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GFT: Guia Farmacoterapéutica

IC95%: intervalo de confianza del 95%

IHI: /nstitute for Healthcare Improvement

IMC: indice de masa corporal

ISMP: /nstitute for Safe Medication Practices

I2: prueba de heterogeneidad

JCAHO: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations

MMCT: Medjcation Management in Care Transitions
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n: nimero

NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

p: p valor.

PAD: presion arterial diastolica

PAM: persion arterial media

PAS: presién arterial sistélica

PICOS: Population, Intervention, Comparison, Outcome and Study design

PRISMA: Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses

r: coeficiente de correlacién de Pearson

RedFaster: grupo de trabajo de Atencion Farmacéutica en Urgencias de la Sociedad Espafiola

de Farmacia Hospitalaria

RIQ: rango intercuartilico

RR: riesgo relativo

SEFH: Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria

SHIM: Structured History of Medication Use

SHIM-e: Cuestionario Estructurado sobre el Uso de Medicamentos

TICs: Tecnologias de la Informacién y la Comunicacién
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RESUMEN

Las transiciones asistenciales son momentos de gran vulnerabilidad para los pacientes que a
menudo son victimas de errores, mayoritariamente de medicacion, que suponen un riesgo
para su seguridad, ademas de generar una discontinuidad en los cuidados e insatisfaccién
con la atencién sanitaria recibida. Las transiciones asistenciales mas relevantes son el ingreso

en el hospital y el alta a domicilio.

Al ingreso hospitalario mas de un tercio de los pacientes presentan al menos una
discrepancia de medicacién. En el alta hospitalaria, el paciente es trasladado desde el entorno
controlado del hospital al del domicilio sumado a que, al régimen con el que ya estaba siendo
tratado, se afiaden nuevos medicamentos y se producen modificaciones en aquellos que ya
tenia prescritos. Estos problemas se ven agravados en poblaciones vulnerables como los

pacientes crénicos complejos polimedicados.

En el &mbito de la cirugia, cada vez con mayor frecuencia, pacientes que se van someter a
una intervencién quirirgica programada se encuentran en tratamiento con uno o mas
farmacos no relacionados con la enfermedad por la cual requieren la intervencion. Resulta
esencial manejar correctamente esta medicacién en el periodo perioperatorio ya que la
interrupcioén de ciertos tipos de farmacos resulta imprescindible y esto puede comprometer

el adecuado control de patologias de base.

En el caso de la cirugia intestinal programada en pacientes con cancer colorrectal, la
complejidad de los pacientes ha ido creciendo debido a un aumento en la edad, asi como la
invariable presencia de comorbilidades unido a una mayor polimedicacion, lo que supone

un desafio para los profesionales encargados de su atencion.

No existe una solucién sencilla que proporcione total seguridad en las transiciones
asistenciales. Si hay una intervencién que pueda ser implementada a lo largo de todo el

sistema sanitario y que haya demostrado ser efectiva, ésa es la conciliacion de la medicacién,
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y dentro de ella, los programas multidisciplinares en los que cada profesional actta alli donde
aporta mas valor. Se define “conciliacion de la medicacién” como el proceso formal y
estandarizado de obtener el listado completo y exacto de la medicacion previa del paciente,

compararla con la prescripcion activa y analizar y resolver las discrepancias encontradas.

El proceso de conciliacién consta de varias etapas. Entre ellas, la obtencion del listado
completo de la medicacién habitual del paciente es una de las fases mas complejas y se
considera un punto critico del proceso. El cuestionario SHIM "Structured History of
Medlication Use" es una herramienta validada para obtener una vision completa de la

medicacion del paciente antes del ingreso mediante una entrevista estructurada.

Los programas de conciliacién de la medicacion han demostrado alcanzar una reduccién
significativa en el niUmero de discrepancias de medicacion. Sin embargo, no se ha puesto de
manifiesto una reduccién estadisticamente significativa en la aparicién de eventos adversos

relacionados con la medicacion, y su efecto sobre resultados en salud resulta poco claro.

Por todo ello, el objetivo general del presente estudio fue analizar el impacto en resultados
en salud de un programa multidisciplinar de conciliacion de la medicacion para pacientes
con cancer colorrectal y patologias cronicas, que se someten a intervencion quirdrgica

programada.

Se trata de un estudio que se desarroll6 en tres fases, llevado a cabo en el seno del Grupo
de Investigacion “Farmacoterapia y Cronicidad” de Sevilla, que contd con profesionales de
la Unidad Clinica de Farmacia, la Unidad Clinica de Medicina Interna y la Unidad de

Coloproctologia, y que tuvo lugar en el Hospital Universitario Virgen del Rocio.

En una primera fase se realiz6 una busqueda bibliogréfica estructurada para identificar y
analizar la evidencia disponible sobre el impacto en resultados en salud y consumo de
recursos sanitarios de otros programas de conciliacion de la medicacion. Se localizaron cinco

revisiones sistematicas; dos de ellas de calidad baja y tres de calidad muy baja, segun la

18
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 29/10/2020 08:15:07 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
7452000054069 https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida
GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-653-d928


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Codigo seguro de Verificacion : GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

herramienta AMSTAR 2. Todas ellas analizaron en sus resultados la variable compuesta
consumo de recursos sanitarios, en cambio, solo una evalué el impacto de esta intervencion
en la mortalidad. De ellas se concluye que no existe evidencia clara que apoye que la
conciliacién de la medicacion supone una mejora en mortalidad, estancia media, nimero de
visitas a los Servicios de Urgencias, reingresos no programados, visitas médicas y consumo

de recursos sanitarios.

En una segunda fase tuvo lugar el desarrollo del programa multidisciplinar de conciliacién
de la medicacion. Para evaluar sus resultados se disefié un estudio cuasi-experimental de
tipo antes-después. El periodo intervencion se desarrollé de forma prospectiva mediante la
inclusion de pacientes adultos con cancer colorrectal y que presentaron al menos uno de los
criterios identificados como de “alto riesgo” de morbimortalidad postquirdrgica. En el
grupo pre-intervencion, la conciliacion de la medicacion al ingreso se realiz6 segun la
practica clinica habitual y los datos de pacientes que cumplieron los criterios de inclusién
fueron revisados de forma retrospectiva. Se incluyeron 308 pacientes, 154 en cada grupo,

principalmente polimedicados.

Durante la intervencion se detecté que la mayoria de los pacientes presentaron al menos
una discrepancia entre la medicacién domiciliaria y los registros de medicacién activa en
atencion primaria, y requirieron al menos una modificacién en su tratamiento para optimizar
la lista de medicacion conciliada a la fase preoperatoria. Las propuestas realizadas por los
farmacéuticos fueron aceptadas en su totalidad por los internistas, en mayor parte sin

cambios.

En la evaluacién del impacto de este programa en la estancia hospitalaria media se observo
una diferencia de dos dias entre ambos grupos, aunque ésta no alcanzé la significacién
estadistica. En el andlisis de subgrupos, los pacientes mayores de 75 afos y aquellos con
enfermedad cardiovascular presentaron una reduccién estadisticamente significativa a favor

de la intervencion de dos dias y cinco dias, respectivamente. No se detectaron diferencias en
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la mortalidad postquirdrgica y en el nimero de suspensiones prevenibles de intervenciones
programadas debido al inadecuado manejo preoperatorio de la medicacién crénica. En
cuanto a la evaluacién de los factores de riesgo para la aparicion de complicaciones
perioperatorias, se observaron diferencias estadisticamente significativas a favor del grupo
intervencion en el control preoperatorio de la presion sistélica de pacientes hipertensos y en
la prescripcién de insulina subcutdnea antes del ingreso en pacientes diabéticos bajo

tratamiento farmacoldgico.

En una tercera fase y ante la necesidad de disponer de un cuestionario genérico en espafiol
y facil de aplicar a la practica diaria por los profesionales sanitarios responsables de la
conciliacién de la medicacién, se desarrolld el cuestionario SHIM-g, version en espafiol del
cuestionario SHIM, mediante la metodologia de traduccién transcultural. El proceso de
traduccion directa e inversa present6 una dificultad baja, de acuerdo con las puntuaciones
otorgadas por los traductores. En la sintesis y adaptacion posterior se incorporaron términos
de uso comun en la entrevista clinica. Finalmente, en el analisis de la comprensibilidad, que
comprendié la realizacion de entrevistas cognitivas en una muestra de 10 pacientes

quirurgicos polimedicados, se cumplio el requisitio establecido de >80%.

En conclusion, este trabajo ha puesto de manifiesto la necesidad de realizar estudios
robustos para esclarecer el impacto en resultados en salud de la conciliacion de la
medicacién. Los resultados del programa de conciliacion desarrollado por el equipo
investigador han conseguido reducir la estancia hospitalaria media en poblaciones
vulnerables de pacientes cuando se compard con la practica clinica habitual, aunque se
requieren mas datos para corroborar estos resultados en otras poblaciones. Por ultimo, la
obtencion del cuestionario SHIM-e, su sencillez y excelente comprensién permiten su

incorporacion en futuras intervenciones.
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1. TRANSICIONES ASISTENCIALES

1.1. CONCEPTOS

No existe una definicion globalmente aceptada para el término “transicion asistencial” . La
Sociedad Americana de Geriatria' define el término #ransitional care como un conjunto de
acciones disefladas para garantizar la coordinacion y la continuidad de los cuidados
sanitarios en el proceso de transferencia de pacientes entre diferentes ubicaciones o
diferentes niveles asistenciales dentro del mismo lugar. Las distintas ubicaciones incluyen,
entre otras, hospitales, centros de atencion primaria, centros sociosanitarios, unidades de

atencion domiciliaria y el domicilio habitual del paciente.

Los cuidados transicionales estan basados en el desarrollo de un plan integral de atencion a
pacientes proporcionada por profesionales de la salud bien capacitados e informados sobre
los objetivos, preferencias y el estado clinico del paciente. Incluye tanto tareas logisticas,
como la educacion del paciente y su familia, asi como la coordinacion entre los profesionales
de la salud involucrados en la transicion, siendo fundamental en la asistencia a pacientes con

necesidades complejas’.

Las transiciones asistenciales mas relevantes son el ingreso en el hospital y el alta a domicilio.

Al ingreso hospitalario mas de un tercio de los pacientes presentan al menos una diferencia
(discrepancia de medicacion) en el listado de medicamentos prescrito cuando éste se
compara con el tratamiento domiciliario, en la mayoria de los casos por pautas de
medicacidn inexactas?. En nuestro medio, estas discrepancias se deben habitualmente a la
ausencia de actualizacion de la receta electrénica o a la presencia de posologias poco
explicitas. Esto hace que, cuando el paciente ingresa, se generen imprecisiones en la

prescripcion y administracion del tratamiento que ya tomaba previamente de manera

crénical.
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Por otro lado, en el alta hospitalaria, el paciente es trasladado desde el entorno controlado
del hospital al del domicilio donde el paciente y su familia tienen toda la responsabilidad en
el sequimiento de la pauta terapéutica. Al régimen con el que el paciente ya estaba siendo
tratado antes del ingreso, se afiaden nuevos medicamentos para tratar nuevas patologias o
exacerbaciones de la patologia existente, y se producen modificaciones en aquellos que ya
tenia prescritos. Segun un estudio realizado por Meyers et a/4, al alta hospitalaria un adulto
de edad avanzada presenta una media de dos nuevos medicamentos, 0,8 medicamentos se
retiran, 0,7 presentan cambios en la frecuencia de administracién y 0,5 medicamentos sufren
algun cambio de dosis. Ademas, el proceso de alta hospitalaria estd poco estandarizado. Asi,
el paciente en el domicilio frecuentemente se encuentra con mas de una version de la lista
actualizada de medicamentos (informe de alta, receta electrénica, hojas informativas, etc).

Con multiples listas, el riesgo de que ocurra un error de medicacion se ve incrementado3.

Con estos antecedentes no es de extrafiar que, al alta, la mayoria de los pacientes presenten
al menos una discrepancia de medicacion, principalmente relacionada con agentes
cardiovasculares, opioides, tratamiento neuropsiquiatrico, antidiabéticos, antibidticos y
anticoagulantes. Cuando llega el momento de realizar la primera visita de seguimiento en
atencion primaria después de la hospitalizacion, estas discrepancias limitan la posibilidad de

proporcionar un seguimiento adecuado®.

Estudios como el de Kripalani et a/® ponen de manifiesto que casi la mitad de los pacientes
(49%) sufren errores tras el alta hospitalaria, y el 19-23% sufre algin acontecimiento adverso
gue en la mayoria de casos esta relacionado con el uso de la medicacion. En este contexto,
la comunicacién es un area de mejora como demuestra una encuesta realizada en 2012 en
Reino Unido a pacientes recientemente hospitalizados. Segun esta encuesta el 33% de
pacientes no habia recibido instrucciones sobre lo que debia hacer al alta y un 38% confesaba

no haber entendido los efectos adversos de la medicacién que se les habia prescrito’.
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Las circunstancias que favorecen la aparicion de estos errores son varias. Entre ellas se
encuentran los relevos frecuentes entre profesionales con objetivos no siempre alineados,
los problemas de coordinacion y comunicacion entre los propios profesionales producto de
la superespecializacién y la fragmentacién de un sistema sanitario, los problemas de
comunicacién con los pacientes, las numerosas actualizaciones que sufren las prescripciones
y el cambio en la responsabilizacion en el autocuidado que supone el alta, convirtiéndose en
muchos casos en un reto para el paciente y su entorno viéndose sobrepasadas a menudo
sus capacidades para asimilar la nueva situacion y toda la informacién que recibe en un breve
espacio de tiempo8. Estos factores dificultan el empoderamiento del paciente, contribuyen a
la falta de adherencia y de efectividad y, como hemos visto, pueden derivar en la aparicién

de acontecimientos adversos que conlleven al reingreso del paciente.

Estos problemas se ven agravados en poblaciones vulnerables como los pacientes crénicos
complejos polimedicados®. Aproximadamente una de cada tres personas mayores que viven
en la comunidad toman cinco medicamentos o mas, experimentaran en los proximos 12
meses una reaccion adversa a la medicacion™ y el 17% de sus episodios de atencién
hospitalaria estaran relacionados con un acontecimiento adverso relacionado con la
medicacion''. Dentro de este grupo, la polifarmacia extrema se asocia directamente con un
deterioro funcional, incremento del riesgo de dependencia, hospitalizacién e incluso de
mortalidad como factores independientes de la comorbilidad asociada, y ademas de
ocasionar un gran consumo de recursos, supone un sufrimiento innecesario para a las

personas’2.

En definitiva, las transiciones asistenciales son momentos de gran vulnerabilidad para los
pacientes que a menudo son victimas de errores, mayoritariamente de medicacién, que
suponen un riesgo para la seguridad del paciente, ademas de generar una discontinuidad en

los cuidados e insatisfaccion de los usuarios con la atencién sanitaria recibida®.
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Frente a estos problemas potencialmente evitables, es necesario buscar soluciones centradas
en el paciente. Ejemplo de ello son algunas de las estrategias descritas en el siguiente

apartado.

1.2. ESTRATEGIAS PARA INCREMENTAR LA SEGURIDAD DURANTE LAS

TRANSICIONES ASISTENCIALES

No existe una solucién sencilla que proporcione total seguridad en las transiciones
asistenciales. Por este motivo, es necesario la implementaciéon de una amplia gama de
intervenciones. Algunas de estas intervenciones han sido testadas a nivel macro (sistema de
salud), meso (servicios de salud) y micro (unidades clinicas) con poblaciones seleccionadas
dentro de un area geografica especifica, segin su patologia o discapacidad, o por la

presencia de necesidades especificas de atencion sanitaria®.

Entre las intervenciones que han demostrado ser beneficiosas encontramos:

e La estandarizacion de la documentacion y de la informacion incluida en los informes
de alta. La informacion escrita recibida por el paciente debe incluir al menos el motivo
de ingreso, el diagnostico, la medicacion, los servicios requeridos (curas, otras
consultas de especialidades, etc), y los signos y sintomas de empeoramiento por los
que volver a consultar y como hacerlo. Este documento debe ser proporcionado en
el idioma del paciente y con imagenes en caso de pacientes de baja alfabetizacién.

e La formacién de los profesionales sanitarios implicados. Comienza por conocer en
qué consisten las transiciones asistenciales y qué caracteristicas debe cumplir una
transicion exitosa. Puede incluir, por ejemplo, |a realizacion de programas formativos
con simulacros y feedback a tiempo real de los aspectos de mejora.

e La comunicacion efectiva, colaboraciéon y coordinacién de los profesionales
implicados desde el ingreso hasta el alta: médicos, enfermeros, farmacéuticos,

trabajadores sociales, y otros profesionales relacionados con la atencién al paciente’s.
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Por ejemplo, mediante el establecimiento de lineas directas en atencion primaria con
los servicios de emergencias, la incorporacion de gestores de casos para personas
con necesidades complejas y el aumento de la participacion de los médicos de
atencion primaria’e.

e La realizacion de seguimientos tras el alta incluyendo llamadas telefonicas y visitas a
domicilio. El seguimiento al alta mediante llamadas telefénicas puede estar centrado
en la revision de la lista de medicamentos, la prevencién de efectos adversos y otros
problemas de salud del paciente, la resolucion de conflictos relacionados con la
adquisicion de medicamentos y la evaluacién de la autogestion adecuada. Segun el
programa, las llamadas suelen efectuarse a las 24-48 horas tras el alta'’-1%. Por otro
lado, el seguimiento mediante visitas a domicilio permite al profesional sanitario la
monitorizacion de los signos vitales del paciente, comprobar /n situ el uso de la
medicacion e identificar nuevos problemas no resueltos. En este sentido, los actuales
servicios de telemedicina permiten realizar estas actividades de forma remota,
transmitir de forma instantanea la informacién requerida al resto de profesionales
sanitarios, y ajustar el tratamiento si es preciso, lo que podria reducir el nimero de
reingresos?.

e El uso de las tecnologias de la informacion y comunicacion (TICs). El uso de las TICs
es un aspecto critico en la mejora de la seguridad del paciente en multiples aspectos
(conseguir una adecuada y completa historia clinica, transmitir de forma segura los
datos cinicos, apoyar el diagndstico, la monitorizacion y el manejo de las
enfermedades, reducir el riesgo de eventos relacionados con la asistencia sanitaria,
facilitar la comunicacién entre profesionales y con el paciente, reducir visitas y
reingresos evitables y empoderar a los pacientes y familiares facilitando Ila
informacion y el autocuidado). Sin embargo, para alcanzar su maximo potencial, es

necesario que estas TICs estén integradas con el resto de plataformas y adaptadas a
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la practica local. Esto requiere de tiempo y recursos, no solo para su implantacion
sino también para su mantenimiento. Este hecho ha generado que existan
desigualdades geograficas en cuanto al uso de estas herramientas. En algunos paises,
la introduccién de las TICs tiene como objetivo prioritario la sustitucion del papel. En
cambio, para muchos otros los desafios se encuentran en la integracién de los
sistemas y en el desarrollo de otros nuevos mejorados y mas sencillos tanto para
profesionales sanitarios como para pacientes’.

e La identificacién de poblaciones de mayor riesgo. Entre ellas encontramos a los
pacientes pediatricos, ancianos, pacientes procedentes de centros sociosanitarios,
con comorbilidades y pacientes con enfermedades mentales y fisicas. La
identificacion y enfoque en estos grupos puede aumentar la calidad y seguridad de
sus cuidados, proporcionado un servicio mas personalizado centrado en asegurar
una adecuada transicion asistencial'. En este sentido, ciertas guias y herramientas
sugieren medidas destinadas a promover las transiciones seguras en pacientes con
alto riesgo de eventos adversos?':2,

e Laeducacion y apoyo a pacientes, familiares y cuidadores. Animar al paciente y a sus
familiares o cuidadores que lo acompafian a hablar o preguntar cuando una
patologia o tratamiento no ha sido explicada adecuadamente resulta fundamental
para incrementar la seguridad en los entornos sanitarios. Los familiares y los propios
pacientes juegan un papel fundamental en el que su apoyo y educaciéon puede
ayudar a conseguir mejores resultados en salud y una mejora en la seguridad”. Sin
embargo, en ocasiones, la comunicacién con el paciente o la familia se encuentra
limitada por déficits fisicos como pérdidas de vision, auditivas, deterioro cognitivo, o
simplemente por una baja alfabetizacion. Ante estas situaciones, la lectura de las
recomendaciones por escrito se compromete, lo que puede contribuir a una falta de

adherencia al tratamiento farmacoldgico o a las medidas no farmacoldgicas y el fallo
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de seguimiento tras el alta hospitalaria?. Para mejorar la comunicacién con estos
pacientes, los profesionales sanitarios necesitan disponer del suficiente tiempo para
interaccionar con los pacientes, detectar estas barreras y solventarlas eficazmente?.
e La conciliacion de la medicacién. Si hay una intervencion que pueda ser
implementada a lo largo de todo el sistema sanitario y que haya demostrado ser
efectiva, esa es la conciliacion de la medicacidn. Sobre esta estrategia y su impacto

profundizaremos en el proximo apartado.

En general, estas intervenciones deberian ser tenidas en consideracién a la hora de
desarrollar un programa de mejora de las transiciones asistenciales basado en la evidencia
disponible. La estrategia concreta que finalmente sea incorporada al centro sanitario
dependera de multiples factores, incluyendo las necesidades de los pacientes atendidos, asi

como los recursos disponibles.

1.3 ROL DEL FARMACEUTICO EN LAS TRANSICIONES ASISTENCIALES

La American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) y la American Pharmacists
Association (APhA)'7 elaboraron conjuntamente el proyecto Medlication Management in
Care Transitions (MMCT) con el objetivo de detectar las mejores practicas llevadas a cabo
por farmacéuticos en las transiciones asistenciales. En diciembre de 2011 comenzé el proceso
que se cerrd en enero de 2012, de recogida de las iniciativas existentes con el objetivo de
seleccionar las mejores para valorar su escalabilidad y su adopcidn por otras organizaciones.
Mas de 80 organizaciones enviaron sus propuestas que fueron evaluadas por un panel de
expertos de la ASHP y de la AphA en funcién de su impacto en los reingresos, la estancia
media, los errores de medicacion y la satisfaccion del paciente en las encuestas, la implicacién
del farmacéutico y la posibilidad de transferencia e implantacion en otras organizaciones.
Los ocho modelos seleccionados como los mejores tienen en comun el trabajo

interdisciplinar y la comunicacion efectiva entre farmacéuticos de hospital y de la comunidad,
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y con otros profesionales de la salud de distintos niveles asistenciales, demuestran reduccion
en el nimero de reingresos y utilizan el personal de la farmacia (técnicos, residentes,
estudiantes) de forma innovadora. El documento concluye que la implicacion y el liderazgo
de los farmacéuticos en la implantacién de practicas seguras relacionadas con los
medicamentos durante las transiciones asistenciales es un modelo emergente pero que no

esta claramente definido por el momento.

Una reciente revision sistematica realizada por Ensing et a/?®> analiz6 cuales son los
componentes de la intervencién farmacéutica que mejoran los resultados durante las
transiciones asistenciales. Sus autores, aunque reconocen que son necesarios NUevVos
estudios clinicos de disefio robusto, ofrecen como conclusién que la colaboracion estrecha
entre profesionales sanitarios de distintas categorias, el establecimiento de programas
individualizados centrados en las necesidades individuales de cada paciente, y la continuidad

asistencial en la intervencion, resultan basicos para el éxito.

Estos trabajos ponen de manifiesto que si pretendemos que las intervenciones farmacéuticas
en las transiciones asistenciales aporten valor debemos plantearlas en el contexto de
programas multidisciplinares en los que cada profesional actta alli donde aporta mas valor
y teniendo en cuenta los beneficios obtenidos en relacién al coste que suponen. Esto implica
que es necesario evaluar de forma rigurosa los costes y los beneficios en términos de
resultados en salud de la intervencién del equipo multidisciplinares igual que se hace con

cualquier otra intervencién sanitaria.

2. CONCILIACION DE LA MEDICACION

2.1. CONCEPTOS

Segun el Institute for Healthcare Improvement (IHI)%, el término conciliacién de la

medicacion se refiere al proceso de identificar la “mejor historia de medicacién domiciliaria
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posible” con el objetivo de proporcionar la medicacién correcta al paciente en cualquier

punto del sistema sanitario.

En 2009, la Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)?’ aund la informacién
publicada hasta la fecha y definié el concepto de “conciliacion” como el proceso formal y
estandarizado de obtener el listado completo y exacto de la medicacion previa del paciente,

compararla con la prescripcidn activa y analizar y resolver las discrepancias encontradas.

Este proceso de revision identifica discrepancias de medicacion. Se considera

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

interferir?’.

Segun el documento de consenso de la SEFH, durante el proceso de comparacién de la lista
de medicacion domiciliaria previa del paciente y con la nueva medicacion prescrita, podemos

encontrarnos con las situaciones indicadas en la Figura 1.
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Discrepancias justificadas que no requieren aclaracion

Decision médica de no prescrihir un medicamento
o cambiar su dosis, frecuencia o via en funcion
de la nueva situacion clinica

Decision médica de camhbio posoldgico o de via de administracian
de un medicamento en funcidn de la nueva situacion clinica

Inicio de nueva medicacion justificada por la situacidn clinica

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

Discrepancias que requieren aclaracion

Omision de medicamento
El paciente tomaba un medicamento necesario y no se ha prescrito
sin que exista justificacion clinica explicita o implicita para omitirlo

Diferente dosis, via o frecuencia de un medicamento
Se modifica |a dosis, la via o la frecuencia con que

el paciente lo tomaba sin que exista justificacion clinica,
explicita o implicita, para ello

Prescripcion incompleta
La prescripcion del tratamiento crénico se realiza
de forma incompleta y requiere aclaracion

Medicamento equivocado

Se prescribe un nuevo medicamento sin justificacion clinica,
confundiéndolo con otro que el paciente tomaba

y que no ha sido prescrito

Inicio de medicacion (discrepancia de comision)
Se inicia un tratamiento que el paciente no tomaba antes,
y no hay justificacidn clinica, explicita o implicita, para el inicio

Figura 1. Clasificacion de las discrepancias que requieren o no requieren aclaracion. Tomado de
Roure C, coord. Documento de Consenso en Terminologia y Clasificacion en Conciliacion de la

Medicacion.

Revisiones como la de Almanaresh et a/28, en 2016, y Alfaro-Lara et a/® en 2013, sefialan la
omision de uno o varios medicamentos como la principal causa de discrepancia entre la

medicacién crénica del paciente y la prescrita tras la transicion asistencial.

Una vez detectadas las discrepancias que requieren aclaracién, éstas deben ser comentadas
con el médico prescriptor, ya sea verbalmente o mediante comunicacion escrita. De esta

forma nos encontraremos con dos posibles situaciones?’.

o Si el prescriptor modifica el tratamiento y corrige las discrepancias, consideraremos

que se trata de un error de conciliacion.
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e Si el prescriptor, una vez informado de la discrepancia, no modifica la prescripcion,
consideraremos que se trata de una discrepancia justificada, y se sumara a las

discrepancias justificadas que no requerian aclaracion inicialmente.

En ocasiones no es posible llegar a aclarar la discrepancia con el prescriptor de forma
inequivoca. En estos casos se considera como discrepancia no resuelta. No obstante, se debe

insistir hasta resolverla, especialmente si se trata de medicacién de alto riesgo.

El proceso de conciliacién de la medicacion puede revelar no solo errores de conciliacion,
sino otros problemas relacionados con los medicamentos, como interacciones,
contraindicaciones o duplicidades entre la medicacién domiciliaria y la que se prescribe de
nuevo. Existe controversia sobre si éstos Ultimos se consideran errores de conciliacién. Segln
el documento de consenso, las interacciones, contraindicaciones o duplicidades deben
solucionarse durante el proceso de validacion farmacéutica, pero no se consideran errores

de conciliacion?’,

En cuanto a la evaluacién de la gravedad de los errores de conciliacion, se propone utilizar
la clasificacion del National Coordinating Council for Medication Error Reporting and

Preventior?® (Figura 2).

Categoria A | No error, pero posibilidad de que se produzca

Categoria B | Error que no alcanza al paciente; no causa daio

Error que alcanza al paciente, pero no es probahle que

Categoria C cause dafio

Error que alcanza al paciente y hubiera necesitado

Categoria D monitorizacion y/o intervencion para evitar el dafio

Categoria E | Error que hubiera causado un daiio temporal

Error que hubiera causado un dafio que requeriria

e hospitalizacion o prolongacion de la estancia

Categoria G | Error que hubiera causado un dano permanente

Categoria H | Error que hubiera requerido soporte vital

Categoria | | Error que hubiera resultado mortal

Figura 2. Clasificacion de los errores de conciliacion. Tomado de Roure C, coord. Documento de

Consenso en Terminologia y Clasificacién en Conciliacion de la Medicacion.
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Los errores de conciliacion son responsables de mas de la mitad de los errores de medicacion

durante las transiciones asistenciales, y hasta un tercio de ellos pueden causar dafio3'.

2.2. METODOLOGIA DEL PROCESO DE CONCILIACION

El proceso de conciliacién de la medicacién consta de las siguientes etapas32.

» Elaboracion de la lista de medicacion previa del paciente.

» Revision de la lista de medicacion activa prescrita.

» Comparacion y deteccion de discrepancias aparentemente no justificadas que
requieren aclaracién.

» Aclaracién con el prescriptor.

» Documentacién de los cambios realizados.

« Elaboracion de una lista de medicacién conciliada.

« Comunicacioén de la lista conciliada.

La obtencién del listado completo de medicacién habitual del paciente es un proceso
complejo y requiere su cooperacion, ya que se debe valorar el cumplimiento del tratamiento.
Se considera un punto critico del proceso de conciliacion, ya que el resto del proceso

dependera de la calidad de la lista de medicacion habitual obtenida.

Para realizar la entrevista es fundamental que se disponga de un guion estructurado que
evite el olvido de preguntas relevantes por parte del entrevistador y aporte sistematizacion
al proceso. El cuestionario SHIM "Structured History of Medication Use"3, una herramienta
validada compuesta por 16 preguntas disefiadas para obtener una vision completa de la
medicacion del paciente antes del ingreso mediante una entrevista estructurada con el

paciente o cuidador principal, constituye un ejemplo de ello.

Lo ideal es realizar la entrevista y elaborar la lista de medicacion domiciliaria previa antes de

cualquier prescripcidn; si esto no es posible, debe realizarse antes de que se cumplan las 24
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horas?” y en las primeras 4 horas para los medicamentos de alto riesgo o de corta semivida

plasmatica34. La medicacion que debe ser conciliada es la siguiente?”:

» Medicamentos sujetos a prescripcién médica.
» Automedicacion y plantas medicinales que toma el paciente de forma habitual y

continuada.

En caso de cirugia programada, también deben recogerse las recomendaciones sobre estos

medicamentos que el paciente recibié en la visita preoperatoria.

Todo el proceso debe realizarse mediante un procedimiento normalizado y sistematico?’. Sin
embargo, dicho procedimiento no es comun, de forma que la metodologia a seguir para
llevar cada uno de los pasos no esta claramente establecida. Asi, las fuentes utilizadas para
obtener el listado de medicacion domiciliaria pueden ser: la entrevista clinica con el paciente
o el cuidador, la revisién de la historia clinica, la revision de los registros de Farmacia, etc.
Los responsables de llevarla a cabo también son variables: médico, farmacéutico, personal

de enfermeria, etc.

En este sentido, el grupo de trabajo de Atencién Farmacéutica en Urgencias de la SEFH
(RedFaster)34, publicé en 2013 un documento de consenso sobre conciliacion de los
medicamentos en los servicios de urgencias, con el fin de proporcionar una metodologia
sistematica de conciliacién para los pacientes desde el momento del triaje. Posteriormente,
ha desarrollado UrgRedFasterFH, una aplicacion movil que, ademas de este documento de
consenso, incorpora fichas de medicamentos o grupos de medicamentos ordenados por
patologias e indica el tiempo maximo que debe transcurrir para llevar a cabo la conciliacion,

la presencia o no de sindrome de retirada y su manejo en urgencias.

En el &mbito de los pacientes pluripatoldgicos, un grupo de poblacién vulnerable que cada
vez estda tomando mas relevancia en la atenciéon sanitaria, destaca la revision sistematica

realizada por Alfaro-Lara et a/?*. El objetivo de la revisién fue identificar las diferentes

35
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 29/10/2020 08:15:07 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
7452000054069 https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida
GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-653-d928


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Codigo seguro de Verificacion : GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

metodologias empleadas en el proceso de conciliaciébn aplicables a pacientes
pluripatoldgicos, y en ella se detecté una gran heterogeneidad sin que existieran trabajos
centrados especificamente en pacientes pluripatolégicos, y si en pacientes ancianos y
polimedicados. En base a esto, el mismo grupo desarrollé una metodologia para la
conciliacién de la medicacién de estos pacientes mediante la aplicacion del método Delphi

modificado. La metodologia finalmente seleccionada por el panel de expertos incluy3e:

e Conciliacion de la medicacion tanto al ingreso, como al alta hospitalaria, como tras
la consulta en atencién primaria.

e Obtencion de la lista de medicamentos domiciliaria mediante historia clinica digital
y entrevista clinica con el paciente.

e Recogida de la siguiente informacion: farmacos, dosis, pauta, via de administracién y
Gltima dosis, habitos de automedicacion, fitoterapia y alergias e intolerancias.

e Utilizacién de un formato estandarizado y conciliacion entre las primeras 24-48 horas.

2.3. FACTORES CONTRIBUYENTES A LA APARICION DE ERRORES DE

CONCILIACION

Existen una serie de factores contribuyentes a la aparicion de errores de conciliacion, como

son:

e Lacomplejidad del abordaje de la polimedicaciény la pluripatologia. En los pacientes
de edad avanzada y multiples enfermedades crénicas, la polimedicacién constituye
un riesgo para presentar errores de conciliacién?.

e La ausencia de registro Unico de salud. Es de especial importancia disponer de una
historia de salud Unica que integre toda la informacion sanitaria de cada usuario para
que esté disponible donde y cuando se precise para la atencion del usuario, y para

mejorar la accesibilidad a los servicios y las prestaciones sanitarias, incrementando la
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calidad de todo el proceso asistencial. Sin duda, poder disponer de dicha herramienta
permitiria mejorar el proceso de conciliacion o casi hacerlo innecesario?’.

e La complejidad de los procesos de ingreso y alta hospitalaria, con frecuentes relevos
de profesionales en un entorno de presién asistencial y multiples cambios en la
medicacioén que requieren concentracién y comunicacion entre el personal sanitario
lo que pone en riesgo la seguridad del sistema. También, cada vez se reduce mas el
periodo de estancia hospitalaria originando un alta precoz del paciente y en una
situacion clinica de mayor fragilidad, lo que favorece el aumento de la medicacion y
la complejidad de la informacién que debe ser transmitida a los pacientes y/o
cuidadores.

e La ausencia de TICs especificas para ayuda a la conciliacién de la medicacién. Cada
vez es mas frecuente el uso de las TICs para facilitar el proceso de conciliacién.
Algunos hospitales han empezado a utilizarlas para la conciliacién de la medicacién
haciendo uso de aplicaciones que forman parte de los sistemas de prescripcion
electronica o desarrollando nuevos programas informaticos con este fin (ejemplo
UrgRedFasterFH), pero no disponemos aun de un sistema electrénico de conciliacion
de la medicacion adecuado. Asimismo, existen en Espafia centros sanitarios en los
que la presencia de prescripciones en papel y las frecuentes transcripciones
contribuyen a la aparicion de errores de conciliacion.

» Necesidad de adaptacion de la medicacion domiciliaria a las Guias
Farmacoterapéuticas (GFT). Los cambios de medicamentos no incluidos en las GFT
por equivalentes terapéuticos disponibles en el hospital que presentan con
frecuencia distinta posologia, pueden dar lugar a errores de conciliacion tanto al

ingreso como al alta38.
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+ Como se ha comentado en el punto anterior, la ausencia de un protocolo
estandarizado para la conciliacion de la medicacion favorece la aparicion de errores

de conciliacion.

2.4. FRECUENCIA DE LOS ERRORES DE CONCILIACION

Respecto a la magnitud de los errores de conciliacién, resulta dificil obtener un valor exacto
debido a las diferencias en la metodologia empleada, en la propia definicion de error de

conciliacién y en la variedad de las poblaciones de pacientes estudiadas.

En el &mbito hospitalario se estima que el 25% de los errores de medicacion producidos son
debidos a una falta de conciliacién del tratamiento domiciliario39-40. Afectan hasta un 70%
de los medicamentos y un 60% en el caso de estudios realizados sobre medicamentos
prescritos al alta. Aunque la mayoria de los errores no habria causado dafo al paciente,
algunos estudios indican que un 26% de los mismos habria requerido monitorizacion y
aproximadamente un 6% habria causado un dafio importante o deterioro clinico de no
haberse evitado*!. Otros estudios sefialan que entre el 40 y el 59% de los errores de
conciliacién son causas potenciales de efectos adversos, el 30% producen un efecto adverso

y el 3% de ellos puede ser grave3'42,

Sobre el estudio de la poblacién afectada, algunas publicaciones sefalan que
aproximadamente en la mitad de los regimenes de medicacion estudiados se podian
encontrar al menos un error de conciliacion3'43. Segln una revisién sistematica, entre el 10
y el 67% de los pacientes presentaron un error en su historia farmacoterapéutica, llegando a
valores de entre el 27 y el 83% si tiene en consideracion la medicacion no sujeta a
prescripcion médica. Este porcentaje puede llegar a ser de hasta el 95% si se considerara

también la informacion relativa a alergias o reacciones adversas previas3®.
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2.5. ANTECEDENTES EN CONCILIACION DE LA MEDICACION

La necesidad de dar solucién al grave problema que suponen los errores de conciliacion, hizo
que en el ailo 2001 en el Hospital Luther Midelforten de Winsconsim** se iniciara el proyecto

“Estandarizacién como mecanismo para mejorar la seguridad en la atencion sanitaria” que
sirvio para disefiar herramientas para crear, actualizar y conciliar los listados de medicacion.
Un aflo mas tarde, la Massachusetts Coalition for the Prevention of Medical Errors®> llevé a
cabo una iniciativa para concienciar sobre este problema en sus hospitales y plante6, por
primera vez, incluir la conciliacién de la medicacién entre los objetivos para mejorar la
seguridad de los pacientes. En 2003 la Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO)* planted por primera vez el incluir la conciliaciéon de la medicacion
entre los objetivos para mejorar la seguridad del paciente y, en 2004, anuncié mediante la
National Patient Safety Goal la obligatoriedad, a partir de 2006, para todas las
organizaciones sanitarias que quisieran ser acreditadas por este organismo, de tener
desarrollados procedimientos que garantizaran una conciliacién adecuada de la medicacién

cuando el paciente tenia un cambio de responsable.

Ademas, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)* dentro de su estrategia sobre
seguridad de los pacientes, establecié que una de las soluciones para mejorar la seguridad
del paciente, deberia ser garantizar la exactitud de la medicacion en los procesos de
transicion asistencial, y lo defini6 como una accién a realizar en una primera fase entre los

afos 2006-2008.

En el afio 2007, el National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)3, public6 una
guia de recomendaciones para la conciliacion de la medicacion en los ingresos hospitalarios

de pacientes adultos en todos los hospitales del Sistema Nacional de Salud.

Sin embargo, la implantacién de la conciliacion es compleja y precisa importantes recursos,

por lo que supone un gran reto para los centros sanitarios. En 2007, el Ministerio de Sanidad
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y Consumo y la delegacion espaiola del /nstitute for Safe Medication Practices (ISMP)%8,
presentaron un documento en el que colaboraron 105 hospitales de diferentes niveles
asistenciales y de 17 comunidades auténomas distintas, y que puso de manifiesto que el
grado de implantacion de la conciliacién de la medicacion en Espafia era muy limitado,

ofreciendo por tanto grandes oportunidades de mejora.

Es por ello, que algunos de organismos internacionales como la JCAHO y la OMS contindan
publicando documentos de consenso y estrategias para mejorar la conciliacion de la
medicacion, y reconocen la conciliacion en los procesos de transicion asistencial como un

aspecto clave en la seguridad del paciente*’4°.

Otras organizaciones como la Acreditation Council for Graduate Medical Education®® han
incluido métodos de conciliacion en sus programas educativos, entre ellos el programa “No
pass ruleé’ en cirugia, que impide al cirujano comenzar la intervencion quirdrgica si no se ha
completado previamente la conciliacién de la medicacién domiciliaria, con el objetivo de
asegurar una adecuada prescripcion postoperatoria. Ademas, la SEFH>' en el documento

2020 Hacia el futuro con seguridad” , incorpora entre sus objetivos para el presente afio,
la existencia en el 100% de los hospitales de procedimientos normalizados de conciliacion

de la medicacion habitual del paciente tanto al ingreso como al alta.

2.6. RESULTADOS DE LOS PROGRAMAS DE CONCILIACION DE LA

MEDICACION

Dos de las variables que tradicionalmente han incorporado los programas de conciliacion de
la medicacion como medida del impacto de esta intervencién son: las discrepancias
detectadas durante el proceso de conciliacion y la reduccién del nimero de eventos adversos

relacionados con la medicacion.
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2.6.1. DISCREPANCIAS

La medida de las discrepancias de medicacion es la variable de proceso mas cominmente
medida en los programas de conciliacion de la medicacion. Una revision de revisiones
sistematicas publicada recientemente? incluyd 11 trabajos de los cuales siete, comunicaron
resultados sobre el impacto alcanzado en la reduccion de todo tipo de discrepancias®*->8y la

reduccion de discrepancias no justificadas clinicamente relevantes5452,

De las seis revisiones sistematicas que abordan el efecto de la conciliacién en la reduccién
de todo tipo de discrepancias, tres son meta-analisis®>5758, dos de ellos realizados por el
mismo autor principal, que estudia la incorporacién de herramientas electronicas en el
proceso de conciliacién®® y la conciliacién realizada por farmacéuticos®. En ambos estudios,
la conciliacién de la medicacion resultd ser efectiva comparada con el grupo control en la
reduccion del nimero de medicamentos con discrepancias no justificadas (riesgo relativo
(RR) 0,55, 1C95% 0,51 a 0,58)8 y en la reduccion de las discrepancias de medicacion (RR 0,34,

1C95% 0,23 a 0,50)%5, aunque con escasa calidad de evidencia.

La tercera revision sistematica y meta-analisis, midié la capacidad de los programas de
conciliacién para detectar al menos una discrepancia por paciente (22 estudios y 4627
participantes: 2274 en el grupo intervencién y 2355 en el grupo control), y mostrd un efecto
positivo (RR 0,53, 1C95% 0,42 a 0,67) pero con escasa calidad de evidencia y amplia
heterogeneidad entre estudios (12°=91%; p<0,01). Esta reduccién del riesgo relativo se
alcanz6 mediante la combinacién de programas de conciliacién de la medicacién aplicados
a todas las transiciones asistenciales de ambito hospitalario. Analizando de forma separada
las intervenciones realizadas al ingreso, al alta o durante los traslados, el mayor efecto se
alcanzo con los programas que abordaban la conciliacién al ingreso (RR 0,43, 1C95% 0,27 a
0,68; 4 estudios; 1167 participantes), aunque de nuevo con baja calidad de evidencia. En

cambio, no hay evidencia de que la conciliacién genere un efecto positivo en la reduccién
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del nimero de discrepancias detectadas por paciente (4 estudios y 1963 participantes) con
una diferencia media de -1,18, (IC95% -2,58 a 0,23) y alto grado de heterogeneidad entre

estudios (2=96%; p<0,01)37.

En cuanto a las otras tres revisiones sistematicas®35456, |os autores no extrajeron conclusiones

definitivas debido a la baja calidad de los estudios primarios.

En linea con los estudios previos, aquellas revisiones sistematicas que analizaron el impacto
de la conciliacién de la medicacién en las discrepancias no justificadas clinicamente

relevantes no lograron encontrar diferencias estadisticamente significativas>3>°.

La falta de homogeneidad en la metodologia empleada para la conciliacion y analisis de su
impacto dificultan el establecimiento de comparaciones y la extraccién de conclusiones

definitivas.

2.6.2. EVENTOS ADVERSOS

Los estudios primarios que incluyeron esta variable de resultado para medir el impacto de la
conciliacién de la medicacion han sido recopilados en dos revisiones sistematicas. En estas
revisiones sus autores concluyen que no existe actualmente evidencia de que los programas
de conciliacién de la medicacién tengan un efecto positivo en la reduccién de la aparicién

de eventos adversos?>>7.

En concreto, la revisién sistematica y meta-analisis mas actual, publicado en 2018, incluyd un
estudio que analizo la reduccion de potenciales eventos adversos, definidos como aquellos
debidos a discrepancias de medicacion o falta de cumplimiento terapéutico. El riesgo relativo
obtenido fue de 0,79 (IC95% 0,61 a 1,01). Otros tres estudios con 1253 participantes en total
y basados en el célculo de potenciales eventos adversos segin la metodologia de Bates,
obtuvieron en el meta-analisis una reduccién no significativa en el nimero de eventos

adversos potenciales con bajo nivel de evidencia (RR 0,37, 1C95% 0,09 a 1,57)>".
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Resultados similares son los comunicados para la variable nimero de eventos adversos, ya
que el meta-andlisis de cuatro estudios con baja heterogeneidad (12=0%; p>0,05) y 1363
participantes, no puso de manifiesto una reduccion estadisticamente significativa en la

aparicién de eventos adversos relacionados con la medicacion (RR 1,09, 1C95% 0,91 a 1,30)5.
2.6.3. MORTALIDAD Y CONSUMO DE RECURSOS SANITARIOS

Algunas revisiones sistematicas han recopilado estudios primarios que midieron el impacto
de la conciliacién de la medicacién en variables relacionadas con el paciente, como la
mortalidad, y en el consumo de recursos sanitarios, como las visitas a los servicios de
urgencias, reingresos hospitalarios, la combinacién de ambas variables, la estancia
hospitalaria, consultas médicas tras el alta a domicilio y el trabajo invertido en atencién

primaria, con resultados poco claros®6>7.

3. EL PACIENTE QUIRURGICO

3.1. GENERALIDADES

Cada vez con mayor frecuencia, pacientes que se van someter a una intervencién quirdrgica
se encuentran en tratamiento con uno o mas farmacos no relacionados con la enfermedad
por la cual requieren la cirugia, por lo que resulta esencial manejar correctamente esta
medicacién en el periodo perioperatorio®06', Existen diversas publicaciones sobre los riesgos
y beneficios derivados del mantenimiento o la suspensién de la medicacion en el periodo
perioperatorio. La actitud recomendada en general, en ausencia de contraindicacion, es la
de mantener el tratamiento cronico siempre que el paciente tolere una minima ingesta
hidrica, o en caso contrario, recurrir a alternativas por via parenteral si se dispone de ellas®?-
6. Sin embargo, durante el periodo preoperatorio, la interrupcién de ciertos tipos de
farmacos resulta imprescindible y esto puede comprometer el adecuado control de

patologias no relacionadas con la indicacién quirdrgica, precipitando la aparicién de
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sintomas, el empeoramiento de la enfermedad de base y, en ocasiones, la aparicién de
sindrome de retirada. Por otra parte, la suspension temporal de algunos farmacos antes de
la intervencion quirlrgica resulta crucial ya que aumentan el riesgo de la cirugia e
interaccionan con medicamentos anestésicos. Durante el periodo postoperatorio, una vez
que el paciente recupera la tolerancia oral, la ausencia en muchos casos de protocolos de
reincorporacion de la medicacién crénica hace que sean frecuentes los retrasos o las

omisiones injustificadas en la toma de medicamentos.

Este proceso resulta critico en los pacientes geriatricos, considerando como tal a aquellos de
65 aflos 0 mas, ya que aproximadamente el 36% de ellos toma cinco o mas medicamentos.
Ademas, el uso de medicamentos no sujetos a prescripcion médica, productos de fitoterapia
y suplementos dietéticos resulta superior en este grupo de poblacién que en el resto®. Los
pacientes geriatricos presentan normalmente mdultiples comorbilidades que originan la
prescripcion de mas medicamentos y la monitorizacion y seguimiento por distintos
especialistas. En un estudio de 150 pacientes mayores de 65 afios, el promedio de
medicamentos reportados por cada paciente fue nueve, mientras que el promedio de
medicamentos prescritos fue 14. Este estudio también puso de manifiesto que el 99% de los
casos presentd al menos una discrepancia y casi la mitad de los pacientes (46%) tomaba
algn medicamento no recogido en su historia clinica electrénica®’. Claramente, en estos
pacientes, el abordaje de la conciliacion de la medicacién en el periodo preoperatorio es un

desafio.

Para superar este problema, en el caso de la cirugia programada, los pacientes acuden
tiempo antes de la intervencién a los hospitales donde tiene lugar la consulta preanestésica.
En ella, los anestesistas realizan un andlisis de la situacion clinica del paciente y su historia
médica para determinar el tipo de técnica anestésica que aplicaran y si la anestesia puede
llevarse a cabo sin riesgos. En esta consulta también se realiza la adecuacion del tratamiento

crénico al contexto preoperatorio. Una desventaja de realizar la conciliacion de la medicacion
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en este punto es la diferencia temporal entre esta consulta y el dia del ingreso programado
que puede variar de uno a tres meses, en la mayoria de centros. Asi, cambios en este periodo
resultaran en la aparicion de errores de conciliacion al ingreso. Esto se pone de manifiesto
en los resultados de un estudio que concluyé que un tercio de los pacientes quirtrgicos
incluidos present6 al menos un error de medicacién al ingreso, y que el nimero de
medicamentos crénicos y la presencia de enfermedades respiratorias fueron factores de

riesgos en el periodo preoperatorio para la aparicion de estos errores®s.

Por estas razones, la implantacion de programas de conciliacion multidisciplinares resulta

fundamental para evitar consecuencias negativas en la salud de los pacientes.

3.2. RESULTADOS DE LOS PROGRAMAS DE CONCILIACION DE LA

MEDICACION EN CIRUGIA

Estudios previos han revelado una mayor prevalencia de errores de medicacion en los
servicios quirdrgicos cuando se comparan con las unidades médicas®®. Orser et al’®
describieron en una revision que los errores de medicacion constituian la principal causa de
eventos adversos en pacientes quirdrgicos. A pesar de que anestesistas y farmacéuticos han
comenzado en los Ultimos afios a abordar el uso seguro de los medicamentos en los
pacientes que ingresan para cirugia electiva, algunas de estas medidas requieren una
colaboracién estrecha con las propias unidades quirirgicas, donde los pacientes son
atendidos. Esto se debe a que, en muchos casos, especialmente para los pacientes
quirtrgicos programados que no requieren una atencién sanitaria pre y postoperatoria
intensiva, son los propios cirujanos los Unicos responsables de la prescripcion de la

medicacion al ingreso y del seguimiento postoperatorio posterior.

En materia de conciliacion de la medicacion, segun un estudio realizado por Hughes et a/”",
los indicadores de conciliacion en las unidades quirdrgicas fueron menores que en las

unidades médicas, con una media de 60% de implantacién en cirugia frente al 80% del resto
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de unidades del hospital. Resultados similares son los comunicados por farmacéuticos del
Hospital Costa del Sol”2 donde, en 2014, la distribucion de porcentajes de cumplimiento de
la conciliacion de la medicacién en pacientes quirGrgicos programados fue: Traumatologia y
Ortopedia 36,7%, Urologia 63,0%, Otorrinolaringologia 64,3%, Ginecologia 56,7% vy, el

porcentaje mas bajo en Cirugia General con un 26,7%.

Con estos datos, distintos grupos asistenciales y de investigaciéon a nivel nacional e
internacional se han interesado en el desarrollo de programas de conciliacion especificos

para esta poblacion y han medido su impacto en los pacientes quirdrgicos.

A nivel nacional, farmacéuticos del hospital Gregorio Marafidn de Madrid”? publicaron en
2015 los resultados de la implantacion de un programa de conciliaciéon postquirtrgico en el
Servicio de Cirugia General. El programa consistié en la aplicacién de una herramienta
informatica integrada en el sistema de prescripcion y los resultados mostraron que el 90%
de las discrepancias detectadas eran justificadas, la mayoria de errores de conciliacion no

produjeron dafo en el paciente, y la omisién fue el error de conciliacién mas comun.

Un estudio nacional donde farmacéuticos implantaron un programa de conciliacion al
ingreso en los Servicios de Cirugia Vascular y Traumatologia, mostrd resultados similares,
aunque el programa incluyé un menor porcentaje de pacientes sometidos a cirugia electiva.
En este caso, las discrepancias justificadas supusieron un 80%, con la omisién como principal
causa de error de conciliacién, en su mayoria sin riesgo para el paciente. En el andlisis de los
factores de riesgo para presentar errores de conciliacion, los pacientes ancianos y

polimedicados y aquellos que se sometian a cirugia electiva presentaron un mayor riesgo’.

Con un enfoque distinto, Roure et al”> evaluaron la efectividad de un programa de
conciliacién de la medicacién en pacientes de cirugia programada sobre el cumplimiento de

los protocolos de manejo de la medicacién en el periodo perioperatorio. La intervencién
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aumento6 de forma significativa el cumplimiento de las recomendaciones sobre utilizacion

perioperatoria de la medicacion cronica.

Otro estudio que midi6 el porcentaje de aceptacién de la propuesta de conciliacion
preoperatoria elaborada por farmacéuticos mostré mas de un 85% de propuestas aceptadas

por los cirujanos’2.

A nivel internacional, los resultados comunicados por un estudio que evalué el impacto de
un programa de conciliacion al ingreso, al alta y en los traslados intrahospitalarios en
pacientes sometidos a cirugia cardiaca, se encontraron en linea con los ya descritos
anteriormente. El ingreso fue el principal punto de deteccion de discrepancias y la omisién

de algin medicamento, el tipo de discrepancia mas frecuentemente detectada’®.

Un estudio que investig6 los errores de medicacion en pacientes sometidos a cirugia de
columna y el impacto de la aplicacion de estrategias de conciliacion de la medicacion
identific6 como factores de riesgo para la apariciéon de errores de medicacién en estos

pacientes’”:

e La suspension preoperatoria de tratamientos crénicos en las cirugias programadas.

e Laincorrecta elaboracion de la historia de medicacién previa.

e La prescripcién de analgésicos en el periodo postoperatorio que conlleva a la
aparicién de duplicidades.

e Laincorrecta dosificacion de anticoagulantes en el periodo postoperatorio.

e Laincorrecta elaboracion de la lista de medicacion al alta.

Los autores de este trabajo concluyeron que la aplicacion de diversas estrategias
relacionadas con la conciliacion de la medicacion consiguié reducir de forma significativa los

errores de medicacion.
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3.3. EL CANCER COLORRECTAL Y LA UNIDAD DE COLOPROCTOLOGIA

Los nuevos casos de cancer han seguido un aumento progresivo durante los Ultimos afios.
En 2019, concretamente, aparecieron 275.617 casos nuevos en Espaiia segun cifras de la
Asociacién Espafiola contra el Cancer que supusieron un 1,9% mas respecto a 2018. Hay que
tener en cuenta que, considerando hombres y mujeres, hoy en dia el cancer colorrectal es el
tumor maligno de mayor incidencia en Espafia, con casi 38.000 nuevos casos diagnosticados
en 2019 lo que supone 81 nuevos casos por cada 100.000 habitantes. En hombres, el cancer
colorrectal es el segundo mas frecuentemente diagnosticado, y en mujeres el tercero. En
hombres, se sitia en segundo lugar de mortalidad, por detras del cancer de pulmoén. En
mujeres, el cancer colorrectal se sitia también en segundo lugar por detras del cancer de

mama’s.

Como sabemos, el principal factor de riesgo para el cancer colorrectal es la edad, siendo el
90% de los casos diagnosticados en personas mayores de 50 afos. La mayoria de casos se
presentan en individuos sin ningin riesgo médico, por lo que las personas de mas de 50
afios sin enfermedades predisponentes son consideradas de riesgo medio. Las personas con
antecedentes familiares de cancer colorrectal, con pdlipos intestinales o con enfermedad
inflamatoria intestinal son consideradas de alto riesgo. Otros factores de riesgo que son
modificables y sobre los que se debe trabajar con la poblacién son el sobrepeso y obesidad,
el tabaquismo, el consumo excesivo de alcohol, la inactividad fisica y los malos habitos

alimentarios’s.

La cirugia colorrectal representa un espacio muy importante en el Servicio de Cirugia General
y Aparato Digestivo. En el Hospital Universitario Virgen del Rocio, la Unidad de
Coloproctologia opera anualmente mas de 350 casos que requieren cirugia resectiva de
intestino delgado, colon o recto. La cirugia intestinal, como cualquier cirugia mayor, puede

presentar numerosas complicaciones, muchas de ellas de gravedad o incluso fatales. La
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incidencia de complicaciones postoperatorias tras la cirugia colénica varia segin las
diferentes series, pero se estima que oscila entre 10 y 30%. La prevencién de complicaciones
estd determinada por la buena seleccion y preparacién preoperatoria del paciente, una
adecuada técnica quirdrgica y un manejo postoperatorio médico-quirdrgico correcto
especialmente en los pacientes con importantes comorbilidades. Como hemos mencionado
previamente, hoy en dia la complejidad de los pacientes intervenidos ha ido creciendo
debido a un aumento en la edad, con una media de 67 afios en pacientes operados en
nuestro centro con cancer colorrectal, asi como la invariable presencia de comorbilidades
unido a una mayor polimedicacién. Por lo que, en esta poblacién, resulta esencial el manejo

correcto de la medicacion perioperatoria.
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II. JUSTIFICACION Y OBJETIVOS
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Las transiciones asistenciales son momentos de gran vulnerabilidad para los pacientes que a
menudo son victimas de errores de medicacion que suponen un riesgo para la seguridad del
paciente, mayor alun en pacientes de edad avanzada o comorbilidades, ademas de generar
una discontinuidad en los cuidados e insatisfaccion de los usuarios con la atencidn sanitaria

recibida.

Entre las estrategias que se han desarrollado para mejorar la seguridad de las transiciones
asistenciales se encuentran la estandarizacion de la documentacion que se entrega al
paciente, la formacién de profesionales sanitarios, pacientes y familiares en la sensibilidad
hacia la prevencion de errores transicionales, la realizacién de seguimiento tras el alta, el uso
de las TICs, la identificacién de poblaciones de mayor riesgo, y la realizacién de una adecuada

conciliacion de la medicacion®14-24,

La conciliacién de la medicacién es una de las estrategias méas estudiadas. Varias revisiones
sistematicas y meta-andlisis han recopilado estudios primarios que midieron el impacto de
la conciliacion de la medicacién en la reduccion de discrepancias de medicacion. Estas
revisiones incorporan en su mayoria estudios realizados en el ambito hospitalario y en los
que el farmacéutico es el responsable de la intervencions45557, En cambio, existen pocos
estudios que aborden el beneficio de esta estrategia en variables relacionadas con la salud

del paciente, como la mortalidad, y el consumo de recursos sanitarios.

Por otra parte, existe evidencia del desarrollo de programas de conciliacion de la medicacién
centrados en poblaciones especificas como pacientes institucionalizados, ancianos,

pacientes con cardiopatia cronica, pacientes quirdrgicos, etc.

El envejecimiento de la poblacién hace que, cada vez con mayor frecuencia, pacientes que
se van someter a una intervencién quirdrgica se encuentren en tratamiento con uno o mas
farmacos no relacionados con la enfermedad por la cual requieren la cirugia®6'. En el ambito

de la cirugia, uno de los determinantes en la prevencion de complicaciones postoperatorias
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es el adecuado manejo de la medicacién pre y postoperatoria. Sin embargo, las unidades
quirtrgicas habitualmente presentan un peor cumplimiento de los indicadores de

conciliacién de la medicaciéon en comparacién con unidades médicas™.

Entre los diversos tipos de cirugia encontramos la cirugia oncolégica. Hoy en dia el cancer
colorrectal es el tumor maligno de mayor incidencia en Espafia’®. En el Hospital Universitario
Virgen del Rocio, la Unidad de Coloproctologia opera anualmente de forma programada mas
de 350 casos que requieren cirugia resectiva de intestino delgado, colon o recto. Muchos de
ellos en pacientes por encima de los 60 afios y con comorbilidad, en los que la conciliacion

alingreso y un adecuado manejo perioperatorio de la medicacion crénica resultan esenciales.

Con estos antecedentes, se pone de manifiesto la necesidad de desarrollar un programa
multidisciplinar de conciliacion de la medicaciéon en pacientes quirdrgicos programados,
especialmente en el colectivo de pacientes con cancer colorrectal y otras patologias cronicas.
En este punto resulta crucial cuantificar el impacto de esta intervencion para fomentar el
desarrollo de evidencia cientifica de calidad, que ayude a la implantacién definitiva de la

conciliacién en la asistencia sanitaria de estos pacientes.

Segun nuestra hipodtesis, una revision de la bibliografia disponible sobre el impacto en salud
de programas de conciliacién de la medicacion pondra de manifiesto las areas de
incertidumbre. Por otro parte, la implantacién de un programa multidisciplinar, centrado en
la conciliacion de la medicacion y desarrollado por cirujanos, farmacéuticos e internistas,
para la atencién a pacientes con cancer colorrectal y otras patologias cronicas, que se
someten a intervencién quirdrgica programada, tendra un efecto positivo en variables

relacionadas con el paciente y el consumo de recursos sanitarios.

De esta forma, se plantean los siguientes objetivos general y especificos.
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1. OBJETIVO GENERAL

Analizar el impacto en resultados en salud de un programa multidisciplinar de conciliacion
de la medicacién para pacientes con cancer colorrectal y patologias crénicas, que se someten

a intervencién quirdrgica programada.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificar y analizar la evidencia disponible sobre el impacto en resultados en salud
y consumo de recursos sanitarios de otros programas de conciliacion de la
medicacion, mediante una busqueda bibliogréfica estructurada.

2. Caracterizar la intervencion en términos de farmacos conciliados, medicacion
adecuada al periodo preoperatorio y porcentaje de aceptacion de la propuesta de
conciliacién al ingreso.

3. Analizar el impacto en la estancia hospitalaria media de un programa multidisciplinar
de conciliacion de la medicacion para pacientes con cancer colorrectal y patologias
cronicas, que se someten a intervencion quirdrgica programada.

4. Analizar el impacto de la intervencion en el nimero de cancelaciones de
intervenciones quirdrgicas programadas debido al inadecuado manejo preoperatorio
de la medicacion cronica, la mortalidad, y la incidencia de factores de riesgo de
complicaciones perioperatorias.

5. Traducir y adaptar transculturalmente el cuestionario SHIM para la obtencion del

listado completo y exacto de la medicacion del paciente antes del ingreso.
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1. METODOLOGIA
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1. MARCO GENERAL DEL ESTUDIO

El presente estudio se engloba en la linea de investigacion “Seguridad del uso de
medicamentos en pacientes crénicos complejos: adecuacidn, conciliacion y sefales
alertantes” del Grupo de Investigacién "Farmacoterapia y  Cronicidad”

(http://chronicpharma.es/). Este grupo nacié en Sevilla en torno a 2010, a partir de un nucleo

de farmacéuticos especialistas en Farmacia Hospitalaria del Hospital Universitario Virgen del
Rocio que, desde la Unidad Clinica de Farmacia, colaboraban con la Unidad Clinica de

Medicina Interna del mismo centro.

2. CARACTERISTICAS GENERALES

2.1. AMBITO Y DURACION DEL ESTUDIO

El estudio ha sido fruto de un trabajo conjunto en el que han participado profesionales de la
Unidad Clinica de Farmacia, la Unidad Clinica de Medicina Interna y la Unidad de
Coloproctologia (Unidad Clinica Cirugia General y de Aparato Digestivo) del Hospital

Universitario Virgen del Rocio.

Se llevé a cabo entre abril de 2017 y junio de 2020.

2.2. ETAPAS DEL ESTUDIO Y CRONOGRAMA

Se disefid un estudio en tres fases cuyo contenido y cronograma (Tabla 1) se describen a

continuacion:

FASE 1: Identificacion y andlisis de la evidencia disponible sobre el impacto en resultados en

salud y consumo de recursos sanitarios de otros programas de conciliacién de la medicacién.

FASE 2: Desarrollo y andlisis del impacto en resultados en salud de un programa
multidisciplinar de conciliacién de la medicacién para pacientes con cancer colorrectal y

patologias crénicas, que se someten a intervencion quirdrgica programada.
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FASE 3: Traduccion y adaptacién transcultural del cuestionario SHIM. Con el objetivo de
disponer de una version en espaiiol del cuestionario empleado en la Fase 2, el equipo
investigador propuso, previa confirmacion con los autores originales de la herramienta, la

adaptacion transcultural del cuestionario SHIM.

Tabla 1. Cronograma de investigacion (abril 2017-junio 2020).

2°T  3°T  4°T | 1°T | 2°T 3°T 4°T 1°T 2°T | 3°T 4°T 1°T 2°T

17 17 17 18 18 18 18 19 19 19 19 20 20

Fase
1
Fase
2
Fase
3

T=trimestre.

3. IDENTIFICACION Y ANALISIS DE LA EVIDENCIA DISPONIBLE (FASE 1)

La primera fase consistio en la identificacion y el posterior analisis de la evidencia publicada
sobre el impacto en resultados en salud y consumo de recursos sanitarios de otros
programas de conciliacién de la medicacién, mediante una busqueda bibliografica
estructurada. Esta exploracién en la literatura constituye un requisito indispensable antes de
incorporar cualquier intervencion en el ambito sanitario y resulta fundamental para poder

conocer las areas de incertidumbre y definir las variables en investigacion.

En una aproximacion inicial, se comprob6 que se habian publicado numerosos estudios
primarios y algunas revisiones sistematicas sobre el impacto de los programas de
conciliacién de la medicacion. Muchas de estas publicaciones se centraban Gnicamente en el
efecto sobre la reduccién de discrepancias de medicacion. Por ello, se decidié centrar la
busqueda en el impacto en resultados en salud y recursos sanitarios, debido a la ausencia de

evidencia consistente, y recopilar los resultados en una revision de revisiones sistematicas.
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3.1. BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La blsqueda bibliografica se llevd a cabo entre los meses de abril y junio de 2017, y
posteriormente, fue actualizada para su publicacion en septiembre de 2018 y mayo de 2019.
Se consultaron cinco bases de datos relacionadas con la salud: PubMed, EMBASE, Cochrane

Library, Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) y SCOPUS.

Para la busqueda bibliografica se planted la pregunta de investigacién en formato PICOS

(Population, Intervention, Comparison, Outcome and Study design):

P (pacientes): pacientes adultos y/o pediatricos implicados en una transicion asistencial,

hospitalizados, institucionalizados o ambulatorios.

I (intervencién): conciliacién de la medicacion, desarrollada por cualquier profesional
sanitario (médico, farmacéutico, enfermero, etc.) antes, durante o tras la transicion

asistencial.
C (comparacién): practica habitual o sin comparador.

O (resultados): variables relacionadas con la salud del paciente (mortalidad) y el consumo de
recursos sanitarios (estancia hospitalaria, reingresos no programados, visitas a Servicios de
Urgencias y/o visitas a unidades de atencién hospitalaria o atencién primaria), al menos uno

de ellos.
S (disefio del estudio): revisiones sistematicas con/sin meta-analisis.

En base a estos elementos, y mediante el empleo de términos MESH y texto libre (palabras
clave, sinénimos, y variaciones de palabras) combinados mediante operadores booleanos, se

disefiaron las siguientes estrategias de busqueda para cada una de las bases de datos (Tabla

2).
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Tabla 2. Estrategias de busqueda bibliografica.

Bases de datos Estrategia de busqueda

PubMed (("medication discrepancies”[All Fields] OR "reconciliation
discrepancies"[All Fields] OR ("medication reconciliation"[MeSH Terms]
OR "medication reconciliation"[All Fields])) AND (("impact"[All Fields] OR
"health outcomes"[All Fields]) OR "Health Impact Assessment"[Mesh])
AND systematic[sb]))

EMBASE ("health outcomes"/exp OR "health outcomes") AND ("medication
therapy management"/exp OR "medication therapy management") AND

[systematic review]/lim)

Cochrane Library "effect":ti,ab,kw and "reconciliation":ti,ab,kw

Limits: Cochrane Reviews

CINAHL AB (medication reconciliation) AND (AB health outcomes OR AB impact
or effect or influence or AB outcome or result or consequence)

Type of publication: systematic review

SCOPUS ((impact OR effect OR health AND outcome) AND (medication AND

reconciliation OR reconciliation AND discrepancies)) AND (LIMIT-TO
(DOCTYPE,"re")) AND (LIMIT-TO (SUBJAREA,"HEAL"))

Para la seleccién de las revisiones sistematicas se definieron los siguientes criterios de

inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:

e Trabajos publicados en cualquier fecha.
¢ Sin restriccion de idioma.

e Accesibles a texto completo.

Criterios de exclusion:

e Revisiones sistematicas que investigaran el impacto de intervenciones no centradas
en la conciliacién de la medicacion.

e Revisiones sistematicas que reportaran exclusivamente otros resultados relacionados
con la intervencion (discrepancias de medicacion, eventos adversos, adherencia al

tratamiento, etc.).
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Esta revision sistematica se realizé siguiendo la guia Preferred Reporting ltems for Systematic

Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)™, cuyo checklist se aporta como Anexo 1.

En una primera fase se eliminaron los duplicados. Después, dos investigadores
independientes seleccionaron, a través de la lectura del titulo y los resimenes, las revisiones
sistematicas que cumplian los criterios de inclusion, revisando el texto completo en caso de

duda. Las discrepancias fueron resueltas por consenso o por un tercer investigador.

De los trabajos seleccionados se recogieron las variables que se muestran a continuacion.
Los investigadores se pusieron en contacto directamente con los autores con el fin de
obtener datos requeridos que no hubieran sido incluidos en la publicacién, y se registré

debidamente si alguno de los datos finalmente no pudo localizarse.

Variables independientes

e Autoresy afio de publicacion.

e Objetivo de la revision sistematica.

e Numero de estudios primarios que incluye.
o Disefio de los estudios primarios incluidos:

- Ensayos clinicos aleatorizados (ECA): trabajos que sigan metodologia de
ensayo, con una intervencion definida, controlados y aleatorizados.

- Ensayos controlados: trabajos que sigan metodologia de ensayo, con una
intervencion definida, controlados, pero no aleatorizados.

- Estudio cuasi-experimental de tipo antes-después (before-and-after):
aquellos que aplican sobre una cohorte de pacientes una intervencién con
objeto de valorar los resultados antes y después de la intervencion.

- Estudios de cohortes: trabajos en los que se distinguen dos o mas grupos
identificados en funcién de la presencia o ausencia de exposicién a un

determinado factor.
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- Estudios observacionales: trabajos en los que no se aplica intervencién
alguna, tanto prospectivos como retrospectivos.
- Estudios transversales: aquellos que miden los resultados en un solo
momento temporal.
¢ Numero de pacientes incluidos: poblacién total sobre la que se lleva a cabo el
estudio.
o Tipo de pacientes incluidos: pacientes pediatricos y/o adultos.
o Ambito de realizacion del estudio y transicion asistencial que implica:
- Hospitalizacién: incluye el ingreso hospitalario, el alta a domicilio y/o los
traslados entre unidades o centros hospitalarios.
- Atencién primaria: incluye la llegada al domicilio procedente del hospital.
- Centro sociosanitario: incluye el ingreso en el centro sociosanitario
procedente del hospital.
e Profesional sanitario responsable de la intervencion: farmacéuticos, enfermeros y/o
médicos.
o Actividades que componen el programa de conciliacion.
Variables dependientes
e Resultados en salud y consumo de recursos sanitarios:
- Mortalidad.
- Estancia hospitalaria.
- Reingresos hospitalarios no programados.
- Visitas a Servicios de Urgencias.
- Consultas no programadas en centros de atencién primaria o especializada.
e Otros resultados incluidos en la revision sistematica:
- Discrepancias de medicacion.

- Eventos adversos con potencial para causar dafio en el paciente.
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- Eventos adversos prevenibles.
- Adherencia.

- Aumento no previsto de la carga de trabajo en centros sanitarios.
3.2. ANALISIS DE LA CALIDAD DE LAS REVISIONES SISTEMATICAS

El analisis de la calidad de las revisiones sistematicas seleccionadas se realizé mediante el
empleo de la herramienta AMSTAR 2 (A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews
2)80. Esta herramienta consta de 16 dominios cuyas posibles respuestas son “si” , “no” o

“parcialmente” . De los 16 dominios, cinco de ellos son considerados dominios criticos

(dominios 4, 7, 11 y 15), el resto, corresponden a dominios no criticos.

De esta forma, la calidad global de las revisiones sistematicas y meta-analisis puede

clasificarse como:

o Alta: si presenta ninguna o una sola respuesta negativa en un dominio no critico.

e Moderada: si presenta méas de una respuesta negativa en dominios no criticos.

e Baja: si presenta una respuesta negativa en un dominio critico, con o sin respuestas
desfavorables en los dominios no criticos.

e Muy baja: mas de una respuesta negativa en los dominios criticos, con o sin

respuestas desfavorables en los dominios no criticos.

El analisis fue llevado a cabo por dos investigadores independientes. Las discrepancias fueron

resultas por consenso.

La herramienta AMSTAR 2 se presenta en el Anexo 2.
3.3. ANALISIS DE LOS RESULTADOS DE LA BUSQUEDA

Los resultados de las revisiones sistematicas y meta-analisis se sintetizaron y se expresaron
de forma narrativa. Las medidas de asociacion entre la conciliacion de la medicacion y los

resultados obtenidos y registrados tanto en los estudios primarios como en los meta-anélisis,
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se expresaron como RR y diferencia de medias (DM), con medidas de consistencia (I2) en los

meta-analisis.

4. DESARROLLO Y ANALISIS DEL IMPACTO EN RESULTADOS EN SALUD

DE LA INTERVENCION (FASE 2)

4.1. DISENO DEL ESTUDIO

Dado que, como hemos visto en la seccién Introducciédn, los programas de conciliacién de la
medicacién, especialmente aquellos de caracter multidisciplinar, han demostrado reducir la
incidencia de discrepancias de medicacion, el equipo investigador descartd por cuestiones

éticas la realizacion de un ensayo clinico aleatorizado y controlado.

Por esta razdn, el tipo de estudio seleccionado fue un estudio cuasi-experimental de tipo
antes-después (before-and-after studly). El periodo intervencion se desarrolld6 de forma
prospectiva mediante la inclusion de pacientes y el desarrollo de la intervencion desde junio
de 2017 a mayo de 2019. En cambio, en el grupo pre-intervencion, los datos de pacientes
que cumplieron los criterios de inclusién fueron revisados de forma retrospectiva desde

mayo de 2017 hasta alcanzar el tamafio muestral estimado (junio de 2015).
4.2. AMBITO DE APLICACION

La intervencién se desarroll6 en la Unidad de Cirugia Coloproctoldgica, perteneciente a la
Unidad Clinica de Cirugia General y de Aparato Digestivo del Hospital Universitario Virgen

del Rocio de Sevilla.

Durante el periodo pre-intervencién, la conciliacién de la medicacién al ingreso se realizé
segun la practica clinica habitual, es decir, el equipo de Cirugia era el responsable de la

revision de la medicacidn cronica al ingreso, sin que este proceso estuviera estandarizado en

la Unidad.
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4.3. POBLACION DEL ESTUDIO

Durante el periodo de intervencion, se establecié un cribado semanal de pacientes con
cancer colorrectal, programados para cirugia en la Unidad de Cirugia Coloproctolégica. De
éstos, se incluyeron aquellos pacientes adultos (edad 218 afios) que aceptaron la
participacion en el estudio mediante la firma del consentimiento informado, y que
presentaron al menos uno de los siguientes criterios identificados como de “alto riesgo”

de morbimortalidad postquirargica:

e Polifarmacia, definida como la presencia simultanea de cinco o mas farmacos de
forma crénica (Ultimos seis meses) en prescripcion electrdnica en la tarjeta individual
sanitaria. Para ello, se consulté el médulo de Receta XXI, aplicacion corporativa del
Servicio Andaluz de Salud para prescripcién electrénica extrahospitalaria.

o Diabetes tipo 10 2.

e Enfermedad crdnica avanzada, definida como:

- Cardiopatia: insuficiencia cardiaca congestiva con disnea de moderados-
pequefios esfuerzos, cardiopatia isquémica con sindrome coronario agudo o
sometidos a cateterismo en los Ultimos 12 meses.

- Neumopatia cronica con disnea de moderados-pequeiios esfuerzos.

- Hepatopatia avanzada y cirrosis (Child-Pugh B o C).

- Enfermedad renal crénica avanzada con filtrado glomerular estimado <30

mL/min.

Estos criterios fueron definidos por el equipo investigador en base a la experiencia previa
sobre el perfil de pacientes programados para este tipo de cirugia y estudios previos sobre

conciliacién de la medicacion®'82y cirugia colorrectalss.
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4.4. DESCRIPCION DE LA INTERVENCION

A continuacion, se describen los cinco componentes del programa, cuyo esquema se indica
en la Figura 3. Por cada paciente, la intervencion daba comienzo una semana antes de la

fecha prevista para la intervencién quirtrgica.

1. Obtencién del listado completo de pacientes con intervencién quirdrgica

programada en la préxima semana, identificacion en este listado de pacientes de

“alto riesgo” e informacién y obtencion del consentimiento informado. El equipo

de Cirugia Coloproctolégica identificaba semanalmente a los pacientes candidatos al

estudio y aquellos que tras ser informados aceptaban participar, firmaban el
consentimiento informado (Anexo 3) y eran incluidos en el estudio.

2. Elaboracion de la propuesta de conciliacion. Los farmacéuticos elaboraban la lista de
medicaciéon domiciliaria del paciente en base a dos fuentes de informacién: la
prescripcion en el modulo de Receta XXl y la entrevista telefonica con el paciente y/o
cuidador principal. Las discrepancias entre ambas fuentes eran detectadas y
registradas en la hoja de recogida de datos (Anexo 4). Se interrogd a pacientes y
cuidadores sobre medicamentos sujetos a prescripcion médica, medicamentos de
venta libre, automedicacion, alergias, intolerancias y efectos adversos a farmacos.
Para el desarrollo de la entrevista se tomd como referencia el cuestionario SHIM33
(Anexo 5).

3. Optimizacion del listado de medicacién conciliada. A partir de la lista de medicacién
domiciliaria conciliada, los farmacéuticos incluian recomendaciones sobre la
continuacién, suspension temporal o intercambio terapéutico de farmacos en base a
la informacién recogida en la Guia “Manejo Perioperatorio de Medicacién Crénica”
de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia®, el informe preanestésico y el
Protocolo de Intercambio de Equivalentes Terapéuticos del Hospital Universitario

Virgen del Rocio. Esta propuesta de conciliacion se reflejaba en el programa ATHOS
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PRISMA®, aplicacion corporativa del Servicio Andaluz de Salud para prescripcion
electronica intrahospitalaria.

a) Aquellos medicamentos que el paciente debia continuar desde el momento del
ingreso, se prescribian en el programa de prescripcion electrénica segun la pauta
domiciliaria. Los que no estaban incluidos en la GFT del hospital, eran sustituidos por
su equivalente terapéutico.

b) Aguellos medicamentos que requerian suspension temporal antes de la cirugia, se
mostraban como cuidados de enfermeria, especificando dosis, frecuencia, via y fecha
de la Ultima dosis, para que fueran prescritos por el médico responsable tras la
intervencion quirdrgica en caso de que fuera necesario. En el caso concreto de los
antidiabéticos orales, éstos eran suspendidos temporalmente y en su lugar se
recomendaba la prescripcién de insulina subcutdnea segin el protocolo de
insulinizacion de pacientes hospitalizados no criticos®®.

Finalmente, se afiadia una linea en el apartado de cuidados de enfermeria reflejando
que la medicacién habia sido conciliada por un miembro del Servicio de Farmacia y
la fecha en la que se realizaba la propuesta de conciliacién “Conciliacion al ingreso
realizada el dia/mes/afio” .

4. Revision de la propuesta de conciliacién y validacion por el médico internista. El
farmacéutico contactaba con el internista encargado de las interconsultas de la
Unidad para que revisara la propuesta de conciliacion y realizara los cambios
oportunos. Estas modificaciones eran registradas en el sistema de prescripcion
electrénica.

5. Seguimiento de los pacientes durante el ingreso hospitalario y co-manejo de los
pacientes intervenidos por parte de médicos internistas y miembros del equipo de

Cirugia Coloproctologica.
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Al alta hospitalaria, el equipo médico era el responsable de la transferencia de la informacion
sobre el tratamiento y los cuidados del paciente a éste mismo y/o al cuidador principal,

segun la practica clinica habitual.

Inclusién de los pacientes

o_©O
... segun los criterios de

- inclusion

. @' Elaboracién de la lista

de medicacion

Optimizacion de la lista

de mediacion conciliada

9

J Revision de la
propuesta de

conciliacion

Seguimiento con los

cirujanos durante el

ingreso

Figura 3. Esquema general del programa multidisciplinar de conciliacion de la medicacion. Las
fases realizadas por cirujanos, farmacéuticos e internistas se indican con un rectangulo, circulo y

hexagono, respectivamente.
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4.5. VARIABLES DEL ESTUDIO

Variables independientes

Sexo: hombre o mujer.

Edad: <75 o >75 afios.

indice de masa corporal (IMC).

Localizacién del tumor primario: colon o recto.

Tipo de procedimiento quirtrgico: cirugia abierta o laparoscépica.

Puntuacion en la Clasificacion de riesgo anestésico de la American Society of
Anesthesiologists (ASA)E:

- Clase I: paciente sin problemas de salud.

- Clase II: paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no
incapacitante. Puede o no relacionarse con la causa de la intervencién.

- Clase lll: paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante. Por
ejemplo, cardiopatia severa o descompensada.

- Clase IV: paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante, que
constituye amenaza para la vida, y que no siempre se puede corregir
quirdrgicamente. Por ejemplo, diabetes mellitus descompensada con
complicaciones severas en otros 6rganos.

- Clase V: enfermo terminal, cuya expectativa de vida no se espera sea mayor
de 24 horas, con o sin tratamiento quirurgico.

- Clase VI: paciente en muerte encefalica cuyos érganos van a ser donados.

Polimedicado: si o no.
Comorbilidades: hipertension arterial, ademas de la presencia de diabetes y/o
enfermedad crénica avanzada (cardiopatia, neumopatia, hepatopatia, enfermedad

renal crénica; definidas segun los criterios de inclusion).
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Variables dependientes

e Variables relacionadas con el proceso

- Participante en la entrevista clinica: paciente o cuidador.

- Numero de medicamentos conciliados.

- Discrepancias entre la medicacion domiciliara y los registros de medicacion
activos en atencién primaria: diferente dosis, frecuencia o via de
administracion, presencia de medicamento no registrado (adicién), o
tratamiento suspendido.

- Medicamentos optimizados: farmacos suspendidos temporalmente o
sustituidos por otros no equivalentes.

- Medicamentos sustituidos por su equivalente terapéutico por no encontrarse
incluido en la GFT.

- Porcentaje de aceptacion de las intervenciones por parte de Medicina Interna.

- Modificaciones del internista sobre la propuesta de conciliacién realizada por
Farmacia: modificaciones en dosis, frecuencia, via de administracion,
adiciones, o tratamiento suspendido.

e Variables relacionadas con la medida del impacto en salud

- Estancia media (variable principal).

- Cancelacién prevenible de la cirugia programada debido a un inadecuado
manejo preoperatorio de la medicacion crénica. Se consider6 cancelacion o
suspension de cirugia programada cuando la intervencién quirdrgica no se
realizé el dia previsto. Entonces, los motivos de la suspension se recogieron
de la historia clinica y fueron clasificados como no prevenibles (por falta de
disponibilidad de sala quirdrgica o por razones médicas no relacionadas con
el estudio) o prevenibles (por manejo preoperatorio inadecuado de la

medicacién crénica).
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- Mortalidad por cualquier causa tras la intervencion quirirgica y durante el
ingreso.
- Factores de riesgo para la aparicién de complicaciones durante el ingreso:
o Presién arterial media (PAM) intraoperatoria >20% respecto al
valor basal.
o Presién arterial sistolica (PAS) preoperatoria >140 o <100 mmHg.
o Presién arterial diastélica (PAD) preoperatoria >80 o <65 mmHg.
o Glucemia preoperatoria >180 o <70 mg/dL en pacientes
diabéticos.
o Glucemia preoperatoria >200 o <70 mg/dL en pacientes
diabéticos.
o Lista de medicacion conciliada al ingreso (primeras 24 horas) sin
insulina en pacientes diabéticos tratados en domicilio con

hipoglucemiantes orales.

Para el analisis de la PAS, PAD y glucemia preoperatoria se consideraron las mediciones
realizadas por el equipo de enfermeria de la planta de hospitalizacion siempre que se
hubieran realizado en un intervalo de hasta dos horas previas al inicio de la cirugia. Ademas,

se registraron los valores exactos para cada una de estas variables.

Pese a que no existe consenso sobre la tension arterial 6ptima en el periodo pre- e
intraoperatorio, se establecieron los limites mencionados anteriormente en base a
recomendaciones recientes de distintas sociedades cientificas y guias clinicas®’-8. En el caso
de los niveles objetivo de glucemia se tomaron como referencia las medidas recientemente
publicadas por la American Diabetes Association (ADA)%. Entre las variables, se acord6 la
adicion de un nivel objetivo menos exigente, mediante la inclusién de una variable cuyo
limite superior fue 200 mg/dL, debido a la escasa evidencia que apoya la aplicaciéon de

medidas estrictas de control glucémico en el periodo prequirdrgico.
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4.6. TAMANO MUESTRAL

La estimacion del tamafio de muestra se realizé con el objetivo de poder detectar diferencias
estadisticamente significativas en la variable principal, la estancia media. Para este calculo se
utilizé la calculadora de tamafio muestral GRANMO

(https://www.imim.es/ofertadeserveis/software-public/granmo/). Se consideré un test de

hipétesis bilateral, con riesgo o de 0,05 y riesgo B de 0,2. La diferencia minima a detectar se
establecié en dos puntos en la estancia media, basandonos en el mejor escenario recogido
en una reciente revision sistematica®’. Teniendo en cuenta la varianza de la estancia media
de una cohorte histdrica de pacientes del centro con los mismos criterios de inclusién, y
estimando un 10% de pérdidas, la estimacién del nimero minimo de pacientes requeridos
fue 304, 152 pacientes en el grupo intervencién y el mismo nimero en el grupo pre-

intervencion.

4.7. ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados descriptivos de los pacientes del estudio, se presentaron como distribucion
de frecuencias y porcentajes para las variables cualitativas como el sexo, y como media *
desviacion estandar (DE), o mediana y rango intercuartilico (RIQ), para variables cuantitativas

como la edad.

Previo a la comparacion de las variables cuantitativas se comprobd la hipdtesis de
normalidad mediante el test de Kolmogorov-Smirnov. Segun su resultado, se aplico el test
estadistico t-Student para grupos independientes en el caso de variables con distribucion
normal, o la prueba de U Mann-Whitney para aquellas variables que no cumplieran la
hipétesis de normalidad. Las variables cualitativas se analizaron mediante la prueba Chi-
cuadrado. Se establecié como estadisticamente significativo un valor de p<0,05, en

contrastes bilaterales.
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Para las variables nimero de medicamentos conciliados, discrepancias de medicacion, y
medicacién optimizada o convertida segin la guia de equivalentes terapéuticos, se
realizaron andlisis univariante y multivariante con el objetivo de identificar factores de riesgo
para la presencia de un mayor nimero de medicamentos conciliados, discrepancias de
medicacién, y medicacion optimizada o convertida. Para ello, posibles factores de confusién
(sexo, edad, polifarmacia, diabetes, hipertensién y presencia de enfermedad crénica
avanzada) se incluyeron en un anadlisis univariante. Aquellos con p<0,05, formaron parte del
analisis multivariante. Un valor de p<0,05 en el test de hipotesis bilateral se considerd

estadisticamente significativo.

Para la variable principal estancia media, se realizé un analisis de subgrupos mediante la
estratificacion de los pacientes en funcion de caracteristicas demograficas (sexo y edad) y
clinicas (localizacién del tumor primario, puntuacion en la Clasificacién ASA, tipo de
procedimiento quirurgico, polifarmacia, diabetes, hipertensién y presencia de enfermedad
crénica avanzada). Para este analisis, el grupo pre-intervencién y el grupo intervencion
fueron comparados mediante las mismas pruebas estadisticas descritas en el segundo

parrafo.

Ademas, el mismo andlisis se repiti6 tras la identificacion de los outliers (>1,5 DE) y los

outliers extremos (>3 DE), y la eliminacion de estos Ultimos en la variable estancia media.

5. TRADUCCION Y ADAPTACION TRANSCULTURAL DEL CUESTIONARIO

(FASE 3)

Inicialmente, se contact6é con la autora principal del cuestionario original, AC Drenth-van
Maanen, quien autoriz6 a llevar a cabo el proceso de adaptacién transcultural. Con el fin de
obtener una version en espaiol del cuestionario SHIM para la obtencion del listado completo
y exacto de la medicacién del paciente antes del ingreso, se disefid un proceso de traduccion

simétrica, lo que es conocido como traduccién-retrotraduccion o traduccién transcultural.
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Para ello, se siguieron las directrices de la OMS?", en linea con la metodologia propuesta
previamente por Sousa y Rojjanasrirat®2 para la adaptacion transcultural de cuestionarios de
uso en investigacion sanitaria, y las estrategias descritas por otros autores para el desarrollo
de adaptaciones de cuestionarios y herramientas a un idioma distinto al original®>-%. Esta

metodologia permite garantizar una equivalencia en:

Contenido: relevante para ambas culturas.

Semantica: mismo significado.

Técnica: comparables en el método de recogida de datos.

Concepto: la idea que incluye la herramienta es la misma.

Estas directrices contemplan la combinacién de un método de traduccion directa e inversa
seguido de una sintesis y adaptacion cultural mediante metodologia cualitativa o grupo de
discusion. Finalmente, se recomienda un analisis de la comprensibilidad de la herramienta

mediante entrevistas en una muestra de la poblacién diana (Figura 4).

En esta fase, se selecciond al personal necesario y se llevo a cabo el proceso durante los

meses de diciembre de 2019 a junio 2020.
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] . Cuestionario SHIM Cuestionario SHIM
TRADUCCION Cuestionario SHIM )
o o traducido en retrotraducido en
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SINTESIS ¥ traducido
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Figura 4. Esquema general del proceso de traduccion-retrotraduccion. Adaptado de Gonzélez-
Bueno J, Calvo-Cidoncha E, Sevilla-Sanchez D, Espaulella-Panicot J, Codina-Jané C, Santos-Ramos B.
Spanish translation and cross-cultural adaptation of the ARMS-scale for measuring medication

adherence in polypathological patients. T=traductor.

5.1. TRADUCCION DIRECTA E INVERSA

La traduccion directa consistié en que un traductor, cuya lengua materna era el espafiol y
con dominio de la cultura y el idioma original del cuestionario (inglés), realizé la traduccion
directa del cuestionario SHIM del inglés al espafiol. Se obtuvo asi la primera versién del

cuestionario traducido.
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A continuacion, se llevé a cabo la traduccion inversa. Para ello, un segundo traductor, ciego
al cuestionario original, inglés nativo y con un dominio fluido del espafiol, realizd la

traduccidn inversa o retrotraduccion.

Cada traductor valoré para cada pregunta del cuestionario la dificultad que habia tenido en
encontrar una expresién conceptualmente equivalente entre ambos idiomas mediante una

escala tipo Likert del 1 al 5 considerada de menor a mayor dificultad.

Para ambos procesos se conté con traductores profesionales, uno de ellos ademas

profesional sanitario, e independientes del equipo investigador.

5.2. SINTESIS Y ADAPTACION

Miembros del equipo investigador y del Grupo de Investigacion “Farmacoterapia y
Cronicidad” involucrados en proyectos relacionados con la farmacoterapia de los pacientes
crénicos y con experiencia en procedimientos de adaptacion transcultural de cuestionarios,
constituyeron un panel de expertos junto con un tercer traductor, espafiol nativo y con

dominio de la cultura e idioma inglesa, y los dos traductores de la fase previa.

Clasificaron las 16 preguntas del cuestionario en funcién de la dificultad que habian tenido
los dos primeros traductores en encontrar una expresion conceptualmente equivalente entre
ambos idiomas (baja: 1-2, moderada: 3-4 y alta: 5). La dificultad se expresé para cada item
del cuestionario como el promedio de las puntuaciones de ambos traductores. La correlacion
entre sus puntuaciones se analiz6 mediante el coeficiente de correlacion lineal de Pearson,
con el objetivo de valorar el grado de concordancia (mayor o menor dificultad) entre los
traductores. Se considerd necesaria la realizacién de una nueva traduccién y retrotraduccién

de los items de dificultad alta.

Finalmente, cada item de la version original del cuestionario SHIM fue comparado con los

de la versién en inglés retrotraducida de acuerdo a su formato, redaccion, estructura
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gramatical y similitud, con el objetivo de identificar posibles discrepancias. En caso de
detectarse, el panel de expertos consensu6 una expresion alternativa para ese item en la

version traducida en espanol.
5.3. ANALISIS DE LA COMPRENSIBILIDAD

La ultima etapa comprendi6 la realizacion de entrevistas cognitivas en una muestra de 10
pacientes. El objetivo de esta etapa fue confirmar la correcta compresién de la versién

espafola del cuestionario SHIM (SHIM-e).

Para ello, se seleccionaron 10 pacientes quirdrgicos polimedicados, es decir, con cinco o mas
farmacos de forma cronica (durante Gltimos seis meses) en prescripcion electrénica en la
tarjeta individual sanitaria, y en seguimiento por el Servicio de Medicina Interna. Se
caracterizé la muestra mediante variables demograficas (edad, sexo y nivel de estudios: sin
estudios, educacién obligatoria, estudios medios, superiores o universitarios) y clinicas
(nimero de medicamentos cronicos y motivo de ingreso), que se expresaron como

frecuencias o a través de la media+DE.

Los pacientes tenian que indicar para cada pregunta del cuestionario el grado de
comprension mediante una escala dicotdmica (comprension clara o confusa). A aquellos que
indicaron como confusa alguna de las cuestiones planteadas se les solicité que propusieran
una expresion alternativa. Se establecié como requisito de comprensibilidad para cada uno

de los items del cuestionario >80%.
6. ASPECTOS ETICOS

El estudio fue aprobado por el Comité Coordinador de Etica de la Investigacién Biomédica
de Andalucia (CCEIBA). En todo momento, se siguieron los Principios Eticos para las
investigaciones médicas en seres humanos recogidos en la Declaracién de Helsinki de la

Asociacién Médica Mundial. Para cumplir con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
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Europeo del Consejo, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos, asi como con la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y Garantia de los
Derechos Digitales, se identificé a los pacientes del estudio con un cédigo numérico

correlativo.

En el grupo pre-intervencidn (retrospectivo) no se solicité consentimiento informado.

En el grupo intervencion (prospectivo) se solicité consentimiento informado previo a la
realizacion de cualquier acto que implicara el manejo de datos de estos usuarios. La hoja de

informacién a pacientes y consentimiento informado se presenta en el Anexo 3.
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IV. RESULTADQOS
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1. RESULTADOS DE LA IDENTIFICACION Y ANALISIS DE LA EVIDENCIA

DISPONIBLE (FASE 1)

1.1. RESULTADOS DE LA BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La busqueda bibliogréfica identifico un total de 86 publicaciones, 8 de las cuales se
eliminaron por tratarse de duplicados. Tras aplicar los criterios de inclusion y exclusién sobre
el titulo y el resumen de las mismas, se excluyeron 56. De los 22 trabajos restantes que fueron

revisados a texto completo, se excluyeron 17 por los siguientes motivos:

¢ No eran revisiones sistematicas (n=4)

¢ No se centraban en el analisis de programas de conciliacién de la medicacién (n=13)

En la siguiente tabla se recogen las publicaciones excluidas junto a la razén para su exclusion

(Tabla 3).

Finalmente, 5 revisiones sistematicas fueron incluidas para su analisis®657.5296.97 (Figura 5).

Tabla 3. Publicaciones excluidas tras el analisis del texto completo y la justificacion de la exclusion.

Publicaciones Justificacion
Kaboli PJ, Hoth AB, McClimon BJ, Schnipper JL. Clinical pharmacists and No centrada en
inpatient medical care: a systematic review. Arch Intern Med. conciliacién de la
2006;166(9):955-64. medicacion
Domingo GR, Reyes FC, Thompson FV, Johnson PM, Shortridge- No centrada en
Baggett LM. Effectiveness of structured discharge process in reducing conciliacién de la
hospital readmission of adult patients with community acquired medicacion
pneumonia: A systematic review. JBI Libr Syst Rev. 2012;10(18):1086-
121.
Hesselink G, Schoonhoven L, Barach P, et a/. Improving patient No centrada en
handovers from hospital to primary care: a systematic review. Ann conciliacién de la
Intern Med. 2012;157(6):417-28. medicacion
Laugaland K, Aase K, Barach P. Interventions to improve patient safety No centrada en
in transitional care-a review of the evidence. Work. 2012;41(Suppl conciliacién de la
1):2915-24. medicacion
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Publicaciones
Chhabra PT, Rattinger GB, Dutcher SK, et a/. Medication reconciliation
during the transition to and from long-term care settings: a systematic
review. Res Social Adm Pharm. 2012;8(1):60-75.

Justificacion
No centrada en
conciliacion de la

medicacion

Kilcup M, Schultz D, Carlson J, Wilson B. Postdischarge pharmacist
medication reconciliation: impact on readmission rates and financial
savings. J Am Pharm. 2013;53(1):78-84.

No es revision
sistematica

McMillan SS, Kendall E, Sav A, et al. Patient-centered approaches to
health care: a systematic review of randomized controlled trials. Med
Care Res Rev. 2013;70(6):567-96.

No centrada en
conciliaciéon de la
medicacion

Spinewine A, Claeys C, Foulon V, Chevalier P. Approaches for improving
continuity of care in medication management: a systematic review. Int J
Qual Health Care. 2013;25(4):403-17.

No centrada en
conciliaciéon de la

medicacion

Ai AL. Medicare Part D Medication Therapy Management Program:
Promises and Pitfalls. Abstracts from the Third Chinese Congress on
Gerontology and Health Industry. J Am Geriatr Soc. 2014;62(Suppl
2):S333-95.

No es revision
sistematica

Ensing HT, Stuijt CC, Van Den Bemt BJ, et al. Identifying the Optimal
Role for Pharmacists in Care Transitions: A Systematic Review. J Manag
Care Spec Pharm. 2015;21(8):614-36.

No centrada en
conciliaciéon de la
medicacion

Viswanathan M, Kahwati LC, Golin CE, et a/. Medication therapy
management interventions in outpatient settings: a systematic review
and meta-analysis. JAMA Intern Med. 2015;175(1):76-87.

No centrada en
conciliaciéon de la
medicacion

Kansagara D, Chiovaro JC, Kagen D, et a/. So many options, where do
we start? An overview of the care transitions literature. J Hosp Med.
2016;11(3):221-30.

No es revision
sistematica

Renaudin P, Boyer L, Esteve MA, et al. Do pharmacist-led medication
reviews in hospitals help reduce hospital readmissions? A systematic
review and meta-analysis. Br J Clin Pharmacol. 2016;82(6):1660-73.

No centrada en
conciliaciéon de la
medicacion

Rigby D. Matching up medications: Medication reconciliation.
Australian Journal of Pharmacy. 2016;97(1151):76-79.

No es revision

sistematica

Mekonnen AB, McLachlan AJ, Brien JE. Effectiveness of pharmacist-led
medication reconciliation programmes on clinical outcomes at hospital
transitions: a systematic review and meta-analysis. BMJ Open.
2016;6:e010003.

No centrada en
conciliaciéon de la
medicacion

Hammad EA, Bale A, Wright DJ, Bhattacharya D. Pharmacy led
medicine reconciliation at hospital: A systematic review of effects and
costs. Res Social Adm Pharm. 2017;13(2):300-12.

No centrada en
conciliacién de la
medicacion

El Hajj MS, Jaam MJ, Awaisu A. Effect of pharmacist care on medication
adherence and cardiovascular outcomes among patients post-acute
coronary syndrome: A systematic review. Res Social Adm Pharm.
2018;14(6):507-20.

No centrada en
conciliaciéon de la
medicacion
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c Records identified through database searching
2 (n = 86)
E PubMed (n = 29); EMBASE (n = 17); Cochrane Library (n = 5); CINAHL (n = 17);
£ SCOPUS (n = 18)
c
Q
=
Y
— Records after duplicates removed
(n=78)
o
=
c
[
E Y
[¥]
v Records screened N
n=78 (n = 56)
( ‘ L4
2 Full-text articles assessed
= for eligibility
% (n=22)
-
(n=4)
—
(n=13)
- L4
U Lo .
ol Studies included in
=]
v} qualitative synthesis
= n=5)
—

Full-text articles excluded, with

reasons (n = 17)

Not systematic reviews

Not focusing on medication
reconciliation

Figura 5. Diagrama de flujo PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-

Analyses) sobre la busqueda y seleccion de estudios. Tomado de Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, et

al. Preferred reporting items for systematic reviews and meta-analyses: the PRISMA statement.

1.2. ANALISIS DE LA CALIDAD DE LAS REVISIONES SISTEMATICAS Y

META-ANALISIS

En la Tabla 4 se recogen los resultados de cada uno de los 16 dominios incluidos en la

herramienta AMSTAR 2 para el analisis de la calidad de las revisiones sistematicas y meta-

andlisis. En general, la calidad de los estudios incluidos fue baja segln los criterios de
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AMSTAR 2. De las cinco revisiones sistematicas, ninguna alcanzoé los niveles alto o moderado

de calidad, dos fueron clasificadas como de baja calidad>657 y tres de calidad muy baja599.97,

Todas ellas presentaron similitudes en relacion a las respuestas en los dominios criticos y no
criticos, a excepcién de la revisién sistematica realizada por Lehnbom et a/%9, que no incluyé
meta-andlisis de los datos. Respecto a los dominios no criticos, en ninguna de las
publicaciones se hacia referencia a la existencia de un protocolo escrito y verificado de forma
independiente antes del comienzo del estudio (item 2), ni recogieron informacién sobre la
financiacién de los estudios primarios que incluyeron (item 10), a excepcion de la revision de
Redmond et a/5’. En cuanto a los dominios criticos, ninguna de las revisiones sistematicas
incluy6 una lista completa de los estudios primarios potencialmente relevantes que fueron
excluidos y las razones para la exclusion (item 7). En el trabajo de Redmond et a/>" se sefialan
algunos ejemplos de trabajos excluidos y su justificacién, pero no se presentan todos.
Ademas, Lehnbom et a/*° no efectuaron un andlisis del riesgo de sesgo de los estudios
primarios ni incluyeron en la discusion informacion relativa al impacto de estos sesgos en la
interpretacion de los resultados (item 13). Esta revision, junto con las otras dos clasificadas

como de calidad muy baja®?, no realizaron un analisis del sesgo de publicacion (item 15).

Tabla 4. Analisis de la calidad de las revisiones sistematicas y meta-analisis segiin la herramienta
AMSTAR 2. Tomado de Shea BJ, Reeves BC, Wells G, Thuku M, Hamel C, Moran J, et a. AMSTAR 2: a
critical appraisal tool for systematic reviews that include randomised or non randomised studies of
healthcare interventions, or both.

PICO=Population, Intervention, Comparison, Outcome. RoB=risk of bias.

Kwan et Lehnbom | McNab | Cheema Redmond

al. 2013 etal. etal. etal.
2014 2018 2018

1. Did the research questions and Yes Yes Yes Yes Yes

inclusion criteria for the review include
the components of PICO?
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Kwan et McNab Cheema Redmond
al. 2013 etal etal
2018 2018
2. Did the report of the review contain Partial | Partial yes | Partial Partial Yes
an explicit statement that the review yes yes yes

methods were established prior to the
conduct of the review, and, did the
report justify any significant deviations
from the protocol?

3. Did the review authors explain their Yes Yes Yes Yes Yes
selection of the study designs for
inclusion in the review?

4. Did the review authors use a Yes Yes Yes Yes Yes
comprehensive literature search
strategy?

5. Did the review authors perform Yes Yes Yes Yes Yes
study selection in duplicate?

6. Did the review authors perform data Yes Yes Yes Yes Yes
extraction in duplicate?

7. Did the review authors provide a list No No No No No
of excluded studies and justify the
exclusions?
8. Did the review authors describe the Yes Yes Yes Yes Yes

included studies in adequate detail?

9. Did the review authors use a Yes No Yes Yes Yes
satisfactory technique for assessing
the RoB in individual studies that were
included in the review?

10. Did the review authors report the No No No No Yes
sources of funding for the studies
included in the review?

11. If meta-analysis was performed, Yes No Yes Yes Yes
did the review authors use appropriate meta-
methods for the statistical analysis
combination of results? conducted
12. If meta-analysis was performed, Yes No Yes Yes Yes
did the review authors assess the meta-
potential impact of RoB in individual analysis
studies on the results of the meta- conducted

analysis or other evidence synthesis?
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Kwan et

al. 2013

Lehnbom
etal.
2014

13. Did the review authors account for Yes No Yes Yes Yes
RoB in individual studies when
interpreting/discussing the results of
the review?
14. Did the review authors provide a Yes Yes Yes Yes Yes
satisfactory explanation for, and
discussion of, any heterogeneity
observed in the results of the review?
15. If they performed quantitative No No Yes No Yes
synthesis, did the review authors carry meta-
out an adequate investigation of analysis
publication bias (small study bias) and conducted
discuss its likely impact on the results
of the review?
16. Did the review authors report any Yes Yes Yes Yes Yes
potential sources of conflict of interest,
including any funding they received
for conducting the review?
Quality level Critically | Critically Low Critically Low
low low low

1.3. CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS INCLUIDOS

Todos los trabajos incluidos tenian como objetivo identificar intervenciones centradas en la

conciliacién de la medicacion y analizar su asociacién con la consecucion de resultados

clinicos favorables. Lehnbom et a/%° evaluaron adicionalmente y de forma independiente la

efectividad de intervenciones basadas en la revision de la medicacion. Con este objetivo,

todas incluyeron un nimero variable de estudios primarios: Kwan et a/% 18 estudios,

Lehnbom et al>® 40 estudios, McNab et al>® 14 estudios, Cheema et a/°” 18 estudios y

Redmond et al. 25 estudios®’. Teniendo en cuenta que algunos de estos estudios primarios

fueron incluidos por mas de una revisién sistematica, el nimero total de estudios originales

fue 87: 40 ECA, 4 ensayos controlados, 7 estudios del tipo antes-después, 9 estudios de

cohortes, 22 observacionales prospectivos, 3 observacionales retrospectivos y 2 estudios
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transversales. Estos incluyeron en total 65.912 pacientes reclutados en hospitales, atencion
primaria y centros sociosanitarios. Un aspecto a considerar es que la revision de McNab et
al® incluyoé dos estudios primarios sobre los que no se comunicé el nimero total de

pacientes incluidos y el porcentaje de estos pacientes menores de 18 afios.

En cuanto a los profesionales responsables de realizar la intervencién, éstos fueron en su
mayoria farmacéuticos, en algunos estudios formando equipos multidisciplinares junto a
médicos y personal de enfermeria®752%, Estas intervenciones consistieron en su mayoria en
programas de conciliaciéon de la medicacion donde esta actividad era complementada con
actividades relacionadas como el counselling®"5°°697, el desarrollo de listados de medicacion
al alta57599697, comunicacién al alta>759% y revision de la medicacién®’. En el caso de incluir
grupo comparador, éste consistié en el establecimiento de un grupo control en el que se
siguio la practica clinica habitual, excepto en dos estudios®'?8 recogidos en la publicacién de
Kwan et a/% donde se compararon dos programas distintos de conciliacién de la medicacion.
En el trabajo de Koehler et a/#', un programa centrado en la educacién de pacientes antes
del alta y seguimiento telefonico posterior realizado por un equipo especializado formado
por un farmacéutico y un coordinador de cuidados logré reducir el nimero de reingresos o
visitas a Urgencias a los 30 dias en pacientes ancianos clasificados como de alto riesgo, frente
a la conciliacién de la medicacion por parte del equipo médico. En la publicacion de Kripalani
et al®® se comparé el impacto de un programa de conciliacién de la medicacion realizado
por farmacéuticos frente a la conciliacién por parte de médicos y enfermeros, sin que se

detectaran diferencias en el niUmero de errores de medicacién y eventos adversos.

Las cinco revisiones incluyeron un total de 37 articulos primarios que reportaron resultados
referentes al impacto de la conciliacién de la medicacién sobre diferentes variables
relacionadas con la salud y el consumo de recursos sanitarios: mortalidad®’, estancia
hospitalaria>”9, visitas a los Servicios de Urgencias®6>759, reingresos hospitalarios>°7>9,

consultas médicas tras el alta a domicilios63%, o medidas compuestas por la combinacién de
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algunas de las variables anteriores y generalmente denominada “consumo de recursos
sanitarios” 5657599697 QOtras de las variables recogidas fueron discrepancias de
medicacién657.5997, eventos adversos con potencial para causar dafio%9, eventos adversos
prevenibles>”%7, adherencia®” y aumento no previsto de la carga de trabajo en centros

sanitarios>s.

En la Tabla 5 se presenta un resumen detallado de las caracteristicas de las revisiones

sistematicas seleccionadas.
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1.4. IMPACTO EN RESULTADOS EN SALUD Y CONSUMO DE RECURSOS

SANITARIOS

El impacto de los programas de conciliacion de la medicacién en mortalidad, estancia
hospitalaria, visitas a Servicios de Urgencias, reingresos no programados, visitas médicas y

consumo de recursos sanitarios se resume en la Tabla 6, y se detalla a continuacion.

1.4.1. MORTALIDAD

De todas las revisiones seleccionadas solamente la realizada por Redmond et a/>7 analiz6 el
impacto de los programas de conciliacién de la medicacion sobre la mortalidad, sin que se
apreciaran diferencias estadisticamente significativas entre esta intervencion y la practica

clinica habitual (RR 0,75, 1C95% 0,27 a 2,08), resultados basados en un Unico ECA.

1.4.2. ESTANCIA HOSPITALARIA

Dos revisiones’5% comunicaron la ausencia de diferencias estadisticamente significativas
entre los programas de conciliacién de la medicacion y la practica habitual respecto a la
duracion de la estancia hospitalaria. La agrupacién de los resultados de dos ECA en el meta-
analisis realizado por Redmond et a/5” mostré una DM 0,48 dias (IC95% -1,04 a 1,99) con

evidencia de heterogeneidad entre estudios (1°=52%; p=0,15).

1.4.3. VISITAS A SERVICIOS DE URGENCIAS

En el a&mbito hospitalario, Lehnbom et al>® reportaron la ausencia de diferencias
estadisticamente significativas en relacién al nimero de visitas a los Servicios de Urgencias
a las 72 horas, 14 dias o 30 dias tras el alta segun los resultados de un estudio pre-post
intervencion. En el mismo contexto Redmond et a/57 incluyeron en su revison sistematica un

ECA con pocos pacientes y riesgo de sesgo moderado donde la intervencién consigui6
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reducir el nUmero de visitas a Urgencias en los siguientes 30 dias tras el alta, aunque de

forma no significativa (RR 0,07, IC95% 0,00 a 1,07).

Por otro lado, en el ambito de la atencién primaria, la revison de McNab et a/5¢ incorpord

dos estudios donde tampoco se observaron diferencias estadisticamente significativas.

1.4.4. REINGRESOS NO PROGRAMADOS

Dos revisiones®’5% comunicaron la ausencia de diferencias estadisticamente significativas
entre los programas de conciliacién de la medicacion llevados a cabo en el ambito
hospitalario y la practica habitual respecto al nimero de reingresos. Los resultados
agrupados de cinco ECA incluidos en el meta-analisis de Redmond et a/>” fueron RR 0,72
(IC95% 0,44 a 1,18) con un periodo de seguimiento de 5 a 30 dias y alguna evidencia de

heterogeneidad entre estudios (12=45%; p=0,12).

En atencién primaria, Lehnbom et a/* incluyeron un estudio de cohortes segun el cual la
tasa de reingresos a los 7 dias y 14 dias tras el alta se redujo de forma estadisticamente
significativa (p=0,01 y p=0,04, respectivamente). Sin embargo, esta diferencia no se observd
alos 30 dias tras el alta (p=0,29). La revision sistematica de McNab et a/%¢ también incorporé
esta variable y sus resultados fueron presentados en un meta-analisis de siete estudios
(cuatro ECA y tres estudios de cohortes). Segun éstos, la RR que se alcanzé fue de 0,91 (IC95%
0,66 a 1,25) con amplia heterogeneidad entre estudios (12°=71%; p=0,002). En este caso el

seguimiento fue de 30 dias, excepto en dos ECA que fue de seis meses.

1.4.5. VISITAS MEDICAS

Un ensayo controlado realizado en el ambito de atencién primaria incluido por Lehnbom et
al® concluyé que los pacientes del grupo control presentaban una menor tasa de resolucién

de discrepancias de medicacién y una tendencia no significativa hacia un mayor nimero de
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visitas médicas programadas y no programadas cuando se comparé con el grupo

intervencion.

En un ECA incluido por McNab et a/%¢ se report6 un incremento del 43% en el nimero de
visitas urgentes a los centros de atencion primaria (p=0,002) en el grupo intervencion,
mientras que otro ECA no mostré diferencias estadisiticamente significativas en esta variable

tras seis meses de seguimiento.

1.4.6. CONSUMO DE RECURSOS SANITARIOS

Esta variable compuesta incluyé normalmente la combinacion del nimero de visitas a los

Servicios de Urgencias y el niUmero de reingresos.

A este respecto, en el ambito hospitalario, los resultados comunicados por Cheema et a/®’
del meta-analisis de cuatro ECA no mostraron una reduccion significativa a favor de la
aplicacion de programas de conciliacién de la medicacién, con una RR de 0,78 (IC95% 0,61 a
1,00) y sin presencia de heterogeneidad entre los estudios (12=0%; p=0,54). El meta-analisis
de cuatro ECA incluidos por Redmond et a/” report6 la ausencia de impacto de esta
intervencion (RR 0,78, 1C95% 0,50 a 1,22) y evidencia de heterogeneidad entre estudios
(12=48%; p=0,12). Por el contrario, en el estudio de Kwan et a/%, los datos agrupados de tres
ECA pusieron de manifiesto una reduccién estadisticamente significativa en el uso de
recursos sanitarios (RR 0,77 1C95% 0,63 a 0,95), sin que se hubiera analizado la
heterogeneidad entre los mismos. Por Ultimo, y segun el analisis de un ensayo controlado
incluido por Lehnbom et a/%, la conciliacion de la medicacién al ingreso y la revision de la
medicacién durante la hospitalizacion, ambas realizadas por farmacéuticos, no ofrecio
mejora en términos de ndimero de visitas a Urgencias, reingresos hospitalarios y mortalidad

comparada con la practica habitual.

En cambio, esta misma revisién sistematica®, incluyd un ECA realizado en centros

sociosanitarios donde el nimero de visitas a Urgencias y el nimero de reingresos se vio
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reducido de forma estadisticamente significativa (p=0,04) en el grupo que recibi6 la

intervencion.

Poco concluyentes son los resultados de dos estudios, un ECA y un estudio pre-post,
incluidos por McNab et a/%¢ y realizados en el ambito de la atencion primaria. En ellos, la
medida del consumo de recursos sanitarios incorporé el nimero de reingresos y las visitas a
Urgencias o a centros de atencién primaria, sin que se observaran diferencias

estadisticamente significativas entre el grupo intervencion y el grupo comparador.

Tabla 6. Impacto de la conciliacion de la medicacion en resultados en salud y consumo de recursos

sanitarios.

Variable medida Ambito Namero de Namero de Impacto
revisiones estudios
sistematicas primarios
Mortalidad Hospital 157 1 ND
Estancia hospitalaria Hospital 257,59 3 ND
Visitas a Servicios de Hospital 25759 2 ND
Urgencias Atencion 156 2 ND
primaria
Reingresos no Hospital 257,59 6 ND
programados Atencion 256,59 7 ND
primaria
Visitas médicas Atencién 25659 3 -/ND
primaria
Consumo de recursos Hospital 457599697 10 +/ND
sanitarios Atencion 156 2 ND
primaria
Centro 159 1 +
sociosanitario

ND=Sin diferencias estadisticamente significativas (p>0,05).
(+)=Diferencias estadisticamente significativas a favor de la conciliacién de la medicacién (p<0,05).

(-) =Diferencias estadisticamente significativas en contra de la conciliacion de la medicacion (p<0,05).
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2. DESARROLLO Y ANALISIS DEL IMPACTO EN RESULTADOS EN SALUD

DE LA INTERVENCION (FASE 2)

2.1. DESARROLLO DEL PROGRAMA MULTIDISCIPLINAR DE

CONCILIACION DE LA MEDICACION

Se incluyeron 154 pacientes en el grupo intervencién. La mayoria de los pacientes fueron
hombres, de 75 afios o menos, diagnosticados de cancer de colon. Respecto a la puntuacién
en la Clasificacion de riesgo anestésico, generalmente fueron clasificados como ASA III. El
principal criterio de “alto riesgo” para la inclusion de los pacientes fue la polifarmacia,
seguida de la diabetes. En tercer lugar, encontramos la presencia de enfermedades crénicas
avanzadas, principalmente enfermedad pulmonar y cardiovascular. Mas de la mitad de los

sujetos incluidos presentaba también hipertension.

Sus caracteristicas demogréficas y clinicas se muestran detalladamente en la Tabla 7.

Tabla 7. Caracteristicas basales de los pacientes incluidos en el grupo intervencién.

Caracteristicas Grupo intervencion N=154

Codigo seguro de Verificacion : GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Sexo, n (%)
Hombre 103 (66,9)
Mujer 51 (33,1)
Edad, media+DE 74+9
<75 afos, n (%) 78 (50,6)
>75 afos, n (%) 76 (49,4)
indice de masa corporal, media+DE 29,3151
Localizacion del tumor, n (%)
Colon 103 (66,9)
Recto 51 (33,1)
Clasificacion del riesgo anestésico, n (%)
ASA | 1(0,6)
ASA I 56 (36,4)
ASA I 92 (59,7)
ASA IV 5(3.2)
Polifarmacia, n (%) 136 (88,3)
Diabetes, n (%) 85 (55,2)
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Caracteristicas Grupo intervencion N=154

Enfermedad crénica avanzada, n (%) 54 (35,1)
Cardiovascular 25 (16,2)
Pulmonar 28 (18,2)
Hepética 2(1,3)
Renal 6(3,9)
Hipertension, n (%) 117 (76,0)

DE=desviacion estandar. ASA=American Society of Anesthesiologists.

Durante la intervencién, 76 patientes y 67 cuidadores fueron entrevistados por el

farmacéutico. En los 11 casos restantes esta informacién no se registro.

El nimero total de medicamentos conciliados tras el analisis de la lista de medicamentos
activos en atencién primaria y la entrevista telefonica fue 1.317, lo que corresponde con una
mediana y un RIQ de 8 (6-11) medicamentos conciliados por paciente, y una media de 9+4

medicamentos por paciente.

De los pacientes incluidos, 125 (81,2%) presentaron al menos una discrepancia de
medicacion entre la medicacion domiciliaria y los registros de medicacién activa en atencién
primaria. El porcentaje de pacientes que presentaron una, dos, o tres 0 mas discrepancias se

representa en la Figura 6.
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Figura 6. Distribucion de pacientes en funcién de la presencia de discrepancias de medicacién.

El nimero total de discrepancias detectadas fue 346 y la media por paciente fue 2+2.

En relacion al tipo de discrepancia, no hubo ninguna relacionada con la via de administracion.
El tipo de discrepancia mas cominmente detectada fue la suspension del tratamiento
(42,8%), por indicacion médica verbal o por deseo del propio paciente (falta de adherencia
al tratamiento), seguida por diferencias en cuanto a la frecuencia (31,2%) y dosis del
medicamento prescrito (17,6%). En cuarta posicion se encontraron las adiciones de nuevos

medicamentos que inicialmente no constaban en el registro de atencion primaria (8,4%).

Aquellas discrepancias relacionadas con la dosis afectaron a 45 (29,2%) pacientes, y con la
frecuencia a 70 (45,5%) pacientes. Veintidos (14,3%) pacientes presentaron adiciones en su
tratamiento, y 84 (54,5%) pacientes suspensiones en el tratamiento debido a que no tomaban

algin medicamento de los que estaban prescritos en el registro de atencion primaria.

Estos datos se muestran de forma mas detallada en la Tabla 8.
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Tabla 8. Distribucion de pacientes con una o mas discrepancias de medicacion en funcion del tipo

de discrepancia.

Dosis Frecuencia Adicién Suspension

Pacientes con 1 discrepancia

29 (18,8%)

48 (31,2%)

17 (11,0%)

45 (29,2%)

Pacientes con 2 discrepancias 16 (10,4%) 14 (9,1%) 4 (2,6%) 22 (14,3%)
Pacientes con >3 discrepancias 0 8 (5,2%) 1(0,6%) 17 (11,0%)
Total 45 (29,2%) 70 (45,5%) | 22 (14,3%) 84 (54,5%)

Codigo seguro de Verificacion : GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

De los pacientes incluidos, 104 (67,5%) requirieron al menos una modificacion en su
tratamiento para optimizar la lista de medicacion conciliada a la fase preoperatoria. El
porcentaje de pacientes que requirieron una, dos, o tres 0 mas de estas modificaciones se

representa en la Figura 7.
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Figura 7. Distribucién de pacientes en funcion de la necesidad de optimizacién del tratamiento

conciliado antes de la intervencion quiriargica.

El nimero total de medicamentos optimizados por el farmacéutico fue 139, lo que implica
que el 10,6% de los medicamentos conciliados fueron posteriormente modificados, y la

media de optimizaciones por paciente fue 1+1. Estas optimizaciones implicaron la
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sustitucion de antidiabéticos orales por insulina subcutanea en 75 (48,7%) pacientes, y la
suspension temporal de antiagregantes plaquetarios y anticoagulantes orales en 13 (8,4%) y

32 (20,8%) pacientes, respectivamente.

Durante el ingreso hospitalario, 78 (50,6%) pacientes requieron al menos una conversion en
el tratamiento domiciliario para la adaptacion del mismo a la GFT del hospital. El porcentaje
de pacientes que requirieron una, dos, o tres o mas de estas sustituciones se representa en

la Figura 8.
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Figura 8. Distribucion de pacientes en funcion de la necesidad de aplicar sustituciones en el

tratamiento por equivalentes terapéuticos incluidos en el hospital.

El nimero total de mediamentos sustituidos por su equivalente terapéutico disponible en el

centro fue 111, con una media por paciente de 1+1 medicamento.

De forma general, basandonos en los resultados sobre el nimero de optimizaciones y
sustituciones en el tratamiento, el nimero de cambios propuestos por Farmacia fue 250 y la

media por paciente 2+1. Se propusieron cambios en 132 (85,7%) pacientes. El porcentaje de
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pacientes que requirieron una, dos, o tres o mas de estas modificaciones fue 39,0%, 27,9% y

18,8%, respectivamente.

El porcentaje de propuestas de conciliacion realizadas por Farmacia que contaron con la
aceptacion de los internistas fue 100%. La mayoria fueron aceptadas sin cambios, ya que solo
38 pacientes (24,7%) requirieron algin cambio por parte del internista. El porcentaje de
pacientes que requirieron uno, dos, o tres o mas de estos cambios se representa en la Figura

9.
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Figura 9. Distribucion de pacientes en funcion de la presencia de modificaciones en la propuesta

de conciliacion.

En total, se realizaron 61 modificaciones en las propuestas de conciliacion. De ellas, ninguna
estuvo relacionada con la via de administracion. El tipo de modificacion mas cominmente
detectada fue la suspension del tratamiento (44,3%), seguida cambios en cuanto a la dosis
(24,6%) y frecuencia recogida en la propuesta de conciliacion (14,7%). En cuarta posicién se
encontraron las adiciones de nuevos medicamentos en respuesta a necesidades detectadas

durante el proceso de revision del tratamiento por parte de Medicina Interna (16,4%).
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Aquellas modificaciones relacionadas con la dosis se produjeron en 13 (8,4%) pacientes, y
con la frecuencia en 6 (3,9%) pacientes. Ocho (5,2%) pacientes presentaron adiciones en su
tratamiento, y 22 (14,3%) pacientes suspensiones de medicamentos innecesarios o

prescindibles durante el ingreso hospitalario.

Por ultimo, los resultados del analisis univariante y multivariante con el objetivo de identificar
factores de riesgo para la presencia de un mayor nimero de medicamentos conciliados,
discrepancias de medicacién, y medicamentos optimizados o convertidos se presentan en la

Tabla 9.

Se observo un incremento estadisticamente significativo en el nimero de medicamentos
conciliados (beta=0,495; p<0,001), discrepancias (beta=0,220; p=0,005) y medicamentos
optimizados o convertidos (beta=0,178; p=0,013) en los pacientes polimedicados. El nUmero
de medicamentos conciliados también se incrementd con el aumento de la edad del paciente
(beta=0,169; p=0,007), la presencia de diabetes (beta=0,258; p<0,001) y enfermedad crdnica
avanzada (beta=0,295; p<0,001). El nimero de discrepancias de medicacion fue
significativamente mayor en las mujeres (beta=0,175; p=0,026), y la diabetes fue el principal
factor predisponente para requerir optimizacién o conversién en el tratamiento domiciliario

(beta=0,442; p<0,001)

104
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 29/10/2020 08:15:07 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
745e20000 aci

nespublicas.gob.es/valida
d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928

d

0o

fc8-blle-

54069 https://sede.administr,
GEISER-7


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

"a|dnnw Jeaul| uoisalbal | ap sopelnsal=(4y)
‘a|dwis Jeaul| uoisaibal e| ap sopensai=(;)

Jalhw=p auquioy=H

05 o sopeziunido sojuawedipay

sepuedadsig

epezueae

- - 85¥'0 090°0- - - ¥92'0 | L60'0 L00'0> S62'0 | 2100 | €020 e21UQ.D pepaLuIaju]

- - Z80'0 orL'o - - ZLL'o | 6210 9z1'0 20L'0 | 100°0> | 02€'0 uoisuayiadiy
L00'0> v L00'0> LSY'0 - - ¥02'0 | €0L'0 L00'0> 852°0 | 1000 | 9LE0 sajaqelq
€100 810 ¥€0°0 LLL'0 S00'0 | 0zZe'0 | S00°0 | 8220 100'0> S6¥'0 | L00'0> | 6£S0 epewleljod
1900 #€L'0- 1200 8L10- 920°0 | SL1'0 | 2200 | ¥8L0 - - S82°0 | 1800 (W=1 'H=0) oxas
- - 0850 S¥0'0 - - 86%'0 | SS0°0 £00'0 69L°0 | 2000 | 6¥20 (soue) pep3

ud +elag 4 ie1eg ud | yeypg | ud se19g nd +elag d serag saioey

SOPEIIPUO) SOJUSWEIIP

*SOPIII3AUO0) 0 sopezjwndo sojuawedipaw A ‘ugpespaw ap sepuedaldsip 'sope||duod

sojuaWedIpa ap osawnu Jofew un ap epuasaid e| eied obsau ap sa103oey JedyUapP! kied sjueneAnnw A ajuelieAlun ugisaibal ap sisijeuy ‘6 ejqel

epieA/sa qofsealgndsauoioeasiuiwpe apas//:sdny : ugiodalp auainbis e us 0juswNIop 3)sa ap pepubaiul el JedlldA apand | 826P-£519-6 TRS-5990-6P0Y-7PIP-9TTY-824/-43SITD : UQIDRILLIBA 3p 0inbas obIpoD

105

FECHA'Y HORA DEL DOCUMENTO

Csv

AMBITO- PREFIJO

GEISER

29/10/2020 08:15:07 Horario peninsular

GEISER-7fc8-blle-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928

DIRECCION DE VALIDACION

N° registro

GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928

https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

000008745e2000054069


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Codigo seguro de Verificacion : GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

2.2. IMPACTO EN RESULTADOS EN SALUD DE LA INTERVENCION

Para analizar el impacto en resultados en salud del programa multidisciplinar de conciliacién
de la medicacién, el grupo intervencion se compard con una cohorte retrospectiva, que
constituyd el grupo pre-intervencion. La Tabla 10 muestra las caracteristicas de los 308
pacientes incluidos en el estudio: 154 pacientes en el grupo pre-intervencién, y el mismo
numero en el grupo intervencion. Las caracteristicas demograficas y clinicas de la cohorte

intervencion se describieron previamente en la Tabla 7.

Tabla 10. Caracteristicas basales de los pacientes incluidos.

Caracteristicas Total Grupo pre- Grupo

N=308 intervencion intervencion
N=154 N=154

Sexo, n (%)

Hombre 209 (67,9) 106 (68,8) 103 (66,9) 0,714
Mujer 99 (32,1) 48 (31,2) 51(33,1)

Edad, mediatDE 7319 7319 74+9 0,177
<75 afios, n (%) 166 (53,9) 88 (57,1) 78 (50,6) 0,253
>75 afios, n (%) 142 (46,1) 66 (42,9) 76 (49,4)

indice de masa corporal, media+DE 29,5+5,1 29,6151 29,3+£5,1 0,462
Localizacion del tumor, n (%)

Colon 208 (67,5) 105 (68,2) 103 (66,9) 0,808
Recto 100 (32,5) 49 (31,8) 51(33,1)
Clasificacion del riesgo anestésico, n

(%)

ASA | 3(1,0) 2(1,3) 1(0,6) 0,752
ASA I 104 (33,8) 48 (31,2) 56 (36,4)

ASA I 191 (62,0) 99 (64,3) 92 (59,7)

ASA IV 10 (3,2) 5@3.2) 5@3.2)
Polifarmacia, n (%) 269 (87,3) 133 (86,4) 136 (88,3) 0,607
Diabetes, n (%) 167 (54,2) 82 (53,2) 85 (55,2) 0,732
Enfermedad crénica avanzada, n (%) 102 (33,1) 48 (31,2) 54 (35,1) 0,443
Cardiovascular 44 (14,3) 19 (12,3) 25 (16,2) 0,329
Pulmonar 59 (19,2) 31(20,1) 28 (18,2) 0,664
Hepética 3(1,0) 1(0,6) 2(1,3) 0,562
Renal 9(29) 3(1,9 6 (3,9 0,310
Hipertension, n (%) 235 (76,3) 118 (76,6) 117 (76,0) 0,893

DE=desviacion estandar. ASA=American Society of Anesthesiologists.

106
AMBITO- PREFIJO Csv FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-7fc8-bl1e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 29/10/2020 08:15:07 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
74520000 ac

ne

spublicas.gob.es/valida
e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928

io

fc8-b11

54069 https://sede.administr
GEISER-7


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Codigo seguro de Verificacion : GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Ambos grupos resultaron ser comparables en cuanto a caracteristicas demogréficas, clinicas
y evaluacion del riesgo anestésico, sin que pudieran observarse diferencias estadisticamente

significativas entre ellos.

2.2.1. CANCELACION PREVENIBLE DE LA CIRUGIA PROGRAMADA

De los 308 pacientes incluidos, 11 (3,6%) presentaron cancelaciones no evitables de la

intervencion quirdrgica debido a:

o Causas relacionadas con la disponibilidad de sala quirirgica: seis pacientes (1,9%),
tres pacientes en cada grupo.
e Razones médicas no relacionadas con el estudio: cinco pacientes (1,6%), dos

pacientes en el grupo pre-intervencién y tres pacientes en el grupo intervencion.

En cuanto a las suspensiones prevenibles relacionadas con el inadecuado manejo
preoperatorio de la medicacion cronica, un paciente en la cohorte pre-intervencién sufrié
una cancelacién debido a la no interrupcion del tratamiento anticoagulante crénico. Segun
estos resultados, no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos

grupos en la variable cancelacién prevenible de la cirugia programada (p=0,317).

2.2.2. ESTANCIA MEDIA

Finalmente, 148 pacientes en cada grupo se sometieron a la cirugia programada. La técnica
quirdrgica consistié en cirugia abierta en 68 vs. 71 casos o laparoscopica en 80 vs. 77 de

casos en los grupos pre-intervencién e intervencion, respectivamente (p=0,941).

Los resultados globales de estancia media de los 148 pacientes incluidos en cada grupo se
incluyen en la Figura 10. La estancia hospitalaria media fue de 13+£12 dias en los pacientes
del grupo pre-intervencién, comparada con la misma variable en el grupo intervencién que

obtuvo un valor de 1115 dias (p=0,435).
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Figura 10. Impacto del programa multidisciplinar de conciliacion de la medicacion en la estancia
media. La linea que divide la caja representa la mediana. Las lineas superiores e inferiores de la caja
representan el primer y tercer cuartil, respectivamente. Los bigotes representan el valor maximo y
minimo, a excepcion de los outliers (circulos) y outliers extremos (asteriscos). Se consideran outliers
aquellos puntos que se alejan >1,5 veces de la mediana, and outliers extremos los que lo hacen >3

veces.

Para esta variable, los resultados del anélisis de subgrupos se muestran en las Figuras 11-16
y muestran una diferencia estadisticamente significativa a favor del grupo intervencion en el
subgrupo de pacientes con enfermedad cardiovascular (14+9 vs. 9+4 dias en el grupo pre-

intervencion e intervencion, respectivamente; p=0,038).
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Figura 15. Impacto de la intervenciéon en la estancia media en funciéon de la presencia de
enfermedad pulmonar y enfermedad hepatica. Las barras azules representan el grupo pre-
intervencion y las verdes el grupo intervencion. Sobre cada una de ellas, se representa la

mediazdesviacion estandar de la estancia junto con el valor de p.
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Figura 16. Impacto de la intervenciéon en la estancia media en funciéon de la presencia de
enfermedad renal e hipertension. Las barras azules representan el grupo pre-intervencion y las verdes
el grupo intervencién. Sobre cada una de ellas, se representa la mediatdesviacion estandar de la

estancia junto con el valor de p.
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El mismo andlisis se repitio tras la eliminacion de los outliers extremos: dos en el grupo pre-
intervencion y cuatro en el grupo intervencién. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos en la estancia media global (1218 vs.
1016 dias en el grupo pre-intervencidn e intervencién, respectivamente; p=0,318), ni el
analisis de subgrupos, a excepcién de los subgrupos compuestos por pacientes mayores de
75 afios (1217 vs. 1016 dias en el grupo pre-intervencion e intervencién, respectivamente;
p=0,043) donde estas diferencias alcanzaron la significacion estadistica, y las diferencias ya
conocidas entre los grupos de pacientes con enfermedad cardiovascular (14+9 vs. 9+4 dias

en el grupo pre-intervencién e intervencion, respectivamente; p=0,038).
2.2.3. MORTALIDAD POSTQUIRURGICA

Dos pacientes (1,4%) en cada grupo fallecieron durante la estancia hospitalaria debido a
complicaciones postquirirgicas como la dehiscencia de la anastomosis o la presencia de
isquemia instestinal y sepsis. Segin esto, no se detectaron diferencias estadisticamente

significativas entre ambos grupos en la tasa de mortalidad postquirdrgica (p=0,999).
2.2.4. FACTORES DE RIESGO PARA LA APARICION DE COMPLICACIONES

Se evaluaron los siguientes factores de riesgo para la aparicién de complicaciones. En cuanto
a la variaciéon en la PAM intraoperatoria, tres pacientes (2,0%) en la cohorte pre-intervencion
superaron el umbral recomendado del 20% respecto al valor basal, mientras que ningln

paciente en el grupo intervencion presenté esta desviacion (p=0,227).

La PAS y PAD preoperatoria se registr6 en 62/114 (54,4%) y 83/113 (70,8%) de los pacientes
hipertensos (p=0,011), y en 20/34 (58,8%) y 28/35 (80,0%) de los pacientes que no
presentaban hipertensién (p=0,056) en los grupos pre-intervencion e intervencién,

respectivamente.
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En relacion a la consecucion de los objetivos propuestos de control tensional preoperatorios,
se observaron diferencias estadisticamente significativas a favor del grupo intervencién en
el control preoperatorio de la PAS en pacientes hipertensos. En cambio, esta diferencia no
se mantuvo en el grupo compuesto por pacientes no hipertensos y en el control de la PAD
en ninguno de los grupos. La informacién detallada sobre estas variables se muestra en la

Tabla 11.

Tabla 11. Impacto del programa multidisciplinar de conciliacion de la medicacion en el control

preoperatorio de la tension arterial en pacientes hipertensos y no hipertensos.

‘ Pacientes hipertensos Pacientes no hipertensos

Resultados

Grupo pre-
intervencion
N=62

Grupo
intervencion
N=80

Grupo pre-
intervencion
N=20

Grupo
intervencion
N=28

PAS

140+20

133£19

0,007

129121

130+18

0,594

preoperatoria
(mmHg),
media+DE
PAS 31 (50,0) 21 (26,3) 0,004 7 (35,0) 10 (35.7) 0,959
preoperatoria
>140 o0 <100
mmHg, n (%)
PAD 7213 72+11 0,751 70112 72110 0,777
preoperatoria

(mmHg),
media+DE
PAD 28 (45,2) 37 (46,3) 0,897 10 (50,0) 11 (39,3) 0,461
preoperatoria
>80 o <65
mmHg, n (%)

PAS=presion arterial sistdlica. PAD=presion arterial diastélica. DE=desviacion estandar.
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El valor de la glucemia preoperatoria se registré en 17/79 (21,5%) y 54/82 (65,9%) de los
pacientes diabéticos en el grupo pre-intervencion y el grupo intervencién, respectivamente
(p=0,001), sin que se apreciaran diferencias estadisticamente significativas entre ambos

grupos en cuanto al control glucémico antes de la cirugia (Tabla 12).

Sin embargo, a diferencia del grupo pre-intervencion, en todos los pacientes diabéticos bajo
tratamiento farmacoldgico en el grupo intervencién se incorporé la prescripcion de insulina
subcutanea antes del ingreso de acuerdo con el protocolo local. Por lo que el nimero de
pacientes que presentaron este tipo de error de conciliacion fue significativamente menor

en el grupo al que se le aplicé la intervencion.

Tabla 12. Impacto del programa multidisciplinar de conciliacion de la medicacién en la glucemia

preoperatoria en pacientes diabéticos y en la prescripcion de insulina en los pacientes con

diabetes bajo tratamiento farmacolégico.

Resultados Grupo pre-intervencion Grupo intervencion
Glucemia preoperatoria, 169169 142+37 0,213
media+DE N=17 N=54

Glucemia preoperatoria >180 o 6 (35,3) 9 (16,7) 0,101
<70 mg/dL, n (%) N=17 N=54

Glucemia preoperatoria >200 o 4 (23,5) 4(7,4) 0,067
<70 mg/dL, n (%) N=17 N=54

Listado de medicacion conciliada 11 (13,9) 0 0,003
que no incluye insulina, n (%) N=79 N=78

DE=desviacion estandar.

3. TRADUCCION Y ADAPTACION TRANSCULTURAL DEL CUESTIONARIO

(FASE 3)

3.1. TRADUCCION DIRECTA E INVERSA

El grado de dificultad asignado (media+DE) a la traduccion directa y a la retrotraduccion de

los tres encabezamientos y 16 preguntas que componen el cuestionario fue 2+1y 141,
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respectivamente, lo que se corresponde con una dificultad baja. Del total de items
analizados, el 63% fueron de dificultad baja y el 37% moderada para el proceso de traduccion
directa, y 95% de dificultad baja y el 5% moderada para la retrotraduccion. No se observo
una correlacion estadisticamente significativa (r=0,167; p>0,05) entre las puntuaciones de
ambos traductores, lo que indicd ausencia de concordancia entre el grado de dificultad

observado por ambos traductores para los procesos de traduccion directa e inversa.

3.2. SINTESIS Y ADAPTACION

Durante la fase de sintesis y adaptacion, se analizaron y resolvieron las discrepancias entre
las versiones resultantes de la traduccion directa e inversa y el cuestionario original, y se
decidié emplear en la version del cuestionario adaptada al espafol algunos términos de uso
comun en la entrevista clinica. De este modo, las tres discrepancias encontradas en las
expresiones “as prescribed' , "as needed’ y "medication containers’ fueron resueltas
con expresiones alternativas como “siguiendo las indicaciones de su médico” , “segin
necesidad” y “envases de medicamentos” . En la pregunta 11 se afadié el término
“pastilleros semanales” como ejemplo extendido en la poblacién a fin de facilitar la
comprension. Ademas, el primer encabezamiento “questions asked per drug on the
medication list provided by the community pharmacist' fue traducido y adaptado a
“preguntas sobre cada uno de los medicamentos de la lista de medicacién domiciliaria”
debido a la ausencia de equivalente en nuestro sistema sanitario, donde la farmacia
comunitaria no posee una lista con los medicamentos prescritos y medicamentos sin receta

que toma habitualmente cada paciente.

De este modo, se obtuvo la version adaptada al espafiol del cuestionario SHIM (SHIM-e) que

se muestra en la Tabla 13.
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Tabla 13. Cuestionario Estructurado sobre el Uso de Medicamentos (SHIM-e).

Preguntas sobre cada uno de los medicamentos de la lista de medicaciéon domiciliaria

1. ¢Esta utilizando este medicamento siguiendo las indicaciones de su médico (dosis, frecuencia
de la dosis, forma de administraciéon)?

2. iPresenta usted algun efecto secundario?

3. ¢Por qué razén no sigue las indicaciones de su médico (en cuanto a dosis, frecuencia o forma
de administracion) o por qué dejo de tomar la medicacion?

4. ;Esta tomando algun otro medicamento con receta que no aparezca en esta lista? (ver los
envases de los medicamentos)

5. ¢Esta tomando medicamentos que no requieran receta?

6. ;Estd tomando medicamentos homeopaticos o hierbas medicinales (especialmente hierba de
San Juan)?

7. ;Estd tomando medicamentos que pertenecen a su familia o amigos/as?

8. ;Esta tomando algin medicamento segun necesidad?

9. ;Estd tomando algin medicamento que ya no le siguen recetando?

Preguntas sobre el uso de los medicamentos

10. ¢Le ayuda alguien a tomar su medicacién o la toma usted de forma independiente?

11. §Esta utilizando un sistema de dosificacion de medicamentos (ejemplo: pastilleros
semanales)?

12. ;Tiene alguna dificultad a la hora de tomar su medicacion?

13. En el caso del tratamiento inhalado: ;Qué tipo de inhalador esta utilizando? ;Tiene alguna
dificultad a la hora de utilizarlo?

14. En el caso de colirios: ;Tiene alguna dificultad para utilizarlos?

15. ¢Alguna vez se le olvida tomar su medicacion? Si es asi, ;Qué medicacién, por qué se le
olvida y qué hace en ese caso?
Otros

16. ;Quiere hacer algin comentario o pregunta sobre su medicacion?

3.3. ANALISIS DE LA COMPRENSIBILIDAD

Para la evaluacién de la comprensibilidad se aplic6 el cuestionario SHIM-e en una muestra
de 10 pacientes ingresados en la Unidad Clinica de Cirugia General y de Aparato Digestivo
del Hospital Universitario Virgen del Rocio, que se encontraban en seguimiento conjunto por
el equipo de Medicina Interna. Todos eran polimedicados, en tratamiento cronico con una
media de 8+2 medicamentos, y en su mayoria (8/10) ingresados por cirugia programada tras

diagnéstico de cancer colorrectal. Ocho de ellos eran hombres y la edad media fue 7310
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afnos. En cuanto al nivel de estudios, cuatro poseian estudios medios, tres superiores, dos
habian cursado la ensefianza obligatoria y uno no tenia estudios. En el analisis, se cumplio el
requisito de comprensibilidad establecido en todos los casos, detectandose comprension
confusa en solo un caso para el item 13 (comprensibilidad del 90%), y clara para el resto de

preguntas del cuestionario (comprensibilidad del 100%).
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V. DISCUSION
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En este trabajo se presenta la primera revision de revisiones sistematicas que
especificamente abordd el impacto de los programas de conciliacion de la medicacién en
resultados en salud y consumo de recursos sanitarios. Dos investigadores independientes
revisaron de forma sistematica la literatura, sin que la heterogeneidad en cuanto a disefios
de estudio, poblaciones diana, categorias de los profesionales sanitarios que llevaban a cabo
la intervencién, &mbito o variables medidas, supusieran una limitacion a la hora de valorar la
inclusién en la revision. Tampoco se establecieron restricciones sobre el idioma o la fecha de
publicacion. De esta forma, se pretendié aunar la evidencia disponible hasta el momento
sobre el impacto de la conciliacién de la medicacién en la mortalidad, la estancia hospitalaria,
las visitas a Servicios de Urgencias, reingresos no programados, visitas médicas y, la variable
compuesta, consumo de recursos sanitarios. La conciliacion de la medicacion es una
intervencion que ha demostrado que puede evitar errores de medicacion, y como
consecuencia, dafio al paciente. A pesar de ello, y segun los hallazgos de la busqueda, esta
intervencion no ha logrado demostrar una clara mejoria de los resultados en salud cuando

se compara con la practica habitual.

En cuanto a la calidad de las revisiones sistematicas y meta-analisis incluidos, ésta fue bajas657
o muy baja’¥%97 segln los criterios de la herramienta AMSTAR 2. La mayoria de los
resultados obtenidos en los dominos criticos y no criticos fueron consistentes con los
comunicados por Wolfe et a/?. Las principales deficiencias fueron: la falta de confirmacién
de que los autores trabajaron con un protocolo escrito y registrado con verificacion
independiente; la ausencia de una lista completa de estudios excluidos y sus causas; la escasa
frecuencia con la que los autores consideraron la probabilidad de sesgo de publicacién
durante el andlisis de sus resultados; y el hecho de no recoger en la publicacién las fuentes
de financiacion de cada uno de los estudios primarios. De todos éstos, la presencia de una
lista de publicaciones excluidas (item 7) era necesaria para poder alcanzar el nivel moderado

en el andlisis de calidad. No obstante, es realmente poco comin que las revisiones
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sistematicas incluyan esta informacion en la publicacion, mas alla de la informacién aportada

en el diagrama de seleccién de estudios.

De las cinco revisiones sistematicas seleccionadas, todas realizaron meta-analisis excepto la
de Lehnbom et a/>°. Para el desarrollo del meta-andlisis, todos los autores utilizaron un
modelo de efectos aleatorios. Este modelo, a diferencia del modelo de efectos fijos, se
recomienda en casos como éste en los que la heterogeneidad entre estudios es amplia’®.
Ademas, dos revisiones?97 complementaron este estudio con la aplicacion del modelo de

efectos fijos para corroborar los resultados.

Los resultados de la busqueda sistematica fueron similares a los comunicados por otros
autores33191, que concluyeron que los programas de conciliacion de la medicacion
desarrollados en el ambito hospitalario son los mas frecuentemente analizados, seguidos
por aquellos efectuados en atencion primaria y centros sociosanitarios. En cuanto a los
profesionales implicados en la intervencion, nuestros hallazgos son consistentes con los de
Mueller et al'%, cuya revision sistematica evidencié que la mayor parte y las mas exitosas
intervenciones eran realizadas por farmacéuticos. A este respecto, cada vez son mas
frecuentes los estudios que manifiestan que los listados de medicacion obtenidos por
farmacéuticos contienen menos errores que aquellos que se obtienen mediante los medios
habituales. Debido a esto, una nueva ley en California, que entré en vigor en enero de 2019,
requiere que personal farmacéutico realice la conciliacién de la medicacion en los ingresos

de pacientes de alto riesgo en los hospitales de méas de 100 camas'%3,

Sobre el grupo comparador, la mayoria de los estudios compararon la intervencion con la
practica clinica habitual, pero no siempre se especificé qué implicaba. Por razones éticas la
mayoria de estudios evitd evaluar la aplicacion de la conciliacién de la medicacién frente a
la ausencia total de la misma, lo que sin duda limité la capacidad de estos estudios para
detectar diferencias significativas. Igualmente, todas las revisiones sistematicas incluidas, a

excepcion de la desarrollada por McNab et a/%6, incluyeron estudios que combinaron la

124
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 29/10/2020 08:15:07 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
7452000054069 https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida
GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-653-d928


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Codigo seguro de Verificacion : GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

conciliacién de la medicacion con otras intervenciones que pretendian mejorar la seguridad
durante las transiciones asistenciales, sin que se analizara de forma independiente el impacto

de la conciliacion en estos programas.

En cuanto a las variables medidas, solamente una revision sistematica®” basandose en una
Unica publicacion, incorporo resultados sobre el impacto en mortalidad de esta intervencién.
En cambio, todas ellas®6:57:59.9657 incluyeron como variable el consumo de recursos sanitarios.
Otro de los resultados medidos fue el nimero de reingresos y visitas a los Servicios de
Urgencias, donde el periodo de seguimiento no superé los 30 dias en la mayoria de estudios.
Por el contrario, un estudio sobre conciliacion de la medicacion que midié estas variables
durante un periodo superior (12 meses) report6 una reduccién estadisticamente significativa
en reingresos y visitas a Urgencias'%. Esto sugiere la conveniencia de que futuros estudios

consideren un periodo de seguimiento superior al habitual.

La principal limitacidn de esta revisién de revisiones sistematicas la encontramos en el escaso
numero de publicaciones incluidas que no permitié excluir aquellas de calidad insuficiente,
y en la ausencia de revisiones de calidad moderada y alta. A pesar de que todas las revisiones
presentaban entre sus objetivos analizar el impacto clinico de la conciliacion de la
medicacion, sus autores comUnmente reconocian la dificultad para localizar estudios
primarios centrados especificamente en este objetivo. En muchas ocasiones, se trataba de
variables clinicas secundarias o compuestas para las cuales los estudios primarios carecian
de la potencia necesaria para la deteccion de diferencias estadisticamente significativas.
También, debido a la elevada heterogeneidad de los estudios que contenian, no siempre fue
posible la agrupacion de los datos para la aplicacion del meta-analisis. Incluso, cuando éste
se realizd, los valores de 12 mostraron una heterogeneidad no despreciable. Todo ello,
dificulté la extraccion de conclusiones definitivas mas alld de poder afirmar que, en el

momento de realizacion del estudio, no existia evidencia firme que apoyara que la puesta en
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marcha de programas de conciliacién de la medicacién suponia un beneficio en términos de

salud para los pacientes o consumo de recursos sanitarios.

Recientemente, ha visto la luz una nueva revisidon de revisiones sistematicas sobre la
efectividad de los programas de conciliaciéon de la medicacion. Pese a que, debido a los
diferentes criterios de inclusion y exclusion se observan diferencias respecto a nuestro
trabajo, se siguen identificando las mismas dificultades en cuanto a la amplia variabilidad de
contenido de estos programas y la baja calidad de la evidencia disponible. A tenor de los
resultados, sus autores afirman que no se debe esperar encontrar un impacto positivo claro
en resultados en salud con la aplicacion de programas de conciliacion de la medicacion. Sin

embargo, siguen recomendando su inclusién en la practica clinica habitual®2.

En base a recomendaciones como ésta, se propuso el desarrollo de un programa
multidisciplinar de conciliacion de la medicacién que tuvo como objetivo fundamental evitar
los errores de conciliacion al ingreso en pacientes con cancer de colorrectal y otras patologias
croénicas, que ingresaron de forma programada para cirugia electiva. Se tratd asi del primer
programa de conciliacion de la medicacion centrado especificamente en pacientes
quirurgicos en el periodo preoperatorio que, ademas, incluyé la definicién de paciente de

“alto riesgo” para la aparicién de errores de conciliacién, en base a los criterios aplicados
en otros estudios de conciliaciong'82 y cirugia colorrectal®3, y monitorizé variables
relacionadas con el proceso quirlrgico como las suspensiones de intervenciones
programadas, el control de la PAM intraoperatoria y de los nieveles de tension arterial y

glucemia antes de la cirugia.

Actualmente, no existe evidencia que apoye que el uso de criterios de seleccion de pacientes
de “alto riesgo” como la edad avanzada, la presencia de enfermedades crénicas o la
polimedicacion, suponga una mejora en los resultados en salud obtenidos por los programas

de conciliacién®. Sin embargo, dado el caracter limitado de los recursos sanitarios, la
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aplicacion de estos criterios podria ser una estrategia favorable para la seleccion de aquellos

pacientes que tedricamente mas pueden beneficiarse de la intervencion.

Analizando las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes incluidos, podemos
afirmar que éstas fueron similares a las reportadas en estudios previos realizados en
pacientes con cancer colorrectal en cuanto a sexo, edad y localizacion del tumor primario’0.
Sin embargo, debido a la aplicacién de los criterios de inclusion previamente definidos, el
porcentaje de pacientes con comorbilidades, especialmente hipertension arterial y diabetes,

fue superior al de la poblacién general con esta patologia oncoldgica06.197,

El desarrollo del programa permiti6 examinar en profundidad las discrepancias de
medicacién. Como se menciond en la introduccion, las discrepancias de medicacion son
diferencias no justificadas entre listados de medicacion activos de un paciente en diferentes
entornos asistenciales, normalmente entre la medicacion domiciliaria crénica que el paciente
tomaba previamente y la medicacion prescrita en el hospital. El nimero de discrepancias de
medicacion ha sido empleado como indicador del proceso de conciliacion de la medicacién
en un gran numero de publicaciones. Posteriormente, muchas de ellas se han recopilado en
revisiones sistematicas que han mostrado los resultados de estos programas,
frecuentemente liderados por farmacéuticos, y realizados al ingreso y/o alta hospitalaria con

amplia heterogeneidad en su metodologia®457.%,

Hasta ahora, la mayoria de estas intervenciones se han disefiado con el objetivo prioritario
de detectar, registrar y resolver las discrepancias de medicacién justificadas y no justificadas
(errores de conciliacién) mediante la comparacién de la prescripcion médica activa y la
medicacién domiciliaria crénica3’1%, Por el contrario, en este trabajo, las discrepancias de
medicacién detectadas y registradas se refirieron a las diferencias observadas entre los
registros de medicacién en atencién primaria y la medicacion domiciliaria crénica, de forma

que la resolucién de las mismas durante la entrevista clinica entre el farmacéutico y el
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paciente, previa al ingreso hospitalario y la prescripcién médica, impidié la aparicion de

errores de conciliacion.

De forma parecida, un estudio realizado por Rose et a/'% analizé el niimero de discrepancias
entre los registros de medicacién en atencion primaria y la medicacién domiciliaria crénica,
en una cohorte de pacientes polimedicados con multimorbilidad. Sus autores encontraron
que la media de medicamentos prescritos por paciente en atencién primaria fue 10,5+3,6, y
que la mayoria de ellos presentaban desviaciones en cuanto a dosis o frecuencia de
administracién. Respecto a la adicién de farmacos, en el 83,1% de los pacientes se constato
al menos una adicién, un porcentaje mayor del observado en nuestro estudio. El porcentaje

de pacientes que presentd suspensiones de tratamiento no fue analizado.

Por otra parte, y a diferencia de lo que ocurre con las discrepancias de medicacion, no existen
muchos estudios que aborden el manejo perioperatorio de la medicacién crénica desde la
perspectiva del niUmero de optimizaciones de tratamiento requeridas. Roure Nuez et a/’°
evaluaron la efectividad de un programa de conciliacién en pacientes programados para
cirugia electiva en la adherencia al protocolo local de manejo perioperatorio de medicacion
croénica. Sus resultados, de forma similar a los de este estudio, mostraron una alta proporcion
de farmacos que se mantuvieron en el periodo prequirtrgico (57,6%), en comparaciéon con
aquellos que tuvieron que suspenderse temporalmente (24,9%), sin arrojar datos sobre los
motivos de estas interrupciones temporales ni los grupos farmacolégicos implicados. No
obstante, el porcentaje de pacientes que requirid la sustitucion por un equivalente
terapéutico disponible en el centro fue del 17,8%, menor que en nuestro trabajo,
presumiblemente debido a las diferentes politicas de declaracion y uso de equivalentes

terapéuticos entre ambas instituciones.

En relacién a la dltima parte del programa, la aceptacién de los internistas de las propuestas
de conciliacion, una amplia variedad de intervenciones lideradas por farmacéuticos sobre el

uso seguro de medicamentos, frecuentemente sobre conciliacion de la medicacion y revisién
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del tratamiento, han mostrado tasas de aceptacion del 80% o superiores. Estos estudios se
han realizado en diferentes poblaciones tales como pacientes hipertensos''? o de alto riesgo
cardiovascular'", y tanto en unidades médicas como Oncologia''2, como quirdrgicas''3. Algo
menor fue el porcentaje de aceptacion alcanzado en un estudio desarrollado en pacientes
de edad avanzada hospitalizados donde éste estuvo entorno al 70%'4. En nuestro estudio,
este porcentaje fue del 100%, presumiblemente debido al compromiso e implicacion de los

internistas del centro como miembros del equipo multidisciplinar a cargo de la intervencién.

Adicionalmente, hay que destacar que, a pesar de que el programa se iniciaba una semana
antes del ingreso del paciente, no implicé una mayor estancia del paciente en el hospital ni
mas visitas de las ya establecidas. Esto fue posible gracias a que la entrevista clinica, un paso
fundamental en el proceso de conciliacion de la medicacion, se realizaba de forma telefonica,
lo que contribuyé a la comodidad del paciente y a una revision méas profunda de la

medicacion que estaba realmente tomando.

Sobre la medida del impacto en resultados en salud del programa de conciliacion de la
medicacion, esta intervencidon se asocid con una reduccidn de dos dias en la estancia
hospitalaria media y una disminucion de la frecuencia de cancelaciones de intervenciones
quirurgicas programadas debido a un inadecuado manejo preoperatorio de la medicacién
crénica, aunque estos resultados no alcanzaron la significacién estadistica. El analisis de
subgrupos demostré un impacto positivo en la estancia media, especialmente en
poblaciones vulnerables: pacientes mayores de 75 afios y aquellos con enfermedad
cardiovascular, donde se consiguié una reduccién de cinco dias en la variable final. En cuanto
al manejo de la PAS en pacientes hipertensos y la incorporacién de insulina a la lista de
medicacién conciliada en pacientes con diabetes en tratamiento farmacoldgico, las

diferencias fueron estadisticamente significativas a favor del grupo intervencién.

La suspension de intervenciones quirlrgicas programadas por causas prevenibles presenta

un impacto psicologico y econdmico negativo tanto en el paciente como en sus familiares,
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ademas de suponer un mal uso de recursos sanitarios''>. Por otro lado, existe cada vez mas
evidencia de que la PAS <100 mmHg o un cambio >20% en la PAM durante cortos periodos
de tiempo en las cirugias no cardiacas, son predictores de la aparicion de dafio miocardico y
renal, mientras que, en cambio, la presencia de hipertension arterial no ha sido fuertemente
asociada con morbilidad®. En pacientes diabéticos, los datos actuales sefialan que niveles
elevados de glucosa en sangre aumentan el riesgo de complicaciones perioperatorias debido
al dafio celular directo, vascular y la disfuncién inmune'¢, y que la hipoglucemia se ha
asociado con malos resultados clinicos y mortalidad''”. Por el contrario, la administracién de

insulina ha demostrado mejorar estos resultados''®.

La comparacién de los resultados obtenidos en este estudio es dificil, ya que, como se puso
de manifiesto en la revisidon sistematica, la evidencia disponible sobre intervenciones
centradas en la conciliacién de la medicacion como herramienta de mejora de los resultados
clinicos es escasa y muestra un impacto variable. Un total de tres estudios previos han
analizado el impacto de esta intervencion en la estancia media''8'20, todos ellos en
hospitales. Sin embargo, solo uno de ellos incluy6 la mortalidad entre sus variables''®. El ECA
desarrollado por Cadman et a/''® para analizar el impacto de un programa de conciliacion
liderado por farmacéuticos, comunicé una tendencia a una menor estancia media y
mortalidad en el grupo intervencion, sin que se alcanzara la significacién estadistica (5 vs. 4
dias de estancia media y 8,4% vs. 6,3% de mortalidad en los grupos control e intervencion,
respectivamente; p>0,05). Pevnick et a/1® en un ECA de tres brazos (farmacéuticos, técnicos
de farmacia y grupo control) detecté que la estancia media fue aproximadamente un dia
mayor en los brazos de intervencién, sin detectar diferencias estadisticas (5,2 vs. 6,5 vs. 6,2
dias de estancia media, respectivamente; p=0,13). De forma similar, Bolas et a/'2° no hallé
diferencias en la estancia media durante el reingreso de pacientes cuya medicacion habia

sido conciliada en la anterior alta hospitalaria.
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A diferencia de estos trabajos, nuestro programa incluy6 el seguimiento por parte de los
internistas hasta el alta hospitalaria. Las interconsultas de Medicina Interna juegan un papel
importante en el manejo de pacientes, especialmente en unidades quirdrgicas como este
caso. Sin embargo, el efecto sobre los resultados clinicos de esta actividad tan extendida,
raramente cuantificada y normalmente subestimada'®', no se ha establecido. Montero-Ruiz
et al'? concluyeron que la colaboracién de los internitas a través de las interconsultas
lograba un 18,2% de reduccion en la estancia media de pacientes no programados, sin que
se observara cambio en aquellos pacientes sometidos a cirugia electiva. En nuestro estudio,
cuantificar el impacto de esta fase de la intervencién de forma aislada en los resultados

obtenidos por el programa, no fue posible.

Este trabajo no esta exento de limitaciones. En primer lugar, el disefio elegido para demostrar
la hipdtesis del estudio fue de tipo cuasi-experimental, en concreto, un disefio antes-
después. Este tipo de estudio fue el preferido por el equipo investigador en lugar del ECA, el
método cientifico mas riguroso para el contraste de hipétesis, por cuestiones éticas, debido
a la existencia de publicaciones previas que demostraron la efectividad de la conciliacién de
la medicacion en la reduccion de discrepancias de medicacion®7123, En los estudios de tipo
antes-después con un grupo control como comparador, los participantes no son
aleatorizados, por lo que las asociaciones establecidas entre la intervencién y los hallazgos
obtenidos no estan exentas de riesgo de sesgo. Otra desventaja inherente a este tipo de
estudios es la ausencia de control sobre otros elementos externos que pudieran intervenir al
mismo tiempo que la actividad objeto de estudio’. En este caso, no existe constancia de
gue se implementaran nuevas iniciativas en relacion a la atencidn sanitaria de los pacientes
quirtrgicos durante el desarrollo del proyecto, pero considerando que éste cubrié un
periodo de tiempo de cuatro afios, la posibilidad de que otros factores hayan tenido
influencia en los resultados no puede excluirse. Ademas, dado que se tratdé de un estudio

unicéntrico, la validez externa de los resultados obtenidos pudo verse limitada.
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En segundo lugar, no se proporciond una descripcion detallada por grupo terapéutico de los
medicamentos incluidos en el proceso de conciliaciéon. Estudios previos, disefiados para
determinar la incidencia de errores de medicacion, proporcionaron una descripcion del tipo
de errores y el grupo terapéutico del medicamento implicado, asi como un anélisis de la
gravedad de cada uno de ellos®. Asimismo, respecto a las discrepancias entre la medicacion
domiciliaria crénica y los registros de medicacion en atencion primaria, no se evalud la
relevancia, desde el punto de vista de la seguridad del paciente, de las adiciones detectadas
durante la intervencion. Sin embargo, el porcentaje de adiciones fue bajo y menor que en
otros estudios'®. Tampoco se incluyeron variables relacionadas con la medida de la carga

de trabajo que la intervencion supuso para los integrantes del equipo multidisciplinar.

Por ultimo, en relacion al analisis de resultados en salud, el tamafio muestral fue establecido
para poder detectar una diferencia de dos dias en la estancia media. Pese a que se alcanz6
el nimero requerido de pacientes en el estudio y se registré una diferencia de dos dias en la
estancia media entre ambos grupos, no se logré demostrar la significancia estadistica. Esto
se debid probablemente a que la DE fue superior a la esperada para la variable principal. Por
otra parte, la baja frecuencia de registro de algunas de las variables en el grupo pre-
intervencion como la presion arterial y la glucemia preoperatoria, y el pequefio nimero de
pacientes incluidos en el analisis de subgrupos (sin potencia suficiente para detectar
diferencias significativas), hizo dificil el establecimiento de conclusiones definitivas en base
a los resultados de este estudio. Futuros estudios con disefios multicéntricos sobre
programas de conciliacién centrados en resultados en salud podrian reducir estas

limitaciones y corroborar estos hallazgos.

A raiz del desarrollo de esta intervencion, se puso de manifiesto la necesidad de disponer de
un cuestionario genérico, en espafol y facil de aplicar a la practica diaria por los profesionales
sanitarios responsables de la conciliacion de la medicacion. A partir de esta idea se desarrollo

el cuestionario SHIM-e. Para su obtencién, no se tuvieron que realizar modificaciones
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relevantes en el contenido de la herramienta original debido a la sencillez de sus enunciados;
Unicamente se realizaron una serie de adaptaciones respecto a la version original en inglés
manteniéndose el mismo significado. Algunos de estos cambios, como la incorporacién de
una ejemplificacion en el item 11, no modificaron el objetivo perseguido con la herramienta,
sino que, por el contrario, facilitaron su comprension, tal y como se demostrd posteriormente
durante la evaluacién de la comprensibilidad. Estas modificaciones son comunes en el
desarrollo de adaptaciones transculturales, tal y como se ha descrito en publicaciones

previas94,1 25126

Con respecto a los pacientes incluidos en el anélisis de comprensibilidad y debido a que se
traté fundamentalmente de pacientes sometidos a cirugia por cancer colorrectal, las
caracteristicas demogréficas de esta muestra fueron similares a las descritas previamente
para esta poblacién'9: mayor porcentaje de hombres y la mayoria de los sujetos de edad
avanzada. Sobre el nivel de estudios, se pretendié que hubiera al menos un representante

de cada grupo para corroborar la comprensién, que obtuvo muy buenos resultados.

A pesar de la relevancia que tiene la aplicacién de una metodologia clara y normalizada para
la obtencion del listado completo de la medicacion domiciliaria crénica en el proceso de
conciliacién, no se disponia hasta la actualidad de una herramienta en espafiol que, basada

en un cuestionario validado, permitiera la realizacion de esta actividad de forma sistematica.

En este sentido, varios grupos de investigacion dedicados a la seguridad del paciente y al
proceso de conciliacién de medicamentos desarrollaron metodologias centradas en areas de
interés como los servicios de urgencias®* o los pacientes pluripatologicos®. En ambos casos,
sus autores propusieron y aplicaron modelos de trabajo no circunscritos a un determinado
cuestionario estructurado. En el caso del cuestionario SHIM, el hecho de que se trate de una
herramienta genérica, es decir no especifica de una determinada poblacion, permite un
enfoque amplio con el inconveniente de que esto puede llevar consigo una pérdida de

sensibilidad y una informacion excesiva.
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Este estudio es el primero en adaptar transculturalmente a nuestro entorno el cuestionario
SHIM para la obtencion del listado completo y exacto de la medicacién domiciliaria crénica.
Para ello, se aplicé un proceso de traduccion-retrotraduccién protocolizado, siguiendo las
recomendaciones recogidas en la bibliografia®'92. Antes del inicio del proceso, se contacto
con la autora principal del cuestionario para confirmar que no se hubiera desarrollado
previamente o se estuviera desarrollando una versién en espafiol, y obtener su autorizacion.
Ademas, para las fases de traduccion directa e inversa se conto6 con traductores profesionales
acordes al contenido del cuestionario y al fin del mismo. A través de la puesta en comun y el
panel de expertos, se pudo garantizar la equivalencia conceptual, seméntica y técnica entre

el cuestionario original y la traduccién al espafiol que se ha presentado en este trabajo.

Sin embargo, estan presentes algunas limitaciones. En primer lugar, dada la sencillez de los
enunciados del cuestionario se optd una versién simplificada de la fase de sintesis y
adaptacion siguiendo el ejemplo de publicaciones previas como la de Gonzalez-Bueno et
al?. En segundo lugar, las entrevistas cognitivas se realizaron en su totalidad en un Unico
centro y en una muestra de pacientes suficiente pero no elevada, lo que podria afectar a la
validez externa del cuestionario SHIM-e. En este caso, dada la excelente comprensibilidad
alcanzada, no se consideré necesaria la aplicacién de un mayor nimero de entrevistas
cognitivas o el empleo de un disefio multicéntrico. Por otro lado, los pacientes entrevistados
fueron de edad avanzada, poblacién en la que se validé el cuestionario SHIM original, sin
que haya habido representacion de pacientes de otros grupos de edad. Ademas, en la
mayoria de los casos se traté de pacientes oncoldgicos, varones y con grado de
alfabetizacién alta (aunque con representacion de todos los niveles de estudios), lo que
podria suponer un sesgo en la seleccién de la muestra. Sin embargo, se espera que los

resultados en otras poblaciones no difieran en gran medida de los alcanzados en este

analisis.
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Finalmente, el desarrollo de SHIM-e, cuya version original ha sido previamente validada en
poblaciones de edad avanzada como herramienta para la conciliacién de la medicacion y
cuya simplicidad y comprensibilidad permiten su incorporacion a la practica clinica diaria,
debe apoyar el uso de cuestionarios estructurados sobre medicacion cronica durante la
entrevista clinica. El uso de los mismos junto con una metodologia sistematica y normalizada,
aporta calidad al proceso de conciliaciéon de la medicacion y promueve la creacién de un

entorno seguro en las transiciones asistenciales.
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VI. CONCLUSIONES
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Fruto de la investigacion llevada a cabo en la presente Tesis Doctoral, podemos concluir:

1. El andlisis de las cinco revisiones sistematicas identificadas mediante la buUsqueda
bibliografica estructurada puso de manifiesto que no existe evidencia clara que apoye
que la conciliacion de la medicacién suponga una mejora en mortalidad, estancia media,
numero de visitas a Urgencias, reingresos no programados, visitas médicas y consumo
de recursos sanitarios.

2. La mayoria de los pacientes con cancer colorrectal y otras patologias crénicas que se
sometieron a una intervencion quirlrgica programada presentaron al menos una
discrepancia entre la medicaciéon domiciliaria y los registros de medicacion activa en
atencion primaria, y requirieron al menos una modificacién en su tratamiento para
optimizar la lista de medicacion conciliada a la fase preoperatoria.

3. Laimplantacién de un programa multidisciplinar de conciliacién de la medicacion en esta
poblacién supuso una reduccion de dos dias en la estancia hospitalaria media, sin
diferencias significativas respecto al grupo comparador. En los pacientes mayores de 75
afos y aquellos con enfermedad cardiovascular la estancia media se redujo
significativamente, dos y cinco dias, respectivamente.

4. No se detectaron diferencias en el anélisis de la mortalidad postquirdrgica y en el nimero
de suspensiones prevenibles de intervenciones programadas debido al inadecuado
manejo preoperatorio de la medicacion crénica, que fue bajo tanto en el grupo
intervencion como en el comparador.

5. En cuanto a la evaluacion de los factores de riesgo para la aparicién de complicaciones
perioperatorias, la intervencion logré mejorar significativamente el control preoperatorio
de la PAS de pacientes hipertensos y el porcentaje de prescripcién de insulina subcutanea
en pacientes diabéticos bajo tratamiento farmacolégico.

6. La traduccién transcultural permitio la obtencion de la versién espaiola del cuestionario

SHIM, herramienta previamente validada en poblaciones de edad avanzada para la
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obtencién del listado completo y exacto de la medicacion del paciente antes del ingreso.
El cumplimiento del requisito establecido en el analisis de la comprensibilidad posibilita
la incorporacion de SHIM-e a la practica clinica diaria.

7. Este trabajo aporta evidencia de calidad sobre el impacto en resultados en salud de un
programa multidisciplinar de conciliacion de la medicacién centrado en pacientes
quirurgicos. Sus hallazgos invitan a la incorporacion de esta practica a otros tipos de
cirugia programada, sobre todo ante la creciente presencia de pacientes vulnerables,

afosos o con comorbilidades en este ambito.
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PREFERRED REPORTING ITEMS FOR SYSTEMATIC REVIEWS

ANEXO 1

AND META-ANALYSES (PRISMA) CHECKLIST

Tomado de Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, et al. Preferred reporting items for systematic reviews and

the PRISMA statement.

meta-analyses
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ANEXO 2: A MEASUREMENT TOOL TO ASSESS SYSTEMATIC REVIEWS 2

(AMSTAR 2)

Tomado de Shea BJ, Reeves BC, Wells G, et a/. AMSTAR 2: a critical appraisal tool for systematic reviews

that include randomised or non-randomised studies of healthcare interventions, or both. BMJ.

2017;358:j4008.

1. Did the research questions and inclusion criteria for the review include the components of PICO?

For Yes: Optional {recommended)
Population Timeframe for follow-up
Intervention
Comparator group
Outcome

Yes
Mo

1. Did the report of the review contain an explicit statement that the review methods were
established prior to the conduct of the review and did the report justify any significant deviations

from the protocol?
For Partial Yes: For Yes:
The authors state that they had a written  As for partial yes, plus the protocol
protocol or guide that meluded ALL the  should be registered and should also

following: have specified:
review question(s) a meta-analysis/synthesis plan,
a search strategy |f'appmp|1_atr:. m.ra’
inclusion/exelusion criteria a plan for investigating causes
of heterogeneity

a risk of bias assessment . L
justification for any deviations

from the protocol

Yes
Partial Yes
Mo

3. Did the review authors explain their selection of the study designs for inclusion in the review?”

For Yes, the review should satisfy ONE of the following:
Explanation for including only RCTs
OR. Explanation for including only NRSI
OR Explanation for including both RCTs and NRSI

4. Did the review authors use a comprehensive literature search sirategy?

For Partial Yes (all the following): For Yes, should also have (all the
followingk:

searched at least 2 databases searched the reference lists /
{relevant to research question) bibliographics of mcluded
provided key word and/or studics
scarch strategy scarched trial/study registrics
Justified publication resirictions included/consulied content
{e.g. language) experts in the field

where relevant, searched for
grey hiterature
conducted search within 24
months of completion of the
review
5. Did the review authors perform study selection in doplicate?
For Yes, either ONE of the following:
at least two reviewers independently agreed on selection of eligible studies
and achieved consensus on which studies to include
OR two reviewers selected a sample of ehigible studies_and achieved good
agreement (at least 80 percent), with the remainder selected by one

Yes
Mo

Yes
Partial Yes
No

Yes
Mo

FEVIEWET.
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. I¥d the review authors perform doto extraction in dupliente?
For Yes, either ONE of the following:
at least two reviewers achieved consensus on which data to extract from Yes
included sudies Mo
OR two reviewers extracted data from a sample of eligible studies and
achieved good agreement (at least 80 percent ), with the remainder
extracted by one reviewer.

T. Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the exclosions”

For Partial Yes: For Yes, must also have:
provided a list of all potentially Justified the exclusion from Yes
relevant studies that were read the review of cach potentially Partial Yes
in full-text form but excluded relevant study Mo

from the review

8. Did the review authors describe the included studies in adequate detail?

For Partial Yes (ALL the following): For Yes, should also have ALL the
following:
deseribed populations described population in detail Yes
described interventions described intervention in Partial Yes
detail (including doses where No

described comparators

deseribed outcomes ;?::::L comparator in detail
described rescarch designs {including doses where
relevant)

described study's sciting
timeframe for follow-up

9, Did the review authors use a satisfactory technigue for assessing the risk of bias (RoB) in
individual studies that were included in the review?

RCTs
For Partial Yes, must have assessed RoB  For Yes, must also have assessed RoB
from from:
unconcealed allocation, and allocation sequence that was Yes
lack of blinding of patients and not truly random, and Partial Yes
asscssors when asscssing selection of the reported result Mo
outcomes (unnecessary for from among multiple Includes only
objective outcomes such as all- measurements ar analyses of a NRSI
cause martality) specified outeome
NRSI
For Partial Yes, must have assessed For Yes, must also have assessed RoB:
Rob: miethods used to ascertain Yes
from confounding. and exposures and outcomes, and Partial Yes
from selection bias selection of the reported result Nao
from among multiple Includes only
measurcments or analyses of a RCTs

specified outcome

10. Did the review authors report on the sources of funding for the studies included in the review?

For Yes

Must have reported on the sources of funding for individual studics included Yes

in the review. Mote: Reporting that the reviewers looked for this information Mo

but 1t was not reported by study authors also qualifics
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11, If meta-analysis was performed did the review authors use appropriate methods for statistical
combination of results?

RCTs
For Yes:
The authors justified combining the data in a meta-analysis Yes
AND they used an appropriate weighted technigue to combine No
study results and adjusted for heterogeneity if present. Mo meta-analysis
AND investigated the causes of any heterogeneity conducted
For MRSI
For Yes:
The authors justified combining the data in a meta-analysis Yes
AND they used an appropriate weighted technique to combine No
study results, adjusting for heterogeneity if present Mo meta-analysis
AND they statistically combined effect estimates from NRSI that conducted

were adjusted for confounding, rather than combining raw data,
or justified combining raw data when adjusted cffect cstimates
were not available

AND they reported separate summary estimates for RCTs and
MNRSI separately when both were included i the review

12. If meta-analysis was performed, did the review authors assess the potential impact of RoB in
individual studies on the results of the meta-analysis or other evidence synthesis?

For Yes:
included only low risk of bias RCTs Yes
OR. if the pooled estimate was based on RCTs and/or NRSI at variable Mo
RoB. the authors performed analyses to mvestigate possible impact of Mo meta-analysis
RoB on summary estimates of effect. conducted

15, Did the review authors account for RoB in individual studies when interpreting' discussing the
results of the review?
For Yes:
included only low risk of bias RCTs Yes

OR, if RCTs with moderate or high RoB, or NRSI were included the Mo
review provided a discussion of the likely impact of RoB on the results

14. Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and discussion of, any
heterogeneity observed in the results of the review?

For Yes:
There was no significant heterogeneity in the results
OR if heterogeneity was present the authors performed an investigation of Yes
sources of any heterogeneity in the results and discussed the impact of this Mo

on the resulis of the review

15. If they performed quantitative synthesis did the review anthors carry out an adequate
investigation of publication bias (small study bias) and discuss its likely impact on the results of

the review?
For Yes:
performed graphical or statistical tests for publication bias and discussed Yes
the likelihood and magnitude of impact of publication bias Mo
Mo meta-analysis
conducted
I, Did the review authors report any potential sources of conflict of interest, including any fonding
they received for conducting the review?
For Yes:
The authors reported no competing mterests DR Yes
The authors described their funding sources and how they managed Mo

potential conflicts of interest
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ANEXO 3: HOJA DE INFORMACION A PACIENTES Y CONSENTIMIENTO

INFORMADO

HOJA DE INFORMACION

Antes de proceder a la firma de este consentimiento informado, lea atentamente la informacion
gue a continuacion se le facilita y realice las preguntas gue considere oportunas.

Haturaleza:

Con este documento le invitamos a participar en el estudic “Resultados en salud de un
programa multidisciplinar de conciliacion de la medicacion en pacientes quirirgicos
{proyecto ReSCoM-Q)"

Este es un proyecto de colaboracion entre el Servicio de Cirugia, el Servicio de Medicina Interna
y el Servicio de Farmacia del Hospital Virgen del Rocio.

Importancia:

Con este estudic nuestro equipo investigador pretende demostrar que considerando y valorando
su tratamiento domiciliario en el ingre=o v adaptandolo & sus necesidades es posible disminuir
las complicaciones durante su ingreso y disminuir por tanto su estancia en el hospital.

Implicaciones para el paciente:

Su participacion consiste en una entrevista telefonica gue le realizaran nuestros profesionales
unos dias previos a la cirugia, mediante la cual confirmaremos la medicacion que usted toma
habitualmente en su domicilio para que sea tenida en consideracion y adaptada a sus
necesidades durante su ingreso.

* Su participacion es totalmente voluntaria v gratuita.

* Puede retirarse del estudic cuando asi lo manifieste, sin dar explicaciones v sin que esto
repercuta en sus cuidados medicos.

* Todos los datos cardcter personal, obtenidos en este estudio son confidenciales y se trataran
conforme a la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal 15/99.

* La informacion obtenida se utilizara exclusivamente para los fines especificos de este estudio.
Riesgos de la investigacion para el paciente:

El equipo investigador no considera que haya riesgos para usted derivades de la inclusion en el
estudio.

Si requiere informacion adicional se puede poner en contacto con nuestro personal del Senvicio
de Farmacia Hospitalaria del Hospital Universitario Virgen del Rocio en el teléfono: 955 012300
o en el comeo electronico: manad. santos sspa@juntadeandalucia.es

165
AMBITO- PREFIJO CSV FECHA Y HORA DEL DOCUMENTO
GEISER GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 29/10/2020 08:15:07 Horario peninsular
Ne registro DIRECCION DE VALIDACION
7452000054069 https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida
GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-653-d928


https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

Codigo seguro de Verificacion : GEISER-7fc8-b11e-d6d4-4bd9-b6e5-5a19-6f53-d928 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccién : https://sede.administracionespublicas.gob.es/valida

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estudio “Resultados en salud de un programa multidisciplinar de conciliacion de la
medicacion en pacientes quirirgicos (proyecto ReSCoM-G)"

D ottt eaen e e seesen s s e se e s a8 o e oen oSt oo Cn oS C A 4 eA e 4SS5 A et a2 d AR e ettt e s mmemnem et em e

* He leido el documento informativo que acompafia a este consentimiento {Informacion al
Paciente).

* He podido hacer preguntas sobre el estudio “Resultados en salud de un programa
multidisciplinar de conciliacion de la medicacion en pacientes quinirgicos (proyecto
ReSCoM-0)".

* He recibido suficiente informacion sobre el estudio “Resultados en salud de un programa
multidisciplinar de conciliacion de la medicacion en pacientes quirirgicos (proyecto
ReSCoM-0)".

He hablado con el profesional sanitario informador ...

* Comprendo gue mi participacion es voluntaria y soy libre de participar o no en el estudio.

* 52 me ha informado gue todos los datos obtenidos en este estudio seran confidenciales y se
trataran conforme establece la Ley Crganica de Proteccion de Datos de Caracter Personal 15/99.

* S& me ha informado de que la donacién/informacion obtenida sdlo se utilizara para los fines
especificos del estudio.

Comprendo que puedo retirame del estudio:
* Cuando quiera
Sin tener gque dar explicaciones
Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
Presto libremente mi conformidad para participar en el proyecto titulado “Resultados en salud

de un programa multidisciplinar de conciliacion de |a medicacion en pacientes quinirgicos
{proyecto ReSCoM-Q)".

Firma del paciente Firma del profesional

(o representante legal en su caso) sanitario informador

Mombre y apellldos S MNombre yapellldo"

Fecha: . Fecha: .
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ANEXO 5: CUESTIONARIO SHIM (STRUCTURED HISTORY OF

MEDICATION USE)

Tomado de Drenth-van Maanen AC, Spee J, Marum van RJ, et a/. Structured history taking of medication
use reveals iatrogenic harm due to discrepancies in medication histories in hospital and pharmacy

records. J Am Geriatr Soc 2011;59(10):1976-7.

Table 1. Structured History Taking of Medication Use
Questionnaire

Questions asked per drug on the medication list, provided by the
community pharmacist

1. Are you using this drug as prescribed (dosage, dose frequency,
dosage form)?

2. Are you experiencing any side effects?

3. What is the reason for deviating ifrom the dosage, dose
frequency, or dosage form) or not taking a drug at all?

4. Are you using any other prescription drugs that are not
mentioned on this list? (view medication containers)

5. Are you using nonprescription drugs?

6. Are you using homeopathic drugs or herbal medicines (especially
St. Johns wort)?

7. Are you using drugs that belong to family members or friends?

8. Are you using any “as needed" drugs?

9. Are you using drugs that are no longer prescribed?

Questions concerning the use of medicines

10. Are you taking your medication independently?

11. Are you using a dosage system?

12. Are you experiencing problems taking your medication?

13. In case of inhalation therapy: What kind of inhalation system are
you using? Are you experiencing any problems using this system?
14. In case of eye drops: Are you experiencing any difficulties using
the eye drops?

15. Do you ever forget to take your medication? K so, which
medication, why, and what do you do?

Other
16. Would you like to comment on or ask a question about your
medication?
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