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PALABRAS CLAVE Resumen

Ciclo PDCA; Objetivo: Adecuar la prescripcion y el uso de ketorolaco, asi como los demés antiinflama-
Ketorolaco; torios no esteroideos (AINE) y analgésicos disponibles en la “ Guia farmacoterapéutica”
AINE; del hospital (GFT).

Seguridad del paciente Material y métodos: Este trabajo se estructuré siguiendo los pasos que integran un ciclo

de mejora (PDCA). Se analiz6 el problema mediante un diagrama de Ishikawa. Se elabo-
raron tanto indicadores de calidad cualitativos, que median la calidad de la prescripcion,
como cuantitativos (dosis diaria definida [DDD]/ 100E), que median el consumo de medi-
camentos, y se marcaron |os objetivos a alcanzar. Dichos indicadores se cuantificaron en
el periodo previo y posterior a laimplantacion de las estrategias de mejora. La poblacion
estudiada fueron los pacientesingresados en los servicios de traumatologia y cirugia plas-
tica con sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitaria. La estrategia de me-
jora consistié en el aporte de informacion mediante sesiones informativas y entrega de
documentacion a los médicos prescriptores en el periodo preintervencion. Los resultados
obtenidos se compararon con los objetivos iniciales para comprobar su cumplimiento.
Resultados: Indicadores cualitativos: se increment6 el uso de ketorolaco intravenoso has-
ta2diasen el 25,5%(p < 0,001), y en pacientes de 65 afios 0 mas a dosis = 60 mg/ dia un
27,7%(p < 0,05). Indicadores cuantitativos: el consumo de ketorolaco descendié (cirugia
plastica, 61,8 DDDY 100E a 14,8), y el consumo de tramadol, ibuprofeno y metamizol au-
mentd (cirugia plastica, de 0 a 14,1; de 8,7 a 48,6 y de 50,1 a 71, respectivamente).
Conclusiones: Se ha adecuado la prescripcién y el uso de ketorolaco, AINEy tramadol, lo
que proporciona mayor seguridad al paciente. Las estrategias utilizadas han sido efec-
tivas.
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Patient safety

drugs (NSAIDs) and other analgesic drugs currently used in the hospital.

Material and method: We have followed the steps to develop a PDCA cycle (plan, do,
check, act) or quality improvement cycle. The quality problem was analysed using an
Ishikawa diagram. We defined both qualitative quality indicators, those that measure
prescription quality, and quantitative ones (defined daily dose, DDD/ 100BDs), which
measure drug consumption, being the objectivesto achieve. The study was conducted in
all patients admitted to the hospital and who were admitted to orthopaedic and trauma
surgery and plastic surgery departments with unit-dose dispensing systems. The strategy
used was to give information to physicians through meetings and documentation. Finally,
the results were analysed and compared with the initial objectives.

Results: The study was performed on 260 patientsin the first study period and 292 in the
second. Qualitative indicators: intravenous ketorolac use = 2 days, increased in 25.5%(p
< 0.001); in patients = 65 years old at dose = 60 mg/ day it increased 27.7%(p < 0.05).
Quantitative indicators: in the second study period, ketorolac use decreased (plastic
surgery department: 61.8 DDD/ 100BDs to 14.8), whereas tramadol, ibuprofen and
metamizole increased (plastic surgery department: 0 to 14.1 in tramadol, 8.7 t0 48.6 in
ibuprofen and 50.1 to 71 in metamizole).

Conclusions: Appropriateness of ketorolac, NSAIDs and tramadol use has been achieved,
thus improving patient safety. Srategies have been effective.

© 2008 Sociedad Espariola de Calidad Asistencial. Published by Bsevier Esparia, SL. All

rights reserved.

Introduccion

La reevaluacion del balance beneficio/ riesgo de los antiin-
flamatorios no esteroideos (AINE) tradicionales se llevo a
cabo por el Comité de Medicamentosde Uso Humano (CHMP)
en 2006, que hizo publicas sus conclusiones sobre ketopro-
feno, ketorolaco y piroxicam en septiembre del mismo afio
en las notasinformativas 2006/ 07 y 2006/ 10 emitidas por la
Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS)'. Dichas conclusiones podrian resumirse en que,
con la evidencia cientifica hasta el momento disponible, el
riesgo de desarrollar complicaciones graves de Ulcera pép-
tica (en particular, hemorragia digestiva) era considerable-
mente mayor con el uso de ketorolaco que con otros AINE,
y mas cuando se usa fuera de indicacién.

Por ello el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano (CSVH) recomend6 a la AEMPSIa restriccion del uso
de dicho medicamento. Tomando como base estas recomen-
daciones y las del CHMP de la Agencia Europea del Medica-
mento (EMEA), la AEMPSemitio la Nota Informativa 2007/ 02
del 7 de febrero de 20072, destinada a los profesionales
sanitarios, sobre medidas adoptadas sobre el ketorolaco:
a) los medicamentos que contienen ketorolaco via sistémi-
ca pasarian a tener la calificacién de medicamento de uso
hospitalario a partir del 1 de abril de 2007 y a partir de esa
fecha no estarian disponibles en oficinas de farmacia, y
b) la AEMPS procederia a actualizar las fichas técnicasy los
prospectos de estos medicamentos.

La misi6on de los servicios de farmacia hospitalaria es
atender las necesidades sanitarias de la poblacién mediante

la provision de atencion farmacéutica, que tiene como pro-
pésito la promocion, el mantenimiento o la restauracion de
la salud en cooperacion con los otros profesionales sanita-
riosy el paciente. H farmacéutico no sblo es el proveedor
de medicamentos, sino ademas de un servicio integral an-
tes, durante y después del tratamiento, que asegure una
farmacoterapia éptimay que repercuta positivamente en la
calidad de vida del paciente. La atencion farmacéutica ha
de ser considerada, desde |la perspectiva de la calidad asis-
tencial, como una variable dentro del sistema sanitario que
puede dar un valor anadido. Esta visién integra aspectos
técnicos, econémicos, terapéuticosy clinicos, orientados al
paciente. Por tanto, el servicio de farmacia hospitalaria ha
de estar organizado horizontalmente por procesos clave (in-
formacién, preparacion, dispensacion, farmacoterapia indi-
vidualizada, gestion)3”.

Hay diferentes vias para hacer llegar a los profesionales
sanitarios este tipo de notasinformativasy alertas desde la
AEMPS Aun asi, en la mayoria de las ocasiones, muchos pro-
fesionales sanitarios no reciben este tipo de informacién, lo
que genera un gran desconocimiento y/ o incertidumbre ge-
neral. Es en este punto donde los servicios de farmacia tie-
nen un papel importante de divulgacién y transmision de
dicha informacién, ya que, aparte de ser una de sus funcio-
nes a desempefiar, en menor o mayor medida, disponen de
la capacidad y los medios necesarios para llevarla a cabo en
el ambito hospitalario.

De acuerdo con la alerta emitida por la EMEAy la ABMPS
tras detectar un problema de inadecuacion en la prescrip-
cion y el uso de dicho medicamento en nuestro hospital, se
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planted este trabajo. B objetivo principal pretendia adecuar
la prescripcion y el uso de ketorolaco, conforme a la evalua-
cion de la necesidad de analgesia del paciente, asi como de
los deméas AINE y analgésicos disponibles en |a Guia farmaco-
terapéutica del hospital, como objetivo secundario.

Material y método

Este apartado se estructura segun los pasos que se han de
seguir para realizar un ciclo de mejora (PDCA)2.

S llevé a cabo el andlisis del problema identificando las
causas que hipotéticamente podian originarlo, y se relacio-
naron entre si mediante un diagrama Ishikawa (fig. 1)°. A
continuacion, se procedio a la construccion, segin la nueva
ficha técnica emitida por la AEMPSy la EMEA, y la cuantifi-
cacion de los indicadores de calidad para evaluar el estan-
dar de calidad del que se partia (tabla 1).

Tabla1 Criterios e indicadoresy estandares

Los periodos en los que se realizé la recogida de datos
fueron:

—Primer andlisis (datos antesde laintervencion), del 19 de
marzo al 18 de abril de 2007: datos obtenidos antes de la
implantacién de la estrategia de mejora.

—Segundo andlisis (datos tras la intervencién), del 11 de
junio al 11 julio de 2007: datos obtenidos después de im-
plantar la estrategia de mejora.

La poblacion de estudio fueron los pacientes ingresados
en los servicios de traumatologia (equiposAy B) y de cirugia
pléstica, ubicados en las unidades de enfermeria (UNEF) del
hospital de traumatologia de nuestro centro, con un total
de 159 camas. Sus caracteristicas demograficas se reflejan
enlatabla 2.

B equipo de trabajo estaba compuesto por las dos farma-
céuticas adjuntas encargadas de la gestion y la atencién

Indicador 1. Utilizacion de ketorolaco por servicio

Indicador 1A. Uso de ketorolaco via i.v. por servicio: nimero de pacientes a los que se administra ketorolaco i.v. X 100/

total de pacientes del servicio con SOMDU

Indicador 1B. Uso de ketorolaco via oral por servicio: nimero de pacientes a los que se administra ketorolaco oral X 100/

total de pacientes del servicio con SOMDU

Indicador 2. Indicacion de ketorolaco: tratamiento a corto plazo del dolor postoperatorio moderado o severo
Indicador 2. Utilizacion de ketorolaco exclusivamente para tratamiento del dolor posquirdrgico: nimero de pacientes a los
que se administra ketorolaco trasintervencion quirdrgica X 100/ total de pacientes con ketorolaco

Estandar, 90%(estandar 6ptimo > 99%

Indicador 3. Posologia y forma de administracion: duracion del tratamiento
Indicador 3A. Viai.v., duracion maxima no debe superar 2 dias (parenteral): nimero de pacientes a los que se administra
ketorolaco i.v. = 2 dias X 100/ total de pacientes con ketorolaco viai.v.

Estandar, 90%(estandar 6ptimo > 99%

Indicador 3B. Via oral, duracién maxima no debe superar 7 dias (oral): nimero de pacientes a los que se administra
ketorolaco oral = 7 dias X 100/ total de pacientes con ketorolaco via oral

Estandar, 90%(estandar 6ptimo > 99%
Indicador 4. Posologia, edad (viai.v.)

Indicador 4A. En pacientes mayores de 65 afos no superar dosis de 60 mg/ dia: nimero de pacientes mayores de 65 afnos con
ketorolaco = 60 mg X 100/ total de pacientes mayores de 65 afos con ketorolaco viai.v.

Estandar, 70%(estandar 6ptimo > 99%

Indicador 4B. En pacientes menores de 65 afios no superar dosis de 90 mg: nimero de pacientes menores de 65 afos con
ketorolaco = 90 mg X 100/ total de pacientes menores de 65 anos con ketorolaco viai.v.

Estandar, 90%(estandar 6ptimo > 99%

Indicador 5. Contraindicacion de ketorolaco con: AAS otros AINE, anticoagulacién plena, litio, pentoxifilina, antecedentes
de Ulcera, insuficiencia renal M-S asma, broncospasmo, insuficiencia cardiaca grave, hipovolemia, trastornos de

coagulacion

Indicador 5A. Contraindicado el uso concomitante de ketorolaco y anticoagulacion plena: nimero de pacientes con
ketorolaco + anticoagulacion plena X 100/ total de pacientes anticoagulados

Estandar < 5%(estandar éptimo, 0%

Indicador 5B. Contraindicado el uso concomitante de ketorolaco y otros AINE: nimero de pacientes con ketorolaco + AINE
concomitantes X 100/ total de pacientes con analgésicos (AINE)

Estandar < 5%(estandar éptimo, 0%

Indicador 6. Secuenciacion oral de ketorolaco por servicio a través de SOMDU: nimero de pacientes a los que se administra
ketorolaco v.o. trasviai.v. X 100/ total de pacientes con ketorolaco viai.v.

Estandar, 40%

AAA: 4cido acetilsalicilico; AINE: antiinflamatorios no esteroideos; i.v.: intravenoso; SODMDU: sistema de distribuciéon de medicamen-

tos en dosis unitaria; v.o.: via oral.
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Tabla2 Caracteristicas de la poblaciéon en ambos periodos

Primer periodo (18-3-2007 a 19-4-2007)

Segundo periodo (11-6-2007 a 11-7-2007)

Pacientes Edad (anos), Intervalo Pacientes Edad (afos), Intervalo p
(n) media + DE (n) media + DE
Equipo Adel HRT
Mujeres 103 73,52 £ 15,24 18-94 105 72,18 £ 17,91 14-101 0,28
Varones 78 52,51 £ 22,02 17-104 75 53,14 £ 22,6 17-95 0,43
Total 181 64,53 +21,14  17-104 180 64,32 + 22,02 14-101 0,46
Equipo B del HRT
Mujeres 74 67,85+19,59  19-98 85 63,79 + 21,54 14-96 0,1
Varones 63 46,68 + 21,21 18-97 60 52,08 + 19,35 15-93 0,07
Total 137 58,18 +22,86  18-98 145 53,88 + 20,56 14-96 0,048
Girugia plastica
Mujeres 26 44,37 £16,26  14-71 33 49,62 + 14,84 26-86 0,1
Varones 16 51,2+21,42 19-81 24 50,78 + 21,15 15-81 0,4
Total 42 47,78 £ 18,47  14-81 57 50,10 + 17,58 15-86 0,26

DE: desviacion estandar; HRT: hospital de traumatologia.

farmacéutica de los pacientes ingresados en dichas UNEFR
entre otras, y con sistema de distribucion de medicamentos
en dosis unitaria (SDMDU).

Los datos se obtuvieron de forma retrospectiva tras la
explotacién del programa informatico LandTools versién
4.3, que es un programa de gestion de transcripcion/ valida-
cion/ dispensacion de medicamentos en dosis unitaria, que
facilité el calculo de los indicadores. Contiene los registros
de los pacientes a quienes se ha dispensado la medicacion a
través del SDMDU, previa validacion y transcripcion de las
prescripciones médicas que llegan a unidosis por las farma-
céuticas. Dichos datos se estratificaron, tanto por servicio
como por UNEF, para calcular losindicadores descritosen la
tabla 1y las dosis diarias definidas por 100 estancias (DDDY
100E), respectivamente. Esta dltima se calcula con la si-
guiente férmula matematica:

DDD/ 100E = mg ketorolaco (comprimidos + ampollas)
X 100/ DDDtedrica X n.° de estancias

En que la DDD tedrica es 30 mg. Los datos relacionados
con las fechas de intervencion quirdrgica, ingresos, estan-
ciasy otros se obtuvieron del programa informatico HP-HIS
TAURO, que es el programa de admision que utiliza el Hos-
pital La Paz.

Las estrategias que se disefiaron e implantaron para re-
solver el problema de calidad se orientaron a aportar infor-
macién a los médicos de los servicios clinicos antes citados.
Dicha informacién incluia las indicaciones de prescripcién
de ketorolaco, cambios en la ficha técnica, asi como la evi-
dencia cientifica que sustentaba dichos cambios, clasifica-
cion de los AINE segun el riesgo de hemorragia, alternativas
terapéuticas de analgésicos disponibles en el hospital y re-
sultados de los indicadores obtenidos en el primer periodo
que evidenciaban la inadecuacion del uso de dicho medica-
mento (tabla 3). Para ello se impartieron 4 sesiones infor-
mativas (servicios de traumatologia, equiposAy B, de anes-

tesiay de cirugia plastica), en las que, ademas, se repartio
toda la documentacién en soporte papel.

En el periodo postintervencion se volvié a calcular los
mismos indicadores y DDD (tabla 3).

H analisis estadistico consistio en calcular la significacion
estadistica con la prueba t de Sudent con aproximacién a
la normal de la diferencia de medias de edad (tabla 2) y de
la diferencia de proporciones (tabla 3).

Resultados

Bl andlisis se realizd sobre una poblacién de 260 pacientes
con SDMDU cuyas prescripciones fueron validadas por el far-
macéutico en el periodo preintervencién (18-3-2007 a 19-4-
2007) y sobre 292 pacientes en el periodo postintervencién
(11-6-2007 a 11-7-2007). Dichas poblaciones se distribuye-
ron por servicio clinico y sexo, y se caracterizd a cada
subgrupo por la media de edad (tabla 2).

Tras analizar las causas que podrian dar lugar al problema
planteado como “utilizacion inadecuada de ketorolaco” se
obtuvo el diagrama de Ishikawa (fig. 1): se trabaj6 en la
“falta de informacion/ conocimiento del médico” por ser la
dimensién mas facil de abordar por parte de los servicios de
farmacia mediante la aportacion de informacion a los médi-
COS.

Se obtuvo un total de 9 indicadores con un estandar de
calidad marcado por las especificaciones de la ficha técni-
ca'®. Se observé un incremento en el cumplimiento, aunque
no en todos se alcanza el estandar de calidad establecido
ni, por lo tanto, el objetivo planteado inicialmente (ta-
bla 3).

En la estratificacion por servicios clinicos, no hay ningn
grupo mas cumplidor que otro en cuanto al nimero de es-
tandares de calidad superados.

Se obtuvieron los consumos de ketorolaco y AINE en DDD/
100E de cada unidad de enfermeria; destaca una disminu-
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Tabla3 Resultados de indicadores antes y después de la implantacién de las estrategias de mejora en el hospital
de traumatologia (HRT)

Indicador Datos preintervencién,  Datos postintervencién,  Diferencia entre  p Objetivo
Servicios n (A* n(A* los 2 periodos cumplido
Indicador 1A

Equipo A HRT 29/ 181 (16,02) 31/180 (17,22) 1,2% 0,38

Equipo B HRT 33/ 137 (24,09) 37/ 145 (25,52) 1,43% 0,39

Cirugia plastica 15/ 42 (35,71) 13/ 57 (22,81) —2,91% 0,07

Total 77/ 360 (21,39) 63/ 360 (21,2) —0,18% 0,09
Indicador 1B

Equipo A HRT 30/ 181 (16,57) 18/ 180 (10) —6,57% < 0,05

Equipo B HRT 25/ 137 (18,25) 11/ 145 (24,44) 6,2% < 0,01

Cirugia plastica 8/ 42 (19,05) 8/ 57 (14,04) —5,01% 0,25

Total 63/ 360 (17,5) 37/ 382 (9,69) —7,81% < 0,001
Indicador 2 (estandar, 90%9

Equipo A HRT 41/ 59 (69,49) 39/ 49 (79,59) 10,1% 0,11 No

Equipo B HRT 53/ 58 (91,38) 44/ 48 (91,67) 0,29% 0,62 S

Cirugia plastica 16/ 20 (80) 22/ 22 (100) 21,05% < 0,05 S

Total 110/ 137 (80,29) 104/ 118 (88,14) 7,84% < 0,05 No
Indicador 3A (estandar, 90%

Equipo A HRT 15/29 (51,72) 25/ 31 (80,65) 28,92% < 0,01 No

Equipo B HRT 21/ 33 (63,64) 33/ 37 (89,19) 25,55% < 0,05 No

Cirugia plastica 5/ 15 (33,33) 9/13 (69,23) 36,9% 0,06 No

Total 41/ 77 (57,14) 67/ 81 (82,72) 25,57% <0,001 No
Indicador 3B (estandar, 90%)

Equipo A HRT 26/ 30 (86,67) 16/ 18 (88,89) 2,22% 0,59 No

Equipo B HRT 22/ 25 (88) 11/11 (100) 12% 0,32 S

Cirugia plastica 7/ 8 (87,5) 7/ 8 (87,5) 0% 0,76 No

Total 55/ 63 (87,3) 34/ 37 (91,89) 4,59% 0,36 S
Indicador 4A (estandar, 70%

Equipo A HRT 2/ 8 (25) 10/ 11 (90,91) 65,91% < 0,01 S

Equipo B HRT 4/ 11 (36,36) 11/ 24 (45,83) 9,47% 0,44 No

Cirugia plastica 1/2 (50) 1/1 (100) 50% S

Total 7/ 21 (33,33) 22/ 36 (61,11) 27,78% < 0,05 No
Indicador 4B (estandar, 90%)

Equipo A HRT 21/ 21 (100) 20/ 20 (100) 0% S

Equipo B HRT 20/ 22 (90,91) 13/ 13 (100) 9,09% 0,38 S

Cirugia plastica 11/13 (84,62) 11/12 (91,67) 7,05% 0,53 S

Total 31/ 35 (88,57) 44/ 45 (97,78) 9,21% 0,111 S
Indicador 5A (estandar < 5%

Equipo A HRT 1/8 (12,5) 1/ 4 (25) 12,5% 0,57 No

Equipo B HRT 0 1/6 (16,67) 16,67% No

Cirugia plastica 0 0/ 2 (100) 100% No

Total 1/8 (12,5) 2/ 12 (16,67) 4,17% 0,57 No
Indicador 5B (estandar < 5%

Equipo A HRT 4/170 (2,35) 0/ 161 —2,35% 0,068 S

Equipo B HRT 3/ 128 (2,34) 1/135 (0,7) —1,6% 0,29 S

Cirugia plastica 12/ 49 (24,49) 1/52 (1,9) —22,57% <0,001 S

Total 19/ 347 (5,48) 2/ 348 (0,57) —4,9% <0,001 S
Indicador 6 (estandar > 40%

Equipo A HRT 8/ 29 (27,59) 13/ 31 (41,94) 14,35% 0,12 S

Equipo B HRT 5/ 33 (15,15) 20/ 37 (54,05) 38,9% <0,001 §

Girugia plastica 4/ 15 (26,67) 4/ 13 (30,77) 4,1% 0,56 No

Total 17/ 77 (22,08) 37/ 81 (45,68) 23,6% <0,001 S

Gran oportunidad de mejora

*H porcentaje de los datos preintervencion y postintervencion indican a su vez el porcentaje de cumplimiento, excepto en el
indicador 1. Todo resultado que supera el estandar cumple con el objetivo inicial planteado.

La descripcion de los indicadores se detallan en la tabla 1.
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Figura1 Diagrama de Ishikawa del uso de ketorolaco.

Tabla 4 Evolucién del consumo de AINE y ketorolaco

DDDY 100E
Analgésicos T1C T2C T3C T4N T5C
Primer periodo
Diclofenaco 0,6 1,1 1,1 0 0
Aceclofenaco 0,4 0,2 0,8 0 0,2
Indometacina 0,2 0,3 0 0 0,8
Froxicam 2,1 0,5 2,7 0 0
Ibuprofeno 10,9 0,1 9,4 8,7 8,6
Tramadol 2,9 4,1 2 0 3
Metamizol 43,3 43,7 29 50,1 26,2
Paracetamol 71,9 67,8 42 36,5 42,5
Ketorolaco 30,5 20 25 61,8 11,9
Segundo periodo
Diclofenaco 1,2 3,5 0 0 0,9
Aceclofenaco 0,5 0,3 0,5 0 0,7
Indometacina 0 0,5 0 0 0,4
Firoxicam 3,1 2,5 0 0 0
Ibuprofeno 15,5 9,4 7,5 47,6 11,2
Tramadol 3,5 4,9 5,4 14,1 1,8
Met amizol 60,1 61,9 54,9 71 41,4
Paracetamol 65,3 83,3 49,2 32,6 421
Ketorolaco 24,3 32,5 8,8 14,8 10,5
Diferencias entre los 2 periodos
Ibuprofeno 4,6 9,3 —,9 38,9 2,6
Tramadol 0,5 0,7 3,5 14,1 —,2
Metamizol 16,9 18,2 25,8 20,9 15,2
Paracetamol —6,7 15,5 7,2 —4 —0,4
Ketorolaco —6,2 12,5 —16,2 —49,9 —.,4

AINE: antiinflamatorios no esteroideos; DDD: dosis diaria definida.
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cion en el consumo general de dicho medicamento en el
periodo postintervencion. En cuanto a los otros AINE, cen-
trandonos en los de mayor uso, en general, hay un aumento
en el segundo periodo del consumo de ibuprofeno, tramadol
y metamizol que coincide con la disminucion en el consumo
de ketorolaco (tabla 4).

Discusion

Los AINE se encuentran entre el grupo de medicamentos
més prescritos en el mundo y frecuentemente producen
efectos adversos gastrointestinales (lUlceras pépticas, per-
foraciones y hemorragias digestivas''2.

B riesgo de desarrollar complicaciones graves y Ulcera
péptica, en particular hemorragia digestiva, es mayor con
el uso de ketorolaco que con otros AINE'. Asi, hay estudios
en losque el riesgo relativo (RR) de sufrir hemorragia diges-
tiva con ketorolaco en comparacién con no usarlo se sitla,
aproximadamente, entre 25y 50, frente alos RRentre 4y
8 del resto de los AINE en comparacién con no usarlo™ 5.
Otros estudios situan estos RRentre 2,5y 15 para el grupo
de ketorolaco, frente a 1,9y 5,1 para el grupo de AINE'®2,

Segln estos estudios la EMEA clasificd los AINE segln el
riesgo de hemorragia en tres grupos: a) riesgo muy elevado:
ketorolaco y piroxicam; b) riesgo elevado: naproxeno, indo-
metacina, aspirina, mas de 500 mg, y desketoprofeno, y ¢)
riesgo moderado: ibuprofeno, diclofenaco y aceclofenaco.

B control adecuado del dolor posquirdrgico contribuye
significativamente a disminuir la morbilidad en los pacien-
tes sometidos a una cirugia mayor. Esto se traduce en una
reduccion de la incidencia de complicaciones posquirUrgi-
cas y, por lo tanto, en una menor estancia hospitalaria y
menor coste?'. Asi para el tratamiento del dolor posquirur-
gico se recomienda el uso de paracetamol o AINE pautados
combinados con opiéceos, tanto por via parenteral como
oral, o bien, una infusion continua de AINE y/ o opiaceo dé-
biles?>23, H paracetamol se considera una alternativa al uso
de AINE al producir menor incidencia de efectos adversos,
especialmente en pacientes de alto riesgo tras cirugia ma-
yor u ortopédica. Igualmente, se considera apropiada la
combinacion de AINE y paracetamol?. Referente a los AINE,
hay estudios que afirman que el ibuprofeno es el que posee
menor riesgo de producir hemorragias digestivas' 1825,

También tiene un papel importante el mecanismo de ac-
cion de los analgésicos: la administracién de dos analgési-
cos con diferente mecanismo de accién proporciona una
analgesia mas eficaz, con menos efectos adversos, por
ejemplo, opiaceos en combinacion con ketorolaco®.

En cuanto a la edad del paciente, algunos estudios indi-
can que los pacientes mayores de 65 afios que utilizan AINE
tienen mayor riesgo de sufrir complicaciones gastrointesti-
nales'" 32728 Concretamente, el ketorolaco es uno de los
medicamentos incluidos en los criterios de Beers, lista que
identifica ciertos medicamentos como potencialmente in-
apropiados para su uso en pacientes mayores de 65 afios®.

Este trabajo sigue el esquema de un ciclo de mejora o
ciclo PDCA, definido como una estrategia de mejora conti-
nua de calidad®.

En la planificacién se utiliz6 el diagrama de Ishikawa
como herramienta de calidad. Con él se pretende mostrar

la relacién causal e hipotética de los diversos factores que
pueden contribuir a un efecto o un fendmeno determina-
do.

Tras analizar las caracteristicas poblacionales, conside-
rando que los diagnésticosy el tipo de pacientes son simila-
res en ambos periodos, el niumero de pacientesy la diferen-
cia media de edad no son estadisticamente significativos (p
> 0,05), con lo que se podria afirmar que las poblaciones
antes y después de la intervencion son homogéneas, es de-
cir, las diferencias resultantes entre los resultados de los
indicadores del segundo y el primer periodo de estudio pue-
den considerarse relacionados con la implantacion de la
estrategia de mejora.

La elaboracién de los indicadores y estandares optimos
de calidad se basd en las indicaciones y contraindicaciones
de la actual ficha técnica'. Las formas orales se indican
para el tratamiento a corto plazo del dolor leve 0 moderado
en postoperatorio, y desaparece la antigua indicacién de
uso en traumatismos osteomusculares®. La forma parente-
ral se indica para el tratamiento a corto plazo del dolor
moderado 0 severo en postoperatorio y, como novedad,
para el tratamiento del dolor causado por célico nefritico.
En cuanto a las contraindicaciones, en la mayoria de los
casos, en lo que en la antigua ficha técnica eran recomen-
daciones para estrechar la vigilancia con controles clinicos
y determinaciones analiticas en determinadas situaciones
y/ 0 enfermedades, en la ficha técnica actual se han conver-
tido en contraindicaciones.

En cuanto a la fijacion de estandares iniciales, se realizd
en funcién de mayor o menor posibilidad inicial de poder
ser alcanzados, sin dejar de ser ambiciosos, como es el caso
de los estandares de los indicadores 2, 3 y 4B fijados en el
90% Otros estandares se fijaron con valoresinferiores (indi-
cador 4A, un 70% porque se partia de un cumplimiento to-
tal en el periodo preintervencion bajo (33,3%. En el caso
del indicador 6 (estandar del 40%), no tenia sentido fijarlo
mucho mas alto ya que, trasreevaluar la necesidad de anal-
gesia, no en todos los pacientes seria necesario la secuen-
ciacion oral con ketorolaco, ya que esta necesidad podria
resolverse con otros analgésicos tan efectivos y mas segu-
ros.

Analizando los resultados de dichos indicadores se obtie-
ne informacion acerca de |la “calidad de la prescripcion de
dicho medicamento” al cuantificarlos en distintas circuns-
tancias de uso (momento, duracion, edad de los pacientes,
via de administracién, etc.). Para observar la evolucién en
el consumo de ketorolaco y los demas analgésicos de forma
cuantitativa disponemos de otra herramienta: el calculo de
DDD/ 100E por UNEF, antes y después de la implantacién de
la estrategia de mejora. La DDD es la dosis de mantenimien-
to promedio supuesta por dia para un medicamento utiliza-
do para su indicacion principal en adultos®. H consumo por
DDD/ 100E implica la inclusién de cualquier forma farma-
céutica del principio activo (en este caso, ampollas y com-
primidos), y es una unidad de medida universal con capaci-
dad para hacer comparaciones entre servicios, hospitales,
etc., ya que integra los mg consumidos totales, indepen-
dientemente de la forma farmacéutica, tanto mediante el
consumo proveniente del stock de planta como por el SD-
MDU. A pesar de esto, en la bibliografia revisada no se han
encontrado estudios similares para realizar comparaciones.



122

M.A. Gonzalez-Fernandez

Analizando conjuntamente los datos de la tabla 4 con los
de la tabla 3, la disminucién del consumo de ketorolaco en
las unidades estudiadas a través de las DDD/ 100E va acom-
pariada de una mejor calidad de su prescripcién y utiliza-
cion, reflejada en los correspondientes indicadores.

Ademas, se deduce que la disminucién de la utilizacion
de ketorolaco va acompanada de la adecuacion del consu-
mo de otros analgésicos; especialmente se incrementa el
uso de ibuprofeno y tramadol. Un claro ejemplo es la im-
portante disminucion del uso de ketorolaco en |la planta de
quemados no criticos y el incremento paralelo del uso de
ibuprofeno, tramadol y metamizol. Todo esto se traduce,
tal como indica la literatura® %, en que hay un mejor con-
trol analgésico y un aumento en la seguridad del paciente,
ya que disminuye el riesgo de dafo gastrointestinal al ade-
cuar el uso de ketorolaco e incrementar el de ibuprofe-
n012,17,24'

Anos atras, en dos ocasiones, se propuso la inclusion de
dexketoprofeno en la Guia farmacoterapéutica (GFT) a tra-
vés de la Comisién de Farmacia, que fue desestimada hasta
julio de 2007 cuando se acept6. Para evitar analgésicos si-
milares en la GFT se decidi6 sustituir ketorolaco por
dexketoprofeno. Esto supuso una gran limitaciéon para al-
canzar el objetivo principal de nuestra accion de mejora 'y
finalizar el ciclo PDCA. Aunque tras advertir en la préactica
diaria algunas pautas, dosis y duracién de tratamientos con
dexketoprofeno inadecuadas, se decidiod realizar en un fu-
turo cercano un reandlisis del problema para adecuar el uso
del nuevo analgésico, si fuera necesario, y continuar asi con
el ciclo de mejora continua de calidad inicial.

Como conclusion, se ha conseguido adecuar en gran me-
dida la prescripcion de ketorolaco al reflejar losindicadores
de calidad un mayor cumplimiento en el periodo postinter-
vencién. Las estrategias utilizadas, sesiones informativas y
entrega del contenido en formato papel han sido efectivas,
segln estos resultados.

También se ha adecuado el uso de AINE y tramadol, lo
que proporciona mayor seguridad al paciente. Creemos
oportuno, si fuera necesario, reanalizar el problemay plan-
tear estrategias similares de actuacion con el nuevo AINE
que sustituyé a ketorolaco: dexketoprofeno.
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