UNIVERSIDAD DE COSTA RICA
SISTEMA DE ESTUDIOS DE POSGRADO

ANALISIS DE LA PREVALENCIA DE LOS RESULTADOS NEGATIVOS
ASOCIADOS CON LA MEDICACION QUE SE PRESENTAN EN LOS
PACIENTES USUARIOS DEL SERVICIO DE URGENCIAS DE LA CLINICA DR.
RICARDO JIMENEZ NUNEZ DURANTE UN PERIODO COMPRENDIDO ENTRE
NOVIEMBRE, DICIEMBRE 2020 Y ENERO DEL 2021

Trabajo final de investigacion aplicada sometido a la consideracion de la Comision
del Programa de Estudios de Posgrado en Farmacia para optar al grado y titulo de

Maestria Profesional en Atencion Farmacéutica

CARLOS ESTEBAN QUIROS SALAS

Ciudad universitaria Rodrigo Facio, Costa Rica

2022



Dedicatoria

A Dios, por su gran misericordia y por darme sabiduria, que siempre me dio
las fuerzas para seguir adelante y a pesar de las adversidades me ha permitido ver

hecha realidad esta investigacion.

A mi esposa, mis padres y hermano, por su amor, paciencia, por su carifo,

ayuda y apoyo en todo momento.

A mi hija, que me dio ese ultimo impulso que necesitaba para terminar con

la investigacion.

A cada una de las personas que hicieron posible este proyecto de tesis.



Agradecimiento
A mi familia, por incentivarnos a seguir estudiando, por darme el amor
incondicional.

A las personas docentes, por el aprendizaje y conocimiento que nos

trasmitieron durante este proceso.

A mi tutor, Alfonso Pereira C, quien desde el dia uno y durante todo el
proceso me dio todo el apoyo y guia necesaria para concluir con éxito esta

investigacion, mi agradecimiento eterno, muchas gracias.

A mis lectores la Dra Silvia Infante M. y Dr Nils Ramirez A. mi agradecimiento

por toda la ayuda, muchas gracias.



Este trabajo final de investigacion aplicada fue aceptado por la Comision del
Programa de Estudios de Posgrado en Farmacia de la Universidad de Costa Rica,
como requisito parcial para optar al grado y titulo de Maestria Profesional en en
Atencion Farmacéutica

ROLANDO JESUS VARGAS Firmado digitalmente por ROLANDO

- JESUS VARGAS ZUNIGA (FIRMA)
ZUNIGA (FIRMA) Fecha: 2022.11.22 15:33:11 -06'00'

M.Sc. Rolando Vargas Zufiga
Representante de la Decana Sistema de Estudios de Posgrado
ALFONSO PERE'RA Firmado digitalmente por ALFONSO

PEREIRA CESPEDES (FIRMA)

CESPEDES (FIRMA)  Fecha: 2022.11.25 16:08:22 +01'00

M.Sc. Alfonso Pereira Céspedes

Profesor Guia

N|LS ANTON|O RAN”REZ Firmado digitalmente por NILS
ANTONIO RAMIREZ ARGUEDAS (FIRMA)
ARGUEDAS (FIRMA)

Fecha: 2022.11.22 15:16:23 -06'00"

M.Sc. Nils Ramirez Arguedas
Lector

SILVIA INFANTE Firmado digitalmente por SILVIA
INFANTE MELENDEZ (FIRMA)

MELENDEZ (FIRMA) Fecha: 2022.11.22 14:39:28 -06'00'

M.Sc. Silvia Infante Meléndez

Lectora
N WENDY ANABELLE MONTOYA VARGAS (FIRMA)
WENDY ANABELLE fimacecatamente bor PERSONA FISICA, CPF-01-1077-0502.
MONTOYA VARGAS (FIRMA) Fecha declarada: 28/11/2022 08:06:29 AM

Fecha: 2022.11.25 07:26:21 Esta es una representacion gréafica Gnicamente,
VARGAS (FIRMA) o600 verifique la validez de la firma.

M.Sc. Wendy Montoya Vargas

Representante del Director del Programa de Posgrado en Farmacia

CARLOS ESTEBAN Firmado digitalmente por CARLOS
ESTEBAN QUIROS SALAS (FIRMA)
QUIROS SALAS (FIRMA)  Fecha: 2022.11.22 14:40:23 -06'00"

Carlos Esteban Quiros Salas

Sustentante



DT o o= o] o - P il
F o | = (o L=Toa 1 ¢ 1= o (o TSR ii
Hoja de aprobacion. . ... iV
RESUMIEN L.t st e e et e e e e s bt et e e e e e nnbe e e e e e e anees Xiii
1Yo [TeT=Yo LYo = Ye [ o RO XV
[T [TeT=X LR Lo [V L= ST XViii
1Yo TeT=Yo L3 =1 o] F= YO XX
Referencia de siglas y abreviaturas ...........ccccvveeeeiieie e XXIi
Licenciade publicacion..........ccooiiiiii XXiii
T e Lo To [ Tox o3 [0 ] o HR PP PP PRP TP 1
JUSHITICACTON e e e e e et e e e e et e e e e e enraeeeeeans 3
MArCO CONTEXTURAL ... .eiiiiiiiiiie et as 5
Antecedentes de 1a inVesStigacCion .........ccocuuvveeiiiiiiee e 5
Antecedentes iNtErNacCiONAIES ...........evviiiiiiiiie e 5

Investigaciones internacionales relacionadas con el ambito de

(ST {0 Lo [0 TR 8
ANtecedentesS NACIONAIES .....co.eeee e 10
INformacion de MediCamMENTOS ......oviee et 11



GeStION A€ 1A LEIAPIA. . .e i teee ettt 11
Salud publicaen Farmacia .......ccccoveeeieieee e 11

Investigaciones nacionales relacionadas con el ambito de estudio . 12

Y F= T o o I 1T 1 Lo o 1 PRSPPI 15
Papel del farmMacC@ULICO ......c.eeiiiiiii e 15
ALENCION FArMAaCAULICA .. .ceiiiiiiiiie ettt e e s nnree e e e 15
Resultados Negativos asociados a la Medicacion........cccccceeevveeeeeiiciieeeeens 16
Factores asociados CON 10S RNM. ... e 19

Factores relacionados con el Paciente .......cccccovvieiie e 20
Factores no modificables ... 20
Factores fiSIOIOQICOS .......uuviiiiiieiiiie e 20

A, EA . e 20

B S EXO 21

C. Embarazo y lactancia.........cccccceeeeeeeeeeiiiiiiiiiieeeeee e 21

D.  FarmacCOgeNnELiCOS .........cuiiuuiiaiiiie et 21
Factores patolOgICOS .......cccuuviiiiiiiee et e e e e e e 22
Factores SOCIOBCONOMICOS.......ccuuriiiieeeaiieeeeiieeeeiiee et e s seee e neeeeeneeas 22
Factores modifiCables ... 23

vi



AL DI e 23

B. Consumo de alcohol y tabaco...........ccceeeeiviiiiiiiiie, 24

C. Grado de CONOCIMIENTO. .....uuuiiiiiieeeeeiiiitiiie e e ee e 24

D. Cumplimiento terapéutico y adherencia...........ccccceecvvveeeviiveeenennns 25

[ AN U (o] o =T o [ o= Tox o] o SRR PRPRTRRR 26
Factores relacionados con 10s medicamentos .......ccccocvveeeiiiiiieeeeiniiieenn. 27
Medicamentos de estrecho margen terapéutico .........cccccveeeeeeeeeeeiinnn, 27

oY T3 Y=To L o3> Vo] [0 o [ R SRR 27
Interacciones de MediCameNtOS ......ccvveiiiiieiie i 28
Factores relacionados con la prescripCion ........cccocceeevieniiieennieee e 28
Gravedad de los resultados negativos asociados con la medicacion....... 28
Los RNMy su evitabilidad ..........ooooiiiiiii e 30
Reaccion adversa alos medicamentos (RAM) .......oooooiiiiiiiiiiee e 30
Algoritmo de causalidad ...........ooooiiiiiiiiii 31
Evaluacion de la causalidad de posibles reacciones adversas.............. 32
Identificacion de la institucién en la que se lleva a cabo el estudio .......... 33
Historia de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez NUAEZ .........cccccevvcvvveeeeencinnnnnn. 33

Vii



Sectorizaciéon del Area de Salud Goicoechea 2 .......coovvveeeeeeeeeeeeeeeeeen, 34

Oferta de servicios de [ainStituCION .......ccoovviiiie i 35
Mision del Servicio de Farmacia ........ccccoeecvieeee i 36
Vision del Servicio de Farmacia.......cccccoviuveiieiiiiiiiiee e 36
ODJEEIVOS ittt e e e et e e e e e e e e e e e e 38
ODbjJEtiVO gENETIAl ...uueiiiiicc e 38
ODbjetivos @SPECITICOS ..o e 38

1Y/ 1=1 o Yo [o o T | = USSP 39
TIPO @ ESTUTIO ..eeiiieiiieiee e e s 39
8] 01Tt Tod [0 1 o [PPSR UPPPRTRTTPRRR 39
Poblacion de eSTUAIO .......eeviiiiieiec e 39
CriteriosS de INCIUSTON ... 39
Criterios de eXCIUSION .....cueiiii e e e 39
AMDItO tEMPOTAL c..viivcei ettt st 40
Tamano y CAlculo de 1a MUESTIa........occeiiiiiiieii e 40
Validacion de instrumento de recoleccion de informacion ...........ccccoeeneee. 41
Validacion d@ EXPErtOS .....c.ueii it 42
Prueba piloto: valoracion global ..., 42

viii



CONSIEraCioNeS DIOICAS ...u e et 43

Diagrama de flujo de la validacion del instrumento de recoleccién de

(0 = 1 o 1P PEERPR 44
Procedimiento de recoleccion de informacion........cccoccvveeiiiiiieeiececiiieeeees 45
Evaluacion de RNM ...ttt a e enrae e e 47
Clasificacion de RNM CAUSA.........uuuieiiiiiiiieeiiiiiiiee et 47

Medicamentos implicados en 10S RNM ..o 48
Clasificacion diagnOStiCO ClINICO ....ccvvieeiiiiiiiiiieeeeee e 49

Determinar los Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM) que

SON CAUSA UE RNIM .. .ot 49
Evitabilidad del RNM CaUSa.......cccoiiiiiiiiiiiiieii e 50
Gravedad de 10S RNM ... 50
Analisis de causalidad RAM ... 50
Calculo del indice de practicas de salud (IPS) ......ccoeveeiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee e, 50

Diagrama de flujo de procedimiento de recoleccion de datos y analisis de

1) £o] 4= Vo3 Lo o PP EPPTP 51
Variables asociadas con la aparicion de RNM ..., 52
DiSEMA0 ESTATISTICO ..eviiiiiiiiiiie ittt ae e e e 53

ANALISIS DIVANANTE ..o 53



Analisis multivariable ... 53
RESUITATOS ...t r e e e e e e e e s s eeeees 54
Caracteristicas demograficas y socioecondmicas de los entrevistados .. 54
Patologias, medicamentos consumidos y RNM asociados.............c........... 62
Prevalencia de RNM ... e e e 72

Reacciones adversas a medicamentos (RAM) encontradas en la poblacion

de estudio, clasificacion y causalidad............ccccoveieiiiiieeiiie e 76

Asociacioén entre la prevalencia de RNM y algunos factores de interés.... 80

Modelo de regresion 10giStiCO ......cocuiiiiiiiiiiie e 86
DTS o] UES] [0 [P PP PP PPRPTOPPRPTPRROR 88
DM OGIATTa . .ci it 88
o = Vo [P EPR PP 88
ST o PP TP PP PPPPPPPRI 88
Lugar de adSCripCiON ......cccuuiiiiiieeee e e e e 89

S TeYodoT=ToToT g Lo o 1T oF= 1SRRI 89
Escolaridad y clase SOCIal ........cevieeeiiiiiiiiiiiiiieee e 89
Practicas de SAlU .......c..ooiiiiiiiii e 89

B o = To 18 11 2 1 T PSSR 89
AICORNOL .. 90



YN o3 1AVATs =10 I A 1T [oT- WO rurr RO PR TP RTPRRR 90

indice de masa corporal (IMC) .......c.cocueieeeeeeeeee e, 90

o= 100 (o]0 | F= 1S TP 90

AV =To [Tof=Ta g T=T 0 | (o 1 ST P O PPPPR PP 91
RNM @NCONTIATOS ...coiiiiiiiiiieeieeiie e 92
Clasificar 10S RNM detectados ..........cccuvviieiiiiiieieiiiieee e 94
Analisis de los factores asociados con la aparicién de RNM............. 95
Enfermedades cronicas Yy RNM ..o 95

Nivel educativo Y RNM ......cooiiiiiic e 96

Consumo de plantas medicinales y RNM..........cccccoceeeiiiiiiiiiiiiieeeeeeee, 96
Clasificacion de la gravedad de 10S RNM.......ccccooiiiiiiiiiiiiee e 97
Evitabilidad de 10S RNM .......oooiiiiii e 98
Identificacion y gravedad de RAM ... 99
Clasificacion de larelacién de causalidad y evitabilidad RAM............. 101
Conclusiones y reCOMENdaCIONES .......c.uuiiieiiiiiiiee et 104
CONCIUSIONES ...ttt e e e e e e anneeeea 104
RECOMENTACIONES ..o 105
Referencias bibliografiCas .......ccccvvvieeiiiiiiii e 106

Xi



Anexo 1: Cuestionario de recoleccion de datos ........ccccceveeviviiieeiiiiiieeeennne 122
Anexo 2: Criterios de evitabilidad de Baena et al. (105).......cccccccevvvvieeeene 127
Anexo 3: Algoritmo de Naranjo para clasificacion de RAM....................... 129

Anexo 4: Clasificacién anatémica, terapéuticay quimica (ATC) de
MEdICAMENTOS (L21) ..eiiiiiei it e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nanes 130

Anexo 5: indice de practicas de salud (IPS) .....cccccooeeveeeeveeeeeeeeeeeeeeee, 131

Anexo 6: Clasificaciéon de clases sociales, segun el Programa Estado de la

Anexo 7: Clasificacién de consumo de alcohol, segun el Instituto sobre

Alcoholismo y Farmacodependencia de Costa Rica (123) .........cccvveeeennee 134
Anexo 8: Consentimiento informado version 2 (versién final).................. 135
Anexo 9: Formulario para validacion por eXpertos ........cccccceevieeeiiieeennne 139
Anexo 10: Formulario para prueba piloto con pacientes.........ccccccveeeeennn. 143
Anexo 11: Aprobacion Comité Etico Cientifico UCR.......c..ccccoevevevvevrevennane. 145

Anexo 12: Aprobacion Comité Etico Cientifico Hospital Calder6n Guardia-

Xii



Resumen

El objetivo del presente estudio es analizar la prevalencia de los resultados
negativos asociados con la medicacién (RNM) que se presentan en el Servicio de
Urgencias (SU) de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nuafez, durante un periodo
comprendido entre noviembre, diciembre 2020 y enero del 2021 para el
fortalecimiento del servicio de seguimiento farmacoterapéutico de la farmacia.

La investigacidbn que se ha desarrollado es un diagndstico descriptivo
observacional transversal prospectivo. Para esto se tomé como instrumento base
un cuestionario validado elaborado por Baena et al. el cual tiene por nombre
‘cuestionario para la identificacion de problemas relacionados con los
medicamentos en usuarios de un servicio de urgencias hospitalario en el &mbito
hospitalario de Espafia” y se aplicoé la misma metodologia de validacién que utilizé
el instrumento original, el cual consistid en dos fases de validacion de expertos y
prueba piloto. Ademas, se trabajo segun el método Dader y las directrices del Tercer
Consenso de Granada. El tamafio de la muestra fue de 158 pacientes. Se aplico un
modelo de regresion logistica multivariante sobre las RNM encontradas en la
poblacién de estudio, para determinar las variables mas importantes que
predisponen a la aparicion de RNM. Ademas, la evitabilidad se establecié segun el
criterio de Baena et al. y la gravedad por la clasificacion propuesta por Schneider,
por ultimo, se analizaron las sospechas de reacciones adversas a medicamentos
(RAM) de acuerdo con el algoritmo de Naranjo.

Se encontraron 55 pacientes que su causa de atencion en el SU fue un RNM,
lo que supuso el 35 % de la poblacién estudiada. El 31 % fueron RNM de necesidad,
el 59 % de efectividad y el 10 % de seguridad. EIl 88 % de los RNM se consideraron
evitables. La mayor parte de los RNM son de gravedad leve (nivel 1 mas nivel 2)
con un 74 %. El reporte de diagnosticos sospecha de RAM fue de 5.1 % (n=8), de
ellos, el 37.5 % (n=3) se catalogé como evitable. Segun el algoritmo de Naranjo, la
RAM fueron clasificadas como: probable en el 50 % (n=4) de los casos, posible en
el 13 % (n=1) y fue definida en el 38 % (n=3) de los casos analizados.

El modelo logistico multivariado genera evidencia importante para indicar
gue la presencia de RNM se asocia positivamente a los grados de escolaridad mas
bajos, al habito de consumo de plantas medicinales y al aumento en el nUmero de
enfermedades base. El elevado porcentaje de evitabilidad en la poblacion atendida
es evidencia para considerar los RNM como un problema para el cual es necesario
fortalecer programas de prevencién basados en el seguimiento farmacoterapéutico
y ampliar su cobertura a la poblacion mas vulnerable.
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Abstract

The objective of this study is to analyze the prevalence of negative results
associated with medication (MNR) that occur in the Emergency Department (ED) of
the Dr. Ricardo Jiménez Nufiez Clinic, during a period between November,
December 2020 and January 2021 to strengthen the pharmacy's
pharmacotherapeutic follow-up service.

The research that has been developed is a prospective transversal
observational descriptive diagnosis. For this, a validated questionnaire prepared by
Baena et al. which is called "questionnaire for the identification of drug-related
problems in users of a hospital emergency service in the hospital setting of Spain™
and the same validation methodology that the original instrument acquired was
applied, which consisted of two Expert validation phases and pilot test. In addition,
work was carried out according to the Dader method and the guidelines of the Third
Consensus of Granada. The sample size was 158 patients. A multivariate logistic
regression model was applied to the NMR found in the study population, to
determine the most important variables that predispose to the appearance of NMR.
In addition, preventability will be confirmed according to the criteria of Baena et al.
and severity by the classification proposed by Schneider, finally, suspected adverse
drug reactions (ADRs) were analyzed according to the Naranjo algorithm.

We found 55 patients whose cause of care in the ED was an NMR, which
represented 35% of the study population. 31% were MRIs of necessity, 59%
effectiveness, and 10% safety. 88% of NRMs were considered preventable. Most of
the RNM are of mild severity (level 1 plus level 2) with 74%. The report of suspected
ADR diagnoses was 5.1% (n=8), of which 37.5% (n=3) was classified as avoidable.
According to the Naranjo algorithm, ADR was classified as: probable in 50% (n=4)
of the cases, possible in 13% (n=1) and defined in 38% (n=3) of the cases. analyzed
cases.

The multivariate logistic model generates important evidence to indicate that
the presence of RNM is positively associated with lower levels of schooling, the habit
of consuming medicinal plants and the increase in the number of underlying
diseases. The high percentage of preventability in the population served is evidence
to consider NRMs as a problem for which it is necessary to strengthen prevention
programs based on pharmacotherapeutic follow-up and expand their coverage to
the most vulnerable population.
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Introduccidén

El desarrollo cientifico ha propiciado que en afios recientes se presente un
acelerado cambio en el campo de la prevencion, diagndstico y tratamiento de las
enfermedades, generando mejoras en la salud para toda la poblacién, con una
importante disminucién de la morbi-mortalidad, asi como un aumento en la calidad
y esperanza de vida de la poblacion. Siendo los medicamentos el principal y mas
usado insumo clinico terapéuticos en el ejercicio de la medicina, el facil acceso de

estos los convierte en una herramienta esencial y basica en el cuidado de la salud
(1)

Todos conocemos los aspectos positivos que traen los medicamentos para
el control de los diversos padecimientos, aunque no podemos dejar de lado que
estos también pueden conllevar riesgos que pueden provocar fracasos de los
objetivos terapéuticos buscados. El aspecto de mayor relevancia viene cuando
estos resultados negativos de la farmacoterapia repercuten directamente en la
salud de los pacientes, causando deterioros permanentes en el estado de salud de

la poblacion (2).

Una amplia variedad de factores concurre en la aparicion de los resultados
no deseados de la farmacoterapia. Dentro de los principales factores asociados
podemos encontrar la extensa oferta de medicamentos, pautas terapéuticas
confusas, tratamientos indefinidos, ademas de una gran variabilidad en la practica

meédica, que en conjunto afiaden complejidad al proceso farmacoterapéutico (1,2).

Por otro lado, el uso de medicaciones innecesarias o no indicados, el
incumplimiento de la pauta posoldgica prescrita, la ineficacia de los tratamientos, la
automedicacion, dosis superiores o inferiores a las recomendadas en las guias

terapéuticas, pautas y duracién de tratamiento no adecuadas y ausencia de



tratamiento necesario, tenemos todos los ingredientes para un grave problema de

salud publica (1,2).



Justificacion

En las dUltimas décadas, la esperanza de vida -costarricense ha
experimentado un aumento importante y, en la actualidad, la cifra es comparable a
la de paises desarrollados. Para el 2017 se ubicaba en 80,1 afios (3), lo que

representa un aumento de 14,1 afios en tan solo cuatro décadas (4).

Este aumento se relaciona con numerosos factores como mejoras en la
higiene y nutricidon, acceso al agua potable, los avances tecnolégicos y mayor
acceso a los servicios de salud por parte de la Caja Costarricense de Seguro Social
(CCSS). Sin embargo, uno de estos factores ha sido crucial: “la utilizaciéon de los

medicamentos” (1).

La mayor esperanza de vida se acompafa del incremento de la prevalencia
de enfermedades cronicas y estas, a la vez, requieren terapias farmacolégicas mas
complejas, lo que ocasiona el uso de una cantidad importante de medicamentos (2).
La complejidad de los tratamientos y su duracién, ademas de la cantidad de
medicamentos empleados, propicia errores que incrementan la morbi-mortalidad

asociada con medicamentos (5).

Los servicios de urgencias (SU) son, en la mayoria de las ocasiones, la
puerta de ingreso de las personas que sufren complicaciones derivadas de sus
tratamientos farmacoldgicos. A la vez, constituyen un servicio receptor de pacientes
y proveedor de estos a otros niveles asistenciales, ya que desde los SU las

personas son ingresadas y derivadas a atencion primaria o especializada (5).

Para la presente investigacion se escoge al SU, ya que permite estudiar un
namero elevado de pacientes, lo que posibilita un acercamiento efectivo a lo que
puede ocurrir en la poblacion general. Por lo tanto, el SU es un punto clave en la
identificacion y prevencion de los resultados negativos asociados con la medicacion
(RNM) (6, 7).



En Costa Rica, aunque se han realizado estudios que analizan las
reacciones adversas a los medicamentos (RAM) en pacientes que acuden a los
servicios publicos de salud (8,9), no existen investigaciones para evaluar los RNM
gue motivan la visita a un servicio de urgencias. El acceso a esta informacion es de
gran utilidad para detectar los casos mas comunes y de mayor gravedad que
ocurren en el medio ambulatorio, ya que el 15.1 % de los medicamentos
despachados por la seguridad social (CCSS) son prescritos en el servicio de
urgencias. Un mayor conocimiento de estos y los factores que predisponen a su
apariciéon favoreceria la deteccion precoz y, como consecuencia, se disminuirian los
problemas de salud de las personas pacientes, Io que mejoraria su calidad de vida
(20).

Esta informacién servira de insumo para proponer recomendaciones que
permitan identificar a las personas que se encuentran en riesgo de sufrir RNM. De
esta manera, se podran derivar, de forma preventiva, a los servicios de seguimiento

farmacoterapéutico para evitar complicaciones en su estado de salud.



Marco contextual

Antecedentes de la investigacion

En los siguientes apartados se presentan los antecedentes nacionales e

internacionales mas relevantes para el estudio.

Antecedentes internacionales

El Pharmaceutical Care (PC) es una corriente que inicié en los Estados
Unidos durante la década de los 70 y tenia como antecedente las labores de
farmacia clinica realizadas en el contexto de la farmacia hospitalaria. Es en este
punto en el que se le otorga al farmacéutico un papel activo, el cual implica mayores
competencias y responsabilidades (11). La historia de este movimiento profesional
empezo en 1975, cuando la Asociacion Americana de Colegios de Farmacia
(AACP) encarg6 a una comision de expertos, el llamado Informe Millis, en el cual
sefialan la necesidad de implicar a los farmacéuticos en el control del uso adecuado
de los medicamentos. La primera definicion de Atencion Farmacéutica (AF) fue
publicada en 1975 por Mikael como: “La asistencia que un determinado paciente
necesita y recibe, que le asegura un uso seguro y racional de los medicamentos”
(12).

Brodi, durante su conferencia de Teoria de la Practica Farmacéutica,
realizada en 1980, resumiéo cdmo cambio la profesion farmacéutica a lo largo del
Siglo XX, pues la profesion pasé de orientarse en el producto a concentrarse al
paciente. Ademas, fue el primer autor en afirmar que el responsable de los

resultados terapéuticos con medicamentos es el farmacéutico (13).

Brodie propuso el término de Pharmaceutical Care, en el que se incluye: “La
valoracién de las necesidades relacionadas con la medicacién de un individuo

concreto y la provision, no solo de los medicamentos solicitados, sino también de



los servicios necesarios para garantizar una terapia lo mas segura y efectiva
posible” (13).

Conforme el concepto cambid, se hizo evidente la necesidad de una mayor
participacion del farmacéutico en labores clinicas. En esta coyuntura fue que
Charles Hepler planted, en la conferencia anual de la Asociacion Americana de
Farmacéuticos Hospitalarios de 1985, que informar y aconsejar son actividades
insuficientes para dar contenido a una actividad profesional. Por lo tanto, es
necesario aceptar mayores responsabilidades en el resultado de la terapéutica

prescrita y dispensada a las personas pacientes (14).

En 1990, Charles Hepler y Linda Strand publicaron el articulo titulado
Opportunities and responsabilities in Pharmaceutical Care (15), en el cual se amplia
la definicién utilizada para Pharmaceutical Care. Esto gracias a la fusiéon entre el
punto de vista filoséfico que Hepler tiene del problema del mal uso de
medicamentos y las ideas préacticas para su resolucion que aporta Strand. Los
autores definen Pharmaceutical Care como: “La provision responsable del
tratamiento farmacoldgico con el propdsito de alcanzar unos resultados concretos
que mejoren la calidad de vida del paciente” (15). Lo anterior, a la vez, supone tres

funciones primordiales:

1. Identificacion de problemas relacionados con medicamentos (PRM)

potenciales y reales.
2. Resolver PRM reales.
3. Prevenir PRM potenciales.

Lo anterior promueve que el eje fundamental que el farmacéutico tenga una
cooperaciéon estrecha con el paciente y otros profesionales mediante el disefio,

ejecucion y monitorizacion de un plan terapéutico que producird resultados



terapéuticos especificos para el paciente (15). Es a partir de este momento que

empieza la difusion de este concepto alrededor del mundo.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el informe de Tokio de 1993
respalda el Pharmaceutical Care como responsabilidad basica del farmacéutico.
Esto con el fin de lograr resultados terapéuticos definidos en la salud y la calidad de
vida del paciente y la necesidad de implantarse en todos los paises,

independientemente de su nivel socioeconomico (16).

En 1999 se propuso el Método Dader, como respuesta al Programa Dader
gue se ensefiaba. Este se creo con la intencion de tener un procedimiento operativo
sencillo que sirviera para llevar a cabo el seguimiento farmacoterapéutico en
cualquier tipo de paciente que padeciera cualquier tipo de enfermedad o problema
de salud (17). En 2003 se realiz6 la primera revision y se afinaron los
procedimientos operativos (18). Para el 2005, se llevé a cabo la tercera revision,
con el objetivo de universalizar y simplificar el método. Para lograr lo anterior, se
tomaron en cuenta comentarios de farmacéuticos e investigaciones que usaban

esta metodologia (17).

En el 2001, como resultado del trabajo de un grupo de expertos, el Ministerio
de Sanidad y Consumo espafiol publico el Documento de Consenso sobre Atencion
Farmacéutica. En este documento, el grupo de expertos establecié que la: “Atencién
Farmacéutica es la participacion activa del farmacéutico para la asistencia al
paciente en la dispensacion y seguimiento de un tratamiento farmacoterapéutico,
cooperando asi con el médico y otros profesionales sanitarios, con el fin de
conseguir resultados que mejoren la calidad de vida del paciente. Ademas, implica
la participacién del farmacéutico en actividades que proporcionen buena salud y

prevengan las enfermedades” (19).

En enero del 2008, el Foro de Atencidn Farmacéutica en Farmacia

Comunitaria, en adelante FORO (20), en su Documento de Consenso recogié: “La



importancia de potenciar el equipo multidisciplinar de salud y, en concreto, la
coordinacion médico-farmacéutico para que los resultados de la farmacoterapia
sean Optimos. Sefala que los farmacéuticos, por su formacién y experiencia, han
de tener una mayor participacion en los procesos de cuidado de salud relacionados
con medicamentos, ya que la efectividad y seguridad de estos no dependen

exclusivamente de su alta calidad de fabricacion” (20).

FORO (20) también considera que: “Los farmacéuticos pueden facilitar la
obtencion de resultados terapéuticos adecuados y evitar, la aparicion de problemas
relacionados con los medicamentos (PRM) y de resultados negativos asociados a

la medicacion (RNM) mediante la practica de la Atencion Farmacéutica”.

En la actualidad: “La funcién del farmacéutico no es solo ejercer actividades
cuyo fin sean el medicamento (como la adquisicién, custodia, almacenamiento y
conservacion de materias primas, medicamentos ya sea de uso humano o
veterinario y productos sanitarios), sino que también hay un conjunto de servicios y
actividades farmacéuticas orientadas al paciente (dispensacion, formulacion
magistral, indicacion farmacéutica, formacién en uso racional del medicamento,

educacion sanitaria, farmacovigilancia y seguimiento farmacoterapéutico)” (19).

Investigaciones internacionales relacionadas con el ambito de estudio

El presente estudio tiene como base las investigaciones realizadas en
Espafa por la Dra. Maria Isabel Baena Parejo, ella junto con su equipo de trabajo
realizaron: “Una validacion de un cuestionario para la identificacion de problemas
relacionados con los medicamentos en usuarios de un servicio de urgencias
hospitalario” (21). Posteriormente, utilizaron este cuestionario para encontrar: “Los
problemas relacionados con los medicamentos como causa de consulta en el
servicio de Urgencias del Hospital Universitario Virgen de las Nieves” (22). A partir
estas investigaciones otros investigadores han continuado estudios que van en la
misma linea (7, 23, 24, 25).



Las diferentes definiciones y metodologias encontradas en los estudios
sobre RNM dificultan extraer conclusiones claras. Sin embargo, en términos
generales, se estima que los RNM suponen un problema relevante para la salud
publica, debido a que se presentan con mucha frecuencia, tienen consecuencias
graves, su tendencia es creciente, tienen un gran impacto sanitario, econémico,
social y lo mas importante es el caracter evitable de muchos de ellos (22-24, 26-
30).

La frecuencia de aparicién de los efectos adversos derivados del uso de
farmacos se encuentra, segun datos de diversos autores, entre el 2.6 % y 50 % (26-
33). Los RNM causantes de consulta e ingreso a los servicios de urgencias en
centros de atencion primaria (25) y hospitales (23, 24, 26, 34) pueden alcanzar

porcentajes de 26.5 % y 16.6 %-24 % respectivamente.

En diversas investigaciones realizadas sobre el tema se concuerda que un
gran nimero de RNM son prevenibles y estiman que hasta un 80 % (23,24, 26-29,
35, 35) son evitables o prevenibles si existe la supervision adecuada. Las causas

mas frecuentes de consulta son:
¢ Incumplimiento terapéutico (27,28).
e Prescripcion inadecuada (27,28).
e Monitorizacién inapropiada (27,28).
e [Falta de educacién sanitaria (27,28).
Los farmacos mas relacionados con la aparicion de RNM son:
¢ Antiinflamatorios no esteroidales (AINES) (23,27,28).
e Anticonvulsivantes (23,27,28).

e Antidiabéticos (23,27,28).
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e Antibitticos (23,27,28).

e Farmacos respiratorios, cardiovasculares y del sistema nervioso central
(23,27,28).

En el caso de reacciones adversas medicamentosas (RAM) se asocian con
mayor frecuencia los antiarritmicos y estimulantes cardiacos, antihipertensivos,
antineoplasicos y antitrombaticos (29). Entre los factores de riesgo mas importantes
para la aparicién de RNM se encuentran la edad avanzada, el sexo femenino y un

mayor consumo de farmacos (27).

Antecedentes nacionales

En 2001 en Costa Rica la Facultad de Farmacia de la Universidad de Costa
Rica (UCR) actualiz6 su plan de estudios con el objetivo de lograr que el eje
trasversal que une la investigacion y el desarrollo humano y sanitario asistencial
fuera la atencion farmacéutica (36). De forma paralela, la UCR ha realizado
actividades formativas para las personas profesionales egresadas, con el fin de que
estas, desde sus lugares de trabajo (seguridad social o farmacias privadas), sigan
programas orientados al paciente y dejen de lado las acciones centradas en el

medicamento (37).

La creacion del Centro de Informacion de Medicamentos, fundado en 1983
en la Facultad de Farmacia de la Universidad de Costa Rica y promulgado como
Centro Nacional de Informacién de Medicamentos (CIMED) en el 2001 ha tenido un
papel muy relevante en el crecimiento de la atencion farmacéutica del pais (38). Las

funciones principales pueden dividirse en tres actividades, las cuales son:

e Informacién de medicamentos.
e Gestion de la terapia.

e Salud publica en Farmacia.
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Informaciéon de medicamentos

Se encarga de la atencion a consultas a pacientes, instituciones o empresas
farmacéuticas. Por medio de recursos informativos digitales o impresos, el CIMED
brinda informacion de los problemas de salud y medicamentos mas comunes (10,
39).

Gestion de la terapia

Brinda revisiones de la medicacion, incluyendo seguimiento
farmacoterapéutico a aquellas personas que lo requieran. En caso de que se
detecte algun problema relacionado con el medicamento en ese paciente en
particular, el CIMED realiza intervenciones farmacéuticas, ya sea con el mismo

paciente y/o con otros profesionales de salud (39).

Salud publica en Farmacia

Se desarrollan actividades para el fomento de la seguridad del uso de
medicamentos en las personas. Por ejemplo, se identifican sospechas de
reacciones adversas a medicamentos en las diversas actividades que se hacen, a

la vez, que se logra la vinculacién con la docencia (39).

Desde el CIMED también se dan capacitaciones a profesionales para que
aprendan a brindarle servicios a la poblacion. Estas capacitaciones se relacionan
con los problemas de salud mas comunes de las comunidades, con las principales
dudas o medicamentos nuevos en el mercado, o bien con tratamientos para

enfermedades muy especificas (39).

Es en ese contexto, las farmacias institucionales de la Caja Costarricense de
Seguro Social (CCSS) iniciaron diversos programas de atencion farmacéutica, en
algunos casos seguimiento farmacoterapéutico (SFT) con la metodologia Dader. En

otros, se opta por métodos propios, como la Metodologia generalidades,
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tratamiento, efectos adversos y tramites administrativos (GAET), desarrollada por
la Dra. Sandi para el abordaje de paciente VIH en el Hospital San Juan de Dios
(40), las experiencias en Cuidados Paliativos y atencion farmacéutica domiciliar en

el Hospital Max Peralta de Cartago y William Allen de Turrialba (41, 42).

En 2012, la Coordinacion Nacional de Servicios Farmacéuticos conformo un
grupo técnico para confeccionar un modelo de gestion de los servicios de farmacia
basados en atencidén primaria de salud (APS). En agosto del 2014, la Gerencia
Médica de la CCSS aprobé y oficializé el Manual Técnico para la Gestion de los

Servicios de Farmacia basados en APS (43).

El nuevo Modelo de Gestibn de Servicios Farmacéuticos reorienta el
guehacer de los servicios farmaceéuticos en el paciente, la familia y la comunidad y
no se centra solamente en el medicamento como un fin mismo. La nueva politica
institucional esta centrada en la persona y no en la enfermedad y busca cubrir el
conjunto de necesidades de salud, entre las que destacan la importancia de la
participacion de diferentes disciplinas en equipo. Esto se debe a que es necesario:
“Contar con multiples conocimientos, habilidades y practicas para ofrecer la debida

atencion al conjunto de necesidades de salud” (43).

En abril del 2015, la Coordinacion Nacional de Servicios Farmaceéuticos de
la CCSS publicé la Politica Institucional de Atencién Farmacéutica, con el objetivo
de: “Regular las actividades de atencién farmacéutica que se realizan en los
servicios de farmacia de la C.C.S.S. en beneficio de las personas usuarias a nivel
individual, familiar y comunitario” (44). Esto defini6 el marco normativo de

estandarizacion de esta actividad en el &mbito institucional.

Investigaciones nacionales relacionadas con el &mbito de estudio

En Costa Rica no existen investigaciones publicadas en revistas
especializadas que evalien los RNM que motivan la visita a un servicio de

urgencias. La Unica informacion que se relaciona en parte con el tema de estudio
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del presente trabajo fueron dos investigaciones que analizaron las reacciones
adversas a los medicamentos (RAM), en pacientes que acuden a los servicios
publicos de salud. El Dr. Gonzalez en el afio 2007 estudi6 el deficiente reporte de
RAM en las personas profesionales en Medicina costarricenses, tanto en cantidad
como en calidad, lo que evidencia la falta de formacion de estos profesionales en
este campo (8).Un segundo estudio realizado por la Dra. Unfried en el afio 2008
encontrd que el 1 % de las consultas del Servicio de Urgencias del Hospital San
Juan de Dios analizadas durante el periodo de investigacion (31 dias para un total

de 6342 pacientes) correspondia a RAM (9).

Cuando se habla de investigaciones que determinen la prevalencia de RNM
en la poblacion costarricense se tiene de referencia dos trabajos finales de
graduacion elaborados por estudiantes de farmacia de la Universidad de Costa Rica
en el aflo 2004. En ambos trabajos utilizaron el método Dader de Seguimiento
Farmacoterapéutico para estudiar prevalencia de RNM tanto en pacientes
hipertensos (45) como en diabéticos (46) y ambos se realizaron en el escenario de
la farmacia de comunidad, trabajando con muestras de entre 40 y 60 pacientes.
Otro trabajo relacionado con RNM en Costa Rica es un estudio realizado en el afio
2003 por investigadoras del CIMED (47) en el que se encontraron porcentajes de
prevalencia similares a los de los estudios mencionados. En el Cuadro 1 se

muestran la prevalencia de RNM encontradas:



Cuadro 1

Distribucidén de los RNM segun prevalencia en estudios realizados en Costa Rica

14

Categoria del
RNM

Porcentaje de
prevalencia RNM
estudio

Porcentaje de
prevalencia RNM
estudio diabetes

Porcentaje de
prevalencia RNM
estudio CIMED (47).

hipertension mellitus (46).

arterial (45).
Necesidad 52.59% 51.5% 43.8%
Efectividad 32.59% 37.8% 34.8%
Seguridad 14.82% 10.6% 21.3%

Fuente: elaboracion propia basado en los resultados de estudios analizados (45-47).
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Marco tedrico

Los Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM) son eventos
que pueden afectar la salud de las personas que consumen farmacos con fines
terapéuticos, diagndsticos o profilacticos (48). Ademas: “Un RNM o la combinacion
de estos puede provocar un fracaso terapéutico o incluso desencadenar nuevos
problemas médicos, que pueden ser tan negativos como la propia enfermedad
tratada” (49).

La morbi-mortalidad asociada con los medicamentos representa un gran
problema para la salud publica, lo que ocasiona una creciente demanda de servicios
asistenciales. Este no es un problema poco frecuente, ya que constituye una de las

primeras causas de muerte en los paises desarrollados (5).

Papel del farmacéutico

A lo largo del siglo XX, las funciones del farmacéutico han evolucionado, al
principio los servicios farmacéuticos se centraban en la preparacion y dispensacion
de medicamentos. Para esto: “Se empleaban farmacopeas, formularios y recetarios,

los cuales recogian formulas tradicionales y de reconocido prestigio” (50).

Posteriormente, con la aparicion de las especialidades farmacéuticas,
impulsadas por los cambios de produccion de la industria, el farmacéutico abandono
su papel de elaborador de medicamentos. En este escenario la sociedad exige al

farmacéutico adaptarse a los nuevos tiempos y ofrecer nuevos servicios (51).

Atencidn Farmacéutica

La profesion farmacéutica se encuentra en pleno proceso de transformacion,
pues busca adaptarse a las nuevas necesidades de la sociedad. Esta evolucion
pasa por un cambio del modelo orientacion al producto (medicamento), a una

actividad mas clinica, orientada al paciente que utiliza medicamentos. Lo anterior:
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“Se materializa mediante la implantacion de nuevos servicios profesionales
enmarcados en la nueva filosofia de la practica denominada Atencién
Farmacéutica” (52). Esto con el fin de lograr un mejor uso de medicamentos, que

repercuta en un mejoramiento de la calidad de vida de las personas pacientes (53).

Resultados Negativos asociados a la Medicacion

Los medicamentos representan un hito en humanidad y son uno de los
mayores avances de la medicina moderna. Su uso no siempre se relaciona con la
curacion de la enfermedad, pues en ocasiones, implica la aparicion de efectos

adversos (54).

En el Tercer Consenso de Granada, realizado en 2007, se definié que los
Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM) se refieren: “A aquellos
problemas de salud del paciente atribuibles al uso (o desuso) de los medicamentos
gue no cumplen con los objetivos terapéuticos y, por otro lado, el término PRM,
empleado para referirse a aquellas situaciones en el proceso de uso de
medicamentos que causan o pueden causar la aparicion de un RNM. Por ejemplo,
administracion  erronea del ~medicamento, conservacion inadecuada,
contraindicacion, caracteristicas personales, dosis, pauta o duracién no adecuada,
duplicidad, errores en la dispensacion, errores en la prescripcion, incumplimiento,

interacciones, entre otros” (48).
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Paciente mas medicacion

/\

Resultados derivados del uso de los
medicamentos

Elementos del proceso de uso

-Necesaria prescripcion/indicacién -Sintomas
-Correcta dosificacion -Signos
-Considerar -Mediciones clinicas

precauciones/contraindicaciones .
-Eventos clinicos

-Presencia de interacciones

-Muere
-Cumplimiento de normas de uso y
administracion
-Duplicidad Resultados no
‘Adherencia deseados: no se
alcanza el
-Entre otros objetivo o se
produce dafio
adicional.
Fallo en el
proceso

PRM RNM

Fuente: Sabater D, Faus MJ. Resultados negativos asociadlos a la medicacién en el paciente VIH.
Master. Universidad de Granada, Seguimiento farmacoterapéutico al paciente VIH/SIDA; 2010
(55).

Figura 1
Diferencias entre PRM y RNM
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El FORO presentd un listado de PRM, no exhaustivo ni excluyente, como
posible causa de un RNM. Este incluia: “Administracion errénea del medicamento,
caracteristicas personales, conservacion inadecuada, contraindicacion, dosis/pauta
o indicacidbn no adecuada, duplicidad, error en la dispensaciéon, error en la
prescripcion, incumplimiento, interacciones, efectos adversos, problema de salud
insuficientemente tratado, otros problemas de salud que afectan al tratamiento y
otros” (20).

El FORO también definid, en 2006, el concepto de RNM, a pesar de que el
planteamiento inicial del término RNM lo llevé a cabo Fernandez-Llimés en 2005
(56). Por lo tanto, los RNM quedan definidos, finalmente, como: “Los resultados en
la salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al
uso o fallo en el uso de medicamentos” (20). Esto puede ser porque no se ha
alcanzado el objetivo terapéutico establecido o porque se produce un dafio adicional

(reacciones o efectos adversos de los medicamentos) (20).

Posteriormente, en 2007, en el Tercer Consenso de Granada se redacto: “Un
nuevo documento de consenso donde se recoge esta nueva clasificacion y
definicion de conceptos para identificar los problemas farmacoterapéuticos y

sistematizar las intervenciones necesarias tras su evaluacién” (48).
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Tabla 1l

Clasificacion de Resultados Negativos asociados a la Medicacion

Problema de El paciente sufre un problema de salud asociado con no
salud no recibir una medicacion que necesita.
Necesidad | tratado _ _
Efecto de El paciente sufre un problema de salud asociado con
medicamento recibir un medicamento que no necesita.
innecesario
Inefectividad El paciente sufre un problema de salud asociado con una
no cuantitativa | inefectividad no cuantitativa de la medicacion.
Efectividad — _ .
Inefectividad El paciente sufre un problema de salud asociado con una
cuantitativa inefectividad cuantitativa de la medicacion.
Inseguridad no | El paciente sufre un problema de salud asociado con una
cuantitativa inseguridad no cuantitativa de un medicamento.
Seguridad : : :
Inseguridad El paciente sufre un problema de salud asociado con una
cuantitativa inseguridad cuantitativa de un medicamento.

Fuente: Grupo de Investigacion en Atencidn Farmacéutica Universidad de Granada, Grupo de

Investigacion en, Farmacologia, Universidad de Granada, Fundacion Pharmaceutical Care

Espafia, Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria. Tercer Consenso de Granada sobre

Problemas Relacionados con Medicamentos (RNM) y Resultados Negativos asociados con la
Medicacion (RNM). Ars Pharm 5-17. 2007; 48:5-17.

Factores asociados con los RNM

Existen multiples causas asociadas con la aparicion de RNM, desde que un

medicamento se selecciona por un médico hasta que el paciente lo utilice (o0 no),

hay numerosos factores que intervienen y que pueden ser causa del origen de un

RNM en las personas pacientes. Se pueden diferenciar tres tipos principales (57,

58):

1. Factores relacionados con el paciente.
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2. Problemas en la prescripcion.
3. Causas inherentes al medicamento.

Factores relacionados con el paciente

Los factores relacionados con el paciente estan asociados, tanto con
caracteristicas intrinsecas del paciente como con su comportamiento y se dividen
en dos grandes grupos, factores no modificables y los modificables. En los
siguientes apartados se desarrolla la relacidn directa que tienen estos factores y el

riesgo de apariciéon de los RNM (57).

Factores no modificables

Son todas aquellas caracteristicas del paciente en las que no es posible una

intervencién que modifique el resultado o su estado de salud (57).

Factores fisiologicos

Entre los factores fisiolégicos que pueden intervenir en la aparicion de RNM
se encuentra la edad, el sexo, embarazo y lactancia y factores farmacogenéticos
(34, 59, 60).

A. Edad

La edad es un factor que condiciona los comportamientos fisiol6gicos en los
individuos, lo que produce variaciones en los parametros farmacocinéticos de los
medicamentos. Se puede dividir en diferentes periodos, segun las condiciones
propias de la edad, recién nacidos, neonatos, lactante, nifios, adolescentes, adultos,

adultos mayores (60).

Se debe tener un especial cuidado con la poblacién pediatrica y geriatrica,
ya que son mas susceptibles a intoxicaciones o fracasos terapéuticos (59). En los

estudios revisados es clara la variabilidad de las cifras, pero se muestra una clara
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superioridad de la prevalencia de RNM en la poblacién geriatrica que en la adulta
(61, 62). La prevalencia de RNM en pacientes geriatricos se encuentra: “Entre el 10

y el 35%, correspondiendo la tasa mas alta a los pacientes polimedicados” (63, 64).

B. Sexo

La influencia del sexo en la aparicion de RNM ha sido estudiada. A pesar de
no contar con resultados contundentes debido a la falta de homogeneidad de los
resultados, algunos autores indican que el sexo resulta ser un factor predictor, que
muestra que para la mujer el riesgo de padecer RNM es mayor que para el hombre,

en rangos que van de 1.63-1.7 veces mayor para las mujeres (22, 26, 35).

C. Embarazo y lactancia

El uso de medicamentos durante el embarazo y la lactancia puede resultar
desafiante, ya que se necesita de conocimientos especializados en el tema. Por lo
tanto, existe consenso en la relevancia de minimizar el uso de los medicamentos
en esa etapa. Esto se debe a los posibles efectos teratogénicos para el embrion o

para el feto (65).

En el momento de utilizar medicamentos en una mujer embarazada, se debe
tener un conocimiento profundo de los farmacos mas seguros, su dosis efectiva y
la mejor via de administracion, ademas de tener en cuenta la edad gestacional. No

se encontraron trabajos relacionados con el estudio de RNM en esta poblacion (65).

D. Farmacogenéticos

La farmacogenética se define como el estudio de la respuesta farmacoldgica
del individuo, segun el genotipo. Ademas, se puede considerar como: “El estudio
del papel de la herencia en la variacion individual de la respuesta
farmacoterapéutica, tanto en términos de eficacia como de seguridad” (66). La

farmacogenética permite entender por qué al administrar un mismo medicamento a
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diferentes poblaciones, es posible encontrar que existe una gran variabilidad en la
respuesta farmacoldgica. Asimismo, es una herramienta importante para mejorar el

perfil de eficacia y seguridad del farmaco (66).

Es importante considerar que “el objetivo principal de la farmacogenética es
la individualizacion de la terapia farmacolégica, de modo que esta sea lo mas eficaz
y segura en un paciente determinado. Es decir, la eleccion del “farmaco correcto, a
la dosis correcta, para el paciente indicado”. Todo esto permitiria evitar los riesgos

innecesarios y los gastos en tratamientos no efectivos” (67).

Factores patologicos

Las patologias presentes en las personas pacientes pueden afectar
directamente la efectividad de los tratamientos farmacolégicos y potenciar o inhibir
el efecto de estos. La polimedicacidén es otro de los factores que contribuye a la

interaccion entre farmacos y, por ende, aumenta el riesgo de sufrir un RNM (22, 35).

Existen patologias que pueden afectar a la absorcion de medicamentos en
el tracto digestivo, como los trastornos del transito intestinal o vaciado gastrico,
otras perturban los niveles de proteinas plasmaticas alterando el transporte y efecto
del medicamento. De igual forma, la insuficiencia hepatica o insuficiencia renal
desempeiian un papel preponderante en la modificacion del metabolismo y

excrecion de cualquier farmaco (68).

Factores socioecondmicos

De acuerdo con Gallardo: “El sistema de atencién a la salud de las personas
y la red de proteccion a sus necesidades fundamentales (agua, educacion,
nutricion, vivienda) han sido claves en el desarrollo de Costa Rica. El sistema de
Seguridad Social es obligatorio, universal y solidario, esto ha permitido avances
sorprendentes en la disminucion de la mortalidad y la prevencion de la enfermedad”
(69).
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Se desconoce el impacto que tiene en la poblacion costarricense el nivel
socioecondmico y la presencia de RNM. Lo que se conoce es la relacidon entre el
estado nutricional y la clase social, por lo que resulta interesante determinar como
se comporta la prevalencia de los RNM en un sistema universal de salud y si el

acceso a los servicios médicos influye en la presencia de estos (70).

Factores modificables

A continuacion, se detallan.

Factores relacionados con habitos de vida

Entre estos factores se encuentran los siguientes:

A. Dieta

La influencia de la dieta sobre el efecto de los farmacos, en especifico la
influencia de los farmacos sobre la nutricion, ha sido poco estudiada y no se le ha

dado la importancia que merece (71).

Las interacciones con consecuencias fatales son poco frecuentes, pero
“constituyen un problema significativo en la practica clinica, ya que son una causa
frecuente de efectos adversos imprevisibles o de alteraciones en la respuesta
farmacolégica esperada. Lo habitual es que estos efectos sean sutiles y dificiles de
detectar e identificar” (71, 72).

Las interacciones entre los farmacos y la nutricién, en general, pueden

agruparse en tres areas fundamentales:

1. “Interacciones alimento-medicamento (IAM): influencia de los alimentos y
de la dieta sobre los farmacos.

2. Interacciones medicamento-alimento (IMA): influencia de los farmacos

sobre el aprovechamiento de los nutrientes y sobre el estado nutricional.
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3. Influencia del estado nutricional sobre la disposicion de los farmacos”
(72).

B. Consumo de alcohol y tabaco

El alcoholismo y el tabaquismo afectan el estado de salud del paciente. Los
efectos de cada sustancia son, en el caso de la nicotina, un estimulante y, en el
caso del alcohol, un depresor (73). Ademdas, son capaces de alterar la
farmacocinética de los medicamentos y, por ende, modificar sus concentraciones
plasmaticas, esto Ultimo puede provocar alteraciones en la efectividad y seguridad

gue pueden originar RNM (74).

Los componentes del tabaco pueden inducir cambios en la metabolizacion
de ciertos farmacos, ya que actian como agentes inductores del citocromo
CYP1A2. La mayor parte de las interacciones entre tabaco y medicamentos no
necesitan adaptacion a la conducta terapéutica, no obstante, con algunos

medicamentos es necesario adaptar la posologia o la frecuencia de las tomas (75).

El alcohol (etanol) es un depresor del sistema nervioso central (SNC) y el
consumo prolongado de licor puede producir disminucién de los niveles normales
de potasio, magnesio, calcio, cinc y fésforo. También puede ejercer un efecto
sinérgico con otros farmacos depresores del SNC como las benzodiazepinas (76),
antidepresivos triciclicos (77), antihistaminicos (78), anticonvulsivantes (79),
antipsicoticos (80), entre otros. El alcohol se ha asociado con posibles RNM e

ingresos hospitalarios (81).

C. Grado de conocimiento

El poco conocimiento de los medicamentos que recibe un paciente puede
incidir en la aparicion de RNM, debido a que favorece un uso inadecuado de estos,
o bien puede motivar el abandono de su terapia farmacoldgica. El farmacéutico,

como especialista de medicamentos, es el profesional de salud mejor situado para
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manejar una informacién tan amplia, compleja y especifica, de forma que se use
positivamente para educar a la sociedad en el uso correcto de los medicamentos y,

a la vez, pueda resolver los problemas relacionados con estos (82).

Tuneu et al. (33) se encontraron que un 29 % de las personas pacientes con
conocimiento positivo habian padecido RNM, mientras que en pacientes que
sefialaron no conocer del medicamento que tomaban, la prevalencia de RNM fue
del 23 %, sin encontrar significancia estadistica. Baena (22) y Fajardo (83)
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre las dimensiones de

RNM, existiendo menor conocimiento de la medicacion en los RNM de necesidad.

Aquellos pacientes que conocian bien la medicacion que recibian,
presentaron un mayor porcentaje de RNM de efectividad. Estos resultados también

se presentaron en los trabajos de Garcia (35) y Tuneu (33).

D. Cumplimiento terapéutico y adherencia

Antes de profundizar en este tema, resulta importante establecer la diferencia
entre los conceptos de adherencia y cumplimento terapéutico. Por cumplimiento se
entiende, segun la definicibn de Haynes: “El grado en que la conducta de un
paciente, en relaciéon con la toma de la medicacién, el seguimiento de una dieta o
modificacion de habitos de vida coincide con las instrucciones proporcionadas por

el médico o personal de salud” (84).

Segun la definiciéon de DiMatteo y DiNicola: “La adherencia terapéutica es
una implicacion activa y voluntaria del paciente en un curso de comportamiento
aceptado de mutuo acuerdo, con el fin de producir un resultado terapéutico
deseado” (84).

La no adherencia a los medicamentos es un problema de salud frecuente y

persistente, en particular para pacientes con una enfermedad cronica. Las personas
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investigadoras han tratado de hacerle frente a esto en las Ultimas cinco décadas, lo

gue ha resultado en la acumulacion de una gran cantidad de literatura (85).

El incumplimiento terapéutico es uno de los factores mas analizados por su
efecto en la prevalencia de RNM. Esto afecta a diferentes problemas de salud en el
paciente, “especialmente ocasionando RNM de necesidad de la medicacién que no
toma, de inefectividad de los medicamentos por disminucion de la dosis o de
seguridad de los medicamentos, relacionada con la cantidad de farmacos que se
toman” (86). Garcia-Jiménez et al. analizaron que el 15.6 % de los RNM se debieron
a incumplimiento terapéutico. “Los problemas de salud crénicos se encontraron
asociados a falta de adherencia; mientras que los problemas de salud agudos se

asociaron a exceso de uso de medicamentos” (49).

E. Automedicacion

En este apartado se estudia la automedicacion como posible factor de riesgo
de ingreso a un servicio de urgencias. Diversos autores sefialan la relacion entre la
automedicaciéon y la RNM (22). Otero et al. incluso sefialan que el riesgo de ingresar
a un servicio de urgencias por un RNM puede ser de hasta 15 veces mayor en

pacientes automedicados (26).

La automedicacion se ha definido, de forma clasica, como: “El consumo de
medicamentos, hierbas y remedios caseros por propia iniciativa o por consejo de
otra persona, sin consultar al médico” (87). Para la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), la automedicacion es un componente del autocuidado, el cual se
define como: “El propio tratamiento de los signos y sintomas de enfermedad que

las personas padecen” (88).

Esta practica es un reto para todos los integrantes de los sistemas de salud,
ya que su origen y resolucion son, en muchos casos, imprevisibles, al igual que los
beneficios y perjuicios que puede implicar para las personas pacientes el uso diario

de esta practica sin la supervisién adecuada (88). La OMS: “Intentan posicionar a
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la automedicacion como el primer paso en la atencion primaria, sin embargo, el
puente entre la seguridad y la presencia de eventos adversos es muy fragil” (88).
Por ende, resulta fundamental la creacion de programas educativos dirigidos a toda

la poblacion, con el fin de regular esta practica (89).

Factores relacionados con los medicamentos

A continuacion, se detallan algunos de los factores mas relevantes

relacionados con los medicamentos.

Medicamentos de estrecho margen terapéutico

Segun Calvo, Garcia y Martinez: “Cuando las dosis necesarias para lograr la
eficacia terapéutica de un farmaco son muy préximas a las que determinan efectos
téxicos serios, la individualizacion de la dosis en funcidn de la respuesta observada
en los pacientes es dificil, ya que el incremento paulatino en la dosis hasta lograr el

efecto deseado compromete la seguridad e incluso la eficacia de la terapia” (59).

Polimedicacioén

Segun Castro (91): “Se define como el uso de multiples medicamentos por
un paciente, aunque el numero minimo preciso de los medicamentos utilizados para
definir polifarmacia es variable”. Para fines de la presente investigacion se
considera polimedicacion como la toma de cinco o0 mas medicamentos recetados
en cualquier momento (90), lo que incluye los medicamentos sin formula médica o

los suplementos macrobioticos.

En la literatura, la prevalencia de la polimedicacion va desde el 5 % al 78 %
(91). El total de medicamentos tomados diariamente por las personas pacientes

aumenta con la edad y las mujeres son quienes mas prevalencia presentan (92).
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Interacciones de medicamentos

Esto se produce cuando la actividad o el efecto de un farmaco es alterada
por la presencia o por la accion de otro. En todas las interacciones hay por lo menos
un farmaco objetivo, cuya accion es modificada por la de otro, el farmaco
precipitante y, en algunas ocasiones, ambos farmacos pueden ser precipitantes y

objetos a la vez (93).

Factores relacionados con la prescripcion

La seleccién del medicamento correcto para tratar una patologia concreta
resulta uno de los pilares para evitar la aparicion de RNM. Sin embargo, este no
siempre es un proceso simple, ya que intervienen mdultiples factores que no son

evidentes sin la informacién completa del historial médico del paciente.

La dosificacion del farmaco seleccionado y la duracion del tratamiento
farmacoterapéutico son clave para el éxito terapéutico. Es importante recordar que
segun el Tercer Consenso de Granada (48), la inefectividad no cuantitativa (el
paciente sufre un problema de salud asociado con una inefectividad no cuantitativa
de la medicacion RNM 3) y la inefectividad cuantitativa (el paciente sufre un
problema de salud asociado con una inefectividad cuantitativa de la medicacion
RNM 4) se encuentran asociados con la seleccion inadecuada del farmaco o de la
dosis de este por parte del prescriptor o indicador del tratamiento
farmacoterapéutico (48). Estos errores de prescripcion pueden originarse por dosis
inadecuadas de farmaco, ya sea por defecto o por exceso (94, 95) o por

interacciones entre farmacos (93).

Gravedad de los resultados negativos asociados con la medicacién

Las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) han sido los RNM mas
estudiados (96, 97, 98, 99). Por lo tanto, en la mayoria de los casos solo se logra

estimar parcialmente la magnitud de los RNM en la poblacion general.
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Por consiguiente, conocer y clasificar la gravedad de los RAM amplia el
conocimiento sobre estos. Entre las muchas clasificaciones encontradas (28, 100,
101, 102) para evaluar la gravedad del dafio producido por los RNM, se utilizara la
clasificacion realizada por Schneider et al. (103). Esta clasificacion propone un
indice de gravedad que va del 0 a 6, siendo 0 la menos grave (no ocurren problemas
relacionados con medicamentos) y 6 la mas grave (muerte debido a medicamento).

En la Tabla 2 se muestra el nivel de gravedad de los RNM vy los criterios de

evaluacion:
Tabla 2
Clasificacion de gravedad de los RNM
Nivel de Criterio
gravedad

Nivel O No ocurre RNM

Nivel 1  |Ocurre RNM sin dafio al paciente, no necesidad de cambio de
tratamiento.

Nivel 2 |Aumento de monitorizacion o requiere cambio del tratamiento.

Nivel 3 |Cambio en signos vitales o requiere examenes de laboratorio
adicionales.

Nivel 4 |Requiere tratamiento adicional, aumento de la estancia o ingreso
hospitalario

Nivel 5 |Requiere traslado a la unidad de cuidado intensivo (UCI) o provoca
dafo permanente en el enfermo

Nivel 6 Provoca la muerte

Fuente: Schneider P, Gift M, Lee Y, Rothermich E, Sill B. Cost of medication-related problems at a
university hospital. A M J Health-Syst Pharm. 1995; 52:2415-8.



30

Los RNMy su evitabilidad

La falla terapéutica, por lo general, es multicausal y, en muchos casos, no
puede evitarse. Lo anterior es especialmente relevante en todo lo relacionado con
reacciones adversas a los medicamentos. Sin embargo, en muchas ocasiones, un

seguimiento adecuado del paciente puede evitar o detectar a tiempo RNM (35).

Diferentes estudios realizados determinan que una mayoria significativa de
los RNM detectados eran evitables, estos alcanzan cifras de entre un 53 % hasta
un 73 % (33, 86, 104, 105, 106). Lo anterior indica que una intervencioén oportuna
en el proceso podria impedir que el error se produzca y, por lo tanto, evitarse. Los

elementos clave para definir un RNM evitable son:

o EIRNM debe serreconocible y la probabilidad de un resultado indeseable

debe ser predecible.
e Las causas deben ser identificables.
e Las causas deben ser controlables (107).

Reaccién adversa a los medicamentos (RAM)

Segun la OPS (100), una reaccion adversa a medicamentos es “una reaccion
nociva y no deseada que se presenta tras la administracion de un farmaco, a dosis
utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar
una enfermedad, o para modificar cualquier funcién bioldgica”. Es importante
destacar que “esta definicion implica una relacion de causalidad entre la
administracion del medicamento y la aparicion de la reaccién. En la actualidad se
prefiere: “Efecto no deseado atribuible a la administracion de” y reservar la
definicion original de la OMS para el concepto de acontecimiento adverso, el cual
no implica necesariamente el establecimiento de una relaciéon de causa a efecto”
(100).
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Las RAM constituyen un problema grave cuya incidencia crece a medida que
se comercializan mas medicamentos y mas personas se exponen a estos. Por
ejemplo, en los EE. UU., anualmente se producen 2 200 000 de RAM en pacientes
hospitalizados (una incidencia del 6.7 %), lo que ocasiona 106 000 fallecimientos
(108). En Canada, un estimado de 10 000 personas muere al afio a causa de las
RAM, pero solo el 1 %-5 % de esas reacciones se reportan a las autoridades de
salud (109).

En Costa Rica se llevo a cabo un estudio en el Hospital San Juan de Dios en
el que se estimo el numero de reacciones adversas que son causa de consulta en
el Servicio de Emergencias. Como resultado, se obtuvo que el 1 % (63 pacientes)
de las personas pacientes indicaron sintomas que fueron anotados por los médicos

tratantes como reacciones adversas (9).

Algoritmo de causalidad

En la actualidad, existen mas de 20 métodos diferentes para valorar y
determinar la causa efecto (causalidad) de un medicamento o vacuna. Entre los que
mas se utilizan estan el de Karch y Lasagna, el de Naranjo y el de Kramer. “La
finalidad de todos los algoritmos es la de determinar el grado de causalidad de las
reacciones adversas. Segun estos, las reacciones adversas se pueden clasificar

como: definidas, probables, posibles e improbables” (100).

El algoritmo de causalidad utilizado en la presente investigacion es el de
Naranjo (110), ya que tiene las ventajas de contar con aceptacion internacional y
ser facil de aplicar (100). No obstante, existen algoritmos como el Karch y Lasagna
modificado (111) de 1977; el de Kramer (112) de 1979; el de Jones de 1982 (Método
de FDA, 113) y el de Begaud de 1984 (método francés) (114) para los métodos
inespecificos. Ademas, existen otros para los especificos y la hepatotoxicidad,
como el método Striker de 1992 (115), el CIOMS/RUCAM de 1993 (116) y el de
Maria y Victorino de 1998 (117).
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La causalidad se define como el resultado del analisis de la evaluaciéon

individual de la relacion entre la administracion de un medicamento y la aparicion

de una reaccion adversa, lo que permite determinar una categoria de causalidad.

“Segun el algoritmo de Naranjo, las sospechas de reacciones adversas quedarian

clasificadas en las cuatro categorias siguientes: 1) reaccién adversa probada o

definida, 2) probable, 3) posible y 4) no relacionada o dudosa” (100).

Evaluacion de la causalidad de posibles reacciones adversas

Consiste en determinar la probabilidad de que un medicamento haya

producido un acontecimiento adverso. Estas se subdividen en tres categorias, como

se muestra a continuacién (118):

Causalidad definida: “Cuando un acontecimiento clinico (incluidos los
resultados analiticos anormales) se produce con una relacion temporal
verosimil, con respecto a la administraciéon del farmaco y no puede
explicarse por una enfermedad concurrente o por la administracion de
otros farmacos o sustancias quimicas. Se debe demostrar que existe una
respuesta clinica verosimil (esperada) a la supresion de la administracion
del medicamento y, si es posible, también debe demostrarse que la
respuesta clinica inicial reaparece cuando se vuelve a administrar el

medicamento” (118).

Causalidad probable: “Cuando se produce un acontecimiento clinico que
guarda unarelacién temporal razonable con la administracion del farmaco
y es improbable que se deba a una enfermedad concurrente o a otros
farmacos o sustancias quimicas. Se debe demostrar una respuesta
clinica verosimil a la supresion de la administracion del medicamento,

pero no a su reinicio” (118).
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e Causalidad posible: “Cuando el acontecimiento clinico guarda una
relacion temporal razonable con la administracion del medicamento, pero
podria explicarse por una enfermedad concurrente o por el efecto de otros
farmacos o sustancias quimicas. Puede no haber informacion clara sobre

el efecto de la supresion de la administracién del medicamento” (118).

e Improbable: “Cuando el acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones
en las pruebas de laboratorio, se manifiesta como una secuencia
temporal improbarle en relacion con la administracion del medicamento y
gue puede explicarse, de forma mas plausible, por la enfermedad

concurrente o por otros farmacos o sustancias” (118).

Identificacién de la instituciéon en la que se lleva a cabo el estudio

En los siguientes apartados se presentan algunos datos sobre la institucion

en la que se llevé a cabo el estudio.

Historia de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufez

La Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufez fue inaugurada el 24 de abril de 1966
y el 2 de mayo de ese mismo afio empez6 a ofrecer sus servicios a la poblacién
adscrita. Es una clinica tipo Il, cuya clasificacion, junto con las clinicas tipo IV y
hospitales periféricos, pertenece al segundo nivel de atencion mediante la
prestacion de servicios preventivos, curativos y de rehabilitacion con distinta
complejidad y especialidad, asi como intervenciones ambulatorias y hospitalarias

de las especialidades bésicas (119).

A la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez le corresponde al Area de Salud de
Goicochea 2; ademas, posee un modelo tradicional de atencion y pertenece a la
Caja Costarricense de Seguro Social. Administrativamente, depende de la Direccién

Regional Central Sur, la cual depende, a la vez, de la Gerencia Médica (119).
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En la Figura 2 se muestra un mapa geografico de distribucion de los Ebais

del Area de Salud de Goicochea 2, para un total de 10 Ebais.

Distribucidnde EBAIS
Areade Salud de Goicoechea 2

Centeno Guell
Barrio Pilar
Calle Blancos 1
Calle Blancos 2
O. ElI Encanto

a1 Las Lomas
2. Divino Pastor
3. Fatima

=8 Santa Eduviges
5 Santa Cecilia

BOONO

Fuente: Manual de Induccién al nuevo trabajador del Servicio de Farmacia 2006.

Figura 2

Mapa geografico de distribucion de los Ebais del Area de Salud de Goicochea 2

Distrito de Guadalupe:

1.

2.

6.

7.

Sector Divino Pastor.
Sector B° Fatima.

Sector B° Santa Eduviges.
Sector Santa Cecilia.
Sector Centeno Guell.
Sector Pilar Jiménez.

Sector Las Lomas.

Distrito de Calle Blancos:
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Para Calle Blancos se han proyectado tres Ebais responsables de la atencion

de los siguientes sectores:

1. Sector Calle Blancos 1.

2. Sector Calle Blancos 2.

3. Sector El Encanto.

Distrito de San Francisco:

Este es un distrito muy pequenio, por lo tanto, es atendido por un solo Ebais.

Los limites cardinales del cantén de Goicoechea son:

Oferta de servicios de la institucion

Norte: Moravia.

Noroeste: Tibas.

Noreste: Coronado.

Sur: Montes de Oca.

Suroeste: San José.

Sureste: Cartago.

La Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufez brinda servicios ambulatorios y ofrece

atencion meédica general, tanto comunitaria como familiar, escolar, laboral y

servicios de salud. Ademas, brinda atencion médica especializada familiar y

comunitaria, Pediatria, medicina interna, Psiquiatria, Endocrinologia, Dermatologia

y cirugia menor.

Para aquellos pacientes cuya situacion de salud no les permite trasladarse

al Centro de Salud se presta atencion meédica domiciliar, ademas, hay atencién
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odontoldgica, Trabajo Social, Psicologia y Enfermeria. También se cuenta con
servicios de urgencias con y sin observacion, consulta extemporanea (no urgencias)
y procedimientos quirargicos con sala séptica y aséptica. La farmacia, el laboratorio

clinico y radiologia forman parte de los servicios auxiliares que ofrece la clinica.

Mision del Servicio de Farmacia

La misidn del Servicio de Farmacia de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez
es: “Brindar a las personas del area, la prestacion de servicios farmacéuticos de
apoyo clinico-administrativo de alta calidad con la finalidad de promover y asegurar

la dispensacion racional de los medicamentos” (119).

Visién del Servicio de Farmacia

La vision del Servicio de Farmacia de la Clinica Dr. R. Jiménez Nufiez es la
de: “Ser reconocido como servicio especializado en medicamentos, educacion,
promocién, docencia e investigacion sobre los mismos, contando con tecnologia
moderna y un sistema de red nacional de comunicacion para satisfaccién del
cliente” (119).

Este trabajo de investigacion se lleva a cabo especificamente en el Servicio
de Urgencias de la Clinica Jiménez Nufiez, la cual tienen un horario de atencién de
24 horas. De 7 a. m. a 10 p. m. cuenta con cinco médicos y de 10 p. m. a 7 a. m.
cuentan con dos médicos. La farmacia también se encuentra abierta 24 horas y
siempre hay presencia de un farmacéutico. La poblacién usuaria del servicio de

urgencias corresponde a un total de 150 939 personas.

El Servicio de Farmacia cuenta con un area de espera que puede albergar
30 personas sentadas, es en este lugar donde se realiza la recoleccion de datos a
las personas pacientes. Ademas, entre los servicios que ofrece la farmacia, cuenta

con un Programa de Atencion Farmacéutica, el cual atiende a un total de 8
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pacientes semanales. Las actividades desarrolladas, como parte de este programa,
incluyen: la Dispensacién, Educacién Sanitaria, Consulta Farmacéutica y

Seguimiento Farmacoterapéutico.
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Objetivos

A continuacion, se presentan los objetivos planteados para el presente

estudio.

Objetivo general

Analizar la prevalencia de los resultados negativos asociados con la
medicacion (RNM) que se presentan en el Servicio de Urgencias de la Clinica Dr.
Ricardo Jiménez Ndufez, durante un periodo comprendido entre noviembre,
diciembre 2020 y enero del 2021 para el fortalecimiento del servicio de seguimiento

farmacoterapéutico de la farmacia.

Objetivos especificos

1. Caracterizar la poblacién usuaria del Servicio de Urgencias de la Clinica
Dr. Ricardo Jiménez Nufiez para la identificacion de las caracteristicas
demograficas, socioeconémicas, practicas de salud, patologias,

medicamentos utilizados y RNM asociados con estos.

2. Describir los RNM encontrados y clasificarlos segun su gravedad, con el

fin de que se determine el caracter evitable de cada uno.

3. Identificar la relacion de causalidad de las reacciones adversas a
medicamentos (RAM) encontradas en la poblacion de estudio para su

clasificacion.
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Metodologia

Tipo de estudio

El presente es un estudio diagndstico descriptivo observacional transversal

prospectivo.
Ubicacioén

La recolecciéon de datos del estudio se realiz6 en el Servicio de Farmacia de
la Clinica Dr. Ricardo Jiménez NUfiez, del Area de Salud Goicoechea 2 de la CCSS.

Poblacién de estudio

La poblacién objeto del estudio involucré a las personas pacientes del

Servicio de Urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez.

Criterios de inclusién

Todos los usuarios del Servicio de Urgencias de la Clinica Dr. Ricardo
Jiménez Nufiez mayores de 18 afios que asistan en el horario en que el
farmacéutico investigador se encuentre en la recoleccion de los datos de las
personas pacientes. El horario de recoleccion de datos fue de lunes a viernes de
5:00 p. m. a9:00 p. m.

Criterios de exclusién

Los criterios de exclusion que se tomaron en cuenta fueron los siguientes:
e Personas que no acepten participar en la investigacion.

e Pacientes en condicion critica de salud (es decir, cuando los signos

vitales del paciente no son estables).

e Pacientes que por su condicién no pueden contestar el cuestionario.
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¢ Intoxicaciones por medicamentos u otras sustancias.

e Mujeres en estado de embarazo.

e Imposibilidad de comunicarse en espafiol.

e Los que no esperaron a ser atendidos en la consulta médica.

Adicionalmente, para la determinacion de RNM en pacientes se incluyeron

aqguellos que consultaron dos o mas veces al servicio de urgencias.

Ambito temporal

El periodo de estudio fue de 8 semanas, iniciando el 10 noviembre 2020 y
concluyendo el 12 de enero del 2021. El horario de recoleccion de datos fue de

lunes a viernes de 5:00 p. m. a 9:00 p. m.

Tamarfo y calculo de la muestra

Segun la bibliografia consultada, la prevalencia de RNM en los usuarios que
acuden a urgencias es aproximadamente de un 23 % (30, 120, 121). El tamafio de
la poblacion se determina a partir del nimero promedio mensual de consultas de
pacientes del servicio de urgencias llevadas a cabo de lunes a viernes en el horario

de 5:00 p. m. — 9:00 p. m., las cuales fueron:
e Abril 2020: 426
e Mayo 2020: 466
e Junio 2020: 499
e Julio 2020: 470
e Agosto 2020: 508

En promedio, 479 pacientes son atendidos en este rango horario, se excluye

a la poblacion menor de edad (segun cifras del INEC corresponde a 21 %), por lo
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que la poblacién total de estudio corresponde a 377 pacientes. Con esta muestra
se logra conseguir un margen de error de 5% y una confiabilidad de 95 %.
Asimismo, se utiliza la formula de tamafio de muestra para poblaciones, a partir del

tamarfo de la poblacion:
n=2Z2xpxgxN
(e* (N-1)) +Z®xpxq
Donde:
Z: Nivel de confianza.
p: Probabilidad a favor.
g: Probabilidad en contra.
e: Error muestral.
N: tamafio de la poblacion.
Reemplazando:

n= (1.96)2 x (0.23) x (0.77) x (374) = 158 personas.

((0.05)? (374-1) )+ (1.96)? x (0.23) x (0.77)
El tamafio de la muestra es de 158 pacientes.

Validacion de instrumento de recoleccion de informacién

Se toma como instrumento base un cuestionario validado en el ambito
hospitalario de Espafia (21) (ver Anexo 1). Se aplica la misma metodologia de
validacion que utilizé el instrumento original, el cual consiste en dos fases que se

detallan a continuacion:
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Validacion de expertos

Como primer paso en el proceso de validacion se llevé a cabo una validacion
por expertos. Como se realizé en el estudio de Baena et al. (21), en este proceso
participaron cuatro expertos en atencion farmacéutica. Para efectos de este estudio
se consideraron expertos a profesionales farmacéuticos con al menos 5 afios de
experiencia profesional y con estudios de posgrado en Atencidon Farmacéutica. Los
expertos analizaron cada uno de los items y plantearon sus observaciones (ver

Anexo 9). El proceso se llevo a cabo por medio de correo electronico.

La persona investigadora analizo y evaluo el resultado del panel de expertos
y se redacté el segundo borrador del cuestionario. Este segundo borrador se
entregd nuevamente al panel de expertos para su validacion final, en caso de haber

nuevas observaciones se incorporaron a la version final.

Prueba piloto: valoracion global

El investigador principal someti6 el cuestionario validado por expertos a un
pilotaje con 8 pacientes (para encontrar este numero se trabajo con el 5 % de la
poblacion meta de la muestra total) (122). Estos debieron ser usuarios del Servicio
de Urgencias de la Clinica Jiménez Nufiez, con el objeto de observar el
comportamiento de este instrumento y si el cuestionario demostraba informacién
suficiente para la identificacion de RNM tras el andlisis de este. Después de este

analisis, se procede a:
e Reformular las preguntas que sean necesarias.
e Eliminar las que no aportan informacion relevante.

e Afadir otras preguntas que aporten datos utiles.
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Concluida esta etapa se redacta el cuestionario definitivo que se utiliza en el
presente estudio. Estos pacientes no se incluyen en los resultados finales de la

investigacion.
Consideraciones bioéticas

El presente estudio contd con la aprobacion del Comité Etico Cientifico de la
Universidad de Costa Rica (UCR) y el Comité Etico Cientifico del Hospital Calderon
Guardia de la CCSS. Por lo tanto, tiene como marco regulatorio la Ley n.° 9234, Ley
Reguladora de Investigacién Biomédica y el Reglamento Etico Cientifico de la
Universidad de Costa Rica, para las investigaciones en las que participan seres
humanos (ver cartas de aprobaciones en Anexo 11 CEC-UCR y Anexo 12 CEC-
HCG-CCSS). Los cuatro principios bioéticos en los que se fundamenté la

investigacion fueron:

e Autonomia: La participacién en esta investigacion fue voluntaria y el
paciente pudo negarse a participar o retirarse en cualquier momento sin
perder los beneficios a los cuales tiene derecho. No se castigd, de
ninguna forma, por su retiro ni falta de participacion.

e Beneficencia: La informacion recolectada a partir de la presente
investigacion servira para ampliar el conocimiento sobre los factores que
predisponen a la aparicion de complicaciones relacionadas con el uso de
medicamentos. Esto favorece la deteccion temprana de las
complicaciones y, como consecuencia, se podran disminuir los
problemas de salud de los usuarios del servicio de urgencias, mejorando
la calidad de vida de los usuarios.

e No-maleficencia: No supuso ningun procedimiento adicional ni riesgo de
salud para el paciente, ya que la investigacion consistia Unicamente en

contestar una serie de preguntas relacionadas con su salud y los
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medicamentos que utiliza en la actualidad. Tampoco implicé un gasto
econdmico adicional.

e Confidencialidad: En el marco de la investigacién se garantizé el estricto
manejo y confidencialidad de la informacién. Toda la informacién
recabada fue guardada bajo llave en la oficina de la Jefatura del Servicio
de Farmacia y Unicamente la persona investigadora principal conté con
acceso a esta. La computadora que se utiliz6 para acceso a la
informacion del expediente clinico cont6é con una clave de inicio.

Los datos recogidos para el estudio fueron identificados mediante un codigo

y solo la persona investigadora principal pudo relacionar estos datos con el
participante y con su historia clinica, por lo tanto, la identidad de los participantes
no se revel6 a persona alguna. Toda la informacion de los resultados publicados
fue con un manejo confidencial de la informacion de la persona. En cualquier uso
futuro de los resultados de la investigacion siempre se mantendra el anonimato de

las personas participantes.

Diagrama de flujo de la validacion del instrumento de recoleccion de datos

En la Figura 3 se muestra el diagrama de flujo de la validacion del

instrumento de recoleccidn de datos.
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Validacién del instrumento de recoleccion de informacion

’

Validacion por expertos

i

Segunda version del instrumento de recoleccion de datos

|

Prueba piloto de instrumento con 30 pacientes

l

Version final del instrumento de recoleccion

Fuente: elaboracion propia.

Figura 3

Diagrama de flujo para la validacion del instrumento de recoleccion de informacion

Procedimiento de recoleccién de informacioén

Para recolectar los datos se utilizd un cuestionario validado sobre la
medicacion que toma el paciente y su historia clinica. El farmacéutico investigador
se encontrd en la sala de espera del Servicio de Farmacia de lunes a viernes de
5:00 p. m. a 9:00 p. m. Se utilizé6 un muestreo consecutivo para la eleccion de las
personas pacientes (conforme presenten las recetas en la ventanilla del Servicio de

Farmacia), siempre que cumplan con los criterios de inclusion.

Se realizaron una media de 7 entrevistas por dia (de ser necesario mas

tiempo para completar las 7 entrevistas diarias, la persona investigadora extendera
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en dos horas su estancia en la sala de espera del Servicio de Farmacia) para un
total de 158. Después de la entrevista, se revisd el expediente clinico (historia
clinica), con el fin de corroborar la informacién suministrada y completar la
informacion que en el momento el paciente no recuerda. Si se presenta alguna
inconsistencia, se llamo telefénicamente al paciente para confirmar los datos. En
caso de no poder contactarlos para completar la informacion necesaria se excluyen

del estudio.

La entrevista se llevé a cabo con las personas pacientes que se encontraron
en la sala de espera de farmacia, a la espera de retirar los medicamentos prescritos
por el médico del Servicio de Urgencias. En el instrumento de recoleccion de datos
se encontraron preguntas relacionadas con la edad y el sexo de cada paciente.
Ademas, se registré la ocupacion y la clasificaciéon de su clase social segun lo
establecido en el Programa Estado de la Nacion de Costa Rica (Anexo 6) (123). En
caso de tratarse de amas de casa o estudiantes (mayores de edad), se utilizé la

ocupacion de la cabeza de familia.

En cuanto a los medicamentos, se registro informacion como el principio
activo, dosis, frecuencia, via de administracion y nimero de medicamentos en el
momento de ingreso al Servicio de Urgencias. Ademas, se determind la
especialidad del médico o médicos tratantes (no se lleva un registro del médico
tratante, inicamente de su especialidad), quién es el médico tratante, duracién del
tratamiento y donde se prescribieron los medicamentos. Asimismo, se recolectaron

datos sobre las alergias medicamentosas de las personas pacientes.

El conocimiento sobre la indicacion del farmaco (para qué lo recetaron) y
cumplimiento terapéutico, se utilizO para evaluar el grado de adherencia al
tratamiento. Ademas, se pregunté sobre el uso de plantas medicinales (productos

naturales) u otros suplementos alimenticios.
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Los datos de la historia clinica de cada paciente se recolectaron el mismo
dia que se lleva a cabo la entrevista. Para esto se utilizd, de ser necesario, la
informacion del expediente digital tnico de salud (EDUS) del paciente disponible en

la plataforma informatica de la Clinica Ricardo Jiménez Nufez.

Evaluacion de RNM

A partir de los datos obtenidos del cuestionario y de la historia clinica, la
persona investigadora elaboro el estado de situacion del paciente para disponer, de
forma resumida, de la informacion. La evaluacion de los RNM se llevo a cabo
mediante una adaptaciéon del método Dader de Seguimiento Farmacoterapéutico
desarrollado por el Grupo de Investigacion en Atencién Farmacéutica de la

Universidad de Granada, Espafa (fases de estudio y de evaluacion) (53).

Con estos datos, el farmacéutico investigador analizé la medicacion que el
paciente consumio hasta el momento de acudir al centro de salud. Lo anterior para
determinar si existe relacién entre lo que tomaba y el problema de salud por el que

asiste al Servicio de Urgencias.

Todo paciente con RNM identificado se derivd al Servicio de Consulta
Farmacéutica del Programa de Atencion Farmacéutica del Servicio de Farmacia de
la Clinica Jiménez Nufez, para ofertarle el servicio de SFT y no como parte de este

estudio.

Clasificacion de RNM causa

Se utiliz6 la clasificacién propuesta por el Foro de Atencién Farmacéutica
(20) que propone seis categorias que, a la vez, se agrupan en tres subcategorias

de necesidad, efectividad y seguridad (ver Tabla 1) .



Fuente: Adaptado a partir de Fernandez F, Faus M, Gastelurrutia M, Baena M, Martinez F.

Identificacion sistematica de resultados clinicos negativos de la farmacoterapia. Seguim

i Existe o puede existir dafio
producido por una
farmacoterapia?

Si

Nol

¢ El paciente sufre un
problema de salud por
inefectividad de la
farmacoterapia

iEs
cuantitativa?

No
\ 4

¢El paciente sufre o puede
sufrir un problema de salud
por inseguridad de la
farmacoterapia?

iEs
cuantitativa?

No

¢ Existe problemas de salud
sin tratamiento?

-«

Fin

Farmacoter. 2004; 2(3): p. 195-205. (124).

Figura 4

Sistematica para la deteccién y clasificacion de RNM

Medicamentos implicados en los RNM
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Los medicamentos se clasificaron segun ATC (clasificacion anatdémica,

terapéutica y quimica) establecida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

(125).
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Clasificacion diagnéstico clinico

Corresponde al diagndstico recogido de la historia clinica del paciente que
se ha asociado con el RNM. Se design6 segun la Clasificacion Internacional de

Enfermedades, en su décima edicion (CIE-10) (126).

Determinar los Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM) que

son causa de RNM

Después de identificar los RNM se evalla la etiologia o causa de estos.
Ademas, se agrupan de acuerdo con la clasificacion del Foro de Atencién

Farmacéutica:
e Administracion erronea del medicamento.
e Caracteristicas personales.
e Conservacion inadecuada.
e Contraindicacion.
e Dosis, pauta o duracion no adecuada.
e Duplicidad.
e Errores en la dispensacion.
e Errores en la prescripcion.
e Incumplimiento.

e Interacciones (se determinan utilizando el sistema de chequeo de

interacciones de Lexicomp).
e Otros problemas de salud que afectan al tratamiento.

e Probabilidad de efectos adversos.
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e Problema de salud tratado insuficientemente.
e Otros (20).

Evitabilidad del RNM Causa

Se considera el RNM como evitable cuando se determina que esta no se
hubiera producido si el paciente hubiera participado de un programa de seguimiento
farmacoterapéutico. Para evaluar la evitabilidad del RNM se utilizé el cuestionario
de Baena et al. (107), elaborado a partir del de Schumock et al. (5) para clasificarlos
en evitables o no (Anexo 2). El cuestionario consta de 15 preguntas a las que se
somete cada RNM, si se responde afirmativamente a una o mas cuestiones, el RNM

se considera evitable.

Gravedad de los RNM

Para medir el nivel de gravedad del dafio producido por los RNM se utiliz6 la

clasificacion propuesta por Schneider et al. (103), como se muestra en la Tabla 2.

Andlisis de causalidad RAM

La relacion causal de las reacciones adversas fue evaluada mediante el
algoritmo de Naranjo (110). Este consta de 10 preguntas para responder si, no, no
se sabe y se otorga una puntuacion de -1 a 2, de acuerdo con la respuesta
especifica. La causalidad se califica con base en la puntuacion obtenida como
definida (> 9 puntos), probable (5-8 puntos), posible (1-4 puntos), dudosa (< O
puntos) (ver Anexo 3).

Calculo del indice de practicas de salud (IPS)

El indice se calculé a partir de las practicas de salud de las personas
pacientes (Anexo 5). Se considera como saludables no fumar, no tomar alcohol o

hacerlo moderadamente (para la clasificacion se utilizan las definiciones indicadas
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en el Anexo 7) (127), realizar ejercicio fisico habitual, dormir 7-8 horas nocturnas,
desayunar, no picar entre comidas y tener un indice de masa corporal menor o igual
a 25 (128).

Diagrama de flujo de procedimiento de recoleccion de datos y analisis de

informacion

En la Figura 5 se muestra el diagrama de flujo del estudio.
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Figura5
Diagrama de flujo del estudio

Variables asociadas con la aparicion de RNM

Para conocer cuales factores fueron asociados con la aparicion de RNM se

tuvieron en cuenta las siguientes variables del estudio ver anexo 13.
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Disefo estadistico
Andlisis bivariante

Las variables categéricas y nominales se resumen mediante las frecuencias
relativas de sus categorias. Las variables categéricas y ordinales se dimensionan
en un gradiente de codificacidbn numérica creciente para una interpretacién mas facil
de su posible influencia sobre las variables de resultado. Se resumen como
frecuencias relativas si el nimero de categorias que las componen es bajo y como
mediana si son numerosas. Las variables numéricas de razén proporcional se
sintetizan como mediana si su distribucion no se acerca, de manera suficiente, a

una normal y como media + desviacion estandar en caso contrario.

Andlisis multivariable

Sobre los RNM como variable dependiente, se ajustaran modelos de
regresion logistica binaria multivariable, empleando la estrategia de pasos hacia
atras y criterio de Wald con la regla de p<0,10 para salir y p<0,05 para entrar. Los
factores de riesgo potencial que se introducen en estos modelos se seleccionan
entre aquellos que ofrecieron significacion estadistica en el andlisis bivariante, se
escogié entre los factores de una misma dimension aquellos con correlaciones
significativas que produjeron el mayor odds ratio en ajustes univariantes de
regresion logistica o se seleccionaron por estar dotados de una mayor carga
informativa. Todos los andlisis se hacen con pruebas de contraste de hipétesis
bilaterales a un nivel de significacion alfa de 0,05 y la explotacion estadistica se

llevé a cabo mediante el paquete estadistico IBM SPSS Statistic 25.
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Resultados

En esta seccion se muestran los resultados del estudio sobre la prevalencia
de los resultados negativos asociados con la medicacion (RNM), realizado en el
Servicio de Urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufez, durante el 10
noviembre 2020 y el 12 de enero del 2021. Para su realizacién, se recopild
informacioén de un total de 158 pacientes (ningun de los pacientes entrevistados fue
excluidos de la investigacion), adscritos a las areas de salud de Guadalupe 1y 2y,
en algunos casos, de los sectores de Moravia y Coronado. Todos los anteriores

atendidos en el Servicio de Urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez.

El apartado se conforma de cinco partes, la primera parte contiene un
analisis descriptivo de las caracteristicas demograficas y socioecondmicas de los
entrevistados, seguido se presenta una seccién donde se observan los resultados
mas relevantes sobre las practicas de salud, las patologias, medicamentos
utilizados y RNM asociados con cada paciente. En la tercera parte se lleva a cabo
un andlisis donde se busca describir los RNM encontrados y su calificacion segun
su gravedad. En la cuarta parte se analizan las RAM encontradas para clasificarlas
segun el algoritmo de Naranjo. Finalmente, la quinta parte contiene los resultados
asociados con un modelo de regresion logistica multivariante sobre las RNM

encontradas en la poblacién de estudio.

Caracteristicas demograficas y socioecondmicas de los entrevistados

Como primer punto se analizan las principales caracteristicas demograficas
y socioecondémicas que describen la muestra. Esto es relevante debido a que
permite conocer como se conforma el grupo de individuos en que se basa el estudio
respecto a caracteristicas como la edad, el sexo, el nivel educativo y la division

socioeconémica.

Respecto a la edad de las personas pacientes, se encontré que el promedio
fue igual a 51 afios (entre 18 y 91 afios, con una desviacion estandar de 17 afios).

Los grupos de edad representados principalmente fueron las personas con edades
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entre 30 y 39 afnos (36 pacientes) y las personas entre 60 y 69 afios (37 pacientes).
Se observa que las personas con edades superiores a los 80 afios son las menos

representadas en la muestra (ver Figura 6).

30%
25% 22.8% 23.4%

20%

0 0
15% 13.9% 13.9% 12.0%

9.5%
10%

3.20¢
5% H 1.3% 0
O% /1 |_|

18-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 >90
Edad en rangos

Porcentaje de personas

Fuente: Elaboracion propia

Figura 6
Distribucién de la muestra por rangos de edad, pacientes del servicio de urgencias
de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Por otra parte, la Figura 7 muestra la distribucion de las personas pacientes
de acuerdo con su sexo. Del total de 158 pacientes, 34.2 % (54 individuos) fueron
pacientes hombres mientras que el 65.8 % (104 individuos) fueron pacientes

mujeres.
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65.8%

OFemenino O Masculino

Fuente: Elaboracién propia

Figura7
Distribucién de la muestra por sexo, pacientes del servicio de urgencias de la
Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufez, 2020-2021

En cuanto al lugar de adscripcion de los usuarios del servicio de urgencias,
se observa en la Figura 8 que la distribucion de las personas pacientes encuestados
es de 12.7 % del Area de Salud de Goicoechea 1, 79.7 % del Area de Salud

Goicoechea 2, 7 % Area de Salud Moravia y 0.6 % Area de Salud Coronado.
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Fuente: Elaboracion propia

Figura 8
Distribucién de lugar de adscripcion de las personas pacientes del servicio de

urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Respecto al nivel educativo, la Figura 9 muestra la distribucion de las
personas pacientes entrevistadas. Se observa que el grupo lo que representa
principalmente son las personas que Unicamente han recibido educacion a nivel de
secundaria®l (53.8 %, 85 individuos), seguido de las personas con educacion
universitaria (24.1 %, 38 individuos) y en ultimo lugar las personas con Unicamente

educacion primaria (22.2 %, 35 individuos).

Y Incluye secundaria incompleta y completa.
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Figura 9
Distribucidon de la muestra segun el nivel de escolaridad, pacientes del servicio de

urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

La clasificacion de la divisibn economica (ver Figura 10), muestra que la
mayoria de las personas pacientes participantes se encuentra dentro de la clase
intermedia (61.4 %, 97 individuos).
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Figura 10
Distribucién de la muestra segun division econémica, pacientes del servicio de

urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

El Cuadro 2 contiene informacion sobre caracteristicas adicionales que
podrian causar detrimento en la salud de las personas pacientes. En primera
instancia, se observa que solo un 9 % de los individuos afirma tener presente el
habito de fumado. Por otra parte, un 30 % de los individuos consume regularmente
licor y un 28 % afirma consumir algun tipo de planta medicinal. Entre las plantas
medicinales que mas se utilizan se encuentran la manzanilla, el jengibre, la

hierbabuena, el coyote y el té de tilo.
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Cuadro 2
Distribucién de la muestra segun el fumado, el consumo de licor y plantas
medicinales, en las personas pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr.
Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Segun

. No Si Total sSexo
Caracteristica

Frec % Frec % Frec % M H

Fumado 144 91% 14 9% 158 100% 5% 4%

Consumo de licor 110 70% 48 30% 158 100% 12% 18%

Consumo de plantas
medicinales 114 72% 44 28% 158 100% 22% 6%

(Frec) frecuencia, (H) Hombre, (M) Mujer

Fuente: Elaboracion propia

Por otro lado, en la Figura 11 se encuentra que mas de la mitad de la
poblacién estudiada (54.4 %) no realiza actividad fisica, el 19.6 % realiza actividad
fisica menos de tres veces por semana y el 25.9 % realiza actividad fisica mas de

tres veces por semana.
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Figura 11
Distribucion de la frecuencia de actividad fisica en pacientes del servicio de

urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Finalmente, al clasificar a las personas pacientes segun su porcentaje de
IMC (Figura 12), el 0.6 % corresponde a pacientes con bajo peso, 25.9 %
corresponde a pacientes con peso normal, 41.1 % corresponden a pacientes con
sobrepeso, 15.2 % obesidad tipo 1, 11.4 % obesidad tipo 2 y 5.7 % a obesidad tipo
3.
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Figura 12
Clasificacion del peso segun IMC en pacientes del servicio de urgencias de la
Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Patologias, medicamentos consumidos y RNM asociados

A continuacion, se presentan los principales resultados asociados con las
patologias presentes en los individuos bajo estudio. Se presenta también la
descripcion de los medicamentos que las personas pacientes consumian en el
momento de llevar a cabo la investigacion, la incidencia de RNM y otras variables

de interés.

Al respecto, el Cuadro 3 contiene la distribucion de las personas de acuerdo
con el numero de enfermedades base. Se observa que los individuos bajo estudio
presentan una cantidad de diagndsticos base que va desde 0 hasta 8 diferentes
diagndsticos, en promedio cada persona presenta 2.4 diagnésticos base (con una
desviacion estandar de 1.8 diagnosticos). Esta variable es especialmente
importante porque como se vera mas adelante estq asociada con el nimero de

medicamentos que toman las personas.
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Cuadro 3
Distribucion de la muestra segun el numero de enfermedad base, en las personas

pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufez,

2020-2021

Numero de enfermedad base Frec %
0 32 20%
1 27 17%
2 19 12%
3 31 20%
4 29 18%

5 15 9%

6 3 2%

7 1 1%

8 1 1%
Total 158 100%

(Frec) frecuencia
Fuente: Elaboracion propia

En el Cuadro 4 se encuentran las principales enfermedades base que
presentan las personas pacientes atendidos en el Servicio de Urgencias, las cuales
son la hipertension arterial (17.1 %), obesidad (9.9 %), dislipidemias (8.8 %),
hipotiroidismo (6.2 %), asma (6.0 %) y la diabetes mellitus 5.5 %.
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Cuadro 4
Distribucién de enfermedades base mas comunes, en las personas pacientes del

servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Enfermedad base Frec %

120X hipertension esencial (primaria) 74 17,1%
E119 Diabetes Mellitus 24 5,5%
E039 Hipotiroidismo 27 6,2%
E669 Obesidad 43 9,9%
J450-J46X Asma 26 6,0%
E780-E785 Dislipidemias 38 8,8%

(Frec) frecuencia

Fuente: Elaboracion propia

Del mismo modo, los motivos mas frecuentes de consultas en el Servicio de
Urgencias (Cuadro 5) fueron estados asmaticos (6.3 %), rinofaringitis aguda
(5.1 %), crisis de hipertension (3.4 %) y COVID-19 (3.4 %).



65

Cuadro 5
Distribuciéon de los motivos mas frecuentes de consultas, en las personas

pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez,

2020-2021
Diagndsticos Frec %
120X hipertension esencial (primaria) 6 3,4%
JOOX Rinofaringitis aguda (resfrio comun) 9 5,1%
J46X Estado asmatico 11 6,3%
U072 COVID-19 6 3,4%

(Frec) frecuencia

Fuente: Elaboracion propia

Adicionalmente, la Figura 13 muestra que, en el momento de llevar a cabo el
estudio, un 74 % de las personas pacientes se encontraba tomando algun tipo de
medicamento (117 individuos), mientras que un 26 % (41 individuos) no estaba

recibiendo ningun tipo de medicacion.
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Figura 13
Distribucién de la muestra segun el consumo actual de medicamentos, pacientes

del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Se encontré también que, del total de individuos entrevistados, la cantidad
de medicamentos consumidos diariamente es variada. Se observaron casos con
consumo desde 1 medicamento diario hasta casos con consumo de hasta 12
medicamentos diarios (ver Figura 14). En promedio cada persona del estudio toma
4 distintos medicamentos diariamente (con una desviacion estandar de 3.5

medicamentos).
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Figura 14
Distribucién de la muestra segun el numero de medicamentos que se consumen
diariamente, pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez
Nufiez, 2020-2021

Entre los medicamentos que mas utilizan las personas pacientes del estudio
se encuentra la insulina, la beclometasona, la enalapril, entre otros (ver Cuadro 6).
En el Cuadro 7 se encuentra la distribucion de medicamentos consumidos, pero

clasificados segun su grupo terapéutico.
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Cuadro 6
Principales medicamentos consumidos, segun Denominacion Comun
Internacional (DCI), por las personas pacientes del servicio de urgencias de la
Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Medicamento Frec %
Insulina(NPH y simple) 12 14%
Beclometasona oral 11 13%
Enalapril 8 9%
Lovastatina 6 7%
Amlodipina 6 7%
Salbutamol 6 7%
Loratadina 5 6%
Bromuro de Ipatropio 5 6%
Irbersartan 5 6%
Metformina 4 5%
Otros 18 21%
Total 86 100%

(Frec) frecuencia
Fuente: Elaboracién propia



Cuadro 7

Medicamentos consumidos segun su grupo terapéutico por las personas

pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufez,

2020-2021
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Grupo Terapéutico

%

(8) Antihipertensivos 14,9%
(39) Hipoglicemiantes 11,7%
(23) antiasmaticos y broncodilatadores 11,0%
(25) antihistaminicos 8,4%
(13) Antianémicos e hipolipemiantes 8,1%
(28) Anticonvulsivos 5,7%
(29) Antidepresivos y psicoestimulantes 5,6%
(32) Agentes gastrointestinales 4,4%
(10) Vasodilatadores coronarios y antianginosos 4,2%
(40) Hormonas tiroideas 4,2%
(14) Antiinflamatorios no esteroideos, antirreumaticos y agentes

minerizantes 3,9%
(9) Diuréticos 3,0%
(42) Vitaminas 2,5%
(11) Agentes anticoagulantes, trombéticos y antiplaquetarios 2,2%
(17) analgésicos narcéticos y antagonistas 2,0%
(50) Miscelaneos 1,7%
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Grupo Terapéutico %
(31) Sedantes/ hipnéticos, ansioliticos 1,4%
(41) Antineopléasicos y agentes inmunomoduladores 1,2%
(43) electrolitos y soluciones parenterales 1,0%
(16) Analgésicos no narcoticos 0,7%
(7) agentes cardiacos 0,5%
(21) anticolinérgicos/ antiespasmadicos 0,5%
(36) estrégenos, progestagenos, anovulatorios 0,5%
(34) corticosteroides 0,3%
(15) antigotoso 0,2%
(30) antipsicaticos 0,2%

Fuente: Elaboracion propia

Ademas, a partir de la prueba Morisky-Green, se encontro también que, del
total de individuos, un 35 % de las personas pacientes presenta evidencia de no
cumplir a cabalidad con el tratamiento indicado por los profesionales de la salud

(ver Figura 15).
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Figura 15
Distribucion de la muestra segun el cumplimiento del tratamiento (prueba Morisky-
Green), pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez
Nufiez, 2020-2021

Por otra parte, el Cuadro 8 muestra la distribucion presente en las personas
pacientes sobre el resultado del indice de practicas de salud (IPS). Se observa que
las personas pacientes tienden a concentrarse en niveles ubicados entre 3 y 6
(juntos concentran el 87 % de las personas pacientes). En promedio, las personas

presentan un puntaje de IPS igual a 4.6 con una desviacion estandar de 1.4 puntos.
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Cuadro 8
Distribucién de la muestra segun el resultado del indice de practicas de salud
(IPS), pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez
Nufiez, 2020-2021

indice Précticas de Salud Frec %
1 2 1%
2 7 4%
3 28 18%
4 26 16%
5 48 30%
6 36 23%
7 11 7%
Total 158 100%

(Frec) frecuencia
Fuente: Elaboracion propia

Prevalencia de RNM

Respecto a la prevalencia de RNM, tomando Unicamente los que fueron a
consulta al servicio de urgencias, se encuentra una prevalencia del 35 % (55
individuos) (Figura 16). La Figura 17 muestra la prevalencia total de RNM, se toma
en cuenta tanto si fueron consulta o si estan presentes en el paciente, pero no eran
consulta para un 57 % (90 individuos) y un 43 % (68 individuos) no presentaron
algun resultado asociado con RNM. Al respecto, el Cuadro 9 contiene los principales
resultados para el RNM segun su clasificacion de necesidad, efectividad y
seguridad. De forma general, se observa que la inefectividad cuantitativa, los
problemas de salud no detectados y la inseguridad no cuantitativa son las

principales razones asociadas con la prevalencia de RNM.
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Figura 16
Distribucidon de la muestra segun la prevalencia de RNM como consulta al servicio

de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021
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Figura 17
Distribucion de la muestra segun la prevalencia de RNM, pacientes del servicio de

urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021
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Cuadro 9
Distintos RNM detectados en las personas pacientes del servicio de urgencias de
la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

RNM detectados Frec %
1. Problema de salud no tratado 48 31%

3. Inefectividad no cuantitativa 2 1%

4. Inefectividad cuantitativa 90 58%

5. Inseguridad no cuantitativa 14 9%

6. Inseguridad cuantitativa 1 1%
Total 155 100%

(Frec) frecuencia,

Fuente: Elaboracion propia

Por otra parte, el andlisis de los principales PRM mostr6 que las razones
asociadas corresponden principalmente a problemas de salud tratados

insuficientemente y el incumplimiento de los tratamientos (ver Cuadro 10).



75

Cuadro 10
Distintos PRM detectados en las personas pacientes del servicio de urgencias de
la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

PRM detectados Frec %
Problema de Salud Insuficientemente, Tratado 88 57%
Incumplimiento 36 23%
Caracteristicas Personales 7 5%
Administracion Erronea del Medicamento 7 5%
Dosis, Pauta o Duracién Incorrecta 6 4%
Interaccién 4 3%
Probabilidad de Efecto Adverso 1 1%
n.d. 6 4%
Total 155 100%

(Frec) frecuencia, (n.d.) no definido.
Fuente: Elaboracion propia

El Cuadro 11 muestra los resultados del criterio de evitabilidad de Baena, el

cual indica que de todas las RNM detectadas el 88 % se consideran evitables.

Cuadro 11
Resultados del criterio de evitabilidad de Baena en las personas pacientes del

servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Evitabilidad de Baena Frec %
Evitable 137 88%
No evitable 11 7%
n.d. 7 5%
Total 155 100%

(Frec) frecuencia, (n.d.) no definido. Fuente: elaboracion propia.
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Finalmente, la Figura 18 muestra la clasificacion de gravedad de las RNM
encontradas utilizando la clasificacion propuesta por Schneider. Se encuentran
distribuciones para el nivel 1 de 59 %, nivel 2 de 15 %, nivel 3 de 9 % y nivel 4 de
17 %.

70%
60% 59%
50%
40%
30%

20% 15% 17%
9%

Porcentaje de pacientes

10%
0% 0%
0%
Nivel1 Nivel2 Nivel3 Nivel4 Nivel5 Nivel 6
Nivel de gravedad

Fuente: Elaboracion propia

Figura 18
Distribucién de la muestra segun la clasificacién de gravedad de los RNM, en las
personas pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez
Nufez, 2020-2021

Reacciones adversas a medicamentos (RAM) encontradas en la poblacion

de estudio, clasificacion y causalidad

De los 8 (100 %) pacientes que tuvieron diagnostico sospecha de reacciones
adversas a medicamentos y en los que se pudo identificar informacion para el
analisis de causalidad con el medicamento, se identificé que la mayoria (88 %)
corresponde al sexo femenino y la edad promedio fue de 40,5£19.4 (ver Cuadro
12).
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Prevalencia y caracteristicas de las personas pacientes que presentaron RAM del

servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Prevalencia RAM

5.1 % (n=8)

Pacientes que requirieron estancia en observacion

63 % (n=5)

Evitabilidad 37.5 % (n=3)
Sexo
Muijer 88 % (n=7)
Hombre 13 % (n=1)
Edad promedio 40,5+19.4

Fuente: Elaboracion propia

El Cuadro 13 muestra el diagndstico médico al ingreso, es decir, el

diagnostico que el médico efectué en el momento de atender al paciente en la

consulta médica de Servicio de Urgencias. Los diagndsticos del tipo traumatismos,

envenenamientos y algunas otras consecuencias de causa externa son las mas

importantes y ocupan el 38 % de las RAM.
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Cuadro 13
Distribucién de diagnéstico médico, segun CIE-10, al ingreso de pacientes RAM

del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Diagnostico médico al ingreso a Servicio de Urgencias %

13 %

I00-199 |Enfermedades del sistema circulatorio (n=1)
13 %

J00-J99 |Enfermedades del sistema respiratorio (n=1)
Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de 25 %

R00-R99 |laboratorio, no clasificados en otra parte (n=2)
Traumatismos, envenenamientos y algunas otras 38 %

S00-T98 |consecuencias de causa externa (n=3)
13 %

V01-Y98 |Causas externas de morbilidad y de mortalidad (n=1)

Fuente: Elaboracion propia

Por otro lado, el Cuadro 14 muestra la clasificacion de gravedad de las RAM
encontradas, utilizando la clasificacion propuesta por Schneider. Se encontraron

distribuciones para el nivel 1 de 38 %, nivel 2 13 %, nivel 3 38 % y nivel 4 13 %.
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Cuadro 14
Distribucién de la muestra segun la clasificacion de gravedad de los RAM en las
personas pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez
Nufiez, 2020-2021

Nivel de gravedad %
Nivel 1 38 % (n=3)
Nivel 2 13 % (n=1)
Nivel 3 38 % (n=3)
Nivel 4 13 % (n=1)
Nivel 5 0 % (n=0)
Nivel 6 0 % (n=0)

Fuente: Elaboracion propia

La categoria de causalidad de las reacciones adversas a medicamentos mas
frecuente, de acuerdo con el algoritmo de Naranjo et al. (110), fue la categoria
probable, seguida de la categoria definida y, por ultimo, esta la categoria posible
(ver Cuadro 15).
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Cuadro 15
Distribucién de la muestra segun el algoritmo de Naranjo para clasificacién de
RAM, en las personas pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr.
Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Clasificacion %
Posible 13 % (n=1)
Probable 50 % (n=4)
Definida 38 % (n=3)

Fuente: Elaboracion propia

Asociacion entre la prevalencia de RNM y algunos factores de interés

En este apartado se busca relacionar, de forma bivariada, los principales
factores de interés que podrian explicar potencialmente la prevalencia de RNM en
las personas pacientes bajo estudio. Entre las variables que se asocian con el RNM
se encuentran el sexo, la edad, el nivel educativo, el nimero de enfermedades
base, el numero de medicamentos que toman las personas, el resultado del IPS,
entre otras. El objetivo es conformar un subconjunto de variables preliminar para
construir posteriormente un modelo de regresion logistica que permita profundizar,

de una forma multivariable, la prevalencia de RNM en las personas pacientes.

Para evaluar de manera formal las relaciones de interés se utilizan dos tipos
de pruebas estadisticas. La primera corresponde a la prueba Chi Cuadrado de
Independencia, en ella se evalta la relacibn que existe entre dos variables
categoricas. Es decir, dos variables cualitativas que tienen un nimero especifico de
clasificaciones. Su célculo interno relaciona la tabla cruzada de los conteos
observados en la muestra contra una tabla equivalente donde se asume que los
conteos suceden sin ninguna relacion o, de forma aleatoria. La distribucion de

probabilidad del estadistico muestral corresponde a una distribucion de probabilidad
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Chi Cuadrado. La hipétesis nula de la prueba se asocia con la afirmacion las

variables asociadas son independientes (no existe relaciéon entre ellas).

La segunda prueba corresponde a la prueba Anova. En esta se permite
evaluar la posible relacion que existe entre una variable cualitativa con un namero
especifico de categorias contra una variable cuantitativa. Su calculo interno
compara el promedio de la variable cuantitativa sobre cada una de las categorias
de la primera variable. La distribucion de probabilidad del estadistico muestral
corresponde a una distribucion de probabilidad F. La hipétesis nula de la prueba se
asocia con la siguiente informacién los promedios de la variable cuantitativa son
iguales para cada una de las categorias de la variable cualitativa (no existe relacion

entre ellas).

Para ambas pruebas se utiliza un nivel de significancia del 5 %, por lo tanto,
para encontrar relaciones significativas entre las variables el valor p de la prueba
debe ser inferior a 5 %. Al respecto, la Figura 19 muestra el valor promedio del
namero de enfermedades base y el valor promedio del nUmero de medicamentos
gue consume cada paciente, segun la presencia de RNM en cada persona. En
primera instancia, se observa que cuando hay presencia de RNM el nimero de
enfermedades base es superior. Lo mismo sucede de una forma mas marcada con

el numero promedio de medicamentos.

La evidencia parece mostrar que un mayor numero de enfermedades base y
un mayor numero de medicamentos consumidos son caracteristicas presentes en
los casos afirmativos de RNM. Para evaluar formalmente las comparaciones se
calcula la prueba Anova para el nimero de enfermedades base encontrdndose una
alta significancia (F=88.99; Valor p=0.00). La prueba Anova para el numero de

medicamentos también es significativa (F=53.85; Valor p=0.00).
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Figura 19
Relacién entre el numero de enfermedades base y el nimero de medicamentos
segun la presencia de RNM, pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr.
Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

La Figura 20 muestra la comparacion del indice de practicas de salud (IPS)
segun la presencia de RNM. Se observa que el valor promedio del IPS en las
personas con RNM y sin RNM es bastante similar. La evidencia parece indicar que
el RNM no se asocia especialmente a mejores o peores practicas de salud. Para
evaluar formalmente las comparaciones se calcula la prueba Anova para el IPS con

una baja significancia (F=0.19; Valor p=0.66).
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Figura 20
Relacion entre el indice de practicas de salud (IPS) y la presencia de RNM,
pacientes del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez,
2020-2021

De forma similar, la Figura 21 muestra la comparacion de la edad segun la
presencia de RNM. Se observa que el valor promedio de la edad en las personas
con RNM es superior. La evidencia parece indicar que el RNM se asocia
especialmente a edades mayores. Para evaluar formalmente las comparaciones se
calcula la prueba Anova para el IPS y se encuentra una alta significancia (F=27.03;
Valor p=0.00).
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Figura 21
Relacion entre edad de las personas pacientes y la presencia de RNM, pacientes

del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufez, 2020-2021

Para evaluar la posible relacion de variables como el sexo, el habito del
fumado, el consumo de licor y el consumo de plantas medicinales; se calcul6 la
prueba de independencia Chi Cuadrado. El Cuadro 16 muestra para cada una de
las variables de interés y la proporcion de casos asociados positivamente a RNM.
Por ejemplo, al analizar la variable sexo, se observa que para el caso de los
pacientes masculinos la presencia de RNM corresponde a un 44 % del total de
hombres en el estudio, mientras que para el caso de los pacientes femeninos la

presencia de RNM corresponde a un 63 % de las mujeres en el estudio.

El resultado de la prueba de independencia indica que la relacion entre el
sexo y el RNM es altamente significativa (Chi=4.49; gl=1; Valor p=0.03). De forma
similar, se pueden observar los resultados para las variables fuma, toma licor y
consumo de plantas medicinales. La prueba de independencia indica que las
variables con una relacion altamente significativa corresponden al sexo y el
consumo de plantas medicinales, para este ultimo caso, las personas que afirman
consumir este tipo de plantas tienen una mayor proporcion de casos de RNM en

comparacion con las personas que no tienen ese habito.
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Cuadro 16
Relacién entre el sexo, el habito del fumado, el consumo de licor y de plantas
medicinales segun la presencia de RNM, pacientes del servicio de urgencias de la
Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Presencia de RNM
Variable
No % Si % Total % Valor p
Sexo
Hombre 30 56% 24 44% 54 100%
0.03
Mujer 38 37% 66 63% 104 100%
Fuma
No 62 43% 82 57% 144 100%
1.00
Si 6 43% 8 57% 14 100%
Toma Licor
No 42 38% 68 62% 110 100%
0.09
Si 26 54% 22 46% 48 100%
Plantas Medicinales
No 55 48% 59 52% 114 100%
0.05
Si 13 30% 31 70% 44 100%

Fuente: Elaboracién propia

Finalmente, el Cuadro 17 muestra la relacion entre el nivel de escolaridad y
la presencia de RNM. Se observa principalmente que la proporcion de casos
afirmativos de RNM es muy superior en los niveles de escolaridad mas bajos (77 %
en primaria), mientras que conforme aumenta el nivel de escolaridad la presencia
de RNM tiende a disminuir (45 % en universidad). La prueba de independencia
refleja una alta significancia para la relacion entre ambas variables (Chi=8.41; gl=2;
Valor p=0.01).
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Cuadro 17
Relacién entre el nivel de escolaridad y la presencia de RNM, pacientes del

servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Presencia de RNM

Variable
No % Si % Total % Valor p

Nivel de Escolaridad

Primaria 8 23% 27 T77% 35 100%
Secundaria 39 46% 46 54% 85 100% 0.01
Universidad 21 55% 17 45% 38 100%

Fuente: Elaboracion propia

Modelo de regresion logistico

Para la construccion de modelo logistico multivariado, se toman en cuenta
las variables que, de forma bivariada, mostraron evidencia de una posible relacion
con la presencia de RNM en las personas pacientes. Entre ellas se tiene el sexo, el
nivel de escolaridad, la edad, el consumo de plantas medicinales, el nimero de

enfermedades base y el nUmero de medicamentos que consume la persona.

El hecho de que alguna variable presentara evidencia de una posible relacion
con la presencia de RNM de forma bivariada no implica que en el modelo
multivariado sea una variable significativa. Esto se debe a que al construir una
relacion multivariada para la presencia del RNM, el efecto de una variable
anteriormente significativa puede desaparecer al controlar por otras variables en el

modelo.

Al construir el modelo logistico para la variable de interés se observa que las
variables con los efectos mas importantes corresponden al consumo de plantas

medicinales, el nimero de enfermedades base y en menor grado la escolaridad?.

2 En el caso de esta variable, su efecto seria significativo inicamente utilizando un nivel de significancia del
10 %.
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Al respecto, el Cuadro 18 muestra los resultados del odds ratio (OR), su intervalo

de confianza y el valor p.

Por ejemplo, para el caso de una persona con un nivel de escolaridad de
primaria, el OR de 2.68 indica que las posibilidades de presentar RNM cuando se
tiene un nivel de escolaridad de primaria son 2.68 veces mas grandes que las
posibilidades de presentar RNM cuando se tiene cualquier otro nivel de escolaridad.
De forma similar, se puede afirmar que las posibilidades de presentar RNM cuando
se consumen plantas medicinales son 2.71 veces mas grandes que las
posibilidades de presentar RNM si no se consume plantas medicinales. Finalmente,
se puede afirmar que las posibilidades de presentar RNM son 2.69 veces mas
grandes conforme se aumenta en una unidad la cantidad de enfermedades base

del paciente.

Cuadro 18
Resultados del modelo logistico multivariado para la presencia de RNM, pacientes

del servicio de urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez, 2020-2021

Factor OR IC (95 %) Valor p
Escolaridad: Primaria 2.68 -0.13;2.1 0.08
Planta Medicinal: Si 271 0.02;1.98 0.05
NUumero de Enfermedades Base 269 0.68;1.29 0.00

Fuente: Elaboracion propia

A manera de resumen, se puede indicar que hay evidencia importante como
para indicar que la presencia de RNM se asocia positivamente a los grados de
escolaridad mas bajos, al habito de consumo de plantas medicinales y al aumento
en el numero de enfermedades base. No se encuentra evidencia de que variables
como el sexo, la edad, el IPS, habitos de fumado y consumo de alcohol, afecten la

probabilidad de presentar RNM.
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Discusioén

A continuacion, se presenta la discusion de los principales resultados para

cada uno de los objetivos especificos del estudio, a saber:

El primer objetivo especificos estudiado fue caracterizar la poblacion usuaria
del Servicio de Urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez para la
identificacion de las caracteristicas demogréficas, socioeconémicas, practicas de

salud, patologias, medicamentos utilizados y RNM asociados con estos.

Demografia
Edad

Un 60.1 % de la poblacién de estudio tiene menos de 60 afios y la poblacién
mayor a 60 afos es igual a 39.9 %. La edad media de las personas pacientes fue
de 51417 afios. Segun las estadisticas del INEC para el afio 2019 (129), un 12.8 %
de la poblacion de nacional tiene mas de 60 afios. La poblacién estudiada no guarda
la misma relacién porcentual que la poblacion general al compararse con los datos
del INEC (129). Al tratarse de personas que acuden a un centro de salud por un
problema de salud esto no es de extraiar, ya que la prevalencia de padecimientos

cronicos aumenta con la edad.

Sexo

Un 34.2 % de la poblacion de estudio fue hombres y un 65.8 % mujeres. La
distribucién nacional segun el INEC es de 50.4 % para hombres y 49.6 % para
mujeres. Esta distribucion es de esperar, ya que, segun datos de la CCSS, se
encuentra que mas de la mitad de la poblacion adulta que consulta son mujeres
(58 %) (130).



89

Lugar de adscripcién

La investigacion tiene como poblacibn meta a las personas pacientes del
Servicio de Urgencias de la Clinica Dr. Ricardo Jiménez Nufiez. El Servicio de
Urgencias de la Clinica da cobertura al Area de Salud de Goicoechea 1 (ASG1),
Area de Salud Goicoechea 2 (ASG2) y Area de Salud Moravia (ASM). Encontramos
que la distribucion de las personas pacientes encuestados es de 12.7 % del Area
de Salud de Goicoechea 1, 79.7 % del Area de Salud Goicoechea 2, 7 % Area de
Salud Moravia y 0.6 % otros. Es de esperar que la mayoria de los pacientes
atendidos son poblacion adscrita al ASG2, ya que la Clinica Jiménez Nufiez es el
principal centro de atencion de esta poblacion siendo el centro administrativo de

toda el Area de Salud.

Socioecondmicas
Escolaridad y clase social

Los datos de escolaridad son muy variados, un 36.7 % corresponde a
pacientes que concluyeron la secundaria, 24.1 % concluyeron estudios
universitarios, 22.2 % concluyeron primaria'y 17.1 % no concluyé la secundaria. La
clase social de las personas pacientes se determina en funcién de la actividad
economica realizada por cada uno, la clasificacion utilizada es la propuesta por el
Programa Estado de la Nacion (Anexo 6) (123). El 61.4 % pertenece a clase media,

37.3 % a otras clases sociales y 1.3 % a obreros de servicio.

Practicas de salud
Tabaquismo

El consumo de tabaco en la poblacion de estudio es de 3.8 % en hombres y
5.1 % en mujeres para un total general de 8.9 %. Al compararlos con los datos del
Instituto sobre Alcoholismo y Farmacodependencia (IAFA) (131), en 2015 un 15.4 %
de los hombres y un 5.5 % de las mujeres costarricenses fumaban (10.5 % en
general), se encuentra que la tendencia de consumo general de la poblacion

estudiada se acerca al consumo general nacional. La mayor prevalencia de
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pacientes femeninas consumidoras de tabaco se puede deber a que 65.8 % de la

muestra estudiada corresponde a mujeres.

Alcohol

El consumo de alcohol en la poblacion de estudio es de 30.4 %, los hombres
son quienes mas consumen con un 18.4 % y las mujeres con un 12 %. Segun el
IAFA (131) Costa Rica tiene una prevalencia de consumo de alcohol del 49 %, y la

poblacién masculina es la que mas consume.

Actividad fisica

Mas de la mitad de la poblacién estudiada (54.4 %) no realiza actividad fisica,
datos de la UCR indican que 65 % de las personas que viven en el pais son
inactivas o sedentarias. La falta de actividad fisica repercute en problemas como la
obesidad y como se ve mas adelante, esta es una de las patologias mas prevalentes

en la poblacion estudiada (132).

indice de masa corporal (IMC)

Al clasificar las personas pacientes segun su porcentaje de IMC, se
encuentra que el 0.6 % corresponde a pacientes con bajo peso, 25.9 %
corresponde a pacientes con peso normal, 41.1 % a pacientes con sobrepeso,
15.2 % obesidad tipo 1, 11.4 % obesidad tipo 2 y 5.7 % a obesidad tipo 3. Si se
suman los porcentajes de pacientes con los distintos grados de obesidad se
encuentra que corresponde a un 32.3 % y una amplia mayoria de los pacientes no

se encuentra en un IMC que se pueda considerar saludable.

Patologias

La poblacién se distingue por una elevada morbilidad asociada, destacando
como enfermedades mas prevalentes la hipertension arterial (17.1 %), obesidad
(9.9 %), dislipidemias (8.8 %), hipotiroidismo (6.2 %), asma (6.0 %) y la diabetes
mellitus 5.5 %.
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Los motivos mas frecuentes de consultas en el Servicio de Urgencias fueron
estados asmaticos (6.3 %), rinofaringitis aguda (5.1 %), crisis de hipertension
(3.4 %) y COVID-19 (3.4 %). Llama la atencion como el diagnéstico COVID-19 se
ubica entre los cuatro mas comunes, poniendo de manifiesto el impacto que ha
tenido la pandemia en el uso de los servicios de urgencia y la importancia del primer

nivel de atencién en el diagnéstico y tratamiento de esta.

La segunda Encuesta de Factores de Riesgo Cardiovascular (EFRCV) (133)
realizada por la CCSS en el 2014 evidencié que la prevalencia general hipertension
arterial alcanz6 un 31.2 %, la prevalencia de la diabetes diagnosticada en la
poblacién general fue de 10.0 %, la obesidad alcanza a un 29.4 %, el hipotiroidismo
subclinico un 11.8 %, la dislipidemia un 25.0 %. y, por ultimo, el asma con 8.2 %
(134). A pesar de las diferencias encontradas por EFRCV y la presente
investigacion, la informacion ayuda a tener un panorama mas amplio de las
caracteristicas de la poblacion costarricense y la prevalencia de las enfermedades

crénicas mas comunes en Costa Rica.

Medicamentos

Un 74.1% de la totalidad de la poblacion estudiada tomaba algun
medicamento, al comparar los valores encontrados con investigaciones previas, se
observa que un 79 % de la poblacion costarricense consume medicamentos y en el
momento de tomar Unicamente los usuarios de la CCSS este porcentaje sube al
87 %. Estos son datos similares a los encontrados en la presente investigacion
(135).

Un 43 % de esa misma poblacion consumia cinco o mas medicamentos. Se
ha determinado en investigaciones previas realizadas en el pais que hasta un 60 %
de los consumidores de medicamentos consumen cuatro o0 mas medicamentos
(135). Los grupos terapéuticos de mayor consumo son antihipertensivos (14.9 %),
hipoglicemiantes  (11.7 %), antiasmaticos y broncodilatadores (11 %),
antihistaminicos (8.4 %) y antianémicos e hipolipemiantes (8.1 %). Investigaciones

previas ubican que los principales grupos terapéuticos utilizados dentro de la
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poblacién costarricense fueron antihipertensivos (18 %), hipoglicemiantes (7 %),
hipolipemiantes (6 %), lo que guarda estrecha relacién con los hallazgos en esta

investigacion (135).

El segundo objetivo especificos estudiado fue escribir los RNM encontrados y
calificarlos segun su gravedad, con el fin de que se determine el caracter evitable

de cada uno.

RNM encontrados

Uno de cada tres pacientes que acudié a urgencias lo hizo por un RNM. Es
decir, prevalencia de visitas al servicio de urgencias motivados por resultados

negativos asociados con medicamentos fue de 35 %.

Del total de pacientes atendidos, un 22 % presentaba RNM que no fueron
causa de la consulta, pero que en el momento de llevar a cabo la encuesta estaban
presentes en las personas pacientes y tiene un total de una prevalencia de RNM en
la poblacion estudiada de 57 %. La terapia farmacolégica es una gran herramienta
para el tratamiento de un gran niumero de las patologias, pero no esta exenta de
riesgos. Estos datos ponen de manifiesto la gran importancia que tiene el
farmacéutico dentro del equipo interdisciplinar, pues al intervenir en este campo se
asegura el seguimiento farmacoterapéutico de los tratamientos prescritos, lo que
previene las posibles complicaciones que puedan presentarse en las personas
pacientes. Lo anterior queda evidenciado al analizar todos los RNM que son

prevenibles con la intervencién farmaceéutica.

Los factores influyentes en la prevalencia de RNM son multiples, pero al
comparar estos datos con los de otros estudios, se debe tener en cuenta que el
principal problema que se plantea es la falta de homogeneidad en el disefio de los
distintos trabajos; diferentes definiciones de RNM, métodos de obtencion de la

informacion, poblacion estudiada, nimero de pacientes que constituyen la muestra.

La definicién utilizada para de RNM es un aspecto clave para determinar el
dato de prevalencia de RNM. Por lo tanto, es pertinente recordar que la definicion

utilizada en el presente estudio es las definiciones de RNM del Tercer Consenso de
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Granada. Encontramos que algunos autores (22, 35, 136) que realizaron estudios
utilizando esta misma definicion encontraron tasas que entre el 24.4 % al 38.2 % de
pacientes con RNM, se ve una gran similitud en las prevalencias encontradas en
estos estudios, lo anterior puede deberse a que los estudios citados también se
realizaron en pacientes que acudieron a Servicios de Urgencias, también utilizaron

la sistematica del método Dader y la Clasificacién del Consenso de Granada.

Cuadro 19

Prevalencia de RNM como consulta. Datos de varios autores

Autor % RNM
Datos propios 35%

Garcia (35) 24,4%
Medeiros (136) 38,2%
Baena (22) 33,8%

En la metodologia de este trabajo se ha defendido la entrevista al paciente
como herramienta, junto con la historia clinica (expediente clinico) para la obtencién
de la informacion necesaria para evaluar la presencia de RNM. Con frecuencia se
han encontrado gracias al cuestionario, pues es un instrumento validado (30) y
disefiado especificamente para detectar la presencia de RNM. En varias ocasiones
se observd que el paciente detallaba en la entrevista todo su tratamiento
farmacologico, mientras que en el expediente electrénico no se encontraban
productos que compraba en farmacias de comunidad privadas que eran enviados
por médicos en la consulta privada. Probablemente, la presién asistencial, la
burocracia que deben cumplir las personas profesionales en Medicina o quiza la
menor concienciacion del clinico en el momento de detallar toda la informacion del
aspecto farmacoldgico, sean en conjunto la causa de que las historias clinicas de

los expedientes no sean completas, razones que deberan ser estudiadas a futuro.
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Clasificar los RNM detectados

En la bibliografia solo se encuentran las publicaciones de Baena (22), Garcia
(35) y Medeiros (136) y que empleen la clasificacion del Consenso de Granada. A
continuacion, en el Cuadro 20 se comparan los datos del presente estudio con estos

tres autores.

Cuadro 20
Clasificacion de RNM segun Consenso de Granada. Datos de varios autores

Necesidad Efectividad Seguridad
RNM 1 RNM 2 RNM 3 RNM 4 RMN 5 RNM 6

Propios 31% 0% 1% 58% 9% 1%
31% 59% 10%

Baena (22) 29% 3% 28% 32% 7% 1%
32% 60% 8%

Garcia (35) 36% 2% 29% 20% 9% 5%
38% 49% 14%

Medeiros 36% 5% 9% 23% 18% 9%

(136)

41% 32% 27%

Fuente: Elaboracion propia

En los cuatro casos el menor niumero de RNM se produjo en el apartado de
seguridad. Los estudios con los que se compara corresponden a investigaciones
realizadas en Espafa, por lo que las caracteristicas demograficas son distintas.
Tanto el estudio de Baena como el Garcia utilizaron un protocolo similar al del
presente estudio, al agrupar los resultados de las tres dimensiones de necesidad,
efectividad y seguridad se encuentra un paralelismo entre el estudio de Baena y

este, se observa bastante similitud en todas las dimensiones (22).
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Medeiros esta en linea con los estudios anteriores y la Unica diferencia por
destacar se produjo en el RNM por inefectividad no cuantitativa, con un valor inferior

al resto, pero similar al de este estudio (136).

Analisis de los factores asociados con la apariciéon de RNM

Numerosos son los factores relacionados con los medicamentos que pueden
afectar su uso necesario, efectivo y seguro, desde factores fisioldgicos, psicolégicos
y socioecondémicos (22,34,35,69). Las caracteristicas de la unidad de observacion
difieren mucho de cualquier otro servicio; la mayoria de las personas pacientes
atendidas en esta unidad se caracterizan por su edad avanzada, lo que implica que
resulte dificil seguir correctamente el tratamiento prescrito (60). Ademas, la mayoria
suele presentar mas de una patologia, lo que les obliga a estar polimedicados (92).
Por otra parte, se deben tener en cuenta problemas farmacocinéticos que ocurren
porque las dosis utilizadas resultan demasiado altas para los adultos mayores.
Estos pacientes son complejos de abordar, especialmente cuando se trata de
pacientes con insuficiencia renal o hepatica y con enfermedades crénicas en

tratamiento con estrategias farmacoldgicas amplias (35,60).

Los resultados del modelo logistico multivariado muestran evidencia
importante como para indicar que la presencia de RNM se asocia positivamente con
los grados de escolaridad mas bajos, el habito de consumo de plantas medicinales
y el aumento en el numero de enfermedades base. No se encuentra evidencia de
gue variables como el sexo, la edad, el IPS, habitos de fumado y consumo de

alcohol, afecten la probabilidad de presentar RNM.

Enfermedades crénicas y RNM

Como era de esperar, las personas pacientes sanas presentaron menor
namero de RNM, diferencia que fue estadisticamente significativa. Una explicacién
posible podria ser que las personas sin problemas de salud cronicos toman menos
medicamentos y, consecuentemente, tienen menos probabilidad de sufrir una
complicacion derivada de su utilizacion (como puede ocurrir con los diabéticos,

asmaticos, hipertensos). Otra razén para no presentar RNM podria ser que no
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presentan problemas de metabolizacion (enfermos hepéticos) o eliminacién
(enfermos renales) que podrian ser responsables del acimulo del farmaco y, por lo
tanto, de toxicidad (35). En el andlisis multivariante se encuentra que las
posibilidades de presentar RNM son 2.69 veces mas grandes conforme se aumenta

en una unidad la cantidad de enfermedades base del paciente.

Nivel educativo y RNM

Un dato interesante que merece la pena discutir es la relacion encontrada
entre el nivel educativo y la aparicion de RNM. Los resultados de esta tesis
indicarian que conforme aumenta la educacién de las personas pacientes menos
probabilidad de ingresar por un RNM. Esto podria deberse a que a menor educacion
las personas tendrian mas problemas de comprension respecto al uso y a la
seguridad de los medicamentos prescritos. El caso de una persona con un nivel de
escolaridad de primaria, el OR de 2.68 indica que las posibilidades de presentar
RNM cuando se tiene un nivel de escolaridad de primaria son 2.68 veces mas
grandes que las posibilidades de presentar RNM cuando se tiene cualquier otro

nivel de escolaridad.

Algunos trabajos encontraron relacion entre el nivel educativo y los RNM, a

menor educacién mayor probabilidad de ingreso por RNM (137, 138).

Consumo de plantas medicinales y RNM

El consumo de plantas en la practica supone un segmento no controlado de
la terapia farmacoldgica, debido a la posibilidad de efectos terapéuticos, toxicos o
interacciones que pueden causar los principios activos de las plantas. No suele
haber registro entre los expedientes clinicos sobre el consumo de estos productos.
Ademas, en ocasiones, las personas pacientes no identifican estos productos como
plantas medicinales y tiene la creencia de que son inocuos debido a que siempre

los han utilizado y forman parte de su dia a dia (139).

En Costa Rica es posible hacernos una idea del consumo de plantas

medicinales a través de los resultados publicados Encuesta Nacional de Salud,
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ENSA 2006 donde el 38.1 % de las personas pacientes reconoce su consumo (139).
Esto ha sido debido en parte a la creencia, en algunos casos demostrada con
estudios clinicos, de que algunas plantas pueden ser beneficiosas en el tratamiento

de gran variedad de patologias.

Por su actividad farmacolégica las plantas medicinales podrian interaccionar
con farmacos convencionales. Los mecanismos por los que se producen son
complejos y, a menudo, hay mas de uno implicado. Pueden dividirse en
farmacocinéticos o farmacodinamicos, si afectan a procesos de absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecién o si afectan al sitio de accién o su accién
farmacoldgica. Es importante incorporar preguntas relacionadas con terapias
alternativas y, especificamente, con las relacionadas con el uso de plantas
medicinales dentro del seguimiento farmacoterapéutico, ya que puede ser una sefial
de alerta de presencia de RNM no detectados (140). De forma similar, se puede
afirmar que las posibilidades de presentar RNM cuando se consumen plantas
medicinales son 2.71 veces mas grandes que las posibilidades de presentar RNM

si no se consumen plantas medicinales.

Clasificacion de la gravedad de los RNM

La mayoria de los RNM (59 %) no provocaron dafio al paciente o no existe
necesidad de cambio de tratamiento (nivel 1-leve). Los que involucraron un
aumento de monitorizacion o requieren cambio del tratamiento (nivel 2-leve) fueron
un 15 %. Los que involucraron un cambio en signos vitales o requieren examenes
de laboratorio adicionales (nivel 3-moderado) fueron un 9 % vy, por ultimo, los que
requirieron tratamiento adicional, aumento de la estancia o ingreso hospitalario

representaron un 17 % (nivel 4-grave). No se presentaron ingresos a UCI o muertes.

Es dificil establecer una comparacién de los resultados con la bibliografia
encontrada (22,35), pues no siguen los mismos criterios de clasificacion. El nivel de
gravedad que es comun e inequivoco para todos es el ingreso, asi que, en

ocasiones, servira como punto de corte, de modo que se agrupa la gravedad en
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pacientes que no ingresan (pacientes con gravedad leve-moderada), pacientes que
ingresan (graves) y muerte.

Cuadro 21

Clasificacion de gravedad de RNM. Datos de varios autores

Autor Gravedad

Datos propios 74 % leve, 9 % moderado y 17 % grave

Garcia (35) el 78.1 % de los enfermos tuvo un RNM
leve, el 5.8 % moderado y el 16.1 %
grave.

Baena (22) El 78.8 % de los RNM que ocasionaron
la visita a urgencias fueron leves, el
13.9 % moderados, el 6.5 % graves y el
0.8 % ocasionaron la muerte del
enfermo.

Fuente: Elaboracion propia

El resultado encontrado en esta tesis tiene muchas similitudes con los
expuestos por Garcia y Baena, tanto en los porcentajes de gravedad leve,
moderada y grave. Se debe recordar que la presente investigacion se llevo a cabo
en un servicio de urgencias de un centro de primer nivel de atencion, a diferencia
del estudio de Baena que se llevo a cabo en un centro hospitalario, por lo que es
de esperar que pacientes con complicaciones de salud severas no ingresen a este
centro de salud y sean traslados directamente a un hospital para que ahi reciban

una atencién especializada.

Evitabilidad de los RNM

El 88 % de las ocasiones en las que un paciente acudié a urgencias por un
RNM esta visita podia haberse evitado. Este dato es importante, pues supone que
mas de tres cuartas partes de las visitas realizadas a urgencias relacionadas con el

uso de medicamentos podrian no haberse producido. Los pacientes necesitan que
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se les oferte el servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico que permita detectar a
tiempo los RNM (141).

Conocer el dato de evitabilidad de los RNM no carece de valor, estos datos
dan una idea de la gravedad del problema y de los beneficios que se podrian
obtener incidiendo de manera adecuada. Nos permiten asegurar que las personas
pacientes necesitan no solo un diagnostico y una prescripcion adecuados de
medicamentos en caso necesario, sino que también requieren un seguimiento
farmacoterapéutico adecuado. Es en este punto en el que el farmacéutico es el
llamado a tener un papel preponderante, ya que como experto en medicamentos
puede detectar estos RNM y elaborar estrategias que impacten en la mejora del
estado de salud de las personas pacientes. Son multiples las instituciones que
encomiendan al farmacéutico esta tarea, pues es el experto en este ambito (16,
142).

Algunos autores (22, 35,136) encontraron porcentajes de evitabilidad muy
elevados. Estos estudios utilizaron la misma metodologia para la clasificacion de la
evitabilidad de un RNM y sus resultados varian entre 72 % al 85 %, comparables a

los de la presente investigacion.

El tercer objetivo especificos estudiado fue Identificar la relacién de causalidad de
las reacciones adversas a medicamentos (RAM) encontradas en la poblacion de

estudio para su clasificacion.

Identificacion y gravedad de RAM

En el presente estudio se obtuvo una prevalencia de consultas en el Servicio
de Urgencias por reacciones adversas de medicamentos (RAM) de 5.1 % (n=8). Al
comparar el resultado de prevalencia de RAM con los observados en hospitales de
Europa y de Estados Unidos, se encuentra que el 5% de las admisiones
hospitalarias se deben a RAM (143). Se observa que los datos son muy similares
en su porcentaje, a pesar de las diferencias metodolégicas en ambos estudios
(144).
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La edad media de las personas pacientes con RAM es de 40,5£19,4. No se
encontraron pacientes adultos mayores con sospecha de reaccion adversa a
medicamento. Se constatd que el 87.5 % (n=7) de pacientes que presentaron
alguna RAM fueron del sexo femenino, lo que coincide también con lo visto en la
seccion de caracterizacion de la poblacion de este mismo capitulo, ya que un

65.8 % de la poblacién estudiada corresponde a mujeres.

En el estudio realizado en Cuba (145) y en Reino Unido (146) un 60 % de los
casos reportados fueron mujeres. Sin embargo, no se demuestra que el sexo sea
causa directa para sufrir una reaccién adversa a medicamentos. Esto puede estar
relacionado con las costumbres sociales, pues existe una tendencia de los hombres
a solicitar menos atencion médica, por no parecer débiles, mientras que, entre las

mujeres, es mejor aceptada la necesidad de recibir atencion médica.

En cuanto a cuan graves fueron las RAM detectadas, estas fueron
clasificadas de la siguiente manera: de 38 % nivel 1, 13 % nivel 2, 38 % nivel 3y
13 % nivel 4. No se detecta paciente que requiere traslado a la UCI o con dafio
permanente, tampoco se presentaron muertes (no hay eventos de nivel 5y nivel 6).
En el momento de llevar a cabo analisis comparativos de la gravedad de la RAM
detectados y compararlos con otros estudios, se encuentra que no existe una dnica
clasificacion generalizada de gravedad (28, 100, 101, 102). Al tener diferentes
metodologias de clasificacion y reporte, lo anterior implica que la comparacion de
resultados resulte compleja y solo se puedan llevar a cabo comparaciones

parciales.

La seleccion de la clasificacion de Schneider para el presente trabajo se
debié en parte a que permitia una clasificacion mas detallada de los eventos
detectados, lo que permite un andlisis de cada evento, incluso en los eventos menos
severos. Los niveles 4, 5y 6 son los mas severos y los que deben evitarse en todo
momento (147). Diferentes estudios indican que los casos graves de RAM se
encuentran entre el 6.7 %y 12 % y la letalidad en un 0.1 % (148, 149).

Después de agrupar las reacciones adversas a medicamentos segun la

clasificacion general CIE 10, se observé que los cuatro grupos detectados de
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sistemas y 6érganos afectados por una reaccion adversa a medicamentos son la
afectacion de traumatismos, envenenamientos y algunas otras consecuencias de
causa externa con el 38 % (n=3), sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos
y de laboratorio, no clasificados en otra parte con el 25 % (n=25 %), enfermedades
del sistema circulatorio con el 13 % (n=1), enfermedades del sistema respiratorio

13 % (n=1) y, por ultimo, causas externas de morbilidad y de mortalidad 13 % (n=1).

En el estudio de Otero et al. (24), los principales sistemas y O6rganos
afectados fueron la piel con el 23.5 %, seguidos del aparato digestivo 23.0 % vy el
sistema nervioso con el 19.3 %. Esto se explica porque las reacciones adversas
reportadas, dependen del farmaco, ademas de otros factores como la edad o la
polifarmacia que pueden influir en la farmacocinética y farmacodinamica del

medicamento.

Se determiné que el 63 % (n=5) de los pacientes con diagndstico sospecha
de RAM requirio estancia en observacién, ninguno requirio traslado a hospital para
continuar con su recuperacion. Es importante destacar que del total de las ocho
RAM detectadas en el presente estudio, seis fueron reportadas al Ministerio de
Salud utilizando la tarjeta amarilla. Estos seis eventos reportados son los que
tuvieron como consulta la RAM. En las dos RAM restantes, estas no fueron la
consulta en el Servicio de Urgencias y fueron detectadas por la persona
investigadora en el momento de aplicar el instrumento de recoleccion de datos. En
ambos casos la RAM detectada correspondia a una diarrea producto del uso de
metformina, por lo tanto, fue la persona investigadora quien llevé a cabo el reporte

por medio de una tarjeta amarilla.

Clasificacion de larelacién de causalidad y evitabilidad RAM

Se midié el grado de causalidad utilizando el algoritmo de Naranjo et al.
identificAndose como reacciones adversas probables el 50 % (n=4), seguidas de las
reacciones posibles con el 13 % % (n=1); las definidas fueron tan solo el 38 % (n=3).

Los resultados son consistentes con otros estudios que utilizan el algoritmo de
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Naranjo, que informaron que alrededor del 50 % se clasificaron como probables y
menos del 10 % como definidos (150) (151).

Utilizando el mismo algoritmo, Michel y Knodel (152) también informan que
la mayoria (n = 27; 96 %) de las evaluaciones de RAM se categorizaron como
probables y posibles y solo (n = 1; 3.6 %) como definidas. Otro estudio mostré que,
de 98 casos, solo el 13.3 % pudo lograr una puntuacion de 4 o mas en la escala de
Naranjo (153). Sin embargo, cuando el uso de este algoritmo se aplica al lado de la
cama, el 62 % de las RAM detectadas se categorizaron como definidas y menos
del 1 % como posibles (154). Este aumento en la categoria definida se ha atribuido

a informacion mas completa que esta disponible en el momento de la evaluacion.

En el estudio la evitabilidad de las reacciones adversas se categoriz6 con los
criterios de Baena et al. (107), se observo que el 37.5% (n=3) de las RAM
detectadas podian ser evitables; datos analogos a los conseguidos en un estudio
retrospectivo en los departamentos de emergencia de la region de Lombardia,
realizado por Clementi et al. (155) la evitabilidad a las reacciones adversas fue del
42 %. Esto datos indican que poco menos de la mitad de las reacciones adversas

a medicamentos podrian haberse evitado.

Todos los medicamentos pueden producir reacciones adversas, aun si se
utilizan en las dosis terapéuticas e indicaciones correctas. Las RAM constituyen un
problema clinico significativo que despierta el interés de profesionales y decisores
sanitarios, pero cominmente pasa inadvertido en la clinica y muchas veces se hace
evidente cuando se pesquisan los factores causantes de alguna muerte. Las tasas
de prevalencia de hospitalizacion por problemas relacionados con los
medicamentos varian en un rango entre el 2.4 %y el 15 % en los diversos estudios
(99, 146, 156, 157, 158).

Probablemente, la mitad de los ingresos a Servicios de Urgencias por
reacciones adversas serian prevenibles, por lo que, si se toma en cuenta su gran
repercusion economica y la disminucion de estos incidentes, se lograria potenciar
la seguridad de las personas pacientes y la calidad de la asistencia sanitaria, al

igual que la reduccion del gasto sanitario (166).
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El reto es conocer cuales son las estrategias mas efectivas para mejorar la
seguridad del uso de los medicamentos e incorporarlas a la practica farmacéutica.
Para esto, es necesario contar con estudios que evallen los resultados de salud de

las intervenciones que se realicen en este campo y demuestren su efectividad.



104

Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

1. Un 60.1 % de la poblacion de estudio tiene menos de 60 afios, siendo un

34.2 % de la poblacién hombres y un 65.8 % mujeres.

2. Un 36.7 % corresponde a pacientes que concluyeron la secundaria, 24.1
% concluyeron estudios universitarios, 22.2 % concluyeron primaria y

17.1 % no concluyo la secundaria.

3. Un 74.1 % de la totalidad de la poblacién estudiada tomaba algin
medicamento. Los grupos terapéuticos de mayor consumo son
antihipertensivos (14.9 %), hipoglicemiantes (11.7 %), antiasmaticos y
broncodilatadores (11 %), antihistaminicos (8.4 %) y antianémicos e

hipolipemiantes (8.1 %).

4. Las enfermedades mas prevalentes dentro de la poblacién de estudio son
la hipertension arterial (17.1 %), obesidad (9.9 %), dislipidemias (8.8 %),
hipotiroidismo (6.2 %), asma (6.0 %) y la diabetes mellitus 5.5 %.

5. Los motivos mas frecuentes de consultas en el Servicio de Urgencias
fueron estados asmaticos (6.3 %), rinofaringitis aguda (5.1 %), crisis de
hipertensién (3.4 %) y COVID 19 (3.4 %).

6. Se encontraron resultados negativos asociados con la medicacion como
causa de acudir a urgencias en 55 pacientes, lo que supuso el 35 % de
la poblacién que acudié a urgencias en el periodo de muestreo. El 31 %
fueron RNM de necesidad, el 59 % de efectividad y el 10 % de seguridad.

7. El 88 % de los RNM se consideraron evitables y un mayor seguimiento
farmacoterapéutico del paciente podria haber evitado una parte de las
visitas a urgencias.

8. La mayor parte de problemas de salud relacionados con los

medicamentos son de gravedad leve (nivel 1 mas nivel 2) con un 74 %.
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9. El reporte de diagnosticos sospecha de reacciones adversas a
medicamentos tuvo una frecuencia del 5.1 % (n=8) y 37.5 % (n=3) era
evitable.

10.De acuerdo con el algoritmo Naranjo, la relacion de causalidad de estas
reacciones adversas fue probable en el 50 % (n=4) de los casos, posible
en el 13 % (n=1) y fue definida en el 38 % (n=3) de los casos analizados.

11.El modelo logistico multivariado genera evidencia importante como para
indicar que la presencia de RNM se asocia positivamente a los grados de
escolaridad mas bajos, al habito de consumo de plantas medicinales y al

aumento en el nUmero de enfermedades base.

Recomendaciones

e Se recomienda implementar programas de prevencion basados en el
seguimiento farmacoterapéutico ya que los datos muestran un elevado
porcentaje de evitabilidad de RNM cuando un farmacéutico utiliza dicha

practica profesional

e Se propone trabajar en la elaboracion de un protocolo que permita
identificar y garantizar un uso correcto y seguro de sus medicamentos a

la poblacion susceptible de presentar RNM.

e Se debe promover en los farmacéuticos el desarrollo de habilidades en
investigacion clinica ya que es esencial para el crecimiento y desarrollo
de nuestra profesion. Estos trabajos investigativos permiten evidenciar el

verdadero impacto que tienen los farmacéuticos en la sociedad.
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Anexos

Anexo 1: Cuestionario de recoleccion de datos

Instrucciones: El cuestionario sera de uso exclusivo del investigador sera
completado con la informacién suministrada por el paciente. La informacién sera
contrastada con el expediente clinico y, de ser necesario, se volvera a establecer
contacto con el paciente por medio telefénico para corroborar o completar
informacion. Se dispone, de ser necesario, de hojas adicionales para completar la

evaluacién farmacoterapéutica (preguntas de la 16 a 29).

Cuestionario

| 1 |Cuestionario n’: | Entrevistador :
IZIFecha: EIHora de inicio:
IIINL'Jmero codigo paciente

EIEstancia en observacién: No [ si O

HISTORIA CLiNICA

6 Motivo de consulta
(sintomas que refiere el paciente)

7 Enfermedad de base

enfermedades que dice padecer el paciente

5

6

Diagnéstico médico




10

11

12

éEs usted alérgico a algin medicamento ?
No O si O Medicamento(s):

123

No sabe []

¢ Desde cuando presenta los sintomas que le ha comentado al médico?
Hace una semana o mas O Menos de una semana [l

¢ Ha acudido al médico por estos sintomas?
No [ si O EBAIS [ Hospital [ Urgencia [J
l Consulta Privada [ Visita alafarmacia []

\ )
|

15

¢Cuando?

En su dltima consulta médica ¢ Le recomendd su medico alguna modificacion en sus
habitos?
Dieta O Otros:

No [] sid Reposo [
i Ejercicio O

15 fisico

13

14

¢ Ha seguido estas recomendaciones?

No O Si O

¢Podria decirme como ha modificado sus habitos de vida?

( escribir lo que diga el paciente)

15

¢ Actualmente estda tomando medicamentos ?
si O No [ ——| 34




EVALUACION FARMACOTERAPEUTICA

16

¢ Que medicamentos

toma?

17 DCI

18 éSabria decirme de mg mg mg
cuanto ( fuerza en mg)?

No se No se No se

19 |; cuando lo toma?
ctuando [o tomar MA|{MD| TA[NO|MA|MD| TA|NO|MA|[MD| TA | NO
Posologia

20 | Como lo toma? Via VO [INY |otro VO [INY |otro VO [INY |otro

21 |En relacion con las Ant |éTiempo? Ant |¢Tiempo? Ant |¢Tiempo?
comidas, el Dur Dur Dur
medicamento lo toma? Des |¢Tiempo? Des |¢Tiempo? Des |¢Tiempo?

22 |éDesde cuando esta . . )

Dia Sem Dia Sem Dia Sem
tomando este
medicamento
aproximadamente? Mes ANOS| Mes AROS Mes ANOS|
No se No se No se

23 Continuamente Continuamente Continuamente
Lo toma todos |os dias o Intermitente Intermitente Intermitente
tiene periodos de
descanso Otros: Otros: Otros:

24 . .
éQuien le mandé el Urg IM.G[M. E Urg IM.G|M. E Urg IM.G|M. E

. Otro| Otro| Otro
medicamento?
Farmacéutico Farmacéutico Farmacéutico

25 |¢Podria decirme para
qué se lo mandaron?

26 |:Sabe hasta cuando se Dias Afos Dias Afos Dias Afos
tiene que tomar este Sem Siempre Sem Siempre| Sem Siempre
medicamento? Meses No se Meses No se Meses No se

27 |iCémole va con este
medicamento?

28 |** Para el investigador**
éMedicamento incluido en Si No Si No Si No
listado de estrecho margen
terapéutico?
¢Le sacan sangre

29 - Si No Si No Si No
periddicamente para
controlarle este

No se No se No se

medicamento?

124
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Test de Morisky-Green

30

¢Olvida alguna vez tomar
los medicamentos para
tratar su enfermedad?

Si No Si

No

Si

No

31

é¢Toma los
medicamentos a las
horas indicadas?

Si No Si

No

Si

No

32

Cuando se encuentra
bien, ¢deja de tomar la
medicacion?

Si No Si

No

Si

No

33

Si algunavez le sienta
mal, ¢deja usted de
tomarla?

Si No Si

No

Si

No

34

35

36

Numero de medicamentos que toma actualmente:

¢Toma usted alguna planta medicinal?

si [

Nod —*| 38

¢ Cual planta medicinal utiliza?

37

38

¢Con qué frecuencia latoma?

[0 ——» N°deveces

Diario

¢Fuma?

si O

No I

'

éExfumador? [

Otras

O
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é Toma cerveza, vino u otra bebida alcohdlica?

No [ 1-3veces en el Gltimo mes O
mas de 4veces en el Ultimomes []

¢ Qué suele beber, qué cantidad y con que frecuencia?

Y durante el periodo en que presenté los sintomas que lo llevaron a la consulta médica
en el Servicio de Urgencias, ¢ha tomado alguna bebida?
si O No
é_ Con qué frecuencia realiza usted ejercicio fisico durante su tiempo libre?

mas de tres veces por semana [ Nunca [
menos de tres veces por semana []

aPodrl'a indicarme cudntas horas aproximadamente duerme por dia?

é Desayuna Usted regularmente?

si O No U

(‘_Suele hacer meriendas no establecida (come entre horas)?

si U No I

45 [peso (kg): Edad:

47 |Altura (m):

. ——> . 2
Sexo: Femenino [ 49| ¢Estausted
Masculino [ embarazada?
¢Estd usted
amamantando?

¢ Cudl es su ocupacion? Nivel académico

@ Centro de salud al que pertenece:
Teléfono:

Direccion:

@Contesta:

Paciente [ Familiar o cuidador [

!

é¢Porqué ?

Hora final de la entrevista:
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Anexo 2: Criterios de evitabilidad de Baena et al. (105)

La respuesta afirmativa a una pregunta indica que el RNM es evitable.

1.

¢ El tiempo de evolucion del problema de salud que presenta el paciente
es el suficiente para recibir tratamiento e incluso asi no tiene prescrito o

indicado el o los medicamentos que necesita?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de

tomar un medicamento no necesario?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
inefectividad prolongada, a pesar de estar tratado con dosis terapéuticas

recomendadas para su situacion clinica?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una

interaccion medicamentosa?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de
tomar dosis de medicamento inadecuadas (altas o bajas) por

incumplimiento del paciente?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tener
prescrita una dosis no adecuada de medicamento (alta o baja) para su

edad, indice de masa corporal o estado clinico?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
duracion del tratamiento distinta a la recomendada para la situacion

clinica del paciente (mayor o menor)?

¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una

automedicacion incorrecta?

¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de un

error en la administracion del medicamento por parte del paciente?

10. ¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de

tomar un medicamento (bien de estrecho margen terapéutico, bien de
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efectos adversos previsibles), que requiere monitorizacién o control de

laboratorio, el cual no se lleva a cabo?

11.¢.El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de
tomar medicamentos contraindicados para sus caracteristicas o0 su

patologia subyacente?

12.¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
reaccion adversa al medicamento, manifestada previamente en el

paciente?

13. ¢ El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de no
tomar tratamiento profilactico para evitar una reaccion adversa,

cumpliendo criterios para recibirlo?
14.Prescripcion inadecuada.

15. Tiempo suficiente para modificar o suspender el tratamiento.



Anexo 3: Algoritmo de Naranjo para clasificacion de RAM

Tabla 3

Algoritmo de Naranjo para clasificacion de RAM
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Si | No | No sé | Puntos

1. ¢Existen notificaciones concluyentes sobre| +1 | 0 0
esta reaccion?

2. ¢Se produjo la reaccion adversa después de| +2 | -1 0
administrar el farmaco sospechoso?

3. ¢Mejord la reaccion adversa tras suspender| +1 | O 0
la administracion del farmaco o tras
administrar un antagonista especifico?

4. ¢Reaparecio la reaccion adversa tras la| +2 | -1 0
readministracion del farmaco?

5. ¢EXxisten causas alternativas (diferentes del| -1 | +2 0
farmaco) que podrian haber causado la
reaccion por si misma?

6. ¢Reapareci6 la reaccibn adversa tras| -1 | +1 0
administrar un placebo?

7. ¢Se detectd el farmaco en la sangre (o en| +1 | O 0
otros fluidos) en concentraciones toxicas?

8. ¢Fue la reaccion mas severa al aumentar la| +1 0 0
dosis 0 menos severa al disminuirla?

9. ¢Tuvo el paciente alguna reaccion similar| +1 | O 0
causada por el mismo farmaco u otro
semejante en cualquier exposicién anterior?

10. ¢ Se confirmé el acontecimiento adverso por| +1 | O 0
cualquier tipo de evidencia objetiva?

Puntuacion total
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Anexo 4: Clasificacién anatdmica, terapéutica y quimica (ATC) de

medicamentos (121)

Grupo A: Tracto alimentario y metabolismo.

Grupo B: Sangre y 6érganos hematopoyéticos.

Grupo C: Sistema cardiovascular.

Grupo D: Dermatoldgicos.

Grupo G: Sistema genitourinario y hormonas sexuales.

Grupo H: Preparados hormonales sistémicos excluyendo sexuales e

insulinas.
Grupo J: Antiinfecciosos de uso sistémico.
Grupo L: Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores.
Grupo M: Sistema musculoesquelético.
Grupo N: Sistema nervioso.
Grupo P: Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes.
Grupo R: Sistema respiratorio.
Grupo S: Organos de los sentidos.

Grupo V: Varios.
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Anexo 5: indice de préacticas de salud (IPS)

Cada practica de salud suma un punto, pudiendo obtener valores del IPS

comprendidos entre 0y 7. A mayor puntaje mejores practicas de salud.
e Consumo de tabaco:
o No fumador = 1.
o Resto (fumador y exfumador) = 0.
e Consumo de alcohol:
o Abstemio y bebedor moderado = 1.
o Bebedor de riesgo = 0.
e Ejercicio fisico:
o Ejercicio regular y habitual = 1.
o Inactivo y ocasional = 0.
e Horas de suefio nocturno:
o 7-8 horas=1.
o Resto=0.
e indice de masa corporal:
o =<25=1.
o >25=0.
e Desayunar regularmente:
o Si=1.
o No=0.
e Realiza meriendas no autorizada (come entre horas):

o Si=0.
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o No=1.

Fuente: Wingard D, Berkman L, Brand R. A multivariate analysis of health-related practices: a nine-
year mortality follow-up of the Alameda County Study. A. M. J Epidemiol. 1982; 116:765-775.
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Anexo 6: Clasificaciéon de clases sociales, segun el Programa Estado de la

Nacién

Tabla 4

Clasificacion de clases sociales, segun el Programa Estado de la Nacion

Clasificacion

Grupos incluidos

1. Clase alta

Grandes empresarios, ejecutivos,
dirigentes

2. Medianos emprendedores
expertos

y

Medianos empresarios, profesionales,
jefe de departamento con bachillerato
universitario

3. Clases intermedias

Técnicos, jefes de departamento sin
bachillerato universitario, empleados
administrativos y de atencién al publico,
empleados del comercio.

4. Pequefios propietarios

Pequefios productores agricolas,
pequefios establecimientos de servicios
0 industria.

5. Obreros agricolas

Trabajadores en mayores y pequefias
unidades agricolas

6. Obreros industriales

Trabajadores en mayores y pequefios
establecimientos industriales.

7. Obreros en servicios

Trabajadores en mayores y pequefios
establecimientos de servicios.

8. Otros trabajadores

Trabajadores en otros servicios, en
unidades domésticas.

Fuente: Programa Estado de la Nacion en desarrollo humano Sostenible (Costa Rica).

Decimoquinto Informe Estado de la Nacion en desarrollo humano Sostenible. San José: Programa

Estado de la Nacion; 2009.



134

Anexo 7: Clasificacién de consumo de alcohol, segun el Instituto sobre

Alcoholismo y Farmacodependencia de Costa Rica (123)

Abstemio: persona que nunca ha consumido alcohol. Se puede aplicar a
una droga en particular o, menos frecuentemente, a un conjunto de ellas.
Se usa mas para referirse a los individuos que nunca han consumido

bebidas alcohodlicas.

Bebida alcohdlica estandar: nombre que se le da a una cantidad de
bebida alcohdlica que contiene de 10 a 14 g de etanol o alcohol puro.
Puede ser una copa grande de vino (de 5 a 6 onzas), una cerveza de 250
mililitros o un trago con no mas de 1,5 onzas (45 ml) de destilado. La
variacion en el contenido alcohdlico de bebidas de un mismo tipo, asi
como en la precision con que se miden las raciones servidas hace que
en la practica haya un margen de error cuando se intenta establecer la

cantidad de bebidas estandar ingeridas.

Bebedor moderado: individuo que consume menos de 100 ml de alcohol
absoluto si es varon (menos de 60 ml si es una mujer) en la ocasién que

tomo (sentada), dos veces o menos al mes.

Bebedor excesivo: sujeto que consume cinco o mas bebidas alcohdlicas
estandar en una sentada, ocasion o sesion de consumo. En este estudio,

beber en exceso y abusar del alcohol se emplean como sinénimos.
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Anexo 8: Consentimiento informado version 2 (versién final)

UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

Facultad De Farmacia
COMITE ETICO CIENTIFICO PPE-82-2020

Teléfono/Fax: (506) 2511-4201
COMITE ETICO CIENTIFICO HOSPITAL CALDERON GUARDIA
Teléfono: 22121200 Ext:4037 Fax: 22215369

Formulario para el Consentimiento Informado Basado en la Ley N.° 9234 Ley
Reguladora de Investigacién Biomédica y el “Reglamento Etico Cientifico de
la Universidad de Costa Rica para las Investigaciones en las que Participan
Seres Humanos”.

Titulo del proyecto: Resultados negativos asociados a la medicacion que se

presentan en el Servicio de Emergencias de la Clinica Ricardo Jiménez Nufiez
durante los meses de noviembre y diciembre 2020

Cadigo (o numero) de proyecto CCSS-HCG: CEC-13-10-2020
Nombre del principal: Carlos Esteban Quirés Salas

Nombre del/la participante:

Medios para contactar a la/al participante:

Numeros de teléfono

Correo electrénico

Contacto a través de otra persona

A. PROPOSITO DEL PROYECTO

La presente investigacion forma parte del proyecto de graduacion de la Maestria de
Atencién Farmacéutica de la Universidad de Costa Rica. Como responsable de esta
investigacion se cuenta con el Dr. Carlos Esteban Quirés Salas, farmacéutico, él
labora en el Servicio de Farmacia del Area de Salud Goicoechea 2 tiene diez afios
de experiencia en labores relacionadas al puesto. La investigacion no cuenta con
financiamiento externo.

Firma del Paciente:
Version 2
Fecha: 12/11/2020
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Se le ha invitado a participar en este proyecto de investigacion cuyo objetivo es
analizar la cantidad de los resultados negativos asociados a la medicacion (RNM)
gue se presentan en los pacientes que utilizan el Servicio de Urgencias de la Clinica
Dr. Ricardo Jiménez Nufiez.

¢, Qué son los resultados negativos asociados a la medicacion?

Estos son todos aquellos problemas de salud que pueden sufrir cualquier persona
cuando toma u olvida tomar sus medicamentos.

B. ¢ QUE SE HARA?

Si acepta participar, solo debera responder a una serie de preguntas que no le
llevardn mucho tiempo, seran aproximadamente 15 minutos. Las preguntas se
relacionan con su historia clinica (registro cronoldgico de la o las condiciones de
salud del paciente) y la farmacoterapia (los medicamentos que utiliza), en caso
necesario, se accedera al expediente clinico del paciente para completar
informacion correspondiente al instrumento de entrevista.

C. RIESGOS

No supondra ningun procedimiento adicional ni riesgo de salud para usted, ya que
la investigacion consiste Unicamente en contestar una serie de preguntas
relacionadas con su salud y los medicamentos que utiliza actualmente. Tampoco
implica un gasto econémico adicional.

D. BENEFICIOS

La informacion recolectada a partir de esta investigacion ampliara el conocimiento
sobre los factores que predisponen a la aparicion de complicaciones relacionadas
al uso de medicamentos, favoreciendo su deteccion temprana y como
consecuencia, se podra disminuir los problemas de salud de los usuarios del
Servicio de Urgencias, mejorando asi su calidad de vida.

Los resultados obtenidos en la investigacion podran ser divulgados en una revista
especializada, en una reunion academia o en un mural informativo que se expondra
en la pizarra informativa que cuenta el Servicio de Farmacia de la Clinica Dr. Ricardo
Jiménez Nufiez guardando siempre el anonimato de la informacion recolectada.
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Firma del Paciente:
Version 2
Fecha: 12/11/2020

E. VOLUNTARIEDAD

La participacion en esta investigacion es voluntaria y usted puede negarse a
participar o retirarse en cualquier momento sin perder los beneficios a los cuales
tiene derecho, no se le castiga de ninguna forma por su retiro o falta de participacion.

F. CONFIDENCIALIDAD

El investigador garantiza el estricto manejo y confidencialidad de la informacion,
toda la informacion recabada estara guardada bajo llave en la oficina de la jefatura
de la farmacia y, uUnicamente, el investigador principal tendra acceso a esta
informacion. Toda informacién de los resultados que sean publicados tendra un
manejo confidencial de la informacion de la persona. Cualquier uso futuro de los
resultados de la investigacion sera siempre manteniendo el anonimato de los
participantes.

H. INFORMACION

Antes de dar su autorizaciébn debe hablar con el investigador y él debe haber
contestado satisfactoriamente todas sus preguntas acerca del estudio y de sus
derechos. Si quisiera mas informacién mas adelante, puede obtenerla llamando a
Dr. Carlos Esteban Quirds Salas, al teléfono 88448838 en el horario 8 a. m. a 4 p.
m. o al Dr. Alfonso Pereira Céspedes (profesor tutor) quien labora en la Facultad de
Farmacia de la Universidad de Costa Rica teléfono 2511 8353 en el horario 8 a. m.
a4 p. m. o a la oficina de la comision de posgrados de la Facultad de Farmacia de
la Universidad de Costa Rica teléfono 2511-8323 en el horario 8 a. m. a 4 p. m.
Ademas, puede consultar sobre los derechos de los sujetos participantes en
proyectos de investigacion al Consejo Nacional de Salud del Ministerio de Salud
(CONIS), teléfonos 2257-7821 extension 119, de lunes a viernes de 8 a. m. a 4 p.
m. Cualquier consulta adicional puede comunicarse con la Vicerrectoria de
Investigacion de la Universidad de Costa Rica a los teléfonos 2511-4201, 2511-
1398, de lunes aviernesde 8a. m. a5 p. m.

NO perdera ningun derecho por firmar este documento. Recibird una
copia de esta férmula firmada para su uso personal.



138

Firma del Paciente:
Version 2
Fecha: 12/11/2020

CONSENTIMIENTO

He leido o se me ha leido toda la informacion descrita en esta formula antes de
firmarla. Se me ha brindado la oportunidad de hacer preguntas y estas han sido
contestadas en forma adecuada. Por lo tanto, declaro que entiendo de qué trata el
proyecto de investigacion, las condiciones de mi participacion y accedo a participar
como sujeto de investigacion en este estudio

*Este documento debe autorizarse en todas las hojas mediante la firma, (o en
su defecto con la huella digital), de la persona que sera participante o de su
representante legal.

Nombre, firma y cédula del sujeto participante

Lugar, fecha y hora

Nombre, firma y cédula del/la investigador/a que solicita el consentimiento

Lugar, fecha y hora

Nombre, firma y cédula del/la testigo

Lugar, fecha y hora
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Anexo 9: Formulario para validacion por expertos

Formulario para validacién por expertos del cuestionario de recoleccion de

datos.

Fecha:

Nombre del experto:

El objetivo del cuestionario de recoleccion de datos es identificar la
informacion minima necesaria sobre la medicacion del paciente que permita el
estudio de la existencia de resultados negativos asociados con la medicacion

(RNM) como causa de la visita a un servicio de urgencias en Costa Rica.
Este cuestionario consta de cuatro partes fundamentales:

¢ Relativa a los problemas de salud del paciente: Sintomas, enfermedades

del paciente y diagnéstico médico.

¢ Relativa a los medicamentos que tomaba el paciente: Medicamentos que
toma, dosis, pauta, via, prescriptores y conocimiento que el paciente tiene

sobre sus medicamentos.
e Habitos: Fumar, beber, cumplimiento y uso de plantas medicinales.
e Datos sociodemogréficos del paciente: Edad, género, lugar de residencia.
Instrucciones:
En las siguientes paginas usted evalla el cuestionario para validarlo.

En las respuestas de las escalas tipo Likert, por favor, marque con una X la
respuesta escogida de entre las seis opciones que se presentan en los casilleros,

siendo:
1 = muy en desacuerdo

2 = en desacuerdo
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3 = en desacuerdo mas que en acuerdo
4 = de acuerdo mas que en desacuerdo
5 = de acuerdo

6 = muy de acuerdo

Lista de abreviaturas

MA: Mafana VO: Via oral Des: Después MG: Médico
general
MD: Medio dia INY: inyectable Sem: Semana ME: Médico
especialista
TA: Tarde Ant: Antes Urg: Urgencias
NO: Noche Dur: Durante DCI: denominacién Comun
Internacional

Al final de documento se dispone de un espacio para observaciones

adicionales.

Pregunta n.°

Indique su grado de acuerdo frente a las siguientes Grado de
afirmaciones: acuerdo

(1 = muy en desacuerdo; 2 = en desacuerdo; 3 =en
desacuerdo mas que en acuerdo. 112|3|4|5|6

4 = de acuerdo mas que en desacuerdo; 5 = de acuerdo; 6 =
muy de acuerdo)

ADECUACION (formulada adecuadamente para los
destinatarios que vamos a encuestar):

e La pregunta se comprende con facilidad (clara, precisa,
no ambigua, acorde al nivel de informacion y lenguaje del
encuestado)

e Las opciones de respuesta son adecuadas

PERTINENCIA (contribuye con recoger informacién relevante
para la investigacion):
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Indique su grado de acuerdo frente a las siguientes Grado de
afirmaciones: acuerdo
(1 = muy en desacuerdo; 2 = en desacuerdo; 3 = en
desacuerdo mas que en acuerdo. 1112|3456
4 = de acuerdo mas que en desacuerdo; 5 = de acuerdo; 6 =
muy de acuerdo)
e Es pertinente para lograr la identificacion de resultados
negativos asociados con la medicacion (RNM)
Observaciones y recomendaciones con relacion a la pregunta n.°
Motivos por los que se
considera no adecuada
Motivos por los que se
considera no pertinente
Propuestas de mejora
(modificacion, sustitucién o
supresion)
Pregunta n.°
Indique su grado de acuerdo frente a las siguientes Grado de
afirmaciones: acuerdo
(1 = muy en desacuerdo; 2 = en desacuerdo; 3 =en
1123|456

desacuerdo mas que en acuerdo.

4 = de acuerdo mas que en desacuerdo; 5 = de acuerdo; 6 =
muy de acuerdo)

ADECUACION (formulada adecuadamente para los
destinatarios que vamos a encuestar):

e La pregunta se comprende con facilidad (clara, precisa,
no ambigua, acorde al nivel de informacion y lenguaje del
encuestado)

e Las opciones de respuesta son adecuadas

PERTINENCIA (contribuye con recoger informacion relevante
para la investigacion):

e Es pertinente para lograr la identificacion de resultados
negativos asociados con la medicacion (RNM)
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Observaciones y recomendaciones con relacién a la pregunta n.°

Motivos por los que se
considera no adecuada

Motivos por los que se
considera no pertinente

Propuestas de mejora
(modificacion, sustitucién o
supresion)
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Anexo 10: Formulario para prueba piloto con pacientes

Formulario para prueba piloto con pacientes expertos del cuestionario de

recolecciéon de datos

Fecha:

Numero de formulario

Instrucciones: evaluar la correcta compresion de las preguntas por parte de
los usuarios del Servicio de Urgencias de la Clinica Ricardo Jiménez. Tomar en

consideracion aspectos como:
e La compresion y correcta redaccion del enunciado.
¢ Adecuada extension de las preguntas.
e Correcta categorizacion de las respuestas.
e La existencia de resistencias o rechazo hacia algunas preguntas.
e Si el ordenamiento interno es logico.
e Sila duracion esta dentro de lo aceptable por los usuarios.

Cada entrevista sera individual y las observaciones encontradas seran

anotadas en la casilla.

NUumero de Observacion
pregunta
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NUmero de
pregunta

Observacion
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Anexo 11: Aprobacion Comité Etico Cientifico UCR

Erici N
;:? ﬁ UMIVERSIDAD DE CE Comité
’é."%';-"ﬁ' COSTARICA === Etico Cientifico
A

10 de zeptiembre de 2020
CEC-487-2020

Carlos Esteban Quirds
Estudiante

Posgrado en Farmacia
Estimado estudiante:

Acusamos de recibido el oficio DIG-CEC-UCR-67-2020, dirigido a nuestro Comité Etico
Cientifico, con la finalidad de realizar la evaluacidn respectiva al trabajo final de
graduacion “Andlisis de la prevalencia de los resultados negatives asociados a la
medicacion que se presentan en los pacientes usuarics del Servicio de Urgencias de la
Clinica Dr. Ricardo Jiménez Mifiez durante un periodo comprendido entre marzo y abril
del 20207,

En ese sentido revisada la documentacion, se declara aprobado el trabajo final de
graduacion “Andlisis de la prevalencia de los resultados negatives asociados a la
medicacion que se presentan en los pacientes usuarics del Servicio de Urgencias de la
Clinica Dr. Ricardo Jiménez Mifiez durante un periodo comprendido entre marzo y abril
del 20207,

Quedamos en la entera disposicidn de colaborar ante cualguier consulta.

Sin mads por el momento, se suscribe cordialmente

Atentamente,

Karol Ramirez Chan, DDS, MSc, FhD
Presidenta Comité Etico Cientifico
KRCidha
C.  Dr. Mils Ramirez fsguedas, Direclor, Programa Posgrado en Farmacia
Archiva

Tel: 25114201 | Cormeo electronico: CEC@ucr.ac.cr | Porlal de Investigacian:
www. vinv.ucr.ac.cr. | Direccion: Cuarto piso de la Biblioteca Luis Demetrio Tinoco. Sede
Rodrigo Facio.
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Anexo 12: Aprobacion Comité Etico Cientifico Hospital Calderén Guardia-
CCSss

Estimado Dr. Carlos Esteban Quirés Salas, me permito trasladarle la resolucién del Comité Etico
Cientifico del Hospital Dr. Rafael Angel Calderon Guardia:






Anexo 13: Tabla de variables dependientes e independientes

Tabla 5

Variables dependientes e independientes del estudio

e Variable dependiente
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Objetivo

Variable

Definicion
conceptual

Definicion
operacional

Definicién
instrumental

Describir los RNM
encontrados y
calificarlos segun su

gravedad, con el fin de

gue se determine el
caracter evitable de
cada uno

Resultado negativo
asociado con la
medicacion (RNM)

Problemas de salud,
entendidos como
resultados clinicos
negativos, por los
gue el paciente
acude al servicio de
urgencias, derivados
de la farmacoterapia

Se agrupan los RNM,
segun las
dimensiones:

e Necesidad
e Efectividad
e Seguridad

Después se agrupan
en las 6 definiciones
de RNM Tercer
Consenso de Granada

Estado de situacion
del paciente
elaborado a partir
de la informacioén
del cuestionario
recoleccion de
datos e historia
clinica del paciente

Gravedad RNM

Severidad del RNM,
segun la clasificacion
de Schneider et al.
(103)

Analizar y clasificar,
segun la gravedad de
los RNM.

Aplicacion de tabla
de criterios de
evitabilidad a los
RNM encontrados.

Evitabilidad RNM

Problema de salud
relacionado con los
medicamentos en el

La respuesta
afirmativa a uno de los
criterios de evitabilidad

Cuestionario de
criterios de
evitabilidad de




149

Objetivo

Variable

Definicion
conceptual

Definicion
operacional

Definicién
instrumental

gue se hubiera
podido adoptar una
conducta clinica para
solucionar este
problema

de Baena et al. (107) a
indica que el RNM es
evitable.

Baena et al. (107)
Anexo 2

Identificar la relaciéon de

causalidad de las
reacciones adversas a
medicamentos (RAM)

Causalidad reaccion

adversa a
medicamentos
(RAM)

Probabilidad de que
un medicamento
haya producido un
acontecimiento

Se agrupan las RAM,
segun su causalidad:

-Definida

Algoritmo de
Naranjo, Anexo 3
(110)

encontradas en la adverso -Probable
poblacién de estudio -Posible
para su clasificacion -Improbable
e Variables independientes:
Objetivo Variable Definicién conceptual Definicién Definicion
operacional instrumental
Caracterizar la poblacién |Alergia a Describe si el paciente |La alergia a Cuestionario

usuaria del Servicio de
Urgencias de la Clinica
Dr. Ricardo Jiménez
Nufez para la
identificacion de las
caracteristicas
demograficas,
socioeconémicas,

medicamentos

es alérgico a algun
medicamento.

medicamentos puede
producir RNM de
seguridad.

recoleccion de
datos (item 9) e
historia clinica del
paciente
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Objetivo

Variable

Definicion conceptual

Definicion
operacional

Definicion
instrumental

practicas de salud,
patologias, medicamentos
utilizados y RNM
asociados con estos.

Medicamento
que produce la
alergia

Medicamentos a los que
el paciente es alérgico,
codificados mediante la
clasificacion anatémica,
terapéutica y quimica
(ATC) de medicamentos
(Anexo 4)

Conocer cuales
medicamentos han
producido alergia al
paciente.

Cuestionario
recoleccion de
datos (item 9) e
historia clinica del
paciente

Consumo de
medicamentos

Consumo de
medicamentos por las
personas pacientes
durante los dias previos
a la consulta en el
servicio de urgencias.

El consumo de
medicamentos se
asocia con la aparicion
de RNM.

Cuestionario
recoleccion de
datos (item 15) e
historia clinica del
paciente

NUmero de
medicamentos
consumidos

Cantidad total de
farmacos que el paciente
consume en el momento
de acudir al servicio de
urgencias de la clinica

La polimedicacion,
definida como el
consumo de 5 0 mas
medicamentos, influye
en la existencia de
RNM

Cuestionario
recoleccion de
datos (item 34) e
historia clinica del
paciente

Medicamento
consumido

Principio activo
consumido por el

Conocer los farmacos
consumidos por las

Cuestionario
recoleccion de
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Objetivo

Variable

Definicion conceptual

Definicion
operacional

Definicion
instrumental

paciente, codificado
mediante la clasificacion
ATC de medicamentos
(Anexo 4)

personas pacientes y
cudles se asocian con
la aparicion de RNM.

datos (item 16-
20) e historia
clinica del
paciente

Especialidad de
prescriptor del
medicamento

Especialidad del médico
u otro profesional de
salud o persona que

Describir la
especialidad del
prescriptores de los

Cuestionario
recoleccion de
datos (item 24) e

consumido prescribe el farmaco a  [farmacos consumidos |historia clinica del
utilizar por el paciente. |por las personas paciente
pacientes y cuales se
asocian con la
aparicion de RNM.
Tiempo de Periodo expresado en Necesario para Cuestionario
evolucion de los |dias, desde que el identificar y clasificar a |recoleccion de
sintomas paciente se empiezaa [los RNM en funcién del |datos (item 10)

encontrar en mal estado
de salud hasta que
acude al servicio de
urgencias

tiempo de evolucion de
los sintomas,
especialmente los RNM
de necesidad.

Conocimiento
del paciente
sobre el
medicamento

Informacién, sabiduria y
entendimiento que tiene
el paciente acerca de los
medicamentos que
consume.

Describir la informacién
gue posee y aporta el
paciente acerca de la
medicacion que
consume y como afecta
a la aparicion de RNM

Cuestionario
recolecciéon de
datos (item 28-
29)




Objetivo

Variable

Definicion conceptual

Definicion
operacional

Definicion
instrumental

Cumplimiento
terapéutico

Grado en el que el
paciente se ajusta a su
tratamiento
farmacolégico y lo
consume en la formay
tiempo indicado por su
prescriptor

El cumplimiento
terapéutico puede ser
una causa de RNM.

Cuestionario
recoleccion de
datos Test de
Morisky-Green
(item 30-33)

Motivo de Causa de consulta que |[Conocer los sintomas |Cuestionario
consulta motivo la visita al por los cuales las recoleccion de
servicio de urgencias. personas pacientes datos (item 6)
acuden al servicio de
urgencias y si estos se
asocian con la
aparicion de RNM.
Diagnastico Diagndstico que figura |Es un dato necesario y |Cuestionario

en el informe de alta del
paciente que ha
motivado la asistencia
del paciente al servicio
de urgencias, codificado
segun la Clasificacion
Internacional de
Enfermedades, 11.2
edicién y Modificacion
Clinica, CIE-11-MC
(126)

fundamental, ya que la
presencia o no de RNM
se asocia con el
diagndstico principal del
episodio.

recolecciéon de
datos (item 8)
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Objetivo Variable Definicién conceptual Definicion Definicion
operacional instrumental
Estancia en Admision hospitalaria del |Un porcentaje Cuestionario

observacion

paciente tras consulta en
el servicio de urgencias

considerable de
ingresos hospitalarios
se relaciona con la
existencia de RNM

recolecciéon de
datos (item 5)

Enfermedad de
base

Antecedentes
patoldgicos de base que
padece el paciente

La presencia de
enfermedades cronicas
se ha asociado con la
aparicion de RNM

Cuestionario
recoleccion de
datos (item 7)

Consumo de Habito de tabaquismo de |Es un dato necesario Cuestionario

tabaco las personas pacientes |para el calculo del recoleccion de
indice de practicas de |datos (item 38)
salud (IPS).

Consumo de Habito de consumo de  |Es un dato necesario Cuestionario

alcohol alcohol por las personas |para el célculo del recoleccion de

pacientes

indice de practicas de
salud (IPS). Se clasifica
segln su consumo:

e Abstemio

e Moderado

e Bebedor

e No determinado

datos (item 39)
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Objetivo

Variable

Definicion conceptual

Definicion
operacional

Definicion
instrumental

Ejercicio fisico

Préactica de ejercicio
fisico durante el tiempo
libre.

Es un dato necesario
para el célculo del
indice de practicas de
salud (IPS).

Cuestionario
recolecciéon de
datos (item 41)

Horas de suefio

Horas de descanso en la

Es un dato necesario

Cuestionario

nocturno noche. para el célculo del recoleccion de
indice de practicas de |datos (item 42)
salud (IPS).

Desayuno Habito de ingerir Es un dato necesario  |Cuestionario

alimentos a la hora del
desayuno.

para el calculo del
indice de practicas de
salud (IPS).

recoleccion de
datos (item 43)

Comer entre
horas

Habito de picar entre
comidas.

Es un dato necesario
para el célculo del
indice de practicas de

Cuestionario
recoleccion de
datos (item 44)

salud (IPS).
Peso Peso del paciente en Preciso para calcular el |Cuestionario
kilogramos. indice de masa recoleccion de
corporal. datos (item 45)
Altura Altura del paciente en Dato preciso para Cuestionario

metros.

calcular el indice de
masa corporal.

recoleccion de
datos (item 47)
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Objetivo

Variable

Definicion conceptual

Definicion
operacional

Definicion
instrumental

indice de masa
corporal (IMC)

Relacion entre el peso
(kilogramos) y el
cuadrado de la altura
(metros) del paciente

Es un dato necesario
para el célculo del
indice de practicas de
salud (IPS).

Cuestionario
recoleccion de
datos (item 43-
46)

indice de indice calculado a partir |Se consideran como Cuestionario
practicas de de las practicas de salud |saludables no fumar, no |recoleccion de
salud (IPS) de las personas tomar alcohol o hacerlo |datos y aplicacién
pacientes (Anexo 5) moderadamente, llevar |indice de
(128). a cabo ejercicio fisico |Practicas de
habitual, dormir 7- Salud (Anexo 5)
8 horas nocturnas,
desayunar, no picar
entre horas y tener un
indice de masa corporal
menor o igual a 25
Edad Indica el nimero de Para determinados Cuestionario

afos de vida del
paciente.

analisis, la variable fue
agrupada en 5
categorias, de forma
gue en estos casos la
variable fue ordinal: 14-
18 afos, 19-44 afnos,
45-64 afnos, 65-79 afios
y mayores de 80 afos.

recolecciéon de
datos (item 46)
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Objetivo Variable Definicién conceptual Definicion Definicion
operacional instrumental
Sexo Sexo del paciente Se clasifica en: Cuestionario
e Hombre recolec,C|on de
_ datos (item 48)
e Mujer
Clase social Clase social del paciente |Se utiliza la Cuestionario

en funcion de la
actividad econdmica
realizada

clasificatoria de clases
sociales del Programa
Estado de la Nacion
(Anexo 6) (123).

recoleccion de
datos (item 50-
51)

Fuente: elaboracion propia
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