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RESUMEN

Los antipsicéticos o neurolépticos forman parte de un grupo de fa&rmacos utilizados para
el tratamiento de procesos psiquiatricos como la demencia, la esquizofrenia o el trastorno
bipolar. A pesar de las contraindicaciones, su uso se ha extendido a gran parte de la

poblacion, aumentando su consumo en todas las edades.

Los objetivos de este estudio son evaluar el tratamiento farmacoldgico real de una
poblacion mayor de 65 afios en tratamiento con antipsicoticos en Castilla y Leon y
describir las potenciales consecuencias del consumo excesivo de medicacion en esta parte

de la poblacion.

Se ha realizado un estudio retrospectivo y descriptivo, desarrollado a través de los datos
obtenidos del estudio Icaro con una muestra de 77 pacientes mayores de 65 afios. De los
77 pacientes, 52 son mujeres y 25 hombres en tratamiento inicial con uno o varios

antipsicaticos en Castilla y Ledn.

Los resultados muestran que el 67,53% (n=52) consume mas de 7 farmacos diarios. El
antipsicotico de mayor consumo es la risperidona con un 64,9% (n=50), seguido del
haloperidol con un 18,2% (n=14).

Un 50,6% (n=39) presentaba enfermedades metabdlicas en el momento basal y un, 76,6%
(n=59) enfermedades cardiovasculares produciendo un aumento de la comorbilidad en un
33,7% (n=25) del total de la muestra.

En conclusion, se necesita aumentar la formacién de profesionales en el campo de la
investigacion dirigidos a la poblacion anciana por el personal de enfermeria para la
prestacion de cuidados basados en la evidencia cientifica.

Palabras clave: anciano, antipsicotico, polimedicacion, efectos adversos.
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1. INTRODUCCION

1.1 ANTIPSICOTICOS

Se define a los antipsicoticos o neurolépticos como un grupo de farmacos utilizados para
el tratamiento de procesos psiquiatricos como la demencia, la esquizofrenia o el trastorno
bipolar. Fueron sintetizados a mediados de la década de los cincuenta, hasta entonces no
se conocian tratamientos para las enfermedades psiquiatricas graves (1). El primer
farmaco antipsicético utilizado fue la clorpromazina, sintetizada en Francia y usada
inicialmente por su efecto antihistaminico. Al descubrir su efecto sedante, comenzo a

usarse como tratamiento en pacientes con esquizofrenia en 1952 (2).

Posteriormente con la aparicion de la clozapina, de escasa repercusion sobre el sistema
motor, empezaron a distinguirse antipsicoticos con efectos adversos extrapiramidales de

aquellos que no producian ese tipo de efectos (2).

1.2 TIPOS DE ANTIPSICOTICOS

Dentro de la familia de neurolépticos se distinguen varias clasificaciones en funcion del
efecto y antigliedad de los farmacos, siendo ésta de dos grandes grupos; antipsicoticos
tipicos o de primera generacion y antipsicoticos atipicos o de segunda generacion. Entre
todos ellos se encuentra una caracteristica en comin que es su actividad

antidopaminérgica, es decir, el bloqueo de los receptores D2 (1).

Entre el primer grupo distinguimos farmacos como clorpromazina, tioridazina,
haloperidol, flufenazina, trifluoperazina, molindona y entre el segundo clozapina,

risperidona, olanzapina, ziprasidona, sertindol y aripripazol (1,3).

Los antipsicoticos tipicos tienen en comun la produccion de efectos adversos
extrapiramidales como: distonias agudas, acatisia, parkinsonismo, sindrome neuroléptico
maligno, disquinesia, sedacion, hipotension ortostatica, alteraciones en el intervalo QT,

hiperprolactinemia y alteraciones asociadas con reacciones metabolicas (2).

Por el contrario, se descubrio a través de la clozapina que los antipsicoticos atipicos
producian unas caracteristicas diferenciales frente a los tipicos; menor propension a

producir efectos adversos extrapiramidales, estos efectos aparecian con una mayor dosis



de farmaco, no producen el aumento en la secrecion de prolactina, controlan méas
eficazmente los sintomas negativos de la esquizofrenia y ademas pueden ser eficaces en

pacientes que presentan resistencias frente a neurolépticos de primera generacion (1).

Los efectos adversos méas destacados en este gran grupo de farmacos son la posible
aparicion de convulsiones, efectos cardiovasculares como taquicardia e hipotension,
agranulocitosis y el aumento de peso que puede generar una falta de adherencia al
tratamiento (2).

1.3 POLIMEDICACION EN EL ANCIANO

El uso o consumo de varios farmacos es lo que se conoce como polimedicacion. No existe
un acuerdo que limite el nimero de farmacos que tiene que consumir una persona para

que se considere que existe polimedicacion (4).

La polimedicacion se puede definir de forma cuantitativa o cualitativa. La primera hace
referencia al nUmero de farmacos que consume la persona, se considera que superar un
limite de cinco farmacos diarios supone mayor riesgo de reacciones adversas,
interacciones y un efecto negativo en la salud. Como cualitativa se puede decir que el uso
o la indicacion inadecuada de varios farmacos podrian causar la aparicién de efectos
secundarios y patologias asociadas, es decir, una inadecuada prescripcién de farmacos
podria favorecer la aparicion de nuevas enfermedades afiadidas a las existentes en la

persona anciana (4,5).

El consumo de farmacos se ha ido incrementando en las Gltimas décadas en los paises
industrializados. En un estudio realizado por Law et al en 1976, el 34% de los ancianos
consumian un maximo de 3 farmacos al dia, mientras que los estudios mas recientes
demuestran que los ancianos actualmente pueden llegar a consumir 18 farmacos al dia,

siendo los responsables del 70% del gasto farmacéutico (5).

La provision de medicamentos conlleva un proceso, es decir, la prescripcion, transmision,
dispensacion, administracion y monitorizacion. Los errores de medicacion suelen

producirse por una mala prescripcion, dispensacion y administracion del farmaco (6).



La polimedicacion supone un problema de salud publica ya que a mayor nimero de
farmacos consumidos y complejidad terapéutica, menor adherencia al tratamiento, por lo
que no se va a conseguir la mejoria esperada en el paciente. Las interacciones
medicamentosas y medicamento- enfermedad son mas frecuentes entre los pacientes
polimedicados, especialmente en la persona anciana. Las caracteristicas propias de la
persona mayor y los cambios farmacocinéticos y farmacodindmicos, junto con la
comorbilidad de esta parte de la poblacion se presentan como consecuencia de las
alteraciones fisiologicas producidas por la edad (4). Las patologias méas frecuentes
abarcan los sistemas hepético, renal y cardiaco (4). Esto supone el aumento de la
morbilidad y mortalidad (6) generando problemas econdmicos en el sistema sanitario

incluyendo; mayor riesgo de hospitalizacion, estancias prolongadas, reingresos etc (4).

La presencia de posibles problemas cognitivos o sensoriales suelen ser la causa principal
que produce la falta de adherencia al tratamiento (4) y ocasiona un aumento de los
ingresos hospitalarios e incrementa el coste sanitario generando un impacto clinico en
funcion de patologias agudas o cronicas dando lugar a complicaciones a corto o largo
plazo (7).

1.4 UTILIZACION DE ANTIPSICOTICOS EN LA PERSONA ANCIANA

El uso de antipsicéticos atipicos o de segunda generacion se considera de primera eleccion
actualmente en el anciano, presentando un perfil de efectos adversos mas favorables que
los neurolépticos tipicos (8). ElI aumento de la esperanza de vida supone un incremento
en la aparicion de patologias psiquiatricas en la tercera edad. Hay que tener en cuenta las
caracteristicas propias de esta parte de la poblacién como, la menor adherencia a los
tratamientos como consecuencia de la aparicion de deterioro cognitivo, latencia en el
periodo de respuesta a tratamientos, modificaciones en las dosis terapéuticas,

vulnerabilidad, etc (9).

Actualmente se estan utilizando en alteraciones de la conducta que se asocian a demencia
ademas de cuadros confusionales, agitacion, agresividad y a todo episodio de base

organica (9).



Como consecuencia del tratamiento con neurolépticos en la poblacion anciana podemos
observar un aumento de la mortalidad en las primeras etapas del tratamiento debido a

problemas metabolicos y cardiovasculares asociados a su consumo (10).

En cuanto al sexo, se ha visto que los efectos adversos como la alteracion del intervalo
QT, el aumento de peso, obesidad, diabetes, HTA, aumento de prolactina, discinesia

tardia y excrecion de medicacion por via renal es mayor en mujeres que en hombres.

Para prescribir medicacion hay que tener en cuenta que el ajuste de dosis sera diferente
entre ambos sexos ya que la mujer por lo general presenta un IMC inferior al hombre
(112).

La escasez de estudios acerca del tratamiento antipsicético en personas ancianas y la
pésima indicacion de estos tratamientos generan confusion cuando aparecen los efectos
secundarios ya que no se sabe si asociarlos al proceso degenerativo que posee la persona

anciana o al consumo e interaccion de farmacos.

1.5 FARMACOVIGILANCIA

Se considera a la farmacovigilancia como una ciencia cuyo objetivo es conseguir un uso
seguro y racional de los medicamentos. Nos permite conocer los beneficios de los
farmacos que se han comercializado y como se estan suministrando en el sistema sanitario
(12).

Actualmente en Espafia existe un sistema conocido como sistema Espafiol de
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano (SEFV-H), en el cual se registran en
una base de datos las diferentes notificaciones de reacciones adversas producidas por los
medicamentos (RAM).

Generalmente las notificaciones estan asociadas a una sospecha de una reaccion adversa
identificada por el consumo de un medicamento. La notificacion se realizaré en aquellas
ocasiones en las que el medicamento pueda provocar la muerte al paciente, amenace su
vida, produzca su hospitalizacién o la alarguen, ocasione incapacidad o defectos

congénitos o que la sintomatologia sea clinicamente relevante.



Para acceder a este sistema de notificacion, tanto los consumidores como el profesional
sanitario podran rellenar un formulario por via internet o utilizar la tarjeta amarilla del

centro en el cual se encuentren para notificar la sospecha de RAM.

En el formulario quedara registrado gran cantidad de informacion como: dosis de
medicacion, via de administracion, hora, frecuencia de dosis, tiempo transcurrido desde
la ingesta hasta la aparicion de efectos secundarios, edad y sexo del paciente, nombre y
apellidos etc (13).

Conocer todos los efectos que provocan los medicamentos a través de la AEMPS nos
permite considerar su uso y el cumplimiento o no cumplimiento de los mismos, es decir,
la adherencia de las personas a esos tratamientos ya que a mayor numero de RAM que

presente un medicamento, menor grado de adherencia al mismo.

1.6 DESCRIPCION DEL ESTUDIO ICARO

El estudio icaro, es un estudio observacional, prospectivo y multicéntrico, que realiza el
seguimiento de una cohorte de pacientes en tratamiento inicial con antipsicoticos cuyo
objetivo es conocer la variacion de peso e IMC (indice de masa corporal) de la muestra a
los 6 meses desde el comienzo de su terapia con antipsicoticos (3,14,15).

El estudio, iniciado en marzo del 2009 y actualmente en desarrollo, esta autorizado por el
comité Etico de Investigacion clinica del Hospital Universitario de Valladolid, la
AEMPS, el ENCePP y la consejeria de Sanidad de la Junta de Castillay Ledn (13,14).

El estudio se lleva a cabo con la coordinacion del Centro de Estudios de Seguridad de
Medicamentos (CESME), ubicado en la Facultad de Medicina de la Universidad de
Valladolid.

Para el seguimiento de esta cohorte de pacientes, la monitora del estudio (enfermera)
realiza tres entrevistas (basal, a los 3 meses y a los 6 meses), con la previa autorizacion y
firma del consentimiento informado siguiendo la ley organica 15/1995 de Proteccion de
Datos de Caracter Personal. En éstas, se recogen diferentes variables de los pacientes a
estudio: sociodemograficas, clinicas, habitos de vida, datos antropométricos y
caracteristicas geneticas (3,14).
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1.7 ROL DE LA ENFERMERA EN INVESTIGACION

El papel de la enfermeria en la realizacion de proyectos de investigacion es fundamental
para el desarrollo de una buena practica clinica. La enfermera como tal debe tener en
cuenta la EBE (Enfermeria Basada en la Evidencia) y el juicio profesional derivado de
la experiencia para conseguir los mejores cuidados enfermeros aplicados a la poblacion,
es decir, la prestacion de servicios de alta calidad (16). La enfermera se encarga de
promover el bienestar, la seguridad de los pacientes, habitos de vida saludable, la

coordinacion y la gestion del estudio (3).

En la declaracion de Helsinki vienen recogidas las normas para llevar a cabo buenas
practicas clinicas, es decir, garantizar los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos del estudio y la veracidad de los resultados. Para elaborar un ensayo clinico, el
profesional sanitario deber& contemplar conocimientos estadisticos e informaticos, asi
como el manejo del lenguaje de los protocolos y conocer las bases éticas que conlleva la

investigacion clinica.

Como pilares fundamentales para la elaboracion de un estudio encontramos:

Presentacion del estudio y seleccion de la muestra o cribado.

- Consentimiento informado de los participantes de la muestra.

- Informacion al paciente para constatar que ha comprendido el caracter voluntario.
de su participacion, la confidencialidad de los datos, asi como sus derechos.

- Entrevistas y visitas programadas para conocer la evolucion del estudio.

- Supervision en el manejo, conservacién y administracion de medicacion.

- Recogida de datos.

- Enviar las muestras bioldgicas recogidas para su posterior estudio.

- Tener en cuenta las cuestiones éticas y las nociones de beneficiencia/no

maleficiencia.

Dentro de la préactica enfermera, la elaboracion de proyectos de investigacion no esta
claramente descrito y permanece como un area desconocida para la mayor parte de los
profesionales actualmente a pesar de la relevancia que tiene la investigacién y su

colaboracion en este tipo de estudios (15,14).
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2. JUSTIFICACION

Los antipsicéticos son farmacos consumidos por gran parte de la poblacion. En la persona

anciana se ha visto aumentado su consumo en los Gltimos afios.

El manejo de la medicacién en esta parte de la poblacion y la prescripcion excesiva de
farmacos ha supuesto un aumento de las reacciones adversas producidas por los
medicamentos Y las interacciones medicamentosas, asi como un aumento de la mortalidad

y morbilidad, generando un coste econdmico y una carga para el sistema sanitario (5,7).

Se considera a la poblacion anciana como susceptible o vulnerable en la aparicion de
efectos secundarios, interacciones medicamentosas e interacciones medicamento-
enfermedad, por eso, la prescripcion excesiva de farmacos conlleva en gran parte de las

ocasiones un menor grado de adherencia al tratamiento (4).

Para poder emplear de forma segura los medicamentos, se deben conocer los riesgos

potenciales, como prevenirlos y ajustar la dosis terapéutica.

Los cambios farmacocinéticos y farmacodindmicos, la escasez de estudios publicados en
el ambito de la poblacidn anciana, la aparicion de trastornos psiquiatricos asociados a
otras enfermedades y el ajuste laborioso de las dosis terapéuticas, hacen necesaria la
elaboracion de un estudio que permita conocer los efectos ocasionados por el consumo

de farmacos antipsicéticos atipicos en una cohorte de pacientes de edad adulta.

Enfermeria, como parte fundamental de la investigacion, debe asumir la responsabilidad
de colaborar en proyectos de investigacion basados en datos y resultados, obtenidos en
el proceso de realizacion del proyecto. Por ello, se ha llevado a cabo una revisiéon y

recogida de datos del estudio icaro.
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3. OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar el tratamiento farmacoldgico real de una poblacién mayor de 65 afios en

tratamiento con antipsicoticos en Castilla y Ledn.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir las caracteristicas sociodemograficas, farmacologicas, antropométricas, y la
comorbilidad de una poblacién mayor de 65 afios en tratamiento con antipsicéticos en
Castilla'y Leon.

Conocer los antipsicéticos atipicos mas consumidos por la poblacién anciana del estudio.
Potenciar la investigacion enfermera dirigida a la poblacion anciana.

Conocer los sistemas de notificacion de reacciones adversas a los medicamentos.
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4. METODOLOGIA

Disefio: estudio retrospectivo y descriptivo que se ha desarrollado con datos del estudio

icaro.

Muestra: la poblacion de estudio estd constituida por una cohorte de 77 pacientes
mayores de 65 afios en tratamiento inicial con uno o varios antipsicoticos en Castilla y

Ledn.

Criterios de inclusion y exclusion:

Inclusion:

- Ser mayor de 65 afios.

- Prescripcién, por cualquier diagnéstico, de uno o varios antipsicoticos
comercializados en Espafia.

- Una vez leida la hoja de informacion al paciente (Anexo 1), firma del
consentimiento informado (Anexo I1).

- Seincluyen ambos sexos.
Exclusién:

- Haber pasado mas de un mes desde el inicio del tratamiento con antipsicoticos.

- Pacientes que no cumplan el resto de criterios de inclusion.

Duracion: los datos corresponden al periodo de tiempo comprendido entre junio del
2010 hasta enero del 2016.

Procedimiento: se ha llevado a cabo wuna revision de las caracteristicas
sociodemogréficas y del consumo de farmacos en una poblacion de Castillay Ledn mayor
de 65 afios en el momento basal a través del registro realizado por la enfermera-monitora
encargada de llevar el seguimiento de los pacientes que se incluyen en el estudio. La
recogida de datos procede del estudio icaro descrito en el apartado de la introduccion

(1,6), donde los pacientes cumplen los criterios de inclusion y exclusion.

Especificamente se ha revisado el consumo de antipsicéticos atipicos y las fichas técnicas
de éstos debido a los efectos adversos que producen, entre los que destacan las reacciones
metabolicas. (18, 19, 24, 25, 26).
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Para poder estudiar a los pacientes del estudio, se ha elaborado una divisién por edades
basada en el dltimo documento publicado por el Instituto Nacional de Estadistica (INE)
sobre la esperanza de vida en Esparia, donde se estima que en los hombres es de 80,1 afios

y en mujeres de 85,6 afos.

Como medidas de valoracion se han utilizado escalas como la catalogacion de la obesidad
abdominal europea considerando los criterios establecidos por la Federacion
Internacional de Diabetes (IDF), donde existe un aumento del riesgo cardiovascular
cuando el perimetro de la cintura es mayor a 94cm en hombres y mayor a 80cm en mujeres
(Anexo I11), el IMC (Anexo 1V) y la categorizacion del IMC en ancianos mayores de 65
afios (Anexo V) ), el indice de comorbilidad de Charlson en el cual se evalua la presencia
0 no de 22 enfermedades a las que se les asigna una puntuacién desde 1 hasta 6,
considerando 0-1 ausencia de comorbilidad, 2 comorbilidad baja y mas de 3 comorbilidad
alta (Anexo VI).

Para la clasificacion de los farmacos, se han introducido los cddigos del sistema de
codificacion por ATC de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el programa
estadistico SPSS V.20, estableciendo asi una division por accion farmacolégica y grupos

de medicamentos.

Variables a estudio: sexo, edad, lugar de residencia, tratamiento antipsicético,
tratamiento antihipertensivo, nimero de farmacos total, IMC, perimetro de la cintura,
presencia de enfermedad cardiovascular, enfermedad metabodlica, datos antropométricos,

presencia de comorbilidad.

Analisis estadistico: las variables cualitativas se presentan en forma de frecuencias y
porcentajes y las cuantitativas en medias y Desviacion Estandar (DE) utilizando el
programa estadistico SPSS v.20.

Consideraciones ético legales: descrito en el apartado 1.6 de la introduccion.
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5. RESULTADOS

Se dispone de una muestra de 77 pacientes mayores de 65 afios de Castillay Ledn en los
que se ha llevado a cabo un seguimiento del consumo de farmacos. El objetivo de este
trabajo es analizar Unicamente el momento basal incluyendo a los 77 pacientes del
estudio. Como se puede ver en la figura 1, el estudio dura 12 meses y se hicieron
entrevistas a los 0, 3, 6 y 12 meses, pero se decide realizar un andlisis estadistico
Unicamente de la entrevista basal ya que se incluye a todos los pacientes del estudio. En
los meses siguientes por diversos motivos no se han podido obtener los datos de toda la

poblacion.

Entrevista basal (n=77)

/Excluidos: Entrevista 3 meses (n=72)

-Exitus (n=10)

-No colabora (n=1)

-Abandono del Entrevista 6 meses (n=67)
tratamiento (n=3)

-Retirada del
tratamiento (n=3)

&Otros motivos (n=48) )

Entrevista 12 meses (n=27
' (n=27)

Figura 1. Diagrama de flujo del seguimiento de los pacientes

16



5.1 CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE LA MUESTRA

El rango de edad de la muestra es de 66 a 100 afios, siendo la edad media total de 83,82;
83 para el grupo de hombres y 84,21 para el de mujeres. De los 77 pacientes, el 32,5%
(n=25) son hombres y el 67,5% (n=52) son mujeres, como puede observarse en la figura
2. Un 88,3% (n=68) vive con algun familiar o cuidador y solo el 10,4% (n=8) viven solos.

Un 90,9% (n=70) proceden del &mbito urbano y un 9% (n=7) del rural.

67,5%

= Hombres = Mujeres

Figura 2. Distribucion de la muestra por sexos

5.2 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS DE LA MUESTRA
5.1.1 Distribucion de la muestra en funcién del consumo de farmacos

Considerando los datos descritos por el INE sobre la esperanza de vida en Espafia (siendo
en las mujeres de 85,6 afios y, en los hombres de 80,1 afios), se ha llevado a cabo la
division de edades para el estudio en funcion de la vida media en Espafia, como se muestra
en latabla 1 (17).

En cuanto al consumo de medicamentos, en varios articulos revisados, se llega a la
conclusion de que una persona presenta polimedicacién cuando tiene prescrito cinco
farmacos 0 més durante al menos seis meses de tratamiento, por eso se establece la

division que aparece en la tabla 1 en ambos sexos (4).
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Tabla 1. Distribucion del consumo de farmacos segun la esperanza de vida media en
Espafia descrita por el Instituto Nacional de Estadistica (82,8 afios) en hombres y en

mujeres

Edad 65-83 afos 84-100 afios Total

n (%) n (%) n (%)
Hombres
Consumo <5 3(27,27) 1(7,14) 4 (16)
Consumo >5 8 (72,72) 13 (92,85) 21 (84)
Total 11 (100) 14 (100) 25 (100)
Edad 65-83 afos 84-100 afios Total

n (%) n (%) n (%)
Mujeres
Consumo <5 0 (0) 1(3,44) 1(1,92)
Consumo >5 23 (100) 28 (96,55) 51 (98,07)
Total 23 (100) 29 (100) 52 (100)

Tras una evaluacion més exhaustiva, se concluye gue el rango de consumo de farmacos
mas frecuente abarca entre 7 y 12 medicamentos por persona: hombres 64% (n=16) y
mujeres 69,2% (n=36).

Del total de la muestra, un 28,57% (n=22) consume mas de 13 farmacos, un 24% (n=6)
en hombres y un 30,7% (n=16) en mujeres, llegando a ser la prescripcion de 21

medicamentos diarios en dos personas de la muestra 2,59% (n=2).
5.1.2 Consumo de antipsicoticos

De los antipsicdticos incluidos en el estudio, el consumo méas frecuente es de un
antipsicotico en ambos sexos con un 76,6% de frecuencia (n=59) como se puede observar

en la tabla 2.
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Tabla 2. Distribucion del consumo total de antipsicoticos de la muestra

NUmero de Hombres Mujeres Total
antipsicoticos en el _ _ _
tratamiento (n=25) (n=52) (n=717)
Uno n (%) 19 (76,0) 40 (76,9) 59 (76,6)
Dos n (%) 6 (24,0) 10 (19,2) 16 (20,8)
Tres 0 més n (%) 0(0) 2 (3,8) 2 (3,8)

Los de mayor frecuencia de uso han sido, risperidona con un 64,9% (n=50), haloperidol
con un 18,2% (n=14), olanzapina con un 7,8% (n=6), tiaprizal con un 5,2% (n=4),
aripiprazol con un 5,2% (n=4) y paliperidona con un 1,3% (n=1). Como se puede
observar en la tabla 3 y en la figura 3, los mas consumidos son la risperdona y el
haloperidol frente al resto de antipsicéticos.

En cuanto al sexo, el consumo es muy parecido exceptuando el uso de paliperidona en
los hombres con un 4% (n=1) y aripripazol en las mujeres con un 7,7% (n=4) como se

puede ver en las figuras 4 y 5.

La distribucion de los porcentajes en las figuras 3, 4 y 5 se establece en funcion del
consumo de cada antipsicotico por la muestra determinada, no coincidiendo la suma total
con el 100%.

Tiaprizal Aripiprazol
5,2% 5,2%

Haloperidol
18,2%

Olanzapina
7,8%

Paliperidona

. . 1,3%
Risperidona
64,9%
Quetiapina
18,18%

Figura 3. Porcentajes del consumo de los diferentes antipsicoticos en la muestra total
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Tiaprizal
4%

Haloperidol

S 4%

Olanzapina
8%

Risperidona

60% Paliperidona

4%

Quetiapina
24%

Figura 4. Consumo de antipsicoticos en hombres

Tiaprizal
5,8% Haloperidol
T 231%
Olanzapina
7%

Aripiprazol
7,7%
Risperidona 70
67,3%
Quetiapina
24%

Figura 5. Consumo de antipsicéticos en mujeres

Tabla 3. Consumo de risperidona por los pacientes del estudio

Sexo Consumo de Ausencia consume Total
risperidona de risperidona (n=77)
Hombres n (%) 15 (60) 10 (40) 25 (100)
Mujeres n (%) 35 (67,3) 17 (32,7) 52 (100)
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5.3 POLIMEDICACION EN EL ANCIANO

La polimedicacién en el anciano genera el incremento de enfermedades ocasionadas por
la interaccion farmacoldgica, siendo de importancia la presencia de las enfermedades
cardiovasculares con un 76,6% (n=59) y de enfermedades metabdlicas con un 50,6%
(n=39).

5.2.1 Enfermedades metabdlicas

De las 77 personas del estudio, un 50,6% (n=39) presenta enfermedades metabdlicas

como podrian ser obesidad y/o Diabetes Mellitus.

Con respecto al peso 33 personas del estudio presentan in IMC por encima de 26,9 kg/m?
teniendo en cuenta que solo se tienen datos del IMC en 75 personas y un 45,5% (n=35)

estan tratados con antidiabéticos.

Se ha comprobado que un 19,2% (n=15) presenta obesidad, como se puede ver en la

figura 6.

6,5%

= Obesidad grado | Obesidad grado Il

Figura 6. Presencia de obesidad de grado | y grado 11 en ambos sexos al inicio del estudio.

5.2.2 Enfermedades cardiovasculares

De las 77 personas del estudio, 76,6% (n=59) padecen enfermedades cardiovasculares en

el momento basal, es decir, al inicio del estudio.
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5.2.2.1 Riesgo cardiovascular
5.2.2.1.1 Perimetro de la cintura

El perimetro de cintura media entre ambos sexos es de 92,87cm y la DE de 10,24. En
hombres serd de 93,08cm con una DE de 9,76 y en mujeres de 92,78cm con una DE de
10,55. La desviacion estandar o desviacion tipica es una medida del grado de dispersion
de los datos para variables cuantitativas con respecto al valor promedio, es decir, la media.
En este caso la DE es muy parecida en ambos sexos aunque, segun se observa en la tabla

4, va a ser mayor en mujeres.

Por falta de datos en el desarrollo del estudio se incluye Unicamente en la tabla a 73
pacientes, de los cuales 23 son hombres y 50 mujeres.

Tabla 4. Perimetro de la cintura en ambos sexos en el momento basal

Hombres (n=23) Mujeres (n= 50)

Media + DE 93,08 cm + 9,76 92,78 cm + 10,55

5.2.2.1.2 Hipertension arterial
Un 79,22% (n=61) consume al menos un antihipertensivo.

El consumo mas habitual en la poblacion elegida para el estudio es de un antihipertensivo
en un 20,77% (n= 16), de dos en un 22,07% (n=17) y de tres en un 19,48% (n=15). Con
un consumo mayor de 3 antihipertensivos, encontramos a un 24,67% (n= 19). Y mayor
a5enun7,79% (n=6).

En la figura 7 se observa el consumo de este tipo de farmacos distribuidos en porcentajes

entre ambos sexos.
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N° Farmacos

11,5%
4 16%

3 16%
20%
0%

2
0 5 10 15 20 25 N° Pacientes

m Mujeres ®Hombres

Figura 7. Clasificacion del consumo habitual de antihipertensivos en hombres y mujeres

del total de la muestra

5.4 COMORBILIDADES: INDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON

Como se puede observar en la figura 8, un 32,5% (n=25) de la muestra total tiene una
comorbilidad baja, y un 33,8 % (n=26) comorbilidad alta, por lo que la mayor parte de la
muestra presenta una puntuacién mayor a 3 y una prediccion de muerte en un periodo

inferior a tres afios de entre el 52% y el 85%.

Ausencia
32,50%

Alta
33,8%

Baja
32,50%

Figura 8. Distribucién de las comorbilidades segun el indice de comorbilidad de
Charlson
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5.5 CARACTERISTICAS ANTROPOMETRICAS

Utilizando la categorizacion del IMC en ancianos mayores de 65 afios se puede concluir
que un 19,2% (n=15) tiene desnutricion o peso insuficiente (IMC entre <16-21,9 kg/ m?),
un 34,6% (n=27) normopeso (IMC entre 22-26,9 kg/ m?), un 23,1% (n=18) sobrepeso
(IMC 27-29,9 kg/ m?) y un 19,2% (n=15) obesidad (IMC 30- > 50 kg/ m?).

Un 42,3% (n=33) esta por encima de su peso ideal con un IMC mayor a 26,9 kg/ m2.

En la tabla 5 se muestran las diferencias entre hombres y mujeres, teniendo en cuenta que
falta informacion de 2 personas del estudio, es decir, la muestra sera de 75 (96,2%), con

respecto a la muestra total.

Tabla 5. Categorizacion del IMC en ambos sexos

Hombres Mujeres

n (%) n (%)
<16-21,9 kg/ m? 7(28) 8 (15,4)
22-26,9 kg/ m2 11 (44) 16 (30,8)
27-29,9 kg/ m2 4 (16) 14 (26,9)
30 > 50 kg/ m2 2 (8) 13 (25)
Total 24 (96) 51 (98,1)
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6. DISCUSION

El uso de antipsicéticos atipicos en personas mayores de 65 afios se ha incrementado en
las Ultimas décadas (5,14). La eleccidn de este grupo de farmacos se debe a la disminucion
de efectos extrapiramidales respecto a los antipsicéticos tipicos (8). Sin embargo,
producen otros efectos que hay que valorar como son las alteraciones metabdlicas

(principalmente la obesidad y el sindrome metabolico) (8,14).

En numerosos estudios se ha comprobado que el antipsicotico atipico mas consumido en
ancianos es la risperidona (20). Los resultados de este estudio muestran que los 77
pacientes de la muestra consumen al menos un antipsicotico y que los antipsicoticos
atipicos mas utilizados fueron la risperidona con un 64,9% (n=50) y el haloperidol con
un 18,2% (n=14). Ambos medicamentos pueden producir gran variedad de efectos
adversos, pero los mas comunes van a ser: aumento de peso, hipotension ortostatica,

alteraciones hepaticas y renales, somnolencia y sedacion (18,19).

Uno de los efectos adversos que genera mayor preocupacion es el aumento de peso ya
que 33 personas del estudio presentan un IMC por encima de 26,9kg/ m? y un 19,2%
(n=15) obesidad. La obesidad puede generar la aparicion de enfermedades
cardiovasculares, hipertension arterial, diabetes mellitus y un aumento de la comorbilidad

y el sedentarismo.

Con respecto a la diabetes un 45,5% (n=35) estan tratados con antidiabéticos. En ambas
patologias, la enfermeria es responsable de dar consejos y recomendaciones a cerca de la
dieta, ejercicio, habitos de vida saludable y, en los pacientes diabéticos hacer hincapié en

el cuidado de los pies.

La hipertension arterial es una enfermedad que supone un riesgo cardiovascular muy alto,
por eso es importante el control del consumo de farmacos antihipertensivos como la
furosemida debido a que la risperidona produce una disminucion de la tensién arterial vy,
dentro de los antipsicoticos atipicos, es el medicamento que provoca mayor cantidad de
efectos extrapiramidales en funcién del tiempo y de la dosis (20). El uso concomitante de
risperidona con furosemida (consumida por 20 pacientes de la muestra) podria generar

un aumento considerable de la incidencia de mortalidad en ancianos (18).
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En el estudio un 79,22% (n=61) consumen como minimo un antihipertensivo y un 24,67%
(n=19) presenta un consumo de hasta tres antihipertensivos concomitantes, lo que puede
ocasionar efectos adversos como la disfuncién eréctil en los hombres, dolor de cabeza

incontinencia urinaria, etc.

A pesar de las ventajas de los antipsicéticos atipicos sobre los clasicos, hay que resaltar
el uso de los mismos fuera de indicacion en la poblacidn anciana, que junto con los
problemas asociados a la edad y el consumo excesivo de medicacion, producen
interacciones farmacoldgicas y efectos adversos agravados.

Cabe destacar en esta parte de la poblacion la polimedicacion, es decir, el consumo diario
de mas de 5 farmacos. La mayor parte de las personas incluidas en el estudio consumen
una media de 7-12 farmacos diarios siendo en hombres de 64% (n=16) y en mujeres de
69,2% (n=36), llegando a ser de 21 farmacos en un 2,59% (n=2) del namero total de
pacientes. Superar un limite de 5 fArmacos supone un riesgo elevado de efectos adversos
y consecuencias negativas para la salud (21). Esto puede ocasionar un aumento de los

ingresos hospitalarios y del coste sanitario general.

Como se puede observar en el estudio, las mujeres presentan mayor cantidad de efectos
adversos y un consumo mayoritario de medicamentos. La esperanza de vida en Espafa
es mayor para las mujeres que para los hombres, es decir, las mujeres al vivir mayor
namero de afios Yy al representar a la mayor parte de la poblacién anciana, van a tener un
aumento en la apariciéon de patologias que seran tratadas con farmacos, lo que incitara
un consumo mayor de medicacién que, a su vez, potenciara la aparicion de numerosas

enfermedades producidas por la interaccion farmacoldgica y los efectos adversos.

En cuanto a las limitaciones en la realizacion de este trabajo, cabe destacar que en
diversas ocasiones la informacion obtenida no ha podido ser contrastada por el tamafio de
la muestra. Asi mismo, otro aspecto que ha influido negativamente en la obtencion de
resultados ha sido la heterogeneidad de la poblacion a estudio y la falta de datos en ciertas

variables.

En contraposicion, se ha contado con una serie de fortalezas, la temprana obtencion de
datos por los colaboradores y responsables del estudio icaro, el apoyo de la enfermera del
estudio y la gran utilidad e importancia que supone la implicacion de la enfermeria en la

creacion de proyectos de investigacion enfocados a la poblacién anciana.
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Se considera que el papel de la enfermeria es fundamental tanto en la préactica clinica
como en proyectos de investigacion para educar al paciente anciano en habitos saludables
que mejoren su calidad de vida y ayuden a prevenir las consecuencias del consumo de
antipsicoticos y el exceso de medicacion (incidiendo en la consecucion de unos objetivos

a través de la dieta y actividad fisica, entre otras recomendaciones).

El control del consumo de farmacos, la utilizacion de indices en la préactica clinica, la
valoracion de los efectos secundarios a través de diferentes controles y mediciones y la
notificacion enfermera de las RAM detectadas durante la préctica profesional es
imprescindible para garantizar una asistencia sanitaria segura y de calidad tanto en el

anciano como en todas las edades.

Para futuras lineas de investigacion se ha enviado un resumen de este trabajo al XXI
Encuentro Internacional de Investigacion en Cuidados (Investén) para optar a una
comunicacion del trabajo e implicar a los profesionales sanitarios en la investigacion y

mejora de las condiciones en la poblacion anciana.

7. CONCLUSIONES

e El antipsicético que se consume con mayor frecuencia en la poblacion anciana es
la risperidona, que produce efectos adversos como el aumento de peso.

e Enmayores de 65 afios el consumo de farmacos es habitualmente superior a cinco
diarios.

e El desarrollo de estudios en la poblacion anciana en materia de investigacion, por
parte del personal de enfermeria, es fundamental para la prestaciéon de cuidados
basados en la evidencia cientifica.

e La notificacién de reacciones adversas y de los resultados obtenidos en estudios
de investigacién en la poblacion anciana es fundamental para conocer la seguridad

de los medicamentos en condiciones de uso habitual.
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9. ANEXOS

9.1 Anexo I: hoja de informacidn al paciente

éComo se protegera su

intimidad?

El equipo de este estudio
mantendra confidencialidad de la
informaciéon médica y genética
obtenida de acuerdo con la Ley
Organica 15/1999 de 13 de
diciembre de Proteccién de Datos de

Caracter Personal.

Durante los analisis genéticos, a
cada muestra de sangre se le
asignara un cédigo numeérico, de tal
manera que no sera posible, en
ningun caso, asociar el nombre del

paciente con la muestra de sangre.

Centro de Estudios Sobre la

Seguridad de los Medicamentos
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éPor qué se hace este estudio?

Con este estudio se trata de conocer por
qué algunas personas, y no otras, sufren
aumento de pesc cuando toman ciertos
farmacos. De manera especifica,
intentamos conocer la existencia de
factores hereditarios (genes) responsables
del riesgo de ciertas reacciones a los

medicamentos.

Este estudio puede llevar al desarrollo de
pruebas que identifiquen a las personas
con riesgo de desarrollar tales reacciones
y asi evitar gue sean expuestas a los

medicamentos que podrian perjudicarles.

Los resultados en este estudio podrian ser
beneficiosos particularmente para sus
familiares, los cuales comparten algunos

de sus genes. El descubrimiento de genes

y de proteinas implicadas en las
reacciones a medicamentos podrian
también ayudar a los investigadores a
disefilar farmacos mas seguros que no

produzcan estas reacciones.

El objetivo del estudio es valorar el riesgo
de obesidad por consumo de antipsicoticos
atipicos y su relacion con los distintos

variantes genéticos vy ciertos receptores.

éQué le pedimos que haga?

La participacibn en este proyecto es
voluntaria. En el caso de que acepte

participar se le pedira que:

» Done una muestra de sangre para

estudios genéticos.
e Permita medir su peso, ftalla vy

perimetros braguial, cintura y cadera a

lo largo del periodo de recogida de
datos (12 meses, 3 entrevistas
presenciales y 1 telefonica)

e Conteste a un cuestionaric (traiga
informes medicos v tratamiento
farmacolégico).

s También solicitamos su permiso para
que el equipo investigador obtenga
informacion adicional si fuera
necesaria de su historia clinica a

través de su médico.



9.2 Anexo |l: Modelo de consentimiento informado

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE O COLABORADOR

Yo

DNI/Pasaporte

Declaro que:
« He leido la hoja informativa que me ha sido entregada
+« He tenido oportunidad de efectuar preguntas sobre el estudio.
e He recibido respuestas satisfactorias.
e He recibido suficiente informacion en relacion con el estudio.

+ Entiendo que la participacién es voluntaria.

Entiendo que puedo abandonar el estudio:
s Cuando lo desee.
e Sin que tenga que dar explicaciones.

s Sin que ello afecte a mis cuidados méedicos.

También se me ha informado de manera clara, precisa y suficiente de mis datos
personales serdn tratados y custodiados con respeto a mi intimidad y a la vigente normativa

de proteccidon de datos.

He comprendido que tras eliminar cualquier elemento que pueda identificarme (anonimizacién
de las muestras), no puedo reclamar ningln derecho en la utilizacion de esta muestra de
sangre o de cualquier material preparado a partir de ella. Estoy de acuerdo en gue esta
muestra de sangre pueda utilizarse en el futuro en otros estudios de variacidon genética y

compartida con laboratorios de otros centros.

Doy mi permiso para que los datos de mi historia clinica, incluidas |las sospechas de reacciones

a medicamentos, sean utilizados por el equipc de investigacidn para cotejarlos con la muestra
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de sangre, entendiendo que tras esta comprobacidon se eliminard del registro toda la

informacién que pudiera identificarme.

Declaro gque he leido y conozco el contenido del presente documento, comprendo los
compromisos que asumo y los acepto expresamente. Y, por ello, doy mi consentimiento para
participar de forma voluntaria en el “Interacciones entre factores de riesgo genéticos y
ambientales en los efectos metabdlicos graves asociados al uso de antipsicéticos.

Estudio de seguimiento de pacientes tratados con antipsicoticos”.

DNI/Pasaporte:
Fecha:
Firma:

Nombre del médico colaborador:
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9.3 Anexo Il1: Catalogacion de la obesidad abdominal

La obesidad abdominal se calcula en base al valor que presenta la circunferencia de la
cintura (CCi), segun unos criterios establecidos por la fundacién internacional de diabetes
(IDF) (22).

- Se considera obesidad abdominal en términos europeos segun los criterios IDF
como:
o Hombres europeos: CCi > 94 cm

o Mujeres europeas: CCi >80 cm

9.4 Anexo IV: indice de Masa Corporal

El indice de Masa Corporal se calcula a través de la operacion matematica de la division

del peso en kilogramos entre la altura del paciente en metros al cuadrado (kg/m?)

9.5 Anexo V: Categorizacion del IMC segun la edad

En ancianos > de 65 afios se les clasificara en diferentes grupos en funcion del IMC que
tengan: (27)

1) Desnutricion severa: <16 kg/m?

2) Desnutricién moderada: 16-16,9 kg/m?2

3) Desnutricidn leve: 17-18,4 kg/m?

4) Peso insuficiente o riesgo de desnutricion: 18,5- 21,9 kg/m?
5) Normopeso o normalidad de peso: 22-26,9 kg/m?

6) Sobrepeso: 27- 29,9 kg/m?

7) Obesidad de grado I: 30-34,9 kg/m?

8) Obesidad de grado II: 35- 39,9 kg/m?

9) Obesidad de grado 11l (mérbida) : 40-49, kg/m?

10) Obesidad de grado IV (extrema): > 50 kg/ m?)
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9.6 Anexo VI: indice de comorbilidad de Charlson

Escala que calcula y predice la mortalidad a un afio de los pacientes, segun la presencia
0 ausencia de 22 enfermedades (23).

A cada apartado de la escala se le asigna un valor (1, 2, 3 0 6) en funcién del riesgo que
presenta de éxitus.

Una vez que se calcula y se suman las puntuaciones consideramos:

- Ausencia de comorbilidad (0-1 puntos)
- Comorbilidad baja (2 puntos)
- Comorbilidad alta (2 puntos)

Indice de comorbilidad de Charlson [version original)

Infarto de mioccardio: debs existir evidencia en la historia dinica de que &l paciente fue hospitalizado
por ello, o bien evidencias de que existiercn cambeos en enzimas who en ECG

Insuficiencia cardiaca: debe existir histora de disnea de esfusrzos wo signos de insuficiencia candizca enla
exploracian fisica que espondisnon favorablemente &l tratamiento con digital, dursticos o vasodilatadores.
Los pacientes que estén tomando estos tratamientos, pero no podamos constatar que hubo mejora clinica
de los sinfomas wio signos, no s incluiran como talss

Enfermedad arterial pariférica: inchuye claudicacion intenmitania, intervenidos de by-pass arterial penférico,
Bouemia arterial aguda y aguelics con aneurisma de |a acrta fordcica o abdominal) de = & om de digmeatro

Enfermedad cerabrovascular: pacentes con AVC con minimas secuslas o AVC transitono

Demencia: pacientes con evidencia en la historia clinica da deteniono cognitive cronico

Enfermedad respiratoria crinica: debe esistir evidencia en la historia clinica, en la exploracion fisica y en
exploracian complementaria de cuslquisr enfermedad respiratona cranica, incluyendo EPOC y asma

Enfermedad del tejido conectivo: inchuye lupus, polimicsitis, enf. mixta, polimialgia reumatica, arteritis cel.
gigantes y artritis reumatoide

Lhcera gastroduodenal: inchuye & aquelios gue han recibido tratamiento por un ulcus y aguslos que tuvieron
sangrado por Wceras

Hepatopatia cranica leve: sin evidencia de hipertension portal, inchuye pacientes con hepatitis cronica

Diabetes: inchuye los tratados con insuling o hipoglicemiantss, per sin complicaciones tardias, no s incluiran
Ios tratsdos Onicaments con dista

Hemipdejia: evidencia de hemipleja o paraplejia como consecuencia de wn AVC u otra condician

Insuficiencia renal cronica moderadafsevera: incluye pacientes en dialisis, o bien con creatininas = 3 mg/ddl
objetivadas de forma epstida y mantenida

Diabetes con lesion en drganos diana: evidencia da retinopatia, neuropatia o nefropatia, se inchyen tambi&n
antecedentes de cetoacidosis o descompensacion hipsrosmolar

Tumor o neoplasia solida: inchuys paciantss con cancer, paro an metastasis documentadss

Leucemia: incluye leucemia mieloids cronica. [aucemia infatica cronica, polictemia vera, oiras bBucemizs
cranicas v todas ks leucamias agudas

Linfoma: incluye todos los linfomas, Waldestrom y misloma

Hepatopatia cronica moderadalsevera: con evidencia de hipertensicon portal (sscitis. varices esofagicas
o encefalopatia)

Tumor o neoplasia sélida con metastasis

Sida definido: no incluye portadones asintomaticos
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