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NOMBRE DEL IP COORDINADOR:
(Cumplimentar sélo en caso de proyectos coordinados)

DURACION: 3 ANOS

RESUMEN (Objetivos y Metodologia del Proyecto) (Ajustese al espacio disponible)

OBJETIVO: Elaborar y validar un listado de sefales alertantes adecuadas/eficaces para detectar eventos
adversos por medicamentos en pacientes mayores cronicos con multimorbilidad.

METODOLOGIA DEL PROYECTO: Estudio multicéntrico, en el que participaran 9 hospitales a nivel nacional.

El procedimiento de trabajo incluira 3 fases:

- Fase 1. Seleccién de las sefales alertantes para detectar eventos adversos por medicamentos a evaluar.

Se realizara una busqueda bibliografica estructurada en las principales bases de datos biomédicas.
Posteriormente se utilizara la metodologia "Delphi modificada" para obtener un consenso de expertos.

- Fase 2. Evaluacion de la utilidad de las sefales alertantes seleccionadas.

Se realizara un estudio observacional, prospectivo en los 9 hospitales participantes. La inclusion de pacientes
durard 8 meses y se aplicara la lista de sefales alertantes seleccionadas para detectar eventos adversos,
siguiendo la metodologia desarrollada por el Institute for Healthcare Improvement. Se calculara el valor predictivo
positivo de cada sefal y el porcentaje de pacientes hospitalizados con eventos adversos. Se analizara también la
gravedad y la evitabilidad de los eventos adversos detectados.

- Fase 3. Elaboracién de la lista de sefales alertantes definitiva.

Se seleccionaran aquéllas sefales alertantes que hayan demostrado presentar mayor eficacia en base a su valor

predictivo positivo en la fase anterior.

TITLE: Developing a trigger tools list to detect adverse drug events in older patients with chronic multimorbidity

ABSTRACT (Objectives and Methodology of the project)

OBJECTIVE: To select and validate a list of effective trigger tools for detecting adverse drug events in elderly
patients with chronic multimorbidity.

METHODOLOGY: Multicenter study, involving 9 hospitals at the national level.

The project will be carried out in 3 phases:

- Phase 1. Selection of triggers to be evaluated.

For this selection, a structured literature search will be performed using the major biomedical databases. Later, a
modified Delphi methodology will be applied, the objective of which will to be reach consensus based on the
opinions of experts.

- Phase 2. Evaluation of the performance of the selected triggers for adverse drug event detection.

In this phase, a prospective, observational study will be conducted in the 9 hospitals. The inclusion of patients will
be carried out during an 8-month period, and the trigger tool will be applied in order to detect adverse events using
the methodology developed by the Institute for Healthcare Improvement The positive predictive value of each
trigger and the percent of admissions with adverse drug events will be calculated. Assessment of the severity and
preventability of the adverse events detected will also be carried out.

- Phase 3. Creation of final and definitive list of trigger tools.

A final, definitive list of trigger tools will be created based on the triggers that proved to be most effective as
positive predictors for adverse drug events during phase 2.
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MEMORIA DE SOLICITUD PROYECTO DE INVESTIGACION EN SALUD
SECCION ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA
Finalidad del proyecto, antecedentes y estado actual de los conocimientos cientifico-técnicos, grupos nacionales o
internacionales que trabajan en la linea especifica del proyecto o en lineas afines.
Citar las referencias en el apartado siguiente: Bibliografia mas relevante. Maximo 3 paginas (15.700 caracteres)

Los eventos adversos por medicamentos contindan siendo una importante causa de morbi-mortalidad. En
nuestro pais, el estudio ENEAS' (Estudio Nacional sobre los Eventos Adversos ligados a la hospitalizacion) desveld
que la primera causa de eventos adversos relacionados con la hospitalizacion era la medicacioén (el 37,4% del total de
efectos adversos), un tercio de ellos evitables y con mayor incidencia en los servicios médicos frente a los quirurgicos.
Resultados similares se observaron en Atencion Primaria en el estudio APEAS (Estudio de Eventos Adversos en
Atencion Primaria)?, en el que se estimd que el 48,2% de los eventos adversos estaban causados por la medicacion,
siendo mas de la mitad de ellos (el 59,1%) prevenibles.

En estudios realizados para caracterizar eventos adversos por medicamentos se ha constatado que estos
motivan el ingreso hospitalario y alargan la estancia hospitalaria 35, lo que conduce a un aumento del coste sanitario.
Se ha observado que uno de cada 20 ingresos hospitalarios (4,7%) esta motivado por eventos adversos causados por
errores de medicacion, lo que indica la elevada morbilidad derivada del uso incorrecto de los medicamentos®.

En los pacientes mayores cronicos con multimorbilidad, la prevalencia de eventos adversos en general y de
eventos adversos prevenibles causados por errores de medicacion en particular es superior que en el resto de la
poblacién, debido a sus caracteristicas (edad avanzada, polimedicacion, pluripatologia, etc.). Se ha comprobado que a
mayor nimero de medicamentos, mayor es la probabilidad de que se produzca un evento adverso® De hecho, el 35%
de los pacientes ancianos polimedicados (consumo de 5 o mas farmacos) sufren un evento adverso por medicamentos
6. En consecuencia, la deteccion y caracterizacion de los eventos adversos en estos pacientes es fundamental para
poder implementar practicas dirigidas a prevenirlos, consiguiendo asi una mejora de la seguridad para el paciente.
También es importante disponer de técnicas para detectar de una manera rapida y sencilla los eventos adversos, con
el fin de poder monitorizar los resultados de las practicas que se implementen.

Existen diferentes métodos de deteccion de eventos adversos por medicamentos, entre los que se encuentran
la revision de historias clinicas, la notificacion voluntaria y la notificacion voluntaria fomentada, y la observacion directa.
Cada uno de ellos tiene sus caracteristicas y limitaciones’.

El concepto de trigger (sefial alertante) lo introdujo Jick en 19748, Classen® desarrollé una herramienta
informéatica para detectarlos mediante un sistema integrado en la historia clinica del paciente y los registros
farmacoterapéuticos de farmacia. El objetivo principal de Classen fue detectar de una forma facil y rapida los dafios
que ocurrian en los pacientes, con el fin de intervenir precozmente.

Posteriormente, el Institute for Healthcare Improvement (IHI) en 1999 desarrollé el Global Trigger Tool (GTT)'°
al constatar que el nimero de eventos adversos detectados mediante notificacidon voluntaria era muy inferior al
determinado mediante revision de historias. Este ultimo es el método mas sensible y especifico para detectar eventos
adversos, pero consume mucho tiempo y es muy costoso. Por ello, el IHI traté de desarrollar un método mas eficaz y
eficiente para revisar retrospectivamente las historias clinicas, utilizando un listado de sefiales alertantes que
recogieran situaciones clinicas, niveles de farmacos, parametros de laboratorio y antidotos/farmacos, asociados con
posibles dafios por medicamentos. Tras realizar una revision rapida de la historia en busca de una de estas sefales y
en el supuesto de detectarlas, se lleva a cabo un analisis exhaustivo de las causas de la sefial alertante en la historia
clinica del paciente, para comprobar o descartar si ha ocurrido un evento adverso.

La diferencia entre utilizar sefales alertantes o revisar la historia clinica completa del paciente es que la
aplicacion de estas sefiales va directamente a identificar el evento adverso asociado con la sefal y después se analiza
la posible causa, siendo por tanto, un proceso mas selectivo y que implica menos tiempo. El principal inconveniente
radica en que se puede perder sensibilidad, por lo que pueden quedar sin identificar eventos adversos que no sean
susceptibles de ser detectados con las sefales alertantes seleccionadas'.
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En los ultimos afos se han desarrollado diferentes listas de sefiales alertantes para detectar eventos adversos
de diversos tipos, no sélo los asociados con medicamentos, y en diferentes grupos de pacientes especificos (p.ej.
pacientes pediatricos) y se han realizado numerosos estudios que han puesto de manifiesto su utilidad para detectar
eventos adversos frente a otros métodos tradicionales 217, Se ha comprobado que estas sefiales alertantes se pueden
usar de forma concurrente, habitualmente integradas en aplicaciones informaticas, para identificar de forma rapida a
tiempo real los eventos adversos, lo que posibilita intervenir para mitigar el evento adverso detectado. También se
pueden aplicar de forma retrospectiva, para revisar las historias clinicas una vez que el episodio clinico ha finalizado,
resultando ser de gran utilidad para determinar tasas de eventos adversos y especialmente para medir el efecto de las
practicas de seguridad que se implementen en las instituciones™.

Sin embargo, la eficiencia de esta técnica depende de que las sefales alertantes que se utilicen se
correspondan con los eventos adversos mas frecuentes y graves que ocurren en la poblacién en que se vayan a
aplicar en funcion de sus caracteristicas y de la medicacion que habitualmente utilizan, por lo que se ha destacado la
necesidad de disponer de listas de sefiales alertantes especificas para los distintos grupos de poblacion y que estén
adecuadamente validadas.

Apenas se dispone de estudios que hayan establecido y que hayan evaluado la utilidad de sefiales alertantes
en pacientes mayores cronicos con multimorbilidad, poblacibn que, como se ha mencionado anteriormente, es
especialmente vulnerable a sufrir eventos adversos por medicamentos. Por este motivo, se ha planteado la realizacion
del presente estudio, con el fin de seleccionar y validar las sefiales alertantes mas adecuadas y eficaces para detectar
eventos adversos por medicamentos en pacientes mayores crénicos con multimorbilidad. Esta sefales pueden resultar
de gran interés para incorporar en las objetivos de mejora de la seguridad de los medicamentos de las estrategias de
cronicidad.
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HIPOTESIS

El desarrollo de una lista de sefiales alertantes especifica para pacientes mayores crénicos con multimorbilidad
permitira detectar de una forma agil y sencilla la mayoria de los eventos adversos por medicamentos.

OBJETIVOS

Objetivo principal:

Elaborar y validar un listado de sefales alertantes adecuadas/eficaces para detectar eventos adversos por
medicamentos en pacientes mayores crénicos con multimorbilidad.

Objetivos secundarios:

- Identificar las distintas sefiales alertantes para la deteccion de eventos adversos por medicamentos en pacientes
adultos disponibles en la literatura cientifica.

- Seleccionar, mediante un panel de expertos, las sefiales alertantes teéricamente mas adecuadas para detectar
eventos adversos por medicamentos en pacientes mayores crénicos con multimorbilidad.

- Evaluar el valor predictivo positivo de cada una de las sefales alertantes en la detecciéon de eventos adversos por
medicamentos.

- Determinar las sefiales alertantes mas implicadas en la deteccion de eventos adversos por medicamentos que
presentan los pacientes mayores cronicos con multimorbilidad durante la hospitalizacion.

- Caracterizar los eventos adversos por medicamentos que se detecten y evaluar su gravedad, su evitabilidad y los
tipos de errores de medicacion asociados a los eventos adversos prevenibles.
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En caso de Proyectos Coordinados, el COORDINADOR debera indicar:

- Objetivos globales del proyecto coordinado, la necesidad de dicha coordinacion y el valor afiadido que se espera obtener de
la misma.

- Objetivos especificos de cada subproyecto (deben estan recogidos ademas en la memoria de cada subproyecto)

- Interaccion entre los distintos objetivos, actividades y subproyectos.

- Los mecanismos de coordinacion previstos para la eficaz ejecucion del proyecto. Maximo 3 paginas (15.700 caracteres)

No procede.
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Maximo 3 paginas (15.700 caracteres)

Ambito de estudio:
El estudio, de caracter multicéntrico, se realizara en los siguientes centros hospitalarios:

- Complejo Hospitalario Universitario A Corufia.

- Hospital Sant Pau. Barcelona

- Hospital Universitario Fundacién Alcorcén. Madrid

- Hospital Universitario Puerta del Hierro-Majadahonda. Madrid
- Hospital Ramén y Cajal. Madrid

- Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla

- Hospital Universitario Virgen de Valme. Sevilla

- Hospital de la Fe. Valencia

- Hospital Miguel Servet. Zaragoza

Habra un investigador coordinador del proyecto y un investigador principal por hospital que contara con la
colaboracién de un internista.

Fases del estudio:
Fase 1. Seleccidén de las seiales alertantes a evaluar.

Para la seleccion de las sefiales alertantes mas adecuadas para aplicar en este colectivo de pacientes se realizara
inicialmente una busqueda bibliografica estructurada en las principales bases de datos biomédicas (EMBASE,
MEDLINE, WOS, Centre for Review and Dissemination e indice Médico Espafiol) dirigida a identificar las distintas
sefales alertantes para la deteccién de eventos adversos por medicamentos en pacientes adultos disponibles en la
literatura cientifica.

Se utilizara posteriormente la metodologia “Delphi modificada”, cuyo objetivo fundamental es la consecucién de un
consenso basado en la discusion entre expertos, para seleccionar las sefiales alertantes teéricamente mas
adecuadas para detectar eventos adversos por medicamentos en pacientes mayores crénicos con multimorbilidad.
Se trata de un proceso repetitivo y su funcionamiento se basa en la elaboracién de un cuestionario que ha de ser
contestado por los expertos. Una vez recibida la informacion, se vuelve a realizar otro cuestionario basado en el
anterior para ser contestado de nuevo.

Finalmente el responsable del estudio elaborara sus conclusiones a partir de la explotacion estadistica de los datos
obtenidos y establecera el listado inicial de sefiales alertantes a evaluar.
Fase 2. Evaluacién de la utilidad de las sefales alertantes seleccionadas en la deteccion de eventos

adversos a medicamentos.

Diseno:
Estudio observacional prospectivo.

Sujetos de estudio:

Criterios de inclusion
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— Hospitalizados en unidades de medicina interna.

Criterios de exclusion

- Pacientes con ingresos hospitalarios inferiores a 48 h.

- Pacientes en cuidados paliativos.

- Pacientes procedentes de otras unidades clinicas (p.ej. UCI) que son trasladados a las unidades médicas
objeto de estudio.

- Pacientes en los que no se tenga acceso a la informacion necesaria para analizar las sefales alertantes.

Tamano muestral:

El calculo del tamafio muestral se ha estimando utilizando el programa Ene 3.0, para conseguir una
precision del 0,6% en la estimacion de una proporcidon mediante un intervalo de confianza asintdtico para
un nivel de confianza del 95% y asumiendo que segun la biblografia* la tasa esperada de AAM prevenibles
es del 1,40%, sera necesario incluir 1473 pacientes en el estudio. Teniendo en cuenta que el porcentaje
esperado de perdidas es del 5%, sera necesario incluir 1551 pacientes en el estudio.

Metodologia:

1. Pilotaje en los centros participantes.

Se llevara a cabo una jornada presencial antes de iniciar el estudio para formar adecuadamente a los investigadores
de cada centro en la metodologia. Posteriormente se realizara un pilotaje previo en cada uno de los centros para
comprobar asi que todos los investigadores conocen cémo utilizar la herramienta y poner de manifiesto las posibles
discrepancias.

2. Inclusién de pacientes.

Se incluiran 20 pacientes (historias clinicas) al mes en cada centro, siguiendo la metodologia del Institute for
Healthcare Improvement 5.

El periodo de inclusiéon sera de 9 meses.

Los pacientes seran incluidos por los investigadores responsables en cada centro en el que se realice el estudio.

La seleccion de los pacientes se realizara de forma aleatoria entre los ingresos en la unidad de Medicina Interna que
cumplan los criterios de inclusién referidos en el apartado anterior.

3. Aplicacion de la herramienta y deteccion de las sefiales alertantes.

El procedimiento consistira en revisar detenidamemente la historia clinica de los pacientes seleccionados y buscar la
existencia de sefales alertantes asi como la posible relacion de las mismas con con eventos adversos por
medicamentos.

Esta revision se realizara en el quinto dia del ingreso hospitalario, en base a que la estancia media hospitalaria es de
7,4 dias segun los indicadores clave del Sistema Nacional de Salud 2010 6.

Se revisaran los siguientes documentos de la historia clinica: las prescripciones médicas, las hojas de anamnesis,
las hojas de evolucion, el registro de administracion de medicamentos, los informes de laboratorio y las hojas de
cuidados de enfermeria. En caso de discrepancia entre los distintos documentos se contactara con el clinico
responsable del paciente.

Cuando se detecte alguna sefial alertante, se investigara en la historia clinica del paciente si esta asociada o no con
algun evento adverso por medicamentos, revisando la parte de la historia clinica mas adecuada, y se registrara.

Se registraran también todos aquellos eventos adversos por medicamentos que se detecten al revisar las historias
clinicas que no estén asociados con las sefiales alertantes utilizadas.

4. Evaluacion de la gravedad y de la evitabilidad.

Para todos los eventos adversos por medicamentos detectados se valorara la gravedad segun la clasificacion de los
NCC MERP Index (National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention) 7, descartando
aquellos que no producen dafio (categorias A-D).

Para distinguir entre las categorias G y H, se considerara categoria H cuando si en una hora o menos no se realiza
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una intervencion al paciente éste podria morir.

La evitabilidad de los eventos adversos por medicamentos detectados se analizara mediante el cuestionario de
Schumock y Thornton 8, adaptado por Otero at al °. Una vez se califique un evento adverso de prevenible, se
realizara la clasificaciéon del/de los tipo/s de error/es asociados de acuerdo con la taxonomia actualizada de errores
de medicacioén establecida por el Grupo Ruiz-Jarabo 2000 1°,

Los eventos adversos registrados se validaran mensualmente en cada centro por el investigador responsable y el
internista colaborador, especialmente la evaluacion de la evitabilidad.

Recogida de datos:

Se disefiara un cuaderno de recogida de datos (CRD). El investigador designado a tal efecto recibira de cada uno

de los investigadores responsables de cada centro participante los CRDs de los pacientes incluidos cumplimentados.
Posteriormente los registrara en una base de datos Excel elaborada para el estudio.

Variables:

En relacion a la caracterizacion de la muestra:

- Edad (afios)

- Sexo (mujer o vardn)

- Numero y tipo enfermedades cronicas.

- Numero de farmacos croénicos.

- Numero de farmacos administrados exclusivamente durante el ingreso.

En relacion al objetivo del estudio:

- Numero de sefiales alertantes por paciente.

- Tipos de sefiales alertantes detectadas.

- Valor predictivo positivo de cada sefal alertante.

- Porcentaje de pacientes ingresados con eventos adversos.
- Eventos adversos por 1000 dosis.

- Eventos adversos por 1000 pacientes-dia (estancias).

- Gravedad de los eventos adversos detectados.

- Evitabilidad de los eventos adversos detectados.

Fase 3. Elaboracion de la lista de seiales alertantes definitiva.

En funcién de los resultados obtenidos en la fase anterior, se elaborara la lista de sefiales alertantes definitiva, que
estara constituida por aquéllas que hayan demostrado presentar mayor eficacia en base a su valor predictivo
positivo.

Finalmente se elaboraran materiales dirigidos a fomentar su difusién y a facilitar su utilizacién por los profesionales
sanitarios.

Limitaciones del estudio:
La principal limitacién del estudio es que las sefiales alertantes sélo permiten detectar los eventos adversos a
medicamentos asociados a dichas sefales.

Aspectos éticos y legales:

Atendiendo a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos (L.O.P.D.), y con el fin de
proteger los datos de caracter confidencial de los pacientes, se identificara a éstos con un cédigo numérico
correlativo precedido de las iniciales del centro.

Puesto que el estudio no requiere entrevistar a los pacientes y es posible adoptar un procedimiento de disociacién de
datos seguro que garantice que la informaciéon que se maneja no contenga datos de caracter personal, no sera
necesario solicitar el consentimiento informado de los sujetos, de acuerdo con la normativa vigente.

Se solicitara la autorizacion al Comité Etico de Investigacion Clinica de cada centro participante. El estudio no podra
iniciarse hasta obtener un dictamen favorable del mismo.
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INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: MERCEDES GALVAN BANQUERI

MEMORIA DE SOLICITUD PROYECTO DE INVESTIGACION EN SALUD
SECCION PLAN DE TRABAJO

Etapas de desarrollo y distribucion de las tareas de todo el equipo investigador, y las asignaciones previstas para el
personal técnico que se solicita. Indicar ademas el lugar/centro de realizacion del proyecto.
(Ajustese al espacio disponible)

Lugar de realizacion:

El estudio, de caracter multicéntrico, se realizara en los siguientes centros hospitalarios (entre
paréntesis se indica el investigador responsable de cada centro):

- Complejo Hospitalario Universitario A Coruiia (Marta Maria Calvin Lamas).

- Hospital Sant Pau. Barcelona (Ana Juanes Borrego).

- Hospital Universitario Fundacion Alcorcon. Madrid (Montserrat Pérez Encinas).

- Hospital Universitario Puerta del Hierro-Majadahonda. Madrid (Virginia Saavedra Quirés).
- Hospital Ramén y Cajal. Madrid. (Eva Delgado Silveira).

- Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla (M2Dolores Toscano Guzman).

- Hospital Universitario Virgen de Valme. Sevilla (Rosa Cantudo Cuenca).

- Hospital de la Fe. Valencia (Isabel Font Noguera).

- Hospital Miguel Servet. Zaragoza (Pilar Casajaus Lagranja).

El centro coordinador sera el Hospital Universitario Virgen del Rocio.

Duracidn global: 36 meses.
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| INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: MERCEDES GALVAN BANQUERI

MEMORIA DE SOLICITUD PROYECTO DE INVESTIGACION EN SALUD

SECCION PLAN DE TRABAJO

(Ajustese al espacio disponible. Puede incorporar hasta un maximo de 8 lineas de Actividad/Tarea)

CRONOGRAMA
PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD /| TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJJ A SOND
Busqueda bibliografica y brainstorming M Galvan, MJ 1° Afio poood
electronico Otero, MD Toscano 2°Af0 (OO OOOOO
Afo [ [ JLICICIOICICIOICIET]
PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD / TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJJASOND
Panel de expertos y analisis de los M Galvan, MJ Otero, LV O
resultados ER Alfaro, MD 2°Ano [0
Toscano ~
Aro [ LIOILIOICILIOICIEIC]
PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD /| TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJJ A SOND
Disefio CRD. Contacto con los centros y M Galvan, MJ 1°are  LIOIOIOOOOHOOH
reunién presencial. Pilotaje CRD Otero, MD Toscano, 2° Ao IO OO0
Todos -
Ao [ ICICICICICICICICIC]
PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD /| TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJJ ASOND
Recogida de datos en cada centro Los investigadores (e
participante responsables de 2° Ao [][][][]
cada centro .
Ao [VI[ JLICICIOICICICICIEI]
PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD / TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJJ A SOND
Analisis de los resultados M Galvan, MJ 1°Are  [1OHOIOOOOOOON
Otero, MD Toscano, 22Aio [ 111 HIE
MC Pérez -
3 Afo [ VIMOIOIOICIOCIEC]
PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD /| TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJJ A SOND
Elaboracion lista definitiva y materiales Todos 1°are  [JOHOOOOOOOON
2>Afe []HOOOOOOOON
Ao [ [ [ JLIVIMMCICICICIC]
PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD /| TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJJ A SOND
Informe final y manuscritos para publicar Todos (e
22An0 [ OOHH OO
Ao [ [ LTIV
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Inserte (si lo desea) una imagen con un cronograma.

ACTIVIDAD MESES

=7 8-12 13416 | 1725 | 2628 | 2931

32-36

Busqueda bibliografica y brainstarming
electrénico

Fane! de expertos y analisis de los
resultades

Dizefic CRD. Contacto con Jos centros y
reunion presencial. Pilotaje CRD.

Recogida de datos en cada centro
participante
Analisis de los resultados

Elsboracion lista definitiva y materiales

Informe final y manuscritos para publicar
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INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: MERCEDES GALVAN BANQUERI

MEMORIA DE SOLICITUD PROYECTO DE INVESTIGACION EN SALUD
SECCION EXPERIENCIA DEL EQUIPO
Experiencia del equipo investigador sobre el tema (Ajustese al espacio disponible)

- MERCEDES GALVAN BANQUERI: Joven investigadora principal, especialista en Farmacia Hospitalaria, Doctora en
Farmacia, y miembro del grupo CRONOS de la SEFH inici6 su experiencia investigadora mientras realizaba la
especialidad en el Hospital Virgen del Rocio, participando en dos proyectos de investigacion relacionados con el
proyecto que solicita: el proyecto IMPACTO y proyecto ACAPP. De estos proyectos ha realizado varias publicaciones,
ponencias y comunicaciones. En su tesis implementé una metodologia de adecuacion del tratamiento disefiada
especificamente para el paciente pluripatolégico. También ha participado en otros proyectos relacionados con la
seguridad del paciente (AMFE) y con la seleccion de medicamentos, asi como en ensayos clinicos.

- MaJOSE OTERO LOPEZ: Es un referente en seguridad del paciente. Dirige la delegacion espafiola del Institute for Safe
Medication Practices, es coordinadora cientifica de la Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud, experta
de la Agencia Europea del Medicamento y miembro fundador del International Medication Safety Network. Pertenece al Grupo
Cronos, al Grupo de trabajo para el desarrollo del Plan estratégico de Uso Seguro del Medicamento y Gestiéon del Riesgo y al
Grupo 2020 de la SEFH. Ha dirigido proyectos financiados por el Ministerio de Sanidad y Consumo, la Junta de Castillay Leon, el
FIS, y sociedades profesionales, sobre acontecimientos adversos por medicamentos y prevencion de errores de medicacion, asi
como sobre implantacion de practicas seguras con medicamentos.

- BERNARDO SANTOS RAMOS: Es un referente en el trabajo con pacientes crénicos en su especialidad. IP en
numerosos proyectos de investigacion, especialmente ligados a pacientes pluripatolégicos y evaluacion de farmacos.
- EVA ROCIO ALFARO LARA: Especialista en Farmacia Hospitalaria y Doctora en Farmacia,. Ha participado en el proyecto
IMPACTO vy proyecto ACAPP. En su tesis implement6é una metodologia de conciliacién del tratamiento disefiada especificamente
para el paciente pluripatolégico.

- MARIA CONCEPCION PEREZ GUERRERO: Profesora contratada doctora por la Facultad de Farmacia de la Universidad de
Sevilla. Miembro del grupo de trabajo Farmacoterapia y Atencion Farmacéutica. Consta de una amplia experiencia en la
investigacion ligada al paciente fragil y polimedicado.

- MARIA DOLORES TOSCANO GUZMAN: Residente de Farmacia Hospitalaria en el Hospital Virgen del Rocio. Participa como
investigadora colaboradora en el proyecto de desprescripcion financiado por la SEFH. Ademas ha participado en la recogida de
datos del estudio “Atencién Farmacéutica al paciente mayor pluripatolégico”.

- VIRGINIA SAAVEDRA QUIROS: Especialista en Farmacia Hospitalaria responsable del area de atencién farmacéutica a
paciente ingresado. Fue la responsable de implantar el programa de conciliacion de la medicacion en el hospital Puerta del Hierro.
- EVA DELGADO SILVEIRA: Especialista en Farmacia Hospitalaria y Doctora en Farmacia. Secretaria del grupo CRONOS
(SEFH) e investigadora principal del proyecto "Atencion Farmacéutica al paciente crénico pluripatolégico”. Forma parte del equipo
que ha traducido los criterios STOPP/START al castellano. En el hospital es miembro del Comité de Seguridad.

- ANA JUANES BORREGO:Especialista en Farmacia Hospitalaria. Miembro del grupo coordinador del grupo Cronos. Su actividad
asistencial diaria se centra en el manejo de la farmacoterapia de las patologias crénicas, de los pacientes quirdrgicos y de
urgencias del hospital de la Santa Creu i Sant Pau. A nivel de investigacion, es la investigadora principal de un ensayo clinico de
un programa de atencién farmacéutica en pacientes cronicos.

- MONTSERRAT PEREZ ENCINAS:Jefa de Area de Farmacia del Hospital Universitario Fundacion
Alcorcon, secretaria de la SEFH. Ha colaborado con el ISMP-Espafia. Miembro del Grupo de

Seguridad de la SEFH. Colaboradora en la Estrategia para el abordaje de la cronicidad del SNS
del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

- MARTA MARIA CALVIN LAMAS.Especialista en Farmacia Hospitalaria, adjunta del servicio de
farmacia del Complejo Hospitalario Universitario A Corufia (responsable de ensayos clinicos, coordinadora
de calidad y otras responsabilidades asistenciales en atencion farmacéutica en el area del pulmén). Miembro
del Grupo de Seguridad de la SEFH.

- ISABEL FONT NOGUERA: Especialista en Farmacia Hospitalaria y Doctora en Farmacia. IP en la beca FIS

Estudio de prevalencia de errores de medicacion en un hospital terciario, analisis de las causas 'y
estrategias de mejora.Presidenta del Comité para la Calidad y Seguridad del Medicamento y vocal de la

Comision de Seguridad del Hospital. Miembro del Grupo de Seguridad de la SEFH.
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MEMORIA DE SOLICITUD PROYECTO DE INV!ESTIGACION EN SALUD
SECCION MARCO ESTRATEGICO

(Ajustese al espacio disponible)

1. Capacidad del proyecto de abordar los objetivos, prioridades enmarcadas en el reto Salud, Cambio Demografico y
Bienestar de la Estrategia Espariola de Ciencia y Tecnologia y de Innovacion.
2. Capacidad del proyecto de fomentar sinergias e impulsar el talento en el SNS.

1. El progresivo envejecimiento de la poblacién y la mayor prevalencia de ciertas patologias crénicas determinan la
necesidad de reorientar los sistemas sanitarios hacia una atencion integral y personalizada de los denominados
pacientes ancianos fragiles o pacientes pluripatologicos, en definitiva pacientes crénicos con multimorbilidad.
Estos pacientes son los mas susceptibles de desarrollar eventos adversos por medicamentos, lo que hace que sea
necesario que el sistema sanitario disponga de herramientas eficaces para la deteccion y prevencion de estos
eventos adversos.

A dia de hoy se estan desarrollando distintas estrategias de cronicidad tanto a nivel nacional como autonémico que
contemplan entre sus principales objetivos la mejora de la seguridad de los tratamientos farmacologicos en
dichos pacientes.

La disponibilidad de una lista de sefiales alertantes especifica para pacientes crénicos con multimorbilidad no
pretende nada mas que ser una herramienta que pueda incorporarse en las estrategias de cronicidad para detectar
precozmente los eventos adversos por medicamentos, asi como para medir los resultados de las practicas seguras
con la medicacion que se desarrollen e implementen para evitar los errores de medicacion en estos pacientes.

Tal y como se indica en el APARTADO 4.4.1 de la Estrategia Espafola de Ciencia y Tecnologia, el conocimiento
generado por este tendrd como objetivo mejorar la salud de los ciudadanos, abarcando la investigacién de las
enfermedades de mayor prevalencia, la investigacion clinica de las enfermedades humanas, la salud publica y los
servicios de salud, la investigacion de los fundamentos biologicos de las patologias y el apoyo a las aplicaciones
biotecnolégicas en los desarrollos diagnésticos y terapéuticos y, en ultimo término, la extensién de la medicina
personalizada, que en el reto se plantea como tratar al individuo y no la enfermedad. Todo ello sin olvidar que es
necesario introducir nuevas practicas e innovaciones en la prestacién de los servicios de salud que consigan
maximizar el uso de los recursos, definir una estrategia de sostenibilidad financiera y potenciar aquellas actividades
orientadas a la prevencion y deteccion precoz de los procesos patoldgicos.

2. El proyecto incorpora profesionales de diferentes centros del SNS lo que facilitara su difusién e implementacion. A
su vez, la participacion de investigadores tanto noveles como consolidados en el @mbito de la atencidn sanitaria a
este colectivo de pacientes sera un elemento promotor del talento dentro del propio SNS. Ademas permitira validar
una herramienta de facil uso que podra facilmente replicarse en otros tipos de pacientes y ambitos (atencién primaria
y centros sociosanitarios).
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INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: MERCEDES GALVAN BANQUERI

MEMORIA DE SOLICITUD PROYECTO DE INVESTIGACION EN SALUD
SECCION MEDIOS DISPONIBLES
(Ajustese al espacio disponible)

Medios disponibles para la realizacion del proyecto

PLAN DE DIFUSION:

Se realizara un informe final detallado.

Se publicaran al menos tres articulos cientificos, preferiblemente en revistas con factor de impacto (JCR). El primero
de ellos consistira en explicitar las sefiales alertantes seleccionadas inicialmente para esta poblacion de pacientes. El
segundo, en los resultados derivados de evaluar su eficacia. Y, el Ultimo detallara las conclusiones obtenidas a partir
de su aplicacion en los distintos hospitales.

Los resultados del estudio pueden ser de gran utilidad para promover el uso de este método en la deteccién de los
eventos adversos por medicamentos en esta poblacién y en la evaluacion de la eficacia de la implantaciéon de
medidas de prevencion.

MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO

La coordinacion del proyecto y el analisis de resultados se realizara en el Servicio de Farmacia del Hospital
Universitario Virgen del Rocio que dispone despachos, sala de reuniones con capacidad para 10 personas, pizarra
electrénica, accesos telefénicos, bateria de ordenadores, impresoras y fotocopiadoras que estaran disponibles solo a
tiempo parcial (horario de tarde) para el proyecto. El Hospital Universitario Virgen del Rocio dispone de salas de
reuniones mas amplias y sistemas de videoconferencia (con apoyo del servicio de Sistemas de Informacién). La
SEFH dispone, asi mismo, de un local de reuniones y sistemas de videoconferencia a disposicion del grupo Cronos.
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INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: MERCEDES GALVAN BANQUERI

) MEMORIA DE SOLICITUD PROYECTO DE INVESTIGACION EN SALUD
SECCION JUSTIFICACION DETALLADA DE LAS PARTIDAS PRESUPUESTARIOS SOLICITADAS
(Ajustese al espacio disponible)

El presupuesto solicitado responde a las necesidades basicas para la consecucion del proyecto. Incluye:

- Gastos derivados de la reunién presencial inicial del grupo de trabajo con el objetivo de consensuar y establecer
una recogida de datos homogénea en los distintos centros participantes.
- Gastos de material fungible derivados principalmente de un ordenador portatil para la recogida y analisis de los

datos.
- Gastos de difusion: traduccion de articulos y asistencia a congresos.
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MEMORIA DE SOLICITUD PROYECTO DE INVESTIGACION EN SALUD
SECCION PRESUPUESTO

Presupuesto solicitado

1. Gastos de Personal Euros

Subtotal Gastos de Personal :

2. Gastos de Ejecucion
A) Adquisicion de bienes y contratacion de servicios
(Bienes inventariable, material fungible y otros gastos)

Traduccion de manuscritos (aprox. 0,12 euros/palabra).3 articulos de 2500 palabras. 900
Inscripciones a congresos (2* 800 euros) 1.600
Material de oficina, papeleria e informatica. 300
Un ordenador portatil. 700

Subtotal Gastos Bienes y Servicios : 3.500

B) Gastos de Viajes

Reunién presencial inicial del grupo de trabajo (Traslado de 10-12 expertos y noche) 4.000
Viajes y dietas para congresos nacionales 600
Viajes y dietas para congresos internacionales 1.000
Subtotal Gastos Viajes : 5.600

Subtotal Gastos Ejecucion : 9.100

Total Solicitado : 9.100

Total + 21% Costes Indirectos : 11.011

Memoria de solicitud de Proyecto de investigacién, pagina 18



P Subdireccion General de
DE esmm DE ECONDMIA It Evaluacion y Fomento de la 20 1 5
OO de Satud Investigacion
Carlosill

Expediente N°

INVESTIGADOR/A PRINCIPAL: MERCEDES GALVAN BANQUERI

MEMORIA DE SOLICITUD PROYECTO DE INVESTIGACION EN SALUD
SECCION ANEXOS

INTRODUZCA TEXTO COMO ANEXO Maximo 3 paginas (15.700 caracteres)
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INTRODUZCA UNA IMAGEN COMO ANEXO

Maximo un fichero de imagen formato jpg
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