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RESUMEN (Objetivos y Metodologia del Proyecto) (Maximo 250 palabras)

OBJETIVO: Elaborar y validar un listado de sefiales alertantes eficaces para detectar eventos
adversos por medicamentos en pacientes mayores crénicos con multimorbilidad.

METODOLOGIA DEL PROYECTO: Estudio multicéntrico, en el que participaran 10 hospitales a
nivel nacional. El procedimiento de trabajo incluira 3 fases:

- Fase 1. Seleccibn de las sefiales alertantes para de tectar eventos adversos por
medicamentos a evaluar.

Se realizara una blsqueda 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 sefiales  alertantes seleccionadas.

Se realizard un estudio observacional, prospectivo en los 10 hospitales participantes. La
inclusién de pacientes durara 8 meses y se aplicara la lista de sefiales alertantes seleccionadas
para detectar eventos adversos por medicamentos, siguiendo la metodologia desarrollada por el
Institute for Healthcare Improvement. Se calculara el valor predictivo positivo de cada sefial y el
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porcentaje de pacientes hospitalizados con eventos adversos. Se analizara también la gravedad
y la evitabilidad de los eventos adversos detectados.

- Fase 3. Elaboracion de la lista de sefiales alerta  ntes definitiva.

Se seleccionaran aquéllas sefiales alertantes que hayan demostrado presentar mayor eficacia en
base a su valor predictivo positivo en la fase anterior.
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ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA (maximo 3 pag inas)

Finalidad del proyecto, antecedentes y estado actua | de los conocimientos cientifico-
técnicos, grupos nacionales o internacionales que t rabajan en la linea especifica del
proyecto o en lineas afines.

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) desvel6 que la primera causa de eventos adversos relacionados con
la hospitalizacion era la medicacion (el 37,4% del total de efectos adversos), un tercio de ellos
evitables y con mayor incidencia en los servicios médicos frente a los quirlrgicos. Resultados
similares se observaron en Atencion Primaria en el estudio APEAS (Estudio de Eventos Adversos
en Atencion Primaria)z, 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
gue estos motivan el ingreso hospitalario y alargan la estancia hospitalaria >°, lo que conduce a
un aumento del coste sanitario. Se ha observado que uno de cada 20 ingresos hospitalarios
(4,7%) estd 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 0 mas farmacos) sufren un evento adverso por
medicamentos®. En consecuencia, la deteccién y caracterizacién 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 deteccién de eventos adversos por medicamentos, entre los que
se encuentran la revision de historias clinicas, la notificacién 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 informatica 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 desarroll6 el Global Trigger
Tool (GTT)' al constatar que el nimero de eventos adversos detectados mediante notificacion
voluntaria era muy inferior al determinado mediante revisiéon 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 tratd 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 sefiales 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 sefiales alertantes o revisar la historia clinica completa del paciente es
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que la aplicacion de estas sefales va directamente a identificar el evento adverso asociado con la
sefial 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 sefiales alertantes seleccionadas.

En los Ultimos afios se han desarrollado diferentes listas de sefales 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 **’. Se ha comprobado que estas sefiales alertantes se pueden usar de
forma concurrente, habitualmente integradas en aplicaciones informéticas, 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 sefiales 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 funcién de sus caracteristicas y de la medicacién que habitualmente
utilizan, por lo que se ha destacado la necesidad de disponer de listas de sefales 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, poblacion 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 sefales alertantes mas adecuadas y eficaces para detectar eventos
adversos por medicamentos en pacientes mayores cronicos con multimorbilidad. Estas sefiales
pueden resultar de gran interés para incorporar en los objetivos de mejora de la seguridad de los
medicamentos de las estrategias de cronicidad.

Cabe destacar finalmente que la realizacion de este proyecto también puede contribuir a la
consecucion de la Estrategia 2020 de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria 18 que en
su linea estratégica 3, referente a practicas de seguridad, incluye el objetivo 3.2 que indica que:
“En el 80% de los hospitales, el servicio de farmacia habra implantado un sistema informatizado,
basado en la utilizaciébn de sefiales alertantes, para detectar y prevenir los acontecimientos
adversos por medicamentos. Este sistema se utilizar4 también para como evaluar el resultado y
demostrar las mejoras obtenidas con la aplicacion de practicas de reduccién de errores”.
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HIPOTESIS O PREGUNTA DE INVESTIGACION

El desarrollo de una lista de sefiales alertantes especifica para pacientes mayores
croénicos con multimorbilidad permitira detectar de una forma 4agil y sencilla la mayoria de los
eventos adversos por medicamentos.

OBJETIVOS

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

Objetivos secundarios:

- ldentificar 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 tedricamente mas
adecuadas para detectar eventos adversos por medicamentos en pacientes mayores crénicos
con multimorbilidad.

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

- Determinar las sefales alertantes mas implicadas en la deteccién de eventos adversos por
medicamentos que presentan los pacientes mayores crénicos 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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METODOLOGIA (Disefio, sujetos de estudio, variables,  recogida y analisis de datos y
limitaciones del estudio). Maximo 3 paginas

Ambito de estudio:

El estudio, de caracter multicéntrico, se realizara en los siguientes centros hospitalarios:
- Complejo Hospitalario Universitario A Corufa.

- Hospital Clinic. Barcelona

- Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Barcelona

- Hospital Universitario Fundacion Alcorcon. Madrid

- Hospital Universitario Puerta del Hierro-Majadahonda. Madrid
- Hospital Ramon 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 colaboracion de un internista.

Fases del estudio:

Fase 1. Seleccion de las sefales alertantes para de tectar eventos adversos por
medicamentos a evaluar.

Para la seleccion de las sefiales alertantes mas adecuadas para aplicar en este colectivo de
pacientes se realizara inicialmente una buUsqueda bibliogréafica 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 sefiales alertantes para la detecciéon de
eventos adversos por medicamentos en pacientes adultos disponibles en la literatura cientifica.

Se utilizar4 posteriormente la metodologia “Delphi modificada”, cuyo objetivo fundamental es la
consecucién de un consenso basado en la discusion entre expertos, para seleccionar las sefales
alertantes tedricamente 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 elaboraciéon de un cuestionario que ha de ser contestado por los
expertos. Una vez recibida la informacién, se vuelve a realizar otro cuestionario basado en el
anterior para ser contestado de nuevo.

Para ello se seleccionara un panel de 15 expertos a nivel nacional que incluya todos los agentes
implicados en una administracion segura de medicamentos en el paciente cronico. El porcentaje
de pérdidas esperado durante el proceso es de un 20% aproximadamente, por lo que se espera
gue al menos 12 expertos completen el panel con éxito. Los criterios de selecciéon seran:

- Objetivos: Sexo (al menos un 40% de mujeres/hombres); perfil de conocimientos (proporcion
equilibrada entre expertos en seguridad de medicamentos/del paciente y expertos en pacientes
cronicos complejos) especialidad (representacion equilibrada de las distintas especialidades:
Medicina de Familia, Medicina Interna, Geriatria, Farmacia Hospitalaria, Farmacia de Atencién
Primaria y Enfermeria), diversidad geografica (representacion de expertos con desempefio de
trabajo en diferentes CC.AA) y disponibilidad real de tiempo tras conocer la metodologia de
trabajo.

- Subjetivos: Liderazgo reconocido, amplitud de conocimiento e interés en el tema, actitud y
aptitud cientifica, capacidad de trabajo en equipo, nivel de motivacion intrinseca.

Finalmente el responsable del estudio elaborard sus conclusiones a partir de la explotacién
estadistica de los datos obtenidos y establecera el listado inicial de sefiales alertantes a evaluar.
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Fase 2. Evaluacion de la utilidad de las sefiales al __ertantes seleccionadas.
Disefio:
Estudio observacional prospectivo.

Sujetos de estudio:

Criterios de inclusion:

- Paciente mayor (de 65 afios) cronico con multimorbilidad™>.
- 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 sefiales
alertantes.

Tamafo muestral:

El calculo del tamafio muestral se ha estimando utilizando el programa Ene 3.0, para conseguir
una precision del 0,6% en la estimacién de una proporcién mediante un intervalo de confianza
asintético para un nivel de confianza del 95% y asumiendo que segln la biblografia® la tasa
esperada de eventos adversos prevenibles es del 1,40%, serd necesario incluir 1473 pacientes
en el estudio. Teniendo en cuenta que el porcentaje esperado de pérdidas es del 5%, el nUmero
final serd de 1551 pacientes.

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

El periodo de inclusién sera de 8 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. Aplicacién 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 sefiales alertantes asi como la posible relacion de las
mismas con eventos adversos por medicamentos.

Esta revisién se realizara en el quinto dia del ingreso hospitalario, en base a que la estancia
media}5 hospitalaria es de 7,4 dias segln los indicadores clave del Sistema Nacional de Salud
2010°".

Se revisaran los siguientes documentos de la historia clinica: las prescripciones médicas, las
hojas de anamnesis, las hojas de evolucién, el registro de administracién 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.
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Cuando se detecte alguna sefial alertante, se investigara en la historia clinica del paciente si esta
asociada 0 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 de los eventos adversos.

Para todos los eventos adversos por medicamentos detectados se valorard la gravedad segun la
clasificaciéon de los NCC MERP Index (National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention) ’, 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 una intervencion al paciente éste podria morir.

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

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 CRD de
los pacientes incluidos cumplimentados. Posteriormente los registrara en una base de datos
Excel elaborada para el estudio.

Variables:

En relacién a la caracterizacion de la muestra:

- Edad (afios)

- Sexo (mujer o varén)

- Numero y tipo enfermedades cronicas.

- Nimero de farmacos crénicos.

- Numero de farmacos administrados exclusivamente durante el ingreso.

En relacion al objetivo del estudio:

- Numero de sefales alertantes por paciente.

- Tipos de sefales alertantes detectadas.

- Valor predictivo positivo de cada sefial 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 sefiales alertant _es 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 utilizacion por
los profesionales sanitarios.
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Limitaciones del estudio:
La principal limitacién del estudio es que las sefiales alertantes sélo permiten detectar los
eventos adversos a medicamentos asociados a dichas sefiales.

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 cAdigo 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 disociacion de datos seguro que garantice que la informacién que se maneja
no contenga datos de caracter personal, no sera necesario solicitar el consentimiento informado
de los sujetos, de acuerdo con la hormativa 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.

Referencias:

1. Fortin M, Soubhi H, Hudon C, Bayliss EA, van den Akker M. Multimorbidity's many challenges. BM.
2007;334:1016-7.

2. Van den Akker M, Buntinx F, Metsemakers JF, Roos S, Knottnerus JA. Multimorbidity in general practice:
prevalence, incidence, and determinants of co-occurring chronic and recurrent diseases. J Clin Epidemiol.
1998;51:367-75.

3. Van den Akker M, Buntinx F, Knottnerus JA. Comorbidity or multimorbidity: What's in a name. A review of
literature.Eur J Gen Pract. 1996; 2: 65 -70.

4. Berga-Culleré C, Gorgas Torner MQ, Altamiras Ruiz J, Tuset Creus M, Besalduch Martin M, Capdevila
Sunyer M, et al. Deteccién de acontecimientos adversos producidos por medicamentos durante la estancia
hospitalaria. Farm Hosp. 2009; 33: 32-323.

5. Griffin FA, Resar RK. IHI Global Trigger Tool for Measuring Adverse Events. IHI Innovation Series white
paper. 2nd Edn. Cambridge, MA: Institute for Healthcare Improvement, 2009. [consultado 19 febrero 2015]
Disponible en: http://www.IHl.org.

6. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Indicadores clave del Sistema Nacional de salud
[Documento en linea]. Sistemas de Informacion del Sistema Nacional de Salud. Portal Estadistico del
Sistema Nacional de Salud.Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Espafia. [consultado 19
febrero 2015]. Disponible en
http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadistica/sisInfSanSNS/iclasns_docs/InformeC_INCLASNS.pdf

7. National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention. NCCMERP Taxonomy of
medication errors, 1998. [consultado 19 febrero 2015] Disponible en: http://www.nccmerp.org/taxonomy-
medication-errors-now-available

8. Schumock GT, Thornton JP. Focusing on the preventability of adverse drug reaction. Hosp Pharm.
1992;27:538-9.

9. Otero-Lépez MJ, Alonso-Hernandez P, Maderuelo-Fernandez JA, Garrido-Corro B, Dominguez-Gil A,
Sanchez-Rodriguez A. Acontecimientos adversos prevenibles causados por medicamentos en pacientes
hospitalizados. Med Clin.2006; 123:81-7.

10. Otero MJ, Castafio B, Pérez M, Codina C, Tamés MJ, Sanchez T, en representacion del grupo de
trabajo Ruiz-Jarabo 2000. Actualizacion de la clasificacion de errores de medicacion del grupo Ruiz-Jarabo
2000. Farm Hosp. 2008; 32: 38-52.
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Etapas de desarrollo, fechas y distribucion de las tareas de todo el equipo investigador.

Indicar ademas el lugar/centro de realizacion delp  royecto.

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 Corufia (Marta Maria Calvin Lamas).

- Hospital Clinic. Barcelona (Montserrat Tuset Creus)

- Hospital de la Santa Creu i 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 (M2 Dolores 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.

Duracién global: 14 meses.

ETAPAS DE DESARROLLO FECHAS PERSONAS ASIGNADAS
DEL EQUIPO
INVESTIGADOR
Busqueda bibliografica Mes 1-2 M Galvan
MJ Otero
MD Toscano
Panel de expertos y analisis de los Mes 3 M Galvan
resultados MJ Otero
ER Alfaro
MD Toscano
Disefio CRD. Contacto con los Mes 4 M Galvan
centros y reunion presencial. Pilotaje MJ Otero
CRD MD Toscano
Todos
Recogida de datos en cada centro Mes 5-12 Los investigadores responsables de
participante cada centro
Andlisis de los resultados Mes 13 M Galvan
MJ Otero
MD Toscano
MC Pérez
Elaboracion lista definitiva y Mes 14 Todos
materiales
Informe final y manuscritos para Mes 14 Todos
publicar
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EXPERIENCIA DEL GRUPO INVESTIGADOR SOBRE EL TEMA (méximo una pagina)

- 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. En su tesis implementé una metodologia de adecuacién del
tratamiento diseflada especificamente para el paciente pluripatolégico. También ha participado en otros proyectos
relacionados con la seguridad del paciente (AMFE) y con la seleccién de medicamentos, asi como en ensayos clinicos.

-- MRJOSE 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
Gestion del Riesgo y al Grupo 2020 de la SEFH. Ha dirigido numerosos proyectos financiados sobre acontecimientos
adversos por medicamentos y prevencion de errores de medicacién, asi como sobre implantacién de practicas seguras
con medicamentos.

- EVA DELGADO SILVEIRA: Especialista en Farmacia Hospitalaria y Doctora en Farmacia. Secretaria del grupo
CRONOS (SEFH) e investigadora principal del proyecto "Atencién Farmacéutica al paciente crénico pluripatoldgico”.
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. A nivel de
investigacion, es la investigadora principal de un ensayo clinico de un programa de atencién farmacéutica en pacientes
crénicos.

- VIRGINIA SAAVEDRA QUIROS: Especialista en Farmacia Hospitalaria responsable del 4rea de atencién farmacéutica
a paciente ingresado. Fue la responsable de implantar el programa de conciliacion de la medicacion en el hospital Puerta
del Hierro.

- BERNARDO SANTOS RAMOS: Es un referente en el trabajo con pacientes cronicos en su especialidad. IP en
numerosos proyectos de investigacion, especialmente ligados a pacientes pluripatolégicos y evaluacion de farmacos.

- MARTA MARIA CALVIN LAMAS. Especialista en Farmacia Hospitalaria, adjunta del servicio de farmacia del Complejo
Hospitalario Universitario A Corufia. 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 Comisién de Seguridad del Hospital. Miembro del
Grupo de Seguridad de la SEFH.

- MONTSERRAT PEREZ ENCINAS: Jefa de Area de Farmacia del Hospital Universitario Fundacién Alcorcén, 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.

- MONTSERRAT TUSET CREUS. Especialista en Farmacia Hospitalaria, adjunta del Hospital Clinic de Barcelona.
Obtuvo la beca-premio de fin de residencia del Hospital Clinic con el proyecto “Estudio de Farmacovigilancia. Validacion
de indicadores para la deteccion de efectos adversos a medicamentos”. Ha colaborado en diversas publicaciones sobre
deteccion de efectos adversos.

- MARIA DOLORES TOSCANO GUZMAN y ROSA CANTUDO CUENCA: Residentes de Farmacia Hospitalaria en el
Hospital Virgen del Rocio y Hospital Universitario Virgen de Valme respectivamente. Actualmente estan iniciando su
actividad investigadora en el paciente pluripatolégico.

- PILAR CASAJAUS LAGRANJA: Especialista en Farmacia Hospitalaria. Colaboracién en varios proyectos coordinados
por el Grupo CRONOS: Atencion farmacéutica al paciente pluripatolégico y Desprescripcion.

- EVA ROCIO ALFARO LARA: Especialista en Farmacia Hospitalaria y Doctora en Farmacia. Ha participado en el
proyecto IMPACTO y proyecto ACAPP. En su tesis implementd 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 Atencién Farmacéutica. Consta de una amplia
experiencia en la investigacion ligada al paciente fragil y polimedicado.
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PLAN DE DIFUSION:

Se realizara un informe final detallado.

Se publicaran al menos tres articulos cientificos, preferiblemente en revistas con factor de
impacto (JCR)y si es posible, uno de ellos en la revista Farmacia Hospitalaria. El primero de ellos
consistira en explicitar las sefiales alertantes identificadas en la blusqueda bibliografica. El
segundo, en los resultados derivados del panel de expertos. 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 deteccion de los eventos adversos por medicamentos en esta poblacion y en la evaluacion de
la eficacia de la implantacién de medidas de prevencion.

MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO (desglosado por
actividades o grupo de actividades necesarias para alcanzar los objetivos)

La coordinacién del proyecto y el andlisis 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 electronica, accesos telefénicos, bateria de ordenadores,
impresoras y fotocopiadoras que estaran disponibles sélo 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 Informacion). La
SEFH dispone, asi mismo, de un local de reuniones y sistemas de videoconferencia a
disposicion del grupo Cronos.

13



Sl

=1 Sociedad F.Hlmﬁnln de _
_}‘a:]u- Farmacia l-[nspil.al;u'ia Grupos de Trabajo SEFH
T Proyecto de Investigacion

JUSTIFICACION DETALLADA DE LA AYUDA SOLICITADA (definiendo las fases o
actividades que se van a financiar con los fondos solicitados, asi como un cronograma de
pagos)

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

- Gastos derivados de la reunion presencial del grupo de trabajo con el objetivo de
consensuar y establecer una recogida de datos homogénea en los distintos centros
participantes.

- Gastos de difusion: traduccion de articulos y asistencia a congresos.

PRESUPUESTO SOLICITADO

1. Gastos de personal: Euros

Subtotal gasto de personal:

2. Gastos de ejecucion: Euros

a) Adquisicion de bienes y contratacion de servicio S
(Inventariable, fungible y otros gastos)

b) Viajes y dietas
- Reunién presencial del grupo de trabajo
(Traslado de 10-12 expertos ciudad de origen a ciudad de
reunién: 2.660)
(1 noche de hotel para los expertos, en caso de ser

necesario: 1000) 3.500 €

- Viajes y dietas para congresos 600 €
Subtotal gastos de ejecucion: 4100 €
TOTAL 4.100 €
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Anexos
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