples aceptando la existencia de
un listado de PRM que no serd exhaustivo ni excluyente, y por tanto, podra ser

modificado con su utilizacion en la practica clinica.

1.2.3.1.6 Sistema PI-DOC® problem-intervention-documentation.

En el afio 2002, Schaefer define los criterios que debe cumplir un sistema valido de
clasificacion (sistema PI-DOC® problem-intervention-documentation) de PRM, y
adapta la clasificacién propuesta por Strand, definiendo seis grupos distintos de PRM.
Desarrollada en Alemania, entre 1995-1998, se ha utilizado en algunos paises
europeos®.La clasificacién esta disefiada a partir de los datos obtenidos de una
encuesta realizada a distintos farmacéuticos acerca de los PRM que se encontraban
en su practica clinica. Tras su analisis, como hemos comentado, se adapta la
clasificacion propuesta por Strand!, definiéndose 6 grupos distintos de PRM, (Tabla
17). La clasificacion del PI-Doc., tal y como reconoce su autora, no es consistente y

mezcla causas con consecuencias.

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres Péagina 70 de 399



PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla 17.Clasificacion Problemas relacionados con la medicacion segun el sistema de
PIDoc®. Schaefer, 2002.*°

Clasificacion PRM segun Pl-Doc®.

1. Medicacién inapropiada.

2. Uso inapropiado de una medicacion, incluyendo el incumplimiento terapéutico.

3. Dosis inapropiada.

4. Interaccion medicamentosa.

5. Reaccion adversa a un medicamento.

6. Otros PRM:
Relacionados con el paciente.
Relacionados con el médico.

Relacionados con un problema de comunicacion.

1.2.3.1.7 Aportaciones de la WONCA.

Con posterioridad, la World Family Doctor’s Caring for People (WONCA) introduce los
conceptos de resultado propuesto por Donabedian como un “cambio en el estado de
salud del paciente, consecuencia del servicio sanitario” y resultado clinico, como “un
estado de salud, en un momento determinado, consecuencia de una
intervencion/situacion clinica previa (enfermedad, tratamiento, experimento, etc.””® .
En el contexto de PRM, el término ‘negativo’ se refiere al estado de salud no deseado

del paciente, describiendo una desviacién de la normalidad.
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Asimismo, propone que la atencion de calidad y la atencion sanitaria son de caracter
multidimensional, donde la estructura (recursos fisicos, personal, bibliografia, entre
otros) y el proceso (forma como se utiliza la estructura disponible, las acciones
desarrolladas) son factores importantes en la provision de servicios que mejoren la
calidad de vida, y los resultados validan el grado de beneficio o dafio para el paciente,
por parte de las intervenciones del profesional de la salud ®. Es decir, que existe una
relacion directa entre los elementos de proceso y los resultados conseguidos; no basta
con entregar el medicamento correcto al paciente correcto en la dosis y momento
correctos; es necesario hacerse responsable de los resultados del medicamento.
Entonces, los PRM se entienden como “resultados [...] derivados de la farmacoterapia”

que son la consecuencia de usar (o no) los medicamentos’?.

Se propone que los resultados de la farmacoterapia se deben basar en términos
econdémicos (costes), humanisticos (calidad de vida) y clinicos, segun el modelo
ECHO, economic, clinical y humanistic outcomes®®, por lo tanto, los PRM son

resultados negativos del grupo de los clinicos.

Los resultados pueden ser medibles, lo que genera dos categorias diferentes: los
resultados intermedios y los de punto final. Dicho consenso deja claro que PRM son
resultados clinicos negativos y que no deben confundirse con los fallos del proceso de

uso de medicamentos (causas).

Con la introduccién del concepto de cadena de acontecimientos relativa a los
problemas relacionados con medicamentos, se estructuran tres niveles en los cuales
estan las causas de PRM (nivel 1), los fallos en la farmacoterapia (nivel 2) y las

consecuencias de salud (nivel 3), como se ilustra en la figura 3. ™
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Figura 3. Cadena de acontecimientos relativa a los fallos de la farmacoterapia’ .

Dependientes del:
Medicamento, paciente, prescriptor,
farmacéutico, del sistema

NIVEL1

NIVEL
I
_________ RS
NIVEL I Consecuencias “«
! S
I ! en Salud -

1.2.3.1.8. Clasificacion PCNE (Pharmaceutical Care Network Europe).

Durante la conferencia de la Pharmaceutical Care Network Europe (PCNE), en Enero
del afio 1999, se establece un sistema de clasificacion para los problemas relacionados
con medicamentos (PRM). Esta clasificacion forma parte de un conjunto de
instrumentos, compuesto por la clasificacion de PRM, un formulario de registro y unos
casos en forma de ejemplos para ser utilizados en actividades de formacién o en la
validacion de la clasificacién. La clasificacion de PRM es validada y adaptada
regularmente. Una de las versiones mejor aceptadas es la V6, fue aprobada en la
reunion de expertos de Noviembre de 2009. Esta version no es compatible con
versiones anteriores porque se han realizado modificaciones en las secciones de

Problemas y Causas. La seccién de Intervenciones no ha sufrido cambios.

Esta clasificacion puede ser utilizada para investigar las causas, la prevalencia y la
incidencia de los PRM, y también puede ser un indicador de proceso en los
estudios experimentales sobre los resultados de la Atencién Farmacéutica. También
pretende ayudar a los profesionales sanitarios a documentar la informacion sobre los
PRM en el proceso de Atencién Farmacéutica. A lo largo de la clasificacién, se utiliza

la palabra “farmaco” donde se podria utilizar la palabra “medicamento”.
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Esta clasificacion jerarquica esta basada en trabajos similares dentro de esta area,
pero difiere de los sistemas existentes en que separa los problemas de las causas.
Los expertos en calidad reconoceran que las causas son frecuentemente

denominadas, en otros lugares, “errores de medicacion”.

La siguiente definicion es la base para la clasificacion:
Un problema relacionado con los medicamentos es un evento 0 circunstancia
implicado en la farmacoterapia que, real o potencialmente, interfiere con los resultados

sanitarios deseados.

La clasificacion basica tiene 4 dominios principales para Problemas, 8 dominios

principales para Causas y 5 dominios principales para Intervenciones.

Sin embargo, a un nivel mas detallado, hay 9 subdominios agrupados para
Problemas, 37 subdominios agrupados para Causas y 17 subdominios agrupados
para Intervenciones. Estos subdominios pueden considerarse explicativos de los
dominios principales.En el afio 2003 se afiade una escala para indicar si el problema
se ha resuelto o hasta qué punto lo ha hecho.

Las caracteristicas de esta clasificacion se exponen en la tabla 18.
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Tabla 18 Clasificacion PCNE.
Clasificacion basica

Cédigo Dominios
V6.2 principal
Problemas P1 Efectividad del farmaco.

Existe un problema (potencial) con la (falta de) efectividad
P2 del farmaco.

Reacciones adversas.

El paciente sufre, o posiblemente va a sufrir, una

P3 reaccion adversa al farmaco.

Coste del farmaco.

P4 El farmaco es mas caro de lo necesario.

Otros.

Causas C1 Seleccion del farmaco.

La causa del PRM puede estar relacionada con la

C2 | seleccion del farmaco.

c3 |Formafarmacéutica.

La causa del PRM esta relacionada con la seleccion de
C4 la forma farmacéutica del farmaco.

C5 Elecciéon de la dosis.

La causa del PRM puede estar relacionada con la eleccion
C6 | de la dosis del farmaco.

c7 |Duracion del tratamiento.

La causa del PRM esta relacionada con la duracion

C8 del tratamiento.
Proceso de uso del farmaco.
La causa del PRM puede estar relacionada con la forma en
la que el paciente utiliza el farmaco, aunque las
instrucciones sean correctas (en el etiquetado, envase o
prospecto) Logistica.
La causa del PRM puede estar relacionada con la logistica
de los procesos de prescripcion y dispensacion.
Paciente.
La causa del PRM puede estar relacionada con
la personalidad o conducta del paciente.
Otras.

Intervenciones 10 Ninguna
11 intervencién A nivel

12 de prescriptor
13 A nivel del paciente/cuidador
14 A nivel del farmaco

Resultado de la o0 Resultado desconocido.
intervencion o1 Problema totalmente resuelto.
02 |Problema parcialmente resuelto

03 Problema no resuelto.
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Problemas
Dominio Cddigo Problema
principal V6.2
1. Efectividad del
farmaco P1.1 | Elfarmaco no tiene efecto.

' P1.2 El farmaco tiene un efecto no 6ptimo.
Existe un problema Eiz El fArmaco tiene un efecto no deseado.
potencial con la : Indicacién no tratada.
falta de efectividad
del farmaco
2. Reacciones Reaccion adversa (no alérgica).
advergas P2.1 Reaccion adversa (alérgica).

El paciente sufre, P2.2 Reaccion toxica.

o posiblemente va| P2.3

a sufrir, una

reaccion adversa

al farmaco.

3. Coste del P3.1 |Farmaco mas caro de lo necesario.

farmaco P3.2 |Farmaco innecesario.

El farmaco es

mas caro de lo

necesario.

4. Otros P4.1 |Paciente insatisfecho con el tratamiento.
P42 Problema desconocido. Es necesaria una mayor clarificacion

(Por favor, utilice este item solo cuando no pueda clasificar el problema en otro)
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1.2.3.2. Tipos de Problemas relacionados con los medicamentos (PRM).

Como hemos visto, el concepto de problemas relacionados con los medicamentos
(PRM) se usa desde 1975, pero no es hasta 1990 cuando se describe en detalle y
aparece una primera clasificacion en ocho categorias en el articulo de Hepler y
Strand'. Desde ese momento se han utilizado diferentes definiciones de PRM®". A
pesar de la utilizacion de diferentes definiciones, es indudable que los PRM
incrementan la morbimortalidad y el coste de la asistencia sanitaria.

La tipificacion del PRM comprende su estado, categoria, tipo y causa. Segun su
estado, se distinguen dos tipos de PRM.

« PRM potencial; el paciente podria llegar a experimentar algin suceso
indeseable que podria interferir con los resultados deseados.

e PRM real: el paciente estd experimentando un suceso indeseable
relacionado con la farmacoterapia que interfiere o podria interferir con los
resultados deseados, es decir, que esta ocasionando ya o0 podria ocasionar
MFT (morbilidad farmacoterapéutica) en el paciente.

Un error de medicacion puede ser, segun su estado:
« EM potencial: circunstancias o acontecimientos con capacidad de causar un
error.
« EM real; cuando ya se ha producido en cualquiera de las fases del proceso de
utilizacion de medicamentos.
Para la tipificacion del EM, se consideran imprescindibles los siguientes elementos:
e Fase del sistema de utilizacion de medicamentos en que se produce.
e Medicamento, esquema, protocolo o medicamentos implicados (nombre
comercial y forma de presentacion).
e Categoria del EM (omision o actuacion).
e Tipo de EM.
e Causa proxima (inmediata).
o Causa remota (fallos del sistema).
e Sialcanza o no al paciente.
e Gravedad (repercusiones clinicas reales o previstas en el paciente).

e Personal implicado.
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1.2.3.2.1. PRM de necesidad.

Incluye dos categorias:

e Farmacos que el paciente toma y no necesita.
Es un problema muy frecuente en ancianos, a destacar los farmacos de baja utilidad
terapéutica (UTB).” "® Un ejemplo paradigmatico de este epigrafe se produce en los

pacientes polimedicados.

Otro punto a destacar dentro de este apartado son los farmacos sin indicacién, siendo
la causalidad de esta falta de indicacion variada destacando: el uso del medicamento

fuera de ficha técnica, uso prolongado e injustificado después de la prescripcion.

e El paciente no esta siendo tratado con un farmaco que es necesario.
Entre las causas mas frecuentes de este apartado se encuentran el incumplimiento
terapéutico (especialmente frecuente en ancianos) y la aparicibn de reacciones
adversas no siendo infrecuente que ambas causas actien interconectadas, es decir la

aparicion de reacciones adversas lleva al incumplimiento terapéutico.
1.2.3.2.2 PRM de efectividad.

Tratar adecuadamente el problema de salud del paciente es el objetivo fundamental de
un medicamento, asi pues se considera inadecuado cualquier desviacién de dicho

objetivo. Diversos trabajos tratan en profundidad este tema.”’

Entre las causas mas relevantes de inefectividad de un farmaco destacan por un lado
la inadecuacién en el uso, es decir dosis o duracién inadecuadas, este problema suele
ser recurrente en farmacologia ya que eficacia no siempre es sinénimo de efectividad
y por otro lado la valoracion de las no respuesta del paciente concreto (fenbmeno

especialmente obsevado en algunos medicamentos como las vacunas).
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Esta inefectividad se suele relacionar con la cantidad de farmaco que toma el paciente
(inefectividad cuantitativa) sobre todo relacionada con la no valoracion adecuada de
las comorbilidades del paciente (obesidad, edad avanzada, insuficiencia renal, etc) y

de la interaciones medicamentosas citocromo P450 etc.

1.2.3.2.3 PRM de seguridad.

La fase | de los ensayos clinicos o fase de seguridad garantiza en principio la
seguridad de un medicamento pero esta fase es de duracién limitada, siendo la
vigilancia postcomercializacion del medicamento clave en la seguridad del mismo.
Tenemos numerosos ejemplos de farmacos que se han tenido que retirar después de

su comercializacion, algunos de ellos muy utilizados como la cerivastatina.

Por otro lado siempre hay que considerar las comorbilidades y resto de antecedentes

personales como fuente posible de problemas en la seguridad del medicamento.” ™

80

La inseguridad suele estar relacionada con la cantidad de farmaco recibida ya sea por
aumento con la dosis o de la periodicidad de la administracién. Esta inseguridad

cuantitativa suele ser mas frecuente y menos grave, siendo muy importante en estos

781 astando también

82 83

casos el seguimiento adecuado y la valoracion de comorbilidades,
incluidas en este apartado las consecuencias de las interacciones, especialmente

las relacionadas con farmacos inductores enzimaticos.

La inseguridad no relacionada con dosis o frecuencia de administraciéon es
habitualmente baja,** pero su gravedad es mayor siendo con cierta frecuencia

mortales y por desgracia suelen ser inevitables.
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1.2.3.3 Variables explicativas de los PRM.

Los PRM se pueden agrupar en tres grandes categorias atendiendo a:

* Prescripcion.

* Paciente.

* Medicamento.

En el programa de revision de tratamientos en pacientes ambulatorios de Medicaid
(lowa) realizado en colaboracion entre médicos y farmacéuticos, se ha observado que
el problema mas frecuentemente observado relacionado con los medicamentos es la
falta de adherencia (26%), seguido de necesidad de terapia adicional (22%), utilizacién
de un farmaco erréneo (13%), terapia innecesaria (13%), reacciones adversas a
medicamentos (11%), infradosificacién (9%) y dosis excesivamente elevadas (5%).%°

1.2.3.3.1. Variables relacionadas con la prescripcion.

La especificidad del medicamento para un paciente definido y un momento definido es
clave para minimizar los problemas relacionados con los medicamentos.*® 8
Los factores relacionados con una adecuada prescripcion son los siguientes:
- Relacién farmaco-patologia.

- Alternativas mas seguras o eficaces.

- Dimension temporal adecuada del tratamiento farmacolégico.

- Valoracion adecuada de las interacciones farmacoldégicas.

En este grupo se incluyen aquellos factores relacionados con las situaciones que
afectan a un médico prescriptor en particular o a un servicio clinico en general.

Se han constatado diferencias en cuanto al perfil de servicios médicos en los que se
produce PRM?*, habiéndose asociado este factor al mayor manejo de medicamentos
de alto riesgo por determinados servicios. Diferentes trabajos muestran que las
unidades de criticos y los servicios de urgencias son algunos de los servicios clave

para los eventos adversos relacionados con la medicacion.®®
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Se han identificado diversos factores que confluyen a una mayor presencia de
eventos adversos por medicamentos (EAM) en estas areas® entre ellos:

1. Falta de revision del tratamiento.

2. Alta prevalencia de ordenes verbales.

3. Alta prevalencia de Prescripciones de medicacion IV.

4. Necesidad de atencion es urgente.

5. Mayor grado de estrés en los profesionales.

6. Realizacion de varias tareas asistenciales por los profesionales, con presencia
frecuente de interrupciones.

7. Acceso limitado a la historia clinica completa del paciente y no hay seguimiento
directo del paciente.

8. Actividad ininterrumpida 24h/365 dias.

9. Mayor prevalencia de pacientes complejos.

10. Mayor prevalencia de medicacion de riesgo.

11. Alta rotacion del personal sanitario.

12. Aumento progresivo del numero de visitas y en consecuencia de Prescripciones.

1.2.3.3.2. Variables relacionadas con el paciente.

Las principales variables asociadas al paciente son las siguientes:

Edad.

Es una variable fundamental en cualquier estudio epidemiolégico y mas si cabe en
este tema donde su variacion puede influir de manera importante en la farmacocinética
y farmacodinamia de la medicacion. Para su estudio esta variable continua puede
transformarse en discreta agrupando la edad en categorias.

En la actualidad, en Espafa la poblacién mayor de 65 afios es de 7.500.000, con una
esperanza de vida de 20,6 afos. Las previsiones para el 2050 indican que la poblacion
mayor de 65 afios sera de 17.000.000 y mayores de 80 afios 7.500.000%".
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La mayoria de estudios reflejan un mayor nimero de PRM en los pacientes mayores
de 65 afios®® % % |Los EAM en nifios también son relevantes por diversos factores®
93:

* La no disponibilidad de formulaciones pediatricas adecuadas obliga a los prestadores
de atencion sanitaria a recurrir a administrar comprimidos machacados, disueltos en
sustancias disolventes o administrar el polvo contenido en la cépsula. Por
consiguiente, estas formulaciones son administradas sin ninguna informacion respecto
a su biodisponibilidad, eficacia y toxicidad.

* No siempre se dispone de formulaciones con concentraciones adecuadas para la
administracion a neonatos, bebés y nifios pequefios. Por tanto, las formulaciones de
adultos tienen que disolverse o administrarse en volumenes mindsculos por un periodo
de tiempo. Esto conduce a errores de administracion (goteos intravenosos cayendo
rapido, errores en el calculo de dosificacion y dilucidn), especialmente en
circunstancias que requieren una actuacion urgente (como en unidades de urgencias,
unidades de prematuros y unidades de cuidados intensivos pediatricos y neonatales).

+ Las presentaciones inadecuadas y una falta de conocimiento entre padres y
cuidadores sobre los métodos que hay que utilizar para la prevenciéon de dafios,
accidentes y envenenamiento conducen a un envenenamiento accidental en bebés y

nifios pequefios.

Factores generales de riesgo que predisponen a los nifilos a desarrollar un EAM.

Los factores de riesgo que predisponen a los nifios a desarrollar reacciones adversas
a un medicamento pueden ser fisiol6gicos, indirectos o iatrogénicos.

Causas fisioldgicas de aumento del riesgo:

- Edad temprana, ej.: neonatos y bebés con las mayores diferencias fisiol6gicas con
respecto a los adultos;

- Cambios continuos en los parametros de distribucion de los medicamentos durante la

maduracion en todos los grupos de edad.
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Causas indirectas del aumento del riesgo:

- Mayor prevalencia de polifarmacoterapia, ej.: en la unidad de cuidados intensivos
neonatal.

- Mayor tiempo de estancia hospitalaria, ej.: nifios con enfermedades congénitas o
cronicas.

- Nifios gravemente enfermos, ej.: aquellos que padecen enfermedades neoplésicas.

Condicionantes que predisponen a los ancianos a presentar EAM.

El envejecimiento implica una serie de cambios fisioldgicos en el anciano que favorece
la aparicion de EAM, especialmente la alteracion de la funcién renal y hepética y la
disminucién de la respuesta inmune® %°.

La polimedicacion se relaciona con las tasas mas altas de EAM si hablamos de la
asistencia sanitaria ambulatoria. Es de destacar que los centros sociosanitarios
reflejan valores mucho mas altos de EAM. Este hecho esta relacionado con el
aumento de comorbilidad de los pacientes (la mayoria de los pacientes mayores
padece alguna enfermedad crénica como: enfermedad cardiovascular, enfermedades
respiratorias, enfermedades del aparato locomotor, alteraciones de los 6rganos de los
sentidos y una importante parte de los ancianos tienen mas de dos enfermedades
crénicas®™. Hasta el 6% de los ingresos hospitalarios de los ancianos esté relacionado
con un EAM, siendo sin embargo la complejidad del tratamiento el principal factor de
aparicion 8 97 %8,

Los farmacos mas frecuentes relacionados con los EAM en los ancianos son los

psicofarmacos y los farmacos cardiovasculares.
Sexo.

No existe una relacion perfectamente definida entre género y EAM, varia segun
autores °’. En cualquier caso la relacién entre género y EAM siempre fue con el
género femenino, aunque esta asociacién podria estar sesgada teniendo en cuenta la

mayor esperanza de vida de las mujeres y su menor peso entre otros?’.
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Raza.

La raza puede ser un factor a tener en cuenta, especialmente relevante en el momento

actual debido al auge de la inmigracign® 100 101 102 103 104

Polimedicacion.

Hay que tener en cuenta que en la persona mayor polimedicada, las reacciones
adversas, el incumplimiento terapéutico y las interacciones entre diferentes farmacos,
constituyen un problema sanitario serio. Se ha observado que los pacientes que
toman dos farmacos tienen un riesgo del 13% de sufrir interacciones o efectos
adversos, incrementandose al 38% cuando se toman 4 farmacos.

La prevalencia de polimedicacion en mayores de 65 afios es cercana al 50%, con
amplia variabilidad entre centros. EI consumo promedio de medicamentos por paciente
es de 8 y la gran mayoria son pacientes en riesgo vascular alto.

La polimedicacion en personas mayores es una preocupacion de los servicios de salud
debido al numero creciente de personas en esta situacion y a los problemas que de
ella pueden derivarse. Con bastante frecuencia, en personas mayores es necesario el
uso simultdneo de numerosos medicamentos debido a la comorbilidad que presentan.
Pero a la vez, la polimedicacion se asocia al uso inapropiado de medicamentos y a

otros problemas, como disminucién del cumplimiento terapéutico’®®

0 mayor riesgo
de efectos secundarios o de interacciones medicamentosas motivado por los cambios
que ocurren con la edad en la farmacocinética y farmacodinamica de los
medicamentos'®’ %8 Se estima que entre un 10 y un 20% de los casos atendidos en
los servicios de urgencias y hasta un 20% de los ingresos hospitalarios en pacientes
mayores tienen que ver con eventos adversos relacionados con los medicamentos'®.
Ademas, el consumo de mas de 4 farmacos en personas mayores se ha asociado con
un mayor riesgo de caidas™°.

El término polimedicacion no estd consensuado por completo, aunque se ha venido
aceptando habitualmente como tal el consumo de 5 o mas farmacos de forma

concomitante durante un plazo determinado de tiempo.
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En Espafa, los datos publicados sobre su prevalencia poblacional son escasos. Un
estudio reciente sobre poblacion adulta y cronica de un centro de salud la sitia en un
49% entre los mayores de 65 afios**.

A su vez, entre las variables relacionadas con la polimedicacion encontramos:
 Variedad de domicilios de los pacientes.

* Pluriasistencia médica para un mismo problema.

* Elevado numero de diagnosticos.

Todos los factores anteriores condicionan la aparicion de EAM por diferentes causas
como son: interacciones, alteraciones de la adhesion al tratamiento, errores de

medicacion, etc.*t? 113 114

Insuficiencia renal crénica.

La insuficiencia renal crénica (IRC) es la pérdida lenta e irreversible de la funcion
renal, constituyendo el sindrome urémico, derivado de la acumulacion de sustancias
toxicas en el organismo y del déficit de produccion hormonal por parte del rifién. Se
clasifica en estadios en base a la magnitud de la misma (del I al V), la cual se mide por
medio del filtrado glomerular, el cual va descendiendo. El estadio V es la IRC terminal
gue precisa tratamiento sustitutivo para mantener la vida del paciente.

Se conoce bien la incidencia y prevalencia de la IRC terminal en la mayoria de los
paises occidentales (incidencia de 100-300 pacientes nuevos al afio por cada millén
de habitantes), pero no esta tan bien definida la de la enfermedad renal crénica en
todos sus estadios, dada la dificultad para su cuantificacion. Estudios epidemiolégicos,
no obstante, cifran la prevalencia en un porcentaje significativo de la poblacién general
que puede llegar a méas del 5%.

La IRC es una enfermedad progresiva que habitualmente llega a la IRC terminal,
independientemente de la causa que origine el dafio renal inicial Los mecanismos por
los que se desarrolla esta insuficiencia renal progresiva estan bastante bien definidos
hoy en dia y se atribuyen a alteraciones hemodinamicas y tréficas a nivel glomerular,
causadas por la liberacion de factores de crecimiento (posiblemente por un
mecanismo compensador de la pérdida de masa renal por el dafio inicial causado por

cualquier enfermedad renal).
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Estas alteraciones acaban causando una fibrosis intersticial y una esclerosis
glomerular que son el sustrato que define a la IRC avanzada. La interrupcion de las
vias y cascadas de mediadores que se ponen en marcha tras un dafio renal inicial
puede frenar esta progresion y prevenir el dafio histologico que lleva a la IRC terminal.

La insuficiencia renal es uno de los principales factores en relacién con los EAM'* 11¢

117

ya que condiciona la posologia y la duracién del efecto™', siendo clave el ajuste de

dosis de todos los farmacos relacionados con esta via.
Insuficiencia hepética.

La insuficiencia hepatica crénica es una entidad clinica frecuente, representa la octava
causa de muerte entre los 18 y los 55 afios, es la razon mas habitual de ingreso
hospitalario en unidades de gastroenterologia y hepatologia y constituye la principal
indicacién de trasplante hepatico. El fracaso hepatico crénico es probablemente uno
de los sindromes clinicos mas complejos observados en patologia humana. Ademas
de los problemas asociados al deterioro de la funcion hepatica, estos pacientes
desarrollan complicaciones relacionadas con la hipertensién portal y con la situaciéon
estratégica que el higado ocupa entre el intestino y la circulacion sistémica*®.

Esta patologia condiciona la alteracion de la metabolizacién del farmaco'*® **° 1%
alterando los niveles sanguineos y el componente enzimatico, produciéndose una
alteracion en el aclaramiento total del farmaco.

La relacion es bidireccional y asi el 20% de los casos de insuficiencia hepatica, uno

de cada cinco, esta producido por los medicamentos.
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Falta de adhesion terapéutica.

La adherencia terapéutica es uno de los principales problemas de la asistencia
sanitaria relacionado con frecuencia con los EAM. Algunos trabajos reflejan que esta
puede llegar hasta el 70% 2! 122123,

La forma més sencilla de definir incumplimiento terapéutico es mediante la oposicién al
concepto de cumplimiento. ElI cumplimiento se define, segun Sackett, como el grado
hasta el cual la conducta del paciente, en términos de tomar medicamentos, seguir
dietas o ejecutar cambios en el estilo de vida, coincide con la prescripcion clinica®®®. La
prevalencia de incumplimiento en nuestro pais se estima en un 40-70%. Este alto
porcentaje de incumplimiento explica bastantes fracasos terapéuticos y es de suma
importancia conocer sus motivos para mejorar el cumplimiento del tratamiento. Los
estudios revisados tratan de informar sobre el elevado grado de incumplimiento en
enfermedades crénicas concretas'®. Existen métodos indirectos, como los
cuestionarios, y directos, como el recuento de comprimidos en domicilio, para conocer

el grado de incumplimiento?™*%°,

Distintos trabajos indican que entre un tercio y la mitad de los ancianos tratados no
realizan correctamente la prescripcion y mas del 90% toman dosis menores de las

prescritas por su médico™*® 14,

Las causas del incumplimiento terapéutico son muy diversas, siendo estas reflejadas
en la tabla 19, destacando entre ellas, la complejidad del tratamiento, la dificultad para
entender las instrucciones y el desconocimiento sobre la propia enfermedad y la

necesidad de medicarse!*?.

La falta de cumplimiento terapéutico se considera como un problema de salud publica
y estad relacionada con aumento del riesgo de enfermedades cardiovasculares;

ademas, disminuye la productividad e incrementa costes en salud.!# 143144145146
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De todas estas causas se derivan posibles estrategias para minimizar los EAM, siendo
la principal de todas ellas, que el paciente tome el menor numero de medicamentos

posibles.

El estudio APEAS (estudio de prevalencia de eventos adversosen atencion primaria)
muestra que un 4,8% de los eventos adversosen atencion primaria estan relacionados
con un mal cumplimiento terapéutico™®’. Los farmacos del aparato cadiovascular
suelen ser los mas implicados en el incumplimiento terapéutico, sobre todo en

pacientes institucionalizados'*®.

Tabla 19. Factores relacionados con el mal cumplimiento farmacoldgico. Sotoca-
Momblona y Codina, 2006.%4?

Factores relacionados con el mal cumplimiento farmacolégico

Terapia

Paciente y su medio

* Polifarmacia (mas de cuatro farmacos).

* Dosificacion diaria multiple (3,4 o mas
tomas/dias).

« Eficacia medicamentosa no evidente a
corto plazo.

* Regimenes de larga duracion.

* Tratamiento costoso o incémodo.
* Prescripcion de medicamentos
profilacticos y/o sintométicos.

* Indicaciones médicas que obligan a
cambiar el estilo de vida.

 Desinformacion sobre los eventos
adversos y como proceder.

» Cambios frecuentes de tratamiento.

* Empleo de medicamentos sin prescripcion
médica.

* Presencia de enfermedades mentales.

* Presencia de dificultades fisicas y
cognitivas.

 Déficit sensoriales.

» Desconocimiento sobre la propia
enfermedad y de la necesidad de
medicarse.

* Dificultad para entender las instrucciones.
* Bajo nivel socioeducativo y econémic.
* Aislamiento social.

» Actitud negativa propia, o familiar, contra
el médico o los medicamentos.

* Rotacién médica en el control y
tratamiento de enfermedades croénicas.
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Automedicacion.

Segun datos de la Encuesta Nacional de Salud, la automedicacion representa un 15%
del consumo de medicamentos del sistema sanitario publico y que mas de la mitad de
las personas consumen farmacos a pesar de “encontrarse bien”.

Es frecuente en nuestro medio la consulta al conocido o familiar sobre farmacos que le
“han ido bien o mal” frente a un problema. Asi pues, es importante tener en cuenta que
cada persona reacciona de forma distinta ante un mismo farmaco y que ademas, las
caracteristicas de su enfermedad no son equiparables a las de otro paciente.

La automedicacién es un tipo de conducta que implica tomar medicamentos segun la
propia iniciativa del paciente. Son muchos los factores que influyen en este tipo de
conducta, destacando los factores sociales como la presién de grupo o de nuestros
propios familiares que nos ofrecen una alternativa para la solucion de nuestros
problemas de salud basados en su propia experiencia. También influye el bajo nivel de
instruccion de personas, especialmente de los padres de familia, los cuales ignoran

por completo el riesgo que implica la automedicacion.

Dentro de los factores econdmicos que influyen en la automedicacion destacan el
desempleo, las malas condiciones de trabajo y de vida de la mayoria de la poblacién y
sobre todo el bajo ingreso econdmico familiar que no les permite acceder a los
servicios de salud, lo cual se traduce en la falta de prescripcion por un profesional

capacitado.

Dentro de los factores culturales influyen la falta de acceso y escasa disponibilidad de
informacion lo que permite a las empresas farmacéuticas difundir informacion sesgada
gue incita a la poblacion al consumo de farmacos supuestamente muy seguros, esto
ademas se auna a la deficiente educacion sanitaria con la que contamos. Es relevante
sefalar que el consumo de farmacos por cuenta propia aumenta con la edad, con los
peligros que entrafia la mayor interaccion y la sobredosis ya de por si mas frecuente

en pacientes ancianos.
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La automedicacién constituye un factor de riesgo en la aparicion de EAM, pues puede
conllevar la aparicibn de reacciones adversas y aumentar el riesgo de provocar
interacciones farmacolégicas'*’. En Espafia, se estima que las cifras de prevalencia de
automedicacion se encuentran entre el 50%"°.

Otero y col. ponen de manifiesto que los pacientes que se automedican presentan un
riesgo 15 veces superior de padecer un acontecimiento adverso prevenible. Otros
estudios recogen que un mayor conocimiento por parte del paciente sobre su
tratamiento farmacologico favorece el cumplimiento terapéutico y la automedicacion

responsable’?! 123151

Los peligros mas frecuentes de la automedicacién se resumen en:

Aparicion de toxicidad en forma de efectos secundarios, reacciones adversas e

intoxicacion.

¢ Interacciones con otros medicamentos. La asociaciéon de medicamentos puede ser
peligrosa.

¢ Falta de efectividad provocada por:

o Indicacion inadecuada, existen grupos de farmacos como son los antibiéticos,
los antiinflamatorios y los analgésicos donde existe un consumo importante y en
muchas ocasiones sin una indicacion adecuada

o Dosis inadecuada o tiempo de administracion incorrecto. Esto es
especialmente preocupante con los antibiéticos de los que se tiende a abusar
en casos no indicados (por ejemplo una gripe), creandose mecanismos de
resistencia del organismo frente a bacterias habitualmente sensibles.

Es importante recordar que la falta de efectividad puede alargar o agravar la

enfermedad.

e Enmascaramiento o alteraciéon de otra enfermedad dificultando el diagndstico o
facilitando un diagnéstico erréneo. Por ejemplo, el uso habitual de corticoides
tépicos en problemas cutdneos en los que no esta indicado.

¢ Dependencia o adiccion.

e Facilitar el contagio de enfermedades infecciosas.
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1.2.3.3.3. Variables relacionadas con el medicamento.

Aungue son multiples los factores dependientes del medicamento vamos a considerar
los tres mas relevantes, que son las interacciones medicamentosas o farmacologicas,

el margen terapéutico estrecho (EMT) y fArmacos de alto riesgo por si mismos™>? *3

154

Interacciones farmacoldgicas.

La interaccion farmacologica forma parte de los problemas relacionados con
medicamentos en las personas mayores que necesita ser estudiado en su
epidemiologia asi como en las estrategias adecuadas para combatirla. Realmente, los
farmacos pueden interaccionar con alimentos, suplementos nutricionales, productos de
los herbolarios, con enfermedades (interacciones farmaco-enfermedad) y, por
supuesto, con otro farmaco, es decir, interacciéon farmaco-farmaco (drug-drug

interactions o DDIs).

El espectro de las interacciones farmaco-farmaco es tan amplio que puede ir desde los
gue no tienen importancia clinica alguna o ausencia de reportes sobre alguna
implicacion terapéutica, hasta aquellas interacciones que representan riesgo de

155 La clasificacion clinica de las

reaccion adversa severa para el paciente
interacciones medicamentosas mas completa y practica es la presentada por el
Departamento de Farmacologia del Hospital Huddinge de Estocolmo, Suecia’*® Tabla
20. Esta clasificacion permite identificar y seleccionar aquellas interacciones
medicamentosas segun su implicacion clinica y terapéutica. Las tablas 21 y 22
sefalan las principales y mas frecuentes interacciones medicamentosas en adultos
mayores que necesitan regulacion de dosis y las que deben ser evitadas; éstas son
denominadas interacciones farmaco-farmaco de tipo C (C-drug-drug interaction o C-
DDIs) y las interacciones farmaco-farmaco de tipo D (D-drug-drug interaction o D-
DDIs), respectivamente; estas Ultimas representan serios riesgos para el paciente

adulto mayor.
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Tabla 20. Sistema de clasificacion de interacciones medicamentosas de acuerdo a su
relevancia clinica: Clasificacion del Departamento de Farmacologia del Huddinge

Hospital, Stockholm.

Categoria de interaccion Importancia clinica Ejemplo
medicamentosa (DDIs: drug-drug
interactions)
Interaccion Sin importancia clinica
medicamentosa de tipo
A(A-DDIs : A-drug drug
interactions)
Interaccion medicamentosa de tipo Efecto clinico de interaccion
B (B-DDls : B-drug drug no ha sido establecido
interactions
Interaccién medicamentosa de Posibles cambios en el efecto Digitalicos /
tipo C (C-DDls : C-drug drug terapéutico o con efectos adversos, verapamilo
interactions) pero que puede
evitarse con ajuste de dosis de forma individual
Interaccién medicamentosa de Efectos adversos severos, ausencia Warfarina/AINESs
tipo D (D-DDls : D-drug drug de efectos terapéuticos o ajuste de
interactions) dosis individuales son dificiles. Se

recomienda evitar la asociacion de

dichos farmacos

* FASS (Pharmaceutical Specialities in Sweden). Stockholm: INFO Lakemedelsinformation AB (Drug

information), 1997. URL: http://www.fass.se (Swedish).

Tabla 21. Interacciones medicamentosas mas frecuentes en adultos mayores que

157

requieren necesariamente ajuste de dosis (interaccion medicamentosa de tipo C)™".

Farmacos Frecuencia(%)

(n=1601)
Digoxina / Diuréticos. 13,6
Diuréticos / AINEs. 9,6
Furosemida / Inhibidores ECA. 9,4
Inhibidores ECA / Dosis bajas de ASA. 7,0
Inhibidores ECA / AINEs o dosis altas de ASA. 5,0
Betabloqueadores / AINEs. 4,3
Digitalicos / Verapamilo. 3,1
Diuréticos / Sotalol. 1,7
Codeina, combinaciones / antidepresivos. 1,6
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Tabla 22. Interacciones medicamentosas mas frecuentes en adultos mayores que
deben ser evitadas (interaccion medicamentosa de tipo D).

Farmacos Frecuencia
(total D-DDIs=129
total
pacientes=1601) n

Bromuro ipratropium / Agonistas selectivos de los Beta 37

adrenoreceptores.

Cloruro de potasio / Agentes ahorradores de potasio. 23
Agentes antitrombaticos (warfarina,ticlopidina) / 15
AINEs o dosis altas de ASA.

Agentes antitromboticos (warfarina,ticlopidina) / propafenona, 5
amiodarona o cimetidina.

Codeina, combinaciones / antipsicoticos. 13
Metotrexate / ASA o AINES. 6
Verapamilo / beta bloqueadores. 4
Verapamilo / beta bloqueadores (gotas oftalmicas). 4
Varias combinaciones (ASA / acetazolamida, antiacidos o 14
quinapril / tetraciclinas o norfloxacino, antiacidos / acido
ursodeoxicélico, cimetidina / teofilina, dextropropoxifeno /
alprazolam, cimetidina / metformina, propafenona /

metoprolol.

Descontando las interacciones medicamentosas beneficiosas, a pesar de existir en
teoria un sinnumero de interacciones, no todas son relevantes o se manifiestan
clinicamente como un problema relacionado con medicamentos (PRM) que es
necesario conocer. Los factores que actlan para que una interaccion entre farmacos

sea clinicamente relevante son los siguientes:

1) indice o rango terapéutico del farmaco: amplio rango terapéutico permite grandes
variaciones plasmaticas sin produccién de reacciones adversas medicamentosas.
(RAM). Los medicamentos con un estrecho rango terapeutico (relacion de toxicidad y
concentracion minima efectiva menor de 2 a 1 6 menos) son mas susceptibles de
producir RAM originadas por una interaccién farmaco-farmaco.

2) Afinidad de la enzima al farmaco: una afinidad alta previene el desplazamiento por

otro farmaco.
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3) Dosis utilizada: altas dosis de uno de los farmacos requieren dosis aun mayores del
otro medicamento interactuante, para producir un efecto de desplazamiento.

4) Factores relacionados con el paciente: edad, sexo, enfermedad, polifarmacia, etc.
Los farmacos en los cuales se ha reportado graves RAM por interacciones

medicamentosas estan consignados en la Tabla 23.

Tabla 23. Farmacos metabolizados por el citocromo P450 con estrecho rango

terapéutico e implicados frecuentemente en reacciones adversas medicamentosas

(RAM) severas'®®,

Clase

Farmacos

Antiarritmicos.

Amiodarona, disopiramida, flecainida,
mexiletine, propafenona, quinidina.

Anticoagulantes.

Warfarina.

Anticonvulsivantes.

Carbamazepina, etosuximida, fenitoina,
fenobarbital, acido valproico.

Antidepresivos.

Amitriptilina, amoxapina, clomipramina,
desipramina, doxepin, fluoxetina,
fluxovamina, imipramina, maprotilina,
nortriptilina, paroxetina, protriptilina,
sertralina, trimipramina.

Antihistaminicos.

Terfenadina, astemizole.

Antipsicéticos.

Clorpromazina, haloperidol, perfenazina,
tioridazina

Broncodilatadores.

Teofilina

Hipoglicemiantes.

Clorpropamida, gliclazida, glibenclamida,
tolbutamida.

Benzodiazepinas.

Diazepam, midazolam, triazolam

Quimioterapicos.

Azatioprine, busulfan, doxoribicin,
etoposide, ifosfamida, mercaptorurina.

Hipolipemiantes.

Fibratos, estatinas.

Inmunosupresores.

Ciclosporina, tacrolimus.

Inhibidores de la proteasa.

Indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir.

Inhibidores de la transcriptasa
reversa no nucleosidos.

Efavirenz, delavirdine, devirapine.

Inhibidores de la transcriptasa
reversa nucleosidos.

Didanosinezalcitabine, lamivudine,
stavudine, zidovudine.

Bloqueadores canales de calcio

Diltiazem, verapamilo.

Miscelanea

Cisaprida, digoxina
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Se pueden producir interacciones entre farmacos que compiten por el mismo receptor
0 que actuan sobre el mismo sistema fisiologico. También se pueden producir de
manera indirecta cuando una enfermedad de causa farmacologica o un cambio en el

equilibrio hidroelectrolitico altera la respuesta a otro farmaco.

Las interacciones se pueden producir cuando un farmaco altera la absorcion,
distribucion o eliminacion de otro farmaco, puesto que aumenta o disminuye la

cantidad que llega a la zona de accion.

Las interacciones farmaco-farmaco son una de las causas mas frecuentes de eventos
adversos. Cuando se administran dos farmacos a un paciente, pueden actuar de
manera independiente o interactuar entre si. La interaccion puede aumentar o
disminuir los efectos de los farmacos implicados y puede causar toxicidad inesperada.
A medida que surgen farmacos mas nuevos y mas potentes, aumenta el riesgo de
interacciones farmacoldgicas graves. Es preciso recordar que en las interacciones que
modifican los efectos de un farmaco pueden estar implicados farmacos no prescritos,
agentes quimicos no farmacologicos, y drogas sociales como el alcohol, marihuana,
tabaco vy fitoterapia, asi como algunos tipos de alimentos, como por ejemplo el zumo
de pomelo. Los cambios fisiolégicos en pacientes concretos, causados por estos
factores como la edad o el sexo, también influyen en la predisposicion a RAM y

originan interacciones farmacologicas
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Farmacos de margen terapéutico estrecho (NTI) Narow Therapeutic Index.

Los medicamentos con estrecho margen terapéutico (NTI) son medicamentos con

pequefias diferencias entre las dosis terapéuticas y toxicas'™.

Aunque una definicibn mundialmente aceptada de medicamento NTI no haya sido

consensuada, las definiciones usadas en la literatura no varian mucho.

Existe una serie de familias de farmacos que tienen un margen terapéutico estrecho

como: anticoagulantes, antiepilépticos y digoxina.
Estos farmacos se encuentran relacionados habitualmente con efectos adversos.

Los medicamentos de margen terapéutico estrecho pueden ser utilizados como
indicadores de gestion de riesgo en pacientes hospitalizados ya que los NTI estan
significativamente méas asociados a EAM que los no NTI, 40% frente a 19%"%°

Farmacos de alto riesgo.

Los medicamentos de alto riesgo son aquellos que cuando no se utilizan
correctamente presentan una gran probabilidad de causar dafios graves o incluso
mortales a los pacientes. Por ello, es conveniente establecer procedimientos explicitos
para mejorar la seguridad de su utilizacion. Se recomienda consultar la relacion

actualizada de Medicamentos de alto riesgo en hospitales.

Algunas préacticas béasicas para mejorar la seguridad de estos medicamentos se
pueden consultar en el documento: Practicas para mejorar la seguridad de los

medicamentos de alto riesgo.
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Otra definicibn de medicamentos de alto riesgo es la siguiente: aquellos que tienen un
“riesgo” muy elevado de causar dafios graves o incluso mortales cuando se produce
un error en el curso de su utilizacion. Esta definicion no indica que los errores
asociados a estos medicamentos sean mas frecuentes, sino que en caso de
producirse un error, las consecuencias para los pacientes suelen ser mas graves. Por
todo ello, los medicamentos de alto riesgo han de ser objetivo prioritario en todos los
programas de seguridad clinica que se establezcan en los hospitales®®*.

El Institute for Safe Medication Practices (ISMP) llevé a cabo en los afios 1995 y 1996
un estudio en 161 hospitales de EEUU para conocer los farmacos que eran mas
proclives a causar acontecimientos adversos a los pacientes y se lleg6 a la conclusion
de que estos medicamentos eran un ndamero limitado, por lo que era posible y muy

conveniente centrar en ellos las intervenciones de mejora™®?.

A partir de este estudio y de los casos notificados al sistema voluntario de notificacion
de errores de medicacion (MERP), el ISMP establece una lista de los medicamentos
considerados de alto riesgo en los hospitales que constituye la lista de referencia
utilizada mundialmente. Esta lista se ha actualizado, conforme se han comercializado
nuevos medicamentos y se ha generado nueva informacion sobre errores de

medicacion graves.

Los medicamentos de alto riesgo son también objetivo prioritario de las
recomendaciones o estrategias de mejora de la seguridad clinica que se desarrollan
por organismos u organizaciones expertas en seguridad del paciente. El Consejo de
Europa en su documento Creation of a better safety culture in Europe: Building up safe
medication practices'®® incluye la estandarizacién de los medicamentos de alto riesgo
entre las practicas seguras que recomienda implantar en los hospitales de forma
prioritaria, e insiste en la necesidad de que a nivel local se establezcan programas y
procedimientos explicitos con un enfoque multidisciplinar centrados en la prevencion
de errores con estos medicamentos. En la tabla 24 se muestran los principales

medicamentos de alto riesgo, segun la ISMP
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Tabla 24. Relacion del ISMP de medicamentos de alto riesgo. Institute for Healthcare
Improvement, 2008.1%*

Grupos terapéuticos.

- Agonistas adrenérgicos IV (ej. - Medicamentos via epidural o intratecal.
adrenalina). - Opiéceos, IV y orales (todas las

- Anestésicos generales inhalados e IV | presentaciones) .

(ej. propofol). - Sedantes IV (ej. midazolam).

- Agentes inotrépicos (ej. digoxina). - Sedantes orales para nifios (ej. hidrato

- Agentes de contraste IV. de cloral).

- Antagonistas adrenérgicos IV (ej. - Soluciones cardiopléjicas.

propranolol). - Soluciones de glucosa hipertonica (20%).
- Antidiabéticos orales. - Soluciones para didlisis.

- Blogueantes neuromusculares. - Soluciones para nutricién parenteral.

- Citostaticos, parenterales y orales. - Tromboliticos/ fibrinoliticos.

- Especialidades en liposomas (ej.
anfotericina).

- Inhibidores glicoproteina llb/llla.

Medicamentos especificos.

- Acenocumarol/ warfarina. - Lidocaina.

- Amiodarona. - Metotrexato oral (uso no oncolégico).
- Cloruro potésico IV (solucion - Nesiritida.

concentrada). - Nitroprusiato sodico V.

- Fosfato potasico V. - Solucién de cloruro sédico hipertonico
- Heparinas de bajo peso molecular. (0,9%).

- Heparina no fraccionada. - Insulina.
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1.2.4. Resumen y relaciones entre las diferentes definiciones y conceptos.

Aunque como hemos comentado, el término que propone el proyecto IDEA seria
Sucesos relacionados con la medicacion, parece que se ha impuesto el término PRM
(fundamentalmente en el ambito Farmaceutico) para hablar globalmente de cualquier
suceso que pueda tener consecuencias negativas en relacion con la asistencia

sanitaria, producida directa o indirectamente por la medicacion.

Como ya se ha dicho se entiende por error de medicacion cualquier actuacion

prevenible!®

que causa o puede causar dafio al paciente, ya sea por morbilidad
directa o por resultado negativo al uso del medicamento (RNM). Es decir un error de
medicacion implica un mal uso del medicamento ya sea por morbilidad o por RNM,

recalcar que no siempre un error de medicacion implica dafo para el paciente.

Los PRM son aquellas situaciones que causan o pueden causar la apariciébn de un
resultado negativo asociado al uso del medicamento, en sentido amplio del término.

Asi pués, tanto PRM como errores de medicacion pueden ser potenciales o reales.

1.2.5. Sistemas de notificacion de eventos Yy reacciones adversas:

Farmacovigilancia.

La Farmacovigilancia se define como el conjunto de actividades que tienen como
objeto la identificacion y cuantificacion del riesgo de efectos indeseados producidos
por los medicamentos, asi como la identificacion de los factores y caracteristicas que

incrementan dicho riesgo.

La introduccion de nuevos medicamentos en el mercado esta sometida a rigurosos
controles a través de la realizacion de estudios preclinicos en animales de
experimentacion y los sucesivos ensayos clinicos necesarios para la autorizaciéon de

los mismos.
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No obstante, este tipo de estudios no son capaces de detectar todas las reacciones

adversas que un farmaco puede generar, fundamentalmente debido a tres razones:

- Las pruebas con animales en muchas ocasiones no son predictivas de la

respuesta de un farmaco en un organismo humanao.

- En los ensayos clinicos, la seleccion de sujetos se hace en base a unos criterios
muy restringidos, que en muchas ocasiones no se corresponden los sujetos que

reciben medicamentos en la practica clinica habitual.

- El reducido nimero de pacientes incluidos en los ensayos clinicos no permite

detectar las reacciones adversas graves e infrecuentes.

Los programas de farmacovigilancia comenzaron hace mas de 30 afios, cuando en la
vigésima Asamblea Mundial de la Salud se acordd una resolucion para realizar un
proyecto de seguimiento internacional de reacciones adversas a los medicamentos.

Esta resolucién surgid en base a los importantes casos publicados de toxicidad
asociados al uso de medicamentos, como la comercializacion en Estados Unidos de
un jarabe de Sulfanilamida que contenia polietilenglicol como excipiente y que causoé la
muerte de 107 personas o el importante nimero de casos de teratogenia surgidos por
el consumo de talidomida en mujeres embarazadas. Esta resolucién fue la base del

Programa Internacional de Farmacovigilancia de la Organizacién Mundial de la Salud.

La notificacion de reacciones adversas a medicamentos constituye una obligacion para
los profesionales sanitarios y la industria farmacéutica. En Espafa, dicha actividad
estd regulada en el reciente Real Decreto 557/2013, de 26 de Julio, por el que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, que incorpora al

ordenamiento juridico las novedades introducidas en la normativa Europea.
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El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de uso humano (SEFV-H) esta formado por
un centro coordinador de la Agencia Espafola de Medicamentos (AEMPS) y 17
centros autondmicos de farmacovigilancia. Su objetivo es reunir los casos de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas que son enviadas tanto por los
profesionales Sanitarios como por los propios ciudadanos. Asi mismo, integra la
informacion proveniente de la industria farmacéutica, estudios postautorizacion,
comunicaciones de casos a revistas meédicas, etc. Este programa es conocido también

como “programa de la tarjeta amarilla”.

El profesional sanitario tiene el deber de notificar a los érganos competentes la
sospecha de RAM, contribuyendo al sistema de “notificacion espontanea”.
Actualmente, la notificacion de reacciones adversas a medicamentos puede ser
realizada en soporte de papel a través de la “tarjeta amarilla” o bien a través de la

pagina de la AEMPS (www.notificaram.es).
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CONFIDENCIAL
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS

1. Nofifique:

- TODAS las sospechas de reacciones adversas réla-
cionadas con & uso de MEDICAMENTOS NUEVOS,
Introducidos recientementa en e mercado.

- Todas las reaccionas relacionadas con cualquier olro
medicamento, que sean GRAVES o INFRECUENTES
(incluidos: vacunas, medicamentos publicitarios, radio-
farmacos, plantas medicinales, fdrmulas magistrales,
gases medicinales y medicamentos homeopaticos).

2. Ildentifique al paclente para svitar la duplicidad de
comunicaciones por otros Servicios o Centros,

3. Notifique todos los medicamentos empleados antes de
la aparicion de la reaccion (p, &f. tres meses), incluidos
Iog de automedicacion. En el caso de malformaciones
congénitas, todos los empleados hasta un mes antes
de la gestacion.

4, Notifique en la primera linea o sefiale con un asterisco
Ios medicamenios que considere responsables de a

reaccion.

5, No deje de notificar por desconocer una parte de la
informacion solicitada.

NOMBRE DEL PACIENTE (vease nota 2) Sexo Edad Peso (kg)
[ Mujer L] Hombre
FARMACOS (véase Nota 3. Dosis diaria Fecha Inicio Fecha Motivo de la
Indique el nombre comercial. .
Para vacunas, indicar nimero de lote,) y via admén, Tratamiento Suspension Prescripcion
s / / Zo
ZedoiP / P SO
/ ol Fedaiid
/ / ¥ 4o
ol ey AR Livios i
/ / /
..... - /  (OPOY
..... o s iyl
REACCIONES Fecha de Fecha de Desenlace
Comienzo Finalizacion [Ej. mortal, secueias
recuparada, ele.)
wilsiavve I‘. ...... /. iy dyaweye
/.. / / A
/ / LI
La reaccion adversa descrita la considera: _! Leve [ | Moderada [ | Grave
OBSERVACIONES ADICIONALES
NOTIFICADOR
Nombre:
Profesion:
Especialidad:
Centro de trabajo:
Teléfono de contacto: fiess fixs
Por favor, marque con una cruz si necesita mas tarjetas "] Fecha Firma

Figura 4. Modelo de tarjeta amarilla para la notificacion de RAM.
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Durante el afio 2012 se notificaron un total de 15.579 casos de sospechas a RAM,
siendo notificadas en un 72,2% por los profesionales sanitarios y en un 27,8% por la
industria farmacéutica, observandose un aumento progresivo del nimero de casos
notificados en los Ultimos afos. La notificacion de sospechas de reacciones adversas
por distintos profesionales de distintas areas conduce a la revision de la seguridad del
medicamento. Dicha revision puede concluir con la modificacion de informacion
contenida en la ficha técnica del medicamento, la generacion de notas informativas a
profesionales sanitarios, o incluso con la suspension de la comercializacion del
medicamento. Asi, durante el afio 2012 se generaron 20 notas informativas a

profesionales sanitarios relacionadas con la seguridad de los medicamentos.

Con lo que respecta a los errores de medicacion, estos también deben ser notificados,
tanto los que alcanzan al paciente como los que fueron interceptados antes de
alcanzar al paciente, ya que solo conociendo y analizando los errores que se producen
en los distintos centros se pueden establecer medidas para prevenir que estos vuelvan

a suceder.

En el contexto de la farmacovigilancia, se define error de medicacién como “fallo no
intencionado en el proceso de prescripcion, dispensacion o administracion de un
medicamento bajo el control del profesional sanitario o el ciudadano que consume el

medicamento”.

Existen distintas formas de notificar errores de medicacion, bien a través de los
sistemas de notificacién de errores de medicacién del propio centro hospitalario o bien

a través del Instituto para el Uso Seguro de medicamentos (ISMP-Espafia).
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1.2.6. Estudios epidemioldgicos utilizados en la investigacion de los EAM.

Aparte del proceso de notificacion espontanea por parte de los profesionales sanitarios
y la industria farmacéutica de reacciones adversas Yy errores de medicacion, existen
otras herramientas que permiten obtener informacion sobre la presencia de eventos

adversos y sus consecuencias.

1.2.6.1. Estudios de cohortes.

Un estudio de cohortes es un disefio observacional analitico longitudinal en el que se
comparan dos cohortes, que difieren por su exposicion al factor de estudio, con el
objetivo de evaluar una posible relaciéon causa-efecto.

La ventaja que ofrece este tipo de estudios es su utilidad para el estudio de farmacos
ampliamente prescritos para un uso prolongado. Entre sus inconvenientes se
encuentran el coste y que no son adecuados para el estudio de enfermedades con
baja incidencia, porque se necesitaria el seguimiento de grandes cohortes y durante

periodos muy largos.

Segun la relacién cronologica entre el inicio del estudio y el desarrollo de la
enfermedad o efecto de interés los estudios de cohortes se clasifican en prospectivos

0 retrospectivos.

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres Péagina 104 de 399



PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla 25. Ventajas y desventajas de los estudios de cohortes.
Ventajas

= Permiten el célculo directo de las tasas de incidencia en las cohortes
expuesta y no expuesta, y del riesgo relativo de los expuestos en
relacion con los no expuestos.

= Aseguran una adecuada secuencia temporal.

» En los disefios prospectivos se minimizan los errores en la medicién de
la exposicion.

= Permiten evaluar los efectos del factor de riesgo sobre varias
enfermedades.

Desventajas
= No son eficientes para el estudio de enfermedades poco frecuentes.

= No son eficientes para el estudio de enfermedades con un largo periodo
de latencia.

» Los estudios prospectivos suelen ser de larga duracion.
= Requieren un numero elevado de partipantes.

= Los estudios prospectivos tienen un coste elevado.

Figura 5. Estructura basica de un estudio de cohortes.

Pérdidas de Muertos por

Seguimiento otras causas Enfermos

A

Expuestos

No enfermos

Seguimiento

Enfermos

No Expuestos \

Pérdidas de Muertos por

. No enfermos
seguimiento otras causas
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En este tipo de estudios, al igual que se define el nUmero de pacientes que es
necesario tratar (NNT) como el nimero de pacientes que se estima que es necesario
tratar con el nuevo tratamiento en lugar de con el tratamiento control para prevenir un
suceso, una medida uatil del riesgo de un farmaco y de facil comprension, es el
paradmetro "numero de pacientes que es preciso tratar para perjudicar a un paciente"”
(en inglés abreviado NNH "number needed to harm"), que se calcula de forma similar
al NNT.

1

NNH=
(Proporcion de eventos adversos grupe control) - (Proporcion de eventos adversos grupo experimental)

Asi un NNH de 100 significa que es necesario tratar 100 pacientes para que se

produzca un evento adverso.
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1.2.6.2. Estudios de casos y controles.

En los estudios de casos y controles se elige un grupo de individuos que tienen un
efecto o una enfermedad determinada (casos) y otro en el que esta ausente
(controles). Ambos grupos se comparan respecto a la frecuencia de exposicion previa
a un factor de riesgo (factor de estudio) que se sospecha que esta relacionado con
dicho efecto o enfermedad.

Figura 6. Estructura basica de un estudio de casos y controles.

Enfermos /
\

(casos)

Expuestos

No expuestos

Expuestos

No enfermos /

(controles) No expuestos

Su principal ventaja es que permiten evaluar el efecto de multiples exposiciones sobre
una enfermedad, resultando relativamente rapidos y menos costosos. Son de gran
utilidad en el estudio de enfermedades o condiciones raras, o0 con largos periodos de
latencia. Entre sus desventajas se encuentra una mayor susceptibilidad a sufrir sesgos

de seleccion.
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Tabla 26. Ventajas y desventajas de los estudios de casos y controles.

Ventajas.
= Utiles para estudiar enfermedades poco frecuentes.

= Son un buen disefio para estudiar enfermedades con largos periodos de
latencia.

= Permiten estudiar exposiciones poco frecuentes, siempre que estén asociadas
a la enfermedad.

» Pueden evaluar mdultiples factores de riesgo para una sola enfermedad.
= Su duracion es relativamente corta.
Desventajas.

» Es facil que se introduzcan errores sistematicos, tanto en la seleccion de los
grupos como al recoger la informacion.

» En ocaciones es dificil establecer la secuencia temporal entre exposicion y
enfermedad.

* No son un buen disefio para estudiar mas de una enfermedad de forma
simultanea.

= No permiten calcular la incidencia o prevalencia de una enfermedad.

1.2.6.3. Revision de historias clinicas.

La revisién de historias clinicas es un método facil y econémico para la recogida de
informacion y evaluacién de los EAM. La informacion puede revisarse prospectiva o

retrospectivamente segun el disefio del estudio.

Entre las principales ventajas destacamos que puede detectar cualquier tipo de EAM y
entre los principales inconvenientes el depender de la informacién registrada en la

historia clinica.
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1.2.6.4. Método de Vigilancia.

Consiste en realizar una vigilancia intensiva para captar la informacion requerida (en
nuestro caso los EAM), en un area geografica delimitada, con el objetivo de
generalizar los resultados a un area mas amplia (provincia, region, pais). Para que los
datos tengan representatividad, sera necesario seleccionar un sitio centinela que
represente los diferentes estratos de la region a la que se pretende extrapolar los
datos. El método de vigilancia centinela es especialmente Gtil para detectar sefiales de

reacciones adversas raras, graves o inesperadas.

1.2.6.5. “Trigger Tools” o Monitorizacion de sefales de alerta.

Este método se basa en la deteccion y seguimiento de sefiales de alerta cuya
presencia puede servir para detectar la presencia de un EAM. Su funcionamiento
consiste en buscar determinadas pistas o marcadores que nos alerten ante la
aparicion de un posible EAM. Ejemplos de este tipo son la prescripcion de
determinados antidotos o medicamentos, valores anormales de concentraciones
séricas de farmacos o solicitud de determinadas pruebas analiticas. En la actualidad
algunos programas informaticos incorporan sefales automaticas que avisan ante la

aparicion de determinadas sefiales de alerta.

Por otro lado, se han publicado diferentes métodos para identificar medicacion
inapropiada para distintos grupos de pacientes. Cabe destacar entre ellos los criterios
de Beers'® o los criterios STOP/START para pacientes de edad avanzada, que han

sido adaptados a distintos paises*®’.

La ventaja de este método es que permite detectar una gran cantidad de EAM
invirtiendo relativamente poco tiempo. Su principal inconveniente es que es adecuado
para detectar EAM que ya han afectado al paciente, pero no para detectar EAM

potenciales.
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1.2.7. Causalidad en los EAM.

Atribuir la aparicion de un evento clinico no deseado a la administracion de un
medicamento no es un proceso facil. Generalmente, la aparicion de un evento adverso
en un paciente esta desencadenada por varias causas que confluyen en un mismo
tiempo. En la mayoria de los casos sospechamos que un medicamento puede estar
posiblemente implicado en la aparicion de un evento adverso, pero sin poder afirmarlo
con seguridad, especialmente en aquellas situaciones en las que aparecen efectos
clinicos poco frecuentes o desconocidos hasta el momento. Por ello, ante la sospecha
de un efecto adverso a un medicamento es fundamental establecer una relacion de
causalidad con la administracion de medicamentos. Se han publicado diversas escalas
que permiten establecer una relacion causal. No obstante, el algoritmo propuesto por

Karch y Lasagna en 1977

y modificado posteriormente por Naranjo y cols en
1987%%° sigue siendo el mas empleado. Este algoritmo consta de una serie de
preguntas, cada una de las cuales se asocia a una puntacion (Tabla 27). La suma de
todas ellas permite clasificar la relacion causal entre el farmaco y el evento adverso en

cinco categorias:

— Definitiva: la reaccion aparece con una secuencia temporal razonable tras la
administracion del farmaco. El efecto ya habia sido referido previamente o es una
respuesta esperada para el farmaco en estudio, confirmandose una mejoria tras la
disminuciébn o suspension del farmaco y una reaparicion del efecto tras la

readministracion del mismo, sin existir otra alternativa etiol6gica aparente.

— Probable: Existe una secuencia temporal entre la administracion del farmaco y la
aparicion del evento adverso y se produce una mejoria tras la reducciéon o suspension
del tratamiento. El efecto ya habia sido referido previamente o0 es una respuesta
esperada para el farmaco del estudio y cualquier otra etiologia es improbable o menos
probable.
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— Posible: la reaccidbn aparece con una secuencia temporal razonable tras la
administracion del farmaco. El efecto ya habia sido referido previamente o es una
respuesta esperada para el farmaco en estudio. Existe una posible alternativa
etiologica que puede ser responsable de la RAM. No es necesaria informacion sobre la

suspension del farmaco o ésta puede no ser clara.

— Improbable/dudosa: la reaccion no aparece con una secuencia temporal tras la
administracion del farmaco. El efecto no es una respuesta esperada, ni conocida para
el farmaco en estudio. Hay una posible alternativa etioldégica que puede ser
responsable de la RAM.

— No relacionada: la RAM se debe a una enfermedad subyacente o concurrente o al

efecto de otro farmaco al no cumplir ninguno de los criterios establecidos.
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Tabla 27. Algoritmo de causalidad establecido por Naranjo y Cols.

. No se
PREGUNTAS Si No
sabe
¢ Existen informes previos concluyentes acerca +1 0 0
de esta reaccion?
El acontecimiento adverso ¢ aparecié después de que se +2 1 0
administrara el farmaco sospechoso?
La reaccion adversa ¢ mejoré al interrumpirse el tratamiento +1 0 0
0 cuando se administré un antagonista especifico?
¢ Reaparecio la reaccién adversa cuando se volvié a administrar +2 1 0
el farmaco?
¢ Hay otras causas (distintas de la administraciéon del farmaco) 1 42 0
que puedan por si mismas haber ocasionado la reaccion?
¢, Se ha detectado el farmaco en sangre (o en otros humores) en ‘1 0 0
una concentracion cuya toxicidad es conocida?
¢ Aumenté la gravedad de la reaccion al aumentarse la dosis 0 ‘1 0 0
disminuyd al reducirla?
¢, Habia sufrido el paciente una reaccién similar al mismo 41 0 0
farmaco o a farmacos analogos en alguna exposicion previa?
¢, Se confirm6 el acontecimiento adverso mediante pruebas +1 0 0
objetivas?
Puntuacion total

Las categorias correspondientes a la puntuacion total son: RAM Segura: > 9; probable:

5-8; posible: 1-4; improbable: 0.
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Fracasos terapéuticos relacionados con la dosis.

La presencia de fracasos terapéuticos asociados a una dosis inapropiada de
medicamentos también requiere establecer una relacién de causalidad. Hallas y cols
propusieron un algoritmo que clasifica los fracasos terapéuticos en tres grupos:
definitivos, probables y posibles, en funcion de si cumplen o no los siguientes criterios:

1- Los sintomas aparecen con dosis insuficientes

2- Los sintomas no han sido causados por la progresion de la enfermedad
3- Existe relacion temporal con la administracion del medicamento

4- Los sintomas desaparecen al ajustar la dosis

5- No existe otra explicacion a la sintomatologia

6- Demostrado por niveles plasmaticos

Segun este algoritmo, se considera la asociacion como definitiva cuando cumple todos
los criterios establecidos, probable cuando cumple los criterios 1, 2, 3, 4 y 5y posible

cuando cumple criterios 1, 2, 3y 4.

1.2.8. Estrategias generales de prevencion de los EAM.

Los Errores de Medicacion son incidentes que pueden prevenirse mediante sistemas
de deteccién y control. En la actualidad, el mejor método de deteccion de errores de
medicacion en términos de precision es el método disefiado por Barker y McConell
(1962). Durante los afios 96-98, se realizé en Espafia en tres hospitales de Alicante,

un estudio observacional prospectivo utilizando este método modificado.
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Mediante el andlisis estadistico de 8.222 Oportunidades de Error se concluyé que los
errores mas frecuentes son las discrepancias (35,4 %), los errores de tiempo (33,2%) y
los errores de registro de la administracion (33 %). En referencia a los errores que
llegan al paciente, el error de mayor incidencia es el error de omision (4,4 %), seguido
del error de administracion de una dosis no prescrita (4,2 %), el error de administracion
de una dosis inadecuada (3,7 %), error de técnica de administracién (0,3 %) y error de

administracion de una forma farmacéutica inadecuada (0,2 %).

En este estudio, se definieron unos indices Globales de Errores de Medicacién para su
aplicacion como indicadores de calidad de los procesos de utilizacion de
medicamentos. El indice Global de Errores de Medicacién que llegan al paciente
excluyendo Discrepancias y E. Tiempo obtenido fue 12,8 %. Se cometieron una media
de 0,9 errores por paciente y dia. Basandose en estos datos cuantitativos, y siguiendo
la filosofia de trabajo interdisciplinaria que debe presidir cualquier abordaje para la
prevencion de los Errores de Medicacion, la SEFH'® considera importante realizar las

siguientes recomendaciones a los diferentes protagonistas del tema :
Autoridades Sanitarias.

1. Registro de nuevos medicamentos: No permitir el registro de formas farmacéuticas
con envases o etiquetados similares, nombres comerciales homéfonos o similares al
escribirse ya sea fabricadas por la misma o por diferentes firmas farmacéuticas.
Revision de los prospectos para clarificar las instrucciones de uso y evitar expresiones
ambiguas.

2. Centros regionales y nacionales de registro de errores de medicaciéon: Estimular su
creacion para analizar los errores de medicacion, y proponer y aplicar medidas
correctoras. Tendrian ademas una funcidbn de formacion en este aspecto tanto a
centros de salud, como a hospitales como a Colegios Profesionales. Y en una ultima
fase a los pacientes. Rentabiliza méas el esfuerzo empezar por los profesionales
sanitarios, pero en una ultima fase, coordinAndonos con los profesionales sanitarios de

cada area habria que llegar al paciente.
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3. Creacion de un Comité Nacional de Errores de Medicacion: con funcion asesora a
la Agencia del Medicamento. Coordinacion en este aspecto, ellos tienen mas
funciones.

4. Difundir informacion: Edicion y distribucion de boletines informativos sobre el tema
a los profesionales sanitarios (tipo hoja amarilla para reacciones adversas a
medicamentos) y facilitar la educacion a la poblacion en general.

Revision de los materiales de divulgacién de la Industria Farmacéutica a los
profesionales sanitarios por parte de un grupo de trabajo.

5. Informacion de medicamentos al paciente: Solicitar a la industria farmacéutica el
disefio de prospectos de mas facil comprension para los pacientes, como ya hacen
algunas firmas. Revision de los materiales de divulgacion de la Industria Farmacéutica

a los pacientes por parte de un grupo de trabajo.

Industria Farmacéutica.

1. Envases seguros: En las formas farmacéuticas pediatricas deberian utilizarse
tapones con cierre de seguridad para evitar intoxicaciones. Mejor no comercializar
envases multidosis que pueden hacer dificil el célculo de la dosis a administrar.

2. Disefio del etiquetado adecuado: No debe primar la imagen de marca sobre la
seguridad del paciente. Asi debe diferenciarse con diferente color.

3. Concentracion: En formas farmacéuticas liquidas debe expresarse la concentracion
en unidades de peso por unidad de volumen de forma clara. El volumen total del
envase debe indicarse en otro espacio de la etiqueta.

4. Envasado en dosis unitarias de todos los medicamentos: Realizarlo en todas las
formas farmacéuticas para evitar errores de medicacion.

5. Disefo de prospectos informativos: Los folletos informativos que acompaian a los
envases de medicamentos deben ser mas sencillos para los pacientes. Ampliar el

nuevo modelo que utilizan algunas industrias farmacéuticas a los medicamentos.
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Gestores de centros de salud y hospitales.

1.Facilitar la prescripcion por ordenador: poniendo a disposicion de los profesionales los
medios necesarios.

2.Estimular la creacion de grupos de trabajo: cuya funcion sea detectar puntos criticos
en el proceso de utilizacion de medicamentos para proponer mejoras y ayudar a
aplicarlas.

3.Evitar el empleo de medidas punitivas: Sino garantizar el acceso a una informacion
adecuada de los errores que se producen en la institucion para evitarlos en el futuro,
facilitando medios y aplicacion de medidas para mejorar.

4.Adecuar las areas de trabajo: Evitando que sean ruidosas, que estén suficientemente
iluminadas sobre todo aquellas en las que se trabaja con medicamentos. Realizar una
planificacion del trabajo con el fin de evitar las sobrecargas del mismo o la falta de
personal para realizarlo.

5.Estimular la realizacion de estudios observacionales: con objeto de disponer de datos
de incidencia de los distintos tipos de errores de medicacion, datos que permitan
priorizar actuaciones de prevencion y seguimiento de su eficiencia.

6.Facilitar la divulgacion del registro de errores: Evitar la sensacion de “secretismo
cuando nos referimos a los errores de medicacion, ya que la transparencia informativa
entre los profesionales sanitarios ayuda a impedir que se produzcan errores en el
futuro®’*.

7.Supervisar adecuadamente la formacion: Establecer un programa de formacion
adecuadamente tutelado de los estudiantes de farmacia, medicina, enfermeria y otros
profesionales en practicas en hospitales y otros centros de salud.

Médicos.

1. Evitar Prescripciones manuales: En cualquier situacion facilitar la lectura de las
Prescripciones, evitando su ilegibilidad. No utilizar correcciones dificiles de leer para
farmacéuticos y enfermeras. Promocionar y estimular la prescripcion por ordenador

(medio mas claro y seguro que la orden escrita a mano).
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2. Evitar expresiones ambiguas. Normalizar'’® la prescripcion (principio activo, nombre
comercial, dosis, cantidad, horario, via de administracion...)

3. Evitar 6rdenes verbales (que solo estarian justificadas en casos de extrema
urgencia meédica). Prohibidas en caso de prescripcion de estupefacientes,
antineoplasicos, y medicamentos intravenosos de alto riesgo.

4. Actualizacion constante en los nuevos avances terapéuticos y evaluar la evidencia
cientifica antes de aplicarlos.

5. Mantener una constante supervision del especialista en formacion y de los alumnos
en periodo de practicas tuteladas. Requerir la firma del adjunto.

6. Promocionar el uso de nombres genéricos.

Farmacéuticos.

1. Obligar a un etiquetado correcto de los medicamentos. Nombre comercial, p.a.,
dosis, nombre del paciente en el caso de las formulas magistrales'’.

2. Dispensar el medicamento con orden médica, y ante una prescripcion dudosa
confirmar directamente con el médico.

3. Evitar el envasado y dispensacion de medicamenos en multidosis.

4. Utilizar etiquetas adicionales: Uso externo, conservar en frigorifico.

Actualizacion constante en los avances terapéuticos y evaluar la evidencia cientifica.
Facilitar el servicio de 24 horas con farmacéutico.

Utilizar nombres genéricos.

Implantar controles de calidad en la fabricacion de formulas magistrales.

© 0 N o O

Promover la revision de todas las dispensaciones por un farmacéutico (tanto las
dispensaciones contenidas en los carros de dosis unitarias, como las dispensaciones
urgentes en hospitales, y todas las dispensaciones en las oficinas de farmacia
preparadas por técnicos en farmacia).

10. Realizar la correcta preparacion de los medicamentos:

Revisar el etiquetado.

No usar varios viales.

Evitar areas ruidosas.
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11. No preparar formulas magistrales innecesariamente.

12. Facilitar informacion individualizada escrita a los pacientes sobre el esquema de su
tratamiento farmacologico y sobre los medicamentos. Esto es especialmente
importante para pacientes con problemas sociales, ancianos, en tratamiento
decreciente con corticoides, anticoagulantes e hipoglucemiantes.

13. Establecer una sistemética de trabajo rigurosa definiendo cuidadosamente los
procedimientos y las responsabilidades dentro del circuito. Esta sistemética debiera
elaborarse por un grupo pluridisciplinar y debera de ser aprobada institucionalmente.
14. Implantacion de sistemas de gestion informatizados, al menos en la unidad de
preparacion de citostaticos. Sin esta condicion la carga adicional de trabajo que
supone la implantacion de un sistema de prevencion de errores sobre un
procedimiento manual no es asumible y aboca al fracaso del proyecto.

15. El farmacéutico, tanto por su formacibn como por su posicion en el circuito
desempefia un papel importante en la coordinacion del proceso. Su papel no se limita
a llevar a cabo la preparacion correctamente sino que debe asumir una revision
exhaustiva de las érdenes médicas en el proceso de validacion, puesto que la
seguridad se basa en la reiteracion.

16. Los errores en el proceso de preparacion no pueden ser detectados en fases
posteriores del circuito. Por este motivo, es necesario concentrar los esfuerzos en

disefiar una sistematica orientada a limitar la posibilidad de error.

Enfermeros/as.

1. Estimular la formacion sobre las formas mas adecuadas de administracion de los
medicamentos.

2. Comprobar siempre la orden médica original con la hoja de administracion de
medicamentos.

3. Estimular la informatizacion del registro de administracion de medicamentos.

4. Registrar la administracion de medicamentos inmediatamente después de hacerla.
5. Evitar administrar varias unidades del medicamento sin estar completamente

seguras de que la dosis es correcta.
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6. Preparar correctamente el medicamento antes de administrardo.

7. Realizar control por dos personas capacitadas del calculo de la dosis y velocidad de
administracion de medicamentos intravenosos de riesgo.

8. EIl personal que lleva a cabo la administracion debe considerar que esta fase del

proceso es la ultima oportunidad de evitar un error potencial.

Pacientes, familiares y cuidadores.

1. Comprobar que el medicamento y la dosis de su tratamiento habitual son correctos.
2. Preguntar al médico las dudas que puedan surgir sobre la medicacién que se le ha
prescrito.

3. Solicitar informacioén verbal y por escrito si la dificultad para cumplir el tratamiento lo
requiere o siempre que se necesiten aclaraciones.

4. Llevar un registro actualizado de la medicacion que toma y que ha tomado con
anterioridad: nombre comercial, principio activo, dosis, via, fecha de inicio, motivo y
posibles problemas relacionados.

5. Es importante asumir que el paciente puede ser una parte esencial en la prevencién

de errores en su propio tratamiento.
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1.2.9. Costes.

Los problemas relacionados con los medicamentos (en este apartado hablamos de
PRM ya que la mayoria de estudios relacionados con costes utilizan esta terminologia
y parece adecuado respetar este término) son los responsables de una buena parte de
las visitas a urgencias, ingresos hospitalarios, aumento del riesgo de muerte y de los

costes sanitarios'’* 17°.

Se estima que el coste debido a la mala utilizacion de los medicamentos en términos
de morbilidad, mortalidad y tratamiento es muy elevado. Johnson y Bootman'’® en
1995 estimaron el coste anual de los PRM en los EE.UU. en 76.600 millones de
dolares, y un 62% del total es producido por los ingresos hospitalarios. Este coste no
incluye los costes indirectos que implican la pérdida de productividad y que,

probablemente, exceden los costes directos.

El coste relacionado con la utilizacion incorrecta de los medicamentos es muy elevado
a todos los niveles (morbi-mortalidad). De hecho, la morbilidad relacionada con el uso
de medicamentos esta reconocida como un gran problema para los sistemas
sanitarios, no solo por sus implicaciones asistenciales, sino también por sus elevados

costes econdmicos.

Se han publicado varios estudios con el objetivo de determinar el coste asociado a la
apariciéon de PRM. No obstante, la metodologia empleada en el disefio de los mismos
es bastante heterogénea. Por ello, es importante tener en cuenta que el andlisis de
costes comparativo entre hospitales debe realizarse considerando las caracteristicas

relativas al nUumero de camas y complejidad, y la metodologia utilizada para medirlos.
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Los diferentes trabajos publicados sobre este tema se han planteado con un enfoque
diferente; algunos solo tienen en cuenta el coste asociado al tratamiento que recibe el
paciente como consecuencia de la aparicion del PRM; otros asignan el coste asociado
a toda la estancia hospitalaria y otros tienen en cuenta también los costes indirectos
asociados con la calidad de vida del paciente. Dentro de estos tres tipos de estudios
los mas frecuentes son aquellos en los que se calculan los costes directos asociados
al ingreso hospitalario, siendo pocos los estudios que consideran los costes indirectos.

Dentro de los diferentes costes directos considerados en los estudios publicados!’’, el
mas utilizado es el numero de dias de ingreso hospitalario, considerdndose también en
algunos estudios los costes asociados a los dias de ingreso en las unidades de
pacientes criticos, ya que suponen un mayor coste. Otros recursos sanitarios
evaluados para el calculo de los costes son la atencién del personal médico o de
enfermeria, las pruebas de laboratorio, los medicamentos empleados para la
resolucion de los PRM, o las pruebas realizadas para el diagndstico y seguimiento. A
la hora de realizar este tipo de estudios, es de gran importancia indicar las fuentes de
las que se obtienen los costes considerados, con el fin de identificar si son aplicables a

un entorno determinado.

Los costes indirectos suponen una parte muy importante del coste total por lo que
deberian tenerse en cuenta a la hora de considerar el coste por PRM. El término coste
indirecto considera aquellas pérdidas potenciales de produccion que ocasiona una
enfermedad. En nuestro caso, se incluirian aquellos recursos que dejan de generarse
por la aparicién de un evento adverso. Entre estos costes, los que presentan un mayor
impacto econémico son los costes asociados a la pérdida de productividad relativos
tanto a la pérdida de dias de trabajo como a la discapacidad generada. No obstante,
en una interpretacion mas amplia también se incluirian no solo el tiempo de trabajo
perdido por el enfermo, sino también la produccion laboral perdida por los cuidadores

no remunerados de los enfermos.
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Estos costes no son «visibles», pues los sistemas de contabilidad nacional
tradicionales no computan tales pérdidas de tiempo dedicado al trabajo, a las tareas
domésticas o al ocio, a pesar de lo cual es evidente que tienen un impacto en la
calidad de vida, por lo que es interesante identificarlos y cuantificarlos debidamente.
No obstante, dado el escaso numero de trabajos que tiene en cuenta estos apartados,

el coste global asociado a los PRM no es del todo conocido.

En el ambito ambulatorio, el afio 1994 se estima que en Estado Unidos los costes
directos de la mortalidad y morbilidad causada por medicamentos supone 76.600
millones de délares, coste similar al de los medicamentos adquiridos por receta
médica ese mismo afio (73.000 millones de doélares)'”®. A este hecho se le ha
denominado “délar por délar”, ya que por cada délar gastado en medicamentos se
gasta otro dolar para tratar las complicaciones derivadas de su utilizacion.
Posteriormente, también en EEUU, distintos trabajos concluyeron que el coste directo
asociado a los PRM en hospitales de EEUU oscila entre 1.600 millones y 4.000

millones de doélares por afio*"® *°.

|180

Suhy co en el afio 2000 calculan un coste medio por ingreso hospitalario por RAM

de 5.456 délares. Un afio después, Sent y col'®*

estiman un coste de 6.685 ddlares por
admision hospitalaria. Por otra parte los problemas relacionados con la medicacion
producen un elevado coste de recursos sanitarios y sociales. En el trabajo de Suh y
col se obtiene un tiempo promedio de estancia por paciente se diferencia
estadisticamente entre los casos de reaccion adversa a los medicamentos (RAM) y los
casos control (10,6 dias vs 6,8 dias) siendo este unos de los factores relacionados con
el mayor coste de hospitalizacion de los pacientes con RAM (22.775 dolares vs 7.292

dolares).
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Otro trabajo realizado recientemente sobre el coste asociado a eventos adversos de
medicamentos en Suecia'® estima que el coste por paciente de las RAM, incluyendo
exclusivamente el coste asociado a su diagndstico tratamiento y monitorizacion fue de
450 dolares, estimandose un coste en la poblacion de 21 millones de dolares por cada
100.000 habitantes afio.

Esto supone el 10% del total de los costes médicos directos en este pais. El coste
asociado al aumento de estancia hospitalaria también es el coste directo asociado a
un mayor impacto econémico. En el estudio anteriormente citado ademas se calculan
los costes indirectos asociados a las RAM que supunen un 55% del total de los costes

en estos pacientes.

En otro estudio llevado a cabo en un hospital de la India, el coste total de 92 PRM de
pacientes que acuden al servicio de urgencias es de 30.215€, de los cuales cerca del
90% corresponden a costes indirectos. Sepsis, nefropatia y cetoacidosis diabética
fueron los eventos adversos asociados a un mayor coste. El coste estimado para el
manejo de estos 92 PRM fue de 101.676€%.

En Espafa el coste asociado a los eventos adversos relacionados con el uso de
medicamentos también ha sido estudiado. No obstante, todos los trabajos publicados

incluyen exclusivamente los costes médicos directos.
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Climente y col. publican que el impacto econémico asociado a los PRM de los
pacientes que requieren ingreso hospitalario en un hospital de 500 camas es de
360.000 euros al afio'®, calculando un coste medio por PRM de 769€. En dos trabajos

publicados en Servicios de Urgencia Espafioles'® 24

en los que se obtiene una
incidencia de RNM (resultados negativos de la medicacion) como causa de visitas a
urgencias del 19,4% vy el 38,2%, se obtiene unos costes totales de RNM evitables de
82.531€ en tres meses y de 141.379€ en 12 meses respectivamente. El trabajo de
Pérez C. obtiene un coste medio de los ingresos motivados por PRM de 4.844€%*. En
este mismo trabajo se calcula que en nuestro medio, el impacto econémico anual de
los PRM podria llegar a los 15,5 millones de euros, de los cuales el 63,3% podrian ser

prevenibles.

Estos resultados refuerzan la idea de que establecer medidas de educacion a
pacientes y profesionales para prevenir eventos adversos relacionados con el
tratamiento constituye una herramienta importante para garantizar la sostenibilidad de

los sistemas sanitarios.
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2.- HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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Hipotesis.

La hipdtesis de este trabajo es que los eventos adversos relacionados con la
medicacion es uno de los puntos relevantes a considerar en la seguridad clinica tanto por
su prevalencia como por su evitabilidad. Siendo importante conocer los factores
intrinsecos y extrinsecos asociados a los mismos para establecer estrategias de mejora.
Asi como establecer la relevancia de los medicamentos de alto riesgo y la importancia de
las diferentes categorias de medicamentos en los eventos adversos relacionados con la

medicacion.

Objetivo principal.

Determinar la prevalencia de los acontecimientos adversos relacionados con la
medicacion en los hospitales de la Comunitat Valenciana, en el contexto del estudio
EPIDEA

Objetivos secundarios.

= Determinar los factores de riesgo asociados a los acontecimientos adversos
relacionados con la medicacion.

» Valorar el impacto de los acontecimientos adversos relacionados con la
medicacion: gravedad y evitabilidad.

» |dentificar los farmacos mas frecuentemente implicados en los acontecimientos
adversos relacionados con la medicacion.

= Determinar los servicios hospitalarios mas frecuentemente implicados en los

acontecimientos adversos relacionados con la medicacion.
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3.- MATERIAL Y METODO
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3.1. Disefio del estudio.
Estudio observacional transversal descriptivo con componentes analiticos.

3.2. Ambito temporal.
El periodo de estudio abarca desde la creacion del estudio EPIDEA en 2005 hasta los

ultimos datos disponibles de 2013.

3.3. Ambito espacia.
El estudio ha sido realizado en los hospitales de la Comunitat Valenciana y han
participado tanto hospitales publicos como de gestién privada y tanto hospitales

primarios como hospitales terciarios de referencia.

3.4. Poblacion.
La poblacién total a estudio estuvo compuesta por los pacientes con EAM cuya
hospitalizacion coincidiera con el periodo de estudio determinado anualmente y que

cumpliesen los criterios de inclusion.

3.5. Criterios de inclusion en el estudio.
Ingresos de pacientes con estancia de més de 24 horas, que tuvieran Historia Clinica
(HC) localizada.

3.6. Criterios de exclusién para el estudio.

Paciente con hospitalizacién inferior a 24 horas o en unidades de observacion de
urgencias.

Paciente cuyo episodio de hospitalizacion objeto de estudio no se encontraba
disponible en la historia clinica.

Paciente cuya historia clinica no se encontraba disponible.
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3.7. Factores de riesgo intrinseco.

COMA: definido como una puntuacion igual o menor de 8 en la escala de Glasgow.

Insuficiencia renal: diagnosticada o definida como una Creatinina > 1’7mg/dI.

Diabetes: diagnosticada o definida como una glucemia en ayunas > 126 mg/dl (7°0
mmol/l).

Neutropenia: definida como Neutréfilos totales (cayados y segmentados) < 1°5-10/1.
Obesidad: diagnosticada o definida como un I.M.C > 30 = peso (kg) / talla® (m).

Hipoalbuminemia: definida como una Albumina < 3g/dl.

Neoplasia.- Pacientes diagnosticados de neoplasia maligna en el curso de los
altimos 5 afios).

Enfermedad pulmonar crénica obstructiva (EPOC).- Un paciente se catalogara con

este diagnaostico si asi consta en la historia clinica.
Inmunodeficiencia/SIDA.- Pacientes diagnosticados de algun tipo de inmunodeficiencia

primaria o secundaria. Entre otros, se incluiran los pacientes con neutropenia <500

neutréfilos/mm3, las leucemias linfaticas agudas y crénicas, los linfomas de Hodgkin y
no Hodgkin, el SIDA y los pacientes con VIH+ que tengan un recuento de CD4 <200

células/mm3.

Cirrosis hepatica.- Un paciente se catalogard& como cirrético si asi consta en la

historia clinica.
Ulcera por presién. Presencia o ausencia de Glcera por presion (llcera de decubito)

en el momento del estudio.
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3.8. Variables.

Variables resultado:

Acontecimiento adverso relacionado con la medicacion.

EA relacionado con la medicacion: todo accidente imprevisto e inesperado recogido en
la historia clinica que ha causado lesion y/o incapacidad y/o prolongacion de la
estancia, que se deriva de la asistencia sanitaria y no de la enfermedad de base del
paciente.

Para determinar que el acontecimiento adverso se debia a la asistencia los revisores
puntuaron en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequefia evidencia; 6=
evidencia practicamente segura) el grado de confianza que tienen de que el EA pueda
ser debido a la asistencia sanitaria y no al proceso patolégico. Se requeria una
puntuacion > 4 para darlo como positivo.

En nuestro estudio siguiendo la metodologia del estudio EPIDEA, se incluyeron los
acontecimientos adversos relacionados con la medicacion activos en el momento del
estudio o con secuelas aun, detectados durante la hospitalizacion independientemente
del lugar de origen del EAM (figura 7). Los que ocurren como consecuencia del
episodio actual de hospitalizacién, de episodios de hospitalizacion previa en el mismo
hospital, de la atencioén previa en Atencién Primaria, también los que se originaban en
consultas externas y se detectaban durante la hospitalizacién y los que ocurrian en
una hospitalizacion, previa en otro hospital.

Se introdujo una nueva variable, origen del EAM, que queda recogida en el modulo
CO que incorpora el cuestionario MRF, adaptado al estudio EPIDEA, y después

también se incorporé en el utilizado para los estudios de incidencia.
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Figura 7. EAM incluidos en el estudio segun origen. Estudio de prevalencia.

Alta
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Incluido

Incluido

Incluido
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I:l Deteccion EAM

Origen del EAM

EAM (puntuacion > 4 del revisor), variable dicotbmica (0= ausencia, 1= presencia).

EAM Evitable (EAME):

Para determinar que el EAM era evitable los revisores puntuaron en una escala de 6
puntos (1 = no evidencia o pequefia evidencia; 6 = evidencia practicamente segura) el
grado de confianza que tenian de que el EAM pueda ser evitable. Se requiri6 una
puntuacion > 4 para darlo como efecto adverso evitable.

EAME (puntuacién > 4 por parte del revisor).

Incidente: suceso imprevisto e inesperado recogido en la Historia Clinica que no ha
causado dafio al paciente pero que en otras circunstancias podria haber causado

lesion para el paciente.
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Variables explicativas:

Ligadas al paciente:
Edad

Sexo

Factores de riesgo intrinseco (son las comorbilidades con las que ingresa el paciente):
coma, insuficiencia renal, diabetes, neoplasia, EPOC, inmunodeficiencia, neutropenia,
cirrosis hepatica, drogadiccién, alcoholismo, obesidad, hipoalbuminemia, ulcera por
presion, malformaciones, insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria, hipertension.

Todas ellas variables dicotémicas.

Ligadas a la asistencia:

Tipo de ingreso

Servicio de ingreso

Factores de riesgo extrinsecos: sonda urinaria abierta, sonda urinaria cerrada, catéter
venoso periférico, catéter central, catéter central de insercion periférica, catéter venoso
central, nutricion parenteral, nutricibn enteral, sonda nasogastrica, sonda percutanea
esofagogastrica (PEG), traqueotomia, ventilacion mecanica, terapia inmunosupresora.

Todas ellas variables dicotémicas.
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Ligadas a la enfermedad y/o procedimiento:

Diagnostico principal: es la patologia que al alta hospitalaria se consideré como la
causa del ingreso hospitalario del paciente.
Procedimiento diagndstico o terapéutico.
Riesgo ASA Clasificacion elaborada por la American Society of Anesthesiologists de
tipo prondstico, consta de cinco categorias:
|. Paciente sano, sin afectacion sistémica.

[I. Paciente con enfermedad sistémica leve, sin limitacion funcional.

[ll. Paciente con enfermedad sistémica grave, con limitacion funcional clara.

IV. Paciente con enfermedad sistémica grave, limitacion funcional y amenaza

constante para la vida.
V. Enfermedad sistémica (incapacidad o limitacion funcional, paciente moribundo,

improbable que sobreviva mas de 24 horas).
Categoria mayor diagnéstica.
Grupos relacionados con el diagnéstico (GRDs)

indice de Charlson'®®

Ligadas al impacto:

Gravedad.

Efecto adverso grave: aquel que ocasiond exitus o que requirié intervencion quirdrgica.
Efecto adverso moderado: aquel que ocasioné prolongacién de la estancia hospitalaria
de al menos un dia de duracion.

Efecto adverso leve: aquel que ocasiond lesion sin prolongaciéon de la estancia

hospitalaria.
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Evitabilidad.

Para valorar la evitabilidad de los EA se consideré su posibilidad de prevencion segun
una escala puntuada del 1 al 6, siendo el 1 ausencia de evidencia de prevenciony el 6
total evidencia de prevencion. Se consideraron EA no evitables aquellos que tuvieron
una puntuacion entre 1 y 3, mientras que los evitables fueron los que puntuaron entre

4y 6.

Incapacidad. Valorada por la escala de Rosser.

3.9. Recoleccién de datos.

La instrumentalizacion del estudio se apoy0 en los siguientes formularios:
3.9.1. Formularios utilizados para el estudio de los EA en el hospital:

3.9.1.1. Guia para el cribado de EA (Figura 8), adaptada del estudio de Harvard.

Anexo Il.
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Figura 8. Guia de cribado
PROYECTO IDEA
Identificacién de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

Margue con una X en la casilla correspondiente, al lado de la respuesta adecuada.

Si | No

1. Hospitalizacion previa durante el ultimo afio en paciente menor
de 65 afios, u hospitalizacién previa en los Gltimos 6 meses en
paciente igual o mayor de 65 afos.

2. Traumatismo antineoplasico en los seis meses previos a la
hospitalizacién.

3. Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

4. Reaccion Medicamentosa Adversa (RMA) durante la
hospitalizacion.

5. Fiebre mayor de 38,3° C el dia antes del alta hospitalaria.

6. Traslado de una unidad de hospitalizacién general a otra de
cuidados especiales.

7. Traslado a otro hospital de agudos.

8. Segundaintervencién quirdrgica durante este ingreso.

9. Tras larealizacién de un procedimiento invasivo, se produjo
una lesién en un 6rgano o sistema que precisan la indicacién del
tratamiento u operacidn quirdrgica.

10. Déficit neuroldgico nuevo en el momento del alta hospitalaria.

11. IAM (Infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-
vascular agudo) o TEP (tromboembolismo pulmonar) durante o
después de un procedimiento invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria.

13. Dafio o complicacién relacionado con aborto, amniocentesis,
parto o preparto.

14. Exitus.
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15. Intervencién quirdrgica abierta no prevista, o ingreso (para
intervencion) después de una intervencion ambulatoria
programada, sea laparoscépica o abierta.

16. Algun dafio o complicacién relacionado con cirugia
ambulatoria o un procedimiento invasivo que resultaran en
ingreso o valoracion en el servicio de urgencias.

17. Algun otro efecto adverso (EA).

18. Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacion
patrimonial), en relacion con la asistencia que pudieran sugerir
litigio.

19. Cualquier tipo de infeccion nosocomial.

3.9.1.2.- Version espafiola del Cuestionario Modular para revisién de casos MRF2%’.
Anexo lll.

Mddulo A: Identifica el EA.

Mddulo B: Describe la lesion y sus efectos.

Médulo C: Circunstancias (momento) de la hospitalizacion en que ocurrié el efecto.

C1: Admision a planta;

C2: Procedimientos, instrumentalizacion;

C3: Reanimacion, UCI;

C4: Cuidados en planta;

C5: Asesoramiento al alta.

En el estudio de prevalencia se utilizd una version posterior del formulario, mas
actualizada, que afiade el médulo CO que recogia si el EA se produjo de manera
previa a la admision en la planta (incluyendo la atencién en Urgencias, Atencion

Primaria, otros servicios u otros hospitales).

Médulo D: Principales problemas en el proceso asistencial.
D1: Error diagnéstico.
D2: Valoracion general.

D3: Supervision y cuidados.
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D4: Infeccidon nosocomial.
D5: Procedimiento quirdrgico.
D6: Medicacion.

D7: Reanimacion.

Médulo E: Factores causales y posibilidades de prevencion.

Esquema de actuacién

Un/una enfermero/a o un/una residente cumplimenté la Guia de Cribado de los
ingresos incluidos en el estudio.

Cuando la Guia de Cribado era positiva por algun criterio, se marcaba la casilla del
Formulario Resumen de la historia clinica con un si (Guia de cribado positivo),
debiendo iniciarse la cumplimentacion del formulario MRF2 -version espafola-. El
MRF2 se cumplimentaba por un médico preventivista entrenado en seguridad clinica.
Los casos dudosos fueron consultados por una segunda opinion, preferentemente por

un médico especialista en el tema.

3.10.- Analisis de datos.

Una vez depurada la base de datos se exportaron al programa estadistico SPSS
(Statistical Package for Social Sciences para Windows version 15 Chicago, SP lllinois,
USA) con el que se realizé el analisis estadistico. Las variables fueron descritas
mediante las funciones adecuadas segun sus caracteristicas.

Se realiz6 un analisis univariante, presentandose el porcentaje correspondiente para
las variables cualitativas mientras que las variables cuantitativas se presentaron a

través de medidas de tendencia central y de dispersion.
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Para el analisis bivariante se utilizo la prueba de %2 o el test exacto de Fisher para las
variables cualitativas y la t-Student o la U de Mann-Whitney para las variables
cuantitativas (segun cumplieran o no criterios de normalidad), asi como el analisis de
la varianza para la comparacion de mas de dos medias, considerando significativos
valores de p menores de 0,05. La asociacion entre variables se estudié con regresion

logistica. Se calcul6 un modelo explicativo y otro predictivo lo mas saturado posible.

3.11. Materiales y métodos generales del estudio EPIDEA.

Disefio.
Estudio transversal de prevalencia, llevado a cabo en un dia de hospitalizacién del

periodo de estudio.

Criterios de inclusion.
Pacientes ingresados en los hospitales participantes, cuya estancia fuera superior a 24

horas y que tuviesen historia clinica en los mismos.

Criterios de exclusion.

Paciente con hospitalizacion inferior a 24 horas o en unidades de observacion de
urgencias o de corta estancia. Paciente cuyo episodio de hospitalizacién objeto de
estudio no se encontrara disponible en la historia clinica. Paciente cuya historia clinica

no estuviera disponible.

Instrumentalizacion.

Para la identificacion de posibles EA se utilizé la Guia de Cribado del Proyecto IDEA
(Anexo 1) (Identificacion de Efectos Adversos, un cuestionario elaborado a partir de
una investigacion previa, de una lista de condiciones similar a la de los estudios de
Nueva York, Utah y Colorado, bajo técnicas de consenso). Las historias clinicas que
cumplian al menos uno solo de los 19 criterios de la Guia de Cribado fueron
examinadas en detalle con posterioridad, para la caracterizacion precisa del EA con el

formulario Modular de Revision (MRF2). (Anexo 1lI)
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Determinaciones.

Profesionales de enfermeria o médicos de cada hospital, examinaron todas las
historias clinicas seleccionadas buscando alguna de las condiciones alerta de EA.

Las historias clinicas clasificadas como positivas fueron examinadas al alta del
paciente por especialistas en medicina preventiva y salud publica para identificar el EA

y su impacto.

Definiciones del estudio EPIDEA.

Efecto adverso (EA).

Se definid para este estudio como todo accidente o incidente recogido en la Historia
Clinica del paciente que ha causado dafio al paciente o lo ha podido causar, ligado
sobre todo a las condiciones de la asistencia. El accidente pudo producir un
alargamiento del tiempo de hospitalizacién, una secuela en el momento del alta, la
muerte o cualquier combinacion de estos. El incidente, no causé lesion ni dafio, pero

pudo facilitarlos.

Para reunir esta condicion, tuvo que darse una lesion o complicaciéon, prolongaciéon de
la estancia, tratamiento subsecuente, invalidez al alta o exitus, consecuencia de la
asistencia sanitaria y desde moderada probabilidad a total evidencia de que el manejo

fuera la causa.

Error de medicacion.
Efecto que pudo evitarse y que fue causado por una utilizacion inadecuada de un
medicamento produciendo lesién a un paciente mientras la medicacion estaba bajo

control del personal sanitario, paciente o consumidor.

Reaccion adversa a medicamentos.
Alteracion y/o lesion producida cuando los medicamentos se utilizaron de manera

apropiada (son dificilmente evitables).
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Efecto adverso prevenible.
Aquél que existiendo alguna posibilidad de prevencién, presenté entre moderada y

total evidencia de posibilidad de prevencion.

Efecto Adverso Grave.
Aquel que ocasiond exitus o incapacidad residual al alta hospitalaria o que requirid

intervencién quirdrgica.

Efecto Adverso Moderado.
Aquel que ocasion6 prolongacion de la estancia hospitalaria al menos de 1 dia de

duracion.

Efecto Adverso Leve.

Aquel que ocasiond lesién o complicacion sin prolongacion de la estancia hospitalaria.
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4.- RESULTADOS
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4.1. Principales resultados del estudio EPIDEA 2005-2013.

Se ha constatado una consolidacion del estudio EPIDEA a lo largo de estos afios
como se ve en las siguientes tablas predominando la participacion de los hospitales
de tamafio mediano. Los hospitales grandes al ser un nimero menor, han sufrido
alguna oscilacién en algun afio debido a causas contingentes y en menor medida

coyunturales.

Hospitales a Estudio.

Tabla 28. Hospitales participantes segun tamafo.

TAMANO DEL HOSPITAL
Grande Pequefio
(=500 Mediano (< 200
camas) (200 - 499) camas) Total

Proyecto  Epidea 2005
Epidea 2006
Epidea 2007
Epidea 2008
Epidea 2009

10
10
11

20
21
20
11 19

10 17

Epidea 2010 10
10

8
10

90

17
15
12

Epidea 2011
Epidea 2012
Epidea 2013

AN N W W WA MO
o N W A~ bMA O O N O

20

Total 162

w
o
I
N

En términos globales las diferencias entre hospitales grandes y medianos no fueron
tan marcadas con relacién al nUmero de pacientes aportados al estudio (39,3% H.
Grandes frente a 50,4% H. Medianos) Las oscilaciones se han producido cuando los

grandes hospitales de la comunidad no han participado en el estudio.
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Tabla 29. Numero de pacientes aportados segun el tamafio del hospital

TAMARNO DEL HOSPITAL

GRANDE  MEDIANO  PEQUERNO Total

Proyecto Epidea Recuento 2454 1748 424 4626
2005 % de Proyecto 53,0% 37,8% 9,2% 100%
gg(i)%ea Recuento 1504 2039 608 4151
% de Proyecto 36,2% 49,1% 14,6% 100%

gg(i)d?ea Recuento 1906 2256 499 4661
% de Proyecto 40,9% 48,4% 10,7% 100%

Eg(i)%ea Recuento 1869 2323 507 4699
% de Proyecto 39,8% 49,4% 10,8% 100%

E&i]%ea Recuento 1872 2163 208 4243
% de Proyecto 44,1% 51% 4,9% 100%

ggil%ea Recuento 1675 2214 421 4310
% de Proyecto 38,9% 51,4% 9,8% 100 %

Epidea Recuento 769 1920 310 2999
2ou % de Proyecto 25,6% 64% 10,3% 100%
Epidea Recuento 343 1103 133 1579
2012 % de Proyecto 21,7% 69,9% 8,4% 100%
ggil(éea Recuento 1415 1943 477 3835
% de Proyecto 36,9% 50,7% 12,4% 100%

Total Recuento 13807 17709 3587 35103
% de Proyecto 39,3% 50,4% 10,2% 100%

En cuanto la composicién de los datos categorizados por servicios hospitalarios se
mantuvo practicamente constante el orden: médicos, quirdrgicos, pediatria, obstetricia

y unidades de criticos.
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Tabla 30 Servicios categorizados.

SERVICIOS CATEGORIZADOS

ESPECIALIDADE
ESPECIALIDA S QUIRURGICAS

DES MEDICAS Y GINECOLOGIA OBSTETRICIA PEDIATRIA UTIY AFINES Total

Proyecto Epidea Recuento 2356 1552 223 324 171 4626
2005 % de Proyecto 50,9% 33,5% 4,8% 7% 3,7% 100%
Eg(i%ea Recuento 1944 1505 243 288 171 4151
% de Proyecto 46,8% 36,3% 5,9% 6,9% 4,1% 100%

Egg;ea Recuento 2477 1573 188 238 185 4661
% de Proyecto 53,1% 33,7% 4% 5,1% 4% 100%

gg(i)%ea Recuento 2172 1684 306 359 178 4699
% de Proyecto 46,2% 35,8% 6,5% 7,6% 3,8% 100%

Eg(i)%ea Recuento 2102 1329 263 355 194 4243
% de Proyecto 49,5% 31,3% 6,2% 8,4% 4,6% 100%

Egil%ea Recuento 2164 1487 198 277 184 4310
% de Proyecto 50,2% 34,5% 4,6% 6,4% 4,3% 100%

Egildlea Recuento 1577 988 154 147 124 2990
% de Proyecto 52,7% 33% 5,2% 4,9% 4,1% 100%

Egildzea Recuento 822 591 80 33 53 1579
% de Proyecto 52,1% 37,4% 5,1% 2,1% 3,4% 100%

ggil(i;a Recuento 2061 1193 159 248 174 3835
% de Proyecto 53,7% 31,1% 4,1% 6,5% 4,5% 100%

Total Recuento 17675 11902 1814 2269 1434 35094
% de Proyecto 50,4% 33,9% 5,2% 6,5% 4,1% 100%

Las especialidades médicas han aportado el 50,4% de los pacientes al estudio
EPIDEA, frente al 33,9% de las especialidades quirdrgicas, obstetricia 'y pediatria
aportaron un 5,2% y un 6,5% respectivamente, por su parte las unidades de criticos

aportaron un 4,1%.
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Caracteristicas de los pacientes.
A lo largo de estos afios el 48% de los casos fueron mujeres frente al 52% de
hombres.

Tabla 31. Caracteristicas de los pacientes: Sexo.

Sexo
Mujer Hombre Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 2269 2357 4626
% de Proyecto 49% 51% 100%

Epidfea 2006 Recuento 2038 2113 4151
% de Proyecto 49,1% 50,9% 100%

Epidea 2007 Recuento 2213 2444 4657
% de Proyecto 47,5% 52,5% 100%

Epidea 2008 Recuento 2323 2376 4699
% de Proyecto 49,4% 50,6% 100%

Epidea 2009 Recuento 2043 2200 4243
% de Proyecto 48,1% 51,9% 100%

Epidea 2010 Recuento 2017 2293 4310
% de Proyecto 46,8% 53,2% 100%

Epidea 2011 Recuento 1405 1594 2999
% de Proyecto 46,8% 53,2% 100%

Epidea 2012 Recuento 733 846 1579
% de Proyecto 46,4% 53,6% 100%

Epidea 2013 Recuento 1823 2012 3835
% de Proyecto 47,5% 52,5% 100%

Total Recuento 16864 18235 35099
% de Proyecto 48% 52% 100%
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Tabla 32. Caracteristicas de los pacientes: Edad

Epidea Epidea Epidea Epidea Epidea Epidea Epidea Epidea Epidea TOTAL

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
Media 56,23 56,41 57,754 55,22 55,99 57,27 58,26 60,63 58,97 57,09

55,51 55,64 57,0822 54,49 55,23 56,53 57,4 59,56 57,78 56,81
IC 95%

56,94 57,1749 58,4259 55,94 56,75 58,01 59,12 61,7 60,16 57,37
Media

57,46 57,6708 59,1219 56,38 57,21 58,62 59,76 61,77 59,96 58,37
recortada al 5%
Mediana 62,78 63,6453 63 62 62 64 65 65 65 63,00
Varianza 590,88 615,938 546,704 634,634 632,907 599,766 554,444 465,608 1408,982 683,236
Desv. tip. 24,31  24,81811 23,3817 25,192 25,158 24,49 23,547 21,578 37,536 26,139
Minimo 0 0 0 0 0 0 -45 0 -5 -45
Méaximo 103,33 100,63 102 100 100 108 101 99 1821 1821
Rango 103,33 100,63 102 100 100 108 146 99 1826 1866
Amplitud
. . 36,61 37,39 34 39 37 35 34 33 33 35
intercuartil
Asimetria -0,732 -0,743 -0,795 -0,706 -0,741 -0,818 -0,856 -0,716 26,96 8,277
Curtosis -0,398 -0,388 -0,144 -0,46 -0,41 -0,177 0,094 -0,23 1276,322 600,607

La edad media fue de 57,09 afos (Dt 26.14).
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Gréfico 1. Caracteristicas de los pacientes: edad.
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Factores de riesgo intrinseco.

En cuanto a los factores de riesgo intrinseco el coma segun afios oscil6 entre el 1,3%
y el 2,1% con un total del 1,6%.

Tabla 33. Factores de riesgo intrinseco: Coma.

COMA
No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4530 96 4626
2005

% de Proyecto 97,9% 2,1% 100%

Epidea Recuento 4094 57 4151
2006

% de Proyecto 98,6% 1,4% 100%

Epidea Recuento 4594 67 4661
2007

% de Proyecto 98,6% 1,4% 100%

Epidea Recuento 4616 83 4699
2008

% de Proyecto 98,2% 1,8% 100%

Epidea Recuento 4169 74 4243
2009

% de Proyecto 98,3% 1,7% 100%

Epidea Recuento 4236 74 4310
2010

% de Proyecto 98,3% 1,7% 100%

Epidea Recuento 2048 51 2999
2011

% de Proyecto 98,3% 1,7% 100%

Epidea Recuento 1558 21 1579
2012

% de Proyecto 98,7% 1,3% 100%

Epidea Recuento 3784 51 3835
2013

% de Proyecto 98,7% 1,3% 100%

Total Recuento 34529 574 35103

% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%
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La insuficiencia renal oscilé entre el 8,6 y el 12,4 % de los pacientes con un total del
10,3%.

Tabla 34. Factores de riesgo intrinseco: Insuficiencia renal.

INSUFICIENCIA RENAL

No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4184 442 4626
2005

% de Proyecto 90,4% 9,6% 100%

Epidea Recuento 3792 359 4151
2006

% de Proyecto 91,4% 8,6% 100%

Epidea Recuento 4211 450 4661
2007

% de Proyecto 90,3% 9,7% 100%

Epidea Recuento 4260 439 4699
2008

% de Proyecto 90,7% 9,3% 100%

Epidea Recuento 3794 449 4243
2009

% de Proyecto 89,4% 10,6% 100%

Epidea Recuento 3833 477 4310
2010

% de Proyecto 88,9% 11,1% 100%

Epidea Recuento 2661 338 2999
2011

% de Proyecto 88,7% 11,3% 100%

Epidea Recuento 1383 196 1579
2012

% de Proyecto 87,6% 12,4% 100%

Epidea Recuento 3357 478 3835
2013

% de Proyecto 87,5% 12,5% 100%

Total Recuento 31475 3628 35103

% de Proyecto 89,7% 10,3% 100%
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La diabetes por su parte se movié en rangos entre 20,5% y el 23,6% con un total de
pacientes con este factor del 22%.

Tabla 35. Factores de riesgo intrinseco: Diabetes.

DIABETES
No Si Total
Proyecto Epidea Recuento 3658 968 4626
2005
% de Proyecto 79,1% 20,9% 100,0%
Epidea Recuento 3278 873 4151
2006
% de Proyecto 79% 21,0% 100%
Epidea Recuento 3594 1067 4661
2007
% de Proyecto 77,1% 22,9% 100%
Epidea Recuento 3738 961 4699
2008
% de Proyecto 79,5% 20,5% 100%
Epidea Recuento 3313 930 4243
2009 n
% de Proyecto 78,1% 21,9% 100%
Epidea Recuento 3351 959 4310
2010
% de Proyecto 77,7% 22,3% 100%
Epidea Recuento 2318 681 2999
2011
% de Proyecto 77,3% 22,7% 100%
Epidea Recuento 1212 367 1579
2012
% de Proyecto 76,8% 23,2% 100%
Epidea Recuento 2929 906 3835
2013
% de Proyecto 76,4% 23,6% 100%
Total Recuento 27391 7712 35103
% de Proyecto 78% 220 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres Péagina 155 de 399



PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de neoplasia oscild entre el 16,1% y el 18,5% con un total de pacientes

con este factor del 17,2%.

Tabla 36. Factores de riesgo intrinseco: Neoplasia.

NEOPLASIA
No Si Total
Proyecto Epidea Recuento 3823 803 4626
2005
% de Proyecto 82,6% 17,4% 100%
Epidea Recuento 3465 686 4151
2006
% de Proyecto 83,5% 16,5% 100%
Epidea Recuento 3869 792 4661
2007
% de Proyecto 83% 17% 100%
Epidea Recuento 3908 791 4699
2008 o
% de Proyecto 83,2% 16,8% 100%
Epidea Recuento 3487 756 4243
2009 e
% de Proyecto 82,2% 17,8% 100%
Epidea Recuento 3618 692 4310
2010
% de Proyecto 83,9% 16,1% 100%
Epidea Recuento 2463 536 2999
2011
% de Proyecto 82,1% 17,9% 100%
Epidea Recuento 1307 272 1579
2012
% de Proyecto 82,8% 17,2% 100%
Epidea Recuento 3127 708 3835
2013
% de Proyecto 81,5% 18,5% 100%
Total Recuento 29067 6036 35103
% de Proyecto 82,8% 17,2% 100%
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La presencia de inmunodeficiencia/sida estuvo en un rango entre el 1,8% vy el 3,4%

con un total del 2,7%.

Tabla 37. Factores de riesgo intrinseco: Inmunodeficiencia/SIDA.

INMUNODEFICIENCIA /

SIDA
No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4468 158 4626
2005

% de Proyecto 96,6% 3,4% 100%

Epidea Recuento 4047 104 4151
2006

% de Proyecto 97,5% 2,5% 100%

Epidea Recuento 4550 111 4661
2007

% de Proyecto 97,6% 2,4% 100%

Epidea Recuento 4578 121 4699
2008

% de Proyecto 97,4% 2,6% 100%

Epidea Recuento 4132 111 4243
2009

% de Proyecto 97,4% 2,6% 100%

Epidea Recuento 4155 155 4310
2010

% de Proyecto 96,4% 3,6% 100%

Epidea Recuento 2922 77 2999
2011

% de Proyecto 97,4% 2,6% 100%

Epidea Recuento 1551 28 1579
2012

% de Proyecto 98,2% 1,8% 100%

Epidea Recuento 3735 100 3835
2013

% de Proyecto 97,4% 2,6% 100%

Total Recuento 34138 965 35103

% de Proyecto 97,3% 2,7% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres Péagina 157 de 399



PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

La presencia de enfermedad pulmonar obstructiva cronica se movié entre el 11,7% vy el

13,6% con un total de pacientes con este factor del 12,7% de los participantes en el

estudio.

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla 38. Factores de riesgo intrinseco: Enfermedad pulmonar cronica.

ENFERMEDAD PULMONAR

CRONICA
No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 4034 592 4626
% de Proyecto 87,2% 12,8% 100%

Epidea 2006  Recuento 3596 555 4151
% de Proyecto 86,6% 13,4% 100%

Epidea 2007 Recuento 4048 613 4661
% de Proyecto 86,8% 13,2% 100%

Epidea 2008 Recuento 4147 552 4699
% de Proyecto 88,3% 11,7% 100%

Epidea 2009 Recuento 3736 507 4243
% de Proyecto 88,1% 11,9% 100%

Epidea 2010  Recuento 3722 588 4310
% de Proyecto 86,4% 13,6% 100%

Epidea 2011 Recuento 2628 371 2999
% de Proyecto 87,6% 12,4% 100%

Epidea 2012 Recuento 1370 209 1579
% de Proyecto 86,8% 13,2% 100%

Epidea 2013 Recuento 3356 479 3835
% de Proyecto 87,5% 12,5% 100%

Total Recuento 30637 4466 35103
% de Proyecto 87,3% 12,7% 100%
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Respecto a la neutropenia estuvo presente entre el 1,1% y el 1,8% con un total de

pacientes con este factor del 1,5%.

Tabla 39. Factores de riesgo intrinseco: Neutropenia.

NEUTROPENIA
No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4543 83 4626
2005

% de Proyecto 98,2% 1,8% 100%

Epidea Recuento 4095 56 4151
2006

% de Proyecto 98,7% 1,3% 100%

Epidea Recuento 4578 83 4661
2007

% de Proyecto 98,2% 1,8% 100%

Epidea Recuento 4632 67 4699
2008

% de Proyecto 98,6% 1,4% 100%

Epidea Recuento 24177 66 4243
2009

% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%

Epidea Recuento 4235 75 4310
2010

% de Proyecto 98,3% 1,7% 100%

Epidea Recuento 2067 32 2999
2011

% de Proyecto 98,9% 1,1% 100%

Epidea Recuento 1562 17 1579
2012

% de Proyecto 98,9% 1,1% 100%

Epidea Recuento 3793 42 3835
2013

% de Proyecto 98,9% 1,1% 100%

Total Recuento 34582 521 35103

% de Proyecto 98,5% 1,5% 100%
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La cirrosis hepatica se encontré entre el 2% y el 2,7% con un total de pacientes con

este factor del 2,4%.

Tabla 40. Factores de riesgo intrinseco: Cirrosis hepatica.

CIRROSIS HEPATICA

No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4502 124 4626
2005

% de Proyecto 97,3% 2,7% 100%

Epidea Recuento 4066 85 4151
2006

% de Proyecto 98% 2% 100%

Epidea Recuento 4563 98 4661
2007

% de Proyecto 97,9% 2,1% 100%

Epidea Recuento 4602 97 4699
2008

% de Proyecto 97,9% 2,1% 100%

Epidea Recuento 4130 113 4243
2009

% de Proyecto 97,3% 2,7% 100%

Epidea Recuento 4211 99 4310
2010

% de Proyecto 97,7% 2,3% 100%

Epidea Recuento 2031 68 2999
2011

% de Proyecto 97,7% 2,3% 100%

Epidea Recuento 1531 48 1579
2012

% de Proyecto 97% 3% 100%

Epidea Recuento 3732 103 3835
2013

% de Proyecto 97,3% 2,7% 100%

Total Recuento 34268 835 35103

% de Proyecto 97,6% 2,4% 100%
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La presencia de ser usuario de drogas por via parenteral se movié entre el 0,8% y el

1,7% con un total de pacientes con este factor del 1,3%.

Tabla 41. Factores de riesgo intrinseco: Drogadiccion.

DROGADICCION

No Si Total
Proyecto Epidea 2005 Recuento 4547 79 4626
% de Proyecto 98,3% 1,7% 100%
Epidea 2006 Recuento 4084 67 4151
% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%
Epidea 2007 Recuento 4590 71 4661
% de Proyecto 98,5% 1,5% 100%
Epidea 2008 Recuento 4639 60 4699
% de Proyecto 98,7% 1,3% 100%
Epidea 2009 Recuento 4185 58 4243
% de Proyecto 98,6% 1,4% 100%
Epidea 2010 Recuento 4274 36 4310
% de Proyecto 99,2% 0,8% 100%
Epidea 2011 Recuento 2975 24 2999
% de Proyecto 99,2% 0,8% 100%
Epidea 2012 Recuento 1564 15 1579
% de Proyecto 99,1% 0,9% 100%
Epidea 2013 Recuento 3778 57 3835
% de Proyecto 98,5% 1,5% 100%
Total Recuento 34636 467 35103
% de Proyecto 98,7% 1,3% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres

Péagina 161 de 399



PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La obesidad se encontré en un rango entre el 7,2% y el 12,1 % de media un 9,4%

siendo la tendencia de este factor en general decreciente.

Tabla 42. Factores de riesgo intrinseco: Obesidad.

OBESIDAD
No Si Total
Proyecto Epidea Recuento 4068 558 4626
2005
% de Proyecto 87,9% 12,1% 100%
Epidea Recuento 3725 426 4151
2006 o
% de Proyecto 89,7% 10,3% 100%
Epidea Recuento 4229 432 4661
2007
% de Proyecto 90,7% 9,3% 100%
Epidea Recuento 4209 490 4699
2008
% de Proyecto 89,6% 10,4% 100%
Epidea Recuento 3902 341 4243
2009
% de Proyecto 929 8,0% 100%
Epidea Recuento 3929 381 4310
2010
% de Proyecto 91,2% 8,8% 100%
Epidea Recuento 2727 272 2999
2011
% de Proyecto 90,9% 9,1% 100%
Epidea Recuento 1465 114 1579
2012
% de Proyecto 92,8% 7.2% 100%
Epidea Recuento 3544 291 3835
2013
% de Proyecto 92,4% 7,6% 100%
Total Recuento 31798 3305 35103
% de Proyecto 90,6% 9,4% 100%
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En cuanto a la hipoalbuminemia/desnutricion se encontré en un rango entre 3,4% vy el

7,4% siendo el total de pacientes con este factor del 5,3%.

Tabla 43. Factores de riesgo intrinseco: Hipoalbuminemia/Desnutricion.

HIPOALBUMINEMIA /
DESNUTRICION

No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4284 342 4626
2005

% de Proyecto 92,6% 7.4% 100%

Epidea Recuento 3941 210 4151
2006

% de Proyecto 94,9% 5,1% 100%

Epidea Recuento 4419 242 4661
2007

% de Proyecto 94,8% 5,2% 100%

Epidea Recuento 4479 220 4699
2008

% de Proyecto 95,3% 4,7% 100%

Epidea Recuento 4001 242 4243
2009

% de Proyecto 94,3% 5,7% 100%

Epidea Recuento 4114 196 4310
2010

% de Proyecto 95,5% 4,5% 100%

Epidea Recuento 2859 140 2999
2011

% de Proyecto 95,3% 4,7% 100%

Epidea Recuento 1525 54 1579
2012

% de Proyecto 96,6% 3,4% 100%

Epidea Recuento 3609 226 3835
2013

% de Proyecto 94,1% 5,9% 100%

Total Recuento 33231 1872 35103

% de Proyecto 94,7% 5,3% 100%
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La presencia de Ulceras por presion estuvo presente entre el 2,3% y el 4,8% de los

pacientes con un total de pacientes con este factor del 3,1%.

Tabla 44. Factores de riesgo intrinseco: Ulceras por presion.

ULCERA POR PRESION

No Si Total
Proyecto Epidea Recuento 4483 143 4626
2005
% de Proyecto 96,9% 3,1% 100%
Epidea Recuento 4018 133 4151
2006
% de Proyecto 96,8% 3,2% 100%
Epidea Recuento 4555 106 4661
2007
% de Proyecto 97,7% 2,3% 100%
Epidea Recuento 4592 107 4699
2008
% de Proyecto 97,7% 2,3% 100%
Epidea Recuento 4128 115 4243
2009
% de Proyecto 97,3% 2, 7% 100%
Epidea Recuento 4172 138 4310
2010
% de Proyecto 96,8% 3,2% 100%
Epidea Recuento 2895 104 2999
2011
% de Proyecto 96,5% 3,5% 100%
Epidea Recuento 1517 62 1579
2012
% de Proyecto 96,1% 3,9% 100%
Epidea Recuento 3652 183 3835
2013
% de Proyecto 95,2% 4,8% 100%
Total Recuento 34012 1091 35103
% de Proyecto 96,9% 3,1% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de malformaciones estuvo entre el 0,3% y el 1,6% con un total del 0,8%.

Tabla 45. Factores de riesgo intrinseco: Malformaciones.

MALFORMACIONES

No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4553 73 4626
2005

% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%

Epidea Recuento 4122 29 4151
2006

% de Proyecto 99,3% 0,7% 100%

Epidea Recuento 4646 15 4661
2007

% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%

Epidea Recuento 4654 45 4699
2008

% de Proyecto 99% 1% 100%

Epidea Recuento 4199 44 4243
2009

% de Proyecto 99% 1% 100%

Epidea Recuento 4265 45 4310
2010

% de Proyecto 99% 1% 100%

Epidea Recuento 2971 28 2999
2011

% de Proyecto 99,1% 0,9% 100%

Epidea Recuento 1579 0 1579
2012

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 3835 0 3835
2013

% de Proyecto 100% 0% 100%

Total Recuento 34824 279 35103

% de Proyecto 99,2% 0,8% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de insuficiencia cardiaca se encontrd entre el 9,8% y el 14,4% con un

total de pacientes con este factor del 11,2%.

Tabla 46. Factores de riesgo intrinseco: Insuficiencia cardiaca.

INSUFICIENCIA CARDIACA

No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4163 463 4626
2005

% de Proyecto 90% 10% 100%

Epidea Recuento 3722 429 4151
2006

% de Proyecto 89,7% 10,3% 100%

Epidea Recuento 4127 534 4661
2007

% de Proyecto 88,5% 11,5% 100%

Epidea Recuento 4239 460 4699
2008

% de Proyecto 90,2% 9,8% 100%

Epidea Recuento 3772 471 4243
2009

% de Proyecto 88,9% 11,1% 100%

Epidea Recuento 3819 491 4310
2010

% de Proyecto 88,6% 11,4% 100%

Epidea Recuento 2622 377 2999
2011

% de Proyecto 87,4% 12,6% 100%

Epidea Recuento 1352 227 1579
2012

% de Proyecto 85,6% 14,4% 100%

Epidea Recuento 3354 481 3835
2013

% de Proyecto 87,5% 12,5% 100%

Total Recuento 31170 3933 35103

% de Proyecto 88,8% 11,2% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La enfermedad coronaria estuvo presente entre el 9,8% y el 1,2% de los participantes

en el estudio con un total de pacientes con este factor del 10,7%.

Tabla 47. Factores de riesgo intrinseco: Enfermedad coronaria.

ENFERMEDAD
CORONARIA
No Si Total
Proyecto Epidea Recuento
2005 4163 463 1626
% de Proyecto 90% 10% 100%
Epidea Recuento 3727 424 4151
2006 o
% de Proyecto 89,8% 10,2% 100%
Epidea Recuento 4133 528 4661
2007
% de Proyecto 88,7% 11,3% 100%
Epidea Recuento 4239 460 4699
2008
% de Proyecto 90,2% 9,8% 100%
Epidea Recuento 3822 421 4243
2009
% de Proyecto 90,1% 9,9% 100%
Epidea Recuento 3828 482 4310
2010
% de Proyecto 88,8% 11,2% 100%
Epidea Recuento 2652 347 2999
2011
% de Proyecto 88,4% 11,6% 100%
Epidea Recuento 1413 166 1579
2012
% de Proyecto 89,5% 10,5% 100%
Epidea Recuento 3369 466 3835
2013
% de Proyecto 87,8% 12,2% 100%
Total Recuento 31346 3757 35103
% de Proyecto 89,3% 10,7% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La hipertension arterial se encontré entre un 28,4% y un 40,9% de los participantes

con un total de pacientes con este factor del 34,4%.

Tabla 48. Factores de riesgo intrinseco: Hipertension.

HIPERTENSION

No Si Total
Proyecto Epidea Recuento 3312 1314 4626
2005
% de Proyecto 71,6% 28,4% 100%
Epidea Recuento 2856 1295 4151
2006 o
% de Proyecto 68,8% 31,2% 100%
Epidea Recuento 3168 1493 4661
2007
% de Proyecto 68% 32% 100%
Epidea Recuento 3132 1567 4699
2008
% de Proyecto 66,7% 33,3% 100%
Epidea Recuento 2763 1480 4243
2009
% de Proyecto 65,1% 34,9% 100%
Epidea Recuento 2741 1569 4310
2010
% de Proyecto 63,6% 36,4% 100%
Epidea Recuento 1868 1131 2999
2011
% de Proyecto 62,3% 37,7% 100%
Epidea Recuento 935 644 1579
2012
% de Proyecto 59,2% 40,8% 100%
Epidea Recuento 2267 1568 3835
2013
% de Proyecto 59,1% 40,9% 100%
Total Recuento 23042 12061 35103
% de Proyecto 65,6% 34,4% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La hipercolesterolemia se encontro entre el 9,5% y el 21,7% con un total de pacientes

con este factor del 10,5% siendo la tendencia claramente creciente.

Tabla 49. Factores de riesgo intrinseco: Hipercolesterolemia.

HIPERCOLESTEROLEMIA

No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4626 0 4626
2005

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4151 0 4151
2006

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4220 441 4661
2007

% de Proyecto 90,5% 9,5% 100%

Epidea Recuento 4095 604 4699
2008

% de Proyecto 87,1% 12,9% 100%

Epidea Recuento 3742 501 4243
2009

% de Proyecto 88,2% 11,8% 100%

Epidea Recuento 3734 576 4310
2010

% de Proyecto 86,6% 13,4% 100%

Epidea Recuento 2542 457 2999
2011

% de Proyecto 84,8% 15,2% 100%

Epidea Recuento 1293 286 1579
2012

% de Proyecto 81,9% 18,1% 100%

Epidea Recuento 3001 834 3835
2013

% de Proyecto 78,3% 21,7% 100%

Total Recuento 31404 3699 35103

% de Proyecto 89,5% 10,5% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

En cuanto a la prematuridad se encontré entre un 0,1% y un 2,4% con un total de

pacientes con este factor del 1,3%.

Tabla 50. Factores de riesgo intrinseco: Prematuridad.

PREMATURIDAD

No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4626 0 4626
2005

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4151 0 4151
2006

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4600 61 4661
2007

% de Proyecto 98,7% 1,3% 100%

Epidea Recuento 4588 111 4699
2008

% de Proyecto 97,6% 2,4% 100%

Epidea Recuento 4143 100 4243
2009

% de Proyecto 97,6% 2,4% 100%

Epidea Recuento 4221 89 4310
2010

% de Proyecto 97,9% 2,1% 100%

Epidea Recuento 2966 33 2999
2011

% de Proyecto 98,9% 1,1% 100%

Epidea Recuento 1578 1 1579
2012

% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea Recuento 3775 60 3835
2013

% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%

Total Recuento 34648 455 35103

% de Proyecto 98,7% 1,3% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Los siguientes factores intrinsecos fueron introducidos en la revision efectuada en
2012.

El alcoholismo se encontrd entre 2,8% y el 5,6% de los participantes con un total de

pacientes afectos del 2,6%

Tabla 51. Factores de riesgo intrinseco: Alcoholismo.

ALCOHOLISMO

No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4626 0 4626
2005

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4151 0 4151
2006

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4527 134 4661
2007

% de Proyecto 97,1% 2,9% 100%

Epidea Recuento 4555 144 4699
2008

% de Proyecto 96,9% 3,1% 100%

Epidea Recuento 4119 124 4243
2009

% de Proyecto 97,1% 2,9% 100%

Epidea Recuento 4191 119 4310
2010

% de Proyecto 97,2% 2,8% 100%

Epidea Recuento 2888 111 2999
2011

% de Proyecto 96,3% 3,7% 100%

Epidea Recuento 1491 88 1579
2012

% de Proyecto 94,4% 5,6% 100%

Epidea Recuento 3633 202 3835
2013

% de Proyecto 94,7% 5,3% 100%

Total Recuento 34181 922 35103

% de Proyecto 97,4% 2,6% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La alteracion de la conciencia se encontré entre el 0,7% y el 2,9% de los casos con un
total de 0,3%.

Tabla 52. Factores de riesgo intrinseco: Alteracion de la conciencia.

ALTERACION DE LA

CONCIENCIA
No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4626 0 4626
2005

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4151 0 4151
2006

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4661 0 4661
2007

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4699 0 4699
2008

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4243 0 4243
2009

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4310 0 4310
2010

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 2999 0 2999
2011

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 1568 11 1579
2012

% de Proyecto 99,3% 0,7% 100%

Epidea Recuento 3725 110 3835
2013

% de Proyecto 97,1% 2,9% 100%

Total Recuento 34982 121 35103

% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La demencia se encontrd entre el 1,5% y el 4,4% de los pacientes con un total de
0,5%.

Tabla 53. Factores de riesgo intrinseco: Demencia.

DEMENCIA
No Si Total

Proyecto Egci]dsea Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0% 100%

Sg(i)céea Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100% 0% 100%

Eg(i)cj?ea Recuento 4661 0 4661
% de Proyecto 100,0% 0% 100%

Eg(i)czjsea Recuento 4699 0 4699
% de Proyecto 100% 0% 100%

E&i]%ea Recuento 4243 0 4243
% de Proyecto 100% 0% 100%

Egil%ea Recuento 4310 0 4310
% de Proyecto 100% 0% 100%

Egildlea Recuento 2999 0 2999
% de Proyecto 100% 0% 100%

Sgildzea Recuento 1556 23 1579
% de Proyecto 98,5% 1,5% 100%

Egiliea Recuento 3668 167 3835
% de Proyecto 95,6% 4,4% 100%

Total Recuento 34913 190 35103
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Los déficits sensoriales se encontraron entre el 0,6% y 2,9% de los pacientes con un
total de 0,4%.

Tabla 54. Factores de riesgo intrinseco: Deficiencias sensoriales.

DEFICIENCIAS
SENSORIALES
No Si Total

Proyecto Epidea Recuento 4626 0 4626
2005

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4151 0 4151
2006

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4661 0 4661
2007

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4699 0 4699
2008

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4243 0 4243
2009

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 4310 0 4310
2010

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 2999 0 2999
2011

% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea Recuento 1569 10 1579
2012

% de Proyecto 99,4% 0,6% 100%

Epidea Recuento 3722 113 3835
2013

% de Proyecto 97,1% 2,9% 100%

Total Recuento 34980 123 35103

% de Proyecto 99,6% 0,4% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres Péagina 174 de 399



PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La enfermedad psiquiatrica en fase activa se encontro entre un 3% y un 5,5% de los

pacientes con un total de 0,7%.

Tabla 55. Factores de riesgo intrinseco: Enfermedad Psiquiétrica en fase activa.

ENFERMEDAD PSIQUIATRICA
EN FASE ACTIVA

No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea 2006  Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea 2007  Recuento 4661 0 4661
% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea 2008  Recuento 4699 0 4699
% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea 2009  Recuento 4243 0 4243
% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea 2010  Recuento 4310 0 4310
% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea 2011  Recuento 2999 0 2999
% de Proyecto 100% 0% 100%

Epidea 2012  Recuento 1531 48 1579
% de Proyecto 97% 3% 100%

Epidea 2013  Recuento 3623 212 3835
% de Proyecto 94,5% 5,5% 100%

Total Recuento 34843 260 35103
% de Proyecto 99,3% 0,7% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La alteracion motora se encontro entre el 1,7% y el 8% con un total de 0,9%.

Tabla 56. Factores de riesgo intrinseco: Alteracion motora.

ALTERACION MOTORA

No Si Total
Proyecto Epidea Recuento 4626 0 4626
2005
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4151 0 4151
2006
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4661 0 4661
2007
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4699 0 4699
2008 o
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4243 0 4243
2009 S
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4310 0 4310
2010
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 2999 0 2999
2011
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 1552 27 1579
2012
% de Proyecto 98,3% 1,7% 100,0%
Epidea Recuento 3529 306 3835
2013
% de Proyecto 92% 8,0% 100,0%
Total Recuento 34770 333 35103
% de Proyecto 99,1% 0,9% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La dependencia para las actividades basicas de la vida diaria se encontré entre el

1,3% y el 10,9% con un total de 1,2%.

Tabla 57. Factores de riesgo intrinseco: Dependiente para las actividades basicas de

la vida diaria.
DEPENDIENTE ABVD
No Si Total
Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea 2006 Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea 2007 Recuento 4661 0 4661
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea 2008 Recuento 4699 0 4699
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea 2009 Recuento 4243 0 4243
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea 2010 Recuento 4310 0 4310
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea 2011 Recuento 2999 0 2999
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea 2012 Recuento 1559 20 1579
% de Proyecto 98,7% 1,3% 100,0%
Epidea 2013 Recuento 3418 417 3835
% de Proyecto 89,1% 10,9% 100,0%
Total Recuento 34666 437 35103
% de Proyecto 98,8% 1,2% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Se encontrd problematica social entre el 0,6% y el 4,1% con un total de 0,5%.

Tabla 58. Factores de riesgo intrinseco: Existencia de problematica social.

PROBLEMATICA SOCIAL
No Si Total
Proyecto Epidea Recuento 4626 0 4626
2005
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4151 0 4151
2006
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4661 0 4661
2007
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4699 0 4699
2008 o
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4243 0 4243
2009 S
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4310 0 4310
2010
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 2999 0 2999
2011
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 1569 10 1579
2012
% de Proyecto 99,4% 0,6% 100,0%
Epidea Recuento 3679 156 3835
2013
% de Proyecto 95,9% 4,1% 100,0%
Total Recuento 34937 166 35103
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Se encontrd incontinencia urinaria entre el 0,9% y 6,1% con un total de 0,7%.

Tabla 59. Factores de riesgo intrinseco: Incontinencia urinaria.

INCONTINENCIA

URINARIA

No Si Total
Proyecto E&i]dsea Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Egci]céea Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Egci]d?ea Recuento 4661 0 4661
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Sg(i)céea Recuento 4699 0 4699
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Eg(i)céea Recuento 4243 0 4243
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Egildoea Recuento 4310 0 4310
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Egilciea Recuento 2099 0 2999
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Egildzea Recuento 1565 14 1579
% de Proyecto 99,1% 0,9% 100,0%
Egil%ea Recuento 3602 233 3835
% de Proyecto 93,9% 6,1% 100,0%
Total Recuento 34856 247 35103
% de Proyecto 99,3% 0,7% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Se encontré incontinencia fecal entre el 0,1% y el 4,25% de los pacientes del estudio

con un total de 0,5%.

Tabla 60. Factores de riesgo intrinseco: Incontinencia fecal.

INCONTINENCIA FECAL

No Si Total
Proyecto Epidea Recuento 4626 0 4626
2005
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4151 0 4151
2006
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4661 0 4661
2007
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4699 0 4699
2008
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4243 0 4243
2009 0
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4310 0 4310
2010
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 2999 0 2999
2011
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 1577 2 1579
2012
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100,0%
Epidea Recuento 3674 161 3835
2013
% de Proyecto 95,8% 4.2% 100,0%
Total Recuento 34940 163 35103
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Se encontrd tabaquismo activo entre el 1,9% y el 9,4% de los pacientes del estudio

con un total de 1,1%.

Tabla 61. Factores de riesgo intrinseco: Tabaquismo activo.

TABAQUISMO ACTIVO

No Si Total
Proyecto Epidea Recuento 4626 0 4626
2005
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4151 0 4151
2006
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4661 0 4661
2007
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4699 0 4699
2008 ®
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4243 0 4243
2009 J
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4310 0 4310
2010
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 2999 0 2999
2011
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 1549 30 1579
2012
% de Proyecto 98,1% 1,9% 100,0%
Epidea Recuento 3475 360 3835
2013
% de Proyecto 90,6% 9,4% 100,0%
Total Recuento 34713 390 35103
% de Proyecto 98,9% 1,1% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Se encontro enfermedad vascular periférica entre el 1,3% y el 4,8% de los pacientes

del estudio con un total de 0,6%.

Tabla 62. Factores de riesgo intrinseco: Enfermedad vascular periférica.

ENFERMEDAD VASCULAR
PERIFERICA
No Si Total

Proyecto Sg(i)c!isea Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0% 100,0%

Eg(i)%ea Recuento 4151 0 4151

% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Eg(i)cj?ea Recuento 4661 0 4661

% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

E&i]céea Recuento 4699 0 4699

% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Eg(i]%ea Recuento 4243 0 4243

% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Egilo(l)ea Recuento 4310 0 4310

% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Sgildlea Recuento 2099 0 2999

% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Egildzea Recuento 1558 21 1579

% de Proyecto 98,7% 1,3% 100,0%

Egilc;’ea Recuento 3650 185 3835

% de Proyecto 95,2% 4,8% 100,0%

Total Recuento 34897 206 35103
% de Proyecto 99,4% 0,6% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Otras alteraciones cutaneas se encontraron entre 0,1% y el 2,1% con un total de 0,2%.

Tabla 63. Factores de riesgo intrinseco: Otras alteraciones cutaneas.

OTRA ALTERACION

CUTANEA
No Si Total
Proyecto Epidea Recuento 4626 0 4626
2005
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4151 0 4151
2006
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4661 0 4661
2007
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4699 0 4699
2008 .
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4243 0 4243
2009 g
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 4310 0 4310
2010
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 2099 0 2999
2011
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%
Epidea Recuento 1577 2 1579
2012
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100,0%
Epidea Recuento 3753 82 3835
2013
% de Proyecto 97,9% 2,1% 100,0%
Total Recuento 35019 84 35103
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia degestacion estaba presente entre el 0,5% de los pacientes y el 1,7%

con un total de 0,2%.

Tabla 64. Factores de riesgo intrinseco: Embarazo.

EMBARAZO
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Epidea 2006  Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Epidea 2007 Recuento 4661 0 4661
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Epidea 2008  Recuento 4699 0 4699
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Epidea 2009  Recuento 4243 0 4243
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Epidea 2010 Recuento 4310 0 4310
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Epidea 2011  Recuento 2999 0 2999
% de Proyecto 100% 0,0% 100,0%

Epidea 2012 Recuento 1571 8 1579
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100,0%

Epidea 2013  Recuento 3769 66 3835
% de Proyecto 98,3% 1,7% 100,0%

Total Recuento 35029 74 35103
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de algun factor de riesgo intrinseco entre los participantes del estudio fue
del 69,4% Tabla 65. Factores de riesgo intrinsecos. Presencia/ausencia.

FACTORES DE RIESGO
INTRINSECO

AUSENCIA PRESENCIA Total

Proyecto ggci)céea Recuento 1504 3122 4626
% de Proyecto 32,5% 67,5% 100%

gg(i)%ea Recuento 1451 2700 4151

% de Proyecto 35% 65% 100%

gg(i)(i?ea Recuento 1565 3096 4661

% de Proyecto 33,6% 66,4% 100%

Eg(i)%ea Recuento 1514 3185 4699

% de Proyecto 32,2% 67,8% 100%

Eg(i)%ea Recuento 1301 2942 4243

% de Proyecto 30,7% 69,3% 100%

Egil%ea Recuento 1308 3002 4310

% de Proyecto 30,3% 69,7% 100%

Egildlea Recuento 903 2096 2999

% de Proyecto 30,1% 69,9% 100%

Egildzea Recuento 434 1145 1579

% de Proyecto 27,5% 72,5% 100%

Sgilcéea Recuento 768 3067 3835

% de Proyecto 20,0% 80,0% 100%

Total Recuento 10748 24355 35103
% de Proyecto 30,6% 69,4% 100%

Grafico 2. Distribucion del numero de factores de riesgo intrinseco.
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Factores de riesgo extrinseco.

Sigue llamando la atencion la presencia (4,2%) de sonda urinaria abierta de forma
considerable cuando su uso deberia estar practicamente prohibido en la asistencia

sanitaria debido a su repercusion en las infecciones del tracto urinario.

Tabla 66. Factores de riesgo extrinseco: Sonda urinaria abierta.

SONDA URINARIA ABIERTA

No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 4405 221 4626
% de Proyecto 95,2% 4,8% 100%

Epidea 2006 Recuento 3950 201 4151
% de Proyecto 95,2% 4,8% 100%

Epidea 2007 Recuento 4417 244 4661
% de Proyecto 94,8% 5,2% 100%

Epidea 2008 Recuento 4522 177 4699
% de Proyecto 96,2% 3,8% 100%

Epidea 2009 Recuento 4150 93 4243
% de Proyecto 97,8% 2,2% 100%

Epidea 2010 Recuento 4211 99 4310
% de Proyecto 97,7% 2,3% 100%

Epidea 2011 Recuento 2834 165 2999
% de Proyecto 94,5% 5,5% 100%

Epidea 2012 Recuento 1440 139 1579
% de Proyecto 91,2% 8,8% 100%

Epidea 2013 Recuento 3698 137 3835
% de Proyecto 96,4% 3,6% 100%

Total Recuento 33627 1476 35103
% de Proyecto 95,8% 4,2% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

La presencia de sonda urinaria cerrada oscilé entre 11,8% y el 17,4% con un total de
13,5% de pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla 67. Factores de riesgo extrinseco: Sonda urinaria cerrada.

SONDA URINARIA CERRADA

No Si Total
Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4072 554 4626
% de Proyecto 88% 12% 100%
Epidea 2006  Recuento 3643 508 4151
% de Proyecto 87.8% 12,2% 100%
Epidea 2007  Recuento 4049 612 4661
% de Proyecto 86,9% 13,1% 100%
Epidea 2008  Recuento 4138 561 4699
% de Proyecto 88,1% 11,9% 100%
Epidea 2009 Recuento 3652 591 4243
% de Proyecto 86,1% 13,9% 100%
Epidea 2010  Recuento 3650 660 4310
% de Proyecto 84,7% 15,3% 100%
Epidea 2011  Recuento 2645 354 2999
% de Proyecto 88,2% 11,8% 100%
Epidea 2012  Recuento 1359 220 1579
% de Proyecto 86,1% 13,9% 100%
Epidea 2013  Recuento 3169 666 3835
% de Proyecto 82,6% 17,4% 100%
Total Recuento 30377 4726 35103
% de Proyecto 86,5% 13,5% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

La presencia de catéter venoso periférico oscilé entre 57,4% y el 74,1% con un total de

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

68,2% de pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 68. Factores de riesgo extrinseco: Catéter venoso periférico.

CATETER VENOSO
PERIFERICO
No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 1972 2654 4626
% de Proyecto 42,6% 57,4% 100%

Epidea 2006 Recuento 1317 2834 4151
% de Proyecto 31,7% 68,3% 100%

Epidea 2007 Recuento 1456 3205 4661
% de Proyecto 31,2% 68,8% 100%

Epidea 2008 Recuento 1364 3335 4699
% de Proyecto 29,0% 71,0% 100%

Epidea 2009 Recuento 1227 3016 4243
% de Proyecto 28,9% 71,1% 100%

Epidea 2010 Recuento 1310 3000 4310
% de Proyecto 30,4% 69,6% 100%

Epidea 2011 Recuento 906 2093 2999
% de Proyecto 30,2% 69,8% 100%

Epidea 2012 Recuento 409 1170 1579
% de Proyecto 25,9% 74,1% 100%

Epidea 2013 Recuento 1199 2636 3835
% de Proyecto 31,3% 68,7% 100%

Total Recuento 11160 23943 35103
% de Proyecto 31,8% 68,2% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de catéter arterial oscilo entre 1,6% y el 2,8% con un total de 2,1% de
pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 69. Factores de riesgo extrinseco: Catéter arterial.

CATETER ARTERIAL
No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 4550 76 4626
% de Proyecto 98.4% 1,6% 100%

Epidea 2006 Recuento 4082 69 4151
% de Proyecto 98,3% 1,7% 100%

Epidea 2007 Recuento 4562 99 4661
% de Proyecto 97.9% 2,1% 100,0%

Epidea 2008 Recuento 4595 104 4699
% de Proyecto 97.8% 2,2% 100%

Epidea 2009 Recuento 4168 75 4243
% de Proyecto 98,20 1,8% 100%

Epidea 2010 Recuento 4213 97 4310
% de Proyecto 97,7% 2,3% 100%

Epidea 2011 Recuento 2938 61 2999
% de Proyecto 98.0% 2,0% 100%

Epidea 2012 Recuento 1547 32 1579
% de Proyecto 98,0% 2,0% 100%

Epidea 2013 Recuento 3728 107 3835
% de Proyecto 97,2% 2.8% 100%

Total Recuento 34383 720 35103
% de Proyecto 97.9% 2,1% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de catéter central de insercion periférica oscilé entre 1,2% y el 3,6% con

un total de 2,6% de pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 70. Factores de riesgo extrinseco: Catéter central de insercion periférica.

CATETER CENTRAL DE
INSERCION PERIFERICA

No Si Total
Proyecto Epidea 2005 Recuento 4512 114 4626
% de Proyecto 97.5% 2,5% 100%
Epidea 2006 Recuento 4032 119 4151
% de Proyecto 97.1% 2,9% 100%
Epidea 2007 Recuento 4520 141 4661
% de Proyecto 97% 3% 100%
Epidea 2008 Recuento 4583 116 4699
% de Proyecto 97.5% 2,5% 100%
Epidea 2009 Recuento 4159 84 4243
% de Proyecto 98% 2% 100%
Epidea 2010 Recuento 4183 127 4310
% de Proyecto 97.1% 2,9% 100%
Epidea 2011 Recuento 2063 36 2999
% de Proyecto 98.8% 1,2% 100%
Epidea 2012 Recuento 1554 25 1579
% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%
Epidea 2013 Recuento 3697 138 3835
% de Proyecto 96,4% 3,6% 100%
Total Recuento 34203 900 35103
% de Proyecto 97.4% 2,6% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de catéter venoso central osciloé entre 4,9% y el 7,3% con un total de
6,2% de pacientes con este factor de riesgo extrinseco, este dato cuando se
circunscribe solo a unidades de critcos es de 41,4%, inferior a los datos europeos
facilitados por ECDC que muestran un 69,2%.

Tabla 71. Factores de riesgo extrinseco: Catéter venoso central.

CATETER VENOSO CENTRAL

No Si Total
Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4346 280 4626
% de Proyecto 93,9% 6,1% 100%
Epidea 2006  Recuento 3948 203 4151
% de Proyecto 95,1% 4,9% 100%
Epidea 2007  Recuento 4382 279 4661
% de Proyecto 94,0% 6,0% 100%
Epidea 2008  Recuento 4405 294 4699
% de Proyecto 93,7% 6,3% 100%
Epidea 2009  Recuento 3977 266 4243
% de Proyecto 93,7% 6,3% 100%
Epidea 2010  Recuento 4025 285 4310
% de Proyecto 93.4% 6,6% 100%
Epidea 2011  Recuento 2815 184 2999
% de Proyecto 93,9% 6,1% 100%
Epidea 2012  Recuento 1475 104 1579
% de Proyecto 93,4% 6,6% 100%
Epidea 2013  Recuento 3556 279 3835
% de Proyecto 92.7% 7,3% 100%
Total Recuento 32929 2174 35103
% de Proyecto 93.8% 6,2% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

La presencia de catéter umbilical (vena) oscilé entre 0,1% y el 0,3% con un total de

0,1% de pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla 72. Factores de riesgo extrinseco: Catéter umbilical venoso.

CATETER UMBILICAL (VENA)

No Si Total
Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4622 4 4626
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%
Epidea 2006  Recuento 4149 2 4151
% de Proyecto 100% 0,0% 100%
Epidea 2007  Recuento 4656 5 4661
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%
Epidea 2008  Recuento 4691 8 4699
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%
Epidea 2009 Recuento 4239 4 4243
% de Proyecto 99.9% 0,1% 100%
Epidea 2010  Recuento 4299 11 4310
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%
Epidea 2011  Recuento 2999 0 2999
% de Proyecto 100% 0,0% 100%
Epidea 2012  Recuento 1579 0 1579
% de Proyecto 100% 0,0% 100%
Epidea 2013  Recuento 3832 3 3835
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%
Total Recuento 35066 37 35103
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de catéter umbilical (arteria) oscilé entre 0% y el 0,3%.

Tabla 73. Factores de riesgo extrinseco: Catéter umbilical arterial.

CATETER UMBILICAL

(ARTERIA)
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4624 2 4626
% de Proyecto 99,96% 0,04% 100%

Epidea 2006  Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2007  Recuento 4658 3 4661
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2008  Recuento 4694 5 4699
% de Proyecto 99.9% 0,1% 100%

Epidea 2009  Recuento 4242 1 4243
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2010  Recuento 4310 0 4310
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2011  Recuento 2999 0 2999
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2012  Recuento 1579 0 1579
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2013  Recuento 3833 2 3835
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Total Recuento 35090 13 35103
% de Proyecto 99.96% 0,04% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de nutricién parenteral oscilé entre 2,9% y el 3,6% con un total de 3,3%

de pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 74. Factores de riesgo extrinseco: Nutricion parenteral.

NUTRICION PARENTERAL

No Si Total
Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4461 165 4626
% de Proyecto 96,4% 3,6% 100%
Epidea 2006  Recuento 4005 146 4151
% de Proyecto 96,5% 3,5% 100%
Epidea 2007  Recuento 4510 151 4661
% de Proyecto 96,8% 3,2% 100%
Epidea 2008  Recuento 4554 145 4699
% de Proyecto 96,9% 3,1% 100%
Epidea 2009  Recuento 4098 145 4243
% de Proyecto 96,6% 3,4% 100%
Epidea 2010  Recuento 4173 137 4310
% de Proyecto 96,8% 3,2% 100%
Epidea 2011  Recuento 2898 101 2999
% de Proyecto 96,6% 3,4% 100%
Epidea 2012  Recuento 1533 46 1579
% de Proyecto 97,1% 2,9% 100%
Epidea 2013  Recuento 3713 122 3835
% de Proyecto 96,8% 3,2% 100%
Total Recuento 33945 1158 35103
% de Proyecto 96,7% 3,3% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de nutricion enteral oscilé entre 3,3% y el 6,6% con un total de 5% de

pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 75. Factores de riesgo extrinseco: Nutricion enteral.

NUTRICION ENTERAL

No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4372 254 4626
% de Proyecto 94.5% 5,5% 100%

Epidea 2006 Recuento 3878 273 4151
% de Proyecto 93,4% 6,6% 100%

Epidea 2007 Recuento 4460 201 4661
% de Proyecto 95.7% 4,3% 100%

Epidea 2008 Recuento 4502 197 4699
% de Proyecto 95,8% 4,2% 100%

Epidea 2009 Recuento 4104 139 4243
% de Proyecto 96,7% 3.3% 100%

Epidea 2010 Recuento 4039 271 4310
% de Proyecto 93.7% 6,3% 10%

Epidea 2011 Recuento 2806 193 20999
% de Proyecto 93,6% 6,4% 100%

Epidea 2012 Recuento 1491 88 1579
% de Proyecto 94,4% 5,6% 100%

Epidea 2013  Recuento 3705 130 3835
% de Proyecto 96,6% 3,4% 100%

Total Recuento 33357 1746 35103
% de Proyecto 95% 5,% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de sonda nasogastrica oscilé entre 4,6% y el 6,2% con un total de 5,3%

de pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 76. Factores de riesgo extrinseco: Sonda nasogéstrica.

SONDA NASOGASTRICA

No Sj Total
Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4386 240 4626
% de Proyecto 94.8% 5,2% 100%
Epidea 2006 Recuento 3894 257 4151
% de Proyecto 93.8% 6,2% 100%
Epidea 2007 Recuento 4391 270 4661
% de Proyecto 94.2% 5,8% 100%
Epidea 2008 Recuento 4483 216 4699
% de Proyecto 95,4% 4,6% 100%
Epidea 2009 Recuento 4014 229 4243
% de Proyecto 94.6% 5,4% 100%
Epidea 2010 Recuento 4094 216 4310
% de Proyecto 95.0% 5,0% 100%
Epidea 2011 Recuento 2855 144 2999
% de Proyecto 95.2% 4,8% 100%
Epidea 2012 Recuento 1493 86 1579
% de Proyecto 94.6% 5,4% 100%
Epidea 2013 Recuento 3644 191 3835
% de Proyecto 95.0% 5,0% 100%
Total Recuento 33254 1849 35103
% de Proyecto 94,7% 5,3% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de traqueostomia oscilé entre 1,4% y el 2,1% con un total de 1,8% de
pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 77. Factores de riesgo extrinseco: Traqueostomia.

TRAQUEOSTOMIA
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4532 94 4626
% de Proyecto 98% 204 100%

Epidea 2006  Recuento 2077 74 4151
% de Proyecto 98,2% 1,8% 100%

Epidea 2007  Recuento 4585 76 4661
% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%

Epidea 2008 Recuento 4626 73 4699
% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%

Epidea 2009  Recuento 4162 81 4243
% de Proyecto 98,1% 1,9% 100%

Epidea 2010  Recuento 4225 85 4310
% de Proyecto 98% 204 100%

Epidea 2011 Recuento 2057 42 2099
% de Proyecto 98,6% 1,4% 100%

Epidea 2012  Recuento 1546 33 1579
% de Proyecto 97.9% 2.1% 100%

Epidea 2013  Recuento 3767 68 3835
% de Proyecto 98,20 1,8% 100%

Total Recuento 34477 626 35103
% de Proyecto 98,2% 1,8% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de ventilacion mecanica oscilé entre 1,6% y el 2,7% con un total de 2,1%
de pacientes con este factor de riesgo extrinseco, cuando este dato filtramos
unicamente para las unidades de criticos pasa a ser del 30,6%,siendo el dato europeo
del ECDC del 56,3%

Tabla 78. Factores de riesgo extrinseco: Ventilacion mecanica.

VENTILACION MECANICA

No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 4543 83 4626
% de Proyecto 98.2% 1,8% 100%

Epidea 2006 Recuento 4056 95 4151
% de Proyecto 97.7% 2,3% 100%

Epidea 2007 Recuento 4533 128 4661
% de Proyecto 97.3% 2.7% 100%

Epidea 2008 Recuento 4609 920 4699
% de Proyecto 98.1% 1,9% 100%

Epidea 2009 Recuento 4165 78 4243
% de Proyecto 98.2% 1,8% 100%

Epidea 2010 Recuento 4220 920 4310
% de Proyecto 97.9% 2.1% 100%

Epidea 2011 Recuento 2951 48 2999
% de Proyecto 98.4% 1,6% 100%

Epidea 2012 Recuento 1542 37 1579
% de Proyecto 97.7% 2.3% 100%

Epidea 2013 Recuento 3750 85 3835
% de Proyecto 97.8% 2.2% 100%

Total Recuento 34369 734 35103
% de Proyecto 97.9% 2.1% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de terapia inmunosupresora oscilé entre 1,3% y el 7,5% con un total de
5,8% de pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 79. Factores de riesgo extrinseco: Terapia inmunosupresora.

TERAPIA
INMUNOSUPRESORA
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4281 345 4626
% de Proyecto 92.5% 7,5% 100%

Epidea 2006  Recuento 3894 257 4151
% de Proyecto 93,8% 6,2% 100%

Epidea 2007  Recuento 4406 255 4661
% de Proyecto 94.5% 5,5% 100%

Epidea 2008  Recuento 4445 254 4699
% de Proyecto 94 6% 5,4% 100%

Epidea 2009  Recuento 3936 307 4243
% de Proyecto 92.8% 7,2% 100%

Epidea 2010  Recuento 3986 324 4310
% de Proyecto 92,5% 7,5% 100%

Epidea 2011  Recuento 2864 135 2999
% de Proyecto 95,5% 4,5% 100%

Epidea 2012  Recuento 1559 20 1579
% de Proyecto 98,7% 1,3% 100%

Epidea 2013  Recuento 3695 140 3835
% de Proyecto 96,3% 3,7% 100%

Total Recuento 33066 2037 35103
% de Proyecto 94.2% 5,8% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

La presencia de bomba de infusion oscilé entre 0% y el 6,2% con un total de 3,5% de

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 80. Factores de riesgo extrinseco: Bomba de infusion.

BOMBA DE INFUSION

No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2006 Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2007 Recuento 4489 172 4661
% de Proyecto 96,3% 3,7% 100%

Epidea 2008 Recuento 4478 221 4699
% de Proyecto 95,3% 4,7% 100%

Epidea 2009 Recuento 4082 161 4243
% de Proyecto 96.2% 3,8% 100%

Epidea 2010 Recuento 4077 233 4310
% de Proyecto 94,6% 5,4% 100%

Epidea 2011 Recuento 2814 185 2999
% de Proyecto 93,8% 6,2% 100%

Epidea 2012 Recuento 1496 83 1579
% de Proyecto 94,7% 5,3% 100%

Epidea 2013 Recuento 3649 186 3835
% de Proyecto 95 1% 4,9% 100%

Total Recuento 33862 1241 35103
% de Proyecto 96,5% 3,5% 100,0%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de hemodialisis oscilo entre 0,3% y el 1,0% con un total de 0,4% de

pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 81. Factores de riesgo extrinseco: Hemodialisis.

HEMODIALISIS
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2006 = Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100,0% 0.0% 100%

Epidea 2007 Recuento 4660 1 4661
% de Proyecto 100,0% 0,0% 100%

Epidea 2008 Recuento 4683 16 4699
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%

Epidea 2009 Recuento 4296 17 4243
% de Proyecto 99,6% 0,4% 100%

Epidea 2010  Recuento 4286 24 4310
% de Proyecto 99,4% 0.6% 100%

Epidea 2011 Recuento 2973 26 2099
% de Proyecto 99,1% 0,9% 100%

Epidea 2012 Recuento 1568 11 1579
% de Proyecto 99,3% 0,7% 100%

Epidea 2013  Recuento 3797 38 3835
% de Proyecto 99,0% 1,0% 100%

Total Recuento 34970 133 35103
% de Proyecto 99,6% 0,4% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de didlisis peritoneal oscil6 entre 0% y el 1% con un total de 0,4% de

pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 82. Factores de riesgo extrinseco: Dialisis peritoneal.

DIALISIS PERITONEAL

No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100,% 0,0% 100%

Epidea 2006 Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100,% 0,0% 100%

Epidea 2007 Recuento 4661 0 4661
% de Proyecto 100,0% 0,0% 100%

Epidea 2008 Recuento 4698 1 4699
% de Proyecto 100,% 0,02% 100%

Epidea 2009 Recuento 4240 3 4243
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2010 Recuento 4306 4 4310
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2011 Recuento 2998 1 2999
% de Proyecto 100,0% 0,03% 100%

Epidea 2012 Recuento 1577 2 1579
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2013 Recuento 3832 3 3835
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Total Recuento 35089 14 35103
% de Proyecto 99°96% 0,04% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de gastrostomia percutdnea endoscopica oscil6é entre 0,1% y el 0,9% con
un total de 0,1% de pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 83. Factores de riesgo extrinseco: Gastrostomia percutanea endoscopica.

GASTROSTOMIA
PERCUTANEA
ENDOSCOPICA

No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2006 Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2007 Recuento 4661 0 4661
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2008 Recuento 4699 0 4699
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2009 Recuento 4243 0 4243
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2010 Recuento 4310 0 4310
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2011 Recuento 2999 0 2999
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2012 Recuento 1578 1 1579
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2013 Recuento 3800 35 3835
% de Proyecto 99.1% 0,9% 100%

Total Recuento 35067 36 35103
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de paracentesis evacuadora oscilé entre 0,1% y el 0,5% con un total de
0,1% de pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 84. Factores de riesgo extrinseco: Paracentesis evacuadora.

PARACENTESIS
EVACUADORA
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2006 Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2007 Recuento 4661 0 4661
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2008 Recuento 4699 0 4699
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2009 Recuento 4243 0 4243
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2010 Recuento 4310 0 4310
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2011 Recuento 2999 0 2999
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2012 Recuento 1578 1 1579
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2013 Recuento 3815 20 3835
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100%

Total Recuento 35082 21 35103
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de inmovilizacion oscilé entre 0,5% y el 1,9% con un total de 0,2% de
pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 85. Factores de riesgo extrinseco: Inmovilizacion.

INMOVILIZACION

No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0,0% 100,%

Epidea 2006  Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2007  Recuento 4661 0 4661
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2008  Recuento 4699 0 4699
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2009  Recuento 4243 0 4243
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2010  Recuento 4310 0 4310
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2011  Recuento 2999 0 2999
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2012  Recuento 1571 8 1579
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100%

Epidea 2013  Recuento 3762 73 3835
% de Proyecto 98,1% 1,9% 100%

Total Recuento 35022 81 35103
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

La presencia de sedacion oscil6 entre 1,5% y el 3,9% con un total de 0,3% de

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

pacientes con este factor de riesgo extrinseco.

Tabla 86. Factores de riesgo extrinseco: Sedacion.

SEDACION
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4626 0 4626
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2006  Recuento 4151 0 4151
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2007  Recuento 4661 0 4661
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2008  Recuento 4699 0 4699
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2009  Recuento 4243 0 4243
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2010  Recuento 4310 0 4310
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2011  Recuento 2999 0 2099
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2012  Recuento 1517 62 1579
% de Proyecto 96,1% 3,9% 100%

Epidea 2013  Recuento 3778 57 3835
% de Proyecto 98,5% 1,5% 100%

Total Recuento 34984 119 35103
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

La presencia de algun factor de riesgo extrinseco estuvo presente en el 77,7% de los
pacientes.

Tabla 87. Factores de riesgo extrinseco: Factor de riesgo extrinseco
presencia/ausencia.

FACTORES DE RIESGO
EXTRINSECO

AUSENCIA PRESENCIA Total

Proyecto Epidea Recuento 1422 3204 4626
2005

% de Proyecto 30,7% 69,3% 100%

Epidea Recuento 975 3176 4151
2006

% de Proyecto 23,5% 76,5% 100%

Epidea Recuento 1003 3658 4661
2007

% de Proyecto 21,5% 78,5% 100%

Epidea Recuento 983 3716 4699
2008

% de Proyecto 20,9% 79,1% 100%

Epidea Recuento 884 3359 4243
2009

% de Proyecto 20,8% 79,2% 100%

Epidea Recuento 883 3427 4310
2010

% de Proyecto 20,5% 79,5% 100%

Epidea Recuento 653 2346 2999
2011

% de Proyecto 21,8% 78,2% 100%

Epidea Recuento 263 1316 1579
2012

% de Proyecto 16,7% 83,3% 100%

Epidea Recuento 771 3064 3835
2013

% de Proyecto 20,1% 79,9% 100%

Total Recuento 7837 27266 35103

% de Proyecto 22,3% 77, 7% 100%

Si excluimos la presencia de catéter venoso periférico, debido a su extremada
frecencia en el ambitohospitalario, no siempre justificada, los factores de riesgo

extrinseco estuvieron presentes en el 32,3% de los pacientes.
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla 88. Factores de riesgo extrinseco sin considerar la presencia de CVP.

FACTORES DE RIESGO
EXTRINSECO SIN CVP

AUSENCIA PRESENCIA Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 3173 1453 4626
% de Proyecto 68,6% 31,4% 100%

Epidea 2006 Recuento 2843 1308 4151
% de Proyecto 68,5% 31,5% 100%

Epidea 2007 Recuento 3186 1475 4661
% de Proyecto 68,4% 31,6% 100%

Epidea 2008 Recuento 3261 1438 4699
% de Proyecto 69,4% 30,6% 100%

Epidea 2009 Recuento 2948 1295 4243
% de Proyecto 69,5% 30,5% 100%

Epidea 2010 Recuento 2838 1472 4310
% de Proyecto 65,8% 34,2% 100%

Epidea 2011 Recuento 2042 957 2999
% de Proyecto 68,1% 31,9% 100%

Epidea 2012 Recuento 988 591 1579
% de Proyecto 62,6% 37,4% 100%

Epidea 2013 Recuento 2486 1349 3835
% de Proyecto 64,8% 35,2% 100%

Total Recuento 23765 11338 35103
% de Proyecto 67,7% 32,3% 100%

Gréfico 3. Distribucién del nimero de factores de riesgo extrinseco
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla A) Histoérico de alerta de Cribado. Criterio: Hospitalizacion Previa.

HOSP.PRE. ULT.ANO EN
PAC<65, O ULTI. 6M. EN

PAC.>=65
No Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 3773 853 4626
% de Proyecto 81,6% 18,4% 100%

Epidea 2006  Recuento 3458 693 4151
% de Proyecto 83,3% 16,7% 100%

Epidea 2007  Recuento 3936 725 4661
% de Proyecto 84,4% 15,6% 100%

Epidea 2008 Recuento 3983 716 4699
% de Proyecto 84.8% 15,2% 100

Epidea 2009  Recuento 3506 737 4243
% de Proyecto 82.6% 17,4% 100%

Epidea 2010  Recuento 3474 836 4310
% de Proyecto 80,6% 19,4% 100%

Epidea 2011  Recuento 2533 466 2999
% de Proyecto 84,5% 15,5% 100%

Epidea 2012  Recuento 1276 303 1579
% de Proyecto 80.8% 19,2% 100%

Epidea 2013  Recuento 3325 510 3835
% de Proyecto 86,7% 13,3% 100%

Total Recuento 29264 5839 35103
% de Proyecto 83.4% 16,6% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla B) Historico de alerta de cribado. Criterio: Tratamiento antineoplasico.

TRATAMIENTO
ANTINEOPLASICO EN LOS
6M. PREV. A LA HOSPI.

No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4452 174 1626
% de Proyecto 96,2% 3.8% 100%

Epidea 2006 Recuento 2039 112 4151
% de Proyecto 97,3% 2,7% 100%

Epidea 2007 Recuento 4522 139 2661
% de Broyecto 97,0% 3,0% 100%

Epidea 2008 Recuento 4591 108 4699
%elie Blovecio 97,7% 2,.3% 100%

Epidea 2009 Recuento 4124 119 4243
QrgFEicE 97.2% 2.8% 100%

Epidea 2010 Recuento 4195 115 4310
SAHEN ey 97,3% 2,7% 100%

Epidea 2011 Recuento 2915 84 2999
% de Proyecto 97,2% 2,.8% 100%

Epidea 2012 Recuento 1542 37 1579
% de Proyecto 97,7% 2,.3% 100%

Epidea 2013 Recuento 3749 86 3835
% de Proyecto 97,8% 2.2% 100%

Total Recuento 34129 974 35103
% de Proyecto 97,2% 2.8% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

Tabla C) Histérico de alerta de cribado. Criterio: Traumatismo o caida durante la

hospitalizacion.

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

TRAUMATISMO, ACCIDENTE
O CAIDA DURANTE LA

HOSPI.
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4604 22 4626
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100%

Epidea 2006 Recuento 4117 34 4151
% de Proyecto 99,2% 0,8% 100%

Epidea 2007 Recuento 4640 21 4661
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100%

Epidea 2008 Recuento 4658 41 4699
% de Proyecto 99,1% 0,9% 100%

Epidea 2009 Recuento 4227 16 4243
% de Proyecto 99,6% 0,4% 100%

Epidea 2010 Recuento 4296 14 4310
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%

Epidea 2011 Recuento 2990 9 2999
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%

Epidea 2012 Recuento 1576 3 1579
% de Proyecto 99.8% 0,2% 100%

Epidea 2013 Recuento 3811 24 3835
% de Proyecto 99,4% 0,6% 100%

Total Recuento 34919 184 35103
% de Proyecto 99.5% 0,5% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla D) Histérico de alerta de cribado. Criterio: RAM durante la hospitalizacion.

RAM ADVERSA DURANTE
LA HOSPITALIZACION

No Si Total
Proyecto Epidea 2005 Recuento 4564 62 4626
% de Proyecto 98.7% 1,3% 100%
Epidea 2006 Recuento 4122 29 4151
% de Proyecto 99,3% 0,7% 100%
Epidea 2007 Recuento 4626 35 4661
% de Proyecto 99.2% 0,8% 100%
Epidea 2008 Recuento 4654 45 4699
% de Proyecto 99.0% 1% 100%
Epidea 2009 Recuento 4205 38 4243
% de Proyecto 99.1% 0,9% 100%
Epidea 2010 Recuento 4277 33 4310
% de Proyecto 99.2% 0,8% 100%
Epidea 2011 Recuento 2978 21 2999
% de Proyecto 99.3% 0,7% 100%
Epidea 2012 Recuento 1553 26 1579
% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%
Epidea 2013 Recuento 3792 43 3835
% de Proyecto 98,9% 1,1% 100%
Total Recuento 34771 332 35103
% de Proyecto 99.1% 0,9% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla E) Historico de alerta de cribado. Criterio: Fiebre mayor de 38,3°C el dia antes

del alta.
FIEBRE MAYOR DE 38.3°C
EL DIA ANTES DEL ALTA
HOSPI.
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4612 14 4626
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%

Epidea 2006 Recuento 4142 9 4151

% de Proyecto 99.8% 0,2% 100%

Epidea 2007 Recuento 4647 14 4661

% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%

Epidea 2008 Recuento 4691 s 4699

% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%

Epidea 2009 Recuento 4240 3 4243

% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2010 Recuento 4304 6 4310

% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2011 Recuento 2994 5 2099

% de Proyecto 99.8% 0,2% 100%

Epidea 2012 Recuento 1573 6 1579

% de Proyecto 99.6% 0,4% 100%

Epidea 2013 Recuento 3823 12 3835

% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%

Total Recuento 35026 77 35103
% de Proyecto 99.8% 0,2% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla F) Histérico de alerta de cribado. Criterio:

hospitalizacion a otra de cuidados especiales.

Traslado de una unidad de

TRASLADO UNIDAD DE
HOSPI.GEN. A OTRA DE

CUID.ESPE.
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4417 209 4626
% de Proyecto 95,5% 4,5% 100%

Epidea 2006 Recuento 4092 59 4151
% de Proyecto 98,6% 1,4% 100%

Epidea 2007 Recuento 4582 79 2661
% de Proyecto 98,3% 1,7% 100%

Epidea 2008 Recuento 4625 74 4699
% de Proyecto 98.4% 1,6% 100%

Epidea 2009 Recuento 4185 58 4243
% de Proyecto 98,6% 1,4% 100%

Epidea 2010 Recuento 4224 86 4310
% de Proyecto 98,0% 2,0% 100%

Epidea 2011 Recuento 29028 71 2999
% de Proyecto 97,6% 2,4% 100%

Epidea 2012 Recuento 1529 50 1579
% de Proyecto 96,8% 3,2% 100%

Epidea 2013  Recuento 3740 95 3835
% de Proyecto 97.5% 2.5% 100%

Total Recuento 34322 781 35103
% de Proyecto 97.8% 2.2% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla G) Histérico de alerta de cribado. Criterio: Traslado a otro hospital de agudos.

TRASLADO A OTRO
HOSPITAL DE AGUDOS
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4605 21 4626
% de Proyecto 99.5% 0,5% 100%

Epidea 2006  Recuento 4139 12 4151
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%

Epidea 2007  Recuento 4657 4 4661
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2008  Recuento 4683 16 4699
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%

Epidea 2009 Recuento 4232 11 4243
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%

Epidea 2010  Recuento 4293 17 4310
% de Proyecto 99,6% 0,4% 100%

Epidea 2011  Recuento 2985 14 2099
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100%

Epidea 2012  Recuento 1544 35 1579
% de Proyecto 97.8% 2,2% 100%

Epidea 2013  Recuento 3658 177 3835
% de Proyecto 95.4% 4,6% 100%

Total Recuento 34796 307 35103
% de Proyecto 99,1% 0,9% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla H) Histérico de alerta de cribado. Criterio: Segunda intervencion quirdrgica

durante el ingreso.

SEGUNDA INTERVENCION
QUIRURGICA DURANTE
ESTE INGRESO

No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 4553 73 1626
% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%

Epidea 2006 Recuento 4088 63 4151
% de Proyecto 98,5% 1,5% 100%

Epidea 2007 Recuento 4603 58 4661
“QeelRioyecto 98,8% 1,2% 100%

Epidea 2008 Recuento 4652 47 4699
% de Proyecto 99.0% 1.% 100%

Epidea 2009 Recuento 4184 59 4243
WlelRloyege 98,6% 1,4% 100%

Epidea 2010 Recuento 4243 67 4310
% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%

Epidea 2011 Recuento 2067 32 2999
% de Proyecto 98,9% 1,1% 100%

Epidea 2012 Recuento 1545 34 1579
% de Proyecto 97,8% 2,2% 100%

Epidea 2013 Recuento 3783 52 3835
% de Proyecto 98,6% 1,4% 100%

Total Recuento 34618 485 35103
% de Proyecto 98,6% 1,4% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

Tabla 1) Histérico de alerta de cribado. Criterio: Tras la realizacion de procedimiento

invasivo, lesidén que precisa tratamiento urgente o cirugia.

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

TRAS LA REALIZA.DE
PROC.INV, LESION PRECI.
TRATA.U CIRUG.

No Si Total
Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4580 46 4626
% de Proyecto 99% 1% 100%
Epidea 2006  Recuento 4122 29 4151
% de Proyecto 99,3% 0,7% 100%
Epidea 2007  Recuento 4628 33 4661
% de Proyecto 99.3% 0,7% 100%
Epidea 2008  Recuento 4656 43 4699
% de Proyecto 99,1% 0,9% 100%
Epidea 2009  Recuento 4213 30 4243
% de Proyecto 99,3% 0,7% 100%
Epidea 2010  Recuento 4282 28 4310
% de Proyecto 99,4% 6% 100%
Epidea 2011  Recuento 2967 32 2999
% de Proyecto 98,9% 1,1% 100%
Epidea 2012  Recuento 1558 21 1579
% de Proyecto 98,7% 1,3% 100%
Epidea 2013  Recuento 3762 73 3835
% de Proyecto 98,1% 1,9% 100%
Total Recuento 34768 335 35103
% de Proyecto 99% 1% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla J) Historico de alerta de cribado. Criterio: Déficit neurologico nuevo al alta.

DEFICIT NEUROLO. NUEVO
EN EL MOMENTO DEL ALTA

HOSPI.
No Si Total
Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4615 11 4626
% de Proyecto 99.8% 0,2% 100%
Epidea 2006  Recuento 4149 2 4151
% de Proyecto 100% 0,0% 100%
Epidea 2007  Recuento 4659 2 4661
% de Proyecto 100,0% 0,0% 100%
Epidea 2008 Recuento 4685 14 4699
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%
Epidea 2009 Recuento 4234 9 4243
% de Proyecto 99.8% 0,2% 100%
Epidea 2010  Recuento 4301 9 4310
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%
Epidea 2011  Recuento 2089 10 2999
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%
Epidea 2012  Recuento 1575 4 1579
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%
Epidea 2013  Recuento 3827 s 3835
% de Proyecto 99.8% 0,2% 100%
Total Recuento 35034 69 35103
% de Proyecto 99.8% 0,2% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla K) Historico de alerta de cribado. Criterio: IAM, ACVA o TEP durante o después

de un procedimiento invasivo.

IAM, ACVA O TEP DURANTE
O DESPUES DE UN PROC.

INVA.
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4609 17 4626
% de Proyecto 99,6% 0,4% 100%

Epidea 2006 = Recuento 4144 7 4151
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%

Epidea 2007  Recuento 2653 8 4661
RoEgiRoyecto 99,8% 0,2% 100%

Epidea 2008  Recuento 4693 6 4699
g g 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2009  Recuento 4239 4 4243
STl g 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2010  Recuento 4307 3 4310
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2011  Recuento 2993 6 2999
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%

Epidea 2012  Recuento 1564 15 1579
% de Proyecto 99,1% 0,9% 100%

Epidea 2013  Recuento 3835 0 3835
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Total Recuento 35037 66 35103
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100,0%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla L) Historico de alerta de cribado. Criterio: Parada cardiorrespiratoria.

PARADA

CARDIORRESPIRATORIA

No Sj Total
Proyecto  Epidea 2005  Recuento 4616 10 4626
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%
Epidea 2006 = Recuento 4132 19 4151
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100%
Epidea 2007  Recuento 4635 26 4661
% de Proyecto 99,4% 0,6% 100%
Epidea 2008  Recuento 4682 17 4699
% de Proyecto 99,6% 0,4% 100%
Epidea 2009  Recuento 4236 7 4243
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%
Epidea 2010  Recuento 4295 15 4310
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%
Epidea 2011 Recuento 2992 7 29099
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%
Epidea 2012 Recuento 1572 7 1579
% de Proyecto 99.6% 0,4% 100%
Epidea 2013  Recuento 3824 11 3835
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%
Total Recuento 34984 119 35103
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

Tabla M) Historico de alerta de cribado. Criterio: Dafio relacionado con aborto,

amniocentesis, parto o preparto.

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

DANO RELA. CON UN
ABORTO, AMNIOCEN.,
PARTO O PREPARTO

No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4617 9 4626
% de Proyecto 99.8% 0,2% 100%

Epidea 2006  Recuento 4140 11 4151
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%

Epidea 2007  Recuento 4656 5 4661
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2008  Recuento 4689 10 4699
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%

Epidea 2009  Recuento 4233 10 4243
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%

Epidea 2010  Recuento 4306 4 4310
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2011  Recuento 2994 5 2999
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%

Epidea 2012  Recuento 1574 5 1579
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%

Epidea 2013  Recuento 3823 12 3835
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%

Total Recuento 35032 71 35103
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla N) Historico de alerta de cribado. Criterio: Exitus inesperado.

EXITUS INESPERADO

No Si Total
Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4612 14 4626
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%
Epidea 2006  Recuento 4134 17 4151
% de Proyecto 99,6% 0,4% 100%
Epidea 2007  Recuento 4644 17 4661
% de Proyecto 99.6% 0,4% 100%
Epidea 2008  Recuento 4685 14 4699
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%
Epidea 2009  Recuento 4236 7 4243
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%
Epidea 2010  Recuento 4276 34 4310
% de Proyecto 99.2% 0,8% 100%
Epidea 2011  Recuento 2983 16 2999
% de Proyecto 99.5% 0,5% 100%
Epidea 2012  Recuento 1543 36 1579
% de Proyecto 97.7% 2.3% 100%
Epidea 2013  Recuento 3776 59 3835
% de Proyecto 98,5% 1,5% 100%
Total Recuento 34889 214 35103
% de Proyecto 99,4% 0,6% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

Tabla O) Historico de alerta de cribado. Criterio: Intervencion quirdrgica no prevista

después de la intervencion previa.

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

INTER.QUIR.NO PREVISTA

DESPUES DE INTER.

AMBU.PROG.
No Si Total

Proyecto  Epidea 2005 Recuento 4604 22 4626
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100%

Epidea 2006 = Recuento 4137 14 4151
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%

Epidea 2007  Recuento 4648 13 4661
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%

Epidea 2008  Recuento 4692 7 4699
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2009  Recuento 4227 16 4243
% de Proyecto 99,6% 0,4% 100%

Epidea 2010  Recuento 4301 9 4310
% de Proyecto 99.8% 0,2% 100%

Epidea 2011  Recuento 2969 30 2999
% de Proyecto 99,% 1,% 100%

Epidea 2012  Recuento 1579 0 1579
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Epidea 2013  Recuento 3835 0 3835
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Total Recuento 34992 111 35103
% de Proyecto 99.7% 0,3% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

Tabla P) Histérico de alerta de cribado. Criterio: Complicaciones relacionadas con la

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

asistencia en urgencias.

COMPLICA.RELACI. QUE
RESULTARAN DE URGENCIAS

No Sj Total
Proyecto  Epidea 2005  Recuento 4610 16 4626
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%
Epidea 2006 = Recuento 4141 10 4151
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%
Epidea 2007 Recuento 4656 5 4661
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%
Epidea 2008  Recuento 4694 5 4699
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%
Epidea 2009  Recuento 4229 14 4243
% de Proyecto 99,7% 3% 100%
Epidea 2010  Recuento 4296 14 4310
% de Proyecto 99,7% 0,3% 100%
Epidea 2011 Recuento 2978 21 2999
% de Proyecto 99,3% 0,7% 100%
Epidea 2012 Recuento 1571 8 1579
% de Proyecto 99,5% 0,5% 100%
Epidea 2013  Recuento 3729 106 3835
% de Proyecto 97.2% 2,8% 100%
Total Recuento 34904 199 35103
% de Proyecto 99,4% 0,6% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla Q) Histérico de alerta de cribado. Criterio: Otros efectos adversos.

ALGUN OTRO EFECTO ADVERSO

(EA)
No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 4488 138 4626
% de Proyecto 97% 3% 100%

Epidea 2006 Recuento 4045 106 4151
% de Proyecto 97,4% 2,6% 100%

Epidea 2007 Recuento 4545 116 4661
% de Proyecto 97.5% 2.5% 100%

Epidea 2008 Recuento 4592 107 4699
% de Proyecto 97.7% 2,3% 100%

Epidea 2009 Recuento 4127 116 4243
% de Proyecto 97.3% 2,7% 100%

Epidea 2010  Recuento 4138 172 4310
% de Proyecto 96% 4% 100%

Epidea 2011 Recuento 2903 96 2999
% de Proyecto 96.8% 3,2% 100%

Epidea 2012 Recuento 1530 49 1579
% de Proyecto 96,9% 3,1% 100%

Epidea 2013 Recuento 3769 66 3835
% de Proyecto 98,3% 1,7% 100%

Total Recuento 34137 966 35103
% de Proyecto 97.2% 2,8% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

Tabla R) Histérico de alerta de cribado. Criterio: Notas en la historia clinica que

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

puedan sugerir litigio.

CARTAS O NOTAS EN LAH.C,,
SUGERIR LITIGIO

No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 4617 9 1626
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%

Epidea 2006 Recuento 4146 5 2151
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2007 Recuento 4660 1 2661
EeElirovecto 100,0% 0,0% 100%

Epidea 2008 Recuento 4694 5 4699
e 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2009 Recuento 4239 4 4243
"R iPyaaio 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2010 Recuento 4307 3 4310
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2011 Recuento 2094 5 2099
% de Proyecto 99,8% 0,2% 100%

Epidea 2012 Recuento 1578 1 1579
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%

Epidea 2013 Recuento 3834 1 3835
% de Proyecto 100% 0,0% 100%

Total Recuento 35069 34 35103
% de Proyecto 99,9% 0,1% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

Tabla S) Historico de alerta de cribado. Criterio: Cualquier tipo de infeccidén asociada a

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

los cuidados.
CUAI’_QUIER TIPO DE
INFECCION ASOCIADA A LOS
CUIDADOS
No Si Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 4329 297 4626
% de Proyecto 93.6% 6,4% 100%

Epidea 2006 Recuento 3925 226 4151

% de Proyecto 94.6% 5,4% 100%

Epidea 2007 Recuento 4361 300 4661

% de Proyecto 93,6% 6,4% 100%

Epidea 2008  Recuento 4470 229 4699

% de Proyecto 95.1% 4,9% 100%

Epidea 2009 Recuento 4029 214 4243

% de Proyecto 95% 50 100%

Epidea 2010 Recuento 4080 230 4310

% de Proyecto 94,7% 5,3% 100%

Epidea 2011  Recuento 2864 135 2999

% de Proyecto 95.5% 4,5% 100%

Epidea 2012  Recuento 1481 98 1579

% de Proyecto 93.8% 6,2% 100%

Epidea 2013 Recuento 3701 134 3835

% de Proyecto 96,5% 3,5% 100%

Total Recuento 33240 1863 35103
% de Proyecto 94.7% 5,3% 100%
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla T) Historico de alerta de cribado. Cribados negativos versus cribados positivos.

CRIBADO
CRIBADO CRIBADO
NEGATIVO POSITIVO Total

Proyecto Epidea 2005 Recuento 3231 1395 4626
% de Proyecto 69,8% 30,2% 100%

Epidea 2006 Recuento 3064 1087 4151

% de Proyecto 73,8% 26,2% 100%

Epidea 2007 Recuento 3426 1235 4661

% de Proyecto 73,5% 26,5% 100%

Epidea 2008 Recuento 3572 1127 4699

% de Proyecto 76% 20% 100%

Epidea 2009 Recuento 3123 1120 4243
P 73,6% 26,4% 100%

Epidea 2010 Recuento 3027 1283 4310

R P Yagio 70,2% 29,8% 100%

Epidea 2011 Recuento 2952 747 2999

% de Proyecto 75,1% 24,9% 100%

Epidea 2012 Recuento 1033 546 1579

% de Proyecto 65,4% 34,6% 100%

Epidea 2013 Recuento 2818 1017 3835

% de Proyecto 73,5% 26,5% 100%

Total Recuento 25546 9557 35103
% de Proyecto 72,8% 27,2% 100%

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla U) Alerta de cribado. Histérico de eventos adversos detectados por la guia de

cribado.
EFECTO ADVERSO
NO Sl Total

Proyecto Epidea Recuento 4347 279 4626
2005

% de Proyecto 94,0% 6,0% 100%

Epidea Recuento 3952 199 4151
2006

% de Proyecto 95,2% 4,8% 100%

Epidea Recuento 4352 309 4661
2007

% de Proyecto 93,4% 6,6% 100%

Epidea Recuento 4421 278 4699
2008

% de Proyecto 94,1% 5,9% 100%

Epidea Recuento 4003 240 4243
2009

% de Proyecto 94,3% 5,7% 100%

Epidea Recuento 4010 300 4310
2010

% de Proyecto 93% 7% 100%

Epidea Recuento 2807 192 2999
2011

% de Proyecto 93,6% 6,4% 100%

Epidea Recuento 1465 114 1579
2012

% de Proyecto 92,8% 7.2% 100%

Epidea Recuento 3677 158 3835
2013

% de Proyecto 95,9% 4,1% 100%

Total Recuento 33034 2069 35103

% de Proyecto 94,1% 5,9% 100%

La prevalencia de pacientes con algun efecto adverso ha oscilado entre 4,1% vy el
7,2% con un promedio de 5,9% de pacientes afectos de algun efecto adverso a lo
largo del estudio las oscilaciones entre otros motivos pueden estar condicionadas por

la participacion o no de los hospitales grandes que pueden afectar al denominador.
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Grafico 4. Evolucion de la prevalencia de pacientes con algun EA asociado a la

asistencia sanitaria.
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Antes de pasar a ver la estratificacion de los EApor las principales variables, como
resumen de los resultados de la guia de cribado decir que los criterios mas
frecuentemente seleccionados de la misma fueron: hospitalizacon previa en el ultimo
aflo en <65 afios oen los Ultimos 6 meses en >65 afios (16,6%) cualquier tipo de
infeccion asociada a los cuidados (5,3%) y algun otro efecto adverso junto a
tratamiento antineoplasico en los 6 meses anteriores los dos con un 2,8%. Siendo el

total de pacientes con cribado positivo del 27,2% oscilando entre un 34,6% y un 24%.
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla V) Histérico de efecto adverso detectado por la guia de cribado segun tamafio

del hospital.

GRANDE MEDIANO PEQUENO

NO Sl TOTAL NO Sl TOTAL NO Sl TOTAL
Proyecto Epidea 2005 2328 126 2454 1630 118 1748 389 35 424
94,9%  5,1% 100% 932% 6,8% 100% 91,7% 8,3% 100%
Epidea 2006 1471 33 1504 1925 114 2039 556 52 608
97,8%  2,2% 100% 94,4%  5,6% 100% 91,4% 8,6% 100%
Epidea 2007 1783 123 1906 2120 136 2256 449 50 499
93,5%  6,5% 100% 94% 6% 100% 90,0% 10,0% 100%
Epidea 2008 1765 104 1869 2203 120 2323 453 54 507
94,4%  5,6% 100% 94,8%  52% 100% 89,3% 10,7% 100%
Epidea 2009 1768 104 1872 2051 112 2163 184 24 208
94,4%  5,6% 100% 94,8%  52% 100% 88,5% 11,5% 100%
Epidea 2010 1591 84 1675 2039 175 2214 380 41 421
95% 5% 100% 92,1%  7,9% 100% 90,3% 9,7% 100%
Epidea 2011 732 37 769 1796 124 1920 279 31 310
952%  4,8% 100% 93,5%  6,5% 100% 90,0% 10,0% 100%
Epidea 2012 334 9 343 1022 81 1103 109 24 133
97,4%  2,6% 100% 92,7%  7,3% 100% 82,0% 18,0% 100%
Epidea 2013 1394 21 1415 1852 91 1943 431 46 477
98,5% 1,5% 100% 95,3% 4,7% 100% 90,4% 9,6% 100%
Total 13166 641 13807 16638 1071 17709 3230 357 3587
95,4%  4,6% 100% 94% 6% 100% 90% 10% 100%

La prevalencia de pacientes con efecto adverso

estratificando por el tamafio del

hospital los hospitales grandes se suele mover en un rango alrededor del 4,5% los

medianos alrededor del 6% y los pequefios del 10%.
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PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

Tabla W) Historico de efecto adverso detectado por la alerta de cribado estratificado

segun especialidades de forma agrupada.

EFECTO ADVERSO
SERVICIOS
CATEGORIZADOS NO Sl Total
ESPECIALIDADES MEDICAS  Proyecto Epidea Recuento 2242 114 2356
2005
% de Proyecto 95,2% 4,8% 100%
Epidea Recuento 1859 85 1944
2006
% de Proyecto 95,6% 4,4% 100%
Epidea Recuento 2357 120 2477
2007
% de Proyecto 95,2% 4,8% 100%
Epidea Recuento 2074 98 2172
2008
% de Proyecto 95,5% 4,5% 100%
Epidea Recuento 2002 100 2102
2009
% de Proyecto 95,2% 4,8% 100%
Epidea Recuento 2034 130 2164
2010
% de Proyecto 94% 6% 100%
Epidea Recuento 1471 106 1577
2011
% de Proyecto 93,3% 6,7% 100%
Epidea Recuento 773 49 822
2012
% de Proyecto 94,0% 6,0% 100%
Epidea Recuento 1981 80 2061
2013
% de Proyecto 96,1% 3,9% 100%
Total Recuento 16793 882 17675
% de Proyecto 95,0% 5,0% 100%
ESPECIALIDADES Proyecto Epidea Recuento 1431 121 1552
QUIRURGICAS Y 2005 0
GINECOLOGIA % de Proyecto 92,2% 7,8% 100%
Epidea Recuento 1418 87 1505
2006
% de Proyecto 94,2% 5,8% 100%
Epidea Recuento 1460 113 1573
2007
% de Proyecto 92,8% 7.2% 100%
Epidea Recuento 1557 127 1684
2008
% de Proyecto 92,5% 7,5% 100%
Epidea Recuento 1246 83 1329
2009
% de Proyecto 93,8% 6,2% 100%
Epidea Recuento 1371 116 1487
2010
% de Proyecto 92,2% 7,8% 100%
Epidea Recuento 917 71 988
2011
% de Proyecto 92,8% 7,2% 100%
Epidea Recuento 535 56 591
2012
% de Proyecto 90,5% 9,5% 100%
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Eg;i%ea Recuento 1136 57 1193

% de Proyecto 95,2% 4,8% 100%

Total Recuento 11071 831 11902
% de Proyecto 93% 7% 100%

OBSTETRICIA Proyecto ggci)céea Recuento 202 1 223
% de Proyecto 99,6% A% 100%

Eg(i)céea Recuento 238 5 243

% de Proyecto 97,9% 2,1% 100%

Eg(i)(j?ea Recuento 179 9 188

% de Proyecto 95,2% 4,8% 100%

Eg(i)%ea Recuento 299 7 306

% de Proyecto 97,7% 2,3% 100%

Eg(i)%ea Recuento 258 5 263

% de Proyecto 98,1% 1,9% 100%

Egil%ea Recuento 195 3 198

% de Proyecto 98,5% 1,5% 100%

Eg:iﬂea Recuento 152 2 154

% de Proyecto 98,7% 1,3% 100%

Egildzea Recuento 80 0 80

% de Proyecto 100% ,0% 100%

Eggea Recuento 155 4 159

% de Proyecto 97,5% 2,5% 100%

Total Recuento 1778 36 1814
% de Proyecto 98% 2% 100%

PEDIATRIA Proyecto EggdSea Recuento 307 17 324
% de Proyecto 94.8% 5,2% 100%

Eg(i)c(lsea Recuento 283 5 288

% de Proyecto 98,3% 1,7% 100%

Eg(i)c;ea Recuento 213 25 238

% de Proyecto 89,5% 10,5% 100%

Eg(i)céea Recuento 342 17 359

% de Proyecto 95,3% 4,7% 100%

E(F))(l)%ea Recuento 335 20 355

% de Proyecto 94,4% 5,6% 100%

Egi%ea Recuento 262 15 277

% de Proyecto 94,6% 5,4% 100%

Egﬂea Recuento 143 4 147

% de Proyecto 97,3% 2,7% 100%

Eg;-cizea Recuento 33 0 33

% de Proyecto 100% 0% 100%

Egild;a Recuento 244 4 248

% de Proyecto 98,4% 1,6% 100%

Total Recuento 2162 107 2269
% de Proyecto 95,3% 4,7% 100%
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UTI'Y AFINES Proyecto Epidea Recuento 145 26 171
2005

% de Proyecto 84,8% 15,2% 100%

Epidea Recuento 154 17 171
2006

% de Proyecto 90,1% 9,9% 100%

Epidea Recuento 143 42 185
2007

% de Proyecto 77,3% 22,7% 100%

Epidea Recuento 149 29 178
2008

% de Proyecto 83,7% 16,3% 100%

Epidea Recuento 162 32 194
2009

% de Proyecto 83,5% 16,5% 100%

Epidea Recuento 148 36 184
2010

% de Proyecto 80,4% 19,6% 100%

Epidea Recuento 115 9 124
2011

% de Proyecto 92,7% 7,3% 100%

Epidea Recuento 44 9 53
2012

% de Proyecto 83% 17% 100%

Epidea Recuento 161 13 174
2013

% de Proyecto 92,5% 7,5% 100%

Total Recuento 1221 213 1434

% de Proyecto 85,1% 14,9% 100,%

La prevalencia de pacientes con efecto adverso estratificando por servicios
agrupados, muestra que las unidades de cuidados criticos fueron las que tuvieron una
mayor prevalencia de pacientes con EA con alrededor del 15% de los pacientes los
servicios médicos, quirargicos y pediatria se movieron alrededor del 5% Finalmente

obstetricia se movi6 alrededor del 2%.
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Tabla X) Historico de efecto adverso detectado por la alerta de cribado estratificado

segun sexo.

EFECTO ADVERSO

Sexo NO Sl Total
Mujer Proyecto Epidea Recuento 2145 124 2269
2005 % de Proyecto 94,5% 5,5% 100%
Epidea Recuento 1942 96 2038
2006 % de Proyecto 95,3% 4,7% 100%
Epidea Recuento 2092 123 2215
2007 % de Proyecto 94,4% 5,6% 100%
Epidea Recuento 2187 136 2323
2008 % de Proyecto 94,1% 5,9% 100%
Epidea Recuento 1950 93 2043
2009 % de Proyecto 95,4% 4,6% 100%
Epidea Recuento 1888 129 2017
2010 % de Proyecto 93,6% 6,4% 100%
Epidea Recuento 1316 89 1405
2011 % de Proyecto 93,7% 6,3% 100%
Epidea Recuento 686 47 733
2012 % de Proyecto 93,6% 6,4% 100%
Epidea Recuento 1758 65 1823
2013 % de Proyecto 96,4% 3,6% 100%
Total Recuento 15964 902 16866
% de Proyecto 94,7% 5,3% 100%
Hombre Proyecto Epidea Recuento 2202 155 2357
2005 % de Proyecto 93,4% 6,6% 100%
Epidea Recuento 2010 103 2113
2006 % de Proyecto 95,1% 4,9% 100%
Epidea Recuento 2260 186 2446
2007 % de Proyecto 92,4% 7,6% 100%
Epidea Recuento 2234 142 2376
2008 % de Proyecto 94% 6% 100%
Epidea Recuento 2053 147 2200
2009 % de Proyecto 93,3% 6,7% 100%
Epidea Recuento 2122 171 2293
2010 % de Proyecto 92,5% 7,5% 100%
Epidea Recuento 1491 103 1594
2011 % de Proyecto 93,5% 6,5% 100%
Epidea Recuento 779 67 846
2012 % de Proyecto 92,1% 7,9% 100,0%
Epidea Recuento 1919 93 2012
2013 % de Proyecto 95,4% 4,6% 100,0%
Total Recuento 17070 1167 18237
% de Proyecto 93,6% 6,4% 100,0%

Las mujeres con algun efecto adverso estuvieron en el 3,6% frente al 4,6% de los

hombres, siendo esta diferencia estadisticamente significativa.
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Tabla Y) Historico de efecto adverso detectado por la alerta de cribado estratificado

segun factor de riesgo intrinseco.

FACTORES DE RIESGO EFECTO ADVERSO
INTRINSECO NO S| Total
AUSENCIA Proyecto  Epidea 2005 Recuento 1451 53 1504
% de EFECTO ADVERSO 14% 13,2% 14%
Epidea 2006  Recuento 1410 41 1451
% de EFECTO ADVERSO 13,6% 10,2% 13,5%
Epidea 2007  Recuento 1484 81 1565
% de EFECTO ADVERSO 14,3% 20,2% 14,6%
Epidea 2008 Recuento 1457 57 1514
% de EFECTO ADVERSO 14,1% 14,2% 14,1%
Epidea 2009  Recuento 1253 48 1301
% de EFECTO ADVERSO 12,1% 12% 12,1%
Epidea 2010  Recuento 1259 49 1308
% de EFECTO ADVERSO 12,2% 12,2% 12,2%
Epidea 2011  Recuento 871 32 903
% de EFECTO ADVERSO 8,4% 8,% 8,4%
Epidea 2012  Recuento 410 24 434
% de EFECTO ADVERSO 4% 6% 4%
Epidea 2013  Recuento 752 16 768
% de EFECTO ADVERSO 7,3% 4% 7,1%
Total Recuento 10347 401 10748
% de EFECTO ADVERSO 100% 100% 100%
PRESENCIA Proyecto  Epidea 2005 Recuento 2896 226 3122
% de EFECTO ADVERSO 12,8% 13,5% 12,8%
Epidea 2006  Recuento 2542 158 2700
% de EFECTO ADVERSO 11,2% 9,5% 11,1%
Epidea 2007  Recuento 2868 228 3096
% de EFECTO ADVERSO 12,6% 13,7% 12,7%
Epidea 2008  Recuento 2964 221 3185
% de EFECTO ADVERSO 13,1% 13,2% 13,1%
Epidea 2009  Recuento 2750 192 2942
% de EFECTO ADVERSO 12,1% 11,5% 12,1%
Epidea 2010  Recuento 2751 251 3002
% de EFECTO ADVERSO 12,1% 15% 12,3%
Epidea 2011  Recuento 1936 160 2096
% de EFECTO ADVERSO 8,5% 9,6% 8,6%
Epidea 2012  Recuento 1055 90 1145
% de EFECTO ADVERSO 4,7% 5,4% 4,7%
Epidea 2013  Recuento 2925 142 3067
% de EFECTO ADVERSO 12,9% 8,5% 12,6%
Total Recuento 22687 1668 24355
% de EFECTO ADVERSO 100% 100% 100%
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El tener algun factor de riesgo intrinseco frente a no tenerlo fue estadisticamente

significativo cuando se valoré la presencia o no de efecto adverso.

Pruebas de chi-cuadrado

FACTORES DE Sig. asintética
RIESGO INTRINSECO Valor gl (bilateral)
AUSENCIA Chi-cuadrado de Pearson 22,401(a) 8 ,004
Correccién por
continuidad
Razoén de verosimilitudes 22331 8 004
Asociacion lineal por lineal 1.267 1 260
N de casos validos 10748
PRESENCIA Chi-cuadrado de Pearson 45,052(b) 8 ,000
Correccién por
continuidad
Razén de verosimilitudes 47,264 ) ,000
Asociacion lineal por lineal 5481 1 019
N de casos vélidos 24355

a O casillas (,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 16,19.
b 0 casillas (,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 78,42.
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Tabla Z) Histérico de efecto adverso detectado por la alerta de cribado estratificado

segun factor de riesgo extrinseco.

FACTORES DE RIESGO EFECTO ADVERSO
EXTRINSECO SIN CVP NO Sl Total
AUSENCIA Proyecto  Epidea 2005 Recuento 3036 137 3173
% de EFECTO ADVERSO 13,3% 13,6% 13,4%
Epidea 2006  Recuento 2730 113 2843
% de EFECTO ADVERSO 12% 11,2% 12%
Epidea 2007 Recuento 3042 144 3186
% de EFECTO ADVERSO 13,4% 14,2% 13,4%
Epidea 2008  Recuento 3132 129 3261
% de EFECTO ADVERSO 13,8% 12,8% 13,7%
Epidea 2009  Recuento 2832 116 2948
% de EFECTO ADVERSO 12,4% 11,5% 12,4%
Epidea 2010  Recuento 2690 148 2838
% de EFECTO ADVERSO 11,8% 14,6% 11,9%
Epidea 2011  Recuento 1940 102 2042
% de EFECTO ADVERSO 8,5% 10,1% 8,6%
Epidea 2012  Recuento 936 52 988
% de EFECTO ADVERSO 4,1% 5,1% 4,2%
Epidea 2013  Recuento 2416 70 2486
% de EFECTO ADVERSO 10,6% 6,9% 10,5%
Total Recuento 22754 1011 23765
% de EFECTO ADVERSO 100% 100% 100%
PRESENCIA Proyecto  Epidea 2005 Recuento 1311 142 1453
% de EFECTO ADVERSO 12,8% 13,4% 12,8%
Epidea 2006  Recuento 1222 86 1308
% de EFECTO ADVERSO 11,9% 8,1% 11,5%
Epidea 2007  Recuento 1310 165 1475
% de EFECTO ADVERSO 12,7% 15,6% 13%
Epidea 2008  Recuento 1289 149 1438
% de EFECTO ADVERSO 12,5% 14,1% 12,7%
Epidea 2009  Recuento 1171 124 1295
% de EFECTO ADVERSO 11,4% 11,7% 11,4%
Epidea 2010  Recuento 1320 152 1472
% de EFECTO ADVERSO 12,8% 14,4% 13,0%
Epidea 2011  Recuento 867 90 957
% de EFECTO ADVERSO 8,4% 8,5% 8,4%
Epidea 2012  Recuento 529 62 591
% de EFECTO ADVERSO 5,1% 5,9% 5,2%
Epidea 2013  Recuento 1261 88 1349
% de EFECTO ADVERSO 12,3% 8,3% 11,9%
Total Recuento 10280 1058 11338
% de EFECTO ADVERSO 100% 100% 100
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La presencia de algun factor de riesgo extrinseco, excluyendo el catéter venoso
periférico (debido a la extraordinaria frecuencia en los pacientes hospitalizados)
alcanz6 significacion estadistica cuando valoramos la presencia o no de efecto
adverso.

Pruebas de chi-cuadrado

FACTORES DE RIESGO Sig. asintética
EXTRINSECO SIN CVP Valor gl (bilateral)
AUSENCIA Chi-cuadrado de Pearson 26,860(a) 8 001
Correccién por
continuidad
Razén de verosimilitudes 27.823 8 001
Asociacion lineal por lineal 1.069 1 301
N de casos validos 23765
PRESENCIA Chi-cuadrado de Pearson 35,214(b) 8 000
Correccion por
continuidad
Razén de verosimilitudes 37,312 8 ,000
Asociacion lineal por lineal 4.680 1 ,031
N de casos validos 11338

a O casillas (,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 42,03.
b 0 casillas (,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 55,15.
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Efectos Adversos ligados a la asistencia sanitaria.

El nimero de EA oscil6 entre 124 y 347 con una mediana de 273 y un IC 95% del
(219,9 — 326,1).

Tabla 89. Eventos adversos ligados a la asistencia sanitaria. Epidea 2005-2013

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vélidos  Epidea 2005 321 13,6 13,6 13,6
Epidea 2006 252 10,7 10,7 24,3
Epidea 2007 341 14,5 14,5 38,8
Epidea 2008 298 12,7 12,7 51,5
Epidea 2009 294 12,5 12,5 63,9
Epidea 2010 347 14,7 14,7 78,7
Epidea 2011 213 9 9 87,7
Epidea 2012 124 5,3 5,3 93,0
Epidea 2013 165 7 7 100

Total 2355 100 100

Gréfico 5. Evolucion nimero de EA en el estudio EPIDEA 2005-2013.
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Origen del EA.

La mayoria de los eventos adversosocurrieron en sala y durante la realizacion de un
procedimiento, lugares donde es posible la actuacion para evitar que vuelvan a ocurrir
aguellos que sean evitables.

Tabla 90. Causalidad de los EA en los hospitales de la Comunitat Valenciana. EPIDEA
2005 - 2013.

PROCESO ASISTENCIAL EN EL QUE OCURRIO EL SUCESO
AL FINAL
ANTES EN LA DE
DE ADMISION  DURANTE UN POSTERIOR AL EN ADMISION
ADMISION A PLANTA PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO SALA Y ALTA Total

Proyecto Epidea Recuento 41 3 85 38 142 6 315
2005 .
é) de 13% 1% 27% 12,1%  451% 1,9% 100%
royecto
Epidea Recuento 26 8 12 1 1 24
2006 0 6 3 05 3 5
;Ode 10,6% 2,4% 33,9% 49%  42,9% 5,3% 100%
royecto
Epidea Recuento
2007 ) 62 6 90 37 128 11 334
é)de 18,6% 1,8% 26,9% 11,1%  38,3% 3,3% 100%
royecto
Epidea Recuento 60 1 1 30 11 7 2
2008 0 8 6 95
;Ode 20,3% ,3% 27,5% 10,2%  39,3% 2,4% 100%
royecto
Epidea Reciento 63 1 60 40 120 5 289
2009 % d
e
0 21,8% ,3% 20,8% 13,8%  41,5% 1,7% 100%
Proyecto
Epidea Recuento
2010 ) 64 3 66 48 149 14 344
% de 18,6% ,9% 19,2% 14,0%  43,3% 4,1% 100%
Proyecto
Epidea Recuento
2011 v 52 7 47 11 88 6 211
e
0 24,6% 3,3% 22,3% 52%  41,7% 2,8% 100%
Proyecto
Epidea Recuento
2012 0 36 2 33 16 35 2 124
% de 29% 1,6% 26,6% 12,9%  28,2% 1,6% 100%
Proyecto
Epidea Recuento
2013 v 33 4 44 12 60 4 157
e
%0 21% 2,5% 28% 7,6%  38,2% 2,5% 100%
Proyecto
Total Recuento 437 33 589 244 943 68 2314
0
% de 18,9% 1,4% 25,5% 105%  40,8% 2,9% 100%
Proyecto
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Tabla 91. Naturaleza del EA.

El EA esta relacionado con Total
Infecc. Complicaciones Complicacion
Complicaciones Efectos dela  relacionada de un es enlos
en los cuidados ~ medicacion  con asistencia  procedimiento Otros cuidados
Proyecto Epidea Recuento 40 a4 137 75 o5 321
2005

% de Proyecto 12,5% 13,7% 42,7% 23,4% 7,8% 100%

Epidea Recuento
2006 53 34 92 62 9 250
% de Proyecto 21,2% 13,6% 36,8% 24,8% 3,6% 100%

Epidea Recuento
2007 33 37 197 55 19 341
% de Proyecto 9,7% 10,9% 57,8% 16,1% 5,6% 100%

Epidea Recuento
2008 37 34 159 45 23 298
% de Proyecto 12,4% 11,4% 53,4% 15,1% 7,7% 100%

Epidea Recuento
2009 45 16 150 60 23 294
% de Proyecto 15,3% 5,4% 51% 20,4% 7,8% 100%

Epidea Recuento
2010 67 19 193 47 21 347
% de Proyecto 19,3% 5,5% 55,6% 13,5% 6,1% 100%

Epidea Recuento
2011 40 30 95 33 15 213
% de Proyecto 18,8% 14,1% 44,6% 15,5% 7% 100%

Epidea Recuento
2012 23 6 47 25 23 124
% de Proyecto 18,5% 4,8% 37,9% 20,2% 18,5% 100%

Epidea Recuento
2013 37 8 75 31 14 165
% de Proyecto 22,4% 4,8% 45,5% 18,8% 8,5% 100%
Total Recuento 375 228 1145 433 172 2353
% de Proyecto 15,9% 9,7% 48,7% 18,4% 7,3% 100%

Las grandes areas relacionadas con los eventos adversosmas prevalentes fueron la
infeccion nosocomial con el 48,7% de los casos seguidas de los EA relacionados con
un procedimiento (18,4%) y en un porcentaje similar los EA relacionados con los
cuidados 15,9% seguidos de los EA relacionados con la medicacion alrededor del
10%, que teniendo en cuenta que hablamos de estudio de prevalencia, es una cifra
muy importante ya que las RAM parte importante de los EA relacionados con la
medicacion, debido a las definiciones operativas del estudio, estdn muy

infraestimadas.
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Tipos de EA.

Las infecciones nososcomiales seguidos de los EA relacionados con la medicacion

fueron los tipos de EA mas frecuentes.

El hecho que EPIDEA y EPINE Estudio de Prevalencia de las Infecciones
Nosocomiales en Espafa, coincidan en el tiempo de su recogida de datos es un
posible sesgo para que las infecciones nosocomiales estén sobreestimadas en el
EPIDEA.

El EPINE es un instrumento de vigilancia epidemioldgica promovido por la Sociedad
Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene Hospitalaria desde 1990 Se
realicen simultaneamente. El estudio EPINE consiste en realizar una vez al afio una
encuesta transversal exhaustiva en los hospitales de enfermos agudos, de acuerdo
con un protocolo comdn y con el objetivo de determinar la prevalencia de infecciones
nosocomiales y sus factores asociados, en cada centro participante. La encuesta se
desarrolla durante dos semanas, en el mes de mayo de cada afio, recogiendo los
datos de la historia clinica de todos los enfermos hospitalizados. Una vez recogida y
revisada la informacion, los formularios cumplimentados son remitidos a una empresa
auxiliar de informatica y a continuacién al centro de analisis de datos donde se elabora

el informe de resultados de cada hospital.
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Tabla 92. Tipos de EA.

Recuento
Efecto
Adverso
El EA esta relacionado con Total
Complicaciones en los cuidados Tipo de Ulcera por presion 197 52,7%
EA Quemaduras o erosiones 18 4,8%
Caidas y fracturas consecuentes 3 0,8%
EAP e Insuficiencia respiratoria 11 2,9%
Otras consecuencias de inmovilizacion 7 1.9%
prolongada
Flebitis 111 29,7%
Otros relacionados con los cuidados 27 7.2%
Total 374 100%
Efectos de la medicacion Nauseas, vomitos o diarrea 28 12,3%
Prurito, rash y otras manifestaciones alérgicas 16 7%
Ulcus o hemorragia digestiva alta 21 92%
Alteraciones neurolégicas 12 5,3%
Cefalea 1 0,4%
Glucemia alterada 6 2,6%
Hepatotoxicidad 1 0,4%
Hemorragia, epistaxis, hematomas 29 12,7%
IAM, AVC, TEP, TVP 12 53%
Insuficiencia cardiaca y shock 2 0,9%
Agravamiento de la funcién renal 10 4,4%
Alteracion del ritmo cardiaco o actividad eléctrica 12 53%
Desequilibrio de electrolitos 8 3,5%
Hipotension 4 18%
Neutropenia 12 53%
Retencioén urinaria (anestesia) 3 1,3%
Dolor (analgesia poco efectiva) 2 0,9%
Otros relacionados con la medicacion 49 21,5%
Total 228 100%
Infecc. relacionada con asistencia  Tipo de Infeccion de sitio quirdrgico o de herida 375 32.8%
EA traumatica '
Infeccién del tracto urinario 175 15,3%
Bacteriemia asociada a dispositivo 141 12,3%
Sepsis 0 shock séptico 61 53%
Neumonia (incluye por aspiracion) 192 16,8%
Infeccién de Ulcera por presion 2 0,2%
Colonizacion / infeccion por MOMR 2 0,2%
Infeccién oportunista 11 1%
Otros relacionados con la infeccion 186 16,2%
Total 1145 100%
Complicaciones de un Tipo de Hemorragia o0 hematoma 91 21%
procedimiento EA Lesién en un érgano 40 9,2%
Neumotdrax 22 51%
Hematuria 5 1,2%
Desgarro uterino 2 0,5%
Eventracion o evisceracion 19 4,4%
Dehiscencia de sutura 48 11,1%
Seroma 16 3,7%
Adherencias y alteraciones funcionales 17 3,9%
Complicaciones neonatales por parto 6 14%
Complicaciones locales por radioterapia 10 2,3%
Otros relacionados con un procedimiento 157 36,3%
Total 433 100%
Otros Tipo de Peor curso evolutivo de la patologia principal 10 5,8%
EA Pendiente de especificar 32 18,6%
Otros EA 130 75,6%
Total 172 100%
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Impacto y gravedad de los EA en la hospitalizacion del paciente.
Los EA aumentaron la estancia del paciente en un 52,2% de los casos y causaron
reingreso en un 23,1% de los casos. Siendo la media de dias adicionales de estancia

media debidas al EA de 9.3 dias Dt (19,3).

Tabla 93. Impacto de los EA en la hospitalizacion del paciente.

¢PARTE DE LA HOSPITALIZACION, O TODA, SE

DEBIO AL EA?
NO AUMENTO  PARTE DE LA CAUSO UN
LA ESTANCIA ESTANCIA REINGRESO Total

Proyecto Eg(i)dsea Recuento 74 166 63 303
% de Proyecto 24,4% 54,8% 20,8% 100%

E&i]%ea Recuento 68 112 50 230
% de Proyecto 29,6% 48,7% 21,7% 100%

Eg(i]d?ea Recuento 49 174 70 293
% de Proyecto 16,7% 59,4% 23,9% 100%

Egci]céea Recuento 81 151 54 286
% de Proyecto 28,3% 52,8% 18,9% 100%

Sg(i)%ea Recuento 61 151 68 280
% de Proyecto 21,8% 53,9% 24,3% 100%

Egil%ea Recuento 63 179 69 311
% de Proyecto 20,3% 57,6% 22,2% 100%

Egildlea Recuento 53 90 53 196
% de Proyecto 27,0% 45,9% 27% 100%

Egildzea Recuento 30 44 36 110
% de Proyecto 27,3% 40% 32,7% 100%

Egiloilgea Recuento 54 61 35 150
% de Proyecto 36,0% 40,7% 23,3% 100%

Total Recuento 533 1128 498 2159
% de Proyecto 24,7% 52,2% 23,1% 100%
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Los EA graves, es decir aquellos que requirieron intervencion quirdrgica o el efecto
adverso estuvo relacionado con la muerte del paciente fueron un 20,8% del total de
EA.

Tabla 94. Gravedad de los EA en la hospitalizacion del paciente.

Gravedad del EA

Leve Moderado Grave Total
Proyecto Epidea Recuento 79 141 101 321
2005
% de Proyecto 24,6% 43,9% 31,5% 100%
Epidea Recuento 77 113 58 248
2006 0
% de Proyecto 31% 45,6% 23,4% 100%
Epidea Recuento 60 209 64 333
2007 0
% de Proyecto 18% 62,8% 19,2% 100%
Epidea Recuento 79 156 51 286
2008 N
% de Proyecto 27,6% 54,5% 17,8% 100%
Epidea Recuento 59 147 75 281
2009 d
% de Proyecto 21% 52,3% 26,7% 100%
Epidea Recuento 77 195 45 317
2010 0
% de Proyecto 24,3% 61,5% 14,2% 100%
Epidea Recuento 48 118 26 192
2011 0
% de Proyecto 250% 61,5% 13,5% 100%
Epidea Recuento 31 55 23 109
2012 0
% de Proyecto 28,4% 50,5% 21,1% 100%
Epidea Recuento 59 70 23 152
2013 o
% de Proyecto 38,8% 46,1% 15,1% 100%
Total Recuento 569 1204 466 2239
% de Proyecto 25,4% 53,8% 20,8% 100%
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Evitabilidad de los EA.

La evitabilidad global de los EA fue del 59,1%, ésta es la gran oportunidad de los
programas de seguridad clinica. Casi el 60% de los EA ocurridos en los hospitales de
la Comunitat Valenciana son evitables y este dato es irrefutable a la hora de
implementar todas las estrategias de prevencion y control de EA.

Es importante comparar estos datos con los del estudio ENEAS que se muestran en la

figura siguiente.

Figura 9. Clasificacion de EA en 4 tipos a partir de los hallazgos del estudio ENEAS

sobre distribucién de casos (EA) y su evitabilidad.
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Tabla 95. Evitabilidad de los EA.

LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

EL EA PODIA HABERSE

EVITADO
NO Sl Total

Proyecto Epidea 2005  Recuento 157 162 319
% de Proyecto 49.2% 50,8% 100%

Epidea 2006 = Recuento 101 128 229
% de Proyecto 44,1% 55,9% 100%

Epidea 2007 Recuento 121 171 292
% de Proyecto 41,4% 58,6% 100%

Epidea 2008 Recuento 109 176 285
% de Proyecto 38,2% 61,8% 100%

Epidea 2009  Recuento 91 190 281
% de Proyecto 32,4% 67,6% 100%

Epidea 2010  Recuento 105 218 323
% de Proyecto 32,5% 67,5% 100%

Epidea 2011  Recuento 66 136 202
% de Proyecto 32,7% 67,3% 100%

Epidea 2012 Recuento 71 47 118
% de Proyecto 60,2% 39,8% 100%

Epidea 2013  Recuento 74 66 140
% de Proyecto 52,9% 47,1% 100%

Total Recuento 895 1294 2189
% de Proyecto 40,9% 59,1% 100%

Es un dato absolutamente relevante que casi el 60% de los EA del estudio EPIDEA

sean considerados como evitables
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4.2. Eventos relacionados con la medicacion.

4.2.1 Introduccion.

En este apartado se analizaron los datos con la metodologia utilizada por el EPIDEA,
dada la gran repercusion que la terminologia de los PRM ha alcanzado, como se ha
puesto de manifiesto en la revision bibliografica, se crearon nuevas variables utilizando
los conceptos de esta terminologia, utilizando toda la informacién disponible en la base
de datos del EPIDEA.

4.2.2 Seleccion de los eventos.

Se intentd ser lo mas sensible posible a la hora de encontrar eventos relacionados
con la medicacion para ello se utilizaron todas la posibilidades del cuestionario
modular MRF2 para seleccionar cualquier evento relacionado con la medicacion, los
principales fueron, como no podia ser de otra forma, el apartado D6 cuando la
naturaleza del evento esta relacionada con la medicacion y el apartado A7 tipo de
efecto adverso relacionado con la medicacion A7, también se investigd el modulo de
causalidad (Modulo E) ya fuesen errores de medicacion y reacciones adversas a

medicacion.
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Figura 10. Eventos relacionados con la medicacion
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4.3. Caracteristicas de la poblacion a estudio: edad, sexo, tamafio de hospital,

servicios categorizados, FRI y extrinseco.

Finalmente se incluyeron en el estudio 337 pacientes (344 eventos).

Tabla 96. Distribucion de los pacientes estudiados por afio.

Afios Participantes %

2005 58 17,2
2006 31 9,2
2007 26 7.7
2008 46 13,6
2009 49 14,5
2010 59 17,5
2011 49 14,5
2012 3 0,9
2013 16 4,7
Total 337 100

El 43,3% de los pacientes del estudio fueron mujeres frente al 56,7% hombres. La
edad media fue de 66,49 (dt: 19,11) y una edad mediana de 70,8 (Al: 23), en las
mujeres la edad media fue de 67,84 (dt: 19,87) y una edad mediana de 73,4 (Al: 23)
frente a los 65,47 (dt: 18,50) y la mediana de 69,0 (Al: 21) en los hombres. Esta

diferencia no fue estadisticamente significativa p=0,100 (grafico 6).

La distribucién por grupos de edad y sexo aparece en el grafico 7, observandose que

hay un mayor porcentaje de mujeres mayores de 65 aflos que de hombres.
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Grafico 6. Distribucion de la edad segun sexo.
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Gréfico 7. Distribucién de los grupos de edad segun sexo.
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No se encontraron diferencias significativas en la distribucion del sexo (p=0,875) ni en

la edad (p=0,063) en los 9 afios analizados.

Grafico 8. Distribucion del sexo segun afos del estudio.
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Grafico 9. Distribucion de la edad segun afios del estudio.
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Un total de 283 pacientes (84%) presentaron algun factor de riesgo intrinseco (FRI). La
media de FRI fue de 1,9 (dt 1,1), con una mediana de 2 y una amplitud intercuartilica

de 2. Los FRI mas prevalentes fueron hipertension, diabetes y neoplasia.

Tabla 97. Distribucion de los FRI.

n %
COMA 4| 1,2
INSUFICIENCIA RENAL 71211
DIABETES 90 26,7
NEOPLASIA 89|26,4
INMUNODEFICIENCIA / SIDA 23| 6,8
ENFERMEDAD PULMONAR CRONICA 67]19,9
NEUTROPENIA 24| 71
CIRROSIS HEPATICA 11| 3,3
DROGADICCION 3| 0,9
OBESIDAD 39|11,6
HIPOALBUMINEMIA / DESNUTRICION 32| 95
ULCERA POR PRESION 20| 5,9
MALFORMACIONES 1/ 0,3
INSUFICIENCIA CARDIACA 72(21,4
ENFERMEDAD CORONARIA 57|16,9
HIPERTENSION 145| 43
HIPERCOLESTEROLEMIA 33| 9,8
PREMATURIDAD 2| 0,6
ALCOHOLISMO 7 21
ALTERACION DE LA CONCIENCIA 1| 0,3
DEMENCIA 1| 0,3
DEFICIENCIAS SENSORIALES 1/ 0,3
ENFERMEDAD PSIQUIATRICA EN FASE ACTIVA 1| 0,3
ALTERACION MOTORA 5| 1,5
DEPENDIENTE ABVD 2| 0,6
PROBLEMATICA SOCIAL 1/ 0,3
INCONTINENCIA URINARIA 1/ 0,3
INCONTINENCIA FECAL 1| 0,3
TABAQUISMO ACTIVO 2| 0,6
ENFERMEDAD VASCULAR PERIFERICA 1| 0,3
OTRA ALTERACION CUTANEA 1/ 0,3
EMBARAZO 0 0
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El 17,5% de los pacientes estudiados presentaban uno, el 22,8% tenia 2 y el 43,6%

tenia tres o mas factores de riesgo intrinseco (Grafico 10).

Grafico 10. Distribucion del numero de factores de riesgo intrinseco.
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No se encontraron diferencias en la distribucion de esta variable por afios p= 0,546.
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Un total de 286 pacientes (84,9%) presentaron algun factor de riesgo extrinseco
(FRE). La media de FRE fue de 1,35 (dt 0,9), con una mediana de 1 y una amplitud
intercuartilica de 1. Los FRE mas prevalentes fueron el catéter venoso periférico, la

sonda urinaria cerrada y el catéter venoso central.

Tabla 98. Distribucion de los FRE.

n %
SONDA URINARIA ABIERTA 21| 6,2
SONDA URINARIA CERRADA 65 | 19,3
CATETER VENOSO PERIFERICO 241 | 71,5
CATETER ARTERIAL 10 3
CATETER CENTRAL DE INSERCION PERIFERICA 9| 2,7
CATETER VENOSO CENTRAL 39 | 11,6
NUTRICION PARENTERAL 16 | 4,7
NUTRICION ENTERAL 15| 45
SONDA NASOGASTRICA 17 5
TRAQUEOSTOMIA 10 3
VENTILACION MECANICA 10 3
TERAPIA INMUNOSUPRESORA 33t g3
BOMBA DE INFUSION 16 | 4,7
HEMODIALISIS 1| 0,3
INMOVILIZACION 1| 0,3
SEDACION 2| 0,6
DIALISIS PERITONEAL 0 0
GASTROSTOMIA PERCUTANEA ENDOSCOPICA 0 0
PARACENTESIS EVACUADORA 0 0
FACTORES DE RIESGO EXTRINSECO 86 | 84,9

El 15,1% de los pacientes no portaban ningun dispositivo invasivo. el 46,3% de los
pacientes presentaban un FRE, el 26,4% dos y el 12,2% tenia tres o mas factores de

riesgo extrinseco.
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Grafico 11. Distribucion del numero de factores de riesgo extrinseco.
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Se encontr6 diferencia en la distribucion de esta variable por afios, p=0,049 (tabla).

Tabla 99. Distribucion de presencia o no de FRE por afos.

FACTORES DE RIESGO
EXTRINSECO

AUSENCIA PRESENCIA Total

Proyecto Epidea Recuento 15 43 58
2005

25,9% 74,1% 100%

Epidea Recuento 3 28 31
2006

9,7% 90,3% 100%

Epidea Recuento 3 23 26
2007

11,5% 88,5% 100%

Epidea Recuento 5 41 46
2008

10,9% 89,1% 100%

Epidea Recuento 6 43 49
2009

12,2% 87,8% 100%

Epidea Recuento 9 50 59
2010

15,3% 84,7% 100%

Epidea Recuento 10 39 49
2011

20,4% 79,6% 100%

Epidea Recuento 0 3 3
2012

0% 100% 100%

Epidea Recuento 0 16 16
2013

0% 100% 100%

Total Recuento 51 286 337

15,1% 84,9% 100%
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De todos los FRE el mas prevalente fue el catéter venoso periférico y la sonda

urinaria.

Tabla 100. Prevalencia de CVP y la sonda urinaria por afio.

FRE MAS PREVALENTES
SONDA URINARIA  CATETER VENOSO

CERRADA PERIFERICO Total

Proyecto Epidea 2005 7 35 58
12,1% 60,3% 100%

Epidea 2006 7 24 31
22,6% 77,4% 100%

Epidea 2007 7 21 26
26,9% 80,8% 100%

Epidea 2008 10 36 46
21,7% 78,3% 100%

Epidea 2009 10 34 49
20,4% 69,4% 100%

Epidea 2010 14 44 59
23,7% 74,6% 100%

Epidea 2011 5 31 49
10,2% 63,3% 100%

Epidea 2012 1 3 3
33,3% 100% 100%

Epidea 2013 4 13 16
25,0% 81,3% 100%

Total 65 241 337
19,3% 71,5% 100%
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La evolucion temporal de los eventos adversos relacionados con la medicacion

estratificando segun el tamafo del hospital se muestra en la siguiente tabla.

Tabla 101. EAM segun tamario del hospital.

TAMANO DEL HOSPITAL

GRANDE MEDIANO PEQUENO Total
Proyecto Epidea 2005 28 22 8 58
48,3% 37,9% 13,8% 100%
Epidea 2006 8 16 7 31
25,8% 51,6% 22,6% 100%
Epidea 2007 3 20 3 26
11,5% 76,9% 11,5% 100%
Epidea 2008 14 19 13 46
30,4% 41,3% 28,3% 100%
Epidea 2009 15 25 9 49
30,6% 51,0% 18,4% 100%
Epidea 2010 9 39 11 59
15,3% 66,1% 18,6% 100%
Epidea 2011 2 37 10 49
4,1% 75,5% 20,4% 100%
Epidea 2012 0 3 0 3
0% 100% 0% 100%
Epidea 2013 1 14 1 16
6,3% 87,5% 6,3% 100%
Total 80 195 62 337
23,7% 57,9% 18,4% 100%
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La serie temporal de los eventos adversos relacionados con

la medicacién

estratificada segun los servicios agrupados en categorias, se muestra en la tabla 102.

Tablal02. EAM segun servicio categorizado.

SERVICIOS CATEGORIZADOS

ESPECIALIDADES

ESPEQIALIDADES QUIRURGICA$ Y uTlyY

MEDICAS GINECOLOGIA OBSTETRICIA PEDIATRIA AFINES Total

Proyecto Epidea
2005 42 12 0 2 2 58
72,4% 20,7% 0% 3,4% 3,4% 100%

Epidea
2006 20 8 1 0 2 31
64,5% 25,8% 3,2% 0% 6,5% 100%

Epidea
2007 19 5 0 1 1 26
73,1% 19,2% 0% 3,8% 3,8% 100%

Epidea
2008 32 10 0 2 2 46
69,6% 21,7% 0% 4,3% 4,3% 100%

Epidea
2009 32 9 0 4 4 49
65,3% 18,4% 0% 8,2% 8,2% 100%

Epidea
2010 42 15 0 1 1 59
71,2% 25,4% 0% 1,7% 1,7% 100%

Epidea
2011 38 10 0 0 1 49
77,6% 20,4% 0% 0% 2,0% 100%

Epidea
2012 2 0 0 0 1 3
66,7% 0% 0% 0% 33,3% 100%

Epidea
2013 14 1 0 0 1 16
87,5% 6,3% 0% 0% 6,3% 100%
Total 241 70 1 10 15 337
71,5% 20,8% 0,3% 3,0% 4,5% 100%
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4.4. Descripcion de los EAM detectados.

4.4.1 Clasificacién de la muestra en funcion de los EAM.

Figura 11.
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4.4.2 Principales 6rganos y sistemas afectados.

Tabla 103. EAM segun 6rganos y sistemas afectados.

Frecuencia Porcentaje
Validos aparato digestivo 93 27
aparato urinario 27 7,8
cardiovascular, alteracion del ritmo 27 7.8
cardiovascular, alteracion vascular extracardiaca 25 73
hematologia plaquetas y coagulacion 3 0,9
hematologia serie blanca 19 55
hematologia serie roja 5 1,5
hepético 6 1,7
metabdlica y nutricional 15 4,4
musculo esquelético 12 3,5
piel y anejos 40 11,6
respiratorio 19 55
sistema nervioso 36 10,5
No codificado 17 5
Total 344 100
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Grafico 12. Distribucion de los érganos afectos por los EAM.
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4.4.3 EAM segun grupos terapéuticos.

Tabla 104. EAM segun grupos terapéuticos.

Frecuencia Porcentaje
Validos
antineoplasicos e inmunomoduladores 50 14,5
antiparasitarios e insecticidas 1 0,3
aparato cardiovascular 55 16
aparato locomotor 1 0,3
digestivo y metabolismo 13 3,8
6rganos de los sentidos 5 15
respiratorio 2 0,6
sangre y liquidos corporales 41 11,9
sistema nervioso 29 8,4
terapia genitourinaria y hormonas sexuales 14 4,1
terapia hormonal 11 3,2
terapia infecciosa de uso sistémico 93 27
varios 27 7,8
No codificado 2 0,6
Total
344 100
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Grafico 13. EAM segun los grupos terapéuticos a los que pertenecen.
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4.4.4 Fa&rmacos de alto riesgo.

Tabla 105. EAM segun farmacos de alto riesgo nominal

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje véalido acumulado

Validos acenocumarol 29 8,4 20,9 20,9
agente de contraste |V 3 0,9 2,2 23
agentes inotropicos 15 4,4 10,8 33,8
agonista adrenérgico IV 1 3 0,7 34,5
amiodarona 5 15 3,6 38,1
gntagonistas adrenérgicos 1 03 07 388
intravenosos
antidiabéticos orales 2 0,6 14 40,3
citostaticos parenterales y orales 47 13,7 33,8 74,1
cloruro sédico . 0,3 0,7 74,8
heparina no fraccionada 1 0,3 0,7 75,5
heparinas bajo peso molecular 14 4,1 10,1 85,6
insulina 3 0,9 2,2 87,8
metrotexate oral no oncolégico 2 0,6 1,4 89,2
opiaceos, IV y orales 6 1,7 4,3 93,5
sedantes intravenosos 7 2,0 5 98,6
Fs)glrt;ﬂ?er;zls para nutriciéon 1 0.3 07 99,3
warfarina 1 0,3 0,7 100
No codificado 205 59,6

Total

344 100
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Gréfico 14. Farmacos de alto riesgo implicados en los EAM.
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Tabla 106. EAM segun si el farmaco es de alto riesgo. Dicotomica.

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vélidos 1
142 41,3 41,6 41,6
2
199 57,8 58,4 100
Total
341 99,1 100
Perdidos Sistema
3 0,9
Total
344 100

Alto riesgo 1=si 2=n0

Gréfico 15.Distribucién de EAM segun alto riesgo del medicamento.
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Tabla 107. EAM segun accién u omision.

1= accion 2= omision

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Validos accion 307 89,2 90,3 90,3
omision 33 9.6 9,7 100
Total 340 98,8 100
Perdidos  Sistema 4 1,2
Total 344 100

Gréfico 16. Distribucién EAM segin mecanismo de accién u omision.
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Tabla 108. Tipos de PRM.

Dimensiones de PRM

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
Validos Necesidad 35 10,2 13.9
Efectividad 19 55 76
Seguridad 197 57,3 78,5
Total 251 73 100
Perdidos Sistema 93 27
Total 344 100

Gréfico 17. Distribucion de los EAM segun los tipos de PRM.
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4.4.5 Célculo de la prevalencia de pacientes con EA entre los EAM.

La prevalencia de paciente con EA entre los EAM fue de 60,5% IC g5, 55,3%-65,8%.

A lo largo de los afios se ha observado una prevalencia de pacientes con EA
relacionado con la medicacion fue de un 0,62% y la prevalencia de pacientes con
algun EAM fue de un 0,95%. (Gréfico 18).

Gréfico 18. Evolucion de la prevalencia de pacientes con EA relacionado con la
medicacion y prevalencia de pacientes con algun EAM.
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Caracteristicas de los sujetos.

La edad media de los sujetos que desarrollaron EA durante la hospitalizacion fue de
65,8 afos (dt: 21,0), con una edad mediana de 72 afos, frente a 67,7 afos de edad
media (dt: 15,6), con una edad mediana de 70 afios en los sujetos sin EA. Estas

diferencias no alcanzaron significacion estadistica (p=0,856).

Grafico 19. Edad de los pacientes con y sin EA.
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El 65,1% de las mujeres desarroll6 EA ligado a la hospitalizacion frente al 57,1% de

los hombres. La diferencia no alcanzé significacion estadistica (p=0,137).

Tabla 109. EA segun sexo.

EFECTO ADVERSO
NO Sl Total

Sexo Mujer Recuento 51 95 146
% de Sexo 34,9% 65,1% 100%

Hombre Recuento 82 109 191

% de Sexo 42,9% 57,1% 100%

Total Recuento 133 204 337
% de Sexo 39,5% 60,5% 100%

El 60,4% de los sujetos con presencia de algun factor de riesgo intrinseco
(comorbilidades y otras caracteristicas de riesgo del paciente) desarrollé6 EA frente al
61,1% de los sujetos que no tenian factores de riesgo intrinseco (Tabla 110). La
diferencia no alcanzé significacion estadistica (p=0,925). No se aprecid un efecto
dosis-respuesta de tal modo que los sujetos con un factor de riesgo intrinseco
presentaron EA en un 66,1% que pasé a un 64,9% cuando eran 2 los factores de

riesgo y a un 55,8% cuando habia 3 o mas factores de riesgo (p-valor=0,278).

Tabla 110. Pacientes con presencia 0 ausencia de algun FRI segun EA.

EFECTO ADVERSO

NO Sl Total

NUMERO DE FACTORES DE RIESGO INTRINSECO 0 21 33 54
38,9% 61,1% 100%

1 20 39 59

33,9% 66,1% 100%

2 27 50 77

35,1% 64,9% 100%

3 omas 65 82 147

44.2% 55,8% 100%

Total 133 204 337

39,5% 60,5% 100%
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De un total de 286 pacientes (84,9%) que tenia algun factor de riesgo extrinseco
(dispositivos invasivos como por ejemplo, catéter venoso periférico 0 sonda urinaria)
en 241 (71,5%) el paciente tenia catéter venoso periférico, lo que da idea de la
frecuencia de este factor de riesgo extrinseco. Si consideramos solo los pacientes que
tenian algun factor de riesgo, el catéter venoso periférico estaba presente en el 84,3%

de ellos.

El 60,1% de los sujetos con presencia de factores de riesgo extrinseco, desarroll6 EA
frente al 62,7%% de los sujetos que no tenian factores de riesgo extrinseco. La
diferencia no alcanzo significacion estadistica (p=0,726) (tabla 111). No apreciandose
tampoco un efecto dosis-respuesta (p-valor=0,179) de tal modo que los sujetos con
uno, dos o tres factores de riesgo extrinseco presentaron EA en un 64,1%, 56,2% y

53,7% respectivamente.

Tabla 111. Pacientes distribuidos segun nimero de factores de riesgo extrinseco y EA.

EFECTO ADVERSO
NO Sl Total
FACTORES DE AUSENCIA  Recuento 19 32 51
RIESGO EXTRINSECO
% de FACTORES DE
RIESGO EXTRINSECO 37,3% 62,7% 100%
PRESENCIA Recuento 114 172 286
% de FACTORES DE
RIESGO EXTRINSECO 39,9% 60,1% 100%
Total Recuento 133 204 337
% de FACTORES DE
RIESGO EXTRINSECO 39,5% 60,5% 100%
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Dado que hay una elevada proporcion de sujetos que tienen una via periférica tomada,
incluso en ausencia de necesidad clinica de la misma, repetimos el analisis
despreciando esta circunstancia como de riesgo, Y el efecto de los factores de riesgo
extrinseco tampoco aparecia como factor de riesgo de desarrollar eventos adversos
de forma significativa (p=0,054), tabla 112.

Tabla 112. Factores de riesgo exrinseco sin CVP segun EA.

EFECTO ADVERSO
NO Sl Total
FACTORES DE AUSENCIA _ Recuento 6a 120 184
RIESGO EXTRINSECO
SIN CVP % de FACTORES DE
RIESGO EXTRINSECO SIN 34,8% 65,2% 100%
CVP
PRESENCIA Recuento 69 84 153
% de FACTORES DE
RIESGO EXTRINSECO SIN 45,1% 54,9% 100%
CVP
Total Recuento 133 204 337
% de FACTORES DE
RIESGO EXTRINSECO SIN 39,5% 60,5% 100%
CVP

4.5. Causalidad.

El total de EA identificados fue de 210 y de ellos en 84 (40%) se dieron antes de la
admisiéon, 1 (0,5%) en la admisién a planta, 87 (41,4%) en sala, en 15 EA (7,1%) se
origin6 durante un procedimiento, en 7 (3,3%) posterior a un procedimiento y al final de

la admision se dieron 16 (7,6%).
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Tabla 113. Proceso asistencial en el que ocurrio el suceso.

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje  Porcentaje valido acumulado
Vélidos ANTES DE ADMISION 84 40 40 40
EN LA ADMISION A
PLANTA 1 0,5 0,5 40,5
DURANTE UN
PROCEDIMIENTO 15 71 7,1 47,6
POSTERIOR AL
PROCEDIMIENTO 7 3,3 3,3 51
EN SALA 87 41,4 41,4 92,4
AL FINAL DE
ADMISION Y ALTA 16 7,6 7,6 100
Total 210 100 100

4.6. Gravedad e Impacto de los EA relacionados con la medicacion.

El 26,7% (56 EA) se consideraron leves y el 60% (126) moderados y 11,4% (24)

graves, en 4 casos no se codificé la gravedad del EA.

Tabla 114. Gravedad de los EA.

Frecuencia Porcentaje
Validos Leve 56 26,7
Moderado 126 60.0
Grave 24 11,4
Total 206 98,1
Perdidos 4 1.9
Total 210 100,0

El 32,9 % de los EA tuvieron como consecuencia un incremento de la estancia y en un
38,6% el EA condiciono el ingreso, el 25,2% no aumentaron la estancia y en un 3,3%

no se valoro el impacto en la estancia.
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Tabla 115. Impacto de los EA en la estancia.

Frecuencia Porcentaje
Validos NO AUMENTO LA ESTANCIA
53 25,2
PARTE DE LA ESTANCIA 69 32.9
CAUSO UN REINGRESO 81 38,6
Total 203 96,7
Perdidos 7 3.3
Total 210 100

La media de dias adicionales originados por el EA fue de 8,5 Dt (21,2).

Tabla 116. Necesidad de pruebas diagndsticas adicionales.

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vélidos  No 49 233 25 25
Si 147 70 75 100
Total 196 93,3 100
Perdidos  Sistema 14 6.7
Total 210 100

Del total de EA, en un 70% se preciso la realizacion de procedimientos adicionales (p.
ej: pruebas de radiodiagnéstico) y en un 76,7% de tratamientos adicionales (p. ej:

medicacion, rehabilitacion o cirugia).

Tabla 117. Necesidad de tratamientos adicionales.

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
validos  No 35 16,7 17,9 17,9
Si 161 76,7 82,1 100
Total 196 93,3 100
Perdidos Sistema 14 6.7
Total 210 100
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4.7. Evitabilidad

El 58,5% (121) de los EA eran evitables, mientras que el 41% (86) de los mismos
fueron no evitables. Este dato de evitabilidad es practicamento idéntico que el dato de

evitabilidad del estudio EPIDEA general comentado con anterioridad.

Tabla 118. Evitabilidad de los EA agrupando niveles de escala.

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Validos NO 86 a1 41,5 41,5
S 121 57,6 58,5 100
Total 207 98,6 100
Perdidos Sistema 3 1,4
Total 210 100

Grafico 20. Evitabilidad de los EAM.
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Tabla 119. Evitabilidad de los EA con todas las categorias.

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vélidos  AUSENCIA DE EVIDENCIA 59 28,1 28,5 28,5
MINIMA POSIBILIDAD 1 5.2 53 33,8
LIGERA POSIBILIDAD 16 7.6 7.7 41,5
MODERADA POSIBILIDAD 61 29 29,5 71
ELEVADA POSIBILIDAD 48 22.9 232 94,2
TOTAL EVIDENCIA 12 57 58 100
Total 207 98,6 100
Perdidos Sistema 3 1,4
Total 210 100

La evitabilidad de los EA se relacion6 con su gravedad de forma dosis-respuesta, de
tal forma que a medida que aumenta la gravedad de los EA relacionados con la
medicacion aumentaba la evitabilidad del mismo. Asi pues los EA leves eran evitables
en un 46,3%, los moderados lo eran en un 60,3% y un 75% los EA graves; (p=0,013)
(tabla 120).

Tabla 120. Gravedad/Evitabilidad del EA.

EL EA PODIA HABERSE

EVITADO
NO Sl Total
Gravedad Leve Recuento
del EA 29 25 54
% de Gravedad del EA
53,7% 46,3% 100%
Moderado Recuento
50 76 126
% de Gravedad del EA
39,7% 60,3% 100%
Grave Recuento
6 18 24
% de Gravedad del EA
25% 75% 100%
Total Recuento
85 119 204
% de Gravedad del EA
41, 7% 58,3% 100%
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4.8. Analisis multivariante.

Con el fin de determinar las variables encontradas mediante “la definicion” de EAM
gue mejor prevee la aparicion de un EA fuertemente relacionado con la asistencia
(definicion EPIDEA), se realizd un analisis multivariante de regresion logistica cuya
variable dependiente fue la aparicion o no de EA, y como covariables todas las
restantes aparecidas en el estudio.

La tabla muestra que en el analisis bivariado tanto los factores de riesgo extrinsecos,
la accion/omision, los medicamentos de alto riesgo, las dimensiones de PRM vy la
evitabilidad del EAM tienen algun tipo de asociacion (p-valor<0,1) con la aparicién o no
de EA relacionado con la asistencia sanitaria y son susceptibles de revisar en un

modelo multivariado.

No se encontr6 sin embargo ninguna asociacion (p-valor>0,01) con otras
caracteristicas propias de los pacientes como el sexo, el servicio de ingreso, el tamafio

del hospital y los factores de riesgo intrinsecos al paciente.

En el modelo Il es el obtenido mediante la regresion logistica multiple con el método
de seleccién de maxima verosimilitud por pasos hacia atras y el resultado del mismo
indica que los pacientes con EAM que no presentaban factores de riesgo extriseco
(eliminando el CVP) tienen un 80% mas riesgo de sufrir un EA relacionado con la
medicacion que el resto. Independientemente de esto, los pacientes que toman
medicamentos de alto riesgo tinen un 72,5% mas riesgo de sufrir un EA que aquellos

gue no los toman.

Finalmente aquellos pacientes a los que se les ha detectado un posible EAM evitable
tienen 3 veces mas riesgo de que finalmente sea un EA que aquellos cuyo EAM fue

inevitable.
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Tabla 121. Analisis multivariante.

Modelo | Modelo Il
1.C. 95,0% para 1.C. 95,0% para
EXP(B) EXP(B)
Sig. Exp(B) Inferior Superior Sig. Exp(B) Inferior Superior

Sexo Hombre 1 N.S.

Mujer 0,178 1,354 0,871 2,104
Servicio hospitalario Especialidades Médicas 1 N.S.

Especialidades QuirGrgicas 0,715 0,905 0,530 1,546

y Ginecologicas

Obstetricia 1

Pediatria 0,168 2,980 0,630 14,085

Uti y afines 0,316 1,821 0,564 5,882
Tamafio de hospital Grande 1 N.S.

Mediano 0,983 0,994 0,589 1,678

Pequefio 0,550 1,230 0,624 2,426
Factores de riesgo Presencia 1 N.S
intrinseco =

Ausencia 0,956 0,983 0,547 1,768
Factores de riesgo Presencia 1 1
extrinseco sin CVP

Ausencia 0,056 1,531 0,989 2,368 0,012 1,828 1,145 2,920
Accion/omision Accion 1 N.S.

Omision 0,034 0,392 0,165 0,931
Medicamentos de No 1 1
alto riesgo

Si 0,073 1,507 0,963 2,360 0,025 1,725 1,071 2,779
Dimensiones de PRM Seguridad 1 N.S.

Necesidad 0,002 3,880 1,619 9,299

Efectividad 0,306 1,663 0,628 4,400

No codificado 0 2,952 1,707 5,105
AAM Inevitable 1 1

Evitable 0 2,884 1,810 4,594 0 3,198 1,969 5,194

Model I: Logistic regression.

Model 11I: Logistic regression adjusted by all covariates.
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5.- DISCUSION
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Con la finalidad de facilitar la interpretacion de los resultados tanto del analisis
especifico de los eventos adversos relacionados con la medicacién, como de los
resultados del estudio EPIDEA, esta discusion se estructura en dos partes.

Se trata en primer lugar de explicar las causas y motivaciones que originan el estudio
de los efectos adversos, atendiendo especialmente a los puntos donde existe
posibilidad de actuacion. En primer lugar se aborda la discusion clasica, la
interpretacion de los resultados obtenidos, su comparacion con otros trabajos
relevantes, una explicacion de las limitaciones del estudio/estudios, para sugerir otras
lineas de investigacion a partir de los hallazgos realizados. En segundo lugar, se
comentan las medidas puestas en marcha, tanto a nivel general como en el hospital

donde realizo mi actividad asistencial, para abordar este gran reto.

Primera parte.

Introduccién.

Este apartado pretende analizar y comentar los principales datos de la muestra
seleccionada de eventos adversos relacionados con la medicacién “stricto sensu “.
Ademas se ha tenido en cuenta para esta discusion los principales datos del estudio

EPIDEA de caracter global, valorando las principales variables y factores de riesgo.

Finalmente se comentan las limitaciones generales y especificas del proyecto para
terminar proponiendo lineas de trabajo para mejorar la prevencion de los eventos
adversos relacionados con la medicacion, ya que el dato relevante, el que motiva la
realizacion de todo este tipo de estudios es la evitabilidad, unido a una prevalencia

realmente considerable.

Abundando en el tema antes citado, se comentan los datos oficiales del Ministerio de

Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Sistema Nacional de Salud.
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En 2012 en los hospitales espafioles se produjeron 4.633.086 altas hospitalarias, y
casi 31 millones de estancias con una estancia media de 6.68 dias'®® sobre una
muestra de 789 hospitales. Sobre los farmacos dispensados la informacién se

muestra en la tabla 122.

Tabla 122. Consumo de medicamentos con cargo a recetas del SNS 2008-2010.

Consumo de medicamentos con cargo a

recetas del Sistema Nacional de Salud

expresado en Dosis Diarias Definidas (DDD)

por 1.000 habitantes, ordenados segun 2008 2009 2010
pertenencia al grupo Anatomoterapeutico

(ATC). Espara 2008-2010 Principales grupos

clasificacion ATC

A Sistema digestivo y metabolismo 216,8 2289 231,1

B Sangre y 6rganos hematopoyéticos 104,6 108,3 120,8

3735 389 4015
C Sistema cardiovascular

G Aparato génito urinario y hormonas 33 341 361

sexuales

H Preparados hormonales sistémicos,

i i . 243 252 26,3
excluidas las hormonas sexuales e insulinas
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J Antiinfecciosos para uso sistémico 21,7 216 20,9
M Sistema musculoesquelético 84,9 883 87,7
N Sistema nervioso 207,2 216,8 226,2
R Sistema respiratorio 89,2 938 91,6

Observaciones: DDD: unidad técnica de medida que corresponde a la dosis de mantenimiento en la principal
indicacion para una via de administracion determinada en adultos que no necesariamente refleja la dosis diaria
realmente prescrita o utilizada por el paciente, aunque deberia aproximarse a ella. Las discrepancias entre las DDD
y las dosis realmente utilizadas por la poblacion pueden hacer que los resultados expresados en DDD sobreestimen

o infraestimen el uso real del medicamento.

Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Health Data OECD version julio 2012.

No hay ninguna razén en principio para pensar que la muestra de nuestro trabajo sea
diferente a los datos reflejados en la tabla anteriormente expuesta, si bien siempre hay
gue tener en cuenta que el consumo de medicamentos en la poblacién hospitalaria en

principio serd mayor que el consumo de medicamentos de la poblacién en general.

Si bien nuestro estudio no analiza el consumo de medicamentos, ya que ese no es su
objetivo, si tiene en cuenta el efecto de ese consumo de medicamentos y por tanto
seria un elemento importante a considerar la relacion entre los datos de efectos

advesos relacionados con la medicaciéon y los datos de consumo de medicacion.

El estudio EPIDEA, estudio de prevalencia de eventos adversos de los hospitales de
la Comunitat Valenciana es un estudio que nace auspiciado por la Direccién General
de Calidad y Atencion al Paciente de la Conselleria de Sanidad impulsado por el
proyecto IDEA y el grupo de trabajo del estudio ENEAS (Estudio Nacional de
incidencia de Efectos Adversos).
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En el estudio EPIDEA pueden participar tanto hospitales publicos como de gestion
privada, de hecho algunos de estos hospitales han colaborado desde los inicios del
proyecto. Se realiza simultdneamente al estudio EPINE totalmente consolidado en
Espafia y ademas de reforzar la adherencia supone una rentabilizacion de los recursos

disponibles.

Los estudios de prevalencia como ya hemos comentado son econémicos Yy faciles de
realizar, son una herramienta adecuada para la identificacion de problemas y permiten
su posterior utilizacién en otros foros como pueden ser las comisiones de seguridad

clinica.

En relacion con los eventos adversos relacionados con la medicacion resaltar que los
estudios de prevalencia tienden a sobredimensionar los eventos adversos moderados

y graves.

Principales datos.

En relacion con el ya importante recorrido temporal del estudio EPIDEA, asi como la
amplia participacion de los hospitales de la comunidad valenciana tanto publicos como
de gestion privada podemos considerar que la muestra es representativa de la

sociedad valenciana.

Més del 40% de los pacientes del estudio fueron mujeres frente a mas del 55% que
fueron hombres. La edad mediana fue de 70,8 afos. Las diferencias de edad entre
hombres y mujeres no fueron estadisticamente significativas. P=0,100). Este dato es

concordante con otros trabajos de perfil similar.
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Respecto a las caracteristicas sociodemogréficas de la poblacion a estudio se observa
que existe un mayor porcentaje de mujeres mayores de 65 afios, este dato podria
explicarse debido a la mayor supervivencia de las mujeres en estos rangos de edad.

Sin embargo, en el grupo entre 45 y 65 afios es mayor en hombres que en mujeres.

En cuanto a la edad hay diversidad de resultados segun la bibliografia, algunos como
Otero et al*®® no encuentran diferencias estadisticamente significativas, otros

42 190 191

trabajos si indican que a mayor edad mayor probabilidad de eventos

especialmente en mayores de 65 afnos.

Nuestros datos y los de otros estudios de prevalencia son concordantes con los
resultados de estudios prospectivos, de modo que el tipo de estudio transversal o

longitudinal no parece influir en esta variable.

Respecto a los factores de riesgo intrinsecos, al tratarse de un estudio de ambito
hospitalario el porcentaje de pacientes con factores de riesgo intrinseco
(comorbilidades) es elevado, como no podia ser de otra forma, asi el 83,9% de los

pacientes presentaron algun factor de riesgo intrinseco.

Un resultado similar (83%) se obtiene cuando analizamos la base de datos general del

EPIDEA cuando ha sido positiva la guia de cribado.

Otros trabajos prospectivos presentan porcentaje de presencia de factores de riesgo

intrinseco mas altos, en principio relacionados con la metodologia del estudio.
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En relacion a los factores de riesgo extrinsecos se constata que la instrumentacién de
los pacientes en el entorno hospitalario es cada vez mayor, este hecho con seguridad
influye en diversos tipos de eventos adversos por ejemplo los quirdrgicos, y en menor
medida en los eventos adversos relacionados con la medicacion, la instrumentacion en
el estudio de los eventos adversos relacionados con la medicacion es limitada pero de
gran repercusion mediatica especialmente cuando el error esta relacionado con la via
de administracion como por ejemplo la vincristina intratecal, o si el evento esta

relacionado con las bombas de infusion o con la nutricién parenteral.

Al hilo de lo anteriormente comentado, el 84,9% de los pacientes presentaron algun
factor de riesgo extrinseco, que en un principio podria parecer elevado, pero que es un

dato concordante con los datos de la revision bibliografica.

Un resultado similar (82,8%) se obtiene cuando analizamos la base de datos general
del EPIDEA, cuando ha sido positiva la guia de cribado. Este dato tiene en cuenta la
presencia de catéter venoso periférico, cuando no tenemos en cuenta este factor de

riesgo extrinseco el dato cambia sustancialmente a un 46,5%.

Los datos anteriormente comentados ponen de manifiesto la concordancia y la buena
sensibilidad de la guia de cribado del estudio EPIDEA para los factores de riesgo tanto

intrinsecos como extrinsecos.

Los factores de riesgo extrinsecos mas frecuentes fueron: el catéter venoso periférico
(71,5%), la sonda urinaria cerrada (19,3%) y el catéter venoso central (11,6%). Debido
a que la presencia de catéter venoso periférico es tan frecuente en los pacientes
hospitalizados, si excluimos éste, los tres mas frecuentes fueron: sonda urinaria

cerrada, catéter venoso central y terapia inmunosupresora.
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Es importante resaltar que si bien los factores de riesgo extrinsecos en general estan
habitualmente asociados con los eventos adversos relacionados con la infeccion
asociada a los cuidados, nuestros resultados destacan que ademas, el ultimo de los
tres factores extrinsecos mas frecuentes en nuestro estudio (terapia inmunosupresora)
esta relacionado también muy directamente con los eventos adversos relacionados

con la medicacion.

En cuanto al tamafio de hospital y EA relacionados con la medicacion los datos mas
relevantes indican que los hospitales pequefios tienen porcentualmente menos
eventos adversos relacionados con la medicacion. Los hospitales medianos fueron los
que mas eventos adversos relacionados con la medicacién presentaron, moviéndose
en rangos entre el 40 y el 75%, frente a los hospitales grandes que se movieron en un

rango entre el 15 y el 45%.

Este es un dato que llama la atencién y que puede hacer pensar que los hospitales
grandes presentan Servicios de Farmacia Hospitalaria mas potentes y desarrollados

que minimicen los eventos adversos relacionados con la medicacion.

Los datos anteriormente expuestos pueden indicar que el tamafo del hospital podria
no ser la principal variable que explique los eventos adversos vinculados a la
complejidad de las técnicas quirtrgicas o de la alta tecnologia, dado que los hospitales
medianos han aumentado de forma importante su tecnologia y complejidad de
técnicas, asimilandose a los hospitales grandes. Siendo este Ultimo apunte en principio

aplicable respecto a los hospitales medianos y grandes.
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Respecto a los eventos adversos relacionados con la medicacion en funcion de los
servicios categorizados, comentar que se produce un patron practicamente constante
todos los afios y que es el siguiente: 70% para las especialidades médicas, 20% para
las especialidades quirargicas, incluida ginecologia y un 5% para las unidades de
criticos. Comentar al respecto que es esperable el mayor porcentaje en las
especialidades médicas, ya que el nimero de medicamentos utilizados en ellas es

mucho mayor.

Destacar el porcentaje relevante de EA relacionados con la medicacion en las
especialidades quirdrgicas (20%), ya que habitualmente no se tienen en cuenta los
servicios quirdrgicos a la hora de implementar medidas en la prevencidén de eventos
adversos relacionados con la medicacion y por Udltimo comentar que si bien el
porcentaje de eventos adversos relacionados con la medicacién de las unidades de
criticos es bajo, debido a las caracteristicas de los pacientes y dosificacion de los
medicamentos, no debe ser subestimado, ya que los eventos adversos de la
medicacion en estos pacientes implica una gravedad considerable.

Comentar respecto a las RAM (EAs medicacion inevitables) que la mayoria fueron de
tipo A o farmacoldgica, habitualmente relacionadas con la dosis con un 75,6%. Este
fue un dato esperable en concordancia con la literatura, ya que la mayoria de las RAM
son las farmacoldgicas. No se analizaron las posibles RAM tipo C (efectos a largo
plazo) y D (efectos de la atencién larga) ya que el horizonte temporal de los eventos
adversos relacionados con la medicacion en estos casos es muy amplio no
correspondiendo con las caracteristicas de nuestro estudio. Respecto a lo
anteriormente comentado este diferente horizonte temporal de los distintos tipos de
RAM es destacable ya que algunas apareceran durante el ingreso y otras tendran un
horizonte temporal prolongado que en algunos casos puede ser extremo como puede

ser el caso de la talidomida.
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Con relacion a los 6rganos afectos mas frecuentes relacionados con los eventos
adversos relacionados con la medicacion los mas frecuentes fueron: el aparato
digestivo, piel y anejos y sistema nervioso. Comentar que la piel y anejos fue muy
frecuente debido a las RAM que solo presentaron toxicodermias. En cuanto al aparato
digestivo comentar que el hecho que un gran porcentaje de los medicamentos se
administren via oral condiciona este dato, asi como también la inespecificidad muchas
veces de la sintomatologia digestiva. Es importante comentar la posible confusion de
causa y efecto cuando hablamos de eventos adversos relacionados con la medicacion
ya que el medicamento puede estar pautado para su accién en un determinado 6rgano
y la sintomatologia del evento adverso expresarse en un Organo completamente

diferente.

Estos datos son concordantes con estudios prospectivos donde, en primer lugar
también el 6rgano afecto mas frecuente fue el aparato digestivo, suele aparecer en
segundo lugar los relacionados con el aparato vascular y en tercer lugar el sistema
nervioso. Los eventos adversos relacionados con la medicacion con afectacion del
sistema nervioso vienen de la mano fundamentalmente del manejo de neurolépticos y

de antidepresivos triciclicos.

Si hablamos de los grupos terapéuticos de medicamentos mas frecuentemente
relacionados con los EA es importante tener identificados los grupos terapéuticos mas
frecuentemente relacionados con los eventos adversos relacionados con la
medicacion ya que facilita las dianas de actuacion de las medidas preventiva, asi pues
destacar que los grupos terapéuticos mas frecuentes fueron: la terapia infecciosa de
uso sistémico ya que los antibidticos son uno de los medicamentos mas

frecuentemente utilizados en el ambito hospitalario.
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El segundo grupo méas frecuente fue el aparato cardiovascular, relacionado
fundamentalmente con los problemas de hemorragias y alteraciones del ritmo
cardiaco. En tercer lugar los antineoplasicos e inmunomoduladores ya que, aunque
habitualmente se utilizan a dosis correctas, producen toxicidad debido a sus

caracteristicas.

Estudios prospectivos muestran datos similares a nuestro estudio, a destacar el hecho
de que en los estudios prospectivos las insulinas tienen un papel importante, aspecto

éste que no ha detectado nuestro trabajo.

Cuando nos centramos en el analisis de los farmacos de alto riesgo, vemos que
causaron el 41,6% de todos los eventos adversos relacionados con la medicacion,
cuando esta variable fue categorizada como dicotomica. Este dato es muy relevante
porque centrarse en los medicamentos de alto riesgo, que es un listado muy corto de
grupos de medicamentos, es muy rentable a la hora de establecer actuaciones en la
prevencion de eventos adversos relacionados con la medicacién, y por tanto, deberia

estar entre las estrategias de todos los hospitales.

De los farmacos de alto riesgo implicados en los eventos adversos relacionados con la
medicacion los mas frecuentes fueron los citostaticos, por las caracteristicas

anteriormente mencionadas, seguidos del acenocumarol (anticoagulantes orales).

Llama la atencion el dato de los anticoagulantes orales, debido a que existen
programas y unidades especificas para el control de dichos medicamentos, tanto a
nivel hospitalario (unidades de hemostasia) como en el &mbito de atencién primaria
(enfermeria de seguimiento de Sintrom®). En tercer lugar se encuentran los agentes
inotrépicos, fundamentalmente representados por la Digital, a pesar de ser un farmaco

utilizado durante décadas y con un estudio especifico en los planes de formacion.
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Estudios prospectivos muestran datos similares a nuestro estudio respecto a los
farmacos de alto riesgo, a destacar el hecho de que en los estudios prospectivos las
insulinas tienen un papel importante, aspecto este que no ha detectado nuestro

trabajo.

Si contemplamos los efectos adversos relacionados con la medicacion segun se
produjeron por accion u omision, vemos que la mayoria de los eventos adversos
relacionados con la medicacion fue por accion 90,3%, dato concordante con la
literatura y esperable debido a que los eventos adversos relacionados con la
medicacion por omision son mucho mas dificiimente detectables, salvo que la

medicacion sea trascendental para el enfermo.

Estudios prospectivos encuentran la tasa de EA por omisién mayor, alrededor del
20%, este dato es importante porque son EA prevenibles'®2.

Cuando analizamos los efectos adversos relacionados con la medicacion expresados
como PRM encontramos que los PRM de seguridad (78,5%) fueron los mas

frecuentes, de acuerdo con otros trabajos.

Los datos son concordantes con estudios prospectivos, pero en estos ultimos los PRM
de necesidad tienen un mayor peso a costa del criterio: “el paciente sufre un problema
de salud consecuencia de no recibir una medicacion que necesita”. Como se ve, este
criterio es mucho mas facil de detectar en un estudio prospectivo que en un estudio

transversal.

Hasta aqui el analisis de la base de datos. Para calcular la prevalencia de eventos
adversos se tuvo en cuenta si en la valoracion de la causalidad se puntué como mayor
o igual a 4 en una escala de 6. Se ha observado una prevalencia de pacientes, del
0,62% del EA relacionados con la medicacion.
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Cuando analizamos la causalidad de los eventos adversos relacionados con la
medicacion observamos que los procesos asistenciales en los que sucedieron los
eventos adversos relacionados con la medicacion fueron fundamentalmente en la sala
de hospitalizacion el 41,4% y antes de la admision el 40%, este dato es muy relevante
porque implica una serie de condicionantes importantes como son la oportunidad de
mejora en la adecuaciéon de la conciliacion de la medicacion y la revision
potencialmente mejorable de la medicaciéon desde atencién primaria, ambos son
expresion de la complejidad del ensamblaje de los diferentes elementos del sistema
sanitario pero con un peso muy importante para la prevencion. Centrar los esfuerzos
en estos dos puntos alcanzaria a mas del 80% de los EA relacionados con la

medicacion.

Si tenemos en cuenta el impacto en los pacientes de los eventos adversos
relacionados con la medicacién los principales resultados muestran que el 71,5% de
los eventos adversos relacionados con la medicacion fueron moderados o graves. Si
bien el 60% fueron moderados. Teniendo en cuenta que se consideré6 EA moderado
aguel que aumentd la estancia o implicO necesidad de pruebas diagnésticas vy
tratamientos adicionales. Por su parte el 32,9% de los EA relacionados con la
medicacion causé parte de la estancia y un 38,6% de los EA relacionados con la
medicacion causO reingreso. En la parte de los tratamientos el 82,1% de los EA
relacionados con la medicacion necesitdé tratamiento adicional y un 75% necesito

pruebas diagnosticas adicionales.

Segun algunos autores, el analisis retrospectivo tiende a infravalorar el nimero de EA
relacionados con la medicacibn menos graves, que en muchas ocasiones no se
detallan en la historia clinica. Es importante recalcar que el estudio abarca solo un dia
de hospitalizacion con lo cual reduce mucho las posibilidades de deteccion de la

exposicién del farmaco al paciente.
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Limitaciones del estudio.

Cuando hablamos de limitaciones especificas del estudio es importante insistir en que
el andlisis retrospectivo tiende a infraestimar el nUmero de eventos menos graves que

en mucha ocasiones no se detallan en la historia clinica®3.

Existen estudios prospectivos de EA relacionados con la medicacion que utilizan la
entrevista farmaco terapéutica este hecho sin duda tiende a sobre estimar eel nimero

de eventos.

Debido al proceso de seleccion de los registros por diferentes partes del modular
MRF2 se ha sido muy sensible pero el porcentaje de pérdidas ha sido importante ya

que se obtenia informacion muy limitada en muchos de los registros.

Ademas de las limitaciones propias de los estudios transversales, resaltar la
importancia de la calidad de la informacion registrada en la historia clinica como ya
hemos comentado, existiendo una gran dependencia para este tipo de estudios de la
calidad de la informacion recogida en la historia clinica, si bien la introduccién
progresiva de la historia clinica informatizada ha soslayado los problemas de
legibilidad, muchas veces esta mejora viene de la mano de la brevedad, problema muy
importante a la hora de revisar historias clinicas, de hecho en nuestro estudio un 30%

de los revisores consideraron que la informacién era poco o nada adecuada.

Por altimo esté el problema de los juicios de valor que hay que ejercer por parte de los
revisores fundamentalmente a la hora de considerar la relaciéon con la asistencia y la
evitabilidad, temas harto complejos y con muchos condicionantes, es decir, un efecto
adverso grave tiende a ser considerado como relacionado con la asistencia aunque
no siempre sea asi y viceversa con los leves. El hecho que la revision del cuestionario
modular MRF2 sea habitualmente realizado por preventivistas puede ser un sesgo,
(aunque siempre cabe la consulta al especialista en el tema), pero compensado ya
que en la mayoria de hospitales el estudio EPIDEA es realizado por estos

profesionales.
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Cuando revisamos las limitaciones de los estudios de eventos adversos en general
vemos que una de las limitaciones claves de los estudios de EA es el modo de obtener
la informacién. Habitualmente, se utiliza la revision de historias clinicas. La fuente de
datos principal del estudio EPIDEA también es la historia clinica del paciente, en
especial las hojas de evolucién, médicas y de enfermeria y las hojas de prescripcion y

tratamiento.

Como se ha comentado cuando se realizan revisiones que no son dirigidas
exactamente a items especificos, la variabilidad de los datos es un problema siempre
a considerar, mucho mas cuando intervienen médicos y personal de enfermeria no
familiarizados con los EA tanto en la inclusion de los datos en la historia clinica como

en la extraccion de datos sobre EA de ella.

Los problemas especificos de prevalencia se exponen a continuacion:

Las principales finalidades de los estudios descriptivos son describir la frecuencia y las
caracteristicas de un problema de salud en una poblacion, describir la asociacion entre
dos o0 mas variables sin asumir una relacion causal entre ellas y generar hipotesis
razonables que deberan contrastarse posteriormente mediante estudios analiticos. Los
estudios descriptivos son observacionales, transversales (como es el caso del
EPIDEA) o longitudinales, y pueden clasificarse segun su objetivo. A continuacion se

presentan las caracteristicas principales de los mas habituales.

Los estudios de prevalencia y de asociacion cruzada son disefios transversales que
tienen como finalidad principal la estimacién de la prevalencia de una enfermedad o
una caracteristica en una poblacién. Se basan en la definicion precisa de una
poblacion de estudio y la obtencion de una muestra representativa de ella, en la que
se determina la frecuencia de individuos que presentan la caracteristica o enfermedad

de estudio.
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La validez de los resultados dependera de la representatividad de la muestra, de la
calidad de los datos obtenidos y de que el nimero de no respuestas sea pequefio y

sus motivos no estén relacionados con la variable resultado o “end point”.

En ocasiones, los disefios transversales se utilizan para estudiar la relacion entre dos
0 mas variables en una poblacién en un momento del tiempo (estudios de asociacion
cruzada). Dado que las variables se miden de forma simultanea o en un corto periodo,
existe una ambigledad temporal que dificulta en muchas ocasiones la interpretacion
de una posible relacion causa-efecto. Ademas, el valor de una variable en un individuo
en el momento en que se realiza el estudio puede ser muy diferente del que tenia un
tiempo atras. Esta limitacion es menos importante cuando se estudian caracteristicas
invariables, como el grupo sanguineo o el sexo, o factores en los que existe una buena

correlacion entre los valores actuales y los previos, como las preferencias dietéticas.

La variable resultado estudiada debe ser de inicio lento y de larga duracion, ya que, en
caso contrario, existiran pocos individuos que la padezcan en un momento
determinado. Estos estudios no son utiles en el caso de variables resultado poco
frecuentes, ya que para encontrar un namero suficiente de casos deberia recogerse
informacion de una gran cantidad de personas. Las variables estudiadas deben ser
facilmente medibles a través de cuestionarios o examenes médicos simples y seguros,
ya que se estudia una muestra de la poblacion que en su mayoria no tendra la
enfermedad, por lo que no pueden usarse métodos que supongan algun riesgo para
los participantes. Las pruebas deben ser lo mas sensibles y especificas posible para

evitar la clasificacion incorrecta de sujetos en situacion de remisién o en tratamiento.
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Tabla 123. Ventajas y desventajas de los estudios de prevalencia y asociacion

cruzada.

Ventajas.
Suelen estudiar muestras representativas de la poblcacién de estudio,
lo que facilita la extrapolacion de resultados.
Se pueden estudiar varias enfermedades o factores de riesgo en un
solo estudio.
Se realizan en un corto periodo de tiempo.
Permiten estimar la prevalencia y ayudan a la planificacion de los
servicios sanitarios.

Son un primer paso en la realizacion de muchos estudios prospectivos.

Desventajas.
Falta de una secuencia temporal (dificultades para evaluar relaciones
causa-efecto).
No son utiles para enfermedades poco frecuentes.
Posibilidad de que exista un sesgo de superviviencia en los estudios de
asociacion cruzada.

Posiblidad de sesgo debido a las no respuestas.

Asi pues, es fundamental la calidad de la historia clinica para que los resultados sean
fidedignos™®* y por tanto, representativos, es decir, que tengan tanto validez interna

como externa.

En el estudio EPIDEA la informacion fue definida por los revisores como inadecuada o
muy inadecuada en un 40,8%. Por su parte en nuestra seleccion de pacientes con
EAM este porcentaje fue de 31,6% y un valor similar 29,9% cuando se filtraron
Gnicamente los casos considerados efecto adverso (los valorados en la escala de

causalidad con una puntuacion mayor o igual a 4, en una escala de 1 a 6).
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El estudio ENEAS reflejo que la calidad de la informacion de la historia clinica era
inadecuada o muy inadecuada en un 17,4%. Una posible interpretacion de esta
diferencia sea que en los estudios de incidencia como el ENEAS en los que se analiza
todo el ingreso se tiene una informacién mas global y se tiende a puntuar mejor por los
revisores la calidad de la informacion, mientras que en los estudios transversales el
revisor al centrarse mas en la informacién en el dia del estudio puede tener la
sensacién de informacién desagregada o de peor calidad y tiende a puntuar peor este

dato.

Otro tema importante al respecto de las limitaciones de la historia clinica en este tipo
de estudios es la variabilidad de términos utilizados para la deteccién de los EA. En
este aspecto la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente (CISP)
constituye un marco conceptual para una clasificacién internacional que aspira a
ofrecer una comprension razonable del mundo de la seguridad del paciente y una serie
de conceptos conexos con los que las clasificaciones regionales y nacionales

existentes puedan establecer correspondencias.

La CISP se ha ideado para ser una verdadera convergencia de las percepciones
internacionales de las principales cuestiones relacionadas con la seguridad del
paciente y para facilitar la descripcion, la comparacién, la medicion, el seguimiento, el
analisis y la interpretacion de la informacion con miras a mejorar la atencion al

paciente®®.

Por otro lado, destacar también la escasez de recursos para realizar revisiones, pero
el clasico de las dificultades de la revisidbn de historias clinicas a dia de hoy sigue

siendo la historia clinica en papel.
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La ilegibilidad de la letra'® **” de muchos compafieros que se reflejan en el dato de
que el 15% de los datos de la historia clinica en papel son ilegibles, y los problemas en
los archivos y subarchivos (existen hospitales que para revisar la historia de un
paciente hay que ir fisicamente hasta 4 archivos ubicados fisicamente en lugares

diferentes) son dos de los problemas mas importantes.

Otro punto clave es el tema cultural, el personal sanitario se muestra reacio a escribir
en la historia clinica cualquier detalle que apunte a un posible EA propio o de
comparnieros. El sentido judeo cristiano de culpa tan arraigado en nuestra sociedad y el
miedo a las demandas judiciales son los causantes de este problema, aunque nada
mas lejos de la realidad, la historia clinica bien entendida es la mejor defensa de los
profesionales en un proceso judicial. Sin embargo la denostada revisién de historias
clinicas tiene también ventajas como la sencillez en el disefio y la recogida de los

datos es por ello que sigue siendo el método mas utilizado en los estudios de EA.

Por otro lado, comentar que existen otras herramientas a parte de la historia clinica
para abordar el estudio de los eventos adversos como son: sesiones de
morbimortalidad y autopsias, analisis de demandas por mala praxis, sistemas de
declaracion de errores, analisis de datos administrativos, observacion directa y estudio
clinico sobre areas concretas. Todos ellos tienen ventajas e inconvenientes y pueden

ser interesantes en funcion de las necesidades y recursos disponibles.

Como se ha comentado, una de las claves para avanzar en el estudio y prevencion de
EA es la historia clinica electrénica o informatizada. La utilizacion de la historia clinica
electronica implica la aplicacion de la tecnologia como método para detectar y prevenir
la aparicion de PRM. Este es un tema que ha despertado gran interés en la ultima

década.
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Tras la aparicion de los informes “To Err Is Human: Building a Safer Health System” y
“Patient Safety: Achieving a New Standard of Care”, la implementacion de nuevas
herramientas tecnologicas tales como la prescripcidn electronica asistida o los equipos
inteligentes para la administracion fueron elementos altamente recomendados por los
organismos internacionales para prevenir la aparicion de PRM*®®. Diversos estudios
han publicado la eficacia de las herramientas tecnoldgicas en la prevencion de errores
de medicacién. Asi, una revision realizada sobre la implantacién de los sistemas de
prescripcion electronica en Estados Unidos'® establecié una reduccion en los errores
de prescripcion del 48% con estos sistemas, estimando una reduccién de los errores
de medicacion de un 12,5%, lo que supone 17,4 millones de errores en este pais en
un afo. Otros sistemas como la identificacion de pacientes y la medicacion a través de
coédigos de barra o “data-matrix” asi como el uso de bombas inteligentes para la

200

administracion de mezclas intravenosas también se han mostrado eficaces en la

prevencion de PRM.

No obstante, el uso de nuevas tecnologias también conlleva riesgos de nuevas formas
de errores, cuyas consecuencias han comenzado a publicarse en los ultimos afios. Un
estudio encontré hasta 22 tipos de posibles riesgos de error asociados al sistema de
prescripcion electronica®?, incluyendo errores asociados a la falta de flexibilidad de
estos sistemas, sobretrabajo del médico prescriptor, falta de actualizacion de los
sistemas de informacién, omision del tratamiento por suspension automatica del
mismo o duplicidades generadas por funciones separadas. En otro estudio publicado,
la incidencia de errores de prescripcion relacionados con los sistemas informéticos
alcanzaron el 42,3% del total de errores de prescripcion comunicados, siendo errores
en los horarios de administracion y en la seleccion del medicamento los mas

comunes?°?,
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La incidencia de este tipo de errores asociados al uso de nuevas tecnologias debe de
ser conocida y estudiada con detenimiento, para poder ser abordada y prevenida
adecuadamente mediante modificaciones en los nuevos sistemas de prescripcion,

dispensaciéon y administracion.

La aplicacion de las TIC (tecnologias de la informacion y la comunicacion) al proceso
asistencial segun el Institute of Medicine of Nacional Academies®® puede disminuir

hasta un 50% los errores de medicacion.

El desarrollo de las tecnologias de la informacion y Comunicacion (TIC) es
exponencial y desde las direcciones debe ser respaldado. Es necesario hacer
coincidir los objetivos estratégicos de las instituciones, de los profesionales y de los
pacientes. Las TIC disminuyen los errores, y aunque pueden aparecer otros
sistematicos, mejoran la transparencia de todo el proceso asistencial.

La prescripcion electronica y la validacion electronica mejoran la calidad y hacen mas
eficiente la farmacoterapia si forman parte de la asistencia integral.

Las TIC automatizan muchos procesos rutinarios, lo que reduce el namero de

intervenciones, pero aumenta la complejidad de las mismas.

En el informe del Consejo de Europa cerca de 50 paises piden impulsar la notificacion
del error de medicacién y han consensuado el documento de mejora “Uso Seguro de
los Medicamentos en Europa” con recomendaciones encaminadas a prevenir y
minimizar los errores de medicacién con el objetivo de evitar los eventos adversosa los
medicamentos, y entre estas recomendaciones de mejora y prevencion, se describen:
el la prescripcion electronica y el sistema de dispensacion individualizada de

medicamentos®®,

La historia clinica electronica puede ser definida como el registro electrénico
longitudinal de la informacion médica del paciente generado desde una o mas fuente

procedente de cualquier proveedor de cuidados médicos®®.
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Otra definicion de interés, tal vez mas practica, es “un documento donde se recoge la
informacion que procede de la practica clinica relativa a un enfermo y donde se

resumen todos los procesos a los que ha sido sometido”.?%®

Los sistemas de registro electronicos mejoran la calidad asistencial y reducen costes
desde tres niveles de actuacion principalmente: herramientas de apoyo a las
decisiones clinicas, sistemas de computarizacién de érdenes médicas e intercambio

de informacién médica.

La historia clinica electrénica presenta como cualquier elemento una serie de ventajas

e inconvenientes.

Entre las principales ventajas generales de la historia clinica electrénica hay que
destacar que esta garantizada por mecanismos de campos autonuméricos e insercion
de hora y fecha automatica, es facilmente legible, su durabilidad es mayor, no requiere
gastos de imprenta, s6lo cuando necesariamente se requiera imprimirla, el tiempo
necesario de busqueda de estudios complementarios es mas corto, la pérdida de la
historia clinica es imposible si hay una politica de seguridad informatica confiable de
conservacion de registros y back up, no obstante, si se llegara a perder se puede
recuperar del back up, presenta diferentes métodos de acceso lo que facilita el manejo
de datos estadisticos, destaca también su disponibilidad ya que la informacion siempre
estd disponible para cuando se necesite, y todos los usuarios que estan
justificadamente habilitados pueden acceder a toda la informacion que se requiera
para el acto médico, asi como para la auditoria, estadisticas, epidemiologia, alta
accesibilidad, asi como la disponibilidad distribuida de la misma, es decir, la
posibilidad de que varios usuarios puedan acceder simultdneamente al mismo registro
desde diferentes lugares, y finalmente la integridad de la informacion clinica: la
informatizacion racional garantiza que la informacion de un paciente no esté
fragmentada, ya que frecuentemente se encuentra dividida en servicios y se suelen

abrir varios nimeros de historia clinica para un mismo paciente.
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Las principales ventajas especificas de la historia clinica electronica en relacion con
los EA relacionados con la medicacion se comentan a continuacion en relacion con los
procesos claves que permite implementar, como son la vigilancia farmacolégica
hospitalaria, mejora de la farmacoterapia, implantacion de la prescripcion electronica,
dispensacion individualizada y automatizada de los medicamentos y uso racional del

medicamento.

Respecto a la vigilancia farmacoldgica hospitalaria es importante destacar que para la
vigilancia farmacologica hospitalaria es indispensable la implantacion de nuevas
estrategias®®’ que permitan identificar “oportunidades de mejora” en la calidad de la

farmacoterapia que recibe el paciente.

Es necesario incorporar nuevas iniciativas en este campo como el método IASER**® El
método IASER, aborda la identificacion de pacientes con necesidad de mejora en su
farmacoterapia, la actuacion farmacéutica, el seguimiento farmacoterapéutico, la

evaluacion de resultados en el paciente y el andlisis y difusion de los resultados.
Los puntos clave de éste método, incluyen:

Identificacion de pacientes con necesidad de mejora en farmacoterapia (conlleva la
identificacion de Problemas relacionados con los medicamento (PRM) originados o no
a partir de Errores de Medicacion (EM) y ofrece oportunidad de intervenir en el
cuidado del paciente.

Actuacion farmacéutica: orientada a la obtencion del mejor resultado en el paciente
mediante prevencion y/o resolucion PRM y/o EM.

Seguimiento farmacoterapéutico.

Evaluacion de resultados en el paciente a partir de gravedad, idoneidad, resultado e
indicadores.

Resultados: analisis y difusion (efectividad y utilidad clinica).
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Para efectuar el paso de seguimiento farmacoterapéutico en el ambito hospitalario, se
han documentado diferentes métodos, entre ellos, a nivel internacional se utiliza la
metodologia SOAP (Valores subjetivos, Objetivos, Actuacion y Plan) que es un
proceso habitualmente utilizado por los clinicos.?® #° En el ambito hospitalario
espafiol se ha empleado el método DADER de seguimiento farmacoterapéutico.”**

Cabe destacar que la orientacion hacia el cuidado del paciente no excluye, de ninguna

manera, el cuidado del medicamento.

La complejidad cada vez mayor de los pacientes y de sus medicacibnes hace
necesario potenciar la vigilancia farmacoterapéutica es por ello que en el ambito
hospitalario deberia incluirse la identificacion y prevenciéon de los EA relacionados con
la medicacion con las herramientas mencionadas anteriormente.”*2

En los dltimos afos, se ha producido un espectacular avance en los sistemas de
informacion en el ambito sanitario. Sin duda parte de este desarrollo, viene dado por
la historia clinica informatizada que se esta implantando de manera progresiva tanto
en atencion primaria como en atencion especializada.

La sustitucion de la Historia Clinica (HC) tradicional, en soporte papel, por Historia
Clinica Informatizada, responde a varias necesidades todas ellas relacionadas con la
seguridad del paciente, entre ellas destacan resolver los dos problemas fundamentales
de los archivos de Historias clinicas (espacio fisico que ocupan las historias y las
pérdidas que pueden ocurrir, el flujo instantdneo de la informacion sanitaria de los

pacientes y la facilidad para la obtencion de datos en usos de investigacion.

El segundo de los procesos clave que permite implementar la historia clinica
informatizada es la mejora de la farmacoterapia. A tal efecto es importante recalcar
gue la monitorizacion de las prescripciénes farmacologicas de cada enfermo ingresado
en el hospital®*® * es una actividad habitual en los servicios de farmacia hospitalaria.
Esta actividad permite identificar posibles problemas relacionados con la terapéutica

farmacoldgica, asi como prevenirlos o resolverlos, segun sea el caso.
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Se pretende optimizar la prescripcion minimizando el riesgo para el paciente y
aumentando, de esta manera, la calidad asistencial.

Evitar el uso inapropiado de los farmacos es vital a fin de minimizar los riesgos a que
son sometidos los pacientes.?*® Sin duda mejorar la calidad de la prescripcién es uno
de los objetivos prioritarios cuando hablamos de eventos adversos relacionados con la
medicacion, para conseguir este fin es basico contar con la implicacion de los servicios
de farmacia hospitalaria realizando formacion en areas especificas de prescrpcion o

ayudando al equipo asistencial con ayudas de informacién de medicamento.

Es necesario considerar que la calidad farmacoterapéutica es un elemento basico en
la seguridad del paciente. Siendo ineludible establecer estrategias que identifiqguen
problemas en la farmacoterapia ya sean EM y/o PRM utilizando la historia clinica
informatizada como herramienta basica de comunicacion, sistemas de dispensacion
individualizada de medicamentos y la prescripcion electronica para disminuir los

eventos adversos relacionados con la medicacion.

El tercero de los procesos clave que permite implementar la historia clinica
informatizada es la implantacion de la prescripcion electronica. Definida como la
prescripcion de medicamentos por parte del facultativo a través de un sistema
informéatico el cual permite volcar la informacién de la farmacoterapia del paciente al

sistema informatico en la cual esté integrado el servicio.

La inclusion de la prescripcion electronica en la practica asistencial aumenta la
transparencia de gran parte de los procesos que intervienen en la cadena terapéutica,
asimismo, va a permitir al profesional sanitario, una vision global del paciente, al
disponer en todo momento de la historia farmacoterapéutica, clinica, datos analiticos y
resto de pruebas complementarias realizadas al paciente en un documento Unico

informatizado.
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La prescripcion electronica, refleja la colaboracion entre los sanitarios, y posee
muchas ventajas y pocos inconvenientes pues permite: disminuir los errores de dosis y
posologia, mejorar la calidad y hacer mas eficiente la farmacoterapia. Permite ademas,
la transparencia del proceso asistencial, evitar errores de transcripcion de la orden
meédica, garantizandose la eficiencia y seguridad en el uso de medicamentos, y
reduciéndose los errores de medicacion en prescripcion, dispensacion 'y

administracion.?*®

En cuarto lugar la dispensacion individualizada y automatizada de los medicamentos
constituye otro de los procesos clave que permite implementar la historia clinica

informatizada.

Por una parte, el Sistema Integral de Dispensacion Individualizada de Medicamentos
permite intervenir en la actividad clinica diaria mediante la validacion de la prescripcion
médica individualizada. Disponer del perfil farmacoterapéutico del paciente posibilita la
identificacion de pacientes con necesidad de mejora en la calidad de la farmacoterapia
que reciben (EM y/o PRM).?Y” %8 Sin embargo, esta informacion requiere el
conocimiento de la situacion basal del individuo, el diagndstico y la evaluacion clinica

durante su estancia hospitalaria para que realmente sea Util para la seguridad.**®

Por otra parte los sistemas automatizados de dispensacion individualizada de
medicamentos se presentan como una herramienta capaz de disminuir el tiempo
utilizado por el equipo de salud en el proceso logistico de distribucion de
medicamentos e incluso mejorar su calidad a través de la disminucién de errores de

medicacion inherentes al proceso de distribucién.
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Esta tecnologia tedricamente facilita la posibilidad de participar activamente en la
prevencion, identificaciéon y resolucién de los problemas relacionados con los
medicamentos, desde la gestion de la informacion relativa a la utilizacion de los

medicamentos en los enfermos.

Debido al desarrollo de la informatica y la potenciacion del trabajo en equipo, algunos
de los problemas que emergen durante las diferentes fases de la utilizacion de

medicamentos se evidencian y resuelven con mayor celeridad.

La dispensacion automatizada de medicamentos individualizada, debe disponer de la
cantidad necesaria de medicamentos en cada momento para atender a los pacientes,
en un espacio que permita su ubicacion individual. Asimismo, debe facilitar un registro
informatico de la terapéutica utilizada en cada paciente, a tiempo real, que facilite la

integracion y participacion activa del farmacéutico en el equipo.

Los sistemas automaticos de dispensacién han demostrando ser muy beneficiosos
como herramienta de gestiébn y control de medicamentos dentro del Servicio de
Farmacia. La automatizaciéon de los procesos de dispensacion de medicamentos es
una herramienta necesaria para la racionalizacion de recursos, en la mejora en la
gestibn de la informacion y en la mejora de la calidad en la dispensacion de

medicamentos o de los procesos asociados.??°

Estos sistemas, originariamente establecidos para mejorar y simplificar las actividades
del Servicio de Farmacia implicadas en garantizar la disponibilidad de medicamentos,
pueden ampliar ademas el dmbito de actuacion del mismo ya que facilitan la
participacion del farmacéutico en actividades como el intercambio terapéutico entre
distintas especialidades farmacéuticas, promoviendo el uso racional de los
medicamentos y su incorporacion, conjuntamente con el equipo asistencial de salud, a

la farmacoterapia individual de los pacientes.
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Los sistemas automatizados de dispensacion de medicamentos instalados en las UCI
y Reanimacién, constituyen una nueva tecnologia con favorables resultados en cuanto
a su ratio beneficio/coste. Por tanto deberian constituir una herramienta de mejora a
aplicar a los procesos logisticos de distribucion de medicamentos en los hospitales,
dado que presentan ventajas respecto a los stocks tradicionales de planta (botiquines)
e inclusive sobre el sistema de dispensacion en dosis unitaria. Entre estas ventajas,
defendidas por distintos trabajos®! ?*? destacan: la reduccién del nimero de errores
de medicacion, la disminucion de las cargas de trabajo del farmacéutico relacionado
con la distribucion de medicamentos, garantizar la disponibilidad inmediata de los
medicamentos en las unidades de enfermeria y salas de hospitalizacion, mejorar el
control del inventario, mejorar la atencién del paciente y racionalizar la utilizacion de

los recursos.

Finalmente considerar que la implantacion de la historia clinica informatizada permite
realizar un uso racional del medicamento. Tal y como sefiala el texto refundido de la
Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, (Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio), el Servicio de Farmacia Hospitalario debe
realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de los
medicamentos, es decir, debe promover y promulgar un uso racional de los
medicamentos. Un uso correcto y adecuado para el paciente adecuado, en el

momento adecuado y para la patologia correcta.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el afio 1985, durante la conferencia
celebrada en Nairobi (Kenia) definié el Uso Racional del Medicamento como: “Uso de
medicamentos en el que los pacientes reciban farmacos apropiados para sus
necesidades clinicas, a dosis ajustadas a su situacion particular, durante un periodo

adecuado de tiempo y al minimo costo posible para ellos y para la comunidad”??.

Como cualquier tema la historia clinica informatizada presenta inconvenientes o
desventajas, estas a su vez pueden ser generales o especificas. Las desventajas

generales son:
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Recursos econdmicos iniciales: inversion en personal y materiales. La historia clinica
electronica es costosa en principio. Requiere tecnologia, personal adicional y por
supuesto un tiempo de acoplamiento entre los dos métodos (papel y electronico).

Voluntad por parte de todo el personal implicado, y adaptacion al cambio. El temor, la
desconfianza: es normal que ante una nueva medida, en especial aquellas que
necesitan la implementacion de nueva tecnologia (que puede ser desconocida para

parte del personal) se ofrezca resistencia inicial.

Necesidad de formacion y actualizacion contindia base de datos.

Mayor tiempo dedicado (médico, enfermeria, farmacia). En su principio, mientras el
personal se adapta, puede afectar la relacion entre el que presta el servicio de salud y

el usuario.

Problemas informaticos: falta de conocimientos informaticos y de formacion especifica
para el manejo del programa, a menor conocimiento informatico mayor rechazo a la

utilizacién de una historia clinica informatizada frente a la histéria clinica en papel.

Preocupacion por la posible pérdida de confidencialidad derivada de una utilizacién
inapropiada del sistema informatico Seguridad: en teoria la Historia Clinica Electrénica
puede ser mas segura que la de papel por los mecanismos de control y acceso que

sobre ella se pueden implementar. Intervencion de personal ajeno a la salud.

Dependencia de la tecnologia. Sensible a las caidas del sistemas, lo cual hace bajar
su disponibilidad. Posibles dafios de la historia clinica causados por Software dafiinos

como los virus.
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Por otra parte dentro de las desventajas especificas destacamos, entre otras,

Mayor tiempo de preparacion de medicacion: reenvasado, revision; aunque este
presunto inconveniente implica una gran ventaja que es la de mayor calidad en la

dispensacion y a su vez menor niumero de errores.

Mantenimiento de un flujo paralelo de distribucion para aquellos medicamentos no

incluidos en los botiquines con stock definido.

Para aquellos medicamentos que requieren algun tipo de preparacion previa
del Servicio de Farmacia (por ejemplo, los citostaticos y la nutricién parenteral).
Para aquellos medicamentos que tengan un gran volumen (por ejemplo,
soluciones intravenosas de gran volumen).

Para aquellos medicamentos que tengan un bajo consumo.

Este flujo paralelo no se puede incluir todos los medicamentos es necesario mantener

el circuito convencional de distribucion par la mayoria.

Regulacion continda del stock de las EDP (Estaciones Dispensadoras Periféricas):
para la optimizacion de las EDP es necesario una evaluacion continua del consumo y
stock de medicamentos de cada EDP. De esta manera se podran incluir los nuevos

medicamentos y excluir medicamentos de bajo consumo.

Llegados a este punto y con todo lo expuesto anteriormente queda justificado que
pese a los todos los problemas de la adaptacion al cambio, las ventajas superan a los

inconvenientes en la implantacion de la historia clinica informatizada.
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Evitabilidad

El dato mas relevante de los estudios de los eventos adversos es la evitabilidad, al
presentar los resultados de los diferentes trabajos sobre EA es siempre la parte mas
esperada, ya que en funcion de este dato las actuaciones que se pongan en marcha

van a tener mayor 0 menor margen para conseguir oportunidades de mejora.

En principio el tema parece sencillo la mayoria de actuaciones pueden ser evitadas o
pueden realizarse de otro modo, ademas en muchas actuaciones ni tan siquiera existe
un gold estandar ni de actuacion ni de diagnostico, con lo cual el problema parece facil
a priori, nada mas lejos de la realidad, cambiar una situacion es sin duda uno de los

puntos clave y sin duda es mucho mas dificil que cambiar a las personas.

Dentro del tema de la evitabilidad estd uno de los principales problemas de los
estudios de EA, el “juicio de valor” para vencer esto es necesario utilizar herramientas
para minimizarlo, como utilizar escalas de Likert, la escala de Likert nos permite medir
actitudes y conocer el grado de conformidad del encuestado con cualquier afirmacién

que le propongamos.

Resulta especialmente (til emplearla en situaciones en las que queremos que la
persona matice su opinibn. En este sentido, las categorias de respuesta nos
serviran para capturar la intensidad de los sentimientos del encuestado hacia

dicha afirmacion.

Finalmente comentar que los errores no evitables solo tienen dos origenes que tienen
gue estar muy bien acotados: Por un lado temas estructurales que van mas alla
incluso de los gestores, por otro, problemas de indoles estrictamente asitencial que

actualmente no tienen solucion con los niveles de evidencia disponible sobre el tema.
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El 58,5% de los EA relacionados con la medicacion fueron evitables. Cuando este dato
se categoriza desde la ausencia de la evitabilidad hasta la total evidencia de
evitabilidad en una escala de 6 categorias el 52,7% de los casos tuvieron una

moderada o elevada evitabilidad.

Al cruzar la gravedad del EA categorizado en leve, moderado, grave frente a la
evitabilidad categorizada en forma dicotdmica, SI/NO, destacamos que el 75% de los
EA graves eran evitables, seguidos de un 60,3% de los moderados (que son los
mayoritarios). Este dato también nos tiene que hacer reflexionar para centrar los
esfuerzos en los EA moderados ya que su porcentaje de evitabilidad es muy

importante y ademas son los mas frecuentes.

Como hemos comentado las definiciones pueden condicionar los resultados es
importante a la hora de valorarlos resultados de estos trabajos si se incluye los
sucesos prevenibles y los no prevenibles pudiendo haber diferencias muy

considerables?®?* 2%

Es un error considerar las RAM como algo benigno pueden suponer una mortalidad de
hasta un 6% habitualmente hemorragias digestiva o intracraneales, en el contexto de
uso de anticoagulantes/antiagregante y de AINEs Amiodarona+ beta bloqueantes

peligro por el potencial arritmogeno Infradeclaracion e infraestimacion de las RAM.

El nimero de ingresos por PRM oscila entre el 5y el 28% segun autores?® 42 226 227 228

229 230 231 232 comp ya se ha comentado las definiciones pueden hacer variar estas
cifras, asi como los estudios que Unicamente analizan servicios médicos pueden
sobreestimar dicha cifra, al igual que los estudios prospectivos generan datos con
cifras mayores que los retrospectivos,0 aquellos que realizan una entrevista
farmacoterapéutica encontrdndose cifras estadisticamente significativas mayores que
en otros estudios®* hasta el 65 % de los PRM son evitables, también destacar que el
namero de comorbilidades medias es de 3, no se encuentran diferencias

estadisticamente significativas por sexo aunque suelen ser mayor en mujeres.
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Lineas de mejora

Nuestro estudio permite apoyar las siguientes lineas de mejora aplicables en el ambito

hospitalario:

Comunicacion adecuada entre médicos y farmacéuticos con registros

informatizados y creacion de unidades de intervencion farmacéutica.

Creacion de PROAs Programas de optimizaciéon de uso de antimicrobianos Los
antimicrobianos son farmacos con caracteristicas especiales. Su eficacia en la
reduccion de la morbilidad y la mortalidad es muy superior a la de otros grupos de
medicamentos. Por otra parte, son los Unicos farmacos con efectos ecoldgicos, de
manera que su administracion puede contribuir a la aparicion y diseminacion de
resistencias microbianas, ademas son utilizados por médicos de practicamente
todas las especialidades. La actual complejidad en el manejo de las enfermedades
infecciosas y del aumento de las resistencias hace imprescindible el
establecimiento de programas de optimizacion del uso de antimicrobianos en los

hospitales®*.

Prescripcién electréonica, que facilita el proceso interdisciplinar médico-

farmacéutico.

Sistemas de dispensacion individualizada de medicamentos.

Disefio de indicadores especificos®*®.
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Segunda parte.

En esta parte se abordan las soluciones en el ambito de la Comunitat Valenciana,
debido a que el titulo de este proyecto hace referencia a un territorio de la geografia
espafiola, parece razonable mencionar las estrategias hasta ahora desplegadas para

abordar el tema de los EA en él.

236 identifica entre sus

En primer lugar, el Plan Estratégico de la Conselleria de Sanitat
lineas fundamentales la atencién a la seguridad de los pacientes y las practicas
Optimas para reducir los riesgos a los que se ven expuestos, previendo el desarrollo de
un Plan de Gestion de la Seguridad del Paciente. Este plan de gestion busca
garantizar la difusidbn generalizada, inmediata y O6ptima de las intervenciones y
medidas que han demostrado su utilidad frente a los problemas relacionados con la

seguridad del paciente.

El Plan de Gestion de la Seguridad del Paciente incorpora la metodologia de
planificacion estratégica del Balanced Scorecard, tanto por tratarse de la metodologia
de referencia actualmente en planificacién estratégica, como por coherencia con el
Plan Estratégico de la Conselleria de Sanitat y el Plan de Salud de la Conselleria de
Sanitat. El Balanced Scorecard es un sistema de administracidbn o herramienta que
sirve para medir las actividades de una compafiia en términos de su vision y

estrategia.
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En sesiones presenciales con los equipos directivos de los departamentos de salud
participantes se obtuvo un listado de iniciativas en las que posteriormente mediante
técnica Delphi, las mas votadas se consideran claves para la mejora de la seguridad
del paciente en los centros sanitarios: infecciones nosocomiales, Ulceras por presion,
practicas de cirugia segura, seguridad de uso del medicamento, errores de
comunicacién, identificacion inequivoca de pacientes, uso de catéteres, higiene de

manos.

La intervencién sobre este conjunto de temas, que incluye los problemas de seguridad
del paciente de mayor frecuencia y gravedad, deberia permitir a la Conselleria de

Sanitat reducir sus tasas de eventos adversos en la asistencia sanitaria.

Estos puntos clave de analisis e intervencion pretenden disminuir tanto a nivel
cuantitativo como cualitativo la tasa de eventos adversos en la Comunitat Valenciana.

El andlisis estratégico sefiala cuatro puntos para decidir el inicio del plan:

El nivel adecuado de conocimiento de los eventos adversos existente en los

profesionales sanitarios de la Comunitat Valenciana.

La superacion de las dificultades de comunicacion bidireccional en una

organizacién sanitaria de mas de 60.000 trabajadores.

La existencia de una correcta estructura organizativa en toda la red sanitaria para

abordar problemas de seguridad del paciente.

La necesidad de realizar la evaluacion sistematica de las iniciativas de seguridad

del paciente ademas del desarrollo de sistemas de informacion.
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Con estas bases la Conselleria de Sanitat define la vision del Plan de Gestién de la
Seguridad del Paciente en los siguientes términos:

Somos una organizacién pionera en medir los eventos adversos. Queremos
transformar nuestro conocimiento del problema en un compromiso por el
aprendizaje continuo en la notificacion, el abordaje sistemético de los eventos

adversos y la retroalimentacion de la organizacion.

La utilizacion extensiva de las nuevas tecnologias en la identificacion y
notificacibn de los eventos adversos consolidard nuestra apuesta por la
generacion y divulgacion de practicas seguras.

Nuestra contribucion a la generacion de nuevos conocimientos sobre seguridad
y la difusion de nuestras iniciativas y proyectos al resto de la comunidad
profesional consolidard a la Conselleria de Sanitat como una organizacion

sanitaria referente nacional e internacional en seguridad del paciente.
Por su parte, el Mapa Estratégico permite materializar la vision en objetivos concretos.
La estructura del Mapa Estratégico esta dividida en cuatro niveles: Resultados,
Agentes de Interés, Procesos Internos y Desarrollo Futuro. EI Mapa Estratégico
persigue como resultados mas relevantes:

Mejorar la confianza de los pacientes en el sistema sanitario.

Contribuir a garantizar la sostenibilidad econémica del sistema.

Promover el reconocimiento por la comunidad profesional del liderazgo de la

Conselleria de Sanitat en los temas relacionados con la seguridad del paciente.
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Figura 12. Mapa estratégico: Plan de Gestion de Seguridad del Paciente.
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En segundo lugar, destacamos las comisiones de Seguridad Clinica de los hospitales
de la Comunitat Valenciana, y en concreto la del Hospital Universitari i Politécnic La

Fe, lugar donde realizo mi actividad asistencial.

Siguiendo las directrices de la Direccion General de Calidad y Atencion al Paciente se
crea la Comisién de Seguridad Clinica del Hospital Universitario i Politécnico La Fe de
manera conjunta a la implantaciéon del SINEA (Sistema de notificacion y registro de
eventos adversos de la Comunitat Valenciana). En la comisibn se hallan
representados los diferentes subsistemas que ya estaban trabajando en segurida del
paciente: farmacia, hemoterapia, radioterapia direccion de enfermeria, se han
incorporado elementos nuevos como el representante de la comisién de infecciones y
politica antibiética asi como los representantes del bloque quirdrgico, que pretenden
incorporarse al sistema SENSAR (Sistema Espafiol de Notificacion en Seguridad en
Anestesia y Reanimacion). Dentro de los objetivos del sistema SENSAR conviene
destacar: la promocién de la seguridad asistencial de los pacientes bajo cuidados
médicos en el ambito de la Anestesiologia, Reanimacion y Tratamiento del Dolor, el
conocimiento de los incidentes que afectan o pueden afectar la seguridad asistencial
en dicho ambito a fin de tomar las medidas necesarias para evitar su repeticion y el

fomento de la cultura de seguridad asistencial en dicho ambito.

La configuracion de SENSAR como sistema de comunicacién de incidentes tiene entre

sus principales caracteristicas:

Los incidentes comunicados tienen origen y final en el ambito del servicio. Cada
hospital es duefio de sus propios incidentes y los comunicadores conocen que
sus incidentes son analizados y discutidos por miembros de su servicio sin la

participacion de la direccion del hospital ni de otras estructuras ajenas.
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De este modo SENSAR es, en primera instancia, una herramienta local para la
mejora de la seguridad asistencial que se ofrece a los servicios de anestesia del
pais. Mientras dura el andlisis o el incidente no se ha cerrado, sélo los
analizadores y el comunicador, éste a través del cédigo emitido por el sistema,
tienen acceso al mismo. Esta caracteristica de ser incidentes de anestesistas
manejados por anestesistas deberia otorgar mayor confianza a los

comunicadores.

Una vez analizados, los incidentes pasan a la red nacional, donde pueden ser
vistos por los anestesistas con clave de «analizador». Los incidentes
permanecen almacenados en un servidor seguro y son accesibles a los
analizadores de otros hospitales. Estos pueden buscarlos mediante blusqueda

booleana u otros motores de busqueda.

El conocimiento del origen de los incidentes dentro de la comunidad de
analizadores puede facilitar el contacto rapido y directo entre hospitales. Los
analizadores de un hospital determinado pueden solicitar ayuda o informacién

para el manejo de incidentes parecidos.

Ademéas de la razén aducida antes, la busqueda de incidentes en otros
hospitales se justifica por la necesidad de aprender de incidentes similares o por
razones de estudio para tareas de epidemiologia pero, sobre todo, para estudiar
agregados de incidentes con patrones similares y proponer precauciones o
medidas universales para el resto de anestesistas. Los incidentes que se
repiten en varios hospitales o que tienen una especial relevancia deberian
promover actuaciones suprahospitalarias y supracomunitarias. En este sentido,

SENSAR tiene ademas caracteristicas de un sistema nacional de especialidad.
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Por otra parte, el conocimiento del origen de los incidentes por hospitales debe
permitir también el estudio de los incidentes por hospitales similares, agrupados
éstos en grandes hospitales terciarios, hospitales generales, etc. o bien
agrupando los hospitales que pertenecen a una determinada comunidad
auténoma. Si la tasa de comunicacion es adecuada el sistema permitira en el
futuro el estudio a nivel nacional y la comparacibn con otros paises, la

comparacion entre comunidades autonomas, etc.

A continuacién se puede visualizar un esquema de la configuracion en Red de
SENSAR.Figura 13.
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La mision del SENSAR es contribuir a la mejora de la seguridad del hospital,
asesorando y facilitando el desarrollo de estrategias, programas y proyectos de
investigacion relacionados con la mejora de la seguridad. Dentro de sus objetivos
generales destacan: asesorar a la direccion y a los distintos servicios del hospital para
la mejora continua de la calidad, a través de la mejora en la seguridad clinica del
paciente, dar apoyo metodoldgico a proyectos y estrategias en mejora de la seguridad,
desarrollar un sistema de notificacién y registro de incidentes y efectos adversos,
desarrollar politicas y estrategias derivadas del estudio de los incidentes notificados,
difundir la informacion que se derive de los puntos anteriores, potenciar la
coparticipacion amplia en temas concretos como forma de difusion y para conseguir
mayor nivel de aceptaciéon de las propuestas de la Comisién, intercambiar informacion

sobre métodos de trabajo con comisiones homadlogas de otros hospitales.

Es importante destacar los contenidos de la Comision de Seguridad Clinica del
Hospital Universitario i Politécnico La Fe que son semejantes en la mayoria de los
hospitales de la Comunitat Valenciana. Entre ellos destacan:

Definicion de actuaciones en seguridad clinica en el hospital.
Analisis de los sucesos centinela.

Definicion de indicadores que analizara la comisién. Creando un cuadro de mando

integral especifico para la seguridad clinica.

Analisis de las notificaciones del Sistema de notificacién y registro de eventos
adversos (SINEA).

Analisis de los datos del estudio EPIDEA.

De los contenidos anteriormente sefialados destacan por su importancia y por su
globalidad el SINEA, el estudio EPIDEA vy el analisis de los sucesos centinela, que se

comentan a continuacion.
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Respecto al SINEA, su objetivo es conocer los problemas mas frecuentes y aprender
de los errores con el objetivo de evitar que puedan repetirse. No pretende hacer una
estimacion de la frecuencia de los EA, sino que son la manera de obtener una valiosa

informacion sobre la cascada de acontecimientos que conducen al EA.

Este sistema de notificacion es voluntario, no punitivo, confidencial, independiente de
autoridades que pudieran castigar al profesional o el centro, se analiza por expertos,
los EA se analizan en tiempo real y se orienta a los sistemas mas que hacia la practica
individual. Para ello se ha disefiado un formulario en el que se puede llevar a cabo la
notificacion de incidentes o EA, haciéndose hincapié en la parte final del mismo en la

gue se cuestionan las formas de evitar los problemas declarados.

En caso de ser aportados datos sobre el paciente o el equipo asistencial, estos son
borrados en el plazo de una semana de haber recibido la notificacion y solo se
utilizaran durante dicho periodo si es preciso identificar los factores causales y los
mecanismos de prevision mediante el andlisis mas profundo de las causas-raiz

subyacentes.

En cuanto al estudio EPIDEA resaltar de nuevo sus objetivos generales en las

comisiones de seguridad clinica:

Mejorar el conocimiento de la relacion con la seguridad del paciente, por medio
de la aproximacion a la magnitud, transcendencia e impacto de los efectos adverso y
al analisis de las caracteristicas de los pacientes y de la asistencia que se asocian a la

aparicion de EA evitables.

Identificar areas y problemas prioritarios de la seguridad de los pacientes para
facilitar y dinamizar procesos de prevencion que logren minimizar y mitigar los efectos

adversos.

Incrementar la masa critica de profesionales involucrados en la seguridad del

paciente.
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Por otro lado, entre los objetivos especificos de este estudio se encuentran: identificar
y definir los eventos adversos que se derivan de la asistencia hospitalaria, estimar la
prevalencia de eventos adversosen los hospitales publicos de la Comunitat
Valenciana, analizar las caracteristicas del paciente y las de la asistencia que se
asocian a la aparicion de eventos adversos, estimar el impacto de la asistencia en los

eventos adversos distinguiendo los evitables de los que no lo son.

Finalmente, respecto al analisis de los sucesos centinela de la Comunitat Valenciana,
debido a su especial gravedad y repercusion social, requieren un analisis prioritario
dentro de las comisiones de seguridad clinica, siendo obligatorio realizar un analisis
causa-raiz y un informe especifico del proceso donde se consensuen las principales
conclusiones de los servicios implicados y que posteriormente la comision debera

ratificar.

Se expone a continuacion el listado de sucesos centinela de la Comunitat Valenciana.

EVENTOS QUIRURGICOS.

Cirugia que se realiza sobre la parte del cuerpo erronea.

Cirugia que se realiza al paciente equivocado.

El procedimiento quirdrgico erroneo que se le realiza a un paciente.

El dejar un cuerpo extrafio en el cuerpo del paciente tras cirugia u otro proceso.

La muerte intraoperatoria 0 muerte postoperatoria inmediata en un paciente
ASA clase 1.
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EVENTOS RELACIONADOS CON PRODUCTOS SANITARIOS.

La muerte o incapacidad grave asociadas al uso de medicamentos, aparatos o

productos bioldgicos contaminados que proporciona el centro sanitario.

La muerte o incapacidad grave asociadas al uso o funcionamiento de un

aparato que se emplea de una forma para el que no esta destinado.

La muerte o incapacidad grave asociadas con embolia intravascular gaseosa,

estando bajo los cuidados del centro sanitario.

EVENTOS RELACIONADOS CON LA PROTECCION DE LOS PACIENTES.

Entrega de un bebé a la persona equivocada.

La muerte o incapacidad grave asociadas con la fuga (desaparicion) del

paciente.

El suicidio o intento de suicidio con el resultado de incapacidad grave, estando

bajo los cuidados del centro sanitario.
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EVENTOS RELACIONADOS CON EL TRATAMIENTO.
La muerte o incapacidad grave asociadas con un error de medicacion (ej.
errores en relacion a la medicacion errénea, dosis erronea, momento erroneo,

proporcion errénea, preparacion erronea o ruta de administracion erronea).

La muerte o incapacidad grave asociadas con la reaccion hemolitica a causa de

la administracién de sangre o productos sanguineos ABO/HLA incompatibles.

La muerte o incapacidad grave de la madre asociadas con el parto, estando
bajo los cuidados del centro sanitario.

La muerte o incapacidad grave asociadas con la hipoglucemia que comienza

cuando uno esta bajo los cuidados del centro sanitario.

La muerte o incapacidad grave (kernicterus) asociadas con el hecho de no

identificar y tratar la hiperbilirrubinemia en neonatos.

Las Ulceras por presion de grado 3 o 4 adquiridos durante el ingreso en un

centro sanitario.

La muerte o incapacidad grave debidas a una terapia de manipulacion de

columna vertebral.

Inseminacion artificial con donante de esperma erréneo.

Muerte subita de un bebé nacido a término.
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Reaccion a la transfusion hemolitica cuando se administra sangre o productos

sanguineos y existen grandes incompatibilidades de grupo sanguineo.

Fluoroscopia prolongada con dosis cumulativas de >1500 rads a un solo campo
o el aplicar radioterapia a la zona del cuerpo errébneo o >25% por encima de la
dosis de radioterapia pautada.

EVENTOS RELACIONADOS CON EL ENTORNO.

La muerte o incapacidad grave asociada con un electrochoque, estando bajo los

cuidados de un centro sanitario.

Cualquier evento en el cual una via de oxigeno u otro gas que ha de ser
transportado al paciente, contiene el gas equivocado o estd contaminado por

sustancias toxicas.

La muerte o incapacidad grave asociadas con una quemadura provocada por
cualquier medio, estando bajo los cuidados del centro sanitario.

La muerte o incapacidad grave asociadas con una caida, estando bajo los

cuidados del centro sanitario.

La muerte o incapacidad grave asociadas con el uso de sujeciones o

barandillas, estando bajo los cuidados del centro sanitario.
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EVENTOS CRIMINALES.

Cualquier cuidado llevado a cabo por cualquier persona que se hace pasar por

meédico, enfermera, farmacéutico o cualquier otro tipo de personal sanitario.

El secuestro de cualquier paciente de cualquier edad.

Agresion sexual dentro o en la propiedad del centro sanitario.

La muerte o lesion grave provocadas a un paciente o personal del centro debido

a una agresion fisica que tiene lugar dentro o en la propiedad del centro

sanitario.
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6.- CONCLUSIONES
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Conclusiones. Eventos adversos relacionados con la medicacion. Estudio
EPIDEA 2005-2013.

1.- La prevalencia de pacientes con eventos adversos relacionados con la medicacion
en la Comunitat Valenciana durante el periodo 2005-2013 es de 0,88 % (IC g50, 0,79-
0,98 %).

2.- La prevalencia de pacientes con EA relacionado con la medicacion fuertemente
asociado a la asistencia es de 0,63% (IC g5 0,55-0,71%). No se encontraron
pacientes con 2 o mas EA relacionados con la medicacion, de modo que la
prevalencia de pacientes y la prevalencia de EA relacionados con la medicacion es la

misma.

3.- Si bien todas las RAM son evitables por definicion, al menos la mitad de los

eventos adversos relacionados con la medicacion fueron evitables, 48.3%.

4.- La mayoria de los estudios de prevalencia identifican mas eventos adversos
moderados y graves al contrario que los de incidencia. Se han detectado efectos
adversos relacionados con la medicacion leves (28%), moderados (63%) y graves
(9%). El 34% de los EA tienen como consecuencia un incremento de la estancia y el
40,4% fue la causa del ingreso. La media de dias adicionales de estancia originados
por el EA fue de 8.5 Dt (21.2) También respecto al impacto sobre el paciente resaltar
que 3 de cada 4 pacientes con EA (71,6% y 79,4%) requirieron de pruebas

diagnésticas y tratamientos adicionales.

5.- Los 6rganos mas frecuentemente afectos por la medicacion fueron del aparato

digestivo (27,8%) seguido de piel y anejos (11,9%) y del sistema nervioso (10,7%).

6.- Los grupos terapéuticos implicados en los EAM con mayor frecuencia fue la terapia
infecciosa de uso sistéemico (27,1%), seguidos de aparato cardiovascular (16%) y

antineoplasicos e inmunomoduladores (14,6%).
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7.- Los grupos terapéuticos de alto riesgo alcanzaron significacion estadistica en
relacion con la aparicion de los EAM, los mas frecuentes fueron los citostaticos
parenterales y orales (33,8%), seguidos por anticoagulantes orales (20,9%), agentes

inotrépicos (10,8%) y las heparinas de bajo peso molecular (10,1%).

8.- Especificamente, a nivel individual, los farmacos de alto riesgo mas frecuentemente
implicados en los EAM fueron acenocumarol (51%), seguido por digital (5,7%) vy
ciprofloxacino (2,4%). Teniendo en cuenta que los farmacos de alto riesgo
considerados a nivel individual suponen una diana de actuacion muy restringida,

parece razonable incluirlos en los planes de prevencién globales del hospital.

9.- Los PRM mas frecuentemente implicados fueron los de seguridad (78,3%),
seguidos por los de necesidad (13,8%) y finalmente los de efectividad (7,9%). Los
PRM por accion fueron de 90,4% frente a los PRM por omision 9,6%.

Otras Conclusiones derivadas del estudio EPIDEA 2005-2013.

1.- La prevalencia de pacientes con eventos adversos en la Comunitat Valenciana
durante el periodo 2005-2013 es de 14,16% (IC g5¢, 13,80-14,53%).

2.- La prevalencia de paciente con EA asociado a la asistencia es de 5,89% (IC g50
5,65-6,14%).

3.- La prevalencia de EA asociados a la asistencia es de 6,7 EA por cada 100
pacientes (IC g5y 6,5 - 6,9%).

4.- Los EA mas frecuentes han sido los relacionados con alguna infeccion asociada a
los cuidados (48,3%), les sigue los relacionados con un procedimiento (18,8%) y en
tercer lugar aparecen los relacionados con los cuidados (15,8%). Por su parte los EA

relacionados con la medicacion alcanzaron el 9.7% en cuarta posicion.
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5.- Se han detectado efectos adverso leves (25,4%), moderados (53,8%) y graves
(20,8%). En los estudios de cohortes se detectan mas efectos graves. El 52,2% de los
EA tienen como consecuencia un incremento de la estancia y el 23,1% causo el
ingreso, siendo la estancia media adicional originada por el EA de 9,3 dias Dt (19,3).
La mayoria de los EA detectados (74% y 86,1%) requieren de pruebas diagndsticas

y/o tratamientos adicionales.

6.- Aproximadamente el 59,1% (ICgse, 57,1% - 61,2%) de los EA se consideran

evitables, considerandose los relacionados con los cuidados los mas evitables.

7.- Los estudios de prevalencia en panel se muestran Uutiles para la vigilancia e
identificacion de efectos adversos, que permitan llevar a cabo estrategias dirigidas a
evitar o disminuir la produccion de EA asociados a la asistencia, asi como valorar la

eficacia de los programas de mejora sin afladir un coste demasiado elevado.
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7.- ANEXOS
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ANEXO |
TAXONOMIA DE LOS ERRORES DE MEDICACION
1. IDENTIFICACION DEL CASO/PACIENTE
1.1. Identificacion de unidad/servicio/centro
1.2. Identificacion del caso/paciente. Numero/codigo interno del incidente

1.3. Informacién del paciente. Para errores de las categorias Ay B (véase puntos 3.1.1.1. y
3.1.2.1.) no es posible cumplimentar este apartado

1.3.1. Edad (afios 0 meses) (XXX A 0 0XX M)
1.3.2. Sexo (H/M)

2. INFORMACION SOBRE EL ERROR. Para errores de la categoria A (véase punto 3.1.1.1.)
no es posible cumplimentar este apartado

2.1. Fecha del error (DD/MM/AA)

2.2. Dia de la semana (laborable, fin de semana o vacaciones) (L/F/V)
2.3. Hora del error (00:00)

2.4. Lugar donde se originé el error
2.4.1. Domicilio del paciente

2.4.2. Oficina de Farmacia

2.4.3. Consulta médica

2.4.4. Centro de salud

2.4.5. Hospital

2.4.5.1. Urgencias

2.4.5.2. Consultas Externas

2.4.5.3. Farmacia

2.4.5.3.1. Pacientes externos

2.4.5.3.2. Pacientes ingresados
2.4.5.4. Unidad de Cuidados Intensivos

2.4.5.5. Quiréfano
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2.4.5.6. Diagnostico por imagen
2.4.5.7. Pediatria/neonatologia
2.4.5.8. Obstetricia/ginecologia
2.4.5.9. Onco/hematologia
2.4.5.10. Unidades médicas
2.4.5.11. Unidades quirargicas
2.4.5.12. Hospital de Dia
2.4.5.13. Otros (texto libre)
2.4.6. Residencia geriatrica
2.4.7. Centro sociosanitario
2.4.8. Desconocido

2.4.9. Otros (texto libre)

2.5. Lugar donde se descubri6 el error
2.5.1. Domicilio del paciente
2.5.2. Oficina de farmacia
2.5.3. Consulta médica

2.5.4. Centro de salud

2.5.5. Hospital

2.5.5.1. Urgencias

2.5.5.2. Consultas externas
2.5.5.3. Farmacia

2.5.5.3.1. Pacientes externos
2.5.5.3.2. Pacientes ingresados
2.5.5.4. Unidad de Cuidados Intensivos
2.5.5.5. Quiréfano

2.5.5.6. Diagndstico por imagen

2.5.5.7. Pediatria/neonatologia

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres Péagina 340 de 399



PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

2.5.5.8. Obstetricia/ginecologia
2.5.5.9. Onco/hematologia
2.5.5.10. Unidades médicas
2.5.5.11. Unidades quirurgicas
2.5.5.12. Hospital de Dia
2.5.5.13. Otros (texto libre)
2.5.6. Residencia geriatrica
2.5.7. Centro sociosanitario
2.5.8. Desconocido

2.5.9. Otros (texto libre)

2.6. Persona que genero inicialmente el error
2.6.1. Médico

2.6.1.1. Generalista

2.6.1.2. Especialista

2.6.1.3. Residente

2.6.1.4. Desconocido

2.6.1.5. Otros (texto libre)
2.6.2. Farmacéutico

2.6.2.1. Oficina de Farmacia
2.6.2.2. Farmacia Hospitalaria
2.6.2.3. Residente

2.6.2.4. Desconocido

2.6.2.5. Otros (texto libre)
2.6.3. Enfermera

2.6.4. Auxiliar de enfermera
2.6.5. Técnico/auxiliar de farmacia

2.6.6. Estudiante
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2.6.7. Paciente

2.6.8. Desconocido

2.6.9. Otros (texto libre)

2.7. Persona que descubrio el error
2.7.1. Médico

2.7.1.1. Generalista

2.7.1.2. Especialista

2.7.1.3. Residente

2.7.1.4. Desconocido

2.7.1.5. Otros (texto libre)
2.7.2. Farmacéutico

2.7.2.1. Oficina de Farmacia
2.7.2.2. Farmacia Hospitalaria
2.7.2.3. Residente

2.7.2.4. Desconocido

2.7.2.5. Otros (texto libre)
2.7.3. Enfermera

2.7.4. Auxiliar de enfermera
2.7.5. Técnico/auxiliar de Farmacia
2.7.6. Estudiante

2.7.7. Paciente

2.7.8. Desconocido

2.7.9. Otros (texto libre)

2.8. Descripcion del error. Este es un campo de texto libre. Conviene describir el error y la
secuencia de los hechos, detallando como se produjo y se descubrio el error. Otros datos de
interés pueden ser: antecedentes del paciente (incluyendo alergias), datos analiticos de
interés, historia farmacoterapéutica, diagnésticos (indicaciones de uso), intervenciones
realizadas como consecuencia del error, etc.
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3. CONSECUENCIAS DEL ERROR

3.1. Categoria de gravedad. Seleccione la categoria de mayor gravedad que pueda aplicarse
a las consecuencias derivadas del error

3.1.1. Error potencial

3.1.1.1. Categoria A: circunstancias o incidentes con capacidad de causar error
3.1.2. Error sin dafio

3.1.2.1. Categoria B: el error se produjo, pero no alcanzé al paciente

3.1.2.2. Categoria C: el error alcanzé al paciente, pero no le causé dafio

3.1.2.3. Categoria D: el error alcanz6 al paciente y no le causé dafio, pero preciso
monitorizacion y/o intervencion para comprobar que no habia sufrido dafio

3.1.3. Error con dafo

3.1.3.1. Categoria E: el error contribuyé o causé dafio temporal al paciente y precisé
intervencion

3.1.3.2. Categoria F: el error contribuy6 o causé dafio temporal al paciente y precisé o
prolongo la hospitalizacién

3.1.3.3. Categoria G: el error contribuy6 o caus6 dafio permanente al paciente

3.1.3.4. Categoria H: el error comprometio la vida del paciente y se precisé intervencion para
mantener su vida

3.1.4. Error mortal

3.1.4.1. Categoria I: el error contribuy6 o caus6 la muerte del paciente

3.1.5. Desconocido

3.2. Manifestaciones clinicas. Para los errores de las categorias 3.1.3. y 3.1.4.

3.2.1. Organo/s o sistema/s afectado/s como consecuencia del error. Seleccione hasta 2
cddigos del vocabulario de reacciones adversas de la OMS

0100 Piel y anejos

0200 Musculoesquelético

0300 Del colageno

0410 Sistema nervioso central y periférico

0420 Sistema nervioso autbnomo
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0431 Vision

0432 Audicién y sistema vestibular

0433 Organos de los sentidos

0500 Psiquiatricas

0600 Aparato digestivo

0700 Hepaticas

0800 Metabdlicas y nutricionales

0900 Endocrinas

1010 Cardiovasculares, generales

1020 Cardiovasculares, mio-, endo-, pericardio y valvulas
1030 Cardiovasculares, alteraciones del ritmo
1040 Cardiovasculares, alteraciones vasculares extracardiacas
1100 Respiratorias

1210 Hematoldgicas, serie roja

1220 Hematoldgicas, serie blanca

1230 Hematoldgicas, plaquetas y coagulacion
1300 Aparato urinario

1410 Aparato reproductor masculino

1420 Aparato reproductor femenino

1500 Malformaciones congénitas

1600 Neonatales

1700 Neoplasias

1810 Generales

1820 Lesiones en el punto de inoculacién
1830 Mecanismos de resistencia

3.2.2. Manifestaciones clinicas. Seleccione hasta 2 cédigos de sintomas segun el vocabulario
de reacciones adversas de la OMS
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4. INFORMACION DEL/EL/LOS MEDICAMENTO/S

Registre el numero de medicamentos asociados al error. En caso de confusion entre dos
medicamentos, el apartado 4.2. corresponde al medicamento n° 1 que es el que se administrd
realmente (o potencialmente). El apartado 4.3. corresponde al medicamento n.°2 que es el que
pretendidamente deberia haber sido administrado

4.1. Numero de medicamentos implicados en el incidente
4.2. Medicamento n.° 1

4.2.1. Grupo terapéutico. Utilice la clasificacién anatémica de medicamentos del Catalogo de
Especialidades Farmacéuticas del

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (seis digitos)
4.2.2. Principio/s activo/s (DCI). En caso de asociacion utilice el nombre comercial
4.2.3. Nombre comercial

4.2.4. Dosis/concentracion

4.2.5. Laboratorio

4.2.6. Forma farmacéutica

4.2.6.1. Inyectable

4.2.6.2. Liquido oral

4.2.6.3. Sélido oral

4.2.6.4. Topico

4.2.6.5. Aerosol

4.2.6.6. Otros (texto libre)

4.3. Medicamento n.°2

4.3.1. Grupo terapéutico. Utilice la clasificacion anatomica de medicamentos del Catalogo de
Especialidades Farmacéuticas del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
(seis digitos)

4.3.2. Principio/s activo/s (DCI). En caso de asociacion utilice el nombre comercial
4.3.3. Nombre comercial
4.3.4. Dosis/concentracion

4.3.5. Laboratorio
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4.3.6. Forma farmaceéutica
4.3.6.1. Inyectable
4.3.6.2. Liquido oral
4.3.6.3. Sélido oral
4.3.6.4. Topico

4.3.6.5. Aerosol

4.3.6.6. Otros (texto libre)

5. CARACTERISTICAS DEL ERROR. Para errores de la categoria A (véase punto 3.1.1.1.)
no es posible cumplimentar este apartado

5.1. Proceso de la cadena terapéutica donde se originé el error

5.1.1. Prescripcién

5.1.2. Transcripcion/validacion

5.1.3. Preparacion/dispensacion

5.1.4. Preparacién/administracion

5.1.5. Monitorizacién del paciente/tratamiento

5.2. Tipo de error. Seleccione tantos c6digos como sean aplicables para tipificar el error.
5.2.1. Medicamento erréneo

5.2.1.1. Seleccién inapropiada del medicamento

5.2.1.1.1. Medicamento no indicado/apropiado para el diagnéstico que se pretende tratar

5.2.1.1.2. Historia previa de alergia o efecto adverso similar con el mismo medicamento o con
otros similares

5.2.1.1.3. Medicamento contraindicado (incluye interacciones contraindicadas)

5.2.1.1.4. Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacion clinica o patologia
subyacente

5.2.1.1.5. Duplicidad terapéutica

5.2.1.2. Medicamento innecesario (prescribir/administrar un medicamento para el que no hay
indicacion)

5.2.1.3. Transcripcion/dispensacién/administracion de un medicamento diferente al prescrito

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres Péagina 346 de 399



PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

5.2.2. Omisién de dosis 0 de medicamento (excluye aquellos casos en que el paciente rehlsa
voluntariamente tomar la medicacion).

5.2.2.1. Falta de prescripcién de un medicamento necesario (incluye la falta de profilaxis asi
como el olvido de un medicamento

al escribir la orden médica)

5.2.2.2. Omisién en la transcripcion

5.2.2.3. Omisién en la dispensacion

5.2.2.4. Omision en la administracion

5.2.3. Dosis incorrecta

5.2.3.1. Dosis mayor de la correcta

5.2.3.2. Dosis menor de la correcta

5.2.3.3. Dosis extra

5.2.4. Frecuencia de administracion errénea
5.2.5. Forma farmacéutica erronea

5.2.6. Error de preparacién/manipulacién/acondicionamiento

5.2.7. Técnica de administracién incorrecta (incluye fraccionar o triturar inapropiadamente
formas solidas orales)

5.2.8. Via de administracion errénea
5.2.9. Velocidad de administracion erronea

5.2.10. Hora de administracion incorrecta (incluye la administracién del medicamento fuera del
intervalo de tiempo definido en cada institucion sanitaria para la programacién horaria de
administracion)

5.2.11. Paciente equivocado

5.2.12. Duracion del tratamiento incorrecta

5.2.12.1. Duracién mayor de la correcta

5.2.12.2. Duracion menor de la correcta (incluye retirada precoz del tratamiento)
5.2.13. Monitorizacién insuficiente del tratamiento

5.2.13.1. Falta de revision clinica

5.2.13.2. Falta de controles analiticos
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5.2.13.3. Interaccion medicamento-medicamento

5.2.13.4. Interaccion medicamento-alimento

5.2.14. Medicamento deteriorado (incluye medicamento caducado, mal conservado, etc.)
5.2.15. Falta de cumplimiento por el paciente

5.2.16. Otros (texto libre)

6. CAUSAS DEL ERROR

Seleccione todas las posibles causas aplicables al error
6.1. Problemas de interpretacién de las Prescripciénes
6.1.1. Comunicacién verbal incorrecta/incompleta/ambigua
6.1.2. Comunicacién escrita incorrecta/incompleta/ambigua
6.1.2.1. Escritura ilegible

6.1.2.2. Prescripcién ambigua

6.1.2.3. Escritura de cifras incorrecta (incluye uso del punto en lugar de la coma, ceros a la
derecha de la coma, etc.)

6.1.2.4. Uso de abreviaturas

6.1.2.5. Uso de unidades de medida no aceptadas internacionalmente
6.1.2.6. Error/omisién de lectura

6.1.2.7. Falta de identificacion/ incorrecta identificacion del paciente
6.1.3. Interpretacion incorrecta de la prescripcion médica

6.2. Confusidén en el nombre/apellidos de los pacientes

6.3. Confusién en los nombres de los medicamentos (considerar nombres comerciales y
principios activos)

6.3.1. Similitud fonética
6.3.2. Similitud ortografica
6.4. Problemas en el etiquetado/envasado/disefio

6.4.1. Forma de dosificacion (comprimido/capsula): apariencia similar a otros productos en
color, forma o tamafio

6.4.2. Acondicionamiento primario
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6.4.2.1. Informacién incompleta o incorrecta

6.4.2.2. Apariencia similar a otros productos

6.4.2.3. Apariencia que induzca a error

6.4.2.4. Simbolos o logotipo que induzcan a error
6.4.3. Embalaje exterior

6.4.3.1. Informacién incompleta o incorrecta

6.4.3.2. Apariencia similar a otros productos

6.4.3.3. Apariencia que induzca a error

6.4.3.4. Simbolos o logotipo que induzcan a error
6.4.4. Prospecto incompleto o que induzca a error
6.4.5. Ficha técnica incompleta o que induzca a error
6.4.6. Material informativo o publicitario incompleto o que induzca a error

6.5. Problemas en los equipos y dispositivos de
dispensacion/preparacion/administracién

6.5.1. Equipo/material defectuoso
6.5.2. Fallos en el sistema automatico de dispensacion

6.5.3. Error en la seleccion del equipo/dispositivo necesario para la administracion del
medicamento (incluye jeringas, adaptadores, etc.)

6.5.4. Fallos del sistema/ bomba de infusion

6.5.5. Error en el dispositivo de dosificacion (incluye jeringas, dosificador para gotas, cucharas,
etc.)

6.5.6. Otros (texto libre)

6.6. Factores humanos

6.6.1. Falta de conocimientos/formacion sobre el medicamento

6.6.2. Falta de conocimientos/informacion sobre el paciente

6.6.3. Lapsus/despiste

6.6.4. Falta de cumplimiento de las normas/procedimientos de trabajo establecidos

6.6.5. Errores de manejo del ordenador
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6.6.5.1. Seleccion incorrecta de la especialidad en el listado por parte del operador
6.6.5.2. Incorrecta programacion de la base de datos

6.6.5.3. Otros

6.6.6. Almacenamiento incorrecto de los medicamentos

6.6.7. Error en el calculo de dosis o velocidad de infusion

6.6.8. Preparacion incorrecta del medicamento (incluye medicamento, concentracion o
disolvente erréneo)

6.6.9. Estrés, sobrecarga de trabajo

6.6.10. Cansancio, falta de suefio

6.6.11. Situacion intimidatoria

6.6.12. Complacencia/temor a conflictos

6.6.13. Otros (texto libre)

7. FACTORES CONTRIBUYENTES ASOCIADOS A LOS SISTEMAS DE TRABAJO
7.1. Falta de normalizacién de procedimientos

7.1.1. Falta de protocolos/directrices actualizados de practica asistencial

7.1.2. Falta de protocolos de seguridad de uso de medicamentos

7.2. Sistemas de comunicacion/informacion deficientes

7.2.1. Falta de prescripcion electrénica

7.2.2. Falta de informacién sobre los pacientes (diagnédstico, alergias, funcion renal, etc.)
7.2.3. Falta de sistemas de comunicacion efectivos entre los profesionales

7.3. Rotura de stock/desabastecimiento

7.4. Sistemas de preparacion/dispensacién de medicamentos deficientes

7.4.1. Falta de sistema de distribucion en dosis unitarias

7.4.2. Falta de unidad centralizada de mezclas intravenosas

7.5. Personal

7.5.1. Falta de disponibilidad de un profesional sanitario (médico/farmacéutico de guardia,
enfermera, auxiliar, etc.)

7.5.2. Personal insuficiente
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7.5.3. Asignacion de personal sin experiencia, personal no fijo, cambios frecuentes de tareas,
etc

7.5.4. Insuficiente capacitacion

7.6. Falta de informacion a los pacientes sobre los medicamentos

7.7. Falta de programas de asistencia para pacientes ambulatorios (geriatricos, etc.)
7.8. Situacién de emergencia

7.9. Factores ambientales

7.9.1. lluminacion

7.9.2. Ruido

7.9.3. Interrupciones o distracciones frecuentes

7.10. Inercia del sistema

7.11. Otros
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ANEXO Il Guia de Cribado.

PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS

Revisor:

Caso N°: N° Historia Clinica (NHC):
Hospital: Servicio:

Fecha de ingreso: Fecha de alta:

Nombre y apellidos:

(Completar solo si no aparece el NHC)

Fecha de Nacimiento: _ [/ / Sexo: Masculino___ Femenino:___

Diagnostico Principal:

Grupo de Diagnostico “GRD”:
Enfermedad -CIE:

Intervencion -CIE: Fecha de Intervencién: |/ |/
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FACTORES DE RIESGO (F. R.)

Indicar si el paciente presenta alguno de los siguientes factores de riesgo. Marcar con una X
en la casilla correspondiente.

F. R. INTRINSECO Si|No F. R. EXTRINSECO Sl |No
1 |Coma 1 | Sonda urinaria abierta
2 | Insuficiencia renal 2 | Sonda urinaria cerrada
3 |Diabetes 3 Catéter venoso periférico
4 | Neoplasia 4 Catéter arterial
5 | Inmunodeficiencia Catéter central de
6 |Enfermedad pulmonar 5 insercion periférica
cronica
7 | Neutropenia 6 Catéter venoso central
8 | Cirrosis hepética 7 | Catéter umbilical (vena)
9 | Drogadiccién 8 Catéter umbilical (arteria)
10 | Obesidad 9 Nutricién parenteral
11 | Hipoalbuminemia 10 | Nutricion enteral
12 | Ulcera por presién 11 |Sonda nasogastrica
13 | Malformaciones 12 | Traqueostomia
14 | Insuficiencia Cardiaca 13 |Ventilacion mecéanica
15 | Enfermedad Coronaria 14 | Terapia inmunosupresora
16 | Hipertension
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L4

PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

Margue con una X en la casilla correspondiente, al lado de la respuesta adecuada.

Si |No

1. Hospitalizacion previa durante el Gltimo afio en paciente menor de 65
afos, u hospitalizacién previa en los dltimos 6 meses en paciente igual o
mayor de 65 afios.

2. Tratamiento antineoplasico en los seis meses previos a la
hospitalizacién.

3. Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

4. Reaccion Medicamentosa Adversa (RAM) durante la hospitalizacion.

5. Fiebre mayor de 38,3° C el dia antes del alta hospitalaria.

6. Traslado de una unidad de hospitalizacion general a otra de cuidados
especiales.

7. Traslado a otro hospital de agudos.

8. Segunda intervencion quirdrgica durante este ingreso.

9. Tras la realizacién de un procedimiento invasivo, se produjo una
lesion en un Grgano o sistema que precisara la indicacion del tratamiento
u operacion quirurgica.

10. Déficit neuroldgico nuevo en el momento del alta hospitalaria.

11. 1AM (infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular
agudo) o TEP (tromboembolismo pulmonar) durante o después de un
procedimiento invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria o puntuacion APGAR baja.

13. Dafio o complicacién relacionado con aborto, amniocentesis, parto o
preparto.

14. Fallecimiento
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15. Intervencion quirdrgica abierta no prevista, o ingreso (para
intervencion) después de una intervencion ambulatoria programada, sea
laparoscépica o abierta.

16. Algun dafio o complicacién relacionado con cirugia ambulatoria o
con un procedimiento invasivo que resultaran en ingreso o valoracién en
el servicio de urgencias.

17. Algun otro Efecto Adverso (EA).

18. Cartas o0 notas en la historia clinica (incluida la reclamacion
patrimonial), en relacion con la asistencia que pudieran sugerir litigio.

19. Cualquier tipo de infeccion nosocomial.

S| ALGUNA RESPUESTA HA SIDO POSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIO
MODULAR (MRF2) PARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS
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Anexo lll. MRF2

CONFIDENCIAL
CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)
para ldentificacion de Eventos Adversos

por Revision de Historias Clinicas.

Instrucciones:

1. Complete integramente el médulo A

Informacion del paciente y antecedentes (Paginas 2y 3)

2. Complete integramente el modulo B sélo si es preciso

La lesién y sus efectos (Pagina 4)

3. Complete los apartados relevantes del médulo C (identificados en A7)

Periodo de hospitalizacion durante el cual ocurrié el EA (Paginas 5y 6)

4. Complete los apartados relevantes del médulo D (identificados en modulo C)

Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas de la 7 ala 13)

5. Complete integramente el médulo E sélo si es preciso
Factores causales y posibilidad de prevencion (Pagina 14)
6. “EA” significa evento adverso
7. Por favor seflale o escriba las respuestas o notas de forma legible
8. Unavez completado el formulario, devuélvalo al jefe del equipo
9. Hay disponible un manual con definiciones

10. El sistema permite la informacion de varios incidentes y EA por paciente.
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Mo6dulo A:  INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

Al INFORMACION DEL REVISOR Fecha de revisiéon

ID del revisor: Caso numero:

A2 PRONOSTICO DE LA ENFERMEDAD PRINCIPAL

Proceso actual: Conteste en funcion del resultado esperable del proceso que provocd
el ingreso.

3A Recuperacién completa al | 3B Recuperacién con 3C Enfermedad terminal

estado de salud basal del invalidez residual
paciente
0= 0=| Drbe| OO
Si la respuesta es Si la respuesta es afirmativa, el
Si la respuesta es afirmativa, afirmativa, entonces la pronéstico es:

incapacidad es:
la recuperacion completa es:

11 Muy Probable ] 1 No-progresiva ] 1 Probablemente muera en
eleste ingreso

| 2 Probable | 2 Lentamente || 2 Probablemente muera en

progresiva tres meses
| 3 Poco Probable | 3 Rapidamente || 3 Espera sobrevivir >3
meses
14 Improbable R -
Indice 0/12/2|3|4|5|6|7]8]|9]| 10| Charlson:
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A3 IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERISTICAS DEL SUCESO Fecha

a) DESCRIBA EL SUCESO

b) EL SUCESO PRODUJO:

I:I 1 Es un falso positivo de la Guia de Cribado o el evento no cumple con los criterios de inclusion.
[ ] 2 Alguna lesién o complicacion

[ ] 3 Suceso sin lesion (p.e. caida del enfermo sin consecuencias). -PASAR A MODULO E-
Especifique:

c) CAUSA DE LA LESION

Ayuda a la decision:
¢, Si el paciente se hubiera quedado en casa, le habria pasado o mismo?
¢ Los factores de riesgo del paciente justifican lo que ha ocurrido?
¢A otro paciente con caracteristicas similares le habria ocurrido lo mismo?

Después de considerar los detalles clinicos del paciente, independientemente de la posibilidad
de prevencion, cémo de seguro estd de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA
CAUSANTE DE LA LESION? Valore la presencia de factores de riesgo y su comorbilidad
en la GC.

[ 11 Ausencia de evidencia de que el efecto adverso se deba al maneijo del paciente. —
La lesion se debe enteramente a la patoloaia del paciente
2 Minima probabilidad de aue el maneio fuera la causa. —-CONTINUAR MRF2-
3 Ligera probabilidad de aue el maneio fuera la causa. -CONTINUAR MRF2-
4 Moderada probabilidad de aue el maneijo fuera la causa. —-CONTINUAR MRF2-
5 Es muyv probable de aue el maneio fuera la causa —CONTINUAR MRF2-
6 Total evidencia de que el manejo fuera la causa del efecto adverso —CONTINUAR
NMDED_

Si no se ha producido lesién u otras complicaciones (pregunta A3, apartado b = 1) no hay
EA 2 PARAR.

Si se ha producido un incidente (pregunta A3 apartado b = 3) pasar directamente al
modulo E.

Si la lesién se ha debido so6lo al proceso de la enfermedad o no hay evidencia de
que el manejo fuera la causa de la lesion o complicacién (pregunta A3
apartado c) = 1 no hay EA 2 PARAR.
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A4 INDIQUE LA CONSECUENCIA DEL EA EN EL PACIENTE

Marque el EA segun proceda (s6lo marque una casilla)

Complicaciones de los cuidados Infeccion relacionada con la asistencia

. ., Infeccion de sitio quirargico o de herida
Ulcera por presion

traumética
' | Quemaduras o erosiones (pie diabético) " | Infeccion del tracto urinario
| caidas y fracturas consecuentes | Bacteriemia asociada a dispositivo
EAP e Insuficiencia respiratoria N Sepsis o0 shock séptico

Otras consecuencias de inmovilizacion

prolongada Neumonia (incluye por aspiracién)
Flebitis Infeccion de Ulcera por presion

otros Colonizacion / infeccion por MOMR

'Efectos de la medicacion o productos ., :
Infeccion oportunista

sanitarios

] | Otros
Nauseas, vomitos o diarrea

] Prurito, rash y otras manifestaciones - . . .
alérgicas Complicaciones de un procedimiento

| | Reaccion cutanea por contacto N Hemorragia o hematoma

| Ulcus o hemorragia digestiva alta ' | Lesién en un 6rgano

|| Alteraciones neurolégicas " | Neumotdrax

| | Estupor o desorientacion | Hematuria

| cefalea | Perforacién timpanica

' | Glucemia alterada " | Desgarro uterino

| Hepatotoxicidad ' | Trastorno circulatorio (férula muy ajustada)

| Hemorragia, epistaxis, hematomas " | Eventracion o evisceracion

1AM, AVC, TEP, TVP " | Deshicencia de suturas
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Insuficiencia cardiaca y shock " | Seroma
Agravamiento de la funcién renal | . . .
. Adherencias y alteraciones funcionales
(nefropatia)
Alteracion del ritmo cardiaco o actividad | .
_ Complicaciones neonatales por parto

eléctrica

Desequilibrio de electrolitos N Complicaciones locales por radioterapia
] | Otros

Hipotension

Neutropenia “Otros
' | Retencion urinaria (anestesia) " | Peor curso evolutivo de la patologia principal

Dolor (analgesia poco efectiva) ' | Pendiente de especificar

| Otros
Otros

Especifique en qué proceso de la asistencia ocurrié el evento. Sefiale un Unico item.

Esto identificara el apartado del médulo C que debera completar

CO0. Cuidados en un proceso previo a la admisién a estudio

C1. Cuidados en el proceso de admisién

(incluye valoracion preoperatoria y valoracion en urgencias antes de la valoracién completa)
C2. Cuidados durante un procedimiento

C3. Cuidados postoperatorios o posteriores al procedimiento, Reanimacion o C. Intensivos
C4. Cuidados en sala

C5. Valoracion al final de la admisiéon a estudio y cuidados al alta.
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ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

¢La Historia clinica proporciona la informacién suficiente para valorar el EA?
" ]1 No, el EA pasa desapercibido en la HC
2 No, la informacion para juzgar el EA esta incompleta o es poco adecuada

3 Si, hay suficiente informacion para identificar el EA

4 Si, es facil identificar los factores contribuyentes, el impacto y la evitabilidad del
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Mo6dulo B: LA LESION Y SUS EFECTOS

Bl INVALIDEZ CAUSADA POR EL EA

Describa el impacto del EA en el paciente (p.ej. aumento del dolor y del sufrimiento durante x
dias, retraso en la recuperacion de la enfermedad primaria; al paciente no se le ha
proporcionado una asistencia y apoyo adecuados; contribuyo o causé la muerte del paciente)

Valoracién del grado de invalidez

Deterioro fisico

Leve incapacidad social
Severa incapacidad social v/o leve incapacidad laboral
Severa incapacidad laboral

Incapacidad laboral absoluta

Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros
Encamado

Inconsciente
Fallecimiento (especifique la relacion con el EA)

0 N D 01 A WNEFLO

8.1 No existe relacion entre el EA 'y el fallecimiento

8.2 EIl EA estéa relacionado con el fallecimiento
8.3 El EA causo el fallecimiento
[ ]9 No se puede juzaar razonablemente

Trauma emocional
] 0 Sintrauma emocional

1 Minimo trauma emocional y / o recuperacion en 1 mes
2 Moderado trauma, recuperaciéon entre 1 a 6 meses

2 Moderado trauma, recuperacion entre 6 meses a 1 afio

4 Trauma severo con efecto mayor a 1 afio

5 No se puede juzgar razonablemente

Ninauna incapacidad (considerandose EA si se prolona6 la estancia en el hospital)

Dolor:
0 Sin dolor

1 Dolor leve

2 Dolor moderado
3 Dolor severo
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B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION

¢ Parte de la hospitalizacion, o toda, se debio al EA? (incluido el traslado a otro hospital)

1 No aumenté la estancia
2 Parte de la estancia

3 Causo un reingreso (la estancia siguiente por completo o la hospitalizacion que esta
| siendo estudiada fue provocada por un EA previo)

Estime los dias adicionales que el paciente permanecié en el hospital debido al EA:
dias

De ellos, ¢cuantos dias permanecio en la UCI? dias

B3 ASISTENCIA ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA Sefale todas las oportunas

La atencién sanitaria no se vio afecta

Requiri6 un nivel mas elevado de observacion y monitorizacion (constantes vitales,
efectos secundarios...)

Requirié una prueba adicional (radiografia, cultivo,...) u otro procedimiento
Tratamiento médico o rehabilitacion (antibiéticos, curas,...)
Intervencién quirurgica adicional

Intervencion o tratamiento de soporte vital (intubacién orotraqueal, RCP...)

B4 GRAVEDAD DEL EA

De acuerdo con la informacion anterior ¢,cual fue la gravedad del EA?

1 Leve. Aauel gue ocasiona lesion sin prolonaacion de la estancia hospitalaria.
2 Moderado. Aauel aue ocasiona prolonaaciéon de la estancia al menos de 1 dia de duracioén.
3 Grave. Aaquel gue ocasiona fallecimiento o incapacidad al alta o que requirié intervencién
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Modulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL EA

Indique en qué momento de la asistencia tuvo lugar el EA (CO a C5) y conteste la ultima pregunta
del modulo.

CO EA PREVIO A LA ADMISION

(Incluyendo la atencidn en Urgencias, Atencién Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurri6:

. En Uraencias en una atencion previa

. En Atencién Primaria o Domiciliaria en una atencién previa

. En Consultas externas de atencién especializada

. En el mismo servicio en una hospitalizacion previa

. En otro servicio del hospital en una hospitalizacién previa

En otro hospital o area en una hospitalizacion previa

. En el propio domicilio del paciente (o en un centro sociosanitario).

NOUTRWN R

No
¢Conoce los factores de riesgo extrinseco presentes en el momento del EA? Si

Si es asi, indique las opciones que crea oportunas

|| 1 Sonda urinaria abierta || 8 Catéter umbilical (en arteria)
| | 2 Sonda urinaria cerrada || 9 Nutriciobn parenteral

|| 3 Catéter venoso periférico || 10 Nutricion enteral

|| 4 Catéter arterial || 11 Sonda Nasoaastrica

|| 5 Catéter central de insercion periférica | | 12 Tragueostomia

| | 6 Catéter venoso central || 13 Ventilacibn mecéanica

|| 7 Catéter umbilical (en vena) || 14 Terapia inmunosupresora

Cl EA EN LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA PLANTA

(Incluyendo la valoracion preoperatoria)

El EA ocurrio:

1. En Uraencias u observacion, antes de la admision a planta
2. Durante la valoracion inicial en planta

3. Durante la valoracién preoperatoria

4. Durante el proceso de hospitalizacion
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C2 EA DURANTE UN PROCEDIMIENTO

(Incluyendo operaciones quirargicas, anestesia, manipulacién de fracturas, procedimientos
invasivos, endoscépicos, radioldgicos)

El EA ocurri6:

1. Durante la preparacion previa del paciente para el procedimiento
2. Justo antes de la realizacion del procedimiento

3. Durante la realizacion del procedimiento

4. Al finalizar el procedimiento

C3 EA DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA AL PROCEDIMIENTO, EN LA ASISTENCIA
EN REANIMACION O EN CUIDADOS INTENSIVOS

El EA ocurrio:

[ ] 1. Durante los cuidados inmediatamente posteriores al procedimiento (durante su
permanencia en el area de despertar)

2. Durante los cuidados en reanimacion/sala de alta dependencia
3. Durante los cuidados en la unidad de cuidados intensivos

C4 EA DURANTE LA ASISTENCIA EN SALA

(Incluyendo errores en el manejo clinico)

El EA ocurrio:

Durante los cuidados postoperatorios (incluyendo postparto)

Durante la administracién de tratamiento médico (no auirdraico)

Durante la rehabilitacion

Durante la movilizacion del paciente

Durante la realizacion de cualquier otro procedimiento de enfermeria

Durante el traslado del paciente

Durante un periodo sin viailancia directa (por la noche, estando el paciente solo.
Otro (especifique)

oO~NOOTR_WNE

C5 EA EN EL PROCESO DEL ALTA (de la hospitalizacién a estudio)

El EA ocurrio:

1. Durante la valoracion de la idoneidad del proceso del alta

2. Durante la planificacion de los cuidados posteriores al alta (plan)
3. Durante la coordinacién con otros niveles asistenciales

4. Durante el asesoramiento / informacién al alta

5. Durante el traslado al alta
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¢, Cudl fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?

(Indique las opciones que crea oportunas)

"] 1 Error de diagnéstico o de identificacion > D1

|2 Falloenla supervision / registro / valoracion clinica

N > D2
(incluyendo accesibilidad a los resultados de las pruebas)

|13 Cuidados de enfermeria o de auxiliar

~ Ulceras por presién, caidas o problemas con drenajes, catéteres o > D3
sondaje.

"] 4 Control de la infeccién relacionada con los cuidados -> D4

| 5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento

L -> D5
(incluyendo procedimientos de enfermeria o diagnésticos)

] 6 Reaccion adversa medicamentosa, error de medicacién o problemas en la

L -> D6
administracion de fluidos o sangre.

|7 Otros  Especifique

Completar tantos médulos D como se haya especificado.
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Modulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D1 EA RELACIONADO CON UN ERROR DIAGNOSTICO O DE IDENTIFICACION

¢,Ocurrid el EA por un error en la identificacion del paciente? Si No
En caso afirmativo, especifique (Sefiale todas las oportunas)

1 No existen medidas adecuadas para la identificacion del paciente

2 Las medidas no se implementaron

3 Las medidas no son adecuadas (ausencia de seaundo apellido. DNI. NHC. ...)
4 Hubo problemas en la aplicacién de las medidas (nombre ileaible, etc).

5 No se comprobo la identidad del paciente

6 Otros (especifique)

¢,Ocurri6 el EA por un error en el diagnéstico? Si No

En caso afirmativo, dé detalles

Indigue qué no se reconocié o valor6 suficientemente:

Motivo del inareso o consulta del paciente

Alergias a medicamentos o a productos sanitarios

Hipertensién arterial o sus complicaciones

Diabetes mellitus o sus complicaciones (pie diabético. nefropatia....)
Embarazo o sus complicaciones

Antecedentes de IAM, AVC o ICC

Obesidad. sobrepeso o sus complicaciones

Cualauier complicacion en el curso de la enfermedad del paciente
Otros (especifique)

O©CoOoO~NOOOTRARWNEF
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Factores contribuyentes al error diagnostico (sefale todas las que crea oportunas).

Fallo para realizar una adecuada anamnesis

Fallo para realizar un examen fisico satisfactorio

Fallo en la indicacion de las pruebas pertinentes

La prueba se realizé incorrectamente (en complicaciones de procedimientos invasivos.
La prueba se informd incorrectamente

Fallo en recibir el informe

Fallo en actuar tras conocer los resultados de las pruebas o exploraciones

Fallo en sacar conclusiones razonables / sensatas 0 hacer un diagndstico diferencial

Fallo para obtener una opinion de experto de: (especifique)
10 Opinion experta incorrecta
11 Otros (especifique)

O©oO~NOUTR_WNE

¢,Ocurrid el EA por un retraso en el diagnéstico? Si No
En caso afirmativo, especifique:

Demora en la citacion en AP

Demora en la derivacion a otro especialista

Demora en la citacion en Consultas de Atencion Especializada
Demora en la atenciéon en Uraencias

Demora en el inareso del paciente

Demora en el traslado a una unidad de cuidados especiales
Demora en la realizacién de una técnica diaandstica

Demora en la recepcion de los resultados de la técnica diaandstica
Demora en la derivacién al alta del paciente

©oo~NOUGR_WNE

10 Otros (especifique)

Estime el tiempo de la demora: dias

Autor: Juan Bautista Mollar Maseres Péagina 368 de 399



PREVALENCIA DE LOS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION EN LOS HOSPITALES DE
LA COMUNITAT VALENCIANA. ESTUDIO EPIDEA 2005-2013

D2 EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION / REGISTRO / VALORACION CLINICA

¢,Ocurrio el EA por problemas en la monitorizacién / observacion del paciente? Si

En caso afirmativo, dé detalles

El control inadecuado se debidé a un fallo en la monitorizacion de:

Embarazo

Glucemia

Temperatura

Tension arterial

Diuresis. funcion renal o alteracion hidro-electrolitica

Escaras. movilidad. estado de sondas v vias (considerar D3)

Ritmo cardiaco o respiratorio. insuficiencia cardiaca. vascular o respiratoria
Estado nutricional, tolerancia. deposiciones

Estado coanitivo. nivel de conciencia. orientacion. aaitacion

10 Evolucién del proceso principal v aparicion de complicaciones (considerar D1)
11 Otros (especifique)

©CO~NOUITAWNE

¢Ocurrio el EA por fallo en el registro de las observaciones / actividades? Si

En caso afirmativo, dé detalles

¢En qué proceso fue poco satisfactorio el registro?

1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina (T2, PA, balance de fluidos)
2 Fallo en el registro de la hoja de observaciones de enfermeria

3 Fallo en el registro de la hoja de evolucion médica

4 Fallo a la hora de registrar el plan

5 Fallo en el registro de las pruebas / exploraciones pedidas o pendientes

6 Fallo en el registro de las interconsultas pedidas o pendientes
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7 Fallo en el registro de las hojas de procedimientos / anestesia
8 Fallo en el registro del tratamiento (Considerar D6)
9 Fallo en el registro en las derivaciones o informes de alta

10 Otro (especifique)

El fallo se debi6 a:

1 Pérdida o no disponibilidad de la hoja de registro correspondiente
2 No se cumplimenté el apartado adecuado

3 Poca informacion o informacién no valida

4 Problemas de legibilidad o del idioma

5 Problemas con la accesibilidad al sistema informatico

6 Caida del servidor u otros problemas técnicos

7 No disponibilidad de claves de acceso a la aplicacién oportuna

8 Otro (especifique)

D3 _EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS DE ENFERMERIA

¢Fue el problema del paciente la aparicion o el agravamiento de una UPP? Si No
En caso afirmativo, especifique (sefiale todas las oportunas)

No existe una estrateaia para la prevencion de las UPP en el centro

No se realiz6 la valoraciéon del riesao

La valoracion del riesao no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente
No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesao

No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (p ei. colchones)
La movilizacién del paciente no fue adecuada

Los cuidados de la piel del paciente no fueron adecuados.

Cualauier fallo estructural gue impidiera una prevencién adecuada (butacas,

Otros (especifique)

©Coo~NOUR_WNE
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De acuerdo a la situacion més desfavorable, ¢qué riesgo tenia el paciente de
desarrollar una UPP?

1 Baio (por eiemplo mas de 14 puntos en la escala de Norton)
2 Moderado (entre 12 v 14 puntos)
3 Muy alto (entre 5 v 11 puntos)

¢ Qué medidas preventivas se implementaron? Sefiale todas las oportunas.

1 Ninaguna
2 Cambios posturales
3 Proteccion de talones
4 Reductores de presién en cama o silla
5 Cuidados especificos de la piel
6 Cuidados para el estado nutricional v de hidratacion del paciente.
¢Fue el problema del paciente una caida? Si No

En caso afirmativo, especifique (sefiale todas las oportunas)

No existe una estrateaia para la prevencion de las caidas en el centro

No se realiz6 la valoracion del riesao

La valoracion del riesao no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente.
No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesao

No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (p. ej. barandillas)
La suiecion del paciente no fue adecuada

No se acudié a la llamada del paciente o su acompariante a tiempo

Cualauier fallo estructural aue impidiera una prevencion adecuada (timbre, iluminacion,
Otros (especifique)

OCoO~NOUITR_WNE

De acuerdo a la situacion mas desfavorable, ¢qué riesgo tenia el paciente de caerse?

1 Baio
2 Moderado (por eiemplo 1 o 2 en la escala Downton)
3 Muy alto (por ejemplo > 2 en la escala de Downton)

¢, Qué medidas preventivas se implementaron? Sefiale todas las oportunas.

1 Ninauna

2 Accesibilidad, eliminaciéon de obstaculos

3 Valoraciéon adecuada de efectos secundarios de la medicacién (sedacion. estupor)
4 Inmovilizacion o suiecidon mecanica

5 Barandillas v otros apovos estructurales

6 Uso de baston, andador o silla de ruedas
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¢ Se relacion6 el problema con el cuidado de cateterismos / drenaje / sondajes? Si No
En caso afirmativo, especifique (sefiale todas las oportunas)

No existe una estratedia para la prevencion de problemas relacionados con

No se realiz6 la valoracion del riesao

La valoracion del riesao no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente
No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesao

No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (ei. conexiones del
La suiecion de la sonda / catéter no fue adecuada

No se valor6 la oportunidad de la retirada del sondaie / via (p. ei. pasar medicacién a
Cualauier fallo estructural aue impidiera una prevencion adecuada

Otros (especifique)

O©CoO~NOUITR_WNE

¢, Qué riesgo habia de que el paciente tuviera un problema con el sondaje, catéter o
drenaje?

1 Baio
2 Moderado
3 Muy alto (por eiemplo en administracién de amiodarona — Considerar D6)

¢, Qué medidas preventivas se implementaron? Sefiale todas las oportunas.

1 Ninauna

2 Insercion aséptica

3 Valoracién adecuada de la necesidad de sedacion o tratamiento farmacoléaico para la
4 |Inmovilizacién o suiecién mecanica

5 Recambio periddico de acuerdo al protocolo local o valoracién de la necesidad del

6 Insercion en via preferente (p. ei. basilica o subclavia para CVP)

¢,Ocurrid otro problema con los cuidados del paciente? DSI D No
En caso afirmativo, especifique (sefiale todas las oportunas)

No existe una estrateaia para la prevencion

No se realiz6 la valoracion del riesao

La valoracion del riesao no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente.
No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesao

No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad

Los cuidados / curas no se realizaron adecuadamente

Los cuidados no se realizaron con la periodicidad oportuna

Cualauier fallo estructural aue impidiera una prevencion adecuada

Otros (especifique)

O©CoO~NOURRWNE
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D4 EA RELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL DE LA INFECCION

¢,Cual fue la localizacién de lainfeccion?

(Si el paciente presenta mas de una localizacion, considerar completar un nuevo MRF2

completo)

Sitio aquirdraico (considerar D5)
Tracto urinario

Vias respiratorias

Neumonia

Tuberculosis

Bacteriemia o sepsis

N O0OR~WNE

Tubo digestivo

¢Coémo ha sido el diagnostico de la infeccion?
implicados

1 Clinico

2 Cultivo positivo

3 Serologia

4 Otros métodos diagndsticos

5 No fue diagnosticada por el equipo
asistencial

8 Piel v partes blandas

9 Osteoarticular

|| 10 Oios. nariz. boca

|| 11 Sistema nervioso central

|| 12 Endocarditis

13 Sistémica,incluyendo VIH y hepatitis

14 Otras:

Indique los microorganismos

En el caso en que se trate de una infeccidn asociada a la asistencia, indique:

No se realiz6 la valoracién del riesgo

O~NO O, WN P

Otros (especifiaue)

No existe una estrategia especifica para la prevencion en esta localizacion

La valoracion del riesgo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente
No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesgo

No se implementaron todas las medidas que constituyen el bundle para su prevencion
No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad

Cualquier fallo estructural que impidiera una prevencion adecuada
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¢Qué factores se asociaron con lainfeccién? Sefiale todas las oportunas.

_Efecto secundario a farmacos (Considerar D6 incluso ante ausencia de profilaxis
| Infeccion Inducida por antibioticos (C. Difficile)

|| Infeccion por hongos

|| Farmacos inmunosupresores

_Cuerpo extrafio (Considerar D3)

|| Sonda urinaria

Catéter vascular

Tragueostomia, intubacién o ventilacibn mecanica
Drenaje

Otro (especifique)

_Factores estructurales y del entorno

|| Cloracion y tratamiento del agua

|| Bioseguridad en quir6fano

|| Esterilizacion / desinfeccion

Precauciones de aislamiento

ol

¢Qué medidas preventivas se implementaron? Sefiale todas las oportunas.

1 Ninauna

|| 2 Profilaxis antibi6tica (p. ei. para la endocarditis)

3 Asepsia v antisepsia

4 Precauciones de aislamiento (si se trata de una transmisién cruzada)
5 Bundle completo para su localizacién

6 Otras
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D5 EA RELACIONADOS CON UN PROCEDIMIENTO

¢ Se trata del procedimiento indicado en la Guia de Cribado? Si No

Especifique con qué procedimiento se corresponde el EA

©oO~NOOUITR_WNE

Intervencién auirdraica convencional o laparoscépica

Ciruaia sin inareso

Ciruafa mavor ambulatoria

Ciruaia menor

Radioloaia intervencionista

Hemodinamica / anaioplastia

Procedimientos diaandésticos invasivos (colonoscopia. broncoscopia. puncién
Biopsia (incluvendo los procedimientos del apartado anterior)

Insercion de catéter o sondaie

10 Manipulacién de fractura
11 Otros

¢,Ocurrid el EA por un retraso en la realizacién del procedimiento? Si No

En caso afirmativo, especifique:

O©Coo~NOUR_WNE

Demora en la citacion en AP

Demora en la derivacion a otro especialista

Demora en la citacion en Consultas de Atencion Especializada

Demora en la atencién en Uraencias

Demora en el inareso del paciente

Demora en el traslado a la unidad en la gue se realiza el procedimiento

Problemas en la proaramacion del procedimiento (incluyendo suspensién del

Demora en la preparacion del paciente para el procedimiento (avunas. anticoaaulacion)
Demora en la realizacion del propio procedimiento

10 Otros

Estime el tiempo de la demora: dias o horas
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¢ Ocurrio el EA por un problema relacionado con el procedimiento? DSI D No

En caso afirmativo, dé detalles

Por favor, especifique:

No existe una estrateaia aue incluva un listado de verificacién para este procedimiento
No se realiz6 el listado de verificacion

Alauno de los requisitos del listado de verificaciéon no se cumplio

No se identificaron las medidas adecuadas al riesao (problemas en la intubacion,

No se pudo implementar la medida por no disponibilidad (ej. visualizacién de imaaenes
Cualauier fallo estructural aue impidiera una actuacion adecuada

Otros (especifique)

~NOoOOR_WNE

Factores relacionados con el problema en el procedimiento (sefale todas las que crea
oportunas).

Fallo para realizar una adecuada anamnesis

Fallo para realizar un examen fisico satisfactorio

Fallo en la indicacion del procedimiento o procedimiento inadecuado

Preparacion inadecuada del paciente antes del procedimiento (ayunas. rasurado.
Identificacion errédnea del paciente (considerar D1) o de la localizacién auirlraica
Incidente en la anestesia: intubacion. reaccion al aoente anestésico (considerar D6)
Problema con el aparataje, dispositivos o instrumental

Dificultad en la delimitacion anatémica, presencia de adherencias o0 no visualizacion

© O~NOUIRWNPE

El procedimiento se realiz6 incorrectamente
10 Ocurri6 un incidente critico durante el procedimiento

11 Monitorizacion inadecuada durante el procedimiento
12 Vigilancia inadecuada posterior al procedimiento
13 Curas o tratamiento posterior inadecuado (considerar D2 en problemas con los drenajes)

14 Otros (especifique)
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D6 EA RELACIONADO CON MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)

¢, Como se administro el medicamento / fluido?

1 Intravenoso 4 oral
2 Intramuscular 5 sublinqual
3 Subcutaneo 6 Intratecal

¢, Qué medicamento fue?

1 antineoplasico 8 cardiovascular
: 2 inmunosupresor : 9 vasodilatador
3 antibidtico 10 diurético
| 4 analgésico | 11 IECAS 0 ARA-II
5 antiinflamatorio 12 anticoagulante
" | 6 broncodilatador | 13 antidiabético
' | 7 Potasio 14 sangre o expansores

Nombre del farmaco

7 tbpico
8 rectal
9 Otro

15 antidepresivo

16 antiepiléctico
17 sedante o hipnético

18 narcéticos
19 antipsicético

20 protector gastrico

21 Otros

¢Ocurrio el EA por un retraso en el tratamiento?

En caso afirmativo, especifique:

Si

No

| | 1 Demora en la citacion en AP
| | 2 Demora en la derivacién a otro especialista
| | 3 Demora en la citacion en Consultas de Atencion Especializada
| | 4 Demora en la atencién en Uraencias
| | 5 Demora en el inareso del paciente
| | 6 Demora en la recepcion de pruebas de indicacién / monitorizacion del tratamiento
|| 7 Demora a la hora de recibir las 6rdenes de tratamiento oportunas
|| 8 Demora en la oraanizacion para la administracion del tratamiento
9 Otros
Estime el tiempo de la demora: dias o horas
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¢ Ocurrio el

¢ Ocurrio el

EA por unareaccion adversa medicamentosa (RAM)? Si No

EA por un error de medicacion? Si No

Indique qué no se traté o valoré suficientemente:

OCoO~NOUIR_RWNE

Motivo del inareso o consulta del paciente (incluve indicacion de IECA/ARA-II en Sd
Aleraias a medicamentos o a productos sanitarios

Hipertensién arterial o sus complicaciones

Diabetes mellitus o sus complicaciones (incluve indicacién de IECA/ARA-II en proteinuria o
Embarazo o sus complicaciones

Antecedentes de IAM. AVC o ICC

Obesidad. sobrepeso o sus complicaciones

Cualauier posible complicacion (incluve prevenciéon con anticoaagulantes o protectores
Otros (especifique)

Facto

res relacionados con el error de medicacidn (sefale todas las que crea

oportunas).

©oo~NoOUGR_WNE

[
= O

[
w N

[
N

No prescripcion estando indicado

Indicacion incorrecta (Considerar D1 en diaanostico o paciente erréneos v D2 en error de
Existe una alternativa mas eficaz o mas seaura

Dosis inadecuada

Frecuencia de administracion incorrecta o insuficiente

Duracion del tratamiento incorrecta (p. ei. profilaxis perioperatoria)

Error en el redistro (Considerar D2 si letra iledible o no reaistro en el libro de enfermeria)
Error en la preparacion o manipulacién del tratamiento

Via de administracion inadecuada

Otro error en la administracion del tratamiento
Monitorizacion insuficiente de la accién del tratamiento o sus efectos secundarios

Interaccién farmacolégica
Duplicidad o error en la conciliacién de la medicacién

Otros (especifique)
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MODULO E: FACTORES CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA

E1l INDIQUE LOS FACTORES QUE CONTRIBUYERON AL EVENTO ADVERSO

Elija como méximo 10 de los siguientes factores y adjudique a cada uno de ellos un porcentaje

segun su contribucion en la ocurrencia del EA (suma total 100%)

Peso Factores

Factores del paciente o sus familiares

Comorbilidad o complejidad del
cuadro

Cultura / creencia que dificulte el
manejo

Déficit cognitivo o trastorno mental

Actitud no cooperativa
(incumplimiento)

Idioma diferente o no comprensible

Mala comunicacién con los
profesionales

Mala comunicacién con los familiares

Bajo nivel econdmico

Ausencia de familiares o redes de
apoyo

Factores de otro paciente

Factores individuales del prof. sanitario

Salud, discapacidad, estrés o fatiga

Baja motivacién

Conocimientos o destrezas
inadecuados

Peso Factores

Factores de equipamiento y recursos

Acceso / disponibilidad HC informatizada

Problemas de mantenimiento de equipos

Disefio inadecuado de recursos (timbre,...)

Almacenamiento / accesibilidad inadecuado

No disponibilidad del producto / farmaco

Etiquetado incorrecto

Envase o nhombre parecido

Caducidad

Equipamiento / recurso nuevo

Equipamiento no estandar

Fact

ores del entorno de trabajo

Seguridad y accesos a zonas restringidas

Entorno inadecuado (ruido, luz, temperatura)

Entorno inadecuado (limpieza, camas,
espacio)
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Poca experiencia en el lugar de
trabajo Distracciones en el entorno

Desconocimiento de tareas o
protocolos Ratio inadecuado de personal / paciente

Supervisién inadecuada Presién asistencial elevada

Rotacién excesiva de personal /

Formacién inadecuada o insuficiente inexperiencia
Actitud no cooperativa Realizacion de tareas ajenas
Horario inadecuado Fatiga ligada a los turnos de trabajo

Factores de comunicacion oral y escrita  Factores del trabajo en equipo y liderazgo

Indicaciones verbales ambiguas Las funciones no estan claramente definidas

Uso incorrecto del lenguaje No hay un liderazgo efectivo

Uso de un canal inadecuado Ausencia de sistemas de evaluacion /

incentivos

Registros insuficientes o inadecuados Conflicto entre los miembros del equipo

La informacién no llega a todo el Ausencia de mecanismos de apoyo ante el

equipo error

Lenguaje corporal inadecuado No se promueve la cultura de seguridad
Factores relacionados con la tarea Factores organizativos y de gestion

Ausencia de guias o protocolos Cita o programacion erréneas

Protocolo inadecuado u obsoleto Lista de espera prolongada

Protocolo no conocido /

incumplimiento Error en la informacion sanitaria
Ausencia de verificacion del proceso Estructura organizativa insuficiente
Tarea demasiado compleja Estructura asistencial insuficiente
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E2 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA

Ayuda a la decision:

¢ Si el paciente hubiera sido atendido en otro centro o sistema sanitario, le hubiera
ocurrido el EA?

¢ldentifica algo que se hiciera sin cumplir con los estandares de cuidado?

¢, Qué capacidad tiene el sistema de manejar la situacion de riesgo?

A su juicio, ¢hay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado? Si

Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencion.
| 1 Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencién.
2 Minima posibilidad de prevencion.

3 Ligera posibilidad de prevencion.

4 Moderada posibilidad de prevencion.

5 Elevada posibilidad de prevencion.

6 Total evidencia de posibilidad de prevencion.

Describa brevemente la manera en que el EA podria haberse prevenido
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