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INTRODUCCION AL
CONCEPTO DE PROBLEMAS
RELACIONADOS CON LOS
MEDICAMENTOS

Ya en 1990, en el, tan citado "opportunities',
Hepler y Strand definian el Pharmaceutical Care como la
identificacién, resolucion y prevencion de Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM).

Estéa claro, que desde sus inicios, este nuevo con-
cepto de Pharmaceutical Care ha dado una importancia
capital a esto de los PRM.

Pero Problemas Relacionados con los Medi-
camentos es una denominacion viciada. Se entiende por
denominaciones viciadas a esos términos que aunque
muy utilizados por todos, rara vez se es capaz de dar una
definicion; y cuando se hace, posiblemente no se acerque
a las definiciones que los estudiosos de ese tema han
dado. Son ejemplos caros de denominaciones viciadas
términos como: “calidad™, "'valor afiadido®’, "‘cliente™.
En nuestra area, ""Atencién Farmacéutica' podria ser un
ejemplo patente de una denominacion viciada, que ha
sido interpretada, segiin conveniencia de el que la utili-
zaba, desde para seguimiento del tratamiento farmacolo-
gico, tal y como fue traducida en un principio, hasta cual-
quier actividad relacionada con el quehacer farmacéuti-
co. Tanto es asi, que ha hecho falta un consenso ampa-
rado por el Ministerio de Sanidad y Consumo para acla-
rar el significado de este término, en que se ha llegado a
la conclusién de que es necesario abandonarlo desde el
punto de vista del seguimiento y utilizar el término
""'Seguimiento del Tratamiento Farmacolégico™ para defi-
nir esta actividad®.

Problemas Relacionados con los Medicamentos
es otra de estas denominaciones viciadas. Cuando a un
grupo de farmacéuticos se les pide que identifiquen los

Problemas Relacionados con el Medicamento por exce-
lencia, el acido acetil salicilico, la respuesta es siempre la
misma. Una relacion de problemas que suele incluir;

e Problemas gastricos

e Trastornos de coagulaciéon
e Sindrome de Reye en nifios
e Asma

e Alergia a salicilatos

* Interacciones con cumarinas, metotrexato o
acetazolamida

Incluso aparecen otros menaos comunes como
salicilismo, o tinitus

Pero sisteméticamente se olvida para qué toma-
ba ese paciente ese comprimido de 500 miligramos de
acido acetil salicilico. Se supone que para aliviar un dolor
de cabeza. La pregunta es, y si no se le ha aliviado ese
dolor de cabeza, ¢tiene un problema relacionado con el
acetil salicilico?.

Una vez que aparece la pregunta asi de clara,
todos los farmacéuticos responden inmediatamente que
si, que si existe un Problema Relacionado con el
Medicamento acetil salicilico por su inefectividad. Pero en
el primer repaso a los problemas de este medicamento
tan conocido y utilizado se habia olvidado.

Alguien podria pensar que es l6gico. La mente
humana es racional e integradora y ataca los problemas
de mayor a menor, y no por orden secuencial. Eso quiere
decir, que cualquier paciente preferiria que el acetil salici-
lico no le aliviase el dolor de cabeza que presenta, a con-
dicion de que no le produjese ningun otro de esos efectos



no deseados de la relacion. En eso se basa el principio
bésico de la terapéutica de primum non nocere.

Pero este principio ¢es aplicable siempre de la misma
manera ante un tratamiento farmacoldgico?. Por ejem-
plo, pensaria también un paciente tratado con un antine-
oplasico que prefiere que este agente no le produzca una
caida del cabello aunque su efectividad se vea compro-
metida?. Claramente responderia que su cabello no tiene
la misma importancia que su supervivencia, al menos en
la mayoria de los pacientes.

Por tanto, no es generalizable que los problemas
de seguridad sean més importantes o que requieran mas la
atencion que los problemas de efectividad. Recientemente
se conocian dos datos que demuestran la importancia de
los problemas de efectividad en Espafia, que seguro son
extrapolables al resto del mundo desarrollado.

e S6lo el 12% de los pacientes hipertensos trata-
dos, alcanzan valores de presion arterial conside-
rados como aceptables. Nos preocupa, y estamos
atentos ante la aparicion de la tos improductiva
en un paciente tratado con captoprilo. Segun los
datos de ficha técnica’, esta tos se produce en un
0,5 a 2% de los tratados con esta sustancia.
¢Cuantos pacientes hipertensos estan siendo tra-
tado con captoprilo?. ;Cuanto es su 0,5 a 2%?.
En cambio, el 88% del total de pacientes hiper-
tensos, los tratados con captoprilo y con cual-
quier otro agente antihipertensivo, presentan
valores de presion arterial elevados por encima
de lo aceptable, con el consiguiente riesgo car-
diovascular. ¢Sera mas importante la tos impro-
ductiva de ese pequerfio porcentaje, o el riesgo
de accidente cerebrovascular en el 88%?.

< En un pais civilizado y desarrollado como Espafia,
donde no hay problemas de accesibilidad a los
medicamentos, la primera causa de ceguera es la
retinopatia diabética. Todos sabemos que esta se
produce tras un tiempo prolongado de mal con-
trol de la glucemia en pacientes diabéticos. Con
el arsenal terapéutico actual, y el facil acceso que
hay a él en nuestro pais, este tipo de microangio-
patia solo puede deberse a una negligencia
actuacional de todos los que estan involucrados
en el cuidado de ese paciente, incluyendo proba-
blemente al propio paciente.

Este olvido de los problemas de efectividad no
es un mal propio de los no iniciados en la materia.
Repasando la literatura sobre los problemas que pro-
vocan los medicamentos se encuentra un sesgo abru-
mador hacia los problemas de seguridad. Los trabajos
de Manasse de 1989 son una buena muestra de ello.
Bajo la denominacién de drug misadventuring®,
que podria traducirse como desgracias medicamento-
sas, Manasse hace una revision sobre los problemas de
los medicamentos, centrandose en los problemas de
seguridad.

La mayor parte de las fuentes bibliograficas,
fichas técnicas, monografias , cuestionarios, compen-
dios, estan enfocadas a ayudar al médico a conocer las
indicaciones y al farmacéutico comunitario en ejercicio a
localizar los problemas de seguridad de cada medica-
mento.

Por tanto se podria concluir, como suele decir
la profesora Faus®, que la medicacion puede fallar por
dos motivos independientes. Por un lado puede
alcanzar resultados no deseados, es decir, efectos no
deseados o efectos adversos; lo que se conoce como
problemas de seguridad. Y por el otro puede no
alcanzar los resultados deseados, para los que fue
prescrita y administrada; lo que se llama problemas
de efectividad.

No se deberia olvidar que el concepto de
Problema Relacionado con Medicamentos desde el
doble punto de vista, seguridad y efectividad, ya habia
sido usado en 1981 por dos farmacélogos suecos,
Bergmam y Wiholm?®, aunque no habian hecho un desarro-
llo conceptual en profundidad de este concepto. Estos
autores reconocen que en 19 de los 36 pacientes que
estudian, la causa de ingreso era "'el fracaso en conse-
guir el efecto terapéutico deseado", es decir la inefec-
tividad de la medicacion.

Aunque puede parecer obvio, llegados a este
punto tal vez sea aconsejable recordar la diferencia de
significado de tres términos que en ocasiones se con-
funden: eficacia, efectividad y eficiencia. Sin entrar en
las definiciones estrictas, y siguiendo un ejemplo,
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e Los ensayos clinicos han demostrado que el
acido acetilsalicilico en dosis de menos de 100
mg//dia es "eficaz' para la prevencion de la
recaida del infarto agudo de miocardio. La
eficacia es el parametro resultante de la reali-
zacion de un ensayo clinico.

= Si se administra esos 100 mg/dia de acetilsali-
cilico a un paciente y no sufre re-infartos, se
puede decir que esta siendo "efectivo™ en ese
paciente. Pero si re-infartase, se deberia decir
que no ha sido efectivo, no que no ha sido
eficaz. La efectividad es la eficacia de un
medicamento en un paciente determinado
con sus condicionantes propios.

< Por ultimo, parece que ese acetilsalicilico es
mas "‘eficiente' que la alteplasa o la estrepto-
quinasa para evitar el re-infarto. Eso quiere
decir, que por el mismo coste, se obtienen
mejores resultados.

Esta diferencia es importante, porque el
Seguimiento del Tratamiento Farmacoldgico se basa en
analizar paciente a paciente las diferencias entre la efica-
cia revelada en los ensayos clinicos y la efectividad
demostrada en ese paciente. Asi como determinar la dife-
rencia entre la seguridad determinada en los ensayos de
cohorte y los efectos adversos producidos en ese pacien-
te individual.

DEFINICIONES

El primer desarrollo conceptual del término
Relacionados con Medicamentos lo realizé en 1990 el
grupo de la Universidad de Minnesota®, y lo publicé bajo
el explicito titulo de "Problemas Relacionados con el
Medicamento: su estructura y funcién'. El texto integro
de este trabajo fue traducido al espafiol y publicado* en
1999.

En este trabajo aparecia la primera definicién del
término PRM entendida como en la actualidad, y bajo el

doble prisma que incluye los problemas de efectividad y
los de seguridad. Strand y col, definian PRM como. "una
experiencia indeseable del paciente que involucra a la
terapia farmacolégica y que interfiere real o potencial-
mente con los resultados deseados del paciente".

Tal vez, la lectura rapida de esta definicion y la
omisién del siguiente parrafo de este trabajo ha llevado a
muchos autores a quebraderos de cabeza por lo que se
desarrollan més adelante. Seguian escribiendo Strand y
col, que el uso de la palabra ""problema™ en este término
se hacia para denotar un "asunto relacionado con la
medicacion, susceptible de deteccion, tratamiento, 0 mas
correctamente, prevencion', y que no debia interpretar-
se como en el lenguaje coloquial con la acepcién de
""algo que esta mal (enigma, paradoja, perplejidad)'. Por
tanto, y como siguen diciendo estos autores, para que
algo sea calificado de PRM debe haber dos condiciones
inexcusables:

e Que el paciente debe estar experimentando o
debe ser posible que experimente una enfer-
medad o sintomatologia.

e Que esa patologia tenga relacion confirmada
o sospechada con la farmacoterapia.

Afos més tarde, concretamente en 1998, el
mismo grupo de investigacion edita en un libro*, sin
haber pasado antes por articulo cientifico como es habi-
tual en ciencias de la salud, los resultados del que se vino
a llamar Proyecto Minnesota. Este libro, que también fue
traducido al espafiol**, antes de presentar los resultados
de ese proyecto, realiza un desarrollo conceptual com-
pleto del Pharmaceutical Care o Seguimiento del
Tratamiento Farmacoldgico, y, como no, de los Problemas
Relacionados con Medicamentos. Vuelve a definir PRM, y
en esta ocasion dicen: ""cualquier evento indeseable que
presenta el paciente, y en el que esta involucrado o se
sospecha que lo est4 el tratamiento farmacoldgico y que
interfiere de manera real o puede interferir en una evolu-
cion deseada del paciente™. En la version original, en
inglés, la interferencia se realiza no con la evolucion, sino
con los "'resultados™ esperados. Y los autores vuelven a



explicar que el término problema se refiere a algo que
puede ser detectado, tratado, o prevenido. Y de nuevo
establecen las dos condiciones que habian descrito en
1990 para que algo pueda ser considerado como un
Problema Relacionado con Medicamento.

Parece que en esta publicacion de 1998, el
grupo del Instituto Peters de la Universidad de
Minnesota, repite la definicién y el desarrollo conceptual
que ellos mismos habian establecido ocho afios antes. La
Unica excepcion a esta continuidad esta en la denomina-
cion. Lo que en 1990 se habia llamado Drug-related
problem, pasa a llamarse en 1998 Drug Therapy
Problem. Este cambio se debe a la ambigledad del tér-
mino drug en lengua inglesa. Drug se utiliza tanto para
los medicamentos, como para las substancias no tera-
péuticas de abuso. De modo que el término Drug-
Related Problem en las fuente secundarias (Medline,
IPA, EMBASE) se confundia con los problemas relativos a
las toxicomanias. Esta nueva denominacion inglesa para
los problemas relacionados con medicamentos ya habia
sido usado por los miembros de este grupo de investiga-
cion en 1995, en un articulo-entrevista'* que podria con-
siderarse como el olvidado de esta secuencia de conoci-
mientos, pero que aporta una novedad importante de la
que se hablard mas adelante. Ademas, hay que recono-
cer gque esa entrevista aclara muchos conceptos que
hasta entonces habian estado confusos, y no ignorarla
habria evitado algunas de las discusiones que ha habido
desde entonces.

Esta nueva denominacion de Drug Therapy
Problems, aunque no universalmente aceptada, empez6
a ser utilizada por otros autores desde bastante pronto.
McDonough® la utiliza ya en 1996. Y Rovers y col, la uti-
lizan en su Guia Practica del Pharmaceutical Care®® en
1998.

En diciembre de 1998, se celebra en Granada
bajo los auspicios del Grupo de Investigacion en
Atencion Farmacéutica de la Universidad de Granada,
un taller de profesionales que debia resultar en un
consenso sobre determinados aspectos que estaban
siendo objeto de discusidn entre diferentes grupos de
trabajo. El resultado de esta reunion se conoce como

Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados
con Medicamentos®. Entre otros resultados que se
citaran mas adelante, se llegd a una definicion, que si
parecida a las anteriores aportaba algo novedoso. Se
defini6 PRM como "‘un problema de salud, vinculado
con la farmacoterapia y que interfiere o puede interfe-
rir con los resultados esperados de salud de ese
paciente™.

Se parte de un concepto que estaba definido
previamente por el grupo CESCA®, el de Problema de
Salud, y esta es la principal aportacion del Consenso de
Granada a la definicion. Parece que aclara un poco esa
expresion de "experiencia indeseable™ o de suceso o
"evento indeseable" que referia el grupo de Minnesota.
De todos modos, la experiencia ha demostrado, que
incluso este concepto puede ser dificil de interpretar y
puede entenderse que Problema de Salud es todo lo que
ocurre alrededor del paciente.

Para entender que es un Problema de Salud,
puede utilizarse una sistematica de tres condiciones que
debe contener cualquier Problema de Salud:

e Debe ser percibido por cualquier miembro del
equipo de salud, entre los que esta el propio
paciente.

* Debe alejarse de lo normal, o mejor dicho, de
lo deseable.

» Debe afectar a la salud del paciente.

Un Problema de Salud debe satisfacer estos tres criterios.

Por ejemplo, el asma es un Problema de Salud
porque:

« Es percibido por el paciente o por el médico
que lo diagnostica.

e Lo esperable y deseable es no ser asmatico.

e Afecta a la salud del paciente.

En realidad toda enfermedad es por concepto un
Problema de Salud.
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Este punto puede complicarse un poco al consi-
derar algunos sucesos que no son enfermedades. Por
ejemplo, la alteracion del gusto que se produce con algu-
nos tratamientos farmacologicos como efecto secunda-
rio, ¢es un problema de salud?. Responde a las tres pre-
misas:

* Lo percibe el paciente.
* No es lo deseable.

* Afecta a la salud.

Por tanto es un Problema de Salud. No se debe olvidar
gue salud, tal y como insiste la Organizacion Mundial de
la Salud, no es la mera ausencia de enfermedad, sino un
estado de bhienestar social del paciente.

Problemas méas complejos llegan a interpretarse
correctamente siguiendo esta simple secuencia de condi-
ciones. La coloracion amarilla que provoca la isoniazida
en las lentes de contacto, ¢es un problema de salud?

e Lo percibe el paciente.
* No es deseable.

« Afecta a su bienestar social, 1éase salud.

Por tanto, si es un Problema de Salud.

Por el contrario, algunos problemas que algunos
autores han considerado Problemas de Salud, y que
segun esta definicion no lo son. La dificultad de abrir el
bote de capsulas, sin que conlleve una mala posologia, o
el mal sabor de un jarabe que no provoca incumplimien-
to, ¢son problemas de salud?

e Los percibe el paciente

* No son deseables

e Pero en si mismos, no afectan a la salud.
Afectaria en cualquiera de los dos casos la

mala pauta de administraciéon consecuencia
de esos inconvenientes.

Por tanto, no deben ser considerados Problemas de

Salud. Esto viene a estar de acuerdo con aquella salve-
dad que hacia el Grupo de Minnesota desde el principio,
en cuanto a la acepcion vulgar del término problema. De
ahi que ya en su primer trabajol0 indicase aquello de
que el paciente deberia experimentar una enfermedad o
sintoma.

CLASIFICACION

Durante algun tiempo, a los miembros del Grupo
de Investigacion en Atencion Farmacéutica de la
Universidad de Granada se les ha achacado el ser excesi-
vamente exigentes en cuanto a la clasificacion de los
PRM. Incluso se ha dicho, que lo importante es detectar-
los, aunque no se clasifiquen. La experiencia demuestra,
aunque esta pendiente de publicacion, que la metodolo-
gia de clasificacion sistemética ayuda a encontrar més
PRM que sin sistematica y ayuda a identificar cuales son
y como se pueden resolver mejor que sin ella. Este es el
principal motivo de la clasificacion, y no otro.

Aunque se ha de reconocer que existen otras
razones que invitan a tener una clasificacion consistente.
La mejor de todas seria que los PRM pueden ser utiliza-
dos como variable de control de proceso, permitiendo la
comparacion inter-individuos y la creacion de estandares
de trabajo. Para ello es necesario estar hablando de lo
mismo, no solo en el concepto general, sino en cada una
de sus sub-divisiones.

En el pionero de los trabajos sobre PRM, el de
Bergman y Wiholm de 1981, no aparece ninguna clasifi-
cacion de PRM, sino una subdivision en dos categorias.
Las dos categorias de problemas que se habian definido
como fallos de la farmacoterapia: los de efectividad y los
de seguridad. Ellos los definen como:

« "Sintomas resultado de efectos excesivos o
reacciones adversa'

e "Fallo al conseguir el propdésito que se inten-
taba con el tratamiento™



Quizés, uno de los éxitos més relevantes del tra-
bajo de Strand y col*®, de 1990 fue el de llamar la aten-
cion sobre la posibilidad de clasificar los PRM en catego-
rias. Como dicen en su articulo, *'los facultativos perciben
con frecuencia que hay un nimero infinito de PRM. Sin
embargo hemos concluido que tal percepcion es el resul-
tado de observaciones no estructuradas...”. Tras esta afir-
macion, el grupo de Minnesota presenta una clasificacion
de ocho categorias de problemas relacionados con medi-
camentos, que fueron traducidos al espafiol como:

1. El paciente tiene un estado de salud que
requiere una terapia medicamentosa (indica-
cion farmacoldgica), pero no esta recibiendo
un medicamento para esa indicacion.

2. El paciente tiene un estado de salud para el
cual estd tomando un medicamento erréneo.

3. El paciente tiene un estado de salud para el
cual esta tomando demasiado poco del medi-
camento correcto.

4. El paciente tiene un estado de salud para el
cual esta tomando demasiado del medicamen-
to correcto.

5. El paciente tiene un estado de salud resultan-
te de una reaccién adversa medicamentosa
(RAM).

6. El paciente tiene un estado de salud que resul-
ta de una interaccién farmaco-farmaco, farma-
co-alimento, farmaco-test de laboratorio.

7. El paciente tiene un estado de salud que resul-
ta de no recibir el medicamento prescrito.

8. El paciente tiene un estado de salud como
resultado de tomar un farmaco para el que no
hay indicacion valida.

En la version original, el problema se describe
como "'the patient has a medical condition...”, por lo
que parece acertada la traduccion de Problema de Salud.
Ademas, en ese trabajo aparecen ejemplos y descripcio-
nes de los problemas enunciados de esa manera. Algo
importante de resefiar ante este articulo, es que las cate-
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gorias de PRM no tienen un orden concreto, podrian
ordenarse de otra manera y no se alteraria la esencia de
la clasificacion; y no tienen ningun criterio de agrupacion.

Al poco de empezar a utilizar esta clasificacion
empezaron los problemas. Por ejemplo, un paciente tra-
tado con digoxina a dosis correctas y efectos alcanzados
perfectos, puede manifestar molestias gastricas, para lo
que se le puede indicar un antiacido a base de sales de
aluminio y magnesio. Al tomar ese antiacido, se inhibe la
absorcion de la digoxina, y el paciente puede manifestar
signos de descontrol de su insuficiencia por baja dosis.
¢Qué problema seria?. Si clasificamos por el problema, es
decir, como se esfuerzan en decir en el Grupo de
Minnesota, por la enfermedad o sintoma que manifiesta,
lo que aprecia el farmacéutico que esta siguiendo al
paciente es una baja dosis de digoxina. Incluso si hubiese
resultados de digoxinemia, apreciariamos una bajada de
niveles plasmaticos. A la vista de esto, el farmacéutico
podria clasificarlo como un PRM tipo 3. Porque cuando se
refiere a ""estd tomando'* est4 claro que se hace referen-
cia a la cantidad que realmente estd pasando a su lugar
de accion. Si el paciente tomase la digoxina y vomitase
inmediatamente, no se deberia considerar que ha toma-
do la dosis. Pero otro farmacéutico, aficionado a clasificar
por la causa en lugar de por el problema en si, podria ver
que es un estado de salud resultante de una interaccién
medicamento-medicamento, en este caso interaccion
farmacocinética, y podria calificarlo de PRM tipo 6. ¢ Cual
habria acertado?. Lo que esta claro es que una clasifica-
cién que permite clasificar en dos puntos distintos no es
una buena clasificacion.

Otro ejemplo, en esta clasificacion el incumpli-
miento absoluto de un tratamiento, puede entenderse
como un PRM tipo 1, ya que el paciente no esta reci-
biendo la medicacion para su indicacion; pero también
puede ser considerado PRM tipo 7 porque no esta reci-
biendo la medicacién prescrita. Vuelve a suceder lo
mismo que en el ejemplo anterior.

El resultado de esta disparidad de posibilidades
de asignacion de una categoria a un problema real es lo
que dio como resultado que los distintos trabajos que se
presentaban comunicaban valores muy distintos de cada
categoria de PRM.
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% Barbero y Alfonso® Duran y col® Curie y col* Briceland y col* Ho =
PRM 1 6,5 6,2 11,8 12,2 6,6
PRM 2 45,9 22,9 23,7 6,6 5,8
PRM 3 4,9 10,4 3,9 7,0 5,3
PRM 4 8,1 4,2 5,3 7,0 17,1
PRM 5 1,6 4,2 14,5 23,4 12,5
PRM 6 11,6 18,7 21,1 24,5 0,6
PRM 7 1,6 31,2 6,6 2,4 24,3
PRM 8 19,8 2,1 13,2 16,5 27,6

Parece que esta disparidad de valores en catego-
rias homogéneas no puede deberse a una variabilidad
entre los individuos de las distintas farmacias, sino mas
bien a distintos criterios clasificatorios entre los distintos
farmacéuticos.

Mucho antes de que se terminasen alguno de
estos trabajos, en 1995, se publica el articulo-entrevista

que recoge por primera vez la modificaciéon de la clasifi-
cacion que muchos autores creen que aparecio en 1998,

Valoracion PRM

Indicacion Tratamiento innecesario

Medicamento equivocado

Efectividad

Dosis muy baja
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la reduccion a siete PRM. Esta fue la novedad importante
que se anuncia antes de aparecer, a partir del trabajo de
Tomechko14 y sus colaboradores del Instituto Peters de la
Universidad e Minnesota. Los mismos autores que habian
creado la clasificacion de ocho categorias, y sin apenas
explicaciones, reducen esta lista a siete categorias. Esta
vez si estan agrupadas en cinco grandes dominios y en
ellos, el orden de aparicidn es relevante, el Unico proble-
ma es que no numeran las categorias. La clasificacion
resultante era la siguiente:

Causas

 Sin indicacidon médica

e Uso de medicamentos de abuso

e Tratamiento no farmacol6gico mas apropiado
e Duplicidad

e Tratamiento de una reaccién adversa evitable

* Forma inapropiada

e Contraindicacion existente

e Enfermedad refractaria al medicamento
e Medicamento no indicado

* Medicacion mas efectiva existente

e Interaccion

= Dosis equivocada

= Frecuencia inapropiada

e Duracion inapropiada

e Almacenamiento inadecuado
e Administracion incorrecta

e Interaccion



Valoracion PRM

Reaccion adversa

Seguridad

Dosis muy alta

Cumplimiento

Condicion no tratada

Lo que hay que reconocer a esta clasificacion
es que es la primera que aporta la diferenciacién entre
causa y problema. Estos autores se dan cuenta que en
su primera clasificacion no habian hecho esa diferen-
ciacion y habian mezclado causas y problemas. El
ejemplo de esa modificacion es la desaparicion del
PRM tipo 6 en la primera clasificacion, la interaccion.
En su lugar, la interaccidn aparece como causa de cua-
tro de los PRM de inefectividad (baja dosis y medica-
mento equivocado), y de seguridad (reaccién adversa y
dosis elevada). Asi se ha resuelto el ejemplo de la digo-
xina con las sales de aluminio-magnesio. La hipodigo-
xinemia resultante y los efectos de esta se clasificarian
como inefectividad por dosis muy baja, sin lugar a
error.

Aln asi, esta segunda clasificacion presenta
algunas debilidades. Aparece como problema de
inefectividad la mala seleccion por contraindicacion.
Esta deberia de ser un problema de seguridad. Y llega
a diferenciar causas que provocan un mismo problema
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Causas

e Medicamento inseguro para el paciente

< Reaccion alergica

< Administracién incorrecta

e Interaccion

< Posologia que crece o decrece muy rapido
= Efecto indeseable

 Dosis equivocada

e Frecuencia inapropiada
e Duracion inapropiada
* Interaccion

e Medicamento no disponible

< No puede pagar el medicamento

* No puede tragar o administrarse el medicamento
< No entiende las instrucciones

 Prefiere no tomar el medicamento

e Enfermedad no tratada
e Tratamiento sinérgico
= Tratamiento preventivo

en diferentes categorias. Por ejemplo, la ausencia de
un tratamiento puede deberse a duracion inapropia-
damente corta (efectividad por baja dosis), no esta dis-
ponible el medicamento, prefiere no tomarlo, no
puede pagarlo, etc (inapropiado cumplimiento), y
enfermedad no tratada (necesidad de tratamiento).
Cuando el problema es comun en todas ellas, es que
le paciente no toma un medicamento que deberia
estar tomando.

Entre tanto, e incluso con posterioridad, y a
pesar de los trabajos realizados por este grupo que habia
avanzado el concepto de PRM hasta este punto, otros
grupos e instituciones crearon sus listas de PRM, que
dificilmente pueden recibir el nombre de clasificaciones.

En 1993, Mason y Colley** presentan un tra-
bajo en que evaltan la utilidad de un farmacéutico cli-
nico por la deteccion de PRM potenciales. Para ello uti-
lizan una relacion no estructurada que mezcla proble-
mas con intervenciones para resolver esos problemas:
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» Régimen complicado.

e Ajuste de dosis.

e Interaccion medicamentosa.
e Alto coste.

e Indicacion inapropiada.

e Incumplimiento.

e Duplicidad terapéutica.

Kaplan y colaboradores®, en 1994 publican un
trabajo de deteccién de PRM en pacientes en hemodiali-
sis con una relacién de PRM bastante compleja:

 Seleccion de medicamento
e Régimen de administracion
e Reaccion adversa

e Interaccion

e Cumplimiento

e Auto-cuidados

« Varios (barreras fisicas o sensoriales, impacto
financiero, otros)

Esta clasificacion se complementa subdividiendo
estas categorias en sub-clases.

En 1996, la Sociedad Americana de Farma-
céuticos del Sistema de Salud , que se habia conocido
antes como Sociedad Americana de Farmacéuticos de
Hospital, en una declaracién sobre el método estandari-
zado para el Pharmaceutical Care presentan una lista de
13 categorias de lo que esta vez llaman "medication-
therapy problems':

» Medicaciones sin indicacion.

e Enfermedades para las que no hay medicacion
prescrita.
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e Medicaciones prescritas inapropiadamente
para una enfermedad particular.

» Dosis, forma, frecuencia, via o método de
administracion inapropiado.

e Duplicidad terapéutica.

e Prescripcion de medicamentos para los que el
paciente es alérgico.

» Efectos adversos reales o potenciales.

 Interacciones reales o potenciales clinicamente
significativas, medicamento-medicamento,
medicamento-enfermedad, medicamento-
nutriente, medicamento-test de laboratorio.

e Interferencia con tratamiento por uso de sus-
tancias sociales o recreativas.

= Fracaso en recibir el beneficio completo de la
medicacion.

* Problemas emanantes del impacto financiero
de la medicacién en el paciente.

e Falta de informacién de la medicacion en el
paciente.

e Fracaso del paciente en adherirse al tratamiento.

Ante esta lista cabria preguntarse si el dafio en el
ahorro de la familia puede considerarse un PRM, o cual
es el problema de una falta de informacion si el paciente
cumpliese adecuadamente la pauta, etc. Estd claro que
los autores de esta clasificacion no han hecho distincio-
nes entre causas y problemas.

Mucho mas recientemente, y en Europa,
Westerlund y colaboradores®” presentan un trabajo sobre
factores que afectan la deteccion de PRM en farmacia
comunitaria en Suecia. Para este trabajo crean una clasi-
ficacién de 14 categorias de PRM:

e Desconocimiento o falta de informacioén sobre
la funcién del medicamento.



e Sub-uso de medicacién.

» Sobre-uso de medicacion.

e Duplicidad terapéutica.

e Interaccion medicamentosa.

e Fracaso terapéutico.

e Efecto secundario.

 Dificultad de tragar la capsula.
« Dificultad de abrir el frasco.

e Otros problemas practicos.

» Deficiencias en el lenguaje y la comprension.
e Error de prescripcion.

= Otros problemas relacionados con medicamentos.

A esta clasificacion habria que objetarle en pri-
mer lugar la existencia de una categoria de "otros", que
no debe estar permitido en ninguna clasificacion siste-
matica. Ademas mezcla causas con problemas y con
acontecimiento que no son ninguno de las dos. La dupli-
cidad, la interaccidn o el error de prescripcion son causas
de problemas; mientras que la dificultad en tragar la cap-
sula o de abrir el frasco, pueden ser causa de problemas
0 No ser ni siquiera eso.

Expresion Necesidades
del paciente

con la medicacion

relacionadas PRM

Pero entre los trabajos que merecen una lectura,
no por su aplicabilidad a la practica, sino por lo excesiva-
mente complejo del disefio realizado, estd el de
Robertson que se titula "'"Proceso para prevenir o identi-
ficar y resolver problemas en el tratamiento farmacol6gi-
co". En este articulo, y bajo el epigrafe de "aplicacion a
la profesion™, este profesor de farmacia practica de la
Universidad de Butler en Indianapolis, escribe: **Un pro-
ceso uniforme de identificacion resolucién de problemas
relacionados con los medicamentos puede minimizar los
errores y promocionar el seguimiento™. Para ello nos pre-
senta un algoritmo, con su diagrama de flujo, en 10
paginas con 76 clausulas disyuntivas y 44 enlaces inter-
pagina que puede complicar al farmacéutico mas experi-
mentado en seguimiento del tratamiento farmacoldgico.

Probablemente podriamos encontrar tantas cla-
sificaciones de PRM como autores han trabajado en este
tema. Pero hemos de reconocer que hay dos que son
mucho mas evolucionadas que el resto: la de Cipolle y
colaboradores y la del Consenso de Granada.

Tras la primera modificacion de 1995, el grupo
del Instituto Peters de la Universidad de Minnesota reali-
za una segunda modificacion que presenta cuando publi-
ca los resultados del Proyecto Minnesota en su libro*.
Esta clasificacion, al igual que la de 1995 presenta solo 7
categorias, en realidad, las mismas siete categorias, pero
agrupadas en sélo cuatro dominios, a diferencia de los
cinco en que se agrupaba la anterior. En su traduccién
esparola®® aparece como:

1. El paciente presenta un problema de salud que requiere
la instauracion de un tratamiento farmacoldgico o el
empleo de un tratamiento adicional

Conocimiento Indicacion

2. El paciente estd tomando una medicacion que
es innecesaria, dada su situacién actual
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3. El paciente presenta un problema de salud para
el que esta tomando un medicamento inadecuado

Expectativas Efectividad

4. El paciente presenta un problema de salud para
el que toma una cantidad demasiado baja
del medicamento correcto

5. El paciente tiene un problema de salud debido
a una reaccion adversa a un medicamento

Preocupaciones Seguridad

6. El paciente presenta un problema de salud
para el que toma una cantidad demasiado
alta del medicamento correcto

Comportamiento Cumplimiento

7. El paciente presenta un problema de salud debido

a que no toma el medicamento de manera apropiada

Aunque en esta tabla aparecen agrupados en
esas categorias, estos autores no utilizan esos dominios
para realizar sistematica alguna de clasificacién, ni mucho
menos de identificacién. Probablemente si lo hubiesen
hecho, no apareceria la categoria séptima, ya que en ella
engloban los problemas relacionados con el incumpli-
miento 0 no adherencia a la pauta prescrita. Ese es el
principal defecto de esta clasificacion. Cuando unas pagi-
nas més adelante describen las causas de estos PRM, las
relativas al PRM tipo 7 son:

« El paciente no ha recibido la medicacion apro-
piada a causa de un error de medicacion.

e El paciente no ha seguido las instrucciones reco-
mendadas para el empleo de la medicacion.

e El paciente no ha tomado segun se le ha indi-
cado, debido al alto coste del producto.

e El paciente no ha tomado el medicamento o
medicamentos segun las instrucciones debido a
que no las ha comprendido.

e El paciente no ha tomado el medicamento o
medicamentos segun las instrucciones debido a
que ello no era compatible con las creencias de
salud del propio paciente.
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En realidad el resultado de estas causas, sélo
puede ser de tres formas:

e Toma menos medicamento del necesario
e Toma mas medicamento del necesario

* No toma ningin medicamento necesario

Y estas tres ya estan presentes en otras categorias: PRM
4, 6 o 1 respectivamente.

En realidad comete algin otro error, sobre todo
en lo referente al PRM tipo 3, que denomina medica-
mento inadecuado. Bajo este tipo incluye causas entre las
gue estan algunas que son problemas de seguridad, y no
de efectividad como corresponderian a este medicamen-
to. Asi, el que el paciente sea alérgico al medicamento, o
que este esté contraindicado por los factores de riesgo
que presenta el paciente son problemas que afectan a la
seguridad comprometiendo el uso del medicamento, y
no a la efectividad.



LA APORTACION DE LA
UNIVERSIDAD DE GRANADA:
LA SISTEMATICA

Como resultado del Consenso de Granada sobre
Problemas Relacionados con Medicamentos, ademas de

la inclusion del término "'problema de salud™ en la defi-
nicién de PRM, aparecen dos novedades: la reduccion a
seis en el nimero de categorias de PRM vy la aparicion de
una sistematica de clasificacion.

El resultado original de aquel Consenso fue la
siguiente clasificacion:

1. El paciente no usa los medicamentos que necesita

Necesidad

2. El paciente usa medicamentos que no necesita

3. El paciente usa un medicamento que, estando indicado para su situacion,

estd mal seleccionado
Efectividad

4. El paciente usa una dosis, pauta y/o duracién inferior a la que necesita
de un medicamento correctamente seleccionado

5. El paciente usa una dosis, pauta y/o duracion superior a la que necesita
de un medicamento correctamente seleccionado

Seguridad

6. El paciente usa un medicamento que le provoca una reaccion adversa

Esta clasificacion presentaba dos puntos que
requirieron modificaciones posteriores. El primero era un
error que no fue detectado en el Taller que dio origen al
Consenso, que consistia en que los PRM tipos 4 y 5 no
debian incluir la duracién en sus enunciados . En realidad
si un medicamento se toma por un periodo mas largo del
prescrito, se incurre, a partir de la fecha en que es inco-
rrecto, en un PRM tipo 2, ya que por entonces se esta
tomando un medicamento innecesario. Por el contrario,
si la duracién se hace mas corta de lo que deberia, se
incurre en un PRM tipo 1, ya que llegado esa fecha, el
paciente no usa el medicamento que necesita.

La segunda modificacion fue necesaria como
aclaracion a un concepto que estaba siendo mal inter-
pretado por los primeros usuarios de esta. El enunciado
del PRM tipo 3 se prefiri6 cambiarlo por "El paciente usa
un medicamento al que no responde’, que estd mucho
mas relacionado con la inefectividad, que el de mala
seleccion . Ademas, la seleccion puede ser perfecta, es
decir, realizada segun los protocolos al uso y aun asi no
ser efectivo en ese paciente.

Con estas dos modificaciones, el Consenso
de Granada quedaba como sigue:

1. El paciente no usa los medicamentos que necesita

Necesidad

2. El paciente usa medicamentos que no necesita

3. El paciente usa un medicamento al que no responde

Efectividad

4. El paciente usa una dosis o pauta inferior a la que necesita de
un medicamento correctamente seleccionado
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5. El paciente usa una dosis 0 pauta superior a la que necesita de un
medicamento correctamente seleccionado

Seguridad

6. El paciente usa un medicamento que le provoca una reaccion adversa

La otra aportacion de la Universidad de Granada
y de su Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica
fue la sistematica de clasificacion, que deberia denomi-
narse sistematica de identificacion, porque esta
demostrando que es el mecanismo idéneo para identifi-
car mas Problemas Relacionados con los Medicamentos
en un paciente a partir de su Estado de Situacion.

Para comprender la sistematica de identificacion

y clasificacion de PRM hay que partir de un Estado de
Situacion. Se entiende por estado de situacion el docu-
mento que resume la Historia Farmacoterapéutica del
paciente en solo dos hojas: en una aparecen los medica-
mentos que esta utilizando en la actualidad, con su dosis
y frecuencia; y en la otra aparecen los Problemas de Salud
gue padece el paciente, con alguna informacion sobre su
situacion actual.

MEDICAMENTOS QUE TOMABA EN ESA FECHA:

Principio activo

Dosis dia

Conocimiento Cumplimiento

PROBLEMAS DE SALUD QUE TENIA EN ESA FECHA:

Problema de salud
A

B
Cc
D

A partir de este Estado de Situacion, la sistema-
tica de identificacion y clasificacion de PRM se basa en
una serie de tres preguntas que se realizan para cada
medicamento (o conjunto de medicamentos en estrate-
gias sinérgicas), y una pregunta adicional que se realiza al
final de la serie de los medicamentos. La serie de pre-
guntas es:

¢Necesita el medicamento X?
Si: no hay PRM
No: PRM 2.

¢El medicamento X esta haciendo efecto?
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Le preocupa

Si: no hay PRM
No: ¢Esa inefectividad estéa relacionada
con dosis o pauta escasas?
Si: PRM 4
No: PRM 3

¢El medicamento X, esta siendo seguro?
Si: no hay PRM
No: ¢Esa inseguridad esta relacionada con
dosis o pauta excesiva?
Si: PRM 5
No: PRM 6
(Al final de todos los medicamentos)



¢Falta algun tratamiento para los problemas de
salud que presenta el paciente?

No: No hay PRM

Si: PRM 1

Se desarrollar4 a continuacion con detalle esta
sistematica. ¢Que se entiende por necesitar un medica-
mento?. Este punto puede ser mal entendido. Un farma-
céutico en ejercicio del Seguimiento del Tratamiento
Farmacoldgico, o en cualquier otro, no esta cualificado
para prescribir medicamentos. La prescripcion es, o debe-
ria ser, el acto final y no obligado, de un proceso que
necesariamente incluye un diagnéstico y un pronostico.
El farmacéutico no realiza ninguno de estos dos, y por
tanto no prescribe. Si no prescribe, ¢puede criticar la
prescripcion que hacen otros?. No, claramente no. Sélo
los criticos de arte estan facultados a criticar algo que no
saben hacer. Cuando en esta sistematica propia de la fase
de evaluacion de la farmacoterapia del paciente nos pre-
guntamos si necesita el medicamento, lo Unico que esta-
mos haciendo es indagando si el médico ha prescrito ese
medicamento de forma consciente a ese paciente para
un problema de salud que tiene. Con ello se intenta des-
cubrir dos cosas: la prescripcion por repeticion que, aun-
gue no guste reconocerlo, existe, y que hace que algunos
pacientes estén tomando medicamentos que deberian
haber dejado de tomar hace algun tiempo; y los posibles
errores de asignacion de medicacion por confusion de
destinatario de la prescripcién, o por confusion de nom-
bre de medicamento, o cualquier otro.

Por ejemplo, hace no mucho tiempo existian en
Espafia dos especialidades farmacéuticas que se llama-
ban: Acfol® y Actol®. Si se presentaba una paciente
embarazada con una receta de Actol® y no referia dolo-
res de ningun tipo, y su razon de consulta habia sido una
revision ginecologica propia de su situacion, cabe pre-
guntarse si no se habria equivocado el médico y lo que
pretendia darle era acido folico, en lugar de acido niflu-
mico. Lo que no debe hacer nunca el farmacéutico al rea-
lizar esta pregunta es tratar de evaluar la situacion de esa
paciente y hacer conjeturas sobre la utilidad o la indica-
cién del acido félico en su situacion, y la conveniencia de
que se le prescriba. ¢El médico ha querido prescribirle
acido folico? si, y ¢el acido fdélico es para algun Problema
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de Salud que presenta, o puede presentar la paciente?, si.
Entonces, lo necesita.

¢Qué se entiende por hacer efecto?. Como habi-
an dicho Hepler y Strand* en 1990, obtener los resultados
esperados. Y seguian escribiendo: "'Estos resultados son:
1) curacién de la enfermedad, 2) eliminacién o reduccién
de la sintomatologia del paciente, 3) interrupcion o ralen-
tizacién del proceso patoldgico, o 4) prevencion de una
enfermedad o de una sintomatologia'”. Todo ello es
hacer efecto. Para resumir, se podria decir que es mejorar
la situacion inicial que provoco el tratamiento farmacol6-
gico. Un hipertenso con valores de 190/110 mmHg, que
toma una medicacién antihipertensiva y pasa a valores de
150/95 mmHg no esta curado, ya que la hipertensién no
se cura; no estd controlado, ya que deberia estar en
menos de 140/90 mmHg; pero si ha mejorado considera-
blemente desde su situacion inicial. Por tanto deberia
considerarse que ese medicamento ha sido efectivo.

El problema de la dependencia o no de la dosis
0 pauta ha causado algunos quebraderos de cabeza
entre los que se inician en el seguimiento del tratamien-
to farmacoldgico. Primero cabria pensar que el margen
terapéutico establece los limites. Si el margen terapéuti-
co del producto permite elevar la dosis 0 aumentar la fre-
cuencia, puede considerarse que el problema de inefecti-
vidad es debido a esa dosis 0 pauta escasas. Este razona-
miento tiene algunos limites. EI margen terapéutico de
un producto es un resultado de unos ensayos clinicos y de
la aplicacion de unas pruebas estadisticas. Eso no quiere
decir que todo los pacientes son idénticos y que todos
deban usar las mismas dosis, ni efectivas, ni tolerables.
Serfa bueno tener en mente el articulo de Cipolle "Los
medicamentos no tienen dosis ... la gente tiene dosis™.
Esto hay que entenderlo en el doble sentido, de efectivi-
dad y de seguridad. Por poner un ejemplo absurdo, si a
un nifio se le prescribe una amoxicilina 250 mg cada 8
horas, y no le hace efecto, alguien podria pensar en subir
la dosis a una propia de adulto. Esa dosis de adulto no
serfa segura en ese nifio, y por tanto no esta en su mar-
gen terapéutico particular. Esto se comprende muy fécil,
pero cuando nos planteamos la inefectividad de una iso-
niazida a baja dosis en un adulto acetilador bajo, algunos
se plantean que se podria subir la dosis a tenor de lo que
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dice el margen terapéutico. Si lo hiciésemos, entrariamos
en riesgo de toxicidad, y por tanto no es légico pensar
que esa inefectividad sea dosis dependiente.

Como método sencillo para determinar si una
inefectividad est4 o no relacionada con la dosis 0 pauta
escasas cabe preguntarse si tendria légica aumentar la
dosis 0 pauta en ese paciente. No en la generalidad de los
pacientes, sino en ese concreto en el que se ha encon-
trado la inefectividad.

Y, ¢qué entendemos por ser seguro un medica-
mento?. No solo que no ha producido dafios irreparables
en el paciente. No se trata de evaluar con el algoritmo de
gravedad de los centros de Farmacovigilancia que con-
cluyen que la muy mayor parte de los efectos detectados
son leves. Se trata de determinar, si alguno de los pro-
blemas de salud que tiene el paciente se deben a alguno
de los medicamentos que esta tomando. Hay que recor-
dar que problema de salud no son so6lo las enfermedades.
Los ejemplos que usamos antes de mal sabor de boca por
un medicamento o de coloracion de lentillas por isoniazi-
da son claros ejemplos de inseguridad provocada por
medicamentos.

Y de nuevo vuelve a aparecer la pregunta de la
relacién o no con la dosis o pauta. Para resolverla se debe
aplicar el mismo razonamiento que antes, pero en senti-
do inverso. No tiene sentido pensar que siempre se puede
disminuir la dosis hasta que desaparezca el problema de
inseguridad. Si con ello, el paciente se sale de su margen
terapéutico personal y llegamos a una inefectividad, no
debe plantearse esa inseguridad como dependiente de la
dosis. Si se reduce al ridiculo la dosis de clavulanato,
seguro que desaparecen los efectos a nivel gastrointesti-
nal, pero seguro, también, que desaparece su efecto inhi-
bidor de la beta-lactamasa; por tanto no seria légico pen-
sar que ese efecto es dependiente de dosis.

Por ultimo, cuando se pregunta si falta algun tra-
tamiento para los Problemas de Salud que presenta el
paciente, se refiere a que no sea consecuencia de los ya
detectados. Por ejemplo, si un dolor de cabeza se debe
a la inefectividad de un paracetamol no relacionado con
dosis o0 pauta, seria un PRM 3, que se resuelve cambian-
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do el analgésico o afiadiendo codeina como coadyuvan-
te. Esa adicién de codeina no es como consecuencia de
un PRM 1, sino la forma de resolver el PRM 3 identifica-
do. Lo mismo ocurre con los problemas de efectos adver-
sos. Si un AINE produce dafio géastrico no dosis depen-
diente, es un PRM 6. Para resolverlo se adiciona un pro-
tector gastrico, misoprostol, pero eso no se puede enten-
der como un PRM 1, sino como la forma de resolver el
PRM 6.

Sélo existe un PRM 1 cuando en el estado de
situacion queda alguin problema de salud que no esta
relacionado con los tratamientos que toma y que requie-
re la instauracion de un nuevo tratamiento.

EPILOGO

El Seguimiento del Tratamiento Farmacoldgico o
Seguimiento Farmacoterapéutico consiste en la accién
sistematica de la busqueda y resolucién de Problemas
Relacionados con Medicamentos en un paciente determi-
nado.

Problema Relacionado con Medicamentos es un
Problema de Salud que tiene que ver con la medicacién
gue usa (o deberia usar) el paciente.

Problema de Salud es algo percibido por un
miembro del equipo de salud (incluido el paciente), que
se aleja de la normalidad y que afecta a la salud del
paciente.

Existen seis tipos de Problemas Relacionados con
Medicamentos, agrupados en tres grandes dominios:
Necesidad, Efectividad y Seguridad.

Existe una sistematica de identificacion de
Problemas Relacionados con Medicamentos que ayuda a
localizar y tipificar mas PRM a partir de un estado de
situacion de un paciente.



EJERCICIOS

Para reafirmar los conceptos desarrollados
durante la conferencia y en este material de estudio, se
sugiere que realice Ud. los siguientes ejercicios:

EJERCICIO N° 1-
Vuelva Ud. a leer las paginas 16 y 17 y escriba a continuacion el enunciado de cada uno de los Problemas
Relacionados con Medicamentos definidos segun el Consenso de Granada y sus modificaciones actuales.

Necesidad:

PRM 1:

PRM 2:

Efectividad:

PRM 3:

PRM 4:

Seguridad:

PRM 5:

PRM 6:
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EJERCICIO N° 2-
Un paciente mujer de 72 afios toma Zocor 20 mg por prescripcion médica desde hace cuatro afios. Segun la

informacién obtenida por el farmacéutico el dia de la Entrevista Inicial, la paciente toma 1 comprimido dia por
la noche y su valor de colesterol total es 240mg/100ml. Podria identificar Ud. algin PRM en este paciente?.
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