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RESUMEN

Introduccion: Los pacientes cronicos complejos
pediatricos suelen ser pacientes polimedicados,
siendo mas susceptibles a padecer errores de
medicacion (EM). Por lo que, se pone en manifiesto
la necesidad de llevar a cabo una conciliacion de la
medicacion durante el ingreso.

Objetivos: pilotar una experiencia en conciliacion de
medicacion (CM) al ingreso hospitalario en pacien-
tes cronicos complejos pediatricos y/o polimedi-
cados e identificar y cuantificar las discrepancias
entre el tratamiento prescrito al ingreso hospitalario
y el tratamiento domiciliario.

Material y Métodos: Estudio prospectivo de inter-
vencion. Se realizé una CM al ingreso (24-48 horas
desde el mismo) de aquellos pacientes crénicos
complejos pediatricos y/o polimedicados, durante
4 semanas.

Resultados: Del total de pacientes (n=18), 12
(66,6 %) presentaban al menos una discrepancia,
y de ellos, 9 (75 %) discrepancias no justificadas,
2 (16,6%) discrepancias justificadas y 1 (8,3 %)
presento tanto discrepancia justificada como no
justificada.

Conclusiones: Nuestro estudio pone de manifiesto
la existencia de EM derivados de la falta de conci-
liacion. Una CM al ingreso hospitalario disminuye
la probabilidad de EM vy, llevada a cabo por un
farmacéutico, mostro ser Util en la identificacion y
prevencion de estos errores.

Palabras clave: polimedicados; pediatricos; conci-
liacion; medicacion.

Acrénimos:

SP: Seguridad del Paciente

EM: Errores de Medicacion

EA: Eventos Adversos

CM: Conciliacion de la Medicacion
PP: Pacientes Polimedicados
PCCP: Pacientes Crénicos Complejos Pediatricos
DJ: Discrepancias Justificadas
DNJ: Discrepancias No Justificadas
EC: Error de Conciliacion

MAR: Medicamentos de Alto Riesgo
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ABSTRACT

Introduccién: Chronic complex pediatric patients
are usually polymedicated patients, being more
susceptible to medication errors. Therefore, the
need for medication reconciliation during hospital-
ization becomes evident.

Objectives: to pilot an experience in medication
reconciliation at hospital admission in complex pe-
diatric and/or polymedicated chronic patients and
to identify and quantify the discrepancies between
the treatment prescribed at hospital admission and
home treatment.

Method: A prospective intervention study was
carried out. A medication reconciliation was per-
formed at admission (24-48 hours from admission)
of those complex pediatric and/or polymedicated
chronic patients, during 4 weeks.

Results: Of the total number of patients (n=18), 12
(66.6 %) had at least one discrepancy, and of these
9 (75.0 %) had unjustified discrepancies, 2 (16.6 %)
had justified discrepancies and 1 (8.3 %) had both
justified and unjustified discrepancies.

Conclusions: Our study highlights the existence of
medication errors derived from the lack of reconcil-
iation. Medication reconciliation at hospital admis-
sion decreases the probability of MS and, when
carried out by a pharmacist, proved to be useful in
the identification and prevention of these errors.

Key words: polymedicated; pediatric; reconciliation;
medication.
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Introduccion

En los estudios realizados sobre seguridad del paciente (SP), tanto en aten-
cién primaria como en atencién hospitalaria, los errores de medicacién (EM)
fueron la primera causa de eventos adversos (EA) relacionados con la asis-
tencia sanitaria, en un 31,4%" y 37%®@ de los pacientes, respectivamente.
Habitualmente, uno de los errores mas comunes es la falta de informacion
completa sobre los medicamentos que los pacientes toman de forma am-
bulatoria, bien por una falta de comunicacion paciente-profesionl sanitario o
por sobrecarga asistencial laboral, barrera idiomatica, etc. Esta desinforma-
cion puede llevar consigo EM, que aumentan la probabilidad de sufrir un EA.

Una estrategia para poder disminuir estos EM es la conciliacion de la me-
dicaciéon (CM), que consiste en el proceso formal en el que se obtiene una
historia farmacoterapéutica completa, incluyendo nombre, dosis y frecuen-
cia de los medicamentos ambulatorios de los pacientes y compararla con la
medicacion prescrita al ingreso, traslado o alta hospitalaria, para detectar las
discrepancias existentes y poder subsanarlas®. En pediatria, la probabilidad
de tener un EM es mayor que en adultos y ademas éstos pueden resultar
mas peligrosos®. La causa de estos EM se considera multifactorial, pero, so-
bre todo, podriamos destacar los que estan directamente relacionados con
la dosificacion del medicamento. La dosificacion en estos pacientes se suele
basar en calculos usando su peso, edad o superficie corporal, que dan como
resultado diferentes dosis especificas para cada paciente en particular. Las
disponibilidades de los medicamentos adaptados a la poblacion pediatrica,
en su mayoria, son formulaciones como jarabes, emulsiones, suspensiones,
etc. La utilizacion de formas farmacéuticas liquidas hace que la dosificacion
dependa de célculos adicionales para conseguir la dosificacion pautada, por
lo que la probabilidad de un EM aumenta. En concreto, en el caso de los
pacientes polimedicados y/o cronicos complejos pediatricos, la probabili-
dad de sufrir un EM es mayor, ya que estos tipos de pacientes presentan
unas caracteristicas que obligan a revaloraciones y cambios continuos en su
manejo y tratamiento, que hacen necesario la utilizacion de diversos niveles
asistenciales, generando asi una mayor demanda sanitaria®. Por todo esto,
en el marco de la estrategia de SP y atencion farmacéutica al paciente hos-
pitalizado de nuestro centro, se elabord en noviembre de 2021, un protocolo
de CM en paciente pediatrico.

El proceso de CM, podrian realizarlo diferentes profesionales sanitarios, pero
el farmacéutico, como especialista del medicamento, debe aprovechar la
oportunidad de desarrollar dicho papel e incorporarlo a su rutina de trabajo.

Los objetivos principales del estudio fueron: implementar el protocolo e iden-
tificar y cuantificar las discrepancias mas comunes segun la clasificacion de
la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria®, tanto discrepancias justifi-
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cadas (DJ) como discrepancias no justificadas (DNJ). El objetivo secundario
fue analizar los grupos terapéuticos implicados en las discrepancias.

Métodos

Durante el mes de enero de 2022, se realizo la implantacion de un protocolo
piloto, que se muestra en el anexo 1, de CM al ingreso de pacientes polime-
dicados (PP) (mds de 5 farmacos de forma cronica)®, y/o pacientes croni-
cos complejos pediatricos (PCCP) (paciente con enfermedades crénicas que
comportan fragilidad, generan dependencia y requieran atencion especializa-
da)” ingresados en un hospital pediatrico.

Poblacion del estudio

Para el calculo del tamafio de muestra de este proyecto; se tuvo en cuenta que
el hospital atiende a una poblacion menor de 14 afos de aproximadamente
256.000 habitantes. Considerando que se producen aproximadamente 20
ingresos de pacientes que cumplen criterios de inclusion cada 4 semanas, y
aplicando la formula para la estimacion de una proporcion, con el supuesto
de unintervalo de confianza del 95% (Z2a alfa/2=1,96), error marginal del 5%
y P=50%; la muestra requerida fue 18.

Criterios de inclusion:

+ Paciente PP y/o PCCP.
+ Menos de 48 horas desde ingreso hasta conciliacion.
+ Firma del consentimiento informado, cuyo modelo se expone en anexo 2.

Criterios de exclusion:

- Negativa del paciente/familia en participar y/o falta de consentimiento in-
formado.

Variables del estudio
Las variables recogidas en el estudio fueron:

+ Demograficas: edad, sexo y peso

+ Clinicas: tipo de enfermedad

+ Farmacoldgicas: numero de farmacos en domicilio y numero de farmacos
prescritos en el hospital, presencia de discrepancias, numero de discrepan-
cias, grupo terapéutico implicado en la discrepancia, tipo de discrepancia,
error de conciliacion.

- De intervencion: presencia de intervencion farmacéutica y aceptacion de la
intervencion e indicadores de calidad de la conciliacion. Se considero error
de conciliacion (EC) toda DNJ®.
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Analisis estadistico

Se realizd un analisis descriptivo mediante el programa informatico SPSS
version 25°

Aspectos éticos

Este estudio se realizo siguiendo las directrices de la Declaracion de Helsinki
(Fortaleza 2013) y de las Normas de Buenas Practicas Clinicas. Los datos
de caracter personal se trataran segun el REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los dere-
chos digitales.

Cuenta con el visto bueno del CEIl de Malaga.

Resultados

Siguiendo la metodologia descrita se conciliaron a 18 pacientes en total. Los
pacientes con EC fueron 10y se realizaron 10 intervenciones farmacéuticas,
con aceptacién en 6 casos (60,0 %). La media de edad fue 8,2 +/- 3,7 afios
DE y media peso 30,2 kg +/- 20,2 kg. De la totalidad de los pacientes el 33,3 %
(n=6) fueron de sexo femenino. Las enfermedades basales que presentaban
los pacientes como motivo de ingreso fueron: genética, 33,3% (n=6), autoin-
mune, 16,6 % (n=3), renal, 16,6 % (n=3), neuroldgica, 11,1 % (n=2), cardiaca,
11,1 % (n=2) y neoplasias, 11,1 % (n=2). La media de farmacos prescritos
ambulatoriamente fueron 6,8 farmacos +/- 2,1 DE y la media de farmacos
prescritos en ambito hospitalario fueron 6,4 farmacos +/- 3,5 DE. De los 18
pacientes, 12 presentaron discrepancias 66,6 %, de las cuales fueron DJ 16,6
% (n=2),DNJ 75 % (n=9) y 1 (8,3 %) paciente presenté DJ Y DNJ. Los farmacos
implicados y los indicadores de calidad medidos se muestran en la Tabla 1.

Distribucion de DJ: 33,3 % (n=2) infradosificacion, diferente posologia y so-
bredosificacion. DNJ: 82,0 % (n=19) omisién de tratamiento, 8,6 % (n=2) infra-
dosificacién, 4,3 % (n=1) sobredosificacion y duplicidad. Las discrepancias
encontradas se representan en la Figura 1.
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A02: Agentes para el tratamiento de alteraciones 2(87 %)
causadas por acidos

AD6: Laxantes 1(4,3%)
A171: Vitaminas 3(131 %)
A12: Suplementos minerales 1(43%)
Al6: Otros productos del tracto alimentarioy meta- 1 (4,3 %)
bolismo

JO1: Antibacterianos para uso sistémico 2(87 %)
MO3: Relajantes musculares 1(43 %)
NO3: Antiepilépticos 5(21,7 %)
NO5: Psicolépticos 1(43%)
RO3: Agentes contra padecimientos obstructivos de 2 (8,7 %)
las vias respiratorias.

RO6: Antihistaminicos para uso sistémico 2(87 %)
VO03: Resto de grupos terapéuticos 2(87 %)

Errores de conciliacion por paciente conciliado Error de conciliacion/ pacientes con- 0,5
ciliados
Pacientes con EC (%) n° pacientes con mas de 1 EC/ n°® 550
pacientes conciliados %
Discrepancias no resueltas (%) Discrepancias no resueltas/discrepan- 4,0 %
cias que requieren aclaracion
DISCREPANCIAS
20
18
16
14
12
10
8
6
4
2
. =l HB B -
Omision Sobredosificacion Infradosificacién Posologia Duplicidad

W DISCREPANCIAS NO JUSTIFICADAS
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m DISCREPANC AS JUSTIFICADAS

Tabla 1. Farma-
cos implicados
e indicadores de
calidad.

Figura 1. Frecuen-
cia de los diferentes
tipos de discrepan-
cias justificadas y
no justificadas.
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Discusion

La mayoria de los estudios encontrados de CM estan realizados en pobla-
cion adulta 'y son escasos los trabajos en pacientes pediatricos. En un estu-
dio encontrado en bibliografia para pacientes adultos®, los resultados son
similares a los encontrados en nuestro estudio, donde el tipo de error mas
frecuente fue el de omision de la medicacion y se encontraron EM en medi-
camentos de alto riesgo (MAR). De ahi el interés de este estudio, que permite

conocer la situacion en nuestro medio, con una experiencia piloto de implan-
tacion del protocolo en un grupo de pacientes especialmente complejos.

Comparando nuestro estudio con la bibliografia consultada®(9, observa-
mos similitudes en las caracteristicas basales. Respecto a las discrepancias,
en el estudio de Iturgoyen Fuentes DP et al. (19, encontraron discrepancias en
el 41,0 % de pacientes, de las cuales, 45,8 % fueron DNJ. En nuestro estudio,
identificamos mayor numero de discrepancias (66,6 %); aungue coincidimos
en distribucion vy tipo, destacando las de omision, en porcentaje mas alto
(82,0 %), sequidas de dosificacion errénea (13,0 %) y 4,0 % de duplicidad te-
rapéutica. En otro estudio de ambito internacional®, los resultados difieren
ligeramente de nuestros datos ya que notificaron 15,0 % DNJ. Estos resulta-
dos mas satisfactorios con disminucion de DNJ, pueden deberse a la inte-
gracion del farmacéutico en el equipo de trabajo en ambitos internacionales,
lo que viene a reforzar y poner en valor la relevancia de su integracion en
equipos asistenciales.

Los farmacos mas implicados en DNJ fueron los antiepilépticos y vitaminas,
que representaron el 21,7 % y 13,1 %, respectivamente. Con respecto a los
antiepilépticos, es importante su uso seguro y la prevencion de errores, al es-
tar incluidos en las listas desarrolladas por el Ministerio de Sanidad en 2014
para pacientes cronicos (proyecto MARC)('". Ademas, Cotrina Luque et al de-
sarrollaron en 2013 una lista MAR en pacientes pediatricos y neonatologia.
En la misma, consideran a los antiepilépticos farmacos con alta percepcion
del riesgo.(? Entre las estrategias que se proponen para disminuir los EM
con MAR se encuentra la CM en transiciones hospitalarias.

Por ultimo, hay que destacar que el protocolo muestra la coordinacion de las
diversas especialidades que abordan el tratamiento del paciente pediatrico
al ingreso. A raiz de la creacion y pilotaje del mismo, se formé un equipo de
trabajo multidisciplinar formado por enfermeros, farmacéuticos y médicos,
para tratar de disminuir los EM. Sin embargo, la puesta en marcha de progra-
mas de conciliacion constituye un desafio para los profesionales sanitarios
por diversas razones: por el tiempo que requiere su implementacion, por la
dificultad de llevar a cabo una actuacion coordinada y por la delicadeza que
requiere la identificacion y comunicacion de EM.
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En una revision sistematica sobre CM en diversos hospitales, se encontro
que la implantacion de ésta redujo con éxito las discrepancias encontradas y
los posibles EA de los medicamentos®. Por todo esto, y apoyado por nues-
tro estudio, la CM se debe implantar en todas las transiciones hospitalarias
para aumentar la calidad asistencial.

Ademas, los indicadores de calidad muestran que el 55,0 % de los pacientes
presentan EC, lo que indica que la CM es esencial para evitar estos errores y
disponer de barreras para los EM.

Como limitacion a nuestro trabajo, destacamos la falta de evaluacion frente
a un grupo control y la pequefia muestra de pacientes en una poblacién que
representa el 10,0-37,0 % de los ingresos hospitalarios. Seria conveniente
realizar estudios multicéntricos de mayor duracion para poder dar consis-
tencia a estos datos.

Conclusiones

Nuestro estudio concluye igual que otros estudios de poblacion adulta y pe-
diatrica.

La participacion de un farmaceéutico en el proceso de CM da resultados favo-
rables en disminucion de EM. Ademas, esta experiencia piloto realizada en |a
poblacion de pacientes polimedicados pediatricos y/o cronicos pediatricos
en nuestro hospital, muestra la importancia de la CM en este tipo de pacien-
tes, y a su vez, pone en relevancia las ventajas de trabajar formando equipos
multidisciplinares para dar respuesta a uno de los principales problemas de
seguridad y garantizar una continuidad asistencial de calidad.
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ANEXO 1.

Pasos del proceso de conciliacién, segin el protocolo:

- Seleccion de los pacientes. El Servicio de enfermeria filtra a los pacientes
susceptibles de conciliacién. Pacientes polimedicados pediatricos (mds de
5 farmacos de forma crénica) y/o pacientes cronicos pediatricos (paciente
con una condicion médica que dure al menos 12 meses y requiera atencion
especializada). Posteriormente realiza una hoja de interconsulta al Servicio
de Farmacia.

- Elaboracion de la historia farmacoterapéutica por parte del Servicio de Far-
macia, consultando la medicacion ambulatoria prescrita en receta electro-
nica, medicacion prescrita en el episodio del ingreso, historia clinica hos-
pitalaria y de atencion primaria, evolutivo de urgencias y la anamnesis del
ingreso.

+ Entrevista con el paciente, padre, madre o tutor. Realizada por el farma-
céutico, revisando la medicacion prescrita y controlada y preguntando por
hierbas medicinales u otra sustancia medicamentosa.

+ Validacion del tratamiento comprobando que no existen duplicidades, in-
teracciones, dosis incorrectas, ni posibles errores en la prescripcion que
pudieran ocasionar discrepancias.

+ Valoracion de las discrepancias justificadas y no justificadas. Recomen-
dacion al médico prescriptor responsable de discrepancias no justificadas
(via verbal o escrita).

+ Realizacion de un informe actualizado de la terapia farmacoldgica previo al
alta hospitalaria de los pacientes.
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ANEXO 2.

CONSENTIMIENTO INFORMADO GENERAL
PACIENTE

Titulo del Protocolo Piloto: Conciliacion de la mediacion en pacientes polime-
dicados pediatricos y/o cronicos pediatricos.

Introduccion

Antes de dar consentimiento para participar en este estudio, es importante
leer y entender la siguiente explicacion.

Objetivo del estudio: Implantacion de un protocolo de conciliacion de la me-
dicacion en nuestro hospital. Detectar las discrepancias mas comunes, con-
siderandose discrepancia a cualquier diferencia entre la medicacion que to-
maba previamente el paciente y la actual.

Procedimiento: Revision de la medicacion y de las discrepancias encontra-
das previa entrevista con el paciente y/o cuidador.

Beneficios: Aumento de la seguridad del paciente.
Confidencialidad

Este protocolo requiere la recogida de sus datos relacionados con la salud.
La recogida y tratamiento de dichos datos se llevaran a cabo de acuerdo con
la legislacion aplicable en materia de privacidad. Se adoptaran las medidas
oportunas para garantizar la debida proteccion de los datos en todo momen-
to, sin violacion alguna de la confidencialidad.

Estos datos se procesaran de manera anonima.

Segun lo establecido por el Reglamento General de Proteccion de Datos vi-
gente desde mayo de 2018, todos los datos que se recogen son estrictamen-
te confidenciales.

Usted tiene derecho a pedir que le sean desvelados aquellos datos persona-
les mantenidos de forma identificable, asi como a solicitar la rectificacion de
cualquier dato incorrecto o incompleto. La informacion recogida no incluira
su nombre ni su direccion, ni ningun otro dato que permita su identificacion.
Todos los registros se mantendran en la mas estricta confidencialidad. Sélo
se recogeran datos anonimos y se procesaran electronicamente.

Alternativas a la participacion: Su participacion es completamente voluntaria.
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Participacion voluntaria / Derecho a retirarse del estudio

Usted, de acuerdo con el RGPD mayo 2018 y la ley Organica 3/2018, tiene
derecho de oposicion y cancelacion, asi como de solicitar la limitacion, por-

tabilidad, reclamacion y de retirada del consentimiento sobre el uso de sus
datos en el momento que asi lo decida.

Nombre del paciente, padre y/o cuidador:

Firma del paciente/padre y/o cuidador

He leido y comprendido este consentimiento informado.

La informacion de este consentimiento informado me ha sido explicada.
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