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Resumen

Obijetivo: Los aconfecimientos adversos por medicamentos son una causa
conocida de asistencia a los servicios de urgencias. El objetivo del proyecto
FARM-URG, impulsado por el Grupo de Trabajo REDFASTER de la Sociedad
Espaiicla de Farmacia Hospitalaria, es evaluar estos acontecimientos adver-
sos medianfe cortes periddicos. En esfe estudio se muestran los resuliados
del primer registro. Sus objetivos fueron determinar la prevalencia de aconte-
cimientos adversos respecto al total de pacientes atendidos y caracterizarlos.
Método: Estudio multicéntrico transversal realizado en los servicios de
urgencias de hospitales espafioles. La identificacién y registro de pacientes
se obtuvo a partir del censo de pacientes afendidos en urgencias en el
momento del corte (16 de junio de 2020). Se revisaron las historias clinicas
retrospectivamente y se registraron los datos en la plataforma REDCap®.

Resultados: En esfe corte FARM-URG de 2020 participaron 13 hospita-
les, que evaluaron 772 pacientes, de los cuales 57 (7,4%) habian consultado
por un acontecimiento adverso por medicamentos. El grupo de farmacos
antirombéticos fue responsable de la mayor parte de estos episodios, siendo
acenocumarol (22,8%) el principal férmaco implicado. Nueve (15,8%) de los
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Abstract

Objective: Adverse drug events are a wellknown cause of emer
gency department admissions. FARM-URG is a project promoted by the
REDFASTER working group of the Spanish Society of Hospital Pharmacy.
lts aim is to evaluate these adverse events through regular prevalence
measurements. The present study shows the results of the first observations.
The goal was to defermine the prevalence of adverse drug events with
respect fo the total number of patients treated in emergency departments
and carry out a description of the different events identfified.

Method: This is a multicenter cross-sectional study carried out in the
emergency room of 13 Spanish hospitals. The identification and regis-
fration of patients were obtained from the emergency department patient
census at the time of the first prevalence measurement (16 June 2020). The
REDCap® platform was used for patient registration.

Results: The 2020 FARM-URG registry, which included 13 hospitals,
evaluated 772 patients, of whom 57 (7.4%) consulted for adverse drug
events. Antithrombotic drugs were responsible for most of these episo-
des, acenocoumarol being the main drug involved (22.8%). Nine (15.8%)
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aconfecimientos adversos fueron causados por férmacos con prescripcion
inapropiada segun los criterios STOPP-START. Diecinueve (33,0%) pacientes
volvieron a visitar el servicio de urgencias antes de los 30 dias del alta.
Conclusiones: Los acontecimientos adversos por medicamentos son un
motivo frecuente de visita a los servicios de urgencias y estén asociados
a un imporfante porcentaje de visitas posteriores fras el alta. El proyecto
FARM-URG nace con el propésito de obtener informacién periddicamente
para la posible implementacién de medidas preventivas.

Introduccion

Los acontecimientos adversos por medicamentos (AAM| constituyen un
problema de salud piblica de primer orden para los sistemas sanitarios de
todo el mundo. Se estima que alrededor del 5-10% de los ingresos hospi-
talarios y entre el 10y el 30% de las consultas a los servicios de urgencias
son debidos a esfe problema, considerdndose en su mayoria evitables'.

los servicios de urgencias son considerados un buen observatorio
del sistema sanitario, por frafarse de servicios que funcionan 24 horas
365 dias al afio, por su fécil accesibilidad y por su alta frecuentacion. A lo
largo de las dltimas décadas se han realizado numerosos estudios con el
objetivo de analizar la prevalencia de AAM como motivo de consulia a los
servicios de urgencias. Estudios realizados en nuestro pais han mostrado
que entre el 20% y el 30% de las visitas a estas unidades estan relaciona-
das con esta causa®®, prevalencia similar a la publicada en ofros entornos
sanitarios?®'°. No obsfante, estos datos provienen de registros obtenidos
en cenfros concretos y durante periodos de tiempo limitados, por lo que
son de utilidad reducida para identificar tendencias en la evolucién de los
farmacos responsables de los mismos.

A pesar de que los AAM son un importante problema de salud publica
y de que muchos de ellos son considerados como potencialmente evita-
bles, no se han sistematizado registros multicéntricos en los servicios de
urgencias en nuestro pafs. El desarrollo de estos sistemas de registro si ha
sido desarrollado con éxito en ofros pafses?, lo que ha permitido obtener
una valiosa informacién para disefiar estrategias de prevencion primaria
en grupos de pacientes de alio riesgo. En este contexto, con el objefivo
de proporcionar informacién a los profesionales sanitarios sobre el fipo
y frecuencia de AAM en los servicios de urgencias, nace el proyecto
Aconfecimientos adversos por medicamentos en los servicios de urgencias
[FARM-URG) impulsado por el Grupo de Trabajo de Atencién Farmacéutica
en Urgencias (REDFASTER) de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospita-
laria [SEFH). Este proyecto se basa en la creacién de un registro multicén-
trico y periédico de los AAM que causan visitas a los servicios de urgen-
cias de los hospitales espafioles. En este estudio se presentan los resultados
del primer corte realizado. Sus objetivos fueron determinar la incidencia de
AAM respecto al total de pacientes atendidos y caracterizar estos AAM.

Métodos

Estudio mulficéntrico transversal realizado en los servicios de urgencias
de hospitales espafioles. La poblacién del estudio incluyé todos los pacien-
tes mayores de 18 afios censados en los servicios de urgencias de los
centros participantes el 16 de junio de 2020 a las 12:00 h. Se considerd
un AAM a cualquier dafio causado por el uso terapéutico (incluyendo la
falta de uso) de un medicamento'.

Para la defecciéon de AAM, los farmacéuticos adscritos al servicio de
urgencias revisaron de forma retrospectiva los informes médicos de alta del
servicio de urgencias. Se consideré que la visita a urgencias era debida a
un AAM cuando figuraba en el diagnéstico primario o secundario. En el
caso de que no constara en el diagndstico, se revisaron los comentarios
evolutivos del informe, las pruebas clinicas y analiticas realizadas y los
medicamentos adminisirados, y se considerd que se trafaba de un AAM
cuando dos investigadores de forma independiente lo valoraron como fal.
Se excluyeron los AAM por la ingesta de farmacos con fines aufoliticos.

Se recogieron las siguienfes variables: edad, sexo, origen del paciente,
comorbilidades, nimero de férmacos ambulatorios de acuerdo con su receta
electrénica o informe del centro de procedencia, destino del paciente al dltq,
farmaco principal implicado en el AAM, ofros posibles férmacos contribu-
yentes, AAM, tipo de AAM [reaccion adversa o causado por un error de
medicacion), tipo de error de medicacién (sobredosificacion, infradosifica-

adverse drug events were caused by inappropriate drug prescriptions
according to the STOPP-START criteria. Nineteen [33.0%) patients returned
fo the emergency service within 30 days from discharge.

Conclusions: Adverse drug events are a frequent cause of emergency
department visits and are commonly associated with a significant per
centage of re-visits. The FARM-URG project has been created with the
purpose of obtaining dynamic and updated information on such events.

cién, inferaccion, adherencia inadecuada, error de administracion, falta de
medicamento necesario) vy si el férmaco responsable o alguno de los ofros
férmacos contribuyentes al AAM era inapropiado de acuerdo con los criferios
STOPP/START'?. No se aplicd ningin algoritmo para determinar la imputabi-
lidod de los medicamentos con los acontecimientos adversos ni para evaluar
su evitabilidad. La falto de adherencia se considerd como causa del AAM i
constaba como fal en el informe clinico de alia de urgencias.

Los dafos fueron recogidos mediante la plataforma REDCap®. la descrip-
cién de las variables cuantitativas se realizé con indices de tendencia central
y dispersion, y la de las variables categéricas con frecuencias en porcentaies.

El proyecto fue desarrollado con fondos de las becas para grupos de
frabajo de la SEFH. El estudio conté con la aprobacion del comité éfico de los
centros parficipantes (Centro de referencia: Hospital Santa Cruz y San Pablo,

N° Referencia: 19/294).

Resultados

Durante la primera edicion de registro del proyecto FARM-URG partici-
paron un total de 13 centros de seis comunidades auténomas. De los cen-
tros participantes, 3 (23,5%) fueron centros con >1.000 camas, 6 (46,1%)
de entre 500-1.000 camas y 4 (30,8%) de menos de 500 camas.

En el momento del corfe, un fotal de 772 pacientes se enconfraban en
el servicio de urgencias, siendo la mediana por centro de 58 pacientes
(rango: 17-134). De ésfos, 57 (7,4%) habian consultado por un AAM. La
incidencia varié desde el 0% hasta el 16,5%. las caracteristicas de los
pacientes identificados se encuentran recogidas en la tabla 1, siendo la

Tabla 1. Caracteristicas (n = 57) de los pacientes que consultaron
en el servicio de urgencias por acontecimientos adversos por

N (%)
Origen del paciente (%)
Domicilio 51 (89,5)
Centro Atencién Primaria 2 (3,5)
Residencia 2 (3,5)
Otros 2 (3,5)
Comorbilidades (%)
Insuficiencia renal crénica 6(10,5)
Cirrosis 2 (3,5)
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 9(15,8)
Diabetes mellitus tipo I 17 (29,8)
Diabetes mellitus tipo | 1(1,7)
Inmunodepresién 6(10,7)
Insuficiencia cardiaca crénica 18 (31,5)
Destino del paciente
Domicilio 31 (54,4)
Residencia 2 (3,5)
Centro sociosanitario/Larga estancia 1(1,7)
Hospitalizacién 22 (38,9)
XIS 1017
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media (DE) de edad de 72,0 + 18,5 afios, 32 (52,1%) de los pacientes
hombres y la mediana de medicamentos al ingreso de 10 (rango infercuar-
il 612).

los eventos hemorragicos (24,6%) fueron los observados con mayor
frecuencia, seguidos de las caidas (10,5%). Los grupos terapéuticos impli-
cados en los AAM se muestran en la figura 1. Los farmacos antitrombéticos
fueron los responsables en 21 (26,3%) de los episodios. Entre ellos, los
anticoagulantes anfagonistas de vitamina K (n = 13), seguidos de los anti-
agregantes (n = 4] y anficoagulantes de accién directa (n = 2). Las benzo-
diacepinas (n = 3) fueron el principal grupo implicado en los seis episodios
de caidas registrados.

En cuanfo a los fipos de AAM, 15 (26,3%) fueron errores de sobre-
dosificacion, 8 (14,1%) AAM por falia de adherencia, 7 (12,3%) fueron
afribuidos a interacciones con otros farmacos y 4 (7,1%) a falta de tratamien-
tos necesarios. En 23 casos (40,3%) los AAM fueron reacciones adversas
no asociadas a errores de medicacion. De los 57 episodios de AAM,
9 (15,8%) fueron asociados a farmacos con una prescripcién inapropiada
de acuerdo con los criterios STOPP-START'2. Un paciente fallecié durante su
esfancia en urgencias por efectos relacionados con un AAM. Diecinueve
[33,0% pacientes volvieron a visitar el servicio de urgencias antes de los

30 dias del alta.

Discusion

En el primer corte de prevalencia del registro FARM-URG, 13 hospitales
han registrado un fofal de 57 AAM como diagnéstico primario o secunda-
rio de consulta a los servicios de urgencias.

los casos incluidos en el registro de AAM pertenecen a una poblacion
de edad avanzada y polimedicada (82,4% de los pacientes fomaban cinco
o mds férmacos como medicacion habitual). Se frata de una poblacién de
mayor edad y que recibe mayor nimero de férmacos que la poblacion
descrita en ofros estudios realizados en nuestro pais*®. la prevalencia obte-
nida en este primer corte, cercana al 10%, es inferior a la enconfrada en
los estudios previamente citados. Este hecho es debido, probablemente, a
la definicion del evento AAM utilizada que no incluye la falta de eficacia
de un tratamiento. Por ofro lado, el método de deteccion de AAM refrospec-
fivo posiblemente haya infradiagnosticado la adherencia inadecuada. Otros
autores que han empleado una metodologia similar a la presentada en este
estudio han enconfrado una incidencia parecida®'°.

los farmacos antitrombéticos, en particular los anticoagulantes antago-
nistas de vitamina K, contindan siendo los férmacos mas implicados en las
visitas a los servicios de urgencias, aunque se observan también episodios
asociados a los anticoagulantes de accién directa. Por ofro lado, las caidas
y la somnolencia asociadas al uso de farmacos con actividad en el sistema
nervioso central aparecen como el segundo motivo de asistencia por AAM
a estas unidades. Es conocido que, en este grupo de pacientes, el ajuste del
tratamiento fras el episodio de caida conduce a una reduccién del nimero
de nuevas consulias™®!*, siendo por tanto un grupo de especial inferés para
el ajuste del tratamiento al alta. Cabe destacar que se han identificado varios
AAM relacionados con farmacos comercializados durante la dlima década,
lo que pone de manifiesto la importancia de mantener un registro actuali-
zado y periddico de AAM como el propuesto por nuestro grupo.

Respecto al fipo de acontecimiento adverso, cabe sefialar que los aconte-
cimienfos adversos causados por errores de medicacion han supuesto cerca
del 60% de los casos, siendo la sobredosificacién del farmaco el error més
frecuente. Por ofro lado, cabe destacar que en cerca del 16% de los AAM
esfuvieron implicados férmacos con prescripcién inapropiada segin los crite-
rios STOPP-START'?. Este hecho pone de manifiesto la necesidad de continuar
trabajando entre diferentes dmbitos asistenciales para la optimizacion de la
medicacion crénica de los pacientes de edad avanzada.

Cerca de un 30% de los pacientes incluidos en el registro acudieron al
servicio de urgencias a los 30 dias tras ser dados de alta, siendo esta una
cifra muy superior al conjunfo de pacientes atendidos en esfas unidades.
Este dafo refleja el impacto potencial de estrategias centradas en la preven-
cion secundaria al alta en esfe grupo de pacientes. Entre los objefivos del
registro FARM-URG de los préximos afios se encuentran analizar el nimero
de pacientes que reinciden en las visitas a urgencias debido al tratamiento
farmacolégico, asi como los grupos terapéuticos asociados a un mayor
nomero de las mismas. Esto permitird discutir y disefiar estrategias comunes
de prevencion.

Figura 1. Grupos terapéuticos (Clasificacion ATC) implicados en los aconteci-
mientos adversos por medicamentos registrados (n = 57).
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Entre las limitaciones de nuestro estudio se encuentran su caracter obser-
vacional, que limita la posibilidad de identificar aquellos AAM relaciono-
dos con falta de adherencia o errores de administracion al no realizar una
enfrevista especifica a los pacientes. No obstante, pese a que la falia de
adherencia constituye un imporfante factor asociado a la asistencia hospi-
talaria', el registro FARM-URG pretende identificar aquellos férmacos impli-
cados en AAM, independientemente de los factores propios del paciente
asociados a un mal cumplimiento del tratamiento. Como forfalezas del
estudio cabe destacar su caracter multicéntrico. El primer registro ha con-
tado con la participacion de 13 centros repartidos por todo el pais. En el
futuro se prevé contar con un mayor nimero de participantes para que los
resuliados obtenidos sean mas representativos de la poblacién.

Como conclusién, nuesfro estudio muestra que los AAM son una causa
frecuente de consulla a los servicios de urgencias, siendo los farmacos
antirombéticos el principal grupo terapéutico implicado. El primer corte
realizado pretende ser un impulso para continuar creciendo en el regis-
fro de AAM en los servicios de urgencias, con el objefivo de abarcar dl
maximo nimero posible de hospitales. Los dafos obtenidos pueden servir
fanfo como fuente de informacién para mejorar la prevencion primaria de
AAM como para el desarrollo de intervenciones especificas en el grupo de
pacientes que sufren estos eventos, con el fin de reducir el riesgo de visitas
a urgencias y mejorar su calidad de vida.
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Aportacion a la literatura cientifica

Los acontecimientos adversos por medicamentos son una causa
conocida de asistencia a los servicios de urgencias. No obstante, no
se han sistematizado registros multicéntricos de los mismos en nuestro
pafs. En este trabajo se describen los resultados del primer corte del
proyecto FARM-URG, un programa de coordinacién entre farmacéuti-
cos adscritos a los servicios de urgencias para registrar aconfecimien-
fos adversos por medicamentos que causan consulia a estas unida-
des. Los resuliados muestran que los férmacos antifrombéticos estan
implicados en la mayor parte de estos acontecimientos adversos por
medicamentos y que un porcentaje relevante estén causados por fér
macos con prescripcién inapropiada. Los datos obtenidos pretenden
servir fanto como fuenfe de informacién para mejorar la prevencion
primaria de acontecimientos adversos por medicamentos como para
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