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PALABRAS CLAVE Resumen

Analgeésicos; Objetivo: El objetivo del estudio fue determinar el consumo de analgésicos orales (AO) seguin su
Disfagia; formulacion sélida y de facil deglucion (FFD) en pacientes de 65 afios 0 mas atendidos en un
Residencias ambito poblacional.

geriatricas

Métodos: Disefio transversal-multicéntrico realizado a partir de la revision retrospectiva de re-
gistros médicos informatizados de pacientes atendidos en atencion primaria entre julio de
2007 y junio de 2008. Criterios de inclusion: edad de 65 afios 0 mas y en tratamiento con AO.
Subgrupos: pacientes institucionalizados y no institucionalizados. Se consider6 el consumo de
AO como variable principal. Principales medidas: sociodemograficas, AO en formulacién sélida o
FFD, comorbilidad, grupos terapéuticos, principios activos, escalas geriatricas (Minimental, Bar-
thel) y polifarmacia. Andlisis de regresion logistica para la correccion de los modelos. Programa
SPSS, con una significacion estadistica para p < 0,05.

Resultados: El consumo de AO fue del 78%. Se estudi6 a 11.344 pacientes; edad, 75,1 + 7 afios;
mujeres, el 61,5%. Los pacientes institucionalizados fueron el 2% y se caracterizaron por: mayor
edad (odds ratio [OR] = 1,2), predominio de mujeres (OR = 1,3), mayor morbilidad general
(OR = 3,5) (p < 0,001) y menor puntuacion en las escalas geriatricas. El consumo de AO fue del
13,8% (intervalo de confianza del 95%, 13,2-14,4%); el de antiinflamatorios no esteroideos (AINE),
del 69,5% y de opiaceos, el 17,6%, del total de envases. El 90,6% de los pacientes presento poli-
farmacia (el 96% de los institucionalizados frente al 90,5% de los no institucionalizados; p = 0,019).
El uso de FFD fue del 31,3% del total de envases; que se relaciond positivamente con la edad y
ciertos estados patoldgicos, como accidente cerebrovascular (OR = 2,7), neuropatias (OR = 2,4;
p < 0,001) e incontinencia urinaria. En pacientes institucionalizados el consumo de paracetamol,
tramadol y aceclofenaco fue mayor (el 54,3, el 19 y el 7,6%, respectivamente).

*Autor para correspondencia.
Correo electronico: asicras@bsa.cat (A. Sicras-Mainar).
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Introduccion

Conclusiones: El consumo de AO es alto, sobre todo en pacientes institucionalizados. Destaca
una sobreutilizacion de AINE e infrautilizacion de opiaceos. La infrautilizacion de FFD depen-
de de su disponibilidad en el mercado a pesar de la elevada prevalencia de disfagia en esta
poblacion.

© 2009 SEFH. Publicado por Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.

Consumption of oral analgesics and dosage forms in elderly patients:
population based study

Abstract

Objective: The objective of the study was to describe the consumption of oral analgesics (OA)
in people aged = 65 years, and distinguish between easy-to-swallow (ETS) formulations and solid
forms.

Methods: Real data study with a cross sectional design. Electronic anonymous medical records
of one year of primary care activity (July 2007-June 2008) were retrospectively reviewed.
Inclusion criteria: patients aged > 65 years receiving OA. Subgroups: institutionalized/non
institutionalized. It was considered the oral analgesics use as a principal variable. Study
variables: socio-demographic, pharmaceutical formulations (solid and ETS), co morbidities,
type of analgesics, geriatric scales (Minimental, Barthel) and poly-medication. Multiple logistic
regression analysis models were applied. Program SPSSWIN, statistical signification p < 0.05.
Results: Overall 78% patients regularly consumed OA. 11,344 patients were studied; mean age
75.1 £ 7 years; female 61.5%. Two percent of patients were institutionalized and were older
(OR =1.2), predominantly female (OR = 1.3), had more co morbidity (OR = 3.5; p < 0.001) and
lower geriatric scale scores. OA were 13.8% of total drug consumption (Cl 95%, 13.2-14.4%);
NSAIDs 69.5% and opioids 17.6%. Poly-medication 90.6% (96 % institutionalized vs. 90.5% non
institutionalized; p = 0.019). 31.1% of patients used ETS whose use was associated with stroke
(OR =2.7), neuropathy (OR =2.4; p < 0.001) and urinary incontinence. Institutionalized patients
consumption of paracetamol, tramadol and aceclofenac was higher (54.3%, 19% and 7.6 %,
respectively).

Conclusions: The use of OA was high, particularly in institutionalized patients. NSAIDs use was
higher than expected compared to opioids that were lower than expected. The use of ETS
analgesics was lower than expected given the reduced swallowing capacity of elderly patients.

© 2009 SEFH. Published by Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

ciente con dolor irdn encaminadas a la prescripcion de un

El progresivo envejecimiento de la poblacion y los cambios
epidemioldgicos de las enfermedades estan ocasionando im-
portantes retos sanitarios®2. Un mayor predominio de enfer-
medades crdnicas y una mayor pluripatologia, con importante
polifarmacia y fragilidad, son elementos que condicionan la
préactica asistencial y ocasionan un incremento en la utiliza-
cion de los recursos sanitarios®*. El deterioro psicosocial y la
dependencia funcional son algunos de los factores sensibles
del colectivo de personas mayores, algunas de las cuales estan
institucionalizadas en centros residenciales geriatricos®’.

El dolor que experimenta el anciano, en sus componentes
sensitivo, cognitivo y emotivo-afectivo, tiene, en muchos ca-
sos, un tratamiento multidisciplinario, pero la terapéutica
farmacoldgica analgésica sigue siendo su pilar fundamental®°.
En general, se utilizaran farmacos de potencia progresiva
creciente, comenzando siempre por las dosis menores que
consigan la analgesia, y luego la combinacion de farmacos
hasta llegar a los opiaceos y otras técnicas complementa-
rias®!. Por lo tanto, las tendencias del tratamiento del pa-

analgésico adecuado a la intensidad de su dolor (concepto de
“ascensor terapéutico” y escalera analgésica de la OMS)*.

La administracion oral de medicamentos es la forma reco-
mendada y la més utilizada siempre que el paciente la tole-
re. Las formas de administracién oral pueden clasificarse,
en funcion de su presentacién en el momento de ser ingeri-
das: en formas solidas y formas liquidas, solubles o de facil
deglucién (FFD). Estas plantean menos problemas de deglu-
cioén para el paciente, por lo que resultan de eleccién en
nifios, ancianos y personas con problemas de degluciéon?#12,
Ademas, dado que no precisan de disgregacion o de disolu-
cion en el tubo digestivo, a menudo tienen un inicio de
accién mas rapida*®. Optimizar una atencién farmacéutica
eficiente y promover acciones para el uso adecuado del me-
dicamento y de mejora de la calidad son objetivos que de-
ben ambicionar todos los profesionales implicados en la
prescripcion y la dispensacién de los farmacos.

No disponer de formas farmacéuticas adecuadas para admi-
nistrarlas a determinados pacientes puede dar lugar a una ma-
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nipulacién de medicamentos que no siempre es adecuada,
aunque es una practica comun entre los pacientes y/o profe-
sionales sanitarios. Entre éstas, cabe citar la apertura de cap-
sulas y la rotura o “trituracion” de tabletas y comprimidos. En
otros casos, la dificultad para deglutir comprimidos o capsulas
de gran tamafio es una de las causas de falta de cumplimiento
con el plan farmacoterapéutico o incluso puede ser causa de
abandono de la medicacion. La prevalencia de la disfagia oro-
faringea funcional afecta al 22% de los pacientes mayores de
50 afios*. En pacientes con enfermedades neuroldgicas, ésta
es mas elevada, ya que afecta a mas del 30% de los pacientes
y a mas del 50% de los ancianos institucionalizados*®16.

Ante la falta de evidencia cientifica y de consistencia de
los datos disponibles en nuestro medio, resulta de interés
conocer el uso de las formas farmacéuticas comercializadas
en Espafia y las necesidades individuales de los pacientes
mayores. En este estudio, se realiza una evaluacion de los
patrones de uso actual de los analgésicos orales en una po-
blacion de mayores de 64 afios segun la forma farmacéutica
utilizada (so6lidas/FFD) y otras variables sociodemograficas y
sanitarias, en un ambito poblacional espafiol.

Métodos

Disefio general del estudio y ambito de actuacion

La poblacién de estudio estuvo formada por usuarios de
6 centros reformados de atencion primaria (AP) (Apenins-
Montigala, Morera-Pomar, Montgat-Tiana, Nova Lloreda, La
Riera y Marti-Julia), gestionados por Badalona Serveis As-
sistencials, que dan cobertura a una poblaciéon de unos
106.500 habitantes, de los que un 16,4 % son mayores de
64 afios. La poblacion adscrita fue mayoritariamente urbana
y de nivel socioeconémico medio-bajo. El tipo de organiza-
cion es de caracter reformado, con titularidad publica y
provision de servicios privada (concertada con el CatSalut),
que sigue un modelo de gestién empresarial. Ademas, la
corporacién cuenta con una dotacion de personal, politica
de formacion, modelo organizativo y cartera de servicios
similares a la mayoria de los centros de AP de Catalufia, con
un modelo de gestion descentralizada y servicios estructu-
rales integrales Unicos. Se realizd un estudio transversal de
caracter multicéntrico a partir de la revision retrospectiva
de los registros médicos informatizados (programa OMIA-
PWIN) de pacientes seguidos en el &mbito de la AP y en si-
tuacion de practica clinica habitual. Se incluyé en el estudio
a todos los sujetos adscritos y que demandaron atencion en-
tre julio de 2007 y junio de 2008 y que reunian las siguientes
caracteristicas: a) edad de mas de 64 afios; b) ambos sexos,
y ¢) en tratamiento farmacolégico agudo, crénico o a de-
manda con medicacion analgésica. Se excluy6 del estudio a
los sujetos trasladados y los desplazados a otros centros du-
rante el periodo de estudio. Se constituyeron 2 subgrupos,
los pacientes institucionalizados en residencias geriatricas y
los no institucionalizados (grupo poblacional).

Medida de la variable operacional
y de la morbilidad

Las formas farmacéuticas orales se clasificaron en formas
solidas y formas de facil deglucién (FFD), en este grupo,

ademas de las formas liquidas o en sobres, se incluyeron los
comprimidos dispersables y efervescentes. El consumo regu-
lar de analgésicos orales en envases durante el periodo de
estudio se clasificé en 3 grupos: a) FFD: pacientes con pres-
cripciones de formas farmacéuticas en polvos, soluciones,
suspensiones, granulados, comprimidos efervescentes y
comprimidos dispersables; b) formas farmacéuticas solidas:
pacientes con prescripciones de formas farmacéuticas en
capsulas, comprimidos sélidos, grageas y tabletas, y c) com-
binacién de las dos: se incluyé a los pacientes que tomaron
las dos formulaciones (FFD y solidas). Se consideré como uso
regular un margen de consumo anual mayor de 2 envases/afio
de productos farmacéuticos por cada grupo (FFD y sélidas),
criterio establecido por consenso entre los autores del estu-
dio. Menos de 3 envases/afio, en alguno de los dos grupos,
se clasifico al de mayor consumo.

Otras variables de estudio fueron: edad (continuay por
intervalos) y sexo, asi como los antecedentes personales
obtenidos a partir de la Clasificacion Internacional de la
AP (CIAP-2)'", en su componente 7 de enfermedades y
problemas de salud: hipertensién arterial (K86, K87), dis-
lipemia (T93), diabetes mellitus (T90, todos los tipos),
obesidad (T82), tabaquismo (P17), alcoholismo (P15,
P16), todos los tipos de fallos organicos (cardiaco, hepa-
tico y renal), cardiopatia isquémica (K74, isquemia car-
diaca con angina; K75, infarto agudo de miocardio; K76,
isquemia coronaria), accidente cerebrovascular (incluye
ictus y accidente isquémico transitorio), arritmia cardia-
ca (todos los tipos), enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (R95, obstruccién crénica del flujo aéreo), asma
bronquial (R96), sindrome depresivo (P76), trastornos
afectivos (P71, P72, P73), demencias (todos los tipos),
pérdida de memoria (P70, P20), neuropatias: parkinson,
esclerosis lateral amiotrofica (N86, N87, N88, N99), tras-
tornos neurosensoriales (hipoacusia y alteraciones de la
refraccion), alteraciones tiroideas (T81, T85, T86), tras-
tornos de la coagulacion (B83, B99), reflujo gastroduode-
nal (D84), Ulcera péptica (D85, D86), estrefiimiento (D12),
fracturas (L72-L76), enfermedades osteoarticulares
(L80-L99), fibromialgia (L95), osteoporosis (L95), inconti-
nencia urinaria (U04, U05), neoplasias malignas (todos los
tipos) y disfagia orofaringea (D21). Como variable resu-
men de la comorbilidad general, para cada paciente aten-
dido, se utilizd: a) el indice de comorbilidad de Charlson®:
como una aproximacion a la severidad/gravedad del pa-
ciente; y b) el indice de casuistica individual, obtenido a
partir de los Adjusted Clinical Groups (ACG); un sistema
de clasificacion de pacientes por isoconsumo de recur-
s0s'%2°, Para la construccion de un ACG se requiere la
edad, el sexo y los motivos de consulta o diagnésticos co-
dificados segun la CIE-9-MC. El aplicativo proporciona las
bandas de utilizacion de recursos (BUR), con lo que cada
paciente, en funcién de su morbilidad, queda agrupado
en una de las 5 categorias mutuamente excluyentes (1:
usuarios sanos o de morbilidad muy baja; 2: morbilidad
baja; 3: morbilidad moderada; 4: morbilidad elevada, y
5: morbilidad muy elevada). Las escalas de valoracion ge-
riatrica se obtuvieron a partir del test de cribado para
el deterioro cognitivo, en su versidn espafiola del Mini-
mental State Examination (MMSE) de Folstein, validado
en nuestra poblacién?, y del indice de Barthel, para co-
nocer las necesidades béasicas de la vida diaria.
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Tabla 1 Caracteristicas generales, comorbilidades y escalas de valoracion geriétricas segin los grupos de pacientes
institucionalizados (n = 11.119; 98%) y no institucionalizados (n = 225; 2%) y el total (n = 11.344; 100%)

Caracteristicas No institucionalizados Institucionalizados Total p OR IC del 95%
Generales
Edad (afos) 74,9 +6,9 82,3+7,9 75,1+7 < 0,001 1,2 1,2-1,3
65-74 afos 51,8% 15,1% 51,1%
75-84 afios 37,9% 48,4% 38,1%
> 84 afios 10,3% 36,4% 10,8% < 0,001
Mujeres 61,3% 70,7% 61,5% 0,004 1,3 1-1,6
Promedio de episodios/afio 8+4 10,6 £5,2 8,1+4 < 0,001
indice de Charlson 0,9+1,2 1,8+1,7 0,9+1,2 <0,001
Promedio de BUR/afio 3+£0,6 3,71 3+£0,6 < 0,001 3,5 2,9-4,4
Comorbilidades
Hipertension arterial 61,4% 62,2 % 61,5% NS
Diabetes mellitus 24,5% 27,1% 24,5% NS
Dislipemia 47,3% 41,3% 47,2% 0,043
Obesidad 40,4% 27,1% 40,1% < 0,001
Fumadores 9,2% 4,4% 9,1% 0,014
Alcoholismo 1,7% 3,1% 1,7% NS
Cardiopatia isquémica 11,2% 21,3% 11,4% < 0,001
Accidente cerebrovascular 13,9% 29,8% 14,2% < 0,001 1,3 1-1,6
Eventos cardiovasculares 22,2% 41,8% 22,5% < 0,001
Insuficiencia organica 14,4% 27,6% 14,7% < 0,001
Asma bronquial 5,4% 5,3% 5,4% NS
EPOC 9,3% 9,8% 9,3% NS
Neuropatias 1,6% 5,3% 1,7% < 0,001 1,6 1-3,1
Demencias 3,3% 22,7% 3,7% < 0,001 3,4 2,3-4,9
Psicosis afectivas 0,7% 2,7% 0,7% 0,001
Sindrome depresivo 20,2% 28% 20,4% 0,004 1,3 1-1,6
Neoplasias malignas 9,4% 20,4% 9,6% < 0,001 1,4 1,1-2
Trastornos neurosensoriales 70,1% 66,2 % 70% NS
Trastornos de la coagulacion 2,4% 2,2% 2,4% NS
Alteraciones tiroideas 10,5% 11,6% 10,5% NS
Reflujo gastroesofagico 2,1% 3,6% 2,1% NS
Ulcera péptica 3% 4,9% 3,1% NS
Estrefiimiento 18,2% 32% 18,5% 0,001
Trastorno osteoarticular 73,7% 66,7 % 73,6% 0,018
Fibromialgia 1,6% 1,3% 1,6% NS
Osteoporosis 23,8% 20,4% 23,7% NS
Fracturas 6seas 16,3% 28,9% 16,6% < 0,001
Incontinencia urinaria 18,4% 49,3% 19% < 0,001 1,9 1,4-2,6
Disfagia orofaringea 25,6% 58,3% 26,1% < 0,001
Escalas geriatricas
Test MMSE 20,7+ 11,6 16,1+ 11,8 20,4 +11,7 0,013
indice de Barthel 68,6 + 29 46,3 + 32,7 67,4 +29,7 <0,0001

BUR: bandas de utilizacién de recursos; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; IC: intervalo de confianza;

NS: no significativo; OR: odds ratio.

Los valores estan expresados en porcentaje o media + desviacion tipica.
Modelo logistico: variable dependiente (pacientes institucionalizados).

Consumo de analgésicos y subgrupos de estudio

La dispensacion farmacéutica fue obtenida a partir de las
recetas retiradas de la oficina de farmacia de los tres ni-
veles asistenciales (atencion primaria, especializada y so-
ciosanitario), segun el aplicativo de seguimiento de la
prescripcién farmacéutica (SPF) del CatSalut, y se seleccio-

né a todos los pacientes que recibieron tratamiento analgé-
sico de los siguientes grupos terapéuticos, obtenidos de la
clasificacion ATC??: a) analgésicos no opioides (NO2B: acido
acetilsalicilico, salicilatos, paracetamol, metamizol, etc.);
b) antiinflamatorios no esterioideos (AINE) (MO1A: ibuprofe-
no, diclofenaco, naproxeno, piroxicam, celecoxib, etc.);
c) analgésicos opioides menores (NO2A: codeina, dihidroco-



Consumo de analgésicos de formulacién oral y adecuacion de las formas galénicas en pacientes mayores 165

deina, tramadol, etc.); d) analgésicos opioides mayores
(NO2A: morfina, metadona, fentanilo, petidina, etc.), y
e) antiepilépticos (NO3A: Unicamente pregabalina y gaba-
pentina). Se definié polifarmacia como el uso de més de
5 farmacos (principios activos diferentes), durante un perio-
do de maés de 240 dias consecutivos al afio. Se contabilizo
ndmero de principios activos, envases y gasto farmacéutico
por paciente/afio.

Analisis estadistico

Como paso previo al analisis, y en particular a la fuente de
informacion de los registros informatizados, se revisaron
cuidadosamente los datos, observando sus distribuciones de
frecuencia para buscar posibles errores de registro o codifi-
cacion. Se efectu6 un analisis estadistico descriptivo univa-
riable con valores de media, desviacidn tipica o estandar
(DE) e intervalos de confianza (IC) del 95%; se comprobé la
normalidad de la distribucién con la prueba de Kolmogo-
rov-Smirnov. En el andlisis bivariable se utilizaron las prue-
bas paramétricas de la t de Student, ANOVAy x2. Se efectud
un analisis de regresion logistica binomial; se tomé como
variables dependientes a los sujetos institucionalizados y
con uso de FFD (ajustado por edad, sexo y BUR) con proce-
dimiento enter (estadistico: Wald), para la correccién del
modelo. Se utiliz6 el programa SPSSWIN versién 12, con una
significacion estadistica para valores de p < 0,05.

Resultados

De una seleccion inicial de 16.140 sujetos con 65 afios 0 més
asignados a los centros de AP, demandaron atencién durante
el periodo de estudio 14.564 (90,2%; intensidad de uso);
11.376 (78,1 %) pacientes recibieron algun tipo de analgé-
sico y, finalmente, 11.344 (78%) consumian analgésicos de
formulacion oral (IC del 95%, 77,2-78,8%).

En la tabla 1 se describen las caracteristicas generales
de la serie, comorbilidades y escalas de valoracion ge-
riatricas, segun los grupos de pacientes institucionalizados
y no institucionalizados. En general, la media de edad fue
75,1 = 7 afios; mujeres, el 61,5% y un promedio de
8,1 + 4 episodios/paciente/afio. Los sujetos institucionali-
zados (el 2% del total) mostraron una mayor media de edad
(82,3 frente a 74,9 afios; p < 0,001), proporcién de muje-
res (el 70,7 frente al 61,3%; p = 0,004) y carga de morbili-
dad general, tanto en promedio de episodios/afio (10,6
frente a 8) como de BUR/afio (3,7 frente a 3) (p < 0,001).
En la correccion del modelo logistico, los pacientes institu-
cionalizados mostraron una relacién independiente con la
edad (odds ratio [OR] = 1,2), el sexo femenino (OR = 1,3),
la morbilidad general (OR = 3,5), el accidente cerebrovas-
cular (OR =1,3), las neuropatias (OR = 1,6), las demencias
(OR = 3,4), el sindrome depresivo (OR = 1,3), las neoplasias
malignas (OR = 1,4) y la incontinencia urinaria (OR = 1,9)
(p < 0,02). En este colectivo de pacientes, la puntuacion
media en la valoracién de las escalas geriatricas (MMSE y
Barthel) fue menor.

El consumo de analgésicos orales fue el 13,8% del total de
envases de los farmacos consumidos (IC del 95%, 13,2-14,4%),
con un promedio de 2,3 principios activos por paciente/afio.
En la tabla 2 se detalla el consumo de analgésicos orales por

grupos terapéuticos, segun pacientes institucionalizados/no
institucionalizados, y el uso de formas farmacéuticas. Del to-
tal de pacientes, el 69,5% consumid AINE de forma regular;
un 0,4%, opiaceos mayores, y el 90,6 % consumia de forma
regular 5 0 mas medicamentos (polifarmacia), el 96% de los
institucionalizados frente al 90,5% (p = 0,019). El 31,3% de
los pacientes consumieron de forma regular analgésicos
orales con FFD. En el modelo logistico binario las FFD se
asociaron a los pacientes con accidente cerebrovascular
(OR =2,7; IC del 95%, 1,1-5,7), neuropatias (OR = 2,4; IC del
95%, 1,2-6,7) e incontinencia urinaria (OR = 1,2; IC del 95%,
1,1-1,4) (p < 0,001). En pacientes institucionalizados, el pro-
medio/unitario del gasto farmacéutico/paciente/afo
(154,8 frente a 73,1 euros; p < 0,001) y los envases/paciente
(15,4 frente a 10,9 euros; p < 0,001) fueron mayores.

La distribucién por principios activos se presenta en la
tabla 3. El paracetamol (75%), el ibuprofeno (43,7%) y el
metamizol sodico (14,2%) fueron los medicamentos mas
prescritos. El 3,1% de los pacientes con uso de AINE presen-
taban antecedentes de Glcera péptica.

El consumo de productos analgésicos orales de FFD por los
principales principios activos comercializados se presenta
en la tabla 4. De un total de 124.876 envases/afio un 27,5%
fueron de FFD (grupos: el 29,1 frente al 27,4%; p < 0,05). El
consumo de paracetamol, tramadol y aceclofenaco fue ma-
yor en los pacientes institucionalizados (el 54,3, el 19 y el
7,6%). Cabe destacar que el uso de paracetamol en sus pre-
sentaciones de FFD fue del 43,2% (institucionalizados, el
54,3%) y de ibuprofeno del 21,2 % (institucionalizados,
el 12,2%).

El uso de las formas farmacéuticas de analgésicos orales
de facil deglucion, segun las BUR y la edad de los pacien-
tes, se detallan en la figura 1. A excepcion de los pacientes
con baja morbilidad, el uso de FFD en sujetos instituciona-
lizados fue proporcionalmente mayor que en los no institu-
cionalizados, segutn los diferentes grupos de morbilidad
(fig. 1A). Ademas, la utilizacion de este tipo de presenta-
ciones muestra una moderada correlacion con la edad
(fig. 1B).

Discusion

La organizacion de la AP de nuestro pais, mediante la asig-
nacion de los equipos segin una base territorial y la crecien-
te informatizacion de sus centros, ofrece un marco idéneo
para realizar este tipo de estudios de alcance poblacional
en situacion de practica clinica habitual, lo que se conoce
como estudios con “datos reales”. Es importante destacar
gue se precisa una adecuada estandarizacién de las metodo-
logias de registro de los datos, tanto en lo que se refiere a
las caracteristicas de los pacientes como en el nimero y la
medida de las variables estudiadas. Por otra parte, los re-
sultados obtenidos deben interpretarse con prudencia y
dentro del escenario de politica sanitaria, proveedor de ser-
vicios y de gestidn clinica que le son propios, obligandonos a
ser cautelosos en la validez externa de los resultados, ya
que la mayoria de los datos son recogidos con una finalidad
administrativa. La evidencia conceptual y metodolégica de
este tipo de sistemas esta fuera de toda duda, aunque su
aplicacién practica en nuestro pais es muy escasa; posi-
blemente porque se requiere de un elevado grado de in-
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Tabla 2 Consumo de analgésicos orales por grupos terapéuticos segin pacientes institucionalizados y no institucionalizados

y uso de formas farmacéuticas

Caracteristicas
(n=11.119; 98%)

No institucionalizados

Institucionalizados Total
(n = 225; 2%) (n=11.344; 100%)

Grupos terapéuticos

Analgésicos no opiaceos 80,6%
Antiinflamatorios no esteroideos 69,8%
Opiaceos menores 17%
Opiaceos mayores 0,4%
Antiepilépticos 6,5%
Polifarmacia® 90,5%
Total de medicamentos

NUmero de envases 879.569
GF, euros 11.130.911,6
Promedio de PA/paciente 14,2+7,3
Promedio de envases/paciente 79,1 £ 56,2

Promedio de GF/paciente 1.001,1 +982,8
Analgésicos (grupo terapéutico)

Promedio de envases/total 13,8%
Promedio de GF/total 7,3%

Promedio de PA/paciente 2,3+1,5
Promedio de envases/paciente 10,9 £ 13,3
Promedio de GF/paciente 73,1 +137,5

84,4% 80,6%
56,9% 69,5%
26,7% 17,2%
2,2% 0,4%
13,8% 6,6%
96% 90,6%
26.120 905.689
351.824,6 11.482.736,1
20,4+12,8 14,4+ 7,7
116,1 £ 76,4 79,8 56,9

1.563,7 £ 1.460,5 1.012,2 £997,5

13,3% 13,8%
9,9% 7,4%
3,4+1,6 2,3+1,5
15,4+17,1 11+13,4
154,8 + 339,3 74,7 +144,7

FFD: formas de facil deglucion; GF: gasto farmacéutico; NS: no significativo; PA: principios activos.
Los valores estan expresados en porcentaje o media + desviacion tipica.

3Se compara FFD y solidas.

®Uso regular de mas de 5 medicamentos durante un periodo mayor de 240 dias/afio.

formatizacién y de calidad de los datos en los centros
emisores!®-20,

Nuestro estudio se fundamentd en determinar el consumo
de analgésicos de formulacion oral en mayores de 64 afios
atendidos en un ambito poblacional, comparando a los suje-
tos institucionalizados y los no institucionalizados, e incor-
porar la medicacién prescrita en atencién primaria,
especializada y sociosanitaria (diferentes niveles asistencia-
les), como una aproximacion a la continuidad asistencial.
Otra aportacion del estudio es el ajuste de la morbilidad a
partir de un sistema de clasificacién de pacientes por iso-
consumo de recursos, como son los ACG.

Los resultados generales del estudio muestran que el con-
sumo de analgésicos de formulacion oral en los pacientes
ancianos esta muy generalizado. Ademas, los sujetos insti-
tucionalizados revelaron mayores edad, proporcion de mu-
jeres, carga de morbilidad (episodios/BUR) y deterioro
cognitivo y necesidades funcionales de la vida diaria. Estos
resultados son consistentes, y aparentemente ldgicos, con
diversas fuentes bibliograficas revisadas de ambito pobla-
Ciona|8-10,23»25.

Del total de farmacos prescritos en la poblacién sobre la
gue centramos el andlisis el consumo de analgésicos orales
fue del 13,8% del total de los envases, con un promedio de
2,3 principios activos por paciente/afio. Cabe destacar que
el 69,5% de los pacientes consumieron de forma regular al-
gun AINE, mientras que s6lo el 17,6% eran opiaceos. Algunos
autores citan que el nimero medio de farmacos consumidos
en el medio ambulatorio es de 2-4, en las residencias puede

aumentar hasta 6-8, y estas cifras pueden aumentar aun
mas en el medio hospitalario®?°. Nuestros datos de consu-
mo son sensiblemente mas elevados que algunas series in-
ternacionales revisadas, por varios motivos: a) por tratarse
de toda la prescripcién farmacéutica realizada con indepen-
dencia del ambito asistencial atendido; b) por incorporar la
medicacion a demanda, crénica o de uso regular, para cual-
quier tipo de dolor; c) por la propiedad de gratuidad del
medicamento para los pacientes mayores; d) por el perfil
del médico prescriptor, y €) por una deficiente coordinacion
entre niveles asistenciales. Los resultados parecen indicar
gue hay perfiles de sobreutilizacion, que pueden ocasionar
un mayor riesgo de efectos adversos, interacciones medica-
mentosas y errores en la medicacion®. Sin embargo, una
limitacidn del estudio es la imposibilidad de relacionar la
prescripcion de analgésicos con el dolor, sobre todo por lo
que se refiere a las prescripciones de antiinflamatorios, con
lo cual no es apropiado extraer conclusiones sobre adecua-
cion de las prescripciones ni del manejo farmacolégico del
dolor. Ademas, algunas guias de préactica clinica manifiestan
que la escalera analgésica de la OMS no es efectiva para
todos los tipos de dolor, puesto que actualmente se han afia-
dido los escalones cuarto e incluso quinto, para continuar
con tratamientos mas agresivos; aunque se mantiene valida
para el dolor crénico, pero en cualquier caso, hay que prio-
rizar el farmaco en funcion de la intensidad algida y mane-
jar los opioides fuertes si la intensidad del dolor asi lo
establece, sin paso previo por AINE o por los opiadceos débi-
les. El alto porcentaje de AINE y el bajo uso de opiaceos
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p FFD Sélidas Las dos formas p?
(n = 3.545; 31,3%) (n =5.635; 49,7%) (n=2.164; 19,4%)
NS 89,3% 69,8% 94,8% < 0,001
< 0,001 60,0% 69,7 % 84,8% < 0,001
< 0,001 15,3% 12,8% 31,6% < 0,001
< 0,001 0,3% 0,3% 0,8% 0,004
< 0,0-01 4,5% 6,3% 11% < 0,001
0,019 90,9% 87,8% 97,4% < 0,001
279.796 402.824 223.069
3.515.547,5 5.203.674,1 2.763.514,5
< 0,001 14,1+7,2 13,1+6,9 18,2+8,4 < 0,001
< 0,001 78,9 £ 56,6 71,4 £52,6 103,1 + 61,7 < 0,001
< 0,001 991,6 + 957,6 923,4 + 962,4 1.277 £1.100,7 < 0,001
NS 13,4% 11,6% 18,2%
NS 6,7% 5,7% 11,3%
0,045 2,2+1,4 2+1,2 3,3+1,6 < 0,001
< 0,001 10,6 + 14,3 8,2£10,2 18,8 £ 16,2 < 0,001
< 0,001 66,6 £ 125,4 52,9 +£121,7 144,7 £ 198 < 0,001

50%

40% A

Formas de féacil deglucién

ol

BUR-1 BUR-2 BUR-3

50%

BUR-4 BUR-5

B No institucionalizados

[ Institucionalizados

40% -

30% -+

Formas de facil deglucion

20%

y =0,0019x + 0,2976
R2 = 0,2514

65

70 75 80
Edad (afios)

Figura 1 Distribucién de las formas farmacéuticas de analgésicos orales de facil deglucion segun bandas de utilizacion de recursos
(BUR) (A) y la edad de los pacientes (B).



168 Sicras-Mainar A et al

Tabla 3 Consumo de analgésicos orales (grupos terapéuticos y principios activos) segin los grupos de pacientes
institucionalizados y no institucionalizados y uso de formas farmacéuticas orales

Principios activos No institucionalizados Institucionalizados Total
(n=11.119; 98%) (n=225; 2%) (n=11.344; 100%)
Analgésicos no opiaceos
Metamizol sodico 14% 21,8% 14,2%
Paracetamol 74,9% 80% 75%

Antiinflamatorios no esteroideos

Aceclofenaco 10,3% 7,6% 10,3%
Celecoxib 3,3% 2,2% 3,3%
Dexibuprofeno 1,5% 1,8% 1,6%
Dexketoprofeno 10,1% 8% 10%

Diacereina 2,2% 0,4% 2,2%
Diclofenaco 13,3% 9,8% 13,2%
Ibuprofeno 43,8% 37,8% 43,7%
Indometacina 2,2% 1,3% 2,2%
Lornoxicam 1,9% 1,3% 1,9%
Meloxicam 3,9% 1,3% 3,8%
Naproxeno 4% 1,8% 4%

Piroxicam 1,2% 1,3% 1,2%

Opiéceos menores
Tramadol 9,4% 18,7% 9,6%

Opiaceos mayores
Morfina 0,3% 1,8% 0,3%

Combinacién de analgésicos

Acido acetilsalicilico 1,2% 0,9% 1,2%
Codeina 2,3% 1,3% 2,3%
Diclofenaco 1,6% 2,2% 1,7%
Paracetamol 6,1% 6,7% 6,2%
Tramadol 7,5% 10,2% 7,5%

Antiepilépticos
Gabapentina 3,3% 8,9% 3,4%
Pregabalina 3,5% 6,2% 3,5%

FFD: formas de facil deglucion; NS: no significativo.

*Se compara FFD y Sélidas.

Consumo < 1% de los pacientes en: acido acetilsalicilico, acido mefenamico, acido niflimico, clonixinato de lisina, etoricoxib, fenilbutazona,
fentanilo, flurbiprofeno, fosfosal, ketoprofeno, metadona, oxaceprol, oxicodona, penicilamina, pirazolonas, sulindaco y tenoxicam.

Tabla 4 Consumo de productos analgésicos orales de facil deglucién por principios activos en el ambito institucionalizado
y no institucionalizado

Principios activos Total de la serie No institucionalizados Institucionalizados
n (%) 124.876 (27,5) 121.414 (27,4) 3.462 (29,1 %)
Paracetamol 54.679 (43,2%) 53.265 (42,9%) 1.414 (54,3%)
Ibuprofeno 15.338 (21,2%) 14.976 (21,4%) 362 (12,2%)
Tramadol 5.044 (13,5%) 4.823 (13,2%) 221 (19%)
Dexketoprofeno 4.443 (13,2%) 4.316 (13,4%) 127 (7,1%)
Diclofenaco 4.274 (9,6%) 4.205 (9,7%) 69 (1,4%)
Aceclofenaco 3.928 (2,2%) 3.849 (2,1%) 79 (7,6%)

Valores expresados en envases/afio (%). Significacion estadistica p < 0,05 en todos los casos. La tabla contiene los 6 principios activos
de mayor consumo.
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p FFD (n = 3.545; 31,3%) Sélidas (n = 5.635; 49,7 %) Las dos formas p*
(n=2.164; 19,4%)

0,001 10,8% 13,8% 20,8% < 0,001
0,047 85% 62,3% 91,9% < 0,001
NS 8,1% 10% 14,5% < 0,001
NS 2,3% 2,9% 5,8% < 0,001
NS 1% 1,6% 2,4% < 0,001
NS 8,8% 8,8% 15% < 0,001
NS 1,4% 2% 3,9% < 0,001
NS 10,7% 12,4% 19,5% < 0,001
0,042 39,5% 41,3% 56,7% < 0,001
NS 1,4% 2,5% 2,6% 0,001
NS 1,4% 1,8% 3,1% < 0,001
0,049 2,7% 3,5% 6,6% < 0,001
NS 2,7% 4,1% 5,7% < 0,001
NS 1,4% 0,5% 2,5% < 0,001
< 0,001 7,8% 6,8% 19,6% < 0,001
< 0,001 0,2% 0,3% 0,6% 0,014
NS 1,7% 0,3% 2,5% < 0,001
NS 3,5% 0,7% 4,7% < 0,001
NS 1% 1,8% 2,3% 0,001
NS 8,2% 3,8% 8,8% < 0,001
NS 5,7% 6,4% 13,4% < 0,001
< 0,001 2,1% 3,4% 5,6% < 0,001
0,027 2,7% 3,2% 5,8% < 0,001

hallados en el estudio no parece seguir estas recomendacio-
nes, aunque no son datos sorprendentes. Por lo tanto, a to-
dos los profesionales sanitarios se nos plantea la necesidad
de reducir el consumo injustificado de farmacos, optimizar
su eficiencia y promover estrategias orientadas a facilitar el
uso racional del medicamento, con criterios de seguridad y
eficacia®®®.

El mayor uso de las FFD se relacioné positivamente con la
edad y ciertos estados patoldgicos, como el accidente cere-
brovascular, las neuropatias y la incontinencia urinaria. El
analisis del uso de las FFD esta muy limitado por la disponi-
bilidad de FFD para cada uno de los principios activos. El uso
de las FFD de paracetamol, tramadol y aceclofenaco fue
mayor en los pacientes institucionalizados que en los no ins-
titucionalizados, lo cual puede ser por la mayor edad y la
enfermedad de base de los pacientes institucionalizados,

pero también cabria esperar que la atencién farmacéutica
recibida en las residencias fuese mas personalizada. Sin em-
bargo, aun asi la utilizacion preferente de estas formulas es
menos elevada de lo que cabe esperar. Es cierto que no se
ha analizado la oferta real de FFD disponibles efectivamen-
te en el mercado, ni tampoco si hay factores econdmicos
que pudieran limitar el acceso a los ancianos, o que las sus-
tituciones de medicamentos propiciadas por la actual legis-
lacion referente al Sistema de Precios de Referencia den
lugar a dispensaciones menos adaptadas a las necesidades
individuales de los pacientes. En definitiva, este estudio no
nos permite explicar por qué un grupo de pacientes que fi-
siolégicamente tienen una capacidad de deglucién disminui-
da no consume con mayor preferencia medicamentos en
FFD, pero constata que su utilizacién real no se corresponde
con lo que cabria esperar.
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Puesto que la dificultad en tragar los medicamentos pue-
de ser una causa de incumplimiento terapéutico del ancia-
no, a la que se suman otros factores como el manejo de
multiples medicamentos, efectos adversos, enfermedad de
base y el deterioro propio de la edad, es importante que los
profesionales sanitarios y cuidadores tengan la capacidad de
detectar y solventar problemas tan sencillos como la selec-
cion de la formas farmacéuticas méas adaptadas al paciente
anciano.

En la farmacocinética de medicamentos, la forma galéni-
ca, los excipientes y las condiciones de fabricacion tienen
un importante papel en relacion con la liberacion del princi-
pio activo en la luz del tubo digestivo. Es conocido que en el
mercado espafiol hay una carencia de FFD adecuadas para
pacientes con determinadas condiciones como, por ejem-
plo, ancianos o nifios con disfagia orofaringea. En este as-
pecto, se necesita establecer algun tipo de manipulacion
del producto, si se trata de formas solidas, o recurrir a la
versatilidad de las formas liquidas, para adecuarlas a las
necesidades de los pacientes, a pesar de que no siempre
es posible elaborar estas preparaciones ya que a menudo no
se dispone de la bibliografia necesaria para su elaboracién
0 no se encuentran datos sobre la estabilidad del prepara-
d012,13,32.

Como posibles limitaciones del estudio, inciden los facto-
res de disefio metodolégico que pueden influir durante el
periodo de estudio. En el articulo se muestran las limita-
ciones propias de los estudios retrospectivos, como, por
ejemplo, el infrarregistro de la enfermedad, la posible va-
riabilidad de los profesionales en la utilizacion sistematica
de las diferentes escalas de cribado/diagnoéstico clinico de
las enfermedades y la medida de algunas variables, como el
consumo de analgésicos orales en dosis diarias definidas?.
Ademas, no se consideraron otras formas de administraciéon
gue podrian aumentar el uso de los opiaceos (p. €j., fenta-
nilo o buprenorfina transdérmicos). Son posibles sesgos de
seleccion o clasificacién, la movilidad geogréfica o temporal
a la que pueden estar sujetos los residentes, las posibles
variaciones en la gravedad o en el patron de morbilidad
atendida y la propia cuantificacion de las FFD. También de-
ben tenerse en cuenta los posibles errores administrativos
en la asignacién de talonarios de recetas a los médicos pres-
criptores de los centros de AP que pueden influir en los
resultados del estudio. Futuras investigaciones deberian
promover acciones de mejora en la farmacocinética de los
analgésicos y la obtencion de ensayos clinicos que refuercen
la indicacién-prescripcion de los farmacos con resultados
coste-efectivos. Ademas, seria importante potenciar los
mecanismos de coordinacion entre los diferentes niveles
asistenciales y los responsables farmacéuticos del sector. En
conclusion, el consumo de analgésicos orales es importante,
sobre todo en pacientes institucionalizados. Destaca una so-
breutilizacion de AINE e infrautilizacién de opiaceos. La in-
frautilizacién de FFD depende de su disponibilidad en el
mercado, a pesar de la elevada prevalencia de disfagia en
esta poblacion.
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