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Resumen

Elaboraciéon de una lista de medicamentos de
alto riesgo para los pacientes cronicos

Antecedentes

Los medicamentos de alto riesgo son objetivo prioritario de las recomenda-
ciones o estrategias de mejora de la seguridad del paciente. En nuestro pais,
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y las CC.AA. han
promovido la implantaciéon de practicas seguras con los medicamentos de
alto riesgo y, de hecho, la disponibilidad de protocolos actualizados para es-
tos medicamentos en los hospitales es un indicador de la estrategia de segu-
ridad del paciente del SNS.

El paciente con patologias cronicas recibe multiples medicamentos y
es especialmente vulnerable a los errores de medicacion, por lo que las es-
trategias de reorientacion de los sistemas sanitarios hacia la cronicidad po-
drian beneficiarse de la disponibilidad de una lista de medicamentos de alto
riesgo especifica para pacientes cronicos.

Objetivo

Elaborar una lista de medicamentos de alto riesgo para los pacientes con
patologias crénicas (lista MARC), en los que se debe priorizar la implanta-
cion de précticas de prevencion de errores efectivas.

Meétodos

Se utilizé la metodologia RAND/UCLA, que combina la mejor evidencia
disponible con el juicio de expertos. Se pre-seleccionaron varios grupos de
medicamentos y medicamentos utilizados en el tratamiento de patologias
cronicas con riesgo elevado de causar eventos adversos cuando se producen
errores en su utilizacion. Para ello se realizé una revision de la evidencia
disponible en las siguientes fuentes: 1) publicaciones sobre eventos adver-
sos prevenibles y errores de medicacion con dafio en el medio extrahospita-
lario, 0 que motivaron la visita a urgencias o el ingreso hospitalario; 2) bole-
tines y alertas de organismos de seguridad del paciente; 3) incidentes graves
recogidos en los sistemas de notificacion del ISMP-Espafia y SINASP; y
4) listas generales de medicamentos de alto riesgo existentes.
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Se seleccionaron 18 expertos en seguridad del paciente/medicamentos
y/o pacientes cronicos, siguiendo criterios previamente establecidos, para
efectuar la evaluacién a dos rondas: una primera ronda de evaluacién on-
line y una segunda ronda en una reunion presencial en la que se presenta-
ron y discutieron los resultados de la primera.

Para determinar la adecuacion de la inclusién del grupo de medica-
mentos o medicamentos en la lista MARC los expertos calificaron, desde 1
(totalmente inadecuado) a 9 (totalmente adecuado), los siguientes criterios:
solidez de la evidencia disponible, beneficio de la implantacion de practicas
seguras con ese grupo de medicamentos o medicamentos, y factibilidad de
la implantacién de précticas seguras en la practica asistencial. Adicional-
mente, los expertos valoraron la prioridad de inclusion en la lista MARC de
ese grupo de medicamentos o medicamentos, mediante una escala de Likert
del 1 al 5. Se analizaron las puntuaciones sobre cada escenario para estable-
cer el grado de adecuacion y la prioridad de inclusion en la lista MARC. Se
consideré apropiado incluir un grupo de medicamentos o medicamentos en
la lista MARC si los tres criterios evaluados para determinar la adecuacion
habian resultados ser «adecuados» y la puntuacion mediana de la prioridad
de inclusion era = 4 y el percentil 25 era = 3.

Resultados

Se preseleccionaron 66 escenarios con grupos de medicamentos o medica-
mentos candidatos a ser considerados de alto riesgo para pacientes créni-
cos, que fueron estructurados en 8 secciones para facilitar la evaluacién.
Participaron en la primera ronda 18 expertos y 17 en la segunda. La lista fi-
nal de medicamentos de alto riesgo incluy6 un total de 14 grupos terapéuti-
cos y 4 medicamentos o pares.

Los grupos de alto riesgo fueron: antiagregantes plaquetarios, anticoa-
gulantes orales, antiepilépticos de estrecho margen, antiinflamatorios no es-
teroideos, antipsicéticos, benzodiacepinas y andlogos, B-bloqueantes adre-
nérgicos, citostdticos orales, corticosteroides a largo plazo (= 3 meses),
diuréticos del asa, hipoglucemiantes orales, inmunosupresores, insulinas y
opioides. Los medicamentos considerados de alto riesgo fueron: amiodaro-
na/dronedarona, digoxina, espironolactona/eplerenona y metotrexato oral
(uso no oncoldgico).

Conclusiones

Se ha establecido una lista inicial de medicamentos de alto riesgo adaptada
a los pacientes crénicos. Esta lista podria facilitar el desarrollo de practicas
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seguras efectivas dirigidas a evitar los errores mas frecuentes con dichos
medicamentos y permitiria identificar a los pacientes que pueden tener ma-
yor riesgo de sufrir dafios graves cuando se produce un error con su medica-
cién y en los que convendria priorizar la implantacién de dichas précticas.

Palabras clave

Errores de medicacion/prevencion y control; Gestion de la seguridad/orga-
nizacién y administracion; Seguridad de los medicamentos; Medicamentos
de alto riesgo; Enfermedad croénica.
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Abstract

Developing a List of High-Alert Medications
for Chronic Patients

Background

High-alert medications are a priority objective of many strategies for im-
proving patient safety. In our country, the Ministry of Health, Social Servi-
ces and Equality and the governments of the autonomous regions of Spain
have worked collaboratively to promote the implementation of safe practi-
ces for high-alert medications and, in fact, the availability of updated proto-
cols for these medications in Spanish hospitals is an indicator of the Natio-
nal Health System’s patient safety strategy.

Since patients with chronic diseases receive multiple medications, they
are especially vulnerable to medication errors; therefore, strategies to re-
orient health care systems toward chronicity would benefit from having
available a list of high-alert medications specifically created for these
patients.

Objective

To develop a list of high-alert medications for patients with chronic illnesses
(HAMC list) which should help prioritize the implementation of effective
error prevention practices.

Methods

We used the RAND/UCLA appropriateness methodology which combines
the best available evidence with the opinions of experts. We preselected
several groups of medications and individual medications that are at a
high-risk of causing adverse events whenever errors in medication use oc-
cur. The following sources were used to review the available evidence:
1) publications about preventable adverse events and medication errors
with harm in an ambulatory setting, or that led to the emergency room
visits, or hospitalization; 2) bulletins and warnings issued by patient safety
organizations; 3) serious incidents recorded in the ISMP-Spain and the
SiNASP reporting systems, and 4) existing general lists of high-alert medi-
cations.
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Eighteen experts either in patient/medication safety or in treating
chronic patients were selected according to previously established criteria
to make a two-step evaluation: the first round was an online evaluation,
while the second round was carried out in a face-to-face meeting where the
experts were presented with and discussed the results of the first round.

In order to determine whether or not groups of medications or indivi-
dual medications should be included on the HAMC list, the experts rated
the group or the medication from 1 (totally inappropriate for inclusion) to 9
(totally appropriate for inclusion), according to the following criteria:
strength of available evidence, benefit to be attained with the implementa-
tion of safe practices for this group of medications or individual medication,
and the feasibility of implementation safe practices in the health care
setting. The experts also provided a priority rating for including each group
of medications or individual medication using a Likert scale from 1 to 5.
Scores for each scenario were analyzed in order to establish its degree of
appropriateness and the priority rating for inclusion in the HAMC list.
A group of medications or an individual medication was considered appro-
priate for inclusion in the HAMC list if the three criteria evaluated for
determining appropriateness had been judged «appropriate» and its in-
clusion priority had a median = 4 and a 25th percentile = 3.

Results

Sixty-six scenarios were pre-selected with groups of medications or indivi-
dual medications as candidates for being considered as high-alert medica-
tions for patients with chronic illnesses. The scenarios were structured in 8
sections in order to facilitate the evaluation. Eighteen experts participated
in the first round and seventeen in the second. The final list of high-alert
medications included a total of 14 therapeutic groups and 4 individual o
pairs of medications.

The high-alert groups were: antiplatelet drugs, oral anticoagulants,
narrow therapeutic range antiepileptic drugs, non-steroidal anti-inflamma-
tory drugs, antipsychotics, benzodiazepines and analogues, 3-adrenergic
blockers, oral cytostatic drugs, oral hypoglycemic agents, long-term corticos-
teroids (= 3 months), loop diuretics, immunosuppressants, insulins, and
opioids. The individual medications considered as high-alert were: amioda-
rone/dronedarone, digoxin, spironolactone/eplerenone, methotrexate oral
route (non-oncology use).
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Conclusions

An initial list of high-alert medications for patients with chronic diseases
has been develop. This list should serve to facilitate the development of
effective safe practices designed to avoid the most frequent errors with
these medications and to identify those patients who may be at a higher risk
of suffering serious harm when medication errors occur and for whom the
implementation of these practices should be considered a priority.

Key words

Medication errors/prevention and control; Safety management/organiza-
tion and administration; Medication safety; High-alert medications; Chronic
disease.
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Antecedentes

La atencién a los pacientes con enfermedades crénicas constituye actual-
mente un gran reto para los sistemas sanitarios, que estdn abordando su
transformacion hacia nuevos modelos organizativos y de gestion, para dar
respuesta de forma integral y eficiente a las necesidades y a la elevada
carga asistencial que generan estos pacientes, sin comprometer su sosteni-
bilidad 3.

Nuestro pais no es ajeno a ello. En los tltimos afios el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) y las CC.AA. estan desarro-
llando estrategias y programas para mejorar la adecuacién de los servicios a
la atencidn de los pacientes con enfermedades crénicas. La Estrategia para
el Abordaje de la Cronicidad en el Sistema Nacional de Salud, aprobada
por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS) el 27 de
junio de 2012, se elabor¢ para conformar un marco general de cohesién que
oriente, en torno a unos objetivos comunes, los cambios a desarrollar por las
CC.AA. para abordar la atencién a la cronicidad y optimizar los recursos
disponibles 4.

Entre los objetivos que contempla dicha estrategia cabe citar el objeti-
vo 11, sobre la necesidad de identificar los subgrupos de poblacién con dife-
rentes niveles de necesidad y riesgo, para facilitar la provisién de interven-
ciones adecuadas, y el objetivo 12 centrado en garantizar intervenciones
sanitarias efectivas, seguras, eficientes, sostenibles y proporcionadas, basa-
das en la mejor evidencia cientifica disponible. Cabe destacar también que
el objetivo 13 se dirige a optimizar la terapia farmacoldgica en los pacientes
con tratamientos crénicos, con especial atencion a los pacientes polimedica-
dos, dado el elevado uso de medicamentos en los pacientes crénicos y la ne-
cesidad de mejorar la eficacia y la seguridad de sus tratamientos.

De acuerdo con los objetivos anteriores, resultaria conveniente priori-
zar las intervenciones con mayor impacto en la atencion de los pacientes
cronicos, para optimizar los recursos. En términos de mejora de la seguridad
del uso de los medicamentos esto implicaria disponer de herramientas que
permitieran identificar y seleccionar a los pacientes con mayor riesgo de su-
frir eventos adversos prevenibles por la medicacion, para aplicar de forma
proactiva practicas seguras de eficacia probada.

El Institute for Safe Medication Practices (ISMP) introdujo en 1998 el
concepto de medicamentos de «alto riesgo» o de «alerta elevada», después
de realizar un estudio en 161 hospitales de EEUU, en el que constaté que
un numero reducido de medicamentos causaban la mayoria de los errores
de medicacién con consecuencias graves para los pacientes J. A partir de
esta informacidn, de los casos notificados al sistema voluntario de notifica-
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cion de errores de medicacion MERP del ISMP y de las opiniones de exper-
tos, el ISMP establecié una lista de los medicamentos considerados de alto
riesgo para hospitales, que ha actualizado periédicamente 3. Estos son los
medicamentos que cuando se utilizan incorrectamente presentan una ma-
yor probabilidad de causar dafios graves o incluso mortales a los pacientes,
por lo que se recomienda que las instituciones sensibilicen a los profesiona-
les de los riesgos que entrafia su uso incorrecto y dirijan hacia ellos el esta-
blecimiento de practicas seguras para evitar los errores en todos los proce-
sos de su utilizacion.

Los medicamentos de alto riesgo son objetivo prioritario de las reco-
mendaciones o estrategias de mejora de la seguridad que se desarrollan por
organismos u organizaciones expertas en seguridad del paciente, como la
Joint Commission, el Institute for Health Improvement, la National Patient
Safety Agency o €l National Quality Forum %', En nuestro pais, también se
ha promovido la implantacién en los hospitales de précticas seguras con es-
tos medicamentos por el MSSSI y las CC.AA., y de hecho la disponibilidad
de protocolos actualizados para los medicamentos de alto riesgo en los hos-
pitales es un indicador de la estrategia de seguridad del paciente del SNS 3.
Ademads el MSSSI ha incorporado, como uno de los criterios de seguridad a
evaluar en las auditorias de los hospitales docentes, la existencia de un pro-
tocolo de medicamentos de alto riesgo que incluya entre otros aspectos: lis-
tado de medicamentos de alto riesgo disponibles, estrategias de implanta-
cién de précticas seguras e indicadores de evaluacion.

Como se ha mencionado, el paciente con patologias crénicas recibe
multiples medicamentos y es especialmente vulnerable a los errores de me-
dicacidn, por lo que las iniciativas dirigidas a mejorar la seguridad de la far-
macoterapia, que se desarrollen en el seno de las estrategias de cronicidad,
podrian beneficiarse del concepto de medicamentos de alto riesgo. Sin em-
bargo, no se dispone de una lista de medicamentos de alto riesgo especifica
para pacientes cronicos. La lista conocida mas préxima a este contexto es
una lista reducida de medicamentos de alto riesgo para la asistencia ambu-
latoria, que se elaboré por el ISMP en EE.UU. en 2008, en el marco de un
proyecto sobre los medicamentos de alto riesgo de dispensacion en las ofici-
nas de farmacia comunitarias 4.

Por todo ello, se planted la realizacion de este proyecto dirigido a ela-
borar una lista ajustada a los medicamentos de alto riesgo utilizados en el
tratamiento de patologias crénicas. De esta manera, se dispondria de una
herramienta para identificar a los pacientes que pueden tener mayor riesgo
de sufrir dafos graves cuando se produce un error con su medicaciéon y en
los que convendria priorizar la implantacién de pricticas seguras para evi-
tar los errores mds frecuentes con los medicamentos de riesgo que utilicen.
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Objetivo

El objetivo de este proyecto ha sido elaborar una «lista de medicamentos
de alto riesgo para los pacientes con patologias crénicas» (lista MARC), en
los que se debe priorizar la implantacién de précticas de prevencién de
errores efectivas.
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Métodos

La «lista de los medicamentos de alto riesgo para los pacientes cronicos»
(lista MARC) se desarrolld, entre septiembre de 2013 y marzo de 2014, uti-
lizando el método de adecuacion RAND/UCLA (RAND/UCLA Appro-
priateness Method), en el que se combina la sintesis de la evidencia con la
opinién de expertos 1516, Este método tiene varias fases: seleccién de los
expertos que formaran parte del panel, revision de la evidencia sobre el
tema, definicion de unas indicaciones o escenarios, que en este caso fueron
los posibles grupos de medicamentos o medicamentos candidatos a ser in-
cluidos en la lista MARC, y puntuacién de los escenarios por el panel de
expertos en dos rondas consecutivas, una de forma no presencial y otra
presencial.

Panel de expertos

La seleccion del panel de expertos representa el punto del RAND-UCLA
mads susceptible de sesgo, por lo que se aconseja que se realice de forma ex-
plicita y siguiendo unos criterios previamente establecidos. Por ello, el comi-
té técnico establecio los siguientes criterios de seleccion de los especialistas
a participar en el panel:

Criterios objetivos

— Sexo: al menos un 40% de mujeres u hombres.

— Perfil de conocimientos y experiencia: proporcioén equilibrada en-
tre expertos en seguridad de medicamentos/del paciente y exper-
tos en pacientes cronicos complejos.

— Ambito de trabajo: proporcién equilibrada entre profesionales sa-
nitarios que trabajaran en atencidn primaria, hospitales o adminis-
traciones sanitarias.

— Especialidad: representacion de especialistas en Medicina de Fami-
lia, Medicina Interna, Geriatria, Farmacia Hospitalaria, Farmacia
Comunitaria, Farmacia de Atencién Primaria y Enfermeria. Para
Medicina Interna se establecié como requisito pertenecer a una
unidad orientada a pacientes crénicos complejos y para Farmacia
Hospitalaria desempefiar un trabajo clinico orientado a pacientes
crénicos o a seguridad.
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— Diversidad geografica: representacion de expertos con desempefio
de trabajo en diferentes CC.AA.

— Disponibilidad real de tiempo tras conocer la metodologia de tra-
bajo.
Criterios subjetivos

— Liderazgo reconocido, amplitud de conocimiento e interés en el
tema, actitud y aptitud cientifica, capacidad de trabajo en equipo,
ausencia de visiones rigidas y nivel de motivacion intrinseca.

Atendiendo a estos criterios se constituyé un panel con 18 expertos a nivel
nacional, en consenso con el MSSSI (Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas de los expertos que constituyeron el panel (n=18)

Participantes

Caracteristicas n %
Sexo
Hombres 10 55,6
Mujeres 8 444
Perfil de conocimientos y experiencia
Seguridad de medicamentos/paciente 6 333
Pacientes crénicos 6 333
Ambos 6 333
Profesion
Médico 7 389
Farmacéutico 8 44,4
Enfermero 3 16,7
Ambito de trabajo
Hospital 7 389
Atencion Primaria 6 333
Residencias sociosanitarias 2 11,1
Administracion 3 16,7
Especialidad
Medicina de Familia 4 222
Medicina Interna 2 11,1
Geriatria 1 5,6
Farmacia Hospitalaria 4 222
Farmacia de Atencién Primaria 2 111
Farmacia Comunitaria 2 11,1
Enfermeria 3 16,7
Comunidad Auténoma
Andalucia 3 16,7
Aragon 1 5,6
Asturias 1 5,6
Canarias 1 5,6
Cantabria 1 5,6
Castilla-La Mancha 1 5,6
Catalufia 2 111
Extremadura 1 5,6
Galicia 1 5,6
Madrid 4 22,2
Navarra 1 5,6
Pais Vasco 1 5,6
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Busqueda de informacion y definicion de los
escenarios con los posibles medicamentos de
alto riesgo

Con el fin de identificar los posibles medicamentos a incluir en la lista
MARGC, se recabd informacion procedente de las siguientes fuentes:

1. Publicaciones sobre eventos adversos prevenibles por medica-
mentos o errores de medicacion con dafio que ocurrieron en el medio am-
bulatorio, o que motivaron la visita a urgencias o el ingreso hospitalario.
Para ello se realiz6 una revision estructurada en MedLine, entre las fechas
1-1-2003 y el 31-10-2013, con restriccién por idioma (inglés, espafiol) y po-
blacion (humanos adultos). La sintaxis de la bisqueda realizada incluy6 la
combinacién de los descriptores MESH y las palabras clave o palabras de
texto que se recoge en la Tabla 2.

Para identificar los grupos de medicamentos o medicamentos implica-
dos con mayor frecuencia en los eventos adversos prevenibles o errores con
dafio, se seleccionaron aquellas publicaciones que cumplian los siguientes
criterios: a) diferenciar los eventos adversos prevenibles, esto es, los causa-
dos por errores de medicacion (o proporcionar informacion para realizar
una estimacién); b) especificar entre sus resultados los diferentes grupos de
medicamentos o medicamentos causantes de los incidentes y recoger el por-
centaje de incidentes asociado a los mismos o proporcionar suficiente infor-
macion para calcularlo; y c¢) recoger incidentes derivados del uso clinico de
los medicamentos. Se excluyeron los estudios que recogian errores sin dafio
y los realizados sobre intoxicaciones accidentales o voluntarias, asi como las
publicaciones sobre incidentes ocurridos en pacientes hospitalizados y las
revisiones sistematicas que incluyeran estudios recogidos en la busqueda.
En caso de encontrarse mds de una publicacion del mismo estudio, se selec-
ciond la que englobara una mayor casuistica.
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Tabla 2. Estrategia de la busqueda efectuada en MedLine

#1 «Drug Toxicity» [Mesh] OR «Pharmaceutical Preparations/adverse effects» [Mesh] OR
«Medication Errors» [Mesh] OR «Drug Therapy/adverse effects» [Mesh]

#2 «drug toxicity» [All Fields] OR «adverse drug effect» [All Fields] OR «adverse drug
effects» [All Fields] OR «adverse drug event» [All Fields] OR «adverse drug events» [All
Fields] OR «drug induced disease» [All Fields] OR «drug induced diseases» [All Fields]
OR «drug related morbidity» [All Fields] OR «drug related problem» [All Fields] OR
«drug related problems» [All Fields] OR «medication error» [All Fields] OR «medication
errors» [All Fields]

#3 #1 OR #2

#4 «avoidable» [All Fields] OR «avoidability» [All Fields] OR «preventability» [All Fields] OR
«preventable» [All Fields] OR «prevention» [All Fields] OR «preventive» [All Fields] OR
«prevention and control» [All Fields]

#5 #3 AND #4

#6 «Emergencies» [Mesh] OR «Emergency Service, Hospital» [Mesh] OR «Patient Admis-
sion» [Mesh] OR «Patient Readmission» [Mesh] OR «Nursing Homes» [Mesh] OR «Ambu-
latory Care» [Mesh] OR «Primary Health Care» [Mesh]

#7 «emergencies» [All Fields] OR «hospital emergencies» [All Fields] OR «nursing home»
[All Fields] OR «nursing homes» [All Fields] OR «hospital admission» [All Fields] OR «hos-
pital admissions» [All Fields] OR «hospital readmission» [All Fields] OR «hospital read-
missions» [All Fields] OR «hospitalization» [All Fields] OR «Emergency» [All Fields]

#8 #6 OR #7
#9 #5 AND #8

2. Boletines y alertas de seguridad sobre errores de medicacion. Se
realiz6 una busqueda manual en las paginas web de diversos organismos
(Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Institute for
Safe Medication Practices, Institute for Safe Medication Practices-Canada,
National Patient Safety Agency, Pennsylvania Patient Safety Reporting Sys-
tem y New South Wales Health), con limite de fecha 10 afios, para recabar
posibles medicamentos o grupos utilizados en pacientes con patologias cro-
nicas asociados a errores de medicacién con consecuencias graves. No se in-
cluyeron en la revision los boletines del ISMP-Espafia por elaborarse a par-
tir de las notificaciones de errores que se consultaron en el siguiente
apartado.

3. Informacidn en las bases de datos de los sistemas de notificacion
de errores del ISMP-Espafia y en el SINASP. Se revisaron las notificaciones
sobre errores con dafio causados por medicamentos utilizados en el trata-

PROYECTO MARC. ELABORACION LISTA DE MEDICAMENTOS ALTO RIESGO PARA PACIENTES CRONICOS 27



miento de pacientes cronicos.

4. Listas de medicamentos de alto riesgo existentes. Se reviso la dltima
lista de medicamentos de alto riesgo para hospitales, publicada por el ISMP
en 2012 y adaptada por el ISMP-Espafia a los medicamentos disponibles en
nuestro pais 7 y la lista de medicamentos de alto riesgo en atencién ambu-
latoria ',y se seleccionaron los medicamentos o grupos de medicamentos
utilizados en el tratamiento de enfermedades crénicas.

A partir de la revisién anterior, se establecid la relaciéon de escenarios
para evaluar por los expertos, consistentes en los principios activos indivi-
duales o grupos de medicamentos candidatos a ser incluidos en la lista
MARUC,y se elabor6 un cuestionario para enviar a los expertos. Ademas, la
informacién obtenida en la revision se sintetizo en tablas para adjuntar
como soporte al cuestionario.

Evaluacion por los expertos

Los expertos participaron en dos rondas de evaluacion:

Primera ronda de evaluacion

En esta ronda, los panelistas debian evaluar los escenarios que componian
el cuestionario de forma individual y a distancia. Recibieron por correo
electronico el cuestionario, las tablas con la sintesis de la evidencia e ins-
trucciones con la metodologia para puntuar los escenarios. En concreto, te-
nian que puntuar los siguientes tres criterios para valorar la adecuacion de
cada escenario, esto es, la inclusion del grupo de medicamentos o medica-
mento en la lista MARC:

¢ Solidez de la evidencia. Se dispone de informacién suficiente que in-
dica que este grupo de medicamentos/medicamento tienen un ries-
go elevado de causar dafos a los pacientes cuando se produce un
error en el curso de su utilizacién en pacientes crénicos, lo que apo-
ya su inclusion en la lista de medicamentos de alto riesgo.

e Beneficio de la implantaciéon de practicas seguras en pacientes cro-
nicos. Si se desarrollaran e implementaran préacticas seguras efecti-
vas con este grupo de medicamentos/medicamento, éstas tendrian
un gran impacto en la mejora de la seguridad de los pacientes, en
términos de reducciéon de la morbilidad o mortalidad y/o disminu-
cioén de eventos adversos graves.

e Factibilidad de la implantacion de practicas seguras. Grado de viabi-
lidad de la implantacion en la practica asistencial de practicas segu-
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ras con este grupo de medicamentos/medicamento (considerando
poblacién candidata, diversidad de dreas de actuacidn, factores or-
ganizativos, etc.).

Siguiendo la metodologia RAND/UCLA, los panelistas utilizaron una esca-
la de 1 a 9 puntos para calificar los tres criterios anteriores para cada esce-
nario, de forma que una valoracién de 1 indicaba que el criterio era «total-
mente inadecuado» y una puntuacion de 9 que era «totalmente adecuado».

Se incluy6 un apartado adicional en el cuestionario para que los ex-
pertos valoraran la prioridad de inclusién del grupo de medicamentos/me-
dicamento en la lista MARC. Para ello utilizaron una escala de Likert del 1
al 5, donde 1 significaba «baja prioridad» y 5 «prioridad médxima».

Una vez recogidas las respuestas de los panelistas, se analizaron esta-
disticamente los resultados. Se calcul6 la mediana y el rango intercuartil, y
se analiz6 el grado de acuerdo alcanzado para los criterios de cada escena-
rio siguiendo la siguiente clasificacion:

— Acuerdo: cuando no mas de cuatro panelistas puntuaron el criterio
fuera del tramo de 3 puntos (1-3; 4-6; 7-9) que contenia a la me-
diana.

— Desacuerdo: cuando las puntuaciones de cinco o mds panelistas es-
taban en el tramo de 1-3 y tres o mas en el tramo de 7-9.

— Indeterminado: cuando no existia acuerdo ni desacuerdo.

Después se analiz6 el grado de adecuacion de los criterios de cada escena-
rio, en funcion de la mediana de las puntuaciones y el grado de acuerdo, y se
clasificaron como:

— Adecuado: si la mediana de las puntuaciones estaba en el tramo de
7-9 y no hubo desacuerdo (incluy6 acuerdo e indeterminado).

— Inadecuado: si la mediana de las puntuaciones estaba en el tramo
de 1-3 y no hubo desacuerdo.

— Dudoso: si la mediana de las puntuaciones estaba en el tramo de 4-
6 o todas aquellos en que hubo desacuerdo, independientemente
de su mediana.

Con respecto a la prioridad de inclusidn, se calcularon las principales medi-
das de tendencia central y dispersion de las puntuaciones asignadas a cada
escenario por los panelistas.

Los escenarios en los que los tres criterios resultaron ser «adecuados»
se consideraron «admitidos provisionalmente». Aquellos en los que alguno
de los tres criterios resulté ser «inadecuado» fueron eliminados. También
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fueron eliminados en la primera ronda aquellos que resultaron ser dudosos
y presentaban una baja prioridad de inclusién (mediana < 2,5). Por ultimo,
cuando habia varios escenarios que incluian grupos o medicamentos que
podian solaparse (p. €j., opioides y morfina o fentanilo) y alguno de ellos
habia resultado ser «adecuado», se eliminaron los escenarios que no habian
sido «adecuados» o, en caso de que mas de un escenario fuera «adecuado»,
los que presentaron menor puntuacion.

Segunda ronda de evaluacion

Los resultados obtenidos en la primera ronda se presentaron al grupo de
expertos en una reunion presencial que estuvo moderada por los investiga-
dores, en la que se discutieron las dreas que a juicio del equipo investigador
suscitaban mayor controversia. Se solicité a los panelistas que reevaluaran
la adecuacion de los escenarios en que no habia habido consenso en la pri-
mera ronda y que no habian sido eliminados, y también que valoraran de
nuevo la prioridad de inclusién de algunos grupos de medicamentos/medi-
camentos, después de que fueran discutidos en la reunion.

En esta segunda fase, cada miembro del panel recibié un cuestionario
de evaluacién personalizado con los escenarios que tenian que ser reevalua-
dos. En este cuestionario se recogia la mediana y el rango intercuartil obte-
nidos para cada criterio en la primera ronda, junto con un simbolo indicati-
vo de la respuesta que habia dado el propio participante, con la finalidad de
que tuviera la oportunidad de contrastar su puntuacion con respecto al res-
to de componentes del panel. De forma anéloga, se indicaban los resultados
obtenidos para la prioridad de inclusion.

Durante la reunién se fueron presentando por los moderadores las
areas en las que habia existido desacuerdo o confusién y se procedid a su
discusion. Los expertos tenian la opcidén de modificar o afiadir nuevos esce-
narios a los establecidos en la primera ronda. Después de ir comentando
cada uno de ellos, los expertos volvieron a puntuar dichos escenarios de for-
ma individual y an6nima.

Las respuestas obtenidas en esta segunda ronda se analizaron y clasifi-
caron utilizando la misma metodologia que en la primera ronda. Finalmen-
te, un medicamento o grupo de medicamentos se incluyé en la lista MARC
cuando a juicio de los expertos su inclusion era «adecuada» (segtn los tres
criterios valorados de evidencia, beneficio y factibilidad de implantacién de
précticas seguras), y la prioridad de inclusién presentaba una puntuacién
mediana = 4 y un P25 =3.
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Resultados

Resultados de la busqueda de informacion y
definicion de escenarios

En la busqueda bibliografica se recuperaron un total de 701 publicaciones,
de las cuales se seleccionaron inicialmente 94 articulos, a través del titulo y
resumen, que cumplian los criterios de inclusién y exclusion establecidos
(Figura 1). De éstos, una vez revisado el articulo completo, se pudieron se-
leccionar solamente 19 articulos !8-3¢ (18 articulos originales 18-2022-36 y una
revision sistematica 2! de estudios realizados hasta 2002 sobre medicamen-
tos causantes de ingresos hospitalarios prevenibles). Los motivos que deter-
minaron la exclusion de la mayoria de los articulos fueron principalmente
no especificar o proporcionar informacién sobre el porcentaje de incidentes
asociados a cada grupo de medicamentos o medicamentos, y no diferenciar
los eventos adversos prevenibles.

Adicionalmente, a través de la bisqueda efectuada en paginas web de
instituciones y organismos de seguridad se recogieron un total de 44 boleti-
nes de seguridad y alertas que referian grupos de medicamentos o medica-
mentos utilizados en pacientes con patologias crénicas y asociados a errores
graves 3780,

La revision efectuada en las bases de datos de los sistemas de notifica-
cion de errores del ISMP-Espaiia y del SINASP permiti6 identificar errores
con consecuencias graves asociados a medicamentos o grupos de medica-
mentos que se incluyeron en 36 escenarios.

Por dltimo, de la dltima lista de medicamentos de alto riesgo del ISMP
para hospitales !7, que consta de un total de 35 grupos terapéuticos o medi-
camentos especificos, se seleccionaron 6 grupos y 1 medicamento utilizados
en pacientes con patologias crénicas. Por otra parte, de la lista de medica-
mentos de alto riesgo en atencién ambulatoria 4, que consta de un total de
16 grupos terapéuticos o medicamentos especificos, se seleccionaron 7 gru-
pos y 6 medicamentos, algunos de los cuales coincidian con la lista de hospi-
tales.

Con la informacién anterior se definieron 66 escenarios para la eva-
luacién en primera ronda por los expertos, correspondientes a 48 grupos de
medicamentos y 18 medicamentos candidatos a ser incluidos en la lista
MARUC. Con el fin de agilizar la evaluacion y realizarla de forma mads orga-
nizada, los escenarios se estructuraron en 8 secciones: cardiovascular,
hemostasia y coagulacion, hormonas y metabolismo, antiinflamatorios y
analgésicos-antitérmicos, medicamentos que actdan sobre el SNC, anti-
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Figura 1. Diagrama de flujo de la seleccion de estudios sobre eventos adversos
prevenibles o errores con dano con medicamentos usados en patologias cronicas

Articulos identificados
busqueda bibliografica

(n=701)
| Articulos excluidos por no
> cumplir a priori los criterios de
l inclusion/exclusion
(n=607)
Articulos a texto completo
seleccionados
(n=94)
l Articulos excluidos por
> (n: 75)
l - No desglosar los
Articulos incluid | medicamentos o recoger el
rticulos incluidos en la nlimero o porcentaje de
revision incidentes atribuidos a cada
(n=19) medicamento (n=30)

- No evaluar/diferenciar los
incidentes prevenibles (n=24)

- Referirse a pacientes
hospitalizados (n=8)

- Recoger errores sin dafio (7)

- Revisiones (n=5)

- Estudiar intoxicaciones (n=1)

infecciosos, antineoplasicos y varios. Las evidencias disponibles de cada es-
cenario se recogieron en tablas, en las que se indicé para cada escenario la
fuente de informacion consultada para establecerlo y los tipos de errores
descritos con mas frecuencia en dichas fuentes (Anexo 1).

Resultados de las rondas de evaluacién

La figura 2 recoge un esquema del proceso seguido para seleccionar los es-
cenarios y elaborar la lista MARC y el Anexo 2 un resumen de los resulta-
dos obtenidos para cada escenario en cada una de las rondas de evaluacion.
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Figura 2. Diagrama de flujo del proceso seguido para la elaboracion de la lista de

medicamentos de alto riesgo para pacientes cronicos

Recogidadeinformacion

¢ Publicaciones seleccionadas mediante revision estructuradaen
MedLine

* Boletines y publicaciones de organizaciones con sistemasde
notificacién de EM

* Notificaciones de EM con dafio en los sistemas ISMP -Espafia y
SINASP

e Listas de medicamentos de alto riesgo previas

A4

RONDA 1 (online)

e Evaluacion de laadecuacion de inclusién en lalista MARC (solidez
de laevidencia, beneficio de laimplantacién de practicas seguras
y factibilidad ) y asignacién de prioridad porlos expertos

- 66 escenarios (48 grupos de medicamentos y 18 medicamentos)

- 12 escenariosadmitidos provisionalmente
—_— (8 grupos de medicamentos y 4 medicamentos)
- 29 escenarioseliminados
(19 grupos de medicamentos y 10 medicamentos)

RONDA 2 (reunion presencial )

® Reevaluacién de adecuacién y/o prioridad de escenarios
procedentesde laprimeraronda

-19 escenarios reevaluacion de adecuacion y prioridad
(15 grupos de medicamentos y 4 medicamentos)

- 6 escenarios reasignacion de prioridad
(6 grupos de medicamentos)

¢ Evaluacién de nuevos escenarios propuestos porlos panelistas
-5 escenarios (2 grupos de medicamentos y 3 medicamentos)

|

LISTAFINAL MARC

18 escenarios incluidos:

- 14 grupos de medicamentos
- 4 medicamentos
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En la primera ronda participaron los 18 expertos. Después de analizar
las respuestas, fueron admitidos provisionalmente 12 escenarios, por haber-
se llegado a un acuerdo por los panelistas, se seleccionaron para reevalua-
cion en segunda ronda 25 escenarios y fueron eliminados 29. De estos ulti-
mos, 3 escenarios fueron eliminados por considerase en algin criterio como
«inadecuados» por los panelistas (terapia tiroidea, propiltiouracilo y colchi-
cina), 14 por ser catalogados de «dudosos» en todos los criterios y tener una
baja prioridad de inclusién (p. €j., anticolinérgicos, antiparkinsonianos, esta-
tinas, quinolonas, cotrimoxazol y todos los escenarios de la secciéon de «Va-
rios»), y 12 por incluir medicamentos o grupos que se solapaban con otros y
haber obtenido una menor puntuacion.

En la segunda ronda participaron 17 expertos que reevaluaron en una
reunion presencial un total de 25 escenarios. En 19 de ellos se solicit6 la re-
evaluacién de la adecuacion porque no se habia llegado a un acuerdo en la
primera ronda y habia resultado «dudoso» alguno de los criterios evaluados
(p- €j., heparinas de bajo peso molecular, benzodiacepinas y anélogos, anti-
epilépticos, antiinfecciosos, antirretrovirales, inmunosupresores) o bien
habian resultado «dudosos» todos los criterios (p. ej., diuréticos tiazidicos,
diuréticos ahorradores de potasio, antagonistas del calcio, nitratos, corticos-
teroides, antidepresivos). Ademas se incluyeron 6 escenarios que habian re-
sultado ya clasificados como «adecuados» y en los que sélo se solicité una
nueva valoracion de la prioridad de inclusion en la lista MARC, por estar
relacionados con los escenarios anteriores y considerarse conveniente que
se discutieran en conjunto por los expertos en la reunién presencial y se ca-
lificaron todos los escenarios globalmente (p. €j., medicamentos que inter-
fieren sistema renina-angiotensina junto con antagonistas del calcio y otros
grupos de cardiovascular; diuréticos y diuréticos del asa junto con diuréti-
cos tiazidicos y ahorradores de potasio; heparinas y otros anticoagulantes
inyectables con heparinas de bajo peso molecular, y benzodiacepinas con
benzodiacepinas y analogos).

Los panelistas a lo largo de la reunién propusieron 5 nuevos escena-
rios con objeto de ampliar, concretar o perfilar mejor algunos escenarios de
la primera ronda. Asi, sugirieron evaluar en la reunién: amiodarona/drone-
darona (ampliado de amiodarona), espironolactona/eplerenona (en lugar
de diuréticos ahorradores de potasio), diltiazem/verapamilo (en lugar de
antagonistas del calcio), corticosteroides a largo plazo (= 3 meses) (en lugar
de corticosteroides) y antiepilépticos de estrecho margen, incluyendo los 3
antiepilépticos evaluados individualmente pero no otros nuevos agentes
(en lugar de antiepilépticos).

Los expertos debatieron en la reunién presencial los requisitos que
deberian reunir los medicamentos para estar en la lista MARC y se llegé al
acuerdo de que deberian estar asociados con frecuencia con eventos adver-

34 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



sos prevenibles, presentar un margen terapéutico estrecho y/o tener un alto
riesgo de interaccionar con otros medicamentos con consecuencias graves,
utilizarse en tratamientos crénicos (no agudos), y no ser de prescripcion y
dispensacion exclusivamente hospitalaria.

De los 19 escenarios en que se reevalud la adecuaciéon de inclusion
(ademads de la prioridad), s6lo 2 resultados fueron clasificados finalmente
como «adecuados» (benzodiacepinas y andlogos e inmunosupresores),
mientras que en los 17 escenarios restantes no se llegd a un acuerdo y no se
consideraron «adecuados» para ser incluidos en la lista MARC, como ocu-
rrié con grupos como antagonistas del calcio, diuréticos tiazidicos, diuréti-
cos ahorradores de potasio, heparinas de bajo peso molecular, antiinfeccio-
sos, antirretrovirales, corticosteroides y antidepresivos. No obstante, como
se ha mencionado anteriormente, los expertos propusieron 5 nuevos esce-
narios, de los que 4 fueron modificaciones de éstos y, de ellos, 3 escenarios
fueron calificados de «adecuados» y se incluyeron en la lista MARC: espi-
ronolactona/eplerenona, corticosteroides a largo plazo (= 3 meses) y antie-
pilépticos de estrecho margen.

Por otra parte, de los 6 escenarios en los que se valor¢ la prioridad de
inclusion, 2 fueron definitivamente excluidos de la lista MARC por la baja
puntuacién que les fue asignada por los panelistas (medicamentos que in-
terfieren con el sistema renina-angiotensina y heparinas y otros anticoagu-
lantes parenterales), otros 2 se excluyeron al ser superados en prioridad por
otros grupos similares (diuréticos y benzodiacepinas) y 2 fueron definitiva-
mente incluidos (diuréticos del asa y B-bloqueantes).

Lista final de medicamentos de alto riesgo

La tabla 3 recoge la lista MARC con los medicamentos en los que se alcan-
76 un consenso por los panelistas después de la realizaciéon de las dos ron-
das de evaluacion y la tabla 4 las puntuaciones finales alcanzadas después
de la segunda ronda para la adecuacién y la prioridad de inclusién por los
medicamentos incluidos en la lista MARC. La relacion final incluy6 un total
de 18 escenarios: 14 grupos de medicamentos y 4 medicamentos o pares.
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Tabla 3. Lista final de medicamentos de alto riesgo elaborada

Lista final de medicamentos de alto riesgo para pacientes crénicos

e Grupos terapéuticos

— Antiagregantes plaquetarios (incluyendo aspirina)
— Anticoagulantes orales

— Antiepilépticos de estrecho margen (carbamazepina, fenitoina y valproéico)
— Antiinflamatorios no esteroideos

— Antipsicéticos

— Benzodiacepinas y analogos

— B-Bloqueantes adrenérgicos

— Citostaticos orales

— Corticosteroides largo plazo (= 3 meses)

— Diuréticos del asa

— Hipoglucemiantes orales

— Inmunosupresores

— Insulinas

— Opioides

¢ Medicamentos especificos

— Grupos terapéuticos

— Amiodarona/dronedarona

— Digoxina

— Espironolactona/eplerenona

— Metotrexato oral (uso no oncoldégico)
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Discusion

El concepto de «medicamentos de alto riesgo», utilizado para designar a
aquellos grupos farmacoldgicos o medicamentos asociados con mas fre-
cuencia a los errores de medicacién graves, es un concepto clave en seguri-
dad del paciente. Este concepto surgié de la necesidad de definir unos me-
dicamentos diana en los que concentrar los esfuerzos y priorizar las
intervenciones para mejorar la seguridad, dada la elevada complejidad del
sistema de utilizacién de los medicamentos y el gran nimero de medica-
mentos disponibles.

El concepto y la primera lista de medicamentos de alto riesgo se gene-
raron en el &mbito hospitalario, ya que inicialmente fue en este dmbito asis-
tencial donde se efectuaron los primeros estudios epidemioldgicos sobre
eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria y se desarrollaron
las estrategias y programas de seguridad del paciente 382, Sin embargo, en
el momento actual se estd fomentando la incorporacién de los principios y
précticas de seguridad del paciente en atencién primaria 8284 y parale-
lamente los sistemas sanitarios van desplazando su preocupacién a la asis-
tencia de los pacientes crénicos, adoptando nuevos modelos de atencion
integral y coordinada !3. De ahi el interés de trasladar el concepto de medi-
camentos de alto riesgo al abordaje de la seguridad en todos los dmbitos de
la atencién de los pacientes cronicos y de disponer de una lista especifica de
medicamentos de alto riesgo, objetivo de este proyecto.

La lista de medicamentos de alto riesgo para los pacientes cronicos
(lista MARC) se ha elaborado siguiendo un procedimiento analogo al utili-
zado para las listas desarrolladas por el ISMP. Asi, estas tltimas se estable-
cieron a partir de informacidén sobre errores de medicacién con consecuen-
cias graves recogidos en estudios epidemioldgicos y en los sistemas de
notificacién de incidentes por medicamentos, y contando con la opinién de
expertos %8, La lista MARC se ha elaborado, utilizando la metodologia
RAND-UCLA, a partir de la evidencia procedente de los estudios sobre
eventos adversos prevenibles que motivan el ingreso hospitalario o atencio-
nes en urgencias, ya que son un indicador de los errores de mayor gravedad
derivados de la utilizacion de los medicamentos en el medio ambulatorio,
asi como de otros estudios, boletines, alertas e incidentes recogidos en los
sistemas de notificacién del ISMP-Espafia y SINASP, y combinando esta
evidencia con la opinién de expertos en seguridad y en crénicos.

Sin embargo, cuando se comparan los medicamentos incluidos en la
lista MARC con los incluidos en las listas de medicamentos de alto riesgo
previamente establecidas se observa que sélo coinciden en dichas listas 6
grupos de medicamentos y 1 medicamento individual. Pensamos que ello
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precisamente justifica el interés de haber realizado este proyecto. En con-
creto, los grupos de anticoagulantes orales, opioides, insulinas e hipogluce-
mientes orales, que son medicamentos que presentan un riesgo alto de cau-
sar dafio cuando se producen errores en su utilizacién y que se usan en el
tratamiento de patologias crénicas, fueron grupos que los expertos conside-
raron que era muy adecuado incluir en la lista MARC vy les asignaron la
maxima prioridad de inclusién, lo que concuerda con que sean los grupos
que encabezan las estrategias de seguridad del paciente de numerosos orga-
nismos de seguridad y autoridades sanitarias %!, También se incluyeron los
citostaticos orales, el metotrexato oral en uso no oncolégico y los inmuno-
supresores, presentes en una o ambas de las listas de alto riesgo del ISMP.

Por el contrario, los expertos consideraron que las heparinas y otros
anticoagulantes inyectables, incluidos en las listas del ISMP, constituian un
grupo de baja prioridad de inclusion, por ser generalmente utilizados en
tratamientos cortos a partir del alta hospitalaria. Los antirretrovirales tam-
poco fueron incorporados en la lista MARC, porque en nuestro pais se
prescriben y dispensan exclusivamente en hospitales, y, como se ha mencio-
nado en el apartado de resultados, los panelistas decidieron no incluir en la
lista MARC medicamentos que no fueran de prescripcién o dispensacion
ambulatoria. Por dltimo, metformina, carbamazepina y propiltiouracilo,
presentes como medicamentos individuales en las listas previas, no fueron
incluidos en la lista MARC; la metformina por estar incluida en el grupo de
hipoglucemiantes orales, la carbamazepina por estar en el de antiepilépticos
de estrecho margen terapéutico, y el propiltiouracilo por tratarse de un me-
dicamento no comercializado en Espafia, de estrecho control por los clini-
cos y bajo uso en nuestro pais.

En la lista MARC se incorporaron nuevos medicamentos que no esta-
ban incluidos en las listas de alto riesgo disponibles. Asi ocurri6 con los an-
tiinflamatorios no esteroideos, antiagregantes plaquetarios, 3- bloqueantes,
digoxina y antipsicéticos, los cuales fueron incluidos en la lista con un alto
nivel de consenso por los expertos por estar implicados con frecuencia en
numerosos errores tanto de prescripcion incorrecta como de seguimiento
inadecuado que motivan el ingreso hospitalario 188, Por el mismo moti-
vo se incluyeron los diuréticos del asa, que en numerosas ocasiones se utili-
zan a dosis altas y dan lugar a eventos adversos como consecuencia de un
seguimiento inadecuado del tratamiento, asi como los diuréticos ahorrado-
res de potasio, espironolactona y eplerenona, asociados a hiperpotasemia,
como consecuencia de una falta de monitorizacién del potasio sérico, dosis
altas y/o uso simultdneo de medicamentos que interfieren en el sistema re-
nina-angiotensina, pero se opté por descartar a los tiazidicos por utilizarse
con frecuencia en dosis bajas en asociaciones a dosis fijas con medicamen-
tos que interfieren en el sistema renina-angiotensina.
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Asimismo se incluyeron las benzodiacepinas y analogos, como el zol-
pidem, medicamentos cuya utilizacion en nuestro pais es muy elevada " y
que, aunque no tienen un margen terapéutico estrecho, estan asociados a
numerosos errores por duracién de tratamiento mayor de la recomendada,
duplicidad de tratamientos o prescripcion inapropiada. En opinién de los
expertos, el uso incorrecto de estos medicamentos constituye un gran pro-
blema con importantes repercusiones en los pacientes cronicos, ya que se
relacionan con un aumento de caidas y fracturas de cadera y de accidentes
de trafico, asi como con deterioro de la memoria y demencia, e incluso con
aumento de la mortalidad .

También emergieron como medicamentos de alto riesgo fdrmacos aso-
ciados a dafios en los pacientes en tratamientos a largo plazo, circunstancia
asociada a los pacientes cronicos. En este sentido, los expertos propusieron
definir el escenario de «corticosteroides a largo plazo», que se incluyo por
consenso, en lugar de «corticosteroides», escenario que no se habia conside-
rado adecuado en la primera ronda, por estimar que su uso en pautas cortas
no entrafia un riesgo tan alto.

El hecho de utilizarse habitualmente en tratamientos agudos fue tam-
bién el principal motivo de exclusiéon de los antiinfecciosos de la lista
MARC. No obstante, se reconoci6 el problema que supone el elevado con-
sumo de estos medicamentos en Espafia y la necesidad de mantener los
programas desarrollados por el MSSSI y las sociedades cientificas para op-
timizar el uso de estos medicamentos y reducir las resistencias a estos agen-
tes 890, Otro grupo de medicamentos que no fue incluido en la lista MARC
fueron los medicamentos que interfieren en el sistema renina-angiotensina,
a pesar de que la evidencia disponible indica que se asocian a un alto por-
centaje de eventos adversos que motivan el ingreso hospitalario, puesto que
los expertos consideraron que su uso era practicamente ubicuo en los pa-
cientes cronicos.

La lista MARC puede ser una herramienta de utilidad para priorizar
la implantacion de précticas seguras con medicamentos en paciente croni-
cos. Sin embargo, es preciso mencionar varias limitaciones derivadas de la
metodologia utilizada para su elaboracién. En primer lugar, cabe sefialar
que la técnica RAND/UCLA, aunque presenta un caracter aparentemente
objetivo, realmente es un método subjetivo, puesto que mide fundamental-
mente opiniones '°. No obstante, esta técnica posee ventajas sobre otros
métodos de consenso, como los usados en el desarrollo de otras listas de
medicamentos de alto riesgo disponibles, por lo que este inconveniente se-
ria comparativamente menor o cuanto menos andlogo al que presentan di-
chas listas. En segundo lugar, hay que tener en cuenta que los resultados de-
penden de la composicion del panel. Es posible que los expertos en
seguridad, mas conocedores del concepto de medicamentos de alto riesgo,
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mostraran una tendencia a obtener una lista restrictiva, basada fundamen-
talmente en medicamentos con margen terapéutico estrecho, mientras que
los expertos en cronicos tendieran a ampliar la lista incorporando medica-
mentos considerados inapropiados en pacientes geridtricos *192. Sin embar-
g0, se obtuvo un alto nivel de consenso en los medicamentos finalmente in-
cluidos y la reunién presencial sirvié para aclarar dudas y sentar unos
criterios comunes sobre los objetivos de la lista y las caracteristicas de los
medicamentos que se deberian incorporar. En cualquier caso, la lista elabo-
rada es una relacidn abierta que sera preciso actualizar periddicamente.

La principal aportacién de este proyecto es disponer de una lista de
referencia inicial de medicamentos de alto riesgo en pacientes crénicos en
los que centrar la implantacion de practicas seguras para mejorar su utiliza-
cion y evitar dafos innecesarios a los pacientes. Estas practicas deberan
contemplar medidas de actuacion en todos los procesos de la cadena de uti-
lizacion de los medicamentos, desde la prescripcidn a la dispensacion, admi-
nistracion, seguimiento y educacién a pacientes y, por tanto, involucrar a los
distintos profesionales que intervienen en los mismos y a los pacientes y
cuidadores. Ademas, estas practicas deberan establecerse para cada grupo o
medicamento en concreto considerando los errores mds frecuentemente
detectados en el curso de su utilizacidn y las caracteristicas de su uso en los
pacientes crénicos. Pueden ir desde la incorporacién de alertas en sistemas
de ayuda a la prescripcion electrénica (por ejemplo, de interacciones, dosis
maximas o duracién aconsejada de tratamiento) al establecimiento de pro-
tocolos de seguimiento especificos o de programas de revision periddica del
tratamiento; elaboracién y difusiéon de procedimientos de dispensacion se-
gura en las oficinas de farmacia para cada grupo o medicamento incluido en
la lista; elaboracién de informacion especifica de cada grupo o medicamen-
to destinada a los pacientes, que incluya medidas o precauciones a tener en
cuenta para evitar los errores detectados; etc.

Es deseable que la lista MARC sea de utilidad, pero hay que ser cons-
cientes de que la relacién por si sola no va a reducir los riesgos con estos
medicamentos, sino que es preciso actuar y que todos aquellos que trabajan
con los pacientes cronicos desarrollen e impulsen la implantacién de buenas
practicas con estos medicamentos, para proporcionarles una asistencia cada
vez maés segura.
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El objetivo de este proyecto ha sido elaborar una lista

de medicamentos de alto riesgo para los pacientes con patologias
crénicas (lista MARC), en los que se debe priorizar la
implantacién de précticas de prevencion de errores efectivas.

Con el proyecto se ha establecido una lista inicial de
medicamentos de alto riesgo adaptada a los pacientes cronicos.
Esta lista podria facilitar el desarrollo de précticas seguras
efectivas dirigidas a evitar los errores mas frecuentes con dichos
medicamentos y permitirfa identificar a los pacientes que pueden
tener mayor riesgo de sufrir dafios graves cuando se produce

un error con su medicacion y en los que convendria priorizar

la implantacién de dichas practicas.
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