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Resumen

Introduccion: La prescripcion potencialmente inapropiada (PPI) en los ancianos
atendidos en los servicios de urgencias y en sus unidades vinculadas, es un problema
frecuente. Se ha asociado con un mayor riesgo de eventos adversos de los medicamentos,
de la morbilidad y de la utilizacion de los recursos sanitarios. Una de las herramientas mas
utilizadas y validadas en nuestro entorno para la deteccion de la PPI en pacientes ancianos
son los criterios explicitos STOPP-START.

Objetivos: El objetivo principal fue estudiar la asociacion entre las PPI detectadas
mediante los criterios STOPP-START vy la aparicion de eventos adversos a los 30 y 180
dias en los pacientes de 75 afios 0 mas dados de alta desde una Unidad de Corta Estancia
(UCE). Los objetivos secundarios fueron: 1) Determinar la frecuencia de PPI, segin los
criterios STOPP-START, en los pacientes del estudio; 2) Comparar la frecuencia de
pacientes con alguna PPI al ingreso, durante la estancia y al alta de la UCE; 3) Describir
los grupos terapéuticos mas frecuentemente implicados en las PPIL.

Metodologia: Estudio analitico observacional de una cohorte retrospectiva que incluyo a
los pacientes del registro FRAIL-SSU procedentes de la UCE del Hospital Clinico San
Carlos (HCSC) entre del 1 de febrero al 30 de abril de 2014. El registro FRAIL-SSU es un
registro multicéntrico de una cohorte clinica multiprésito por muestreo por oportunidad de
8 UCEs espafiolas que tuvo lugar en 2014. Los criterios de inclusién fueron pacientes de
75 afos o mas dados de alta desde la UCE del HCSC y que consintieron participar. Se
excluyeron los que no se pudo obtener la informacion requerida bien por falta de
capacidad del paciente o de colaboracion de la familia o el cuidador principal. En el
estudio FRAIL-SSU se recogieron de forma prospectiva datos demograficos,

comorbilidad, situacion funcional, cognitiva, social y despistaje de anciano fragil o de
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riesgo mediante la escala de ISAR, (ldentification of Senior at Risk) asi como el
seguimiento de eventos adversos que se obtuvo de forma telefonica a los 30 y a los 180
dias del alta.

Las variables farmacoldgicas de medicacion al ingreso, durante la estancia, y al alta de la
UCE, se recogieron de manera retrospectiva de la historia clinica electrénica del Servicio
de Urgencias (SISU®) por parte de la doctoranda. Toda la informacion de la medicacion
habitual del paciente se contrasté con la aplicacion informatica Horus® de Atencion
Primaria. Las dudas clinicas y farmacologicas que surgieron al aplicar los criterios fueron
consultadas y contrastadas con un médico especialista en Geriatria que realiza su actividad
asistencial en la UCE y un farmacéutico especialista del Servicio de Farmacia. Se utilizd
como herramienta de deteccion de PPI la version validada y traducida al castellano
(Delgado Silveira et al. 2015) de los criterios explicitos STOPP-START (O'Mahony et al
2015) con el fin de conocer si los pacientes tenian alguna PPI y en qué consistia dicha
inadecuacion. Los criterios STOPP-START constan de un total de 115 criterios, 81
criterios STOPP y 34 criterios START, que se aplicaron tanto al ingreso, como durante la
estancia y al alta del paciente de la UCE. Se considerd prescripcion potencialmente
inapropiada a la prescripcion de cualquier medicamento detectado por alguno de los
criterios STOPP y la omision de la prescripcion de un fairmaco que estuviera indicado
detectado por los criterios START. Las PPI detectadas se clasificaron en funcion del
sistema fisioldgico implicado, como indica el propio cuestionario utilizado. Para el analisis
de los criterios STOPP, se agruparon aquellos sistemas fisiologicos con fairmacos que
intervienen en un mismo proceso clinico. Se definieron los siguientes procesos clinicos:
1)Neuro-psiquiatrico y riesgo de caidas (incluye criterios referidos a sistema nervioso
central y psicotropos, los relacionados con las caidas, analgésicos y anticolinérgicos);

2)Cerebro-cardiovascular (incluye criterios relacionados con el aparato cardiovascular,
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antiagregantes y anticoagulantes y sus ajustes renales); 3) Musculo-esquelético (incluye
criterios referidos al sistema musculo-esquelético, analgésicos y sus ajustes renales).

La variable resultado se definié como la presencia de algiin evento adverso a los 30 y a los
180 dias del alta de la UCE. Se consideraron como evento adverso la presencia de muerte,
reingreso hospitalario por cualquier causa, revisita a urgencias, nueva institucionalizacioén
del paciente o deterioro funcional.

Se realizd estadistica descriptiva y un analisis de regresion logistica para conocer el efecto
de la PPI al alta ajustado por el ISAR en relaciéon con la presencia del algin evento
adverso a los 30 y 180 dias.

Resultados: Se incluyeron 179 pacientes con una media de 83,6 (DE 5,1) afios, de los
cuales 104 (58,1%) fueron mujeres. Casi la mitad de los pacientes incluidos en el estudio
presentaron una comorbilidad grave, y siete de cada diez tenian prescrito 5 o mas farmacos
de manera habitual. Del total de pacientes incluidos tuvieron algun evento adverso 46
(26,4%) pacientes a los 30 dias tras el alta de la UCE y 106 (59,6%) a los 180 dias tras el
alta de la UCE. De los 179 pacientes, se analizaron 4.273 prescripciones, detectandose un
total de 995 (23,3%) PPI; 715 por los criterios STOPP y 280 por los criterios START en
los tres momentos del estudio (ingreso-estancia-alta). La frecuencia de pacientes con al
menos una PPI al ingreso, durante la estancia y al alta, fueron: 82%, 79% y 76%; por los
criterios STOPP: 73%, 63% y 64%; y por los criterios START: 46%, 38% y 41%,
respectivamente.

En el andlisis comparativo en los tres momentos del estudio, se redujo el porcentaje de
pacientes con alguna PPI al alta respecto al ingreso (p=0,006). Segun los criterios STOPP,
también disminuy6 el porcentaje de pacientes con PPI al ingreso respecto a la estancia
(p=0,005) y al alta (p<0.001). Con los criterios START se obtuvo un resultado similar:

reduccion de pacientes con alguna PPI durante la estancia respecto al ingreso (p<0.001) y

10
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al alta respecto al ingreso (p=0,013). En el analisis por procesos clinicos, se detectdé una
disminucién de los criterios STOPP en los farmacos relacionados con el proceso clinico
cerebro-cardiovascular entre el ingreso-estancia (p<0,001) y entre ingreso-alta (p<0,001)
y musculo-esquelético entre ingreso-estancia (p=0,043) e ingreso-alta (p<0,001).

Los criterios STOPP mas frecuentemente detectados al ingreso fueron de farmacos
relacionados con el sistema nervioso central (25%), relacionados con la indicacién de la
medicacion (21%), sistema renal (19%), y riesgo de caidas (17%). Las omisiones de la
prescripcion detectadas mas frecuentemente por criterios START, fueron de farmacos
relacionados con el sistema cardiovascular (21 %), musculo-esquelético (12%) y
analgésicos (9,5%).

No se encontré ninguin factor predictivo entre tener al menos una PPI; tanto por
criterios STOPP como por START, con tener algiin evento adverso a 30 y a 180 dias de
manera global. Si lo analizamos por los diferentes procesos clinicos, se obtuvo como
resultado que los pacientes con al menos una PPI al alta de farmacos relacionados con el
proceso cardiovascular (por criterios STOPP) tuvieron mayor riesgo de presentar algiin
evento adverso a los 30 dias del alta (OR ajustada por ISAR 2,13; IC 95% 1,018-4,441;
p=0,045). En lo que respecta al analisis de los eventos adversos de forma individualizada,
las PPI detectadas de los farmacos relacionados con el proceso neuro-psiquiatrico y riesgo
de caidas (por criterios STOPP) se asociaron de forma estadisticamente significativa con
el deterioro funcional a los 30 dias del alta (OR ajustada por ISAR 6,27; IC 95% 1,748-
22,509; p=0,005). Por otro lado, aquellos pacientes en los que se omitieron farmacos del
sistema cardiovascular cuando estaban indicados (por criterios START) tuvieron mayor
riesgo de reingreso a los 180 dias (OR ajustada por ISAR 3,601; IC 95% 1,555-8,340,
p=0,003). Conclusiones: 1.-Existe una asociacion entre la PPI detectadas por los criterios

STOPP de los farmacos relacionados con el proceso clinico cardiovascular con la

11
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aparicion de algun evento adverso a los 30 dias en los pacientes de 75 afios 0 mas dados de
alta desde una UCE; 2.-Las PPI detectadas por los criterios STOPP de los farmacos del
proceso clinico neuro-psiquiatrico y riesgo de caidas se asocian con el desarrollo de
deterioro funcional a los 30 dias del alta de una UCE; 3.-La omision de prescripcion de los
farmacos del sistema cardiovascular se relaciona con el reingreso a los 180 dias en los
pacientes geriatricos ingresados en una UCE; 4.-Las PPI disminuyen de manera
estadisticamente significativa, tanto con los criterios STOPP como los START, tras
ingresar en una UCE, aunque su frecuencia contintia siendo elevada al alta; 5.-La
disminucién de las PPI mediante los criterios STOPP tras el ingreso en una UCE se
document6 en los farmacos relacionados con el proceso clinico cerebro-cardiovascular y
musculo-esquelético, pero no con en el neuro-psiquiatrico y riesgo de caidas; 6.-Una de
cada cuatro prescripciones fue una PPI, siendo casi tres veces mas frecuente las detectadas
por los criterios STOPP que por los START, y afecta a ocho de cada diez pacientes de
edad avanzada ingresados en una UCE; 7.-Los criterios STOPP mas frecuentes detectados
fueron relacionados con el sistema nervioso central, relacionados con la indicacion de la
medicacion, sistema renal, y riesgo de caidas; 8.-La omision de la prescripcion mas
frecuente fueron los farmacos del sistema cardiovascular, musculo-esquelético y
analgésicos; 9.-La aplicacion de los criterios STOPP-START puede ser una herramienta
de ayuda a la hora de detectar las PPI en los pacientes ancianos fragiles ingresados en una

UCE con el fin de mejorar los resultados a corto y medio plazo.

12
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ABSTRACT

Introduction: Potentially Inappropriate Prescriptions (PPI) in elderly people who attend
to an Emergency Department (EM) or an Emergency Short-Stay Unit (ESSU) are
frequent. They have been associated to a higher risk of adverse drug reactions,
comorbidity and increased demand for health care services. One of the most used tools to
detect PPI in elderly patients is the so called STOPP-START criteria, which has been
validated for the Spanish version.

Objectives: The main objective was to study the association between PPI, detected by
STOPP-START criteria, at discharge from an ESSU, and the development of adverse
events at 30 days and 180 days in patients aged 75 and older. The secondary objectives
were the following: 1) To determine PPI frequency in the study patients; 2) To compare
PPI frequencies at admission, during patients stay and at discharge in an ESSU; 3) To find
the drugs most frequently involved in PPI.

Methodology: This is a cohort observational study that included patients from the FRAIL-
SSU study, a previous research project performed in the ESSU of the Hospital Clinico San
Carlos in Madrid from February to April, 2014, as part of a multicenter prospective study
developed in eight Spanish ESSU. FRAIL-SSU inclusion criteria were patients aged 75
and older discharged from an ESSU and who gave their informed consent. Patients whose
required information or informed consent was not available were excluded. A database
from this previous study was used, that included socio-demographic variables,
comorbidity, socio-functional and cognitive status, diagnosis of depression, and screening
of frail elderly or elderly at risk. To determine the outcome variables telephone calls were

performed 30 and 180 days after patients discharge.

13
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Drugs at admission, during patients stay and at discharge were obtained retrospectively by
the research pharmacist, through a structured information retrieval in the electronic
medication charts used in the EM. A list of medications for each patient was compared to
the on-line medical record for Primary Care and Hospitals in Madrid. When needed,
further clarification regarding criteria application was provided by a Geriatrician in the
ESSU or a Senior Clinical Pharmacist.

The Spanish version of the STOPP-START criteria was used as a tool to detect PPI. A PPI
by STOPP criteria was defined as a drug prescription that should have been avoided or
discontinued. A PPI by START criteria was defined as omission a drug that should have
been prescribed according to a patient condition. All the PPI were classified by
physiological systems, and those detected by the STOPP criteria were furthermore
grouped by three clinical-pathological processes: neuropsychiatric process and risk of fall,
cerebral-cardiovascular process and musculoskeletal disease.

The main outcome variable was “occurrence of an adverse event 30 days or 180 days after
discharge”. For the purpose of the study, the following adverse events were collected:
death, readmission to ED, hospital readmission, institutionalization, and increased
functional impairment.

Descriptive and Inferential Statistics Analysis were performed. A logistic regression
model was used to study the association between PPI at discharge and adverse events 30
days or 180 days later.

Results: One hundred and seventy-nine patients were included in the study, 75 (42 %)
were male and 104 (58 %) female. Mean age was 83.6 (SD 5,1) years. Almost half of the
patients had serious comorbidity, and seven out of ten patients had five or more drugs
prescribed in a regular basis. 26 % of the patients had an adverse event 30 days after

discharge, and also 59 % of the patients after 180 days.

14
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Of 4273 reviewed medications, 23 % of the prescriptions met STOPP criteria, and 6% met
START criteria. The frequencies of patients with at least one PPI at admission, during stay
and at discharge were 82 %, 79 % and 76% respectively. The study found 73%, 63 % and
64% sorted by STOPP criteria, and 46 %, 38 % and 41 % sorted by START criteria, at
each time point.

The number of patients with at least one PPI was reduced at discharge compared to
admission (p= 0,006). According to STOPP criteria, also was reduced the number of
patients with PPI at admission compared to the stay (p = 0.005) and at discharge (p
<0.001). With START criteria similar result was obtained: a reduction of patients with PPI
during the stay compared to admission (p <0.001) and at discharge compared to admission
(p=10.013).

Medications most frequently involved in PPI were those related to STOPP a drug for the
central nervous system (25%) related to the indication of medication (21%), renal system
(19%), and risk of falls (17%), and to START drugs for the cardiovascular system,
musculoskeletal system and pain control that had been ignored according to patient
condition.

Patients who had at least one PPI by STOPP criteria at discharge, related to a cerebral-
cardiovascular process were at higher risk of an adverse event at 30 days after discharge
(OR adjusted 2,13; CI 95% 1,018-4,441; p=0,045), and those patients with PPI related to
STOPP a drug because a neuropsychiatric process and risk of fall were at higher risk of
increased functional impairment at 30 days after discharge (OR ajusted 6,27; CI 95%
1,748-22,509, p=0,005. In addition, patients with a PPl because a drug for the
cardiovascular system was omitted at discharge (START criteria) were at higher risk of

hospital readmission after 180 days (OR ajusted 3,601; CI 95% 1,555-8,340, p=0,003)
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Conclusions: 1.-There is an association between PPI by STOPP criteria at discharge,
related to a cerebral-cardiovascular process and the occurrence of an adverse event at 30
days after discharge from an ESSU in patients aged 75 and older. 2.-PPI related to STOPP
drugs because a neuropsychiatric process and risk of fall were associated to increased
functional impairment at 30 days after discharge from an ESSU. 3.-Omitting a drug for
the cardiovascular system at discharge is associated to hospital readmission after 180 days.
4.- PPI frequency decreases during patient stay in an ESSU (STOPP or START criteria)
although it is still considerably high. 5.-The reduction of PPI by STOPP criteria at
discharge compared to admission was found for those PPI related to cerebral-
cardiovascular process and musculoskeletal disease, but not for a neuropsychiatric process
and risk of fall. 6.-One out of four prescriptions was a PPI, four-fold greater PPI were
found by STOPP criteria than by START criteria. 7.-Medications most frequently
involved in PPI were those related to STOPP a drug because a neuropsychiatric process
and risk of fall. 8.-Prescriptions most frequently omitted were drugs for the cardiovascular
system, musculoskeletal system and pain control. 9.-Utilization of STOPP-START criteria
may be a helpful tool to detect PPI and to achieve better outcomes in frail elderly patients

in an ESSU in the short to medium term.
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Introduccion
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1. INTRODUCCION

1.1 Envejecimiento

Binet-Bourliere en 1982, defini6 el envejecimiento como todas las modificaciones
morfoldgicas, fisiologicas, bioquimicas y psicoldgicas que aparecen como consecuencia
de la accion del tiempo. El concepto de envejecimiento fisioldgico se utiliza cuando se
mantienen los parametros biologicos dentro de los margenes aceptados para cada grupo de
edad, asi como la capacidad de relacion funcional, mental y social con el medio. Por tanto,
podemos decir que el envejecimiento no es una enfermedad, sino que estd asociado a un

declive progresivo del funcionamiento de multiples 6rganos a nivel.

En las ultimas décadas, los avances terapéuticos han favorecido el aumento de la
esperanza de vida y el creciente porcentaje de personas mayores en la poblacion. Segin
los datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE 2015), un 18% del total de la
poblacion espafiola eran personas mayores de 65 afios en 2014 y se estima que para el afio
2050 alcance un 30%. Ademas, la proporcion de pacientes mayores de 80 afios era de un
5,7%. En 2013, la esperanza de vida de las mujeres era de 85,6 afios, y de los hombres de
80 afios, siendo, después de Francia, de las mas altas de la Union Europea. Las
proyecciones a medio plazo evidencian un progresivo aumento de la discapacidad y
dependencia. La tasa de dependencia, entendida como el cociente, en tanto por ciento,
entre la poblacion menor de 16 afios 0 mayor de 64 y la poblacion de 16 a 64 afios, se
elevara de un 52% actual hasta un 59,2% en 2029. Por otro lado, pacientes mayores de 65
afios supusieron un 42,5% de todos los ingresos hospitalarios y presentaron tiempos de

estancias mas prolongados en comparacion con la poblacion mas joven (INE 2015).
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El envejecimiento conlleva en muchas ocasiones una serie de cambios que
producen tendencia a la dependencia y discapacidad. El fendmeno del envejecimiento de
forma global y principalmente sus aspectos bioldgicos, fisioldgicos y patologicos, obligan
al personal sanitario a conocer las peculiaridades del anciano enfermo para mejorar la
calidad de su asistencia, asi como la necesidad de crear recursos especificos que ubiquen
al anciano en el lugar adecuado segiin sus necesidades socio-sanitarias, gestionando

optimamente los medios de los que disponen las organizaciones sanitarias.
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1.2 Anciano
Definicién anciano, fragilidad y paciente geriatrico
Los conceptos de anciano, anciano fragil o paciente geriatrico o fragil se han

modificado con el paso de los afios, e incluso a veces se han utilizado de forma indistinta

(Martin-Sanchez FJ et al. 2010).

Se entiende por anciano seglin la Real Academia Espafiola (RAE) como persona de
mucha edad, sin definir un criterio cronoloégico. Desde un punto de vista socioldgico y
arbitrario, se considera anciano a toda persona mayor de 65 afos. Se define como paciente
geriatrico a aquel paciente de edad avanzada que presenta una o varias enfermedades

cronicas, y que precisan de ayuda para las actividades basicas de la vida diaria.

La fragilidad es un concepto novedoso que se puede definir como la vulnerabilidad
de la persona, derivada de la pérdida de reserva fisioldgica de los diferentes sistemas que
integran el organismo humano (Morley JE et al. 2004). Esta vulnerabilidad se caracteriza
por la pérdida de la capacidad de respuesta a situaciones de estrés y la propension a
diversos eventos adversos de salud, entre ellos, el deterioro funcional inicial, que, si no se
detecta y corrige, de forma precoz, puede progresar hasta la dependencia fisica y/o
cognitiva. La fragilidad no debe identificarse con comorbilidad y discapacidad. En otras
palabras, el anciano fragil, es aquel con poca reserva que “no estd ni muy bien ni muy
mal”, y que ante la presencia de un proceso intercurrente estd en riesgo de sufrir un
resultado adverso como la muerte, la dependencia o la institucionalizacion (Martin-

Sanchez FJ et al. 2013).
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No existe consenso en cuanto a la definicion de “fragil”, siendo denominados como
ancianos vulnerables, incapaces, débiles o en riesgo. Los principales modelos que se
aproximan a definir la fragilidad son el modelo de fenotipo de fragilidad y el de
acumulacion de deficiencias. Fried et al., defini6 la fragilidad como un sindrome clinico
mediante la presencia de tres o mas de los siguientes cinco criterios: pérdida involuntaria
de peso, agotamiento auto-referenciado, bajo gasto energético, velocidad de la marcha
lenta y fuerza de agarre débil (Fried LP et al. 2001). El modelo de acumulacion de
deficiencias relacionadas con la salud, se basa en la presencia de una serie de factores, con
base fisiopatoldgica comin o no, que poseen capacidad predictiva de malos resultados
(Searle SD et al. 2008). En una revision reciente, se refleja que los componentes mas
usados en la definicion han sido la funcion fisica, la velocidad de la marcha y la cognicion,
y los resultados mas frecuentemente utilizados, la muerte, la dependencia y la
institucionalizaciéon. Como principales conclusiones de interés aporta que la fragilidad es
un estado dindmico, el deterioro funcional debe pasar de ser componente a ser resultado, y

se debe intentar categorizar los grados de fragilidad (Sternberg SA et al. 2011).

En los ancianos fragiles, es comun encontrar los denominados «sindromes
geriatricos» (SG). Son un conjunto de cuadros originados por la conjuncion de una serie
de enfermedades de alta prevalencia en los ancianos que se asocian a deterioro funcional y
discapacidad. Los mas importantes son el delirium y la demencia, la inmovilidad, las
caidas y la inestabilidad, la incontinencia urinaria y/o fecal y la polimedicacion (Gonzélez

Garcia P et al. 2008).
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1.3 Modificaciones fisioldgicas asociadas al envejecimiento

1.3.1 Cambios farmacocinéticos en el anciano

Como consecuencia de los cambios farmacocinéticos, la accion farmacoldgica en
el anciano puede alcanzarse con dosis menores del farmaco, y llevar a efectos toxicos. En
algunos casos son mas sensibles a interacciones que aumentan o reducen la accidon

farmacoldgica de los medicamentos (Florez et al. 2008).

Absorcién

Los cambios mas destacables son la reduccion de la acidez gastrica, una
disminucién del vaciado gastrico, el incremento del tiempo del transito intestinal, la
disminuciéon de la absorcion superficial y una reduccion del flujo sanguineo
gastrointestinal (Farré et al. 2006). También se ve reducido el trasporte activo y la funcién
de las células parietales. Estas alteraciones son relevantes para la absorcion de minerales,
nutrientes y vitaminas, pero menos en la absorcion de medicamentos. Se debe tener en
cuenta que el retraso en el vaciado gastrico permite un mayor tiempo de contacto del
farmaco en el estdmago, potenciando el efecto ulceroso de farmacos como los
antiinflamatorios no esteroideos (AINES) o incrementando la absorcion de fArmacos poco

solubles.
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Distribucion
La distribucion de los medicamentos se verd afectada principalmente por la

modificaciéon de la composicién corporal y la variaciéon de la union de las proteinas

plasmaticas.

Con la edad se produce una disminuciéon de la masa corporal total y de la
produccion de agua, especialmente en mujeres, un aumento de la grasa corporal y un
descenso de la albumina plasmatica (Florez J et al. 2008). Los medicamentos
hidrosolubles tendran mayores concentraciones iniciales. Los liposolubles tendran mayor
vida media por su liberacion mas lenta desde tejidos grasos (Bravo et al. 2009). Por
ejemplo, la vida media del diazepam en ancianos es de 80 horas en comparacion con las

18 horas en adulto mas joven.

La disminucion de la albiimina plasmadtica en el paciente anciano, probablemente
debida a una mala nutriciéon, enfermedades cronicas o una produccion hepatica
disminuida, conduce a un incremento de la fraccion libre de farmaco en plasma, es decir,
del farmaco disponible para producir actividad farmacoldgica y los efectos toxicos, y
disponible para el metabolismo y la excrecion renal. La reduccién de la capacidad de
unién a la albimina en los pacientes geriatricos, es particularmente importante, porque
puede producirse un aumento de la concentracioén plasmatica debido al desplazamiento de
su unién a proteinas, aumentando asi su toxicidad. Este cambio en la unién a proteinas
plasmaticas va a tener repercusion clinica unicamente en farmacos con porcentaje de

fijacion >90% como con la digoxina o el acenocumarol.
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Metabolismo

El volumen hepatico desciende con la edad, con lo que se reduce el nlimero de
hepatocitos funcionantes. El flujo sanguineo hepatico disminuye un 0,3-1,5% por afio, de
forma que a los 65 afios el flujo puede haber descendido en una 40% respecto al que
existia a los 25 afios. Aunque el aclaramiento hepatico disminuye con la edad, este proceso
metabolico es muy variable y depende de muchos factores como el sexo, la genética, el
habito de fumar, el estado nutricional, la toma de medicamentos y la presencia de
enfermedades. Es necesario tener precaucion con aquellos medicamentos con estrecho
margen terapéutico que se eliminen por via hepatica como la fenitoina, teofilina o la

warfarina. (Florez J. et al 2008)

Este metabolismo tiene lugar principalmente a través de dos sistemas enzimaticos:

fase I o de oxidacion y fase II o de conjugacion. Estas fases no estan alteradas de igual

forma en el paciente anciano.

Fase I o de oxidacion

El avance de la edad se asocia con un descenso de este sistema enzimatico. De los
farmacos que utilizan este camino metabolico destacamos: alprazolam, antipirina,
barbitaricos, clordiazepdxido, clobazam, diazepam, fenilbutazona, lidocaina, midazolam,
nortriptilina, paracetamol, propranolol, quinidina, teofilina, triazolam. Estos farmacos
tendran los niveles plasmaticos mas elevados y, por tanto, tienen la capacidad de

acumularse.
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Fase II o de conjugacidén

Este sistema enzimatico no parece estar tan afectado por la edad avanzada. Entre
los farmacos que utilizan este camino metabodlico estan el lorazepam, el oxacepam y el
temacepam. El diacepam y el alprazolam utilizan el metabolismo oxidativo, lo cual
contribuye a prolongar la duracién de su accién en el paciente anciano, a diferencia del
lorazepam, oxazepam y temazepam que, al sufrir conjugacion, producen metabolitos no
activos y por tanto la duracion de su accion no se encuentra tan incrementada con la edad.
Por ello, estas benzodiacepinas estarian maés indicadas en pacientes ancianos que las

anteriores.
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Excrecion

La funcion renal es con creces la mas afectada en el anciano. En lo que respecta a
la eliminacion de los farmacos, la insuficiencia renal va a producir acumulacion de
farmaco en el organismo, incrementandose su semivida, la duracién de la accion o los

efectos secundarios (Bravo et al. 2009).

El deterioro de la funcién renal es mds comin con el aumento de la edad.
Aproximadamente un 30-35% de los mayores de 70 afios y un 50% mayores de 80 afios,
tienen aclaramiento renal < 60 ml/min/1.73 m2 (Pottelbergh G et al. 2013). Entre los 20 y
los 90 afios la filtracion glomerular disminuye una media de un 35%. Esta disminucion es
muy variable de unos individuos a otros y puede estar influida por la presencia de

enfermedades como la hipertension.

Normalmente la creatinina sérica se emplea para monitorizar la funcidn renal, pero
este test no es 1til para valorar la filtracion glomerular en ancianos. La creatinina sérica no
se incrementa significativamente a no ser que la funcién renal esté muy deteriorada. Esto
es debido a que la creatinina es un producto de degradacion del musculo, y como la masa
muscular estd disminuida en los ancianos, la produccion de creatinina también lo esta, por

tanto, ésta no es un buen indicador de la funcién renal en estos pacientes.

El uso de la ecuaciéon de Crockcroft-Gault(CG) (Crockcroft-Gault et al. 1976),
aunque se ha utilizado clasicamente para el ajuste de dosis de fArmacos, no es aconsejable,

ya que no ha sido reformulada para valores de creatinina obtenidos por procedimientos
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adecuados y no estéa validada para los métodos actuales de medida de creatinina. Se deben
utilizar las ecuaciones de CKD-EPI (Chronic Kidney Disease —Epidemiology
Collaboration) o MDRD-IDMS (Modification of Diet In Renal Disease) ya que se basan
en procedimientos de medida de creatinina estandarizados. Son utiles en cuanto al ajuste
de dosis de medicamentos, pues correlaciona mejor que el obtenido por CG, para valores
<60ml/min/1.73m2 que son los mayoritariamente susceptibles de necesidad de ajuste de
dosis, por lo que son las formulas mas aconsejadas para utilizar en ancianos (Hubbard R et

al. 2013; Elinder C. et al. 2014)

27



Efecto de la Prescripcion Potencialmente Inapropiada en el anciano en una Unidad de Corta Estancia

1.3.2 Cambios farmacodinamicos en el anciano
La farmacodinamia se refiera a los procesos implicados en la interaccién entre un
farmaco y un 6rgano efector que conduce a una respuesta. La farmacodinamia mide la

intensidad, el pico y la duracion de la accion de un medicamento.

Las diferencias en la respuesta a los medicamentos observadas entre los adultos
mas jovenes y los ancianos no dependen so6lo de los valores plasmaticos que alcance un
determinado farmaco en su lugar de accion o de la peculiar sensibilidad a éstos, sino
también del progresivo deterioro de los sistemas homeostaticos asociados al
envejecimiento y a ciertas enfermedades, surgiendo asi los cambios farmacodinamicos
asociados al envejecimiento. Estos cambios suelen ser mas importantes y, en general,
menos conocidos en comparacion con las alteraciones farmacocinéticas. Estas alteraciones
farmacodinamicas debidas al envejecimiento, permiten explicar la frecuente aparicion de
hipotension ortostatica en los ancianos expuestos a tratamiento con medicacion
antihipertensiva, neurolépticos o diuréticos, que se debe a una disminucion en la actividad

de los baro-receptores y a una reduccion en el tono venoso periférico.

En general, con el envejecimiento se observa una disminucion de la respuesta
homeostatica que afecta a las siguientes funciones: alteracion del control postural,
reduccion de la respuesta circulatoria al ortostatismo, alteracion de la termorregulacion y
menor plasticidad de la funcidon cognitiva. Debido a todos estos cambios, cualquier
farmaco que intervenga en uno de estos sistemas vera aumentados muchos de sus efectos
adversos, con lo que también se vera alterado su efecto terapéutico. Todo ello obliga a ser

extremadamente prudentes en la prescripcion de benzodiacepinas, antipsicOticos y
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antidepresivos (mayor riesgo de sindrome confusional agudo, inestabilidad y caidas),

hipotensores

(mayor

incidencia de

anticoagulantes, entre otros muchos farmacos.

hipotension  postural),

anticolinérgicos y

Por tanto, teniendo en cuenta lo anteriormente escrito, la edad influye en la

farmacocinética y la farmacodinamia de los farmacos por lo que dichas modificaciones

fisiologicas asociadas al envejecimiento deberan ser tomadas en cuenta a la hora de

prescribir los medicamentos en personas mayores (Mangoni A et al. 2003).

Tabla 1. Principales modificaciones fisioldgicas en los ancianos

Proceso

Accion

Efecto

Absorcion
Distribucion
Metabolismo
(hepatico)

Excrecion (renal)

Respuesta

t pH gastrico, | flujo sanguineo, | motilidad GlI,
| superficie de absorcian.

| agua corporal, | tejido magroy 1 del tejido graso
(mujeres > hombres) Unidn a proteinas: | albimina.

| reacciones de Fase |, | flujo sanguineo hepatico,
| tamano hepatico.

} VFG, | secrecion activa.

Alteracion en el n° de receptores, cambios drgano-es-
pecificos por la edad, cambios en la actividad enzimatica
en el SNC, posible alteracion de la funcién de segundos
mensajeros.

Se altera la velocidad de disolucion, | la biodisponibilidad,
posible | de la velocidad de absorcion.

} Vd de medicamentos polares y 1 Vd de los lipofilicos,
retardo en el inicio de accién, 1 fraccion libre de
medicamentos acidos, acumulacion en dosis multiples.

| aparente del metabolismo y clearance de ciertos
medicamentos.

| clearance renal, 1 vida media de los medicamentos
excretados por via renal.

Variacion en la relacion dosis/respuesta, aumento de
las reacciones adversas y de los efectos paradojales.
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1.4 El anciano en Urgencias y Unidades Vinculadas

Los pacientes mayores representan una poblacion cada vez mas importante en los
Servicios de Urgencias. Se ha documentado un aumento progresivo del niumero de las
visitas a urgencias con el paso de los afios, siendo mas acusado en la poblacioén de 65 afios
0 mas, lo que podria tener un gran impacto en la presion asistencial de los servicios de
urgencias hospitalarios. Los pacientes ancianos representan en la actualidad un 15-30% de
las consultas urgentes (Martin-Sanchez FJ et al. 2010). En 2050, la razén de la atencion
urgente de ancianos frente a jévenes se estima que serd de 2:1 frente al 4:1 actual (Pallardo

Rodil B et al. 2001).

El anciano es un paciente de alta complejidad que suele hacer un uso adecuado de
las urgencias. Cuando se comparan las visitas a urgencias en los grupos de edad de
mayores o menores de 65 afios, se evidencia que el paciente anciano tiene mayor
probabilidad de sufrir un problema de gravedad, y de hecho, se clasifican con niveles de
mayor categoria de gravedad y el porcentaje de ingresos es mayor indistintamente del

motivo de consulta o del nivel de urgencias (Martin-Sanchez FJ et al. 2010).

Los pacientes de edad avanzada tienen con mayor frecuencia un consumo mas
elevado de farmacos y muy frecuentemente la imposibilidad de autoadministracion de la
medicacion, lo que conlleva al incumplimiento farmacologico. La polifarmacia junto con
las modificaciones fisiologicas como consecuencia del envejecimiento, y a veces, los
complejos regimenes terapéuticos, hace a este grupo de edad a la presentacion a reacciones
adversas a medicamentos durante su estancia en los servicios de urgencias hospitalarios y
unidades vinculadas (Martin-Sanchez FJ et al. 2010). El Estudio Nacional sobre los

Efectos Adversos Ligados a la Hospitalizacion muestra que, dentro de la poblacion
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anciana un 10-20% de los casos atendidos en los servicios de urgencias y hasta un 20% de
los ingresos hospitalarios se deben a efectos adversos a medicamentos (estudio ENEAS

2005).

Los profesionales sanitarios de urgencias que atienden a la poblacién anciana
perciben que tienen un nimero elevado de problemas médicos y necesidades basicas no
cubiertas. Diversos autores concluyen que el modelo de atencidon del paciente anciano en
los servicios de urgencias en general no estd adaptado al paciente geriatrico. La valoracion
médica urgente es generalmente unidimensional, centrada en el episodio médico sin
reconocer las peculiaridades del anciano y menospreciando la valoracion funcional, mental

o social (Martin-Sanchez FJ et al. 2010).

En los ultimos afios se han desarrollado unidades alternativas a la hospitalizacion
convencional, tales como, las consultas de referencia de urgencias, la hospitalizacion a
domicilio (HAD), el hospital de dia, las areas de observacion, las unidades de corta
estancia y la coordinacién de traslados a hospitales de subagudos o larga estancia (Sanchez
M et al. 2008). La Unidad de Corta Estancia (UCE) es una unidad de hospitalizacion
alternativa a la convencional donde ingresan pacientes con un tiempo de estancia
previsible inferior a 72-96 horas (Sanchez M et al. 2008).

Los motivos principales de ingreso en dichas unidades son las infecciones y las
agudizaciones de patologias cronicas, como la insuficiencia cardiaca y la enfermedad
pulmonar obstructiva cronica. Se han mostrado como una herramienta 1til en la gestion de
camas hospitalarias, con un buen perfil de seguridad y satisfaccion de los pacientes, sin un
aumento en la mortalidad ni las tasas de reingreso (Llopis Roca F et al. 2014). En la

actualidad, un 11% de los hospitales espafoles disponen de una UCE, siendo en la
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mayoria de los casos unidades vinculadas a los Servicios de Urgencias Hospitalarios

(Llopis Roca F et al. 2014).

Un estudio previamente publicado mostr6 que uno de cada cuatro de los pacientes
ancianos ingresados en una UCE sufrié un deterioro funcional agudo durante su estancia
hospitalaria, condicionando dicho evento el destino final (Fernandez Alonso C et al.
2010). En un estudio reciente, que incluyd 187 pacientes ancianos ingresados en una UCE
de un hospital terciario universitario se documentd que un 67,5% tuvo 2 o mas puntos
segun la escala ISAR (Identification of Senior at Risk), y un 30% tuvo algiin evento
adverso a los 30 dias tras el alta. Dicha poblacion se caracterizaba por tener en un 65% un
alto grado de comorbilidad (indice de Charlson de 3 o mas) y un 66% un consumo de 5 o

mas farmacos (Fernandez Alonso C et al. 2015).
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1.5 Morbilidad relacionada con los medicamentos

Los problemas y morbilidad producidas por los medicamentos, antiguamente
llamada -iatrogenia-, han adquirido una gran relevancia a partir del informe americano del
Institute of Medicine (IOM) en 1999 “To err is human”, que cuantificé su magnitud e
inici6 la necesidad de concienciar a los profesionales en materias relativas a la seguridad

del paciente.

La farmacoterapia a pesar de ser la forma de tratamiento mdas frecuentemente
utilizada, no por ello esta exenta de riesgos. Estos riesgos no son Uinicamente consecuencia
de la morbilidad y la mortalidad inherente del medicamento en si; sino a la forma en que
estos medicamentos son utilizados con y por los pacientes. (Hepler CD et al. 1990;

Classen DC et al. 1997).

Por tanto, la calidad en el uso de los medicamentos no se refiere solo a la
especialidad farmacéutica, sino a la calidad de las decisiones que se toman respecto a
como los medicamentos son seleccionados, prescritos o indicados, dispensados,
administrados y, principalmente, monitorizados por los profesionales de la salud (Leape

LL et al. 1995)

Las decisiones farmacoterapéuticas suelen conducir a un resultado positivo, que
consiste en alcanzar unos resultados terapéuticos predefinidos que mejoren la calidad de
vida del paciente, a la vez que se minimizan los riesgos para su salud (Hepler CD et al.

1990). Sin embargo, estas decisiones pueden causar también hospitalizacion, nuevas
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visitas médicas a otros profesionales sanitarios y, como minimo incomodidades para el

paciente.

Asi pues, los riesgos implicitos en el manejo de los medicamentos pueden producir
en cualquiera de las fases del proceso farmacoterapéutico situaciones que originan
morbilidad farmacoterapéutica (MFT) en los pacientes, que enlentecen o interfieren la
obtencion de resultados Optimos de la farmacoterapia en los mismos con la afectacion
consiguiente de su calidad de vida y el incremento de los costes sanitarios, que muy a
menudo exceden los costes del tratamiento en si. (Hepler CD et al. 1990; Kohn LT et al.

1999; Kanjanarat P et al. 2003).

Se ha empleado una amplia relacion de términos para describir los diversos efectos
no deseados o consecuencias negativas de los medicamentos, tales como: efecto adverso,
complicacion, efectos farmacoldgicos indeseados, enfermedad o trastorno inducido por
medicamentos, efectos colaterales de los medicamentos, efecto secundario y otros que
igualmente significan “dafio” incluido la ausencia de “beneficio”, como unos resultados
que van desde la molestia leve hasta la muerte del paciente. La primera consecuencia
negativa de esta ambigiiedad terminologica es la incertidumbre generada en la estimacion

de las cifras de prevalencia de la MFT (Jiménez Torres NV et al 2003)

Seria necesario por tanto una normalizacion terminoldgica que permita, por un
lado, aproximarnos a la verdadera magnitud del problema, y por otro, evaluar la
efectividad de las distintas iniciativas propuestas para resolverlo. Asi se considera que un
paciente experimenta morbilidad farmacoterapéutica (MFT) cuando presenta un resultado
con efecto clinico nulo, negativo o sub-Optimo a pesar de la farmacoterapia que esté

recibiendo el paciente. Este resultado negativo puede deberse, bien a un fallo del
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tratamiento o a la falta del mismo, o bien a la aparicion de nuevos acontecimientos

adversos en el curso del tratamiento (Grainger-Rousseau TJ et al. 1997)

Podemos distinguir entre la MFT prevenible, que es aquella causada por un error
de medicacion, o la MFT no prevenible, que puede ser debida a caracteristicas propias del
paciente, del medicamento o de la enfermedad. En cualquier caso, el concepto de MFT
implica que el paciente experimenta las consecuencias negativas del uso inapropiado del

medicamento

Tabla 2.Relacion entre problemas relacionados con los medicamentos, reacciones adversas y errores de medicacion

Problemas relacionados Problemas relacionados con los
con los medicamentos medicamentos potenciales

+— Con lesion — “— Sin lesion T

Reacciones
Adversas a los .,
g — Errores de medicacion 2
medicamentos
4— Mnevitables P 4 Prevenibles b

Adaptada de: Otero MJ, Dominguez-Gil A.FarmaHosp 2000; 24:258-266

Por otro lado, la mayoria de los estudios sobre la prevalencia de la MFT
infraestiman la magnitud real del problema. Esto es debido a que tradicionalmente, los
profesionales sanitarios, han definido, descrito y cuantificado las reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) de manera mas amplia que cualquier otra categoria de problema

relacionado con los medicamentos o errores de medicacion, asi pues, la mayoria de
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estudios se centran en los ingresos ocasionados por RAM, y aunque éstas pueden llegar a
ser responsables de entre un 2-5% de los ingresos hospitalarios en adultos, existen otros
problemas relacionados con los medicamentos (PRM), como la prescripcion de farmacos
no indicados para el paciente, cumplimiento inadecuado del tratamiento, la omision de
medicamentos indicados, la utilizacién de medicamentos inadecuados a dosis excesivas 0
insuficientes que pueden ocasionar morbilidad y /o morbilidad de la modificacion de la
respuesta farmacoterapéutica deseada en el paciente (Climente M et al. 2001). Estos otros
tipos de PRM también con frecuencia generan MFT que condicionan, mas o menos
directamente, el ingreso del paciente en el hospital (Climente M et al. 2001; Schneider PJ

et al. 2002).

La magnitud de los ingresos hospitalarios motivados por incidentes por
medicamentos es muy elevada y aproximadamente la mitad son prevenibles. La deteccion
y andlisis de los incidentes prevenibles y la posterior implantacion de actuaciones dirigidas
a su prevencion, ademas de aumentar la seguridad de los pacientes, pueden suponer una
reduccion del gasto sanitario. Los gastos que se producen como consecuencia de la
morbilidad resultante de los PRM y que generan consumo en todos los niveles
asistenciales incluso en los servicios de urgencias o ingresos hospitalarios, pueden ser

considerables (Ayani I. et al 1999; Lundkvist J. et al 2004; Pirmohamed M. et al 2004).
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1.5.1 Problemas relacionados con los medicamentos

Hepler y Strand en 1990, formalizaron la denominacion de los dafios colaterales de
la medicacion mediante la creacion del concepto de «problemas relacionados con
medicamentos» (PRM). Ha habido un amplio debate desde entonces, y se han sucedido las
definiciones y clasificaciones de los PRM, tanto en Espana como en el resto de Europa

(Schneitman-Mclntire O et al. 1996; Winterstein AG et al. 2002)

Se define PRM como problemas de salud, entendidos 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. Para
fines practicos pueden ser comparados como enfermedades o problemas que, bajo la

optica médica, deben ser diagnosticados, intervenidos e idealmente prevenidos.

Los PRM no hay que abordarlos como un problema que provoca el medicamento, sino
como un problema que tiene el paciente relacionado con su tratamiento

farmacoterapéutico. En un PRM deben distinguirse tres componentes esenciales:

— Los signos y sintomas no deseados, la MFT que el paciente experimente o podria
llegar a experimentar.
— Su relacién causal con el medicamento.

— El medicamento o medicamentos relacionados con estos signos y sintomas.
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En 1998, Hepler y Strand, y bajo la denominacion de problemas de la
Farmacoterapia (Drug Therapy Problems), dieron una definicion ligeramente distinta de
PRM: “Cualquier suceso no deseable experimentado por el paciente, que implica o se
sospecha que implica un tratamiento farmacoldgico y que interfiere real o potencialmente
con un resultado deseado del paciente”; y publicaron una clasificacion con 7 categorias,
agrupadas en cuatro necesidades relacionadas con la farmacoterapia de los pacientes

(indicacidn, seguridad, efectividad y cumplimiento).

Tabla 3. Clasificacion de Problemas Relacionados con Medicamentos. Strand y col. 1998

Tipos de problemas relacionados con medicamentos

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

<C

% 2. El paciente esta tomando una medicacién que es innecesaria, dada su

= situacién actual

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

— : :

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

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

o

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

@]

=

pd

g 7. El paciente presenta un problema de salud debido a que no toma el

E medicamento de manera apropiada

=

)

&
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En el Tercer Consenso de Granada en 2007, un grupo de investigacion en atencion
farmacéutica, planted un nuevo enfoque, asumiendo la entidad de los PRM, como causas

de Resultados Negativos de la Medicacion (RNM).

Se definieron los RNM como resultados en la salud del paciente no adecuados al

objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el uso de medicamentos.

El PRM es definido en este caso como aquellas situaciones que, en el proceso de
uso de medicamentos estos causan o pueden causar la aparicion de un PRM. Los PRM por
tanto son elementos del 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.

Segun este sistema de clasificacion cuando los profesionales sanitarios no alcanzan
el objetivo buscado con la utilizacion de la farmacoterapia, ya sea el diagnostico,
prevencién, curaciéon o control de la enfermedad, o bien, cuando aparece un nuevo
problema de salud como consecuencia de la utilizacion de un medicamento, es cuando nos

encontramos ante un determinado RNM.
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Tabla 4.Clasificacion de Resultados Negativos asociados a la Medicacion segun el 3° Consenso de Granada

Clasificacion de resultados negativos asociados a la medicacion

Necesidad

Problema de Salud no tratado. El paciente sufre un problema de salud asociado

a ho recibir una medicacién que necesita.

Efecto de medicamento innecesario. El paciente sufre un problema de salud

asociado a recibir un medicamento que no nhecesita.

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.

*Grupo de investigacion en Atencion Farmacéutica (Universidad de Granada), Grupo de
Investigacion en Farmacologia (Universidad de Granada). Tercer Consenso de Granada sobre
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos asociados a la
Medicacion (RNM). Ars Pharm 2007
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1.5.2 Factores asociados a la aparicion de Resultados Negativos de la
Medicacion

Factores asociados a la prescripcion

Para la evaluacion de una correcta prescripcion es necesario tener en cuenta:
- Si se esta utilizando el farmaco adecuado para la patologia existente
- Si en el caso concreto del paciente era la mejor eleccion o si habia alguna terapia
alternativa con una mayor efectividad o seguridad
- Si el tiempo de la terapia era el 6ptimo para alcanzar el efecto terapéutico esperado
- Si el resto de tratamientos farmacologicos que toma el paciente pueden influir en la

eleccion de la dosis correcta, posologia y duracion del tratamiento

En lo que respecta a la poblacion de edad avanzada, un factor importante a tener en
cuenta en la seleccion de los farmacos en la prescripcion, es que a pesar de que muchos de
los farmacos que habitualmente se comercializan tienen como objetivo el tratamiento de
enfermedades en esta poblacion de pacientes, en realidad, los estudios realizados antes de
la comercializacion de los nuevos medicamentos, no suelen incluir a poblacion geriatrica,
por lo que se debe tener un especial cuidado en el manejo de los farmacos en ancianos,
sobre todo de los adultos mayores fragiles con multiples comorbilidades, ya que presentan
mayor riesgo de RNM (Sarah N et al.). Por otro lado, la mayoria de las guias de practica
clinica estdn basadas en una tUnica patologia, lo que supone una gran barrera para su

aplicacion en pacientes ancianos con morbilidad (Hubbard R. et al 2013)
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Factores asociados al paciente

Deben tenerse en cuenta aquellos factores asociados tanto a las caracteristicas

intrinsecas del paciente como a su comportamiento.

Edad

Las personas mayores retinen una serie de caracteristicas que los hace vulnerables a
presentar RNM, siendo estos mucho mas graves en este grupo de poblacion (Delafuente
JC et al. 2008)

El proceso del envejecimiento conlleva cambios farmacocinéticos,
farmacodinamicos y de homeostasis que pueden alterar la sensibilidad a muchos farmacos:
modificacion de la composicion del organismo, disminucion de la homeostasis interna y la
capacidad del organismo a adaptarse a los cambios externos, atenuacion de la respuesta
inmune y disminucion de la funcion renal y metabolismo hepatico (Hilmer SN et al. 2005).
Los farmacos que actian a nivel psiquico (ansioliticos, antidepresivos y neurolépticos) son

los mas afectados por este aumento de sensibilidad (Ginsberg G et al. 2005).

Polimedicacion

Pacientes que toman un elevado nimero de medicamentos presentan un mayor riesgo de
sufrir RNM ya que se facilitan las duplicidades terapéuticas, errores de medicacion,
interacciones farmacolédgicas, incumplimiento terapéutico y los efectos adversos
potenciales (Steinman MA et al. 2006; Chumney EC et al. 2006). Se ha estimado que el
10% de las hospitalizaciones de pacientes ancianos son motivadas por reacciones adversas

debidas a la polifarmacia (Arango VE et al. 2002).
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Disminucion de la Adherencia

La OMS define el cumplimiento o adherencia terapéutica como la magnitud con la
que el paciente sigue las instrucciones médicas. La definiciéon de Haynes y Sackett es mas
completa, y la definen como la medida en que la conducta del paciente en relacion con la
toma de medicacion, el seguimiento de una dieta o la modificacion de su estilo de vida
coincide con las indicaciones dadas por su médico (Nufiez Montenegro A et al 2014).

El incumplimiento o la falta de adherencia al tratamiento es un problema de
elevada magnitud, como puso de manifiesto la OMS en 2004, dando porcentajes medios
de pacientes que no cumplian las recomendaciones terapéuticas que oscilaban entre el 30-

50%.

Las principales consecuencias de la falta de adherencia al tratamiento son la menor
eficacia del tratamiento, junto con reacciones adversas potencialmente graves, Si no se
detecta, la consecuencia puede ser el incremento de dosis o la asociaciéon de nuevas
prescripciones (Candela Marroquin E et al. 2012). En ocasiones, la ineficacia del
tratamiento de las personas mayores se puede deber al incumplimiento terapéutico (debido
a la dificultad que puede tener el anciano para comprender y recordar las instrucciones) y

en algunos casos a interacciones que reducen la accion de los farmacos (Florez et al.

2008).

Entre los factores que afectan a la adherencia en el anciano podemos citar
(Topinkova E et al 2012): 1) sistema sanitario: El numero de médicos prescriptores,
relacion médico paciente, grado de supervision, acceso al sistema sanitario; 2)

tratamiento: numero de medicamentos, complejidad, via de administracion; 3)

43



Efecto de la Prescripcion Potencialmente Inapropiada en el anciano en una Unidad de Corta Estancia

enfermedad: gravedad, duracion, sintomatologia; 4) paciente: comorbilidad, motivacion,
conocimientos de la enfermedad, depresion, cambios fisioldgicos asociados a la edad, los

problemas de vision, falta de destreza, dificultad para tragar y deterioro cognitivo.

Uno de los métodos mas utilizados para evaluar si un paciente cumple con el
tratamiento pautado es el test de Morisky-Green y Levine, que aunque sencillo, es
suficiente y aplicable a todos los pacientes (Morisky-Green y Levine 1986). Dicho test
consiste en la realizacion al paciente de estas 4 preguntas: 1) ;Olvida alguna vez tomar los
medicamentos para tratar su enfermedad?; 2) ;Toma los medicamentos a las horas
indicadas?; 3) Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar la medicacion?; 4) Si alguna vez
le sienta mal, ;deja usted de tomarla?. En todos los casos se debe responder “SI” o
“NO”.Se consideran pacientes que cumplen el tratamiento a quienes contestan NO a las

cuatro preguntas y no cumplidores a quienes contestan Sl a una o mas.

Automedicaciéon

Otro importante problema del colectivo geriatrico es el de la automedicacion, que
origina un mayor consumo de farmacos, con el consiguiente riesgo de RNM. Se ha
descrito en nuestro medio una prevalencia de automedicacién en ancianos del 31,2 %
(Vacas Rodilla E et al. 2009). La promocion de farmacos directamente a los consumidores

también puede ser un factor que afecte a la sobreutilizacion den farmacos (Gurwitz JH et

al. 2004).
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Factores asociados al medicamento

Interacciones entre medicamentos

Una interaccion entre medicamentos supone la alteracion del efecto de un farmaco
como consecuencia de la accion de otro. El resultado de la interaccion puede ser sinérgico,
potenciador o antagonista. Uno de los principales problemas que plantean las interacciones
medicamentosas es que, al revisar un determinado tratamiento es posible detectar un gran
nimero de potenciales interacciones que se reducen notablemente al considerar su
significacion clinica. Es conveniente estudiar los factores individuales que van a
condicionar la gravedad de una interaccion, lo que permitird evitar precauciones
innecesarias, que conlleven la suspension de determinados firmacos que pueden ser

importantes en el abordaje farmacoterapéutico de las enfermedades del anciano.

Las personas mayores tienen un mayor riesgo de presentar interacciones
potencialmente graves, debido a que: 1) presentan frecuentes alteraciones fisioldgicas que
condicionan la farmacocinética de algunos medicamentos; 2) habitualmente reciben
prescripciones de varios médicos; 3) utilizan mas medicamentos que las personas mas
jovenes. En este sentido, se ha estimado que cuando se consumen 2 medicamentos, el
riesgo potencial de interaccion es del 6%, mientras que este riesgo aumenta hasta el 100%
cuando se administran 8 0 mas medicamentos; 4) presentan mas enfermedades cronicas en
comparacion con los pacientes mas jovenes; 5) usualmente, recurren a la automedicacion;
6) tienen reducidos sus mecanismos fisiologicos de regulacion; y 7) en funcion de las
enfermedades predominantes, suelen recibir tratamiento con farmacos implicados en
interacciones: diuréticos, antiinflamatorios, glucédsidos cardiotdnicos, antihipertensivos,

benzodiacepinas y antidiabéticos orales.
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Farmacos de estrecho margen terapéutico

Cada farmaco presenta un indice terapéutico especifico (relacién entre concentracion
activa y toxica). Algunos fairmacos que se caracterizan por presentar un indice terapéutico
muy estrecho (digoxina, vancomicina, acenocumarol, etc.) y su utilizacion aumenta la
posibilidad de apariciéon de un RNM, ya que cualquier variacién en sus concentraciones

plasmaticas puede llevar a toxicidad o fracaso terapéutico (Bauer LA et al. 2002).

Farmacos de alto riesgo

El Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos ha elaborado una lista que recoge los
medicamentos considerados como de alto riesgo. El que un fairmaco esté recogido en ella
no significa necesariamente que los errores con este medicamento sean mas frecuentes,
sino que en caso de producirse sus consecuencias son mas graves.

Son aquellos farmacos que al utilizarse incorrectamente presentan una gran probabilidad
de causar dafios graves, o incluso mortales en los pacientes (Paparella S. et al 2008). Entre
ellos se encuentran aquellos que tienen un elevado porcentaje de efectos adversos
(anticoagulantes orales, digoxina, teofilina, corticoides orales, anticonvulsivantes,
hipoglucemiantes orales o insulinas) o un elevado potencial de interacciéon con otros
farmacos (inductores e inhibidores enzimaticos como antiepilépticos, rifamicinas,

antirretrovirales, antifingicos imidazdlicos, cimetidina, macrolidos y quinolonas).
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Factores asociados al sistema

Una parte importante de los RNM estan derivados de la organizacion de los
sistemas sanitarios que obliga a una fragmentacion de la atencion y, por tanto, que
diversos profesionales sean responsables de la prescripcion. La falta de una comunicacion
eficaz entre los distintos niveles asistenciales, el aumento en el numero de prescriptores,
las particularidades farmaco-terapéuticas de cada centro (en forma de guias, protocolos o
directrices y otras variables que implican cambios en la medicacion cronica del paciente),
contribuyen también de forma substancial a estos problemas. Por estos motivos no es de
extraiar, que muchos de estos errores se produzcan durante lo que se ha dado en llamar
transiciones asistenciales, es decir, el paso del paciente de un nivel asistencial a otro, que
conlleva cambios en el profesional responsable del paciente. Varias revisiones sistematicas
revelan que la falta de coordinacion en las transiciones asistenciales genera discrepancias
no intencionadas entre un 40-80% de los tratamientos y que, de éstas, entre un 11%-59%

pueden causar dafio potencial (Mueller et al 2012; Kwanet al 2013; Shekelle et al. 2013).
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1.6  Prescripcion potencialmente inapropiada

1.6.1 Definicidn y consecuencias de la prescripcion inapropiada

Se considera que una prescripcion es potencialmente inapropiada (PPI) cuando el
riesgo de provocar efectos adversos es superior al beneficio clinico esperable de su
utilizacion, especialmente cuando hay evidencia de la existencia de alternativas
terapéuticas mas seguras o eficaces (Laroche ML et al 2007). La PPI también incluye el
uso de farmacos con una mayor frecuencia o duracién de la indicada, uso de farmacos con
un elevado riesgo de interacciones medicamento-medicamento o medicamento-
enfermedad, uso de farmacos duplicados o de la misma clase, o la no utilizacion u omision
de farmacos beneficiosos que si estan clinicamente indicados, (Delgado Silveira E et al.
2009). En ultimo término, es el criterio médico el que determina si una PPI estd o no

indicado en cada paciente concreto.

La prevalencia de PPI varian de un 11-75% segln la herramienta utilizada y el
nivel asistencial aplicado (instituciones, hospitales de agudos, residencias, etc) (Delgado
Silveira et al. 2015). Se han descrito como factores independientes asociados a la PPI la
presencia de la edad avanzada, el sexo femenino, la polifarmacia y la comorbilidad
(Delgado Silveira E. et al, 2009; Wahab MS et al. 2012; Bradley M et al. 2012; Hill-
Taylor B et al. 2013; San—Jose A et al. 2014; Blanco-Reina E et al. 2014; Cullinan S et

al.2014).

La PPI de medicamentos, constituye un importante problema que afecta a los
pacientes mayores y que conlleva un incremento de la aparicién de eventos adversos. Se

entiende como evento adverso una lesion relacionada con la asistencia sanitaria, mas que
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con las complicaciones de la enfermedad del paciente. Incluye todos los aspectos de la
atencion tales como diagndstico y tratamiento, asi como los sistemas y equipamientos
utilizados. Podemos encontrar eventos adversos leves como fiebre o prolongacion de la
estancia, o eventos adversos mas graves como pérdida de funcidon o muerte.

Varios estudios demuestran que la PPl en ancianos se ha asociado con un
incremento de la morbilidad, hospitalizacion, prolongacion de la estancia hospitalaria y de
la asistencia sanitaria en urgencias (Patel y Zed et al 2002; Albert et al. 2010) incluso de la
mortalidad (O'Mahony y Gallagher et al 2008). La PPI al alta de los SUH se ha

relacionado también con eventos adversos a los 90 dias (Hasting SN et al. 2008).

En cuanto a las repercusiones econdémicas que supone las PPI, en un estudio de
Cahir et al. 2010, el coste de la omision de farmacos indicados detectado por los criterios
START se estim6é en 112.745 euros para una poblacién de 600 pacientes en un afio,
utilizando los criterios STOPP, describieron que el coste neto de PPI en 2007 en Irlanda

supuso un gasto de 38.664.640 euros, siendo la media por paciente y afio de 318 euros.
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1.6.2 Herramientas de deteccion de prescripcion inapropiada

A pesar de la magnitud del problema, no existe consenso ni disponemos de
evidencia cientifica s6lida que nos ensefie a prevenir la PPI, especialmente en las personas
mayores. Se puede considerar que cualquier herramienta de cribado que consiga al menos
una modesta reduccion (10-20%) de la PPI de medicamentos sera coste-efectiva,

especialmente si es barata, estd bien diseflada y es facil de usar.

Las intervenciones dirigidas al paciente polimedicado se han mostrado efectivas
para reducir el numero de fArmacos inapropiados, mejorar la calidad de la prescripcion o
disminuir los problemas relacionados con medicamentos, pero existe poca evidencia
acerca de sus repercusiones en la salud de los pacientes. (Patterson SM et al. 2012;

Spinewine A et al. 2012; Smith SM et al. 2012; O’Sullivan D et al. 2014).

En los ultimos afos, existe un creciente interés en buscar diferentes herramientas
para adecuar los tratamientos farmacoldgicos en ancianos, para ello se han desarrollado
diferentes grupos de criterios para la deteccion de medicacidon inapropiada en pacientes
mayores en todo el mundo. Se desconoce cual es la mejor forma de llevar a cabo la
revision de la medicacion y de implementar la atencion farmacéutica, pero los datos
apuntan a la necesidad de un trabajo multidisciplinar de profesionales de la salud de los

distintos ambitos.
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Cléasicamente se han dividido los métodos de medicion de la adecuacion
terapéutica en dos grupos: sistemas implicitos y explicitos, o bien una mezcla de ambos.
Los primeros se basan en juicios clinicos. Los segundos, en criterios. No hay un sistema de
evaluacion ideal: los dos métodos tienen una serie de ventajas, utilidades, limitaciones y

desventajas.

A continuacion, se detallan de forma resumida las principales ventajas y
desventajas delos métodos explicitos e implicitos descritos segiin Fialova y Onder et al.
20009.

Los métodos explicitos tienen las siguientes ventajas: 1) Consisten en casos
individualizados; 2) Pueden adaptarse a sistemas informaticos; 3) Pueden incorporar
informacion de la literatura y de paneles de expertos; 4) Faciles de usar.

Y las desventajas: 1) No permiten individualizar; 2) Pueden producir falsos
positivos; 3) Necesidad de problemas pre-especificados; 4) Pérdida de problemas que s6lo

son identificados reproducibles en la evaluacion integra del paciente.

Los métodos implicitos tienen las siguientes ventajas: 1) Permiten individualizar;
2) No requieren que los problemas estén pre-especificados;

Desventajas: 1) Dependen del conocimiento, la experiencia y la capacidad del
profesional; 2) Peor consistencia; 3) Dificultad en la obtencion de medidas vélidas y

reproducibles.
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1.6.2.1 Métodos implicitos

Los métodos implicitos parten de una evaluacion clinica del paciente y su
medicacion, a partir de los cuales se realiza un juicio clinico de si los farmacos prescritos
son o no apropiados. Son generalmente métodos mas validos, pero para mantener niveles
adecuados de fiabilidad precisan de un entrenamiento adecuado en su uso, asi como
especificaciones muy detalladas y ejemplos para saber utilizarlos. El mas utilizado es el

método Medication Appropiationess Index (MAI).

MAI (MedicationAppropiationessindex)

Inicialmente ideado por Hanlon et al. 1992, el MAI ha sido traducido a diversas
lenguas y utilizado en numerosos paises y niveles de atencidn sanitaria. Es el método
implicito més utilizado, a partir del cual se crea un indice sintético asociado a cada
farmaco y a cada paciente que permite monitorizar cambios en el tiempo. Se ha utilizado
en el medio hospitalario, en residencias de ancianos, en Atencion Primaria y en oficinas de
farmacia, y es aplicable a todo tipo de contextos clinicos y sistemas sanitarios. Es un
método fiable, valido y con capacidad para predecir la aparicion de resultados clinicos
adversos que podrian derivar en la hospitalizacion y visitas a urgencias por problemas
relacionados con los medicamentos (Bravo et al., 2009). Para estandarizar la medicion y
disminuir la variabilidad entre observadores, los autores disefiaron un manual del usuario
que recoge definiciones operacionales, instrucciones explicitas y ejemplos sobre coémo
evaluar al paciente.

En 2012 se hizo una version espafiola modificada y una guia del usuario para
atencion primaria por (Gavildan Moral et al. 2012).Estos métodos son muy fiables, pero
resultan extremadamente laboriosos, consumen mucho tiempo y sus resultados dependen

en gran medida de los conocimientos del profesional que los esta aplicando.
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1.6.2.2 Métodos explicitos

Los criterios explicitos son listados que crea un grupo de expertos, generalmente a
través de métodos de generacion de consenso como el método Delphi. Se basan en
criterios preestablecidos, por lo que son mucho maés fiables y faciles de poner en practica,

aunque la informacion que recogen es menos valida y menos relevante para el paciente.

Los mas extendidos son los criterios de Beers y los Screening Tool to Alert
Doctors to Right Treatment (START), el Screening Tool of Older Persons Prescriptions

(STOPP), siendo los criterios de Beers, los mas empleados en la literatura internacional.

Sirven para detectar sobre todo sobreprescripcion (prescripcion inapropiada y
farmacos que deben evitarse o que no estan indicados para determinadas condiciones o
patologias). En el caso de los STOPP-START, incluyen también criterios que valoran

omisién de la prescripcion.

También existen otros menos utilizados como los de Mc Leod publicados en 1997,
los criterios franceses de Laroche de 2007, los NORGEP (Norwegian General Practice
Criteria) desarrollados en Noruega por un panel de expertos, el listado CRIME de 2009, el
método ACOVE (Assessing Care of Vulnerable Elderly) y los criterios PRISCUS en

Alemania.
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Criterios de Beers

En 1991, Beers et al. desarrollaron unos criterios explicitos sobre farmacos que
deberian ser evitados en personas mayores de 65 afios por ser ineficaces o por presentar
unos riesgos innecesarios con alternativas mas seguras. Estos criterios han sido
actualizados en varias ocasiones, siendo la ultima version en 2012 asumidos por la
Sociedad Americana de Geriatria. (The American Geriatrics Society 2012 Beers Criteria

Update Expert Panel).

Originariamente, estos criterios fueron disefiados para detectar PPI en residencias
de ancianos de Estados Unidos y estaban constituidos esencialmente por una lista de 30
farmacos que debian ser evitados. Inicialmente no tenian en cuenta el diagnostico, pero en
revisiones posteriores se afladié una segunda tabla con medicamentos inapropiados en
presencia de determinadas patologias. Estos criterios fueron modificados en mas ocasiones
con objeto de facilitar su uso en personas que viven en la comunidad y fueron revisados en
1997, 2003 y mas recientemente, en 2012.(Beers et al., 1991 y 1997; Fick et al., 2003; The

American Geriatrics Society 2012 Beers Criteria Update)

Como limitaciones a estos criterios podemos citar que se incluyen firmacos que no
estan disponibles o no se utilizan en Europa, tampoco evalla interacciones
medicamentosas, duplicidad terapéutica ni la omision de farmacos clinicamente indicados

(O’Connor MN et al. 2012).
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Criterios STOPP-START

Un equipo de geriatras irlandeses, elaboraron una herramienta de cribado que
consistia en dos instrumentos: el Screening Tool to Alert Doctors to Right Treatment
(START) (“Right” seria traducido como “adecuado”), que consiste en un listado de
indicadores de prescripcion basado en la evidencia de medicamentos para enfermedades
prevalentes en la edad anciana, y el Screening Tool of Older Persons’ Prescriptions
(STOPP), que es un listado de criterios clinicamente relevantes de medicamentos de

prescripcion potencialmente inapropiada. Estan ordenados por sistemas fisioldgicos.

Posteriormente fueron desarrollados en 2008 por Gallagher et al. actualizados en
2012 y 2015 (Gallagher et al. 2012; O’Mahony D. et al. 2015) y avalados por la European
Union Geriatric Medicine Society como una herramienta que permite mejorar la
prescripcion de medicamentos en pacientes mayores de 65 anos. En Espafia ya se han
realizado dos adaptaciones de estos criterios en 2009 y en 2015 por Delgado Silveira. E.
(Delgado et al. 2009; Delgado et al. 2015) y una adaptaciéon para atencion primaria

(Castillo-Paramo A, et al 2013).

Estos criterios surgieron como respuesta europea a los problemas para medir la
inadecuacion de la prescripcion debido a las limitaciones de la extrapolacion de los
criterios de Beers, ya que éstos son mas acordes con las necesidades y con el arsenal

terapéutico al entorno europeo.
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Segun la tltima version de los criterios STOPP-START (O’Mahony D et al. 2015)
adaptados por Delgado Silveira en 2015, constan de 81 recomendaciones STOPP y 34
START. Esto representa un aumento del 31% en los criterios STOPP-START en
comparacion con la version anterior. Como nuevos criterios STOPP se crearon los
sistemas de firmacos antiagregantes y anticoagulantes, farmacos que afectan o afectados
por la funcion renal y los medicamentos que aumentan la carga anticolinérgica; entre los
nuevos criterios START incluyeron farmacos del sistema urogenital, analgésicos y

vacunas.

Estos criterios, reflejan la opinién de un panel multidisciplinar de 18 expertos y
tienen en cuenta interacciones farmaco-farmaco y farmaco-enfermedad. Cada criterio va
acompafiado de una explicacidon concisa que explica el motivo por el cual la prescripcion
se considera potencialmente inapropiada (Delgado et al. 2009). Los criterios STOPP
describen posibles casos de prescripcion inadecuada en pacientes mayores de 65 afios y los
criterios START recomiendan el inicio de la toma de medicamentos indicados cuando no
existe contraindicacion para su uso, aborddndose asi la prescripcion inadecuada por
omision o infrautilizacion de medicamentos, aspecto no contemplado en las herramientas
anteriormente descritas y constituyendo este aspecto la principal novedad de estos

criterios.

Por otra parte, estudios previos han demostrado que los criterios STOPP-START

tienen elevada fiabilidad entre evaluadores, y mayor sensibilidad que los criterios de Beers

para detectar prescripcion inapropiada. (Gallagher et al. 2009).
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Varios autores han encontrado que su aplicacion en la revision de tratamientos
farmacoldgicos de pacientes mayores son superiores a los criterios de Beers en detectar y
prevenir eventos adversos y RAM (Hamilton H et al. 2011; Hill-Taylor B et al. 2013;

Tosato M et al. 2014).

La prevalencia de PPI utilizando los criterios STOPP-START presentan una gran
variabilidad segun el nivel asistencial en el que se apliquen (atencioén primaria, hospital de
agudos, residencias, etc), desde un 20 a un 79%, siendo generalmente mayor en las
residencias que en los hospitales y en la comunidad. En Espaia, la prevalencia de PPI
detectados con criterios STOPP en la Comunidad esta entre el 21-51%, en residencias 48-
79%, en hospitales de agudos entre el 25-58% y en centros de media estancia un 53%
(Delgado et al. 2015). Si vemos la prevalencia de PPI detectados por criterios START, en
la comunidad varia del 20-54%, en residencias del 29-74%, en hospitales de agudos del

31-57% y en centros de media estancia un 46% (Delgado et al. 2015).
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Tabla 5 Criterios STOPP. Version adaptada en espariol por Delgado Silveira et al. 2015

CRITERIOS STOPP
A. INDICACION DE LA MEDICACION

Al. Cualquier medicamento prescrito sin una indicacion basada en evidencia clinica

A2. Cualquier medicamento prescrito con una duracion superior a la indicada, cuando la duracidn del
tratamiento esté bien definida

A3. Cualquier prescripcion concomitante de dos farmacos de la misma clase, como dos AINE, ISRS,
diuréticos de asa, IECA, anticoagulantes (debe optimizarse la monoterapia dentro de esa clase de
farmacos antes de considerar un nuevo farmaco)

B. SISTEMA CARDIOVASCULAR
B1. Digoxina para la insuficiencia cardiaca con funcidn sistdlica ventricular conservada (no hay
evidencia clara de su beneficio)
B2. Verapamilo o diltiazem en la insuficiencia cardiaca grado iii 0 iv de la NYHA (pueden empeorar la
insuficiencia cardiaca)

B3. Betabloqueantes en combinacidn con verapamilo o diltiazem (riesgo de bloqueo cardiaco)

B4. Betablogueantes con bradicardia (< 50 Ipm), bloqueo cardiaco de segundo o tercer grado (riesgo
de bloqueo cardiaco completo o asistolia)

B5. Amiodarona como tratamiento antiarritmico de primera eleccidn en las taquiarritmias
supraventriculares (mayor riesgo de efectos secundarios que betabloqueantes, digoxina, verapamilo o
diltiazem)

B6. Diuréticos de asa como tratamiento de primera linea de la hipertension (existen alternativas mas
seguras y efectivas)

B7. Diuréticos de asa para los edemas maleolares sin evidencia clinica, bioquimica o radioldgica de
insuficiencia cardiaca, insuficiencia hepatica, sindrome nefrético o insuficiencia renal (la elevacion de
los miembros inferiores o las medias de compresidn son generalmente mas apropiadas)

B8. Diuréticos tiazidicos cuando existe hipopotasemia (potasio sérico < 3,0 mmol/l), hiponatremia
(sodio sérico < 130 mmol/l) o hipercalcemia (calcio sérico corregido > 2,65 mmol/l) significativas o con
antecedentes de gota (las tiazidas pueden producir hipopotasemia, hiponatremia, hipercalcemia y
gota)

B9. Diuréticos de asa para el tratamiento de la hipertension cuando existe incontinencia urinaria
(pueden empeorar la incontinencia)

B10. Antihipertensivos de accion central (p. ej., metildopa, clonidina, moxonidina, rilmenidina,
guanfacina), salvo que exista intolerancia clara o falta de eficacia de otras clases de antihipertensivos
(los antihipertensivos de accion central son generalmente peor tolerados por los mayores que los
jovenes)

B11. IECA o ARA-Il en pacientes con hiperpotasemia

B12. Antagonistas de la aldosterona (p. ej., espironolactona, eplerenona) junto con otros farmacos que
pueden aumentar los niveles de potasio (p. ej., IECA, ARA-II, amilorida, triamtereno) sin monitorizar el
potasio (riesgo de hiperpotasemia grave > 6,0 mmol/I; el potasio sérico deberia monitorizarse
periddicamente, al menos cada 6 meses)

B13. Inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (p. ej., sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo) en insuficiencia
cardiaca grave con hipotension (presion arterial sistélica < 90 mmHg) o asociados al tratamiento de la
angina de pecho con nitratos (riesgo de colapso cardiovascular)
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Tabla 5. Criterios STOPP. Version adaptada en espafiol por Delgado Silveira et al. 2015. Continuacion

C. ANTIAGREGANTES/ANTICOAGULANTES
C1. AAS en tratamiento crénico a dosis superiores a 160 mg al dia (aumento del riesgo de sangrado sin
evidencia de mayor eficacia)
C2. AAS con antecedentes de enfermedad ulcerosa péptica sin uso concomitante de IBP (riesgo de
recurrencia de la ulcera péptica)
C3. AAS, clopidogrel, dipiridamol, antagonistas de la vitamina K, inhibidores directos de la trombina o
inhibidores del factor Xa en presencia de un riesgo significativo de sangrado (p. ej., hipertensién grave
no controlada, didtesis hemorragicas, sangrado reciente espontdneo significativo) (alto riesgo de
sangrado)

C4. AAS mas clopidogrel para la prevencion secundaria del ictus, salvo que el paciente tenga un stent
coronario implantado en los 12 meses previos, un sindrome coronario agudo o una estenosis carotidea
grave y sintomatica (no hay evidencia de beneficios respecto al clopidogrel en monoterapia)

C5. AAS combinada con un antagonista de la vitamina K, un inhibidor directo de la trombina o un
inhibidor del factor Xa en pacientes con fibrilacién auricular crénica (el AAS no aporta beneficios)

C6. Antiagregante con antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o inhibidor del
factor Xa en pacientes con enfermedad coronaria, cerebrovascular o arterial periférica estables (el
tratamiento combinado no aporta beneficios)

C7. Ticlopidina en cualquier circunstancia (clopidogrel y prasugrel tienen eficacia similar, mayor
evidencia y menores efectos adversos)

C8. Antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o inhibidor del factor Xa para un
primer episodio de trombosis venosa profunda sin que persistan los factores desencadenantes (p. ej.,
trombofilia) durante > 6 meses (no se han demostrado beneficios)

C9. Antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o inhibidor del factor Xa para un
primer episodio de tromboembolismo pulmonar sin que persistan los factores desencadenantes (p. €j.,
trombofilia) durante un periodo > 12 meses (no se han demostrado beneficios)

C10. AINE en combinacidon con antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o
inhibidor del factor Xa (riesgo de hemorragia digestiva grave)

C11. AINE con otro antiagregante sin tratamiento profildctico con IBP (aumenta el riesgo de
enfermedad ulcerosa péptica)

D. SISTEMA NERVIOSO CENTRAL Y PSICOTROPOS
D1. Antidepresivos triciclicos (ATC) en presencia de demencia, glaucoma de angulo estrecho,
trastornos en la conduccién cardiaca, prostatismo o antecedentes de retencion urinaria (riesgo de
empeoramiento de estas enfermedades)
D2. Introduccion de ATC como tratamiento antidepresivo de primera linea (mayor riesgo de efectos
secundarios con ATC que con ISRS o ISRN)
D3. Neurolépticos con efectos antimuscarinicos moderados-graves (clorpromazina, clozapina,
flupentixol, flufenazina, pipotiazina, promazina, zuclopentixol) con antecedentes de prostatismo o
retencion urinaria (alto riesgo de retencidn urinaria)
D4. ISRS con hiponatremia significativa concurrente o reciente (sodio sérico < 130 mmol/l) (riesgo de
precipitar o exacerbar una hiponatremia)
D5. Benzodiazepinas durante > 4 semanas (no hay indicacién para tratamientos mas prolongados;
riesgo de sedacion prolongada, confusion, pérdida de equilibrio, caidas, accidentes de trafico; todas
las benzodiazepinas deberian suspenderse de forma gradual si el tratamiento ha superado las 4
semanas, ya que al suspenderse de forma brusca existe riesgo de sindrome de abstinencia)
D6. Antipsicoticos (distintos de quetiapina o clozapina) en pacientes con parkinsonismo o enfermedad
demencia por cuerpos de Lewy (riesgo de efectos extrapiramidales graves)
D7. Anticolinérgicos/antimuscarinicos para tratar los efectos secundarios extrapiramidales de los
neurolépticos (riesgo de toxicidad anticolinérgica)
D8. Anticolinérgicos/antimuscarinicos en pacientes con delirium o demencia (riesgo de
empeoramiento de la cognicidn)
D9. Neurolépticos en pacientes con sintomas de comportamiento y psicolégicos de la demencia, salvo
que estos sean graves y no respondan a otros tratamientos no farmacolégicos (aumento del riesgo de
ictus)
D10. Neurolépticos como hipnéticos, salvo que el trastorno del suefio se deba a psicosis o demencia
(riesgo de confusion, hipotensién, efectos secundarios extrapiramidales, caidas)
D11. Inhibidores de la acetilcolinesterasa con antecedentes de bradicardia persistente (< 60 lpm),
bloqueo cardiaco o sincopes recurrentes de etiologia no explicada o tratamiento simultaneo con
farmacos que bajan la frecuencia cardiaca como betabloqueantes, digoxina, diltiazem, verapamilo
(riesgo de trastornos de la conduccion cardiaca, sincope o lesiones)
D12. Fenotiazinas como tratamiento de primera linea, ya que existen alternativas mas seguras y
eficaces (las fenotiazinas son sedantes y producen toxicidad antimuscarinica relevante en los
mayores, con la excepcion de la proclorperazina para el tratamiento de nduseas/vémitos/vértigo,
clorpromazina para el hipo persistente y levomepromazina como antiemético en cuidados paliativos)

D13. Levodopa o agonistas dopaminérgicos para el temblor esencial (no hay evidencia de eficacia)
D14. Antihistaminicos de primera generacidn (existen muchos antihistaminicos mas seguros y menos
téxicos)
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Tabla 5. Criterios STOPP. Version adaptada en espafiol por Delgado Silveira et al. 2015. Continuacion

E. SISTEMA RENAL
E1. Digoxina en tratamiento crénico a dosis superiores a 125 pg/dia con TFGe < 30 ml/min/1,73 m2
(riesgo de intoxicacidn digitalica si no se monitorizan los niveles plasmaticos)
E2. Inhibidores directos de la trombina (p. ej., dabigatran) con TFGe < 30 ml/min/1,73 m2 (riesgo de
sangrado)

E3. Inhibidores del factor Xa (p. €j., rivaroxaban) con TFGe < 15 ml/min/1,73 m2 (riesgo de sangrado)
E4. AINE con TFGe < 50 ml/min/1,73 m2 (riesgo de deterioro de la funcién renal)

E5. Colchicina con TFGe < 10 ml/min/1,73 m2 (riesgo de toxicidad por colchicina)

E6. Metformina con TFGe < 30 ml/min/1,73 m2 (riesgo de acidosis lactica)

F. SISTEMA GASTROINTESTINAL

F1. Proclorperazina o metoclopramida con parkinsonismo (riesgo de empeoramiento de los sintomas
parkinsonianos)

F2. IBP para la enfermedad ulcerosa péptica no complicada o la esofagitis péptica erosiva a dosis
terapéuticas plenas durante > 8 semanas (estd indicada la disminucion previa de la dosis o la retirada)
F3. Medicamentos que suelen causar estrefiimiento (p. ej., farmacos
antimuscarinicos/anticolinérgicos, hierro oral, opiodes, verapamilo, antidcidos con aluminio) en
pacientes con estrefiimiento crénico cuando existan alternativas que no estrifien (riesgo de exacerbar
el estrefiimiento)

F4. Hierro oral a dosis elementales superiores a 200 mg/dia (p. ej., hierro fumarato > 600 mg/dia,
hierro sulfato > 600 mg/dia, hierro gluconato 1.800 mg/dia; no hay evidencia de mayor absorcién por
encima de estas dosis)

G. SISTEMA RESPIRATORIO
G1. Teofilina como monoterapia para la EPOC (existen alternativas mas seguras y efectivas; riesgo de
efectos adversos por el estrecho margen terapéutico)
G2. Corticosteroides sistémicos en lugar de corticosteroides inhalados para el tratamiento de
mantenimiento de la EPOC moderada-grave (exposicion innecesaria a los efectos secundarios a largo
plazo de los corticosteroides sistémicos; existen alternativas inhaladas mds efectivas)
G3. Broncodilatadores antimuscarinicos (p. €j., ipratropio, tiotropio) con antecedentes de glaucoma de
angulo estrecho (pueden exacerbar el glaucoma) u obstruccidn del tracto urinario inferior (pueden
causar retencion urinaria)
G4. Betablogueantes no cardioselectivos (orales o topicos para el glaucoma) con antecedentes de
asma que precisa tratamiento (aumenta el riesgo de broncoespasmo)
G5. Benzodiazepinas con insuficiencia respiratoria aguda o crénica (p. ej. pO2 < 8,0 kPa + pCO2 > 6,5
kPa; riesgo de exacerbacion de la insuficiencia respiratoria)

H. SISTEMA MUSCULOESQUELETICO
H1. AINE (exceptuando los inhibidores selectivos de la COX-2) con antecedentes de enfermedad
ulcerosa péptica o hemorragia digestiva, salvo con uso simultdneo de un IBP o un antagonista H2
(riesgo de reaparicion de enfermedad ulcerosa)
H2. AINE con hipertensién grave (riesgo de exacerbacion de la hipertensién) o con insuficiencia
cardiaca grave (riesgo de exacerbacion de la insuficiencia cardiaca)
H3. AINE a largo plazo (> 3 meses) para el tratamiento sintomatico de la artrosis cuando no se ha
probado el paracetamol (los analgésicos simples son preferibles y normalmente igual de efectivos
para el tratamiento del dolor)
HA4. Corticosteroides a largo plazo (> 3 meses) como monoterapia para la artritis reumatoide (riesgo de
efectos secundarios sistémicos de los corticosteroides)
H5. Corticosteroides (salvo inyecciones intraarticulares periddicas para el dolor monoarticular) para la
artrosis (riesgo de efectos secundarios sistémicos de los corticosteroides)
H6. AINE o colchicina a largo plazo (> 3 meses) para el tratamiento crénico de la gota cuando no existe
contraindicacion para los inhibidores de la xantina-oxidasa (p. ej., alopurinol, febuxostat) (los
inhibidores de la xantina-oxidasa son los farmacos profilacticos de primera eleccién en la gota)
H7. Inhibidores selectivos de la COX-2 con enfermedad cardiovascular (aumento del riesgo de infarto
de miocardio e ictus)
H8. AINE con corticosteroides sin IBP a dosis profilactica (aumenta el riesgo de enfermedad ulcerosa
péptica)
H9. Bifosfonatos orales en pacientes con enfermedades digestivas altas presentes o previas (p. €j.,
disfagia, esofagitis, gastritis, duodenitis, enfermedad ulcerosa péptica, o hemorragia digestiva alta)
(riesgo de reaparicion/exacerbacion de esofagitis, Ulcera esofdgica o estenosis esofagica)
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Tabla 5. Criterios STOPP. Version adaptada en espafiol por Delgado Silveira et al. 2015. Continuacion

I. SISTEMA UROGENITAL
11. Farmacos antimuscarinicos con demencia o deterioro cognitivo crénico (aumenta el riesgo de
confusidn, agitacion) o glaucoma de angulo estrecho (riesgo de exacerbacion del glaucoma) o
prostatismo croénico (riesgo de retencidn urinaria)
12. Bloqueantes alfa-1-adrenérgicos selectivos en pacientes con hipotension ortostatica sintomatica o
sincope miccional (riesgo de recurrencia del sincope)

J.SISTEMA ENDOCRINO
J1. Sulfonilureas de larga duracidén de accidn (p. €j., glibenclamida, clorpropamida, glimepirida) con
diabetes mellitus tipo 2 (riesgo de hipoglucemia prolongada)
J2. Tiazolidindionas (p. ej., rosiglitazona, pioglitazona) en pacientes con insuficiencia cardiaca (riesgo
de exacerbacidn de la insuficiencia cardiaca)
J3. Betabloqueantes en la diabetes mellitus con frecuentes episodios de hipoglucemia (riesgo de
enmascaramiento de los sintomas de hipoglucemia)
J4. Estrégenos con antecedentes de cancer de mama o tromboembolismo venoso (aumento del riesgo
de recurrencia)
J5. Estrégenos orales sin progestagenos en mujeres con Utero intacto (riesgo de cancer de
endometrio)
J6. Andrégenos (hormonas sexuales masculinas) en ausencia de hipogonadismo primario o secundario
(riesgo de toxicidad por andrégenos; no han demostrado beneficios fuera de la indicacion de
hipogonadismo)

K. RIESGO DE CAiDAS

K1. Benzodiazepinas (sedantes, pueden reducir el nivel de conciencia, deterioran el equilibrio)

K2. Neurolépticos (pueden causar dispraxia de la marcha, parkinsonismo)

K3. Vasodilatadores (p. ej., bloqueantes alfa-1-adrenérgicos, calcioantagonistas, nitratos de accién
prolongada, IECA, ARA-II) con hipotensidn postural persistente (descenso recurrente superior a 20
mmHg de la presion sistdlica; riesgo de sincope, caidas)

K4. Hipndticos-Z (p. ej., zoplicona, zolpidem, zalepldn) (pueden causar sedacién diurna prolongada,
ataxia)

L. ANALGESICOS
L1. Uso de opiodes potentes orales o transdérmicos (morfina, oxicodona, fentanilo, buprenorfina,
diamorfina, metadona, tramadol, petidina, pentazocina) como tratamiento de primera linea para el
dolor leve (inobservancia de la escala analgésica de la OMS)

L2. Uso de opiodes pautados (no a demanda) sin asociar laxantes (riesgo de estrefiimiento grave)
L3. Opiodes de accién prolongada sin opiodes de accidn rapida para el dolor irruptivo (riesgo de
persistencia del dolor grave)
N. CARGA ANTICOLINERGICA
N1. Uso concomitante de 2 o mds farmacos con propiedades antimuscarinicas/ anticolinérgicas (p. ej.,

antiespasmadicos vesicales, antiespasmddicos intestinales, ATC, antihistaminicos de primera
generacion) (riesgo de toxicidad antimuscarinica/anticolinérgica)
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Tabla 6 .Criterios START. Version adaptada por Delgado Silveira. E. 2015

CRITERIOS START

A. SISTEMA CARDIOVASCULAR
Al. Antagonistas de la vitamina K, inhibidores directos de la trombina o inhibidores del factor Xa en
presencia de fibrilacién auricular crénica
A2. AAS (75-160 mg/dia) en presencia de fibrilacidn auricular crénica cuando los antagonistas de la
vitamina K, inhibidores directos de la trombina o inhibidores del factor Xa estan contraindicados
A3. Antiagregantes (AAS, clorpidogrel, prasugrel o ticagrelor) con antecedentes bien documentados de
enfermedad vascular coronaria, cerebral o periférica
A4. Antihipertensivos cuando la presion arterial sistélica sea habitualmente > 160 mmHg y/o la
presion arterial diastdlica sea habitualmente > 90 mmHg (> 140 mmHg y > 90 mmHg,
respectivamente, si el paciente es diabético)
A5. Estatinas con antecedentes bien documentados de enfermedad vascular coronaria, cerebral o
periférica, salvo que el paciente esté en situacién de final de vida o su edad sea > 85 afios
A6. IECA en la insuficiencia cardiaca sistdlica y/o cardiopatia isquémica bien documentada

A7. Betabloqueantes en la cardiopatia isquémica

A8. Betablogueantes apropiados (bisoprolol, nebivolol, metoprolol o carvedilol) en la insuficiencia
cardiaca sistdlica estable
B. SISTEMA RESPIRATORIO

B1. Agonista beta-2 o antimuscarinico (p. €j., ipratropio, tiotropio) inhalado pautado en el asma o la
EPOC leve a moderada
B2. Corticosteroide inhalado pautado en el asma o la EPOC moderada a grave, cuando FEV1 < 50% del
valor predicho y existen frecuentes exacerbaciones que requieren corticosteroides orales
B3. Oxigenoterapia domiciliaria continua en la hipoxemia crénica (pO2 < 8,0 kPa, 60 mmHg o Sat02 <
89%)

C. SISTEMA NERVIOSO CENTRAL Y OJOS

C1. Levodopa o un agonista dopaminérgico en la enfermedad de Parkinson idiopatica con deterioro
funcional y discapacidad secundarias
C2. Antidepresivos no triciclicos en presencia de sintomas depresivos mayores persistentes

C3. Inhibidores de la acetilcolinesterasa (donepezilo, rivastigmina, galantamina) para la enfermedad
de Alzheimer leve-moderada o la demencia por cuerpos de Lewy (rivastigmina)

C4. Prostaglandinas, prostamida o betabloqueantes tépicos para el glaucoma primario de angulo
abierto

C5. ISRS (ISRN o pregabalina si los ISRS esta contraindicados) para la ansiedad grave persistente que
interfiere con la independencia funcional

C6. Agonistas dopaminérgicos (ropinirol, pramipexol o rotigotina) para el sindrome de piernas
inquietas una vez se han descartado como causas la deficiencia de hierro y la enfermedad renal grave

D. SISTEMA GASTROINTESTINAL

D1. IBP en la enfermedad por reflujo gastroesofagico grave o la estenosis péptica que precise
dilatacién
D2. Suplementos de fibra (p. €j., salvado, ispaghula, metilcelulosa, sterculia) en la diverticulosis con
antecedentes de estrefiimiento

E. SISTEMA MUSCULOESQUELETICO

E1. Farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad en la artritis reumatoide activa
incapacitante
E2. Bifosfonatos y vitamina D y calcio en pacientes que reciben corticosteroides orales a largo plazo

E3. Suplementos de calcio y vitamina D en pacientes con osteoporosis conocida y/o fracturas por
fragilidad previas y/o densidad mineral ésea con T inferiores a -2,5 en mdltiples puntos)

E4. Antirresortivos o anabolizantes éseos (p. ej., bifosfonatos, ranelato de estroncio, teriparatida,
denosumab) en pacientes con osteoporosis conocida cuando no existan contraindicaciones
farmacoldgicas o clinicas pasa su uso (densidad mineral ésea con T inferiores a -2,5 en multiples
puntos) y/o antecedentes de fracturas por fragilidad

ES. Suplementos de vitamina D en pacientes mayores que no salen de casa, sufren caidas o tienen
osteopenia (densidad mineral ésea con T < -1,0 pero no < -2,5 en multiples puntos)

E6. Inhibidores de la xantina oxidasa (p. ej., alopurinol, febuxostat) en pacientes con antecedentes de
episodios de gota recurrentes

E7. Suplementos de acido félico en pacientes que toman metotrexato
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Tabla 6.. Criterios START. Version adaptada por Delgado Silveira. E. 2015. Continuacion.

F. SISTEMA ENDOCRINO

F1. IECA (ARA-II si no se toleran los IECA) en la diabetes con evidencia de enfermedad renal
(proteinuria en una tira reactiva o microalbuminuria (> 30 mg/24 h) con o sin datos bioquimicos de
enfermedad renal

G. SISTEMA GENITOURINARIO

G1. Bloqueantes alfa-1-adrenérgicos para el prostatismo sintomatico cuando no se considera

necesaria la prostatectomia

G2. Inhibidores de la 5-alfa reductasa para el prostatismo sintomatico cuando no se considera

necesaria la prostatectomia

G3. Estrogenos topicos vaginales o pesario con estrogenos para la vaginitis atréfica sintomatica
H. ANALGESICOS

H1. Opiodes potentes en el dolor moderado o severo cuando el paracetamol, los AINE o los opiodes de
baja potencia no son apropiados para la gravedad del dolor o se han demostrado ineficaces
H2. Laxantes en pacientes que reciben opiodes de forma regular

1. VACUNAS
11. Vacuna trivalente anual contra la gripe estacional

12. Vacuna antineumocdcica cada 5 afios

63



Efecto de la Prescripcion Potencialmente Inapropiada en el anciano en una Unidad de Corta Estancia

Criterios ACOVE (Assessing Care of Vulnerable Elderly)

Un grupo de expertos norteamericanos desarrollaron un paquete de estdndares de
minimos, generados en base a datos de revisiones sistematicas y a opiniones de expertos,
cuyo fin era garantizar la calidad de la atencion a los ancianos vulnerables. Un grupo de
estos indicadores esta dedicado a la medicacion, en el que definen varios indicadores de
calidad de prescripcion que detectan tanto prescripcion inadecuada como sobreutilizacion
e infrautilizacion. La mayoria de la informacién necesaria para medir la calidad de la
prescripcion de los pacientes con los indicadores se puede obtener a través de la historia
clinica, aunque se trata de un método complejo de llevar a la practica. Las nuevas
herramientas electroénicas de prescripcion y de historia electrénica pueden ayudar a
implantarlo. La tercera actualizaciéon del método ACOVE incluye 392 indicadores de
calidad sobre 26 diferentes condiciones clinicas (Wenger NS et al. 2001. ACOVE

project).

Criterios Priscus

Los criterios Priscus fueron publicados por un grupo de autores alemanes,
basandose en revisiones de la literatura cientifica y en el método Delphi, elaboraron una
lista consensuada de farmacos potencialmente inapropiados para personas mayores
acompafiados de una serie de consejos practicos, adaptados al medio aleman, que pueden
ayudar a tomar decisiones terapéuticas individualizadas para los pacientes. (Holt S et al.

2010).
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1.6.3 Prevencion de prescripcion potencialmente inapropiada

La implementacion de estrategias eficaces de optimizacion de la adecuacion
terapéutica, principalmente en subgrupos de mayor riesgo como los ancianos, podra
traducirse por reducciones significativas en la incidencia de RNM, en concreto de la
prescripcion inapropiada, con un claro beneficio sanitario y econémico.

La eficacia de las medidas preventivas depende de la identificacién de las PPI y de sus
factores de riesgo para la seleccion de la intervenciéon mas adecuada en funcion de dichas
variables.

Una de las principales lineas actuales en la asistencia sanitaria se dirige a potenciar
la calidad de la prescripcion mediante herramientas para el uso racional de los
medicamentos, facilitando su seleccion dentro del amplio arsenal terapéutico existente. El
objetivo comun final es maximizar la seguridad de los pacientes y su calidad de vida, asi
como la efectividad y la eficiencia de los tratamientos dentro de un marco de continuidad

de cuidados entre los profesionales sanitarios de los distintos &mbitos asistenciales.

Algunas de las estrategias que se pueden adoptar son:

1. Promocionar la Educacion de los profesionales por medio de cursos de formacion
continuada o material informativo.

2. Introducir sistemas de prescripcion electronica asistida (PEA), con alertas sobre los
criterios STOPP-START, dosis, interacciones, ajustes renales que ayude a la toma
de decisiones relacionadas con la medicacion. Se ha observado que las alertas

informatizadas relativas a la deteccion de PPI en mayores, origina un descenso de
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las mismas, como se ha constatado en varios estudios con reducciones de PPI que
oscilan entre el 22 y el 48 % (Smith et al. 2006; Terrell et al. 2009; Topinkova et
al. 2012).

3. Dar un enfoque interdisciplinar constituido por varios profesionales sanitarios que
hagan una valoracion integral del paciente anciano.

4. Introduccion de un farmacéutico clinico que proporcione atencion farmacéutica
conciliando la medicacion y revisando el tratamiento farmacologico del paciente y
sus posibles PPI. Distintos estudios han mostrado el impacto de las intervenciones
farmacéuticas en la prescripcion y establecen que la revision de la medicacion
crénica de un paciente por parte del farmacéutico reduce la PPI (Bond et al. 2002;

Scarsi et al. 2002).

66



Efecto de la Prescripcion Potencialmente Inapropiada en el anciano en una Unidad de Corta Estancia

Justiticacion
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2. JUSTIFICACION

El paciente anciano, y muy especialmente aquel que presenta fragilidad, es un
paciente vulnerable con un alto riesgo de presentar problemas relacionados con la
medicacion, y eventos adversos tras la atencion sanitaria en los servicios de urgencias y
unidades vinculadas. La PPI en los ancianos es un hecho comun, tanto en el ambito
comunitario como hospitalario, dada su frecuencia elevada de comorbilidad grave y
polifarmacia, y conlleva importantes repercusiones clinicas y economicas. En la actualidad
existen diversas herramientas de deteccion de la PPI ampliamente difundidas y validadas
en muchos paises que han demostrado cierta utilidad a la hora de la revision farmacologica
del paciente anciano y prevenir eventos y reacciones adversas a los medicamentos en

diferentes niveles asistenciales.

Las UCE son unidades de hospitalizacion, por lo general vinculadas a los Servicios
de Urgencias, donde suelen ingresar pacientes geriatricos por procesos infecciosos agudos
y agudizacion de patologias cronicas, con un alto riesgo de presentar una prescripcion

potencialmente inapropiada y eventos adversos a corto plazo tras el alta.

La hipdtesis de la presente Tesis Doctoral es que los criterios STOPP-START son
una herramienta de utilidad a la hora de identificar PPI en pacientes de 75 afios o mas
ingresados en una UCE, y que la presencia de dichas PPI se asociarian a la aparicion de

eventos adversos a corto y medio plazo.
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Objetivos
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3. OBJETIVOS

Objetivo principal
e Estudiar la asociacion entre la PPI detectada mediante los criterios STOPP-START y

la aparicion de eventos adversos a los 30 y 180 dias en los pacientes de 75 afios o mas

dados de alta desde una UCE.

Objetivos secundarios

e Determinar la frecuencia de PPI, seglin los criterios STOPP-START, en los pacientes

de 75 afios o0 mas hospitalizados en una UCE.

e Comparar la frecuencia de PPI en el momento del ingreso, durante la estancia y al alta

de la UCE.

e Describir los grupos terapéuticos mas frecuentemente implicados en la PPI en los

pacientes geriatricos ingresados en una UCE.
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Pacientes y metodo
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4. PACIENTES Y METODO

4.1 Disefo del estudio

Estudio analitico observacional de una cohorte retrospectiva que incluy6 a los
pacientes del registro FRAIL-SSU procedentes de la UCE del Hospital Clinico San Carlos

(HCSC) entre del 1 de febrero al 30 de abril de 2014.

4.2 Lugar del estudio

El estudio se ha llevado a cabo en la UCE vinculada al Servicio de Urgencias del
Hospital Clinico San Carlos (HCSC). La UCE dispone de 16 camas. Los médicos
responsables de la asistencia son especialistas en Medicina Interna o Geriatria que
proporcionan asistencia en turno de mafiana los dias laborales, y existe un turno de guardia

por la tarde y por las noches asi como los fines de semana y festivos.

El HCSC es un hospital terciario universitario de 964 camas, ubicado en el suroeste de
Madrid. Es el hospital de referencia del Area Sanitaria 7 y da cobertura a una poblacién
aproximada de 515.000 personas. El Servicio de Urgencias atiende una media de 400-450

urgencias al dia.

4.3 Poblacion de estudio

Los criterios de inclusion fueron pacientes de 75 afos o mas dados de alta desde una
UCE y que consintieron a participar en el estudio.

Se excluyeron los pacientes en los que no se pudo obtener la informacién requerida
bien por falta de capacidad del paciente o de colaboracion de la familia o el cuidador

principal.

72



Efecto de la Prescripcion Potencialmente Inapropiada en el anciano en una Unidad de Corta Estancia

4.4 Seleccidn de pacientes

Los pacientes se seleccionaron de una base de datos multipropdsito del registro
FRAIL-SSU recogidos en el HCSC. Se trata de un registro multicéntrico de una cohorte
clinica multiprésito por muestreo por oportunidad de 8 UCEs espaiolas que tuvo lugar en
2014, en el que se recogieron de forma prospectiva datos demograficos, comorbilidad,
situacion funcional, cognitiva, social, datos del episodio del ingreso en la UCE, y de

seguimiento a los 30 y 180 dias de los pacientes mayores de 75 afios.

4.5 Recogida de las variables

Las variables socio-demogréficas se recogieron de manera prospectiva a partir de la
informacion aportada por el paciente y los cuidadores mediante un formulario
estandarizado (anexos 1 y 2) durante la estancia hospitalaria y el seguimiento de forma
telefonica a los 30 y a los 180 dias del alta (anexo 3). Se recogieron de la base de datos
multiproposito del estudio FRAIL-SSU. Se recogieron variables de comorbilidad (indice
de Charlson) (anexo 6), situacion funcional (Indice de Barthel) (anexo 7), situacion socio-
familiar (escala socio-familiar de Gijon) (anexo 8), despistaje de anciano fragil o de riesgo
mediante la escala ISAR (anexo 9), sindrome confusional agudo o delirium al ingreso en

la UCE (Confusional Assessment Method (CAM) (anexo 10) y sindromes geriatricos.

Con el fin de obtener las variables farmacologicas de la medicacion al ingreso,
durante la estancia, y al alta de la UCE, la doctoranda, investigadora con formaciéon en
Farmacia, realizd una consulta especifica de forma retrospectiva de la historia clinica
electronica del Servicio de Urgencias (SISU®). Se documentd la medicacion que éstos
pacientes recibieron, incluyendo la posologia, la via de administracion y la duracion del

tratamiento. Toda la informacién de la medicacion habitual del paciente se contrasto con la
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aplicacion informatica Horus®, que permite el acceso de la informacion clinica de los
pacientes, tanto de Atencion Primaria como de los hospitales de la Comunidad de Madrid.

En la hoja de recogida de datos (anexo 4) se cumplimentaron las variables
farmacologicas, diagnosticos, parametros analiticos y antecedentes clinicos de interés

recogidos de los informes de urgencias y de alta consultados.

Identificacion de PPI vy clasificacidn por sistemas fisiologicos

Se utiliz6 como herramienta para la deteccion de la prescripcion inapropiada la
version validada y traducida al castellano (Delgado Silveira et al. 2015) de los criterios
explicitos STOPP-START (O'Mahony et al 2015) con el fin de conocer si los pacientes
tenian alguna PPI y en qué consistia dicha inadecuacion. Los criterios STOPP-START
constan de un total de 115 criterios, 81 criterios STOPP y 34 criterios START, que se
aplicaron tanto al ingreso como durante la estancia y al alta del paciente de la UCE.

Posteriormente se registraron en una hoja de Excel (anexo 5).

Se considerd prescripcion potencialmente inapropiada a la prescripcion de
cualquier medicamento que en cualquiera de los tres momentos del estudio fuera detectado
por alguno de los criterios STOPP y la omision de la prescripcion de un farmaco que
estuviera indicado, detectado por los criterios START. Las dudas clinicas y
farmacoldgicas que surgieron al aplicar los criterios fueron consultadas y contrastadas con
un médico especialista en Geriatra y, en caso de discrepancia, con un farmacéutico

especialista del Servicio de Farmacia.

Las PPI detectadas, fueron clasificadas en funcién del principal sistema fisiologico

implicado. Para el andlisis posterior de los criterios STOPP, se realizaron agrupaciones de
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los criterios por sistemas fisiologicos que intervienen en un mismo proceso clinico. Se
definieron los siguientes procesos clinicos: 1) Neuro-psiquiatrico y riesgo de caidas
(incluye criterios referidos a sistema nervioso central y psicotropos, los relacionados con
las caidas, analgésicos y anticolinérgicos); 2) Cerebro-cardiovascular (incluye criterios
referidos al sistema cardiovascular, antiagregantes y anticoagulantes y ajustes renales);
3)Musculo-esquelético (incluye criterios referidos al sistema musculo-esquelético,
analgésicos y ajustes renales).

Asociacion entre las PPI al alta v el desarrollo de eventos adversos a los 30 v los 180 dias

del alta

La variable resultado se definid como la presencia de algin evento adverso a los 30
y a los 180 dias del alta de la UCE. Se consideraron como evento adverso la presencia de
muerte, reingreso hospitalario por cualquier causa, revisita a urgencias, nueva
institucionalizacion del paciente o disminucion funcional, entendido como tal la presencia
de dependencia funcional grave (IB< 60) en un paciente que presentaba una independencia
o dependencia funcional leve (IB > 90) en los 30 dias previos al ingreso.

En primer lugar, se realiz6 un analisis univariado de tener alguno de estos eventos
adversos asociado a las PPI al alta a los 30 dias y a los 180 dias y posteriormente un
analisis multivariado ajustado por el Identification of Senior at Risk (ISAR) de los
pacientes, que tiene en cuenta la edad, el estado funcional, mental, social, sensorial, el n°

de farmacos y el uso previo de los servicios hospitalarios.
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4.6 Tipo de variables

Variables Independientes
Las variables independientes que se recogieron fueron variables demograficas, situacion
basal al ingreso en la UCE, sindromes geriatricos, datos clinicos relacionados con el
episodio agudo y la hospitalizacion, variables al alta en la UCE y variables farmacoldgicas
sobre prescripcion inapropiada. A continuacidon se muestran las variables recogidas con la

descripcion de la variable y clasificadas en diferentes bloques.

Bloque 1. Datos demogréficos

Dentro de este bloque se recogieron varios datos sobre la identificacion del paciente para
minimizar las pérdidas en el seguimiento.

- NUmero de registro: un nimero consecutivo comenzando por el 00001.

- Fecha de recogida: fecha en la que se recogieron los datos del individuo y que
corresponde con el momento en el que estaba ingresado en la UCE.

- Fecha de nacimiento: fecha de nacimiento del individuo recogido.

- Sexo: variable numérica del sexo del individuo. Se codificé como:1=hombre y 2=mujer.
- Edad: variable numérica que representa la edad del individuo en el momento de la

asistencia. Se calcul6 a partir de la fecha de nacimiento y la fecha de recogida.

Bloque 2. Variables al ingreso en la UCE.

- Procedencia: variable numérica que representa la procedencia del paciente. Se codifico
como: 1=domicilio habitual, 2=institucionalizado (incluye residencia de asistidos o
validos, centro de larga estancia o convalecencia).

- Ingresos hospitalarios en los Ultimos 6 meses: variables dicotomicas: 1=si; 2=no; 9=

desconocido, que incluye hospitalizacion convencional y corta estancia.
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- Motivo de ingreso: variable numérica del diagnostico de ingreso desde urgencias en la

UCE: 1= insuficiencia cardiaca; 2= sincope; 3= arritmias cardiacas y trastornos de

conduccion; 4= infecciones respiratorias, neumonia, bronquitis o asma o enfermedad

pulmonar obstructiva cronica; 5= infecciones del rifion y del tracto urinario; 6=

hemorragia gastrointestinal; 7= gastroenteritis, y trastornos digestivos miscelaneos; 8=

obstruccion intestinal; 9= otra.

indice de Comorbilidad de Charlson: variable numérica resultante de la suma del peso
de determinados procesos:

Infarto agudo de miocardio (1 punto): Evidencia en la historia clinica de
hospitalizacion por IAM, se excluyen los cambios electrocardiograficos sin
antecedentes médicos.

Insuficiencia cardiaca (1 punto): Antecedentes de disnea de esfuerzo y/o signos
de insuficiencia cardiaca en la exploracion fisica que respondieron favorablemente
con el tratamiento con diuréticos o vasodilatadores.

Enfermedad arterial periférica (1 punto): Incluye claudicacion intermitente,
intervenidos de by-pass periférico, isquemia arterial aguda y pacientes con
aneurisma de aorta (toracica o abdominal) de mas de 6 cm. de didmetro.
Enfermedad cerebrovascular (1 punto): Pacientes con accidente vascular
cerebral y minimas secuelas o accidente isquémico transitorio.

Demencia (1 punto): Pacientes con evidencia en la historia clinica de deterioro
cognitivo crénico.

Enfermedad respiratoria cronica (1 punto): Evidencia en la historia clinica,
exploracion fisica o en exploraciones complementarias de cualquier enfermedad
respiratoria cronica.

Ulcera gastroduodenal (1 punto): Pacientes con diagndstico y tratamiento
completo por ulcus (incluye hemorragia digestiva alta).

Conectivopatia (1 punto): Incluye lupus, polimiositis, enfermedad mix
polimialgia reumatica, arteritis células gigantes y artritis reumatoide.

Hemiplejia (2 punto): Evidencia de hemiplejia o paraplejia por cualquier causa.
Insuficiencia renal cronica (2 punto): Incluye pacientes en dialisis o con
creatinina > 3mg/dl de forma repetida.

Hepatopatia cronica leve (1 punto): Sin evidencia de hipertension portal (incluye
hepatitis cronica).

Hepatopatia cronica moderada/severa (3 punto): Con evidencia dehipertension
portal (ascitis, varices esofagicas o encefalopatia).

Diabetes (1 punto): Pacientes con insulina o hipoglicemiantes orales pero sin
complicaciones tardias (no incluye los tratados exclusivamente con dieta).
Diabetes con lesion érganos diana (2 punto): Evidencia de retinopatia,neuropatia
o nefropatia. Incluye antecedentes de cetoacidosis o descompensacion
hiperosmolar.

Tumor o neoplasia sélida (2 punto): Pacientes con cancer pero sin metastasis
documentadas. Excluir si han pasado mas de 5 afios desde el diagnostico.
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- Tumor o neoplasia solida (6 punto): Pacientes con cancer pero CON metastasis
documentadas.

- Leucemia (2 punto): Incluye leucemia mieloide crénica, leucemia linfatica
cronica, policitemia vera, otras leucemias cronicas y toda leucosis aguda.

- Linfoma (2 punto): Incluye linfomas, enfermedad de Waldestrom y mieloma.

- SIDA definido (6 punto): No incluye portadores asintomaticos (HIV).

- Caidas previas 3 altimos meses: Variables dicotomicas: 1=si; 2=no; 9= desconocido.

- Situacion funcional basal y al ingreso en la UCE: se trata de una variable
politomica(1=Independiente, 2=Parcialmente Dependiente y3=Dependiente) que recoge
la impresion del facultativo. Se entiende por independiente al paciente que no requiere
ayuda para realizar actividades bésicas de la vida diaria (ABVD) (comida, continencia,
deambulacion y transferencias). Se considera dependiente a aquel que requiere ayuda para
todas las ABVD y parcialmente independiente a aquel que se encuentra en situacion
intermedia entre las anteriores. Se entiende por situacidon basal la que presentaba el
paciente antes de la enfermedad actual.

- Sindrome confusional agudo o delirium al ingreso en la UCE segun Confusional
Assessment Method (CAM): variable dicotomica segun criterios diagnosticos. Se
considera positivo si se cumple A+B+ (C o D) 1=si; 2=no; 9=desconocido.

- Sindromes geriatricos: disminucién de agudeza visual; disminucién de la agudeza
auditiva; incontinencia urinaria; ulceras por presion; sindrome de inmovilidad. Variables
dicotémicas: 1=si; 2=no; 9= desconocido.

- Situacion de riesgo social segun la escala de Gijon abreviada. Se registré la situacion
familiar (SF), relaciones y contactos sociales (RC) y Apoyo red social(ARS). Ademas, se
genero una variable (Gijon) que result6 de la suma de las tres anteriores (3-15).

Despistaje de anciano de riesgo mediante el Identification Senior at risk (ISAR). Se
trata de una variable numérica (0-6) que resulta de la suma de las preguntas del

cuestionario.(anexo 9)

78



Efecto de la Prescripcion Potencialmente Inapropiada en el anciano en una Unidad de Corta Estancia

- Pruebas complementarias al ingreso en la UCE. En este bloque se recogieron los
datos de los principales parametros analiticos realizados al ingreso en la UCE.

Los datos de laboratorio, junto con sus unidades, que se recogieron fueron: Hemoglobina
(g/L) (HB), Hematocrito (Hto), Creatinina (Cr), Filtrado glomerular estimado (FGe) (se
calcul6 usando la formula del MDRD), Proteina C reactiva (PCR), linfocitos totales,

colesterol total, albumina y prealbimina.

Bloque 3. Variables al alta en la UCE.

Situacion funcional al alta de la UCE: se trata de una variable politomica
(1=Independiente, 2=Parcialmente Dependiente y 3=Dependiente) que recoge Ia
impresion del facultativo. Se entiende por independiente al paciente que no requiere ayuda
para realizar actividades basicas de la vida diaria (ABVD) (comida, continencia,
deambulacion y transferencias). Se considera dependiente a aquel que requiere ayuda para
todas las ABVD y parcialmente independiente a aquel que se encuentra en situacion
intermedia entre las anteriores. Se entiende por situacion basal la que presentaba el

paciente antes de la enfermedad actual.
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Bloque 4. Variables farmacologicas.

- Numero de farmacos habituales al ingreso: variable numérica del nimero de farmacos
(no comprimidos) que consume de manera habitual el paciente.

- Numero de farmacos durante la estancia y al alta: variable numérica del nimero de
farmacos (no comprimidos) que consume durante la estancia y al alta.

- Numero de PPI detectadas por criterios STOPP al ingreso, durante la estancia y al
alta de la UCE: variable numérica del numero total de criterios STOPP detectados en cada
momento del estudio.

- NUumero de PPI detectadas por criterios START al ingreso, durante la estancia y al
alta de la UCE: variable numérica del nimero total de criterios START detectados en cada
momento del estudio.

- Numero total de PPI detectadas por criterios STOPP-START al ingreso, durante la
estancia y al alta de la UCE: variable numérica de la suma del nimero total de STOPP Y
de START detectados en cada momento del estudio.

- Criterios STOPP por sistema fisiolégico al ingreso, en la estancia y al alta de la
UCE: Cada criterio se clasifico por sistema fisiologico (letra) y con un cddigo numérico
correlativo segiin la tabla de criterios STOPP con un total de 81 criterios. Variables
dicotémicas: 1=si; 2=no; 9= desconocido.

- Criterios START por sistema fisioldgico al ingreso, en la estancia y al alta de la
UCE: Cada criterio se clasifico por sistema fisiologico (letra) y con un cddigo numérico
correlativo seglin la tabla de criterios START con un total de 34 criterios. Variables

dicotémicas: 1=si; 2=no; 9= desconocido.
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Variable Resultado

La variable resultado se defini6 como la presencia de algiin evento adverso a los 30 y a los
180 dias del alta de la UCE. Se consideraron como evento adverso la presencia de muerte,
reingreso hospitalario por cualquier causa, revisita a urgencias, nueva institucionalizacion

del paciente o deterioro funcional.

Bloque 1. Variables de resultado recogidas A los 30 y a los 180 dias:
— Reingreso hospitalario (incluye UCE) global: variable dicotomica.: 1=si; 2=no;
9=desconocidos.
— Revisita a Urgencias global: variable dicotomica.: 1=si; 2=no; 9=desconocidos.
— Deterioro Funcional: Indice de Barthel: variable numérica (0-100)
— Mortalidad global: variable dicotomica: 1=si; 2=no; 9=desconocidos.

— Institucionalizacion: variable dicotomica: 1=si; 2=no; 9=desconocidos.
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Tabla 6. Variables recogidas en el estudio

Variables demograficas

Variables al ingreso en la UCE

Variables al alta en la UCE

Variables farmacoldgicas

Variables de Resultado a los 30 y
a los 180 dias del alta

-Numero de paciente
-Fecha de nacimiento
-Sexo

-Motivo de ingreso: 1) insuficiencia cardiaca; 2) sincope; 3)
arritmias cardiacas y trastornos de conduccion; 4) infecciones
respiratorias, neumonia, bronquitis o asma o enfermedad pulmonar
obstructiva crdnica; 5) infecciones del rifién y del tracto urinario;
6) hemorragia gastrointestinal; 7) gastroenteritis, y trastornos
digestivos miscelaneos; 8) obstruccion intestinal; 9) otra.

-Ingresos en los tltimos 6 meses

-Caidas previas

-Procedencia

-Comorbilidad por el Indice Charslon

-Despistaje de anciano fragil o de riesgo mediante el ISAR
-Situacion funcional ingreso segun I. de Barthel

-Presencia de delirium al ingreso segin CAM

-Situacion de riesgo social segun la escala de Gijon abreviada
-Presencia de sindromes geriatricos: disminucion de agudeza
visual; disminucion de la agudeza auditiva; incontinencia urinaria,

upp...

Diagnostico al alta: 1) insuficiencia cardiaca; 2) sincope; 3)
arritmias cardiacas y trastornos de conduccion; 4) infecciones
respiratorias, neumonia, bronquitis o asma o enfermedad pulmonar
obstructiva crénica; 5) infecciones del rifion y del tracto urinario;
6) hemorragia gastrointestinal; 7) gastroenteritis, y trastornos
digestivos miscelaneos; 8) obstruccion intestinal; 9) otra

Situacion funcional al alta segtin 1. de Barthel

N° medicamentos ingreso
N° medicamentos estancia
N° medicamentos al alta.
Prescripciones potencialmente inapropiadas (PPI):
N¢total de PPI en ingreso
N¢total de PPI en estancia
N°total de PPI en alta
N¢total PPI STOPP en ingreso
N¢total PPI STOPP en estancia
N¢total PPI STOPP en alta
N° total PPI START en ingreso
N° total PPI START en estancia
N° total de PPI START en alta
Por cada PPI: Tipo PPI (STOPP/START)
Clasificacion por sistema fisiologico de la PPI
Reingreso hospitalario
Revisita a Urgencias
Institucionalizacion
Situacion funcional segin I de Barthel
Mortalidad
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5. ASPECTOS ETICOS

El estudio se llevo a cabo tras ser aprobado por el Comité Etico de Investigacion del
Hospital Clinico (anexo 11).

Se garantiz6 la confidencialidad de los datos de los pacientes incluidos asignando
a cada uno de ellos un codigo identificador unico, generado exclusivamente para los
fines de estudio, el cual no incluia ningiin dato que pudiese identificar al paciente.
Este codigo figuraba en la hoja de recogida de datos y en la base de datos realizada para el

analisis estadistico.

El tratamiento de los datos se ha realizado de acuerdo a la Ley Organica 15/1999, de

13 diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
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6. ANALISIS ESTADISTICO

Analisis descriptivo

Las variables cualitativas se presentan con su distribucion de frecuencias absolutas y
relativas. Las variables cuantitativas que muestran una distribucion normal se resumen con
su media y desviacion estandar (DE). El estudio de la normalidad de las variables
cuantitativas se realizd mediante la inspeccion grafica del histograma y del diagrama de
cajas (box-plot) de cada una de las variables cuantitativas. En el caso que las variables no
se ajustaran a una distribucion normal se describen con la mediana y rango intercuartilico

(RIC).
Prescripciones potencialmente inapropiadas

Se compar6 la frecuencia de pacientes con alguna PPI global y por cada uno de los
criterios (STOPP y START) entre los tres momentos de su evaluacion (ingreso, estancia y
alta) mediante el test de McNemar para datos apareados. El mismo analisis se realizo para

cada uno de los sistemas fisioldgicos por separado.

Asociacion entre las PPI al alta y la aparicion de eventos adversos a los 30 y los 180 dias

tras el alta de la UCE

Se evalud la asociacion entre la presencia de alguna PPI global y por cada uno de los
criterios (STOPP-STAR) con cada una de las variables de resultado a los 30 y 180 dias
mediante una regresion logistica univariado. De esta manera se obtuvo el efecto bruto de
los criterios de deteccion de prescripcion inapropiada mediante la estimacion del Odds

Ratio junto a su intervalo de confianza al 95%. Con el objetivo de evaluar dicho efecto
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ajustando por posibles factores de confusion relacionados con las variables de resultado, se

obtuvo a través de regresion logistica multivariado el efecto ajustando por la escala ISAR.

Para todas las pruebas se aceptd un valor de significacion del 5%. El procesamiento y

analisis de los datos se realizo mediante el paquete estadistico SPSS v15.0.
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Resultados
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7. RESULTADOS

7.1 Descriptivo de los sujetos incluidos en el estudio.

Se incluyeron 179 pacientes con una media de 83,6 (DE 5,1) afios, de los cuales
104 (58,1%) fueron mujeres. La tabla 7, muestra las caracteristicas demogréficas,
comorbilidad, situacion basal funcional y social. Casi la mitad de los pacientes incluidos
en el estudio presentaron una comorbilidad grave, y siete de cada diez tenian prescrito 5 o
mas farmacos de manera habitual. También destaca la cantidad de sindromes geriatricos

detectados en la poblacion de estudio (tabla 8).

Tabla 7. Caracteristicas socio-demograficas de la poblacion

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

n %
r
Edad (afios) media (DE) 83,6 (5,1)
hombre 75 41,9
Sexo
mujer 104 58,1
domicilio 172 96,1
Procedencia
institucion 7 3,9
Comorbilidad = e L8
(indice de Charlson) >=3 85 475
<60 18 10,2
Valoracién funcional

(indice de Barthel basal) 60-90 65 36,9
>90 93 52,8

>=5 121 68

N° de farmacos al ingreso
<5 58 32
si 64 35,8
Hospitalizacién en 6 Ultimos meses
no 115 64,2
si 37 211
Caidas previas
no 138 78,9
bajo 122 71,3
Valoracion soc!_o,-famllar intermedio o8 16.4
(Escala Gijon)

alto 21 12,3
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Tabla 8. Sindromes geriatricos de la poblacion de estudio

SINDROMES GERIATRICOS

n %
Si 69 40,4
Depresion basal

no 102 59,6

si 32 18,0
Deterioro cognitivo basal

no 146 82,0

si 27 15,2

Delirium basal

no 151 84,8

si 75 42,1
Disminucién audio-visual

no 103 57,9

si 92 52,0

Disminucidn agudeza auditiva
no 85 48,0
si 37 20,8
Incontinencia urinaria
no 141 79,2
si 4 2,2
Ulceras por presién

no 174 97,8

si 14 7,9
Sindrome de inmovilidad

no 164 92,1

si 55 31,4

Perdida apetito involuntaria 3 meses
no 120 68,6
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Las causas mas frecuentes de ingreso en la UCE fueron la gastroenteritis aguda y
los trastornos digestivos (19,6%), seguido de las infecciones respiratorias, asma y la
agudizacién de la enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC) (12,8%), y la

insuficiencia cardiaca aguda (8,4%) (Tabla 9).

Tabla 9. Motivo de ingreso

Motivo de ingreso n %
Insuficiencia cardiaca aguda 15 8,4
Sincope 5 2,8
Arritmias Cardiacas/ Trastornos
Conduccion z 25
}Rfser;:](;li/oEnsg(r:espiratorias 23 12.8
Infecciones rifidn o tracto urinario 14 7,8
Hemorragia Gastrointestinal 6 3,4
ggztsrg\?g;eritis aguda y trastornos 35 19.6
Obstruccién intestinal 6 34
Otras 70 39,1

EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Croénica
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Se utilizo la escala ISAR (Identification of Senior at Risk) como como herramienta
de deteccion de fragilidad en el SUH, detectamos que casi un 71 % de la poblacion

incluida tenia un ISAR mayor o igual a 2 (tablal0).

Tabla 10. Distribucién de pacientes por Identification of Senior at Risk (ISAR)

Frecuencia Porcentaje
n (%)
<2 52 29,2
Escala ISAR
>=2 126 70,8

En lo que respecta a la medicacion, cada paciente tomaba al ingreso una media de

7,74 (DE 4,9) medicamentos y una mediana de 8 (RIC 5,0-10,0).

Del total de pacientes incluidos, 46 (26,4%) tuvieron algin evento adverso a los 30
dias tras el alta de la UCE [reingreso 21 (11,7%); revisita 30 (16,8%); mortalidad 3

(1,7%); institucionalizacion 11 (6,2%); y deterioro funcional 14 (8%)].

En lo referente al seguimiento a los 180 dias tras el alta, 106 (59,6%) pacientes
tuvieron algiin evento adverso tras el alta de la UCE [reingreso 58 (32,4%); revisita 86
(48,3%); mortalidad 22 (12,3%); institucionalizacion 17 (9,8%); y deterioro funcional 34

(19,9%)].
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7.2 Prescripciones potencialmente inapropiadas

7.2.1 Criterios STOPP-START

De los 179 pacientes, se analizaron 4.273 prescripciones, detectandose 995(23,3%)
PPI con los criterios STOPP-START en los tres momentos del estudio; (715 PPI segun los

criterios STOPP y 280 segun los START).

La tabla 11 refleja el nimero de prescripciones analizadas y de PPI detectadas en

los tres momentos diferentes del estudio.

Tabla 11. NUimero de prescripciones analizadas y PPI identificadas en los tres momentos del estudio

prescripciones PPI STOPP PPI START PPI total
analizadas n (%) n (%) n
INGRESO 1378 276 20,03 108 7,84 384
ESTANCIA 1564 212 13,55 82 5,24 294
ALTA 1331 227 17,05 90 6,76 317
total 4273 715 16,73 280 6,55 995
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La figura 1 muestra los pacientes que presentaron PPI en alguno de los tres

momentos del estudio tanto con los criterios STOPP como con los START.

Se documentaron 149 (82,1%) pacientes con alguna PPI al ingreso, hallindose una
disminucion estadisticamente significativa entre la proporcion de pacientes con PPI al

ingreso frente al alta (p=0,006).

100
P=0,006

80

60

%

40

20

0
INGRESO ESTANCIA

m PP 82,1 78,8

Figura 1. Distribucion de pacientes con prescripciones potencialmente inapropiadas
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7.2.2 Criterios STOPP

En la tabla 12 se describe de manera detallada el numero de las PPI detectadas por

cada criterio STOPP.

Tabla 12. Descripcion del nimero de PPI segun cada criterio STOPP. Version adaptada en espafiol por Delgado
Silveira et al. 2015

CRITERIOS STOPP INGRESO ESTANCIA ALTA
A. INDICACION DE LA MEDICACION

Al. Cualquier medicamento prescrito sin una indicacion basada en evidencia clinica 29 12 26
A2. Cualquier medicamento prescrito con una duracion superior a la indicada, cuando la duracion del

tratamiento esté bien definida 1 1 1
A3. Cualquier prescripcion concomitante de dos farmacos de la misma clase, como dos AINE, ISRS,

diuréticos de asa, IECA, anticoagulantes (debe optimizarse la monoterapia dentro de esa clase de

farmacos antes de considerar un nuevo farmaco) 11 11 8

B. SISTEMA CARDIOVASCULAR
B1. Digoxina para la insuficiencia cardiaca con funcién sistdlica ventricular conservada (no hay

evidencia clara de su beneficio) 1 0 0
B2. Verapamilo o diltiazem en la insuficiencia cardiaca grado iii o iv de la NYHA (pueden empeorar la

insuficiencia cardiaca) 1 0 1
B3. Betabloqueantes en combinacién con verapamilo o diltiazem (riesgo de bloqueo cardiaco) 2 1 3

B4. Betabloqueantes con bradicardia (< 50 Ipm), bloqueo cardiaco de segundo o tercer grado (riesgo

de bloqueo cardiaco completo o asistolia) 2 1 0
B5. Amiodarona como tratamiento antiarritmico de primera eleccidn en las taquiarritmias

supraventriculares (mayor riesgo de efectos secundarios que betabloqueantes, digoxina, verapamilo o

diltiazem) 3 2 3
B6. Diuréticos de asa como tratamiento de primera linea de la hipertension (existen alternativas mas
seguras y efectivas) 4 1 3

B7. Diuréticos de asa para los edemas maleolares sin evidencia clinica, bioquimica o radiolégica de

insuficiencia cardiaca, insuficiencia hepatica, sindrome nefrético o insuficiencia renal (la elevacion de

los miembros inferiores o las medias de compresién son generalmente méas apropiadas) 1 1 1
B8. Diuréticos tiazidicos cuando existe hipopotasemia (potasio sérico < 3,0 mmol/l), hiponatremia

(sodio sérico < 130 mmol/l) o hipercalcemia (calcio sérico corregido > 2,65 mmol/l) significativas o con

antecedentes de gota (las tiazidas pueden producir hipopotasemia, hiponatremia, hipercalcemia y

gota) 9 3 6
B9. Diuréticos de asa para el tratamiento de la hipertension cuando existe incontinencia urinaria
(pueden empeorar la incontinencia) 3 2 4

B10. Antihipertensivos de accion central (p. ej., metildopa, clonidina, moxonidina, rilmenidina,

guanfacina), salvo que exista intolerancia clara o falta de eficacia de otras clases de antihipertensivos

(los antihipertensivos de accion central son generalmente peor tolerados por los mayores que los

jovenes) 0 0 0

B11. IECA o ARA-Il en pacientes con hiperpotasemia 1 1 1
B12. Antagonistas de la aldosterona (p. ej., espironolactona, eplerenona) junto con otros farmacos que

pueden aumentar los niveles de potasio (p. ej., IECA, ARA-Il, amilorida, triamtereno) sin monitorizar el

potasio (riesgo de hiperpotasemia grave > 6,0 mmol/; el potasio sérico deberia monitorizarse

peridédicamente, al menos cada 6 meses) 2 1 2
B13. Inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (p. ej., sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo) en insuficiencia

cardiaca grave con hipotension (presion arterial sistélica < 90 mmHg) o asociados al tratamiento de la

angina de pecho con nitratos (riesgo de colapso cardiovascular) 0 0 0
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C. ANTIAGREGANTES/ANTICOAGULANTES
C1. AAS en tratamiento crénico a dosis superiores a 160 mg al dia (aumento del riesgo de sangrado sin
evidencia de mayor eficacia)
C2. AAS con antecedentes de enfermedad ulcerosa péptica sin uso concomitante de IBP (riesgo de
recurrencia de la Ulcera péptica)

C3. AAS, clopidogrel, dipiridamol, antagonistas de la vitamina K, inhibidores directos de la trombina o
inhibidores del factor Xa en presencia de un riesgo significativo de sangrado (p. ej., hipertension grave no
controlada, diatesis hemorragicas, sangrado reciente espontaneo significativo) (alto riesgo de sangrado)

C4. AAS mas clopidogrel para la prevencion secundaria del ictus, salvo que el paciente tenga un stent
coronario implantado en los 12 meses previos, un sindrome coronario agudo o una estenosis carotidea
grave y sintomatica (no hay evidencia de beneficios respecto al clopidogrel en monoterapia)

C5. AAS combinada con un antagonista de la vitamina K, un inhibidor directo de la trombina o un
inhibidor del factor Xa en pacientes con fibrilacién auricular crénica (el AAS no aporta beneficios)

C6. Antiagregante con antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o inhibidor del
factor Xa en pacientes con enfermedad coronaria, cerebrovascular o arterial periférica estables (el
tratamiento combinado no aporta beneficios)

C7. Ticlopidina en cualquier circunstancia (clopidogrel y prasugrel tienen eficacia similar, mayor evidencia
y menores efectos adversos)

C8. Antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o inhibidor del factor Xa para un primer
episodio de trombosis venosa profunda sin que persistan los factores desencadenantes (p. €j.,
trombofilia) durante > 6 meses (no se han demostrado beneficios)

C9. Antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o inhibidor del factor Xa para un primer
episodio de tromboembolismo pulmonar sin que persistan los factores desencadenantes (p. ej.,
trombofilia) durante un periodo > 12 meses (no se han demostrado beneficios)

C10. AINE en combinacién con antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o inhibidor
del factor Xa (riesgo de hemorragia digestiva grave)

C11. AINE con otro antiagregante sin tratamiento profildctico con IBP (aumenta el riesgo de enfermedad
ulcerosa péptica)

D. SISTEMA NERVIOSO CENTRAL Y PSICOTROPOS
D1. Antidepresivos triciclicos (ATC) en presencia de demencia, glaucoma de dngulo estrecho, trastornos
en la conduccidn cardiaca, prostatismo o antecedentes de retencion urinaria (riesgo de empeoramiento
de estas enfermedades)
D2. Introduccién de ATC como tratamiento antidepresivo de primera linea (mayor riesgo de efectos
secundarios con ATC que con ISRS o ISRN)
D3. Neurolépticos con efectos antimuscarinicos moderados-graves (clorpromazina, clozapina, flupentixol,
flufenazina, pipotiazina, promazina, zuclopentixol) con antecedentes de prostatismo o retencion urinaria
(alto riesgo de retencidn urinaria)
D4. ISRS con hiponatremia significativa concurrente o reciente (sodio sérico < 130 mmol/l) (riesgo de
precipitar o exacerbar una hiponatremia)

D5. Benzodiazepinas durante > 4 semanas (no hay indicacion para tratamientos mds prolongados; riesgo
de sedacion prolongada, confusion, pérdida de equilibrio, caidas, accidentes de tréfico; todas las
benzodiazepinas deberian suspenderse de forma gradual si el tratamiento ha superado las 4 semanas, ya
que al suspenderse de forma brusca existe riesgo de sindrome de abstinencia)

D6. Antipsicéticos (distintos de quetiapina o clozapina) en pacientes con parkinsonismo o enfermedad
demencia por cuerpos de Lewy (riesgo de efectos extrapiramidales graves)

D7. Anticolinérgicos/antimuscarinicos para tratar los efectos secundarios extrapiramidales de los
neurolépticos (riesgo de toxicidad anticolinérgica)

D8. Anticolinérgicos/antimuscarinicos en pacientes con delirium o demencia (riesgo de empeoramiento
de la cognicion)

D9. Neurolépticos en pacientes con sintomas de comportamiento y psicoldgicos de la demencia, salvo
que estos sean graves y no respondan a otros tratamientos no farmacolégicos (aumento del riesgo de
ictus)

D10. Neurolépticos como hipnéticos, salvo que el trastorno del suefio se deba a psicosis o demencia
(riesgo de confusion, hipotension, efectos secundarios extrapiramidales, caidas)

D11. Inhibidores de la acetilcolinesterasa con antecedentes de bradicardia persistente (< 60 lpm),
blogueo cardiaco o sincopes recurrentes de etiologia no explicada o tratamiento simultaneo con
farmacos que bajan la frecuencia cardiaca como betabloqueantes, digoxina, diltiazem, verapamilo (riesgo
de trastornos de la conduccidn cardiaca, sincope o lesiones)

D12. Fenotiazinas como tratamiento de primera linea, ya que existen alternativas mds seguras y eficaces
(las fenotiazinas son sedantes y producen toxicidad antimuscarinica relevante en los mayores, con la
excepcion de la proclorperazina para el tratamiento de nduseas/vomitos/vértigo, clorpromazina para el
hipo persistente y levomepromazina como antiemético en cuidados paliativos)

D13. Levodopa o agonistas dopaminérgicos para el temblor esencial (no hay evidencia de eficacia)
D14. Antihistaminicos de primera generacion (existen muchos antihistaminicos mds seguros y menos
tdxicos)
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I. SISTEMA UROGENITAL
11. Farmacos antimuscarinicos con demencia o deterioro cognitivo crénico (aumenta el riesgo de
confusidn, agitacion) o glaucoma de angulo estrecho (riesgo de exacerbacion del glaucoma) o
prostatismo crénico (riesgo de retencién urinaria)
12. Bloqueantes alfa-1-adrenérgicos selectivos en pacientes con hipotension ortostatica sintomatica o
sincope miccional (riesgo de recurrencia del sincope)

J.SISTEMA ENDOCRINO
J1. Sulfonilureas de larga duracion de accidn (p. ej., glibenclamida, clorpropamida, glimepirida) con
diabetes mellitus tipo 2 (riesgo de hipoglucemia prolongada)
J2. Tiazolidindionas (p. ej., rosiglitazona, pioglitazona) en pacientes con insuficiencia cardiaca (riesgo de
exacerbacion de la insuficiencia cardiaca)
3. Betabloqueantes en la diabetes mellitus con frecuentes episodios de hipoglucemia (riesgo de
enmascaramiento de los sintomas de hipoglucemia)
JA. Estrégenos con antecedentes de cancer de mama o tromboembolismo venoso (aumento del riesgo de
recurrencia)

J5. Estrégenos orales sin progestagenos en mujeres con Utero intacto (riesgo de cancer de endometrio)
J6. Andrégenos (hormonas sexuales masculinas) en ausencia de hipogonadismo primario o secundario
(riesgo de toxicidad por andrdgenos; no han demostrado beneficios fuera de la indicacion de
hipogonadismo)

K. RIESGO DE CAIDAS

K1. Benzodiazepinas (sedantes, pueden reducir el nivel de conciencia, deterioran el equilibrio)

K2. Neurolépticos (pueden causar dispraxia de la marcha, parkinsonismo)

K3. Vasodilatadores (p. €]., bloqueantes alfa-1-adrenérgicos, calcioantagonistas, nitratos de accién
prolongada, IECA, ARA-II) con hipotension postural persistente (descenso recurrente superior a 20 mmHg
de la presion sistdlica; riesgo de sincope, caidas)

K4. Hipndticos-Z (p. ej., zoplicona, zolpidem, zalepldn) (pueden causar sedacion diurna prolongada,
ataxia)

L. ANALGESICOS

L1. Uso de opiodes potentes orales o transdérmicos (morfina, oxicodona, fentanilo, buprenorfina,
diamorfina, metadona, tramadol, petidina, pentazocina) como tratamiento de primera linea para el dolor
leve (inobservancia de la escala analgésica de la OMS)

L2. Uso de opiodes pautados (no a demanda) sin asociar laxantes (riesgo de estrefiimiento grave)
L3. Opiodes de accion prolongada sin opiodes de accion rapida para el dolor irruptivo (riesgo de
persistencia del dolor grave)

N. CARGA ANTICOLINERGICA
N1. Uso concomitante de 2 o mas farmacos con propiedades antimuscarinicas/ anticolinérgicas (p. €j.,

antiespasmodicos vesicales, antiespasmadicos intestinales, ATC, antihistaminicos de primera generacion)
(riesgo de toxicidad antimuscarinica/anticolinérgica)
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De los 71 criterios STOPP, en 48 (67,6%) se detectd alguna PPI. Los criterios
STOPP donde se documentaron mas PPI fueron: 1) benzodiacepinas durante mas de 4
semanas (D5); 2) AINES con aclaramiento renal <50ml/min/1.73 m2 (E4); 3)
vasodilatadores con hipotension postural persistente (K3); 4) benzodiacepinas sedantes

(K1); y 5) medicamentos prescritos sin una indicacion basada en la evidencia (Al).

La figura 2 refleja la distribucion de la frecuencia de pacientes con PPI, segtn los
criterios STOPP, en los tres momentos de estudio. Se documentd un mayor porcentaje de
pacientes con PPI al ingreso respecto a la estancia (p=0,005) y del ingreso frente al alta

(p<0,001), siendo dichas diferencias estadisticamente significativas.
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mSTOPP 73,2 63,7 64,2

Figura 2. Distribucion de pacientes con prescripcion inapropiada segun los criterios STOPP
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En la figura 3 se refleja el porcentaje de pacientes con al menos una PPI segun
criterios STOPP organizados por sistemas fisiologicos en cada uno de los momentos del

estudio.

Se puede observar las diferencias entre los tres momentos del estudio del
porcentaje de pacientes con al menos un criterio STOPP en los diferentes grupos
farmacologicos. Se destaca aquellos grupos farmacologicos en los que hubo diferencias
estadisticamente significativas:

1) Indicacion de la medicacion (A), entre el ingreso-estancia (p=0,006) y entre el
ingreso-alta (p=0,031)

2) Sistema Cardiovascular (B), entre el ingreso-estancia (p<0,001) y la estancia-
alta (p=0,035)

3) Anticoagulantes y antiagregantes (C), entre el ingreso-estancia (p<0,001) y
entre el ingreso-alta (p=0,008)

4) Sistema renal (E) entre el ingreso—alta (p=0,006)

5)Analgésicos (L) entre ingreso-estancia (p=0,031)
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Sistemas fisiologicos

A:indicacion de la medicacion, B:sistema cardiovascular, C:antiagregantes/anticoagulantes, D:sistema nervioso central y psicétropos, E: sistema renal, F: sistema gastrointestinal, G:sistema
respiratorio, H:sistema musculoesquelético, 1:sistema urogenital , J:sistema endocrino, K: riesgo de caidas, L:analgésicos, N:anticolnérgicos

* p<0,05 ingreso-estancia; ** p<0,005 ingreso-alta;

Figura 3. Frecuencias de los pacientes con Prescripciones inapropiadas por criterios STOPP en los 3 momentos del estudio



En la figura 4, se describen las diferencias entre los tres momentos del estudio del

porcentaje de pacientes con al menos una PPI en los diferentes grupos farmacoldgicos

agrupados por procesos clinicos. Se documento6 que los pacientes con grupos de farmacos

del proceso clinico cardiovascular (BCE), se encontraron diferencias estadisticamente

significativas entre el ingreso y la estancia (p<0,001) y entre el ingreso y el alta (p<0,001).

También se encontrd significacion entre los pacientes con PPI del proceso clinico

musculo-esquelético (HLE) al ingreso con la estancia (p=0,043) y entre ¢l ingreso y el alta

(p<0,001).
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grupacion por procesos clinicos

DKLN: Farmacos del SNC, psicétropos, relacionados con las caidas, analgésicos y anticolinérgicos. BCE: Farmacos
cardiovasculares, antiagregantes, anticoagulantes y ajustes renales. HLE: Farmacos musculo-esqueléticos, analgésicos

y ajuste renal.

* p<0,05 ingreso-estancia; ** p<0,05 ingreso-alta

Figura 4. Frecuencia de pacientes con PPI segun criterios STOPP agrupado por procesos clinicos
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7.2.3 Criterios START

En la tabla 12 se describe de manera detallada el numero de las PPI detectadas por

cada criterio START.

Tabla 12. Descripcion del nimero de PPI segln cada criterio START. Version adaptada en espafiol por Delgado
Silveira et al. 2015.

A. SISTEMA CARDIOVASCULAR
Al. Antagonistas de la vitamina K, inhibidores directos de la trombina o inhibidores del factor Xa en
presencia de fibrilacién auricular crénica 1 1 1
A2. AAS (75-160 mg/dia) en presencia de fibrilacion auricular crénica cuando los antagonistas de la
vitamina K, inhibidores directos de la trombina o inhibidores del factor Xa estan contraindicados

0 0 0
A3. Antiagregantes (AAS, clorpidogrel, prasugrel o ticagrelor) con antecedentes bien documentados de
enfermedad vascular coronaria, cerebral o periférica 2 1 1
A4. Antihipertensivos cuando la presion arterial sistélica sea habitualmente > 160 mmHg y/o la presion
arterial diastdlica sea habitualmente > 90 mmHg (> 140 mmHg y > 90 mmHg, respectivamente, si el
paciente es diabético) 2 1 2
A5. Estatinas con antecedentes bien documentados de enfermedad vascular coronaria, cerebral o
periférica, salvo que el paciente esté en situacion de final de vida o su edad sea > 85 afios

27 23 25
A6. IECA en la insuficiencia cardiaca sistdlica y/o cardiopatia isquémica bien documentada

6 4 5
A7. Betabloqueantes en la cardiopatia isquémica 0 0 0

A8. Betabloqueantes apropiados (bisoprolol, nebivolol, metoprolol o carvedilol) en la insuficiencia

cardiaca sistdlica estable 3 1 2
B. SISTEMA RESPIRATORIO

B1. Agonista beta-2 o antimuscarinico (p. ej., ipratropio, tiotropio) inhalado pautado en el asma o la

EPOC leve a moderada 5 3 4

B2. Corticosteroide inhalado pautado en el asma o la EPOC moderada a grave, cuando FEV1 < 50% del

valor predicho y existen frecuentes exacerbaciones que requieren corticosteroides orales

B3. Oxigenoterapia domiciliaria continua en la hipoxemia crénica (pO2 < 8,0 kPa, 60 mmHg o Sat02 <
89%) 0 0 0
C. SISTEMA NERVIOSO CENTRAL Y 0OJOS

C1. Levodopa o un agonista dopaminérgico en la enfermedad de Parkinson idiopatica con deterioro

funcional y discapacidad secundarias 0 0 0
C2. Antidepresivos no triciclicos en presencia de sintomas depresivos mayores persistentes

0 0 0
C3. Inhibidores de la acetilcolinesterasa (donepezilo, rivastigmina, galantamina) para la enfermedad de
Alzheimer leve-moderada o la demencia por cuerpos de Lewy (rivastigmina)

2 2 2
C4. Prostaglandinas, prostamida o betabloqueantes topicos para el glaucoma primario de angulo abierto

0 0 0
C5. ISRS (ISRN o pregabalina si los ISRS esta contraindicados) para la ansiedad grave persistente que
interfiere con la independencia funcional 0 0 0
C6. Agonistas dopaminérgicos (ropinirol, pramipexol o rotigotina) para el sindrome de piernas inquietas
una vez se han descartado como causas la deficiencia de hierro y la enfermedad renal grave

0 0 0

D. SISTEMA GASTROINTESTINAL

D1. IBP en la enfermedad por reflujo gastroesofagico grave o la estenosis péptica que precise dilatacion

0 0 0

D2. Suplementos de fibra (p. ej., salvado, ispaghula, metilcelulosa, sterculia) en la diverticulosis con
antecedentes de estrefiimiento 15 10 11
E. SISTEMA MUSCULOESQUELETICO

E1. Farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad en la artritis reumatoide activa

incapacitante 0 0 0
E2. Bifosfonatos y vitamina D y calcio en pacientes que reciben corticosteroides orales a largo plazo

4 3 3
E3. Suplementos de calcio y vitamina D en pacientes con osteoporosis conocida y/o fracturas por
fragilidad previas y/o densidad mineral dsea con T inferiores a -2,5 en mdltiples puntos)

8 8 9

E4. Antirresortivos o anabolizantes 6seos (p. ej., bifosfonatos, ranelato de estroncio, teriparatida,

denosumab) en pacientes con osteoporosis conocida cuando no existan contraindicaciones

farmacoldgicas o clinicas pasa su uso (densidad mineral ésea con T inferiores a -2,5 en multiples puntos)

y/o antecedentes de fracturas por fragilidad 2 2 2
ES5. Suplementos de vitamina D en pacientes mayores que no salen de casa, sufren caidas o tienen

osteopenia (densidad mineral dsea con T < -1,0 pero no < -2,5 en multiples puntos)

4 4 4
E6. Inhibidores de la xantina oxidasa (p. €]., alopurinol, febuxostat) en pacientes con antecedentes de
episodios de gota recurrentes 4 4 4
E7. Suplementos de acido fdlico en pacientes que toman metotrexato 0 0 0
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F. SISTEMA ENDOCRINO

F1. IECA (ARA-II si no se toleran los IECA) en la diabetes con evidencia de enfermedad renal (proteinuria
en una tira reactiva o microalbuminuria (> 30 mg/24 h) con o sin datos bioquimicos de enfermedad renal

2 2 2
G. SISTEMA GENITOURINARIO

G1. Blogueantes alfa-1-adrenérgicos para el prostatismo sintomatico cuando no se considera necesaria la
prostatectomia 0 0 0
G2. Inhibidores de la 5-alfa reductasa para el prostatismo sintomético cuando no se considera necesaria
la prostatectomia 0 0 0
G3. Estrégenos tépicos vaginales o pesario con estrégenos para la vaginitis atréfica sintomatica

0 0 0

H. ANALGESICOS

H1. Opiodes potentes en el dolor moderado o severo cuando el paracetamol, los AINE o los opiodes de
baja potencia no son apropiados para la gravedad del dolor o se han demostrado ineficaces

0 0 0
H2. Laxantes en pacientes que reciben opiodes de forma regular 17 11 12

1. VACUNAS

11. Vacuna trivalente anual contra la gripe estacional 0 0 0
12. Vacuna antineumocdcica cada 5 afios 0 0 0

De los 34 criterios START, en 17 (50%) se detectd alguna PPI. Las principales
omisiones de prescripcion detectadas segun los criterios START, tanto en el ingreso como

en la estancia y en el alta fueron:

1) Estatinas con antecedentes bien documentados de enfermedad vascular coronaria,
cerebral o periférica (AS).
2) Laxantes en pacientes que reciben opioides de forma regular (H2).

3) Suplementos de fibra en la diverticulosis con antecedentes de estrefiimiento (D2).
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La figura 5 refleja la distribucion de la frecuencia de pacientes con PPI, segtn los
criterios START, en los tres momentos de estudio. Se document6 un mayor porcentaje de
pacientes con PPI al ingreso respecto a la estancia y el alta, siendo dichas diferencias
estadisticamente significativas, entre el ingreso y la estancia (p<0.001) y entre el ingreso y

el alta (p=0,013).
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Figura 5. Distribucion de pacientes con prescripcion inapropiada segun criterios START

103



Efecto de la Prescripcion Potencialmente Inapropiada en el anciano en una Unidad de Corta Estancia

Las frecuencias de las PPI detectadas agrupadas por sistemas fisiologicos de los

criterios START se muestran en la figura 7.

Si analizamos los 3 momentos estudiados encontramos diferencias significativas en
los pacientes con omision de farmacos de los siguientes sistemas:
A) Del sistema cardiovascular(A), entre el ingreso y la estancia (p=0,008).

B) Grupo de analgésicos (H), entre el ingreso y la estancia (p=0,031).

El Sistema Cardiovascular (A) fue el mas implicado a la hora de detectar omision en la

prescripcion, seguido del sistema musculo esquelético (E) y el grupo de los analgésicos

(H).
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*p<0,05 ingreso-estancia

Figura 6. Frecuencia de los pacientes con PPI por criterios START en los tres momentos del estudio



7.3 Asociacion entre las PPI y la aparicion de eventos
adversos a los 30 y los 180 dias tras el alta de la UCE.

7.3.1 Algun evento adverso con PPI global

No se encontr6 ningun factor predictivo entre tener al menos una PPI de manera global
tanto por los criterios STOPP como por los START, con tener algun evento adverso a los

30y a 180 dias (figuras 7 y 8).

Algin Evento Adverso
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Figura 7. Asociacion entre tener al menos una PPI de manera global y la aparicion de eventos adversos a los 30 dias
tras el alta de la UCE.

Ajustado: por escala ISAR.
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Algun Evento Adverso
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Figura 8. Asociacion entre tener al menos una PPI de manera global y la aparicién de eventos adversos a los 180 dias
tras el alta de la UCE. Ajustado: por escala ISAR.
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7.3.2 Algun evento adverso por procesos clinicos y sistemas

fisiologicos

La presencia de al menos una PPI de farmacos relacionados con el proceso clinico

cerebro-cardiovascular (BCE) fue un factor de mal prondstico a los 30 dias tras el alta

de la UCE detectado por criterios STOPP (Figura 9).
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DKLN: Farmacos del SNC, psicotropos, relacionados con las caidas, analgésicos y anticolinérgicos. BCE: Farmacos
cardiovasculares, antiagregantes, anticoagulantes y ajustes renales. HLE: Farmacos musculo-esqueléticos, analgésicos
y ajuste renal. Ajustado: por escala ISAR.

Figura 9. Efecto de PPI, por criterios STOPP, de los farmacos agrupados por procesos clinicos respecto a tener algin

evento adverso a los 30 dias tras el alta de una UCE
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No detectamos ninglin factor predictivo independiente de sufrir algin evento
adverso a los 30 dias con los criterios START (figura 10) ni a los 180 dias con ninguno de

los criterios ni STOPP ni START (figuras 11y 12).
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A: Sistema cardiovascular, C: SNC y ojos, D: Sistema gastrointestinal, E: Sistema musculoesquelético, F: Sistema
endocrino: H: analgésicos, Ajustado: por escala ISAR.

Figura 10. Efecto de PPI, por criterios START, de los sistemas fisioldgicos respecto a tener algun evento adverso a los
30 dias tras el alta de una UCE
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DKLN: Farmacos del SNC, psicotropos, relacionados con las caidas, analgésicos y anticolinérgicos. BCE: Farmacos
cardiovasculares, antiagregantes, anticoagulantes y ajustes renales. HLE: Farmacos musculoesqueléticos, analgésicos
y ajuste renal Ajustado: por escala ISAR.

Figura 11. Efecto de PPI, por criterios STOPP, de los farmacos agrupados por procesos clinicos respecto a tener algin
evento adverso a los 180 dias tras el alta de una UCE
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A: Sistema cardiovascular, C: SNC y ojos, D: Sistema gastrointestinal, E: Sistema musculoesquelético, H: analgésicos,
Ajustado: por escala ISAR.

Figura 12. Efecto de PPI, por criterios START, de los sistemas fisioldgicos respecto a tener alglin evento adverso a los
180 dias tras el alta de una UCE
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7.3.3 Revisita

La presencia de al menos una PPI al alta detectada por los criterios STOPP de
farmacos relacionados con el proceso clinico cerebro-vascular fue un factor predictivo

independiente asociado a revisita a los 30 dias tras el alta de la UCE (figura 13).
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DKLN: Farmacos del SNC, psicétropos, relacionados con las caidas, analgésicos y anticolinérgicos. BCE: Farmacos
cardiovasculares, antiagregantes, anticoagulantes y ajustes renales. HLE: Farmacos musculo-esqueléticos, analgésicos
y ajuste renal. Ajustado: por escala ISAR.

Figura 13. Efecto de PPI, por criterios STOPP, de los farmacos agrupados por procesos clinicos respecto a tener una
revisita a los 30 y a los 180 dias tras el alta de una UCE.
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Respecto a los criterios START, no se encontré ninguna asociacion estadistica

significativa con la revisita a los 30 y 180 dias (figura 14).
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A: Sistema cardiovascular, C: SNC y ojos, D: Sistema gastrointestinal, E: Sistema musculo-esquelético, H: analgésicos,
Ajustado: por escala ISAR.

Figura 14. Efecto de PPI, por criterios START, de los sistemas fisioldgicos respecto a tener una revisita a los 30 y a los
180 dias tras el alta de una UCE
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7.3.4 Reingreso

En referencia a los criterios STOPP, no se hall6 ninguna asociacion estadistica

significativa con el reingreso a los 30 y 180 dias (figura 15).
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DKLN: Farmacos del SNC, psicotropos, relacionados con las caidas, analgésicos y anticolinérgicos. BCE: Farmacos
cardiovasculares, antiagregantes, anticoagulantes y ajustes renales. HLE: Farmacos musculo-esqueléticos, analgésicos
y ajuste renal. Ajustado: por escala ISAR.

Figura 15. Efecto de PPI, por criterios STOPP, de los fArmacos agrupados por procesos clinicos respecto a tener un
reingreso a los 30 y a los 180 dias tras el alta de una UCE.
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La presencia de al menos una PPI al alta detectada por los criterios START en el
grupo de farmacos del sistema cardiovascular (A) fue un factor predictivo independiente

asociado al reingreso a los 180 dias tras el alta de una UCE (p=0,003) (figura 16).
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A: Sistema cardiovascular, C: SNC y ojos, D: Sistema gastrointestinal, E: Sistema musculo-esquelético, H: analgésicos
Ajustado: por escala ISAR.

Figura 16. Efecto de PPI, por criterios START, de los sistemas fisioldgicos respecto a tener un reingreso a los 30 y a los
180 dias tras el alta de una UCE.
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7.3.5 Institucionalizacion
No encontramos ninguna asociacion entre las PPI segtn los criterios STOPP con la
nueva institucionalizacion de los pacientes ni a corto ni a medio plazo (figura 17).
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DKLN: Farmacos del SNC, psicotropos, relacionados con las caidas, analgésicos y anticolinérgicos. BCE: Farmacos
cardiovasculares, antiagregantes, anticoagulantes y ajustes renales. HLE: Farmacos musculo-esqueléticos, analgésicos
y ajuste renal. Ajustado: por escala ISAR.

Figura 17. Efecto de PPI, por criterios STOPP, de los farmacos agrupados por procesos clinicos respecto a ser
institucionalizado a los 30 y a los 180 dias tras el alta de la UCE.
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La presencia de al menos una PPI detectada por los criterios START del grupo de
farmacos del sistema nervioso central (D) fue un factor asociado de forma independiente

con la nueva institucionalizacion a los 180 dias tras el alta de la UCE (p=0,031) (figura

18).
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Figura 18. . Efecto de PPI, por criterios START, de los farmacos por sistemas fisiolégicos respecto a ser
institucionalizado a los 30 y a los 180 dias tras el alta de la UCE.
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7.3.6 Deterioro funcional

Los pacientes que tuvieron PPI de farmacos del proceso clinico Neuro-psiquiatrico
y riesgo de caidas (DKLN) tuvieron 6,2 veces mayor riesgo de tener un deterioro
funcional a los 30 dias (p=0,005), y una tendencia a 180 dias (p=0,057), en comparacion

con los que no las presentaron (figura 19).
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DKLN: Farmacos del SNC, psicotropos, relacionados con las caidas, analgésicos y anticolinérgicos. BCE: Farmacos
cardiovasculares, antiagregantes, anticoagulantes y ajustes renales. HLE: Farmacos musculo-esqueléticos, analgésicos
y ajuste renal. Ajustado: por escala ISAR.

Figura 19. Efecto de PPI, por criterios STOPP, de los farmacos agrupados por procesos clinicos respecto al deterioro
funcional a los 30 y a los 180 dias tras el alta de la UCE.
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La presencia de omision de farmacos relacionados con el sistema endocrino (F),
por criterios START, fue un factor asociado a tener un deterioro funcional a los 30 dias

(p=0,032) (figura 20).
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Figura 20. Efecto de PPI, por criterios START, de los farmacos por sistemas fisiolégicos respecto al deterioro funcional
alos 30y a los 180 dias tras el alta de la UCE.
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7.3.7 Mortalidad

No se asoci6 las PPI detectadas por los criterios ni STOPP ni START con la mortalidad

por cualquier causa a los 30 ni a los 180 dias (figuras 21 y 22).
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DKLN: Farmacos del SNC, psicétropos, relacionados con las caidas, analgésicos y anticolinérgicos. BCE: Farmacos
cardiovasculares, antiagregantes, anticoagulantes y ajustes renales. HLE: Farmacos musculo-esqueléticos, analgésicos
y ajuste renal. Ajustado: por escala ISAR.

Figura 21. Efecto de PPI, por criterios STOPP, de los farmacos agrupados por procesos clinicos respecto a la
mortalidad a los 30 y a los 180 dias tras el alta de la UCE.
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MORTALIDAD START
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Figura 22. Efecto de PPI, por criterios START, de los farmacos por sistemas fisiolégicos respecto a la mortalidad a los
30y alos 180 dias tras el alta de la UCE.
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Discusion
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8. DISCUSION

La hipdtesis de esta tesis doctoral fue que los pacientes que presentasen PPI,
detectada por los criterios explicitos STOPP-START, tendrian mayor riesgo de sufrir un
evento adverso a corto o medio plazo al alta de una UCE. De manera global no se rechazo
la hipotesis nula, pero si se hall6 que las PPI detectadas mediante los criterios STOPP de
los farmacos relacionados con el proceso cardiovascular se asociaron con el desarrollo de

algun evento adverso a corto plazo.

En lo que respecta al analisis de los eventos adversos de forma individualizada, las
PPI detectadas mediante criterios STOPP de los fArmacos del proceso neuro-psiquiatrico y
riesgo de caidas se relacionaron de forma estadisticamente significativa con el deterioro
funcional a corto plazo y con una tendencia a medio plazo. Por otro lado, la omision de los
farmacos del sistema cardiovascular, mediante criterios START, se asoci6 de forma

independiente con el reingreso por cualquier causa a los 180 dias.

Una revision sistematica que incluyd 12 estudios observacionales y un ensayo
clinico aleatorizado y controlado con el fin de conocer las PPI segun los criterios STOPP-
START, y llevados a cabo en su gran mayoria en sujetos de la comunidad o
institucionalizados, documentdé que la reducciéon de las PPI podria disminuir los
acontecimientos relacionados con los medicamentos, los costes y mejorar la calidad de
vida aunque concluye que existe limitada evidencia del impacto clinico y econdomico de la
aplicacion de los criterios STOPP-START en dichos escenarios clinicos (Hill-Taylor et al.

2013).
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Un estudio reciente realizado en 871 pacientes ingresados donde se les aplicd una
combinacion de los criterios de STOPP y Beers, documentd que la frecuencia de PPI
mediante los criterios STOPP fue de un 50%, y que su presencia se asocid con la aparicion
de reacciones adversas a medicamentos, deterioro funcional y mortalidad intrahospitalaria

(Tosato M et al. 2014).

Hasta la fecha, los estudios realizados en el d&mbito de los SUH se centraron
fundamentalmente en la conciliacion de medicacion y las reacciones adversas (Soler-Giner
E et al 2011; Ucha Samartin et al. 2012). Dormann H et al., publicaron una investigacién
en 752 pacientes tratados en un SUH en Alemania, donde mostraron que los ancianos
sufren frecuentemente reacciones adversas a medicamentos, y que las PPI mediante la lista
PRISCUS tienen mayor frecuencia de presentacion de problemas relacionados con los
medicamentos. Hasting SN et al., sugiri6 que los pacientes dados de alta de un SUH con
PPI tuvieron una tendencia a revisitas a urgencias, hospitalizacién o mortalidad (Hasting
SN et al. 2008). En un meta-analisis se ha demostrado que la revision de medicacién en el
paciente ingresado reduce la morbi-mortalidad (Christensen M et al. Cochrone Database of

Systematic Review 2013).

Segun nuestro conocimiento, no existen datos actualmente publicados en el &mbito
de la unidad de corta estancia vinculada a los servicios de urgencias con los criterios
STOPP-START con el fin de evaluar el efecto de la presencia de PPI en los resultados a
corto y medio plazo tras el alta (Dormann H et al. 2013). En este sentido, la presente tesis
auna evidencia a favor de la validez de los criterios explicitos como factores predictivos
positivos de eventos adversos en los pacientes ancianos con PPI (Budnitz DS et al. 2007,

Hastings SN et al. 2008). En la actualidad estd en marcha un ambicioso proyecto
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multicéntrico europeo (estudio SENATOR) para determinar si las PPI en pacientes
ancianos hospitalizados se relacionan con los eventos adversos (mortalidad y reingreso por
cualquier causa y calidad de vida) a corto plazo tras el alta (Delgado Silveira E et al.

2015).

Uno de cada cuatro prescripciones fueron una PPI, siendo casi 3 veces mads
frecuente segun los criterios STOPP que con los criterios START, afectando a ocho de
cada diez pacientes ancianos ingresados en la UCE. Una revision reciente de los Criterios
STOPP-START reflejé que la prevalencia de las PPI en la comunidad usando los criterios
STOPP varia entre un 21-69% a nivel internacional, y entre un 21-51% en Espafia; y
mediante los criterios START, entre un 0-26% en estudios internacionales, y entre un 20-
54% a nivel nacional. En residencias, esta prevalencia fue mayor yendo hasta un 98% a
nivel internacional y un 79% en Espana segun los criterios STOPP, y hasta un 42% a nivel
mundial y un 74% en Espafia, segun los criterios START (Delgado Silveira E et al. 2015).
En el presente estudio la frecuencia de PPI al ingreso fue de un 73% segun los criterios
STOPP y de un 46% segun los criterios START, lo cual esta en el rango de los estudios
previamente publicados llevados a cabo en una unidad de agudos hospitalaria, cuyos
intervalos varian segun los criterios STOPP entre un 16-77% a nivel internacional, 25-
58% en Espafia, y mediante los criterios START entre 15-65% en estudios internacionales,

31-57% a nivel nacional (Delgado Silveira E et al. 2015).

Esta variabilidad podria estar en parte justificada por las diferentes metodologias
de los estudios y por la version de los criterios STOPP-START utilizados (Onder et al.
2005). En nuestro caso, existe la posibilidad de que el porcentaje de nuestro estudio sea

mayor al utilizarse la version recientemente actualizada de los criterios STOPP-START
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que ha incorporado un 31% mas de criterios tanto STOPP como START, con respecto a la

version anterior (O’Mahony D et al. 2015).

Las PPI disminuyen de manera estadisticamente significativa, pero no de forma
clinicamente relevante, tras el paso por una UCE, tanto con los criterios STOPP como los
START. La intervencion farmacolédgica es un acto complejo, y mas ain en el ambito de
los SUH. Un estudio previo, realizado en pacientes ancianos atendidos por ICA en un
SUH, mostré que el ser dado de alta directamente desde urgencias en comparacion con ser
hospitalizado se asocid a no iniciar ni modificar el tratamiento basado en la evidencia,
sugiriendo que los médicos de urgencias tienden a actitudes unidimensionales poco
proactivas centrandose en el proceso agudo de forma exclusiva, y sin considerar las

posibles consecuencias a largo plazo (Ezakowitz et al. 2008).

Los problemas relacionados con la medicacion son frecuentes y su deteccion se
considera un objetivo estratégico actualmente para mejorar la seguridad de los pacientes
en los SUH. En este sentido, son cada vez mas los SUH que cuentan con herramientas de
ayuda a la prescripcion, e incluso con la incorporacion de un farmacéutico para la
conciliacion y la valoracion de la adecuacion de la prescripcion en dicho grupo etario. Un
estudio reciente llevado a cabo en pacientes ancianos dados de alta desde un SUH donde
se aplicd una herramienta de soporte informatico mostré una reduccion significativa de las
PPI, segun los criterios de Beers, en comparacion con una cohorte previa a la implantacion
de dicho sistema (Stevens MB et al. 2015). Dada la presion asistencial de los SUH, hace
que la aplicacion de estos criterios sea compleja, y mas atn en la poblacion geriatrica dada

de alta directamente desde urgencias.
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Esto no exime que en las unidades vinculadas al SUH, como las salas de
observacion o las unidades de corta estancia, puedan crearse un entorno mas adecuado
para hacer una valoracion geriatrica integral adaptada a urgencias incorporando una
valoraciéon de la adecuacion de la prescripcion mediante los criterios STOPP-START
(Martin-Sanchez FJ et al. 2013). Se han desarrollado diversas estrategias para mejorar la
prescripcion del paciente anciano como las intervenciones formativas, los sistemas de
soporte computarizados, geriatras, intervenciones de farmacéuticos, equipos
interdisciplinares, y politicas reguladoras (Kaur D et al. 2009). Lo ideal, seria disponer de
un equipo interdisciplinar donde se incorporara una farmacéutico con formaciéon en
aspectos geriatricos (Delgado et al. 2012; Patterson SM et al. 2012, Sevilla-Sanchez et al.
2012), o en su defecto, el desarrollo de herramientas de prescripcion electronica asistida
que incorporaran dichos criterios, de cara a prevenir los eventos adversos relacionados con
la medicacion (Terrell KM et al. 2009). El objetivo final seria maximizar la seguridad de
los pacientes y su calidad de vida, asi como la efectividad y la eficiencia de los
tratamientos, de un sector de la poblacion mas vulnerable y que concentra el gasto
sanitario, dentro de un marco de continuidad de cuidados entre los profesionales sanitarios

de los distintos ambitos asistenciales.

Por otro lado, al analizar las PPI en los tres momentos estudiados, se vio que la
frecuencia disminuyd de manera estadisticamente significativa entre la prescripcion
existente en el momento del ingreso y la realizada durante la estancia hospitalaria debido a
que muchas de las PPI fueron detectadas por los médicos de urgencias y corregidas
durante la estancia en la UCE. Si analizamos las PPI al alta, la frecuencia aumento
ligeramente respecto a las detectadas durante la estancia, tanto en los criterios STOPP

como en los START, aunque no alcanzé significacion estadistica. Esto ocurrio
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principalmente con la indicaciéon de la medicacion, farmacos cardiovasculares,
antiagregantes y anticoagulantes. Esto puede ser debido, en parte, a la sistematica de
incluir la frase “resto de tratamiento igual”, en los informes de alta realizados por médicos
de urgencias, que en este caso, son los responsables de la atencion en las unidades de corta
estancia de nuestro centro. Este hecho hace que criterios de PPI detectados correctamente
durante la estancia, no se concreten correctamente en el informe de alta, y por tanto se
pierda su correcta adecuacion, y los pacientes puedan irse de alta con las mismas PPI con
las que ingresaron en la UCE. Por tanto, una recomendacion extraida de los resultados de
la presente tesis, es la necesidad de la conciliacion de la medicacion al alta de los pacientes
de la UCE, evitando la frase “resto de tratamiento igual o medicacién habitual”, ya que
estas situaciones generan la posibilidad de errores (Hernandez Prats C et al. 2008) y
realizar un esfuerzo de reflexion sobre las PPI realizando una lista de comprobacion con

los criterios STOPP-START.

También se debe destacar el aumento de PPI durante la estancia en comparacion
con el ingreso en relacion con los farmacos de las caidas, méas atin en una muestra donde
uno de cada cinco pacientes habia sufrido una caida previa. Las caidas son uno de los
principales eventos adversos ligados a la asistencia en los SUH, y cuyo cribado es
obligado al alta de urgencias (Tomas S et al. 2013).

De los grupos por procesos clinicos, subrayar que a diferencia de los farmacos
relacionados con el proceso clinico cerebro-cardiovascular y musculo-esquelético, no hubo
modificaciéon en el grupo neuro-psiquiatrico y de riesgo las caidas, que incluyen
benzodiacepinas, antidepresivos triciclicos y anticolinérgicos. Esto deberia hacer

reflexionar sobre la necesidad de formacion de los médicos responsables de la UCE sobre
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este grupo terapéutico, ya que en nuestro estudio se ha relacionado con el deterioro

funcional a corto y medio plazo tras el alta.

La prescripcion de farmacos en la UCE es muy frecuente, siendo una media de 8
farmacos por paciente durante la estancia, y de 7 farmacos al alta en dicha unidad. La
polifarmacia de ha asociado con un incremento de las interacciones entre farmacos,
reacciones adversas a medicamentos, interacciones entre farmacos y enfermedad y entre
farmacos y alimentos. Ademads, se ha visto que también incrementa el riesgo de caidas,
porcentaje de reingreso, mortalidad y tiempo de estancia hospitalaria (Banerjee A et al.
2011). Un estudio que incluyé una muestra aleatorizada de pacientes ancianos atendidos
en un SUH mostr6 que la media del nimero de farmacos por paciente era de 4 siendo la
frecuencia de acontecimientos adversos relacionados con la medicacion de un 10% (Hohl
CM et al. 2001). En este punto cobra especial importancia la formacion en farmacologia
geriatrica, y profundizar los conocimientos en las modificaciones fisiologicas asociadas a
la edad, y su implicacion a la hora de la prescripcion de nuevos farmacos en esta poblacion

de alto riesgo.

Los criterios STOPP mas frecuentemente detectados en nuestro estudio estuvieron
relacionados con el sistema nervioso central y psicotropos, y mas en particular con la
utilizacion de benzodiacepinas durante mas de 4 semanas. Estos datos corroboran estudios
previamente publicados que mostraron los psicotropos (neurolépticos, antidepresivos e
hipnoéticos) y las benzodiacepinas como una de las principales causas de PPI (Mayer-
Oakes SA et al. 1993; Serensen L et al. 2001; Pittrow D et al. 2003; Conejos et al. 2010;
Iniesta el al. 2012; Sevilla-Sanchez et al. 2012; Garcia—Gollarte el al. 2012). Otros grupos,

donde se detectaron un alto nimero de PPI, fue el relacionado con las caidas, que incluye
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las benzodiacepinas sedantes y los vasodilatadores en pacientes con hipotension postural
persistente. En este sentido, la prescripcion de benzodiacepinas deberia estar restringido a
casos muy seleccionado durante su estancia ya que se asocian a caidas, deterioro funcional
y delirtum (Hein C et al. 2014), y en caso de prescripcion al alta deberia existir una
estrecha monitorizacion por parte de Atencion Primaria u otros especialistas. En el caso de
detectarse como medicacion habitual, no deberian suspenderse de forma brusca, por riesgo
de sindrome de abstinencia, aunque deberia hacerse alguna referencia al responsable de la
prescripcion en el informe de alta de cara a la posible suspension del tratamiento de
manera controlada en el supuesto de no estar justificada. Este tema tiene una gran
relevancia y complejidad, que deberia abordarse de manera conjunta con Atencion
Primaria, ya que son los médicos responsables de la prescripcion de un 45-76% de las

benzodiacepinas (Escriba R et al. 2000).

Uno de cada cuatro pacientes tenia prescrito un farmaco sin una indicacién basada
en la evidencia. En nuestro estudio destaca la utilizacion generalizada del omeprazol en la
poblacion anciana sin una indicacion justificada, lo cual estd en consonancia con estudios
que documentan que un 34% de los pacientes que toman inhibidores de la bomba de
protones no cumplen ningun criterio para la tomar de esta medicacion (Blasco F et al.
2005). Por otro lado, en este mismo grupo de medicamentos prescritos sin una indicacioén
basada en la evidencia, tenemos los denominados farmacos de baja utilidad terapéutica o
de valor intrinseco dudoso o inaceptable, que incluyen principios activos cuya eficacia no
ha sido demostrada de manera convincente en ensayos clinicos controlados (Agudo C et
al. 1996). En nuestro estudio, en consonancia con estudios previos, los farmacos de baja

utilidad terapéutica mas comunes han sido los vasodilatadores cerebrales, los
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expectorantes o mucoliticos, los AINES y antivaricosos topicos entre otros (Besco E. et al.
1998).

Uno de cada cinco pacientes tuvieron una PPI al ingreso por un mal ajuste renal de
los farmacos. Los criterios mas frecuentes de este grupo fueron, la utilizacion de AINES
en pacientes con un aclaramiento de la funcion renal <50 ml/min/1.73m2 junto con el
tratamiento cronico con digoxina a dosis superiores a 125 pg/dia con un aclaramiento de la
funcién renal < 30 ml/min/1,73m2. Estudios previos han afirmado que los pacientes con
alteracion de la funcion renal tienen mayor riesgo de sufrir un evento adverso relacionado
con PPI (Pyszka et al. 2010). En este sentido, se ha descrito que de las RAM mas
frecuentes, entre los pacientes ancianos, son las causadas por los AINES y la digoxina

entre otros (Puche Canas E et al 2007).

De los criterios START, los grupos mas frecuentes de farmacos fueron el
cardiovascular, musculo-esquelético y analgésicos. Uno de cada cinco de las PPI
detectadas por los criterios START fueron las omisiones relacionadas con evidencia de
terapia preventiva en la enfermedad cardiovascular, lo cual se relaciond en nuestro estudio
con el reingreso a los 180 dias. Esta actitud, a pesar de las consecuencias de
morbimortalidad a largo plazo, se ha visto también documentada en la prevencion de las
complicaciones vasculares en los pacientes con diabetes mellitus atendidos en los SUH
(Agudo Villa T et al. 2015).

Los criterios START mas frecuentes fueron las estatinas, laxantes en pacientes con
opidceos y suplementos de fibra en los pacientes con diverticulosis y antecedentes de
estrefiimiento. El uso de laxantes al alta es poco frecuente en los pacientes con
prescripcion de opiaceos en los SUH. Un estudio observacional que incluyd mas de

20.000.000 millones de atenciones urgentes donde se prescribié un opioide, se documento
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que la profilaxis con un laxante en el grupo de los pacientes ancianos fue de un 1%

(Hunold KM et al. 2015).

En referencia al sistema musculo-esquelético se detectd un 12% de PPI, destacando
la omision de calcio y vitamina D en pacientes con osteoporosis conocida, lo cual que esta
en consonancia con estudios previamente publicados (Feldstein et al. 2003; Higashi et al.
2004; Dalleur et al. 2012; Garcia-Gollarte et al. 2012; Gallagher et al. 2011). Esto tiene
gran importancia dada el importante grado de fragilidad de la poblacién incluida en este
trabajo, y la relacion existente entre los niveles bajos de vitamina D sérica y fragilidad en

los pacientes ancianos (Tajar A et al. 2013).

Uno de cada cuatro pacientes presenté algin evento adverso a los 30 dias y
aproximadamente uno de cada seis a los 180 dias tras el alta de una UCE. Los pacientes de
nuestra muestra fueron de edad avanzada, y presentaron un grado de comorbilidad grave y
alta frecuencia de fragilidad, polifarmacia y sindromes geriatricos. Estudios previos han
mostrado que 6 de cada 10 pacientes ancianos ingresados en una UCE tuvieron 2 o mas
puntos de la escala de despistaje de fragilidad ISAR y que tres de cada diez presentaron
algin evento adverso a los 30 dias (Fernandez C et al. 2015). Esto ha llevado al grupo de
UCE de la Sociedad Espafiola de Medicina de Urgencias y Emergencias, a desarrollar una
linea de investigacion especifica de fragilidad en el anciano ingresado en las UCE, y a
crear una serie de indicadores de calidad entre los que se incluye la necesidad de despistaje

de la fragilidad.

Los criterios STOPP-START han mostrado poder ser de utilidad a la hora de

detectar PPI. En este sentido, destacar que s6lo un 68% de los criterios STOPP y un 50%
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de los criterios START fueron de ayuda a la hora de detectar las PPI. Este hecho, junto
con el diferente efecto de cada uno de los criterios respecto a la presencia de eventos
adversos, deberia hacer reflexionar cuéles son los criterios de mayor utilidad sobre todo
cuando esta tarea puede ser especialmente laboriosa para el médico de las urgencias

hospitalarias, sobre todo, si no se esta familiarizado con dichos criterios.

La presente tesis tiene una serie de limitaciones. En primer lugar, las inherentes al
disefio del estudio retrospectivo, lo que podria haber dificultados el acceso a cierta
informacion clinica y farmacologica del paciente, pudiendo impedir en algunos casos la
deteccion de ciertas PPI dependientes de datos especificos no reflejados en la historia
clinica electronica.

En segundo lugar, la muestra procedia de un registro previo de un unico centro
cuyo muestreo fue por oportunidad, lo que podria conllevar problemas de
representabilidad de la muestra.

En tercer lugar, al ser un registro multiprop6sito no se hizo un céalculo del tamafio
muestral especifico para la variable resultado principal, lo que puedo limitar la potencia
del estudio.

En cuarto lugar, las prescripciones farmacologicas fueron realizadas segun el
criterio clinico de diferentes médicos responsables de la asistencia para un mismo
paciente, sin existir un protocolo especifico ni realizarse previamente una formacion

especifica ni un estudio de concordancia inter-observador.
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Conclusiones
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9. CONCLUSIONES

1.- Existe una asociacion entre la PPI detectadas por los criterios STOPP de los farmacos
relacionados con el proceso clinico cardiovascular con la apariciéon de algin evento

adverso en los pacientes de 75 afios o0 mas dados de alta desde una UCE.

2.- Las PPI detectadas por los criterios STOPP de los farmacos del proceso clinico neuro-
psiquiatrico y riesgo de caidas se asocian con el desarrollo de deterioro funcional a los 30

dias del alta de una UCE.

3.- La omision de prescripcion de los farmacos del sistema cardiovascular se relaciona con

el reingreso a los 180 dias en los pacientes geriatricos ingresados en una UCE.

4.- Las PPI disminuyen de manera estadisticamente significativa, tanto con los criterios
STOPP como los START, tras ingresar en una UCE, aunque su frecuencia contintia siendo

elevada al alta.

5.- La disminucion de las PPI mediante los criterios STOPP tras el ingreso en una UCE se
documenté en los farmacos relacionados con el proceso clinico cerebro-cardiovacular y

musculo-esquelético, pero no con en el neuro-psiquiatrico y riesgo de caidas.

6.- Una de cada cuatro prescripciones fue una PPI, siendo casi 3 veces mas frecuente las

detectadas por los criterios STOPP que por los START, y afecta a ocho de cada diez

pacientes de edad avanzada ingresados en una UCE.
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7.- Los criterios STOPP mas frecuentes detectados fueron relacionados con el sistema
nervioso central, relacionados con la indicacion de la medicacion, sistema renal, y riesgo

de caidas.

8.- La omision de la prescripcion mdas frecuente fueron los farmacos del sistema

cardiovascular, musculo-esquelético y analgésicos.

9.- La aplicacioén de los criterios STOPP-START puede ser una herramienta de ayuda a la

hora de detectar las PPI en los pacientes ancianos fragiles ingresados en una UCE con el

fin de mejorar los resultados a corto y medio plazo.
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11.

ANEXOS

Anexo 1.Hoja de recogida de datos al ingreso en la UCE

Variables al ingreso en la UCE

Fecha y hora de ingreso en UCE

intestinal; 9= otra.

Motivo de ingreso: 1= insuficiencia cardiaca; 2= sincope; 3= arritmias cardiacas y trastornos
de conduccién; 4= infecciones respiratorias, neumonia, bronquitis o asma o enfermedad
pulmonar obstructiva crénica; 5= infecciones del rifion y del tracto urinario; 6= hemorragia
gastrointestinal; 7= gastroenteritis, y trastornos digestivos miscelaneos; 8= obstruccion

Indice de Charlson:

N° caidas ultimos 6 meses:

N° Farmacos:

Situacion funcional basal: 1.-1, 2.-PD, 3.-D

Situacion funcional ingreso: 1.-I, 2.-PD, 3.-D

Barthel basal:

Barthel al ingreso:

T.Animo basal: si/ no

Deterioro cognitivo basal: si/no

Delirium actual (CAM+): si/no

i Ha perdido apetito y/o

peso de forma involuntaria en los Ul

timos 3 meses?: si/no

Peso: Talla: Perimetro abdominal:
Disminucion Disminucién Incontinencia UPP: Sindrome

agudeza visual: si/ | agudeza auditiva: | urinaria: si/no inmovilidad: si/ no
no si/no si/no

Sit. Familiar: Relaciones: Apoyo social: Gijén: Malos Tratos: si/ no

Estado percibido de salud por paciente:
4= Muy bueno, 3=Bueno, 2=Regular,
1=Malo, 0=Muy malo.

1=Malo, 0=Muy malo.

Estado percibido de salud por familiar:
4= Muy bueno, 3=Bueno, 2=Regular,

ISAR:

Datos de Laboratorio en la UCE
Na Hb: Hto: Cr: MDRD:
Colesterol: Linfocitos total: PCR: Alb: Prealb:
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Anexo 2. Hoja de recogida de datos al alta de la UCE

Variables al alta de la UCE

Fecha de alta:

Diagnéstico principal al alta: 1= insuficiencia cardiaca; 2= sincope; 3= arritmias cardiacas
y trastornos de conduccidn; 4= infecciones respiratorias, neumonia, bronquitis o asma o
enfermedad pulmonar obstructiva crénica; 5= infecciones del rifién y del tracto urinario;
6= hemorragia gastrointestinal; 7= gastroenteritis, y trastornos digestivos miscelaneos; 8=
ohstruccion intestinal; 9= otra.

Exitus: si/ no Fecha de éxitus:

Contacto con la trabajadora social: si /no Satisfaccion paciente o familia:

Destino al alta: 1.-hospitalizacién a cargo de otro servicio del hospital; 2.-hospitalizacion a
domicilio; 3.-centro de apoyo; 4.-residencia; 5.-domicilio; 6.-éxitus.

Situacion al alta

Nivel de orientacion al alta: 1.-orientado, 2.-desorientado en tiempo, 3.-desorientado en
tiempo y espacio; 4.-desorientado en tiempo, espacio y persona.

Situacién funcional basal: 1.-1, 2.-PD, 3.-D | Situacién funcional ingreso: 1.-I, 2.-PD, 3.-D

Barthel basal: Barthel al ingreso:

Numero de farmacos al alta: Timed up and go:
Complicaciones durante el ingreso en UCE

Delirium y/o necesidad de tratamiento con neurolépticos y/o necesidad de sujecion
mecanica: s/ ho

Sondaje urinario: si /no Sindrome de inmovilidad: si /no

Ayuda para la alimentacion: si/ no Ofra:
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Anexo 3. Hoja de recogida de datos de seguimiento

A 30 dias

A 180 dias

N° Reingreso hospitalario global si /no si /no si /no
Fecha reingreso global
N° Reingreso hospitalario por causa relacionada si / no si /no si /no
Fecha reingreso hospitalario por causa relacionada
N° revisita a urgencias global si /no si /no si /no
Fecha visita urgencias global
N° revisita a urgencias por causa relacionada si /no si /no si /no
Fecha visita urgencias causa relacionada

| Mortalidad global si /no si /no si /no
Fecha Mortalidad global
Mortalidad por causa relacionada si /no si /no si /no
Fecha mortalidad causa relacionada
Situacion funcional categorizada 1-,2-PD,3-D | 1,2-PD,3-D | 1-,2-PD,3-D
Indice de Barthel
Institucionalizado si /no si /no si /no
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Anexo 4. Hoja de recogida de datos farmacol6gicos

CODIGO DE PACIENTE

Principio Activo Dosis/Pauta [FCos |Principio Activo Dosis/Pauta

]
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Q
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Anexo 6. Indice de Comorbilidad de Charlson (Charlson M.E. et al 1987).

indice de comorbilidad de Charlson [version original)

Infarto de miocardio: debe existir evidencia en la historia clinica de que el paciente fue hospitalizado
por ello, o bien evidencias de que existieron cambios en enzimas y/o en ECG

Insuficiencia cardiaca: debe existir histona de disnea de esfuerzos y/o signos de insuficiencia cardiaca en la
exploracion fisica que respondieron favorablemente al tratamiento con digital, diuréticos o vasodilatadores.
Los pacientes que estén tomando estos tratamientos, pero no podamos constatar que hubo mejoria clinica
de los sintomas yo signos, no se incluiran como tales

Enfermedad arterial periférica: incluye claudicacian intermitente, intervenidos de by-pass arterial periférico,
isquamia arterial aguda y aquelios con aneurisma de la aorta (tordcica o abdominal) de = 6 cm de diémetro

Enfermedad cerebrovascular: pacientes con AVC con minimas secuelas o AVC transitorio

Demencia: pacientes con evidencia en la historia clinica de deterioro cognitivo cronico

Enfermedad respiratoria cronica: debe existir evidencia en la historia clinica, en la exploracion fisica y en
exploracion complementaria de cualguier enfermedad respiratoria cronica, incluyendo EPOC y asma

Enfermedad del tejido conectivo: incluye lupus, polimiositis, enf. mixta, polimialgia reurmnatica, arteritis cel.
gigantes y arfritis reumatoide

Ulcera gastroduodenal: incluye a aquelios que han recibido tratamiento por un ulcus y aquelios que tuvieron
sangrado por dlceras

Hepatopatia cronica leve: sin evidencia de hipertension portal, incluye pacientes con hepatitis cronica

Diabetes: incluye los tratados con insulina o hipoglicemiantes, pero sin complicaciones tardias, no se incluirdn
los tratados Unicamente con dieta

Hemiplejia: evidencia de hemiplejia o paraplejia como consecuencia de un AVC u otra condicion

Insuficiencia renal cronica moderada/severa: incluys pacientes en dialisis, o bien con creatininas > 3 mg/dl
objetivadas de forma repetida y mantenida

Diabetes con lesion en drganos diana: evidencia de retinopatia, neuropatia o nefropatia, se incluyen también
antecedentes de cetoacidosis o descompensacian hiperosmolar

Tumor o neoplasia solida: incluye pacientes con cancer, paro sin metastasis documentadas

cronicas y todas las leucemias agudas

Linforna: incluye todos los linfomas, Waldestrom y migloma

Hepatopatia crénica moderada/severa: con evidencia de hipertensidn portal (ascitis, varices esofdgicas
o encefalopatia)

Tumer o neoplasia sdlida con metastasis

Sida definide: no incluye portadores asintomaticos

Indice de comorbilidad (suma puntuacian total ) =
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Anexo 7. Escala de indice de Barthel. (Mahoney F.1., Barthel DW et al 1965)

indice de Barthel (actividades basicas de la vida diaria) (version original)

Alimentacion

10 Independiente: capaz de utilizar cualquier
instrumento Necesario; come en un tiempo
razonable; capaz de desmenuzar la comida, usar
condimentos, extender la mantequilla, etc., por si
solo.

5 Necesita ayuda: por ejemplo, para cortar, extender
la mantequilla, etc.

0 Dependiente: necesita ser alimentado.

Lavado (bafic)

5 Independiente: capaz de lavarse entero; puede ser
usando la ducha, la banera o permaneciendo de
pie y aplicando la esponija por todo el cuerpo.
Incluye entrar y salir de la bafiera sin estar una
persona presente.

D Dependiente: necesita alguna ayuda.

Vestido

10 Independiente: capaz de ponerse, quitarse y fijar la
ropa. Se ata los zapatos, abrocha los botones, etc.
Se coloca el braguero o el corsé si lo precisa.

5 Necesita ayuda: pero hace al menos la mitad de
las tareas en un tiempo razonable.

0 Dependiente: incapaz de manejarse sin asistencia
mayor.

Aseo

Independients: realiza todas las tareas personales

(lavarse las manos, la cara, peinarse, elc.). Incluye

afeitarse y lavarse los dientes. No necesita

ninguna ayuda. Incluye manejar el enchufe si la
maquinilla es eléctrica.

0 Dependiente: necesita alguna ayuda.

Deposicion

10 Continente, ningun accidente: si necesita enema o
supositorios se arregla por si solo.

5 Accidente ocasional: raro (menos de una vez por
semana), o necesita ayuda para el enema o los
supositorios.

0 Incontinente.

w

Miccion

10 Continente, ningln accidente: seco dia y noche.
Capaz de usar cualquier dispositivo (catéter). Sies
necesario, es capaz de cambiar la bolsa.

5 Accidente ccasional: menos de una vez por
semana. Necesita ayuda con los instrumentos.

0 Incontinente.

Retrete

10 Independiente: entra y sale solo. Es capaz de
quitarse y ponerse la ropa, limpiarse, prevenir el
manchado de la ropa, vaciar y limpiar la cuna.
Capaz de sentarse y levantarse sin ayuda. Puede
utilizar barras de soporte.

5 Necesita ayuda: necesita ayuda para mantener el
equilibrio, guitarse o ponerse la ropa o limpiarse.

0 Dependiente: incapaz de manejarse sin asistencia
mayor.

Traslado sillon-cama

15 Independiente: no necesita ayuda. Si utiliza silla de
ruedas, lo hace independientemente.

10 Minima ayuda: incluye supenvision verbal o
pequena ayuda fisica (p. €j., la ofrecida por el
conyuge).

5 Gran ayuda: capaz de estar sentado sin ayuda,
pero necesita mucha asistencia para entrar o salir
de la cama.

0 Dependiente: necesita gria o alzamiento
completo por dos personas. Incapaz de
permanecer sentado.

Deambulacion

15 Independiente: puede usar cualquier ayuda
(protesis, bastones, muletas, elc.), excepto
andador. La velocidad no es importante. Puede
caminar al menos 50 m o equivalente sin ayuda o
SUpenision.

10 Necesita ayuda: supervision fisica o verbal,
incluyendo instrumentos u otras ayudas para
permanecer de pie. Deambula 50 m.

5 Independiente en silla de ruedas: propulsa su silla
de ruedas al menos 50 m. Gira esquinas solo.

0 Dependiente: requiere ayuda mayor.

Escalones

10 Independiente: capaz de subir y bajar un piso de
escaleras sin ayuda o supervision, aunque utilice
barandilla o instrumentos de apoyo.

5 Necesita ayuda: supervision fisica o verbal.

0 Dependiente: necesita alzamiento (ascensor) o no
puede salvar escalones.
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Anexo 8. Escala de Gijén abreviada

Escala de valoracién sociofamiliar de
Gijon (abreviada y modificada) (version
de Barcelona)

Situacion familiar
1. Vive con pareja y/o familia sin conflicto.
2. Vive con pareja de similar edad.

3. Vive con pareja y/o familia y/o otros, pero no
pueden o no quieren atenderlo.

4. Vive solo, hijos y/o familiares proximos que no
cubren todas las necesidades.

5. Vive solo, familia lejana, desatendido, sin familia.

Relaciones y contactos sociales
1. Mantiene relaciones sociales fuera del domicilio.

2. Solo se relaciona con familia/vecinos/otros, sale
de casa.

3. Solo se relaciona con familia, sale de casa.

4. No sale de su domicilio, recibe familia o visitas
(> 1 por semana).

5. No sale del domicilio, ni recibe visitas
(< 1 por semana).

Apoyos red social

1. No necesita ningun apoyo.

2. Recibe apoyo de la familia y/o vecinos.

3. Recibe apoyo social formal suficiente (centro de
dia, trabajador/a familiar, vive en residencia, etc.).

4. Tiene soporte social pero es insuficiente.
5. No tiene ningun soporte social y lo necesita.

Puntuacion:

< 7 puntos: situacion social buena (bajo riesgo
institucionalizacion).

8-9 puntos: situacion intermedia.

> 10 puntos: deterioro social severo (alto riesgo
institucionalizacion).
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Anexo 9. Escala ISAR (Identification Sefiorat Risk) (McCusker J. et al 1998)

| ISAR ' 0-1 punto

Antes del proceso agudo por el que consulta a urgencias, ¢ necesitaba a alguien
para ayudarle en las actividades basicas de forma regular?

Después del proceso agudo por el que consulta a urgencias, ¢ha necesitado mas
ayuda de la habitual para cuidarse?

| ¢Tiene problemas serios de memaria?

|
| Por lo general, ¢vé bien? |
|

| Toma 3 0 mas farmacos distintos al dia?

¢ Ha estado ingresado en el hospital una 0 mas noches en los Gltimos 6 meses
(excluye urgencias con estancia <24h)
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Anexo 10. Escala Confussion Assessment Method (CAM).

Deteccion del sindrome confusional
agudo (delirium). Confusion Assessment
Method (CAM)

Criterio 1

Comienzo agudo y fluctuante

Hay evidencia de un cambio agudo o reciente en el
estado mental del paciente, o bien la conducta o el
estado mental fluctia durante el dia.

Criterio 2

Desatencion

El paciente tiene dificultad para concentrarse, se
distrae facilmente.

Criterio 3

Pensamiento desorganizado

El paciente tiene una conversacion vaga,
incoherente, ilégica, flujo de ideas o cambios no
justificados de un tema a otro.

Criterio 4

Nivel de conciencia disminuido

La respuesta a preguntas es lenta, o bien esta
somnoliento.

Para establecer la sospecha de sindrome confusional
(delirium) se requieren los criterios 1 y 2 de forma
obligada y uno cualquiera de los criterios 3 v 4.
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Anexo 11. Dictamen Favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC).

Informe Dictamen Protocolo Favorable
C.P. Regiso Frai-SSU - C.L 14/003-E
17 de enero de 2014

iy Bosnial Cinion San Cufos !

CEIC Hospital Clinico San Carlos

Dra. Mar Gardia Arenillas
Secretaria del CEIC Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

Que el CEIC Hospital Clinico San Carlos en su reunion del dia 08/01/2014, acta 1.1/14 ha evaluado la
propuesta del promotorfinvestigador referida al estudio:

Titulo: “"Registro Frail-SSU. Fragilidad en los Pacientes Ancianos en las Unidades de Corta
Estancia”

Que han sido resueltas satisfactoriamente las aclaraciones solicitadas.

Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

o La capacidad del investigador v los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo &
estudio.

o El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con &l respeto de los
postulados éticos.

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacidn
Médica mundial sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus

posteriores revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcion de las
caracteristicas del estudio.

Es por ello que el Comité informa favorablemente sobre |a realizacion de dicho proyecto por el Dr.
Francisco Javier Martin-Sanchez como investigador prindpal en Hospital Clinico San Carlos.

Lo que firmo en Madrid, a 17 de enero de 2014

—
e
o Ctlch
‘g =0 de
4 ———

Dra. Mar Gardia Arenillas
Secretaria del CEIC Hospital Clinico San Carlos

Hospital Clinico San Carlos Pagina1de1
Doctor Martin Lagos, s/m. Madrid 28040 Madrid Espafia
Tel. 91330 34 13 Fax. 91 3303299 Correo electrdnico ceic.hoscisalud. madrid.ong
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