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RESUMEN

Introduccidn: el tratamiento hospitalario de primera linea para el control agudo de del
Delirium son los neurolépticos, como el Haloperidol inyectable. El sindrome confusional
agudo o Delirium es el trastorno cognitivo mas importante en el anciano y es una de las

primeras manifestaciones del deterioro cognitivo.

Objetivos: analizar el uso del Haloperidol inyectable en la poblacion mayor de 70 afios
hospitalizada.

Metodologia: se realizd6 un estudio piloto observacional descriptivo transversal.
Participaron un total de 152 pacientes y el periodo de trabajo de campo estuvo
comprendido entre enero y marzo de 2022. Se recogieron en el momento del ingreso el
indice de Barthel, la Escala de Braden, Escala de Stratify y Escala de Pfeiffer. Se realiz6
el andlisis estadistico mediante la prueba del Chi-cuadrado (x?) y la prueba de H de
Kruskall-Wallis.

Resultados: se observé una prevalencia mayor de pauta y administracion de
Haloperidol en hombres que en mujeres. Los pacientes que padecian alguna
enfermedad neurodegenerativa y se les pautd y administré Haloperidol, presentaban un
tipo de demencia no clasificada. Existe una relacién estadisticamente significativa entre
Haloperidol administrado y riesgo de caidas (p_valor = 0,017 < 0,05). No se observan

otras relaciones entre las variables con significacion.

Conclusiones: la administracion de Haloperidol aumenta el riesgo de caidas en la

poblacién mayor de 70 afios hospitalizada.

Palabras clave: envejecimiento, Haloperidol, deterioro cognitivo y riesgo de caidas.
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ABSTRACT

Introduction: first-line hospital treatment for acute control of Delirium are neuroleptics,
such as Haloperidol Injection. Confusional Syndrome Acute or Delirium is the most
important cognitive disorder in the elderly and is one of the first manifestations of

cognitive impairment.

Objectives: to analyze the use of Haloperidol injection in the population over 70 years

of age Hospitalized.

Methodology: a cross-sectional descriptive observational pilot study was conducted. A
total of 152 patients participated and the period of fieldwork was between January and
March 2022. At the time of admission, the Barthel Index, Braden Scale, Stratify Scale
and Pfeiffer Scale were collected. It was carried out statistical analysis using the Chi-

square test (y2) and the H test of Kruskall-Wallis.

Results: a higher prevalence of regimen and administration of Haloperidol in men than
in women. Patients who suffered from some neurodegenerative disease and were
prescribed and administered Haloperidol, had a type of dementia not classified. There is
statistically significant fellatio between Haloperidol administered and risk of falls (p_value
= 0.017 < 0.05). Not observed other relationships between the variables with

significance.

Conclusions: the administration of Haloperidol increases the risk of falls in the

population over 70 years of age hospitalized.

Key words: aging, Haloperidol, cognitive impairment and risk of falls.
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INTRODUCCION

El envejecimiento es un proceso dinamico, progresivo, irreversible, complejo y variable.
Segun las teorias fisioldgicas, es la pérdida progresiva del rendimiento fisiol6gico y la
homeostasis, provocando una menor coordinacion de las funciones del organismo y

capacidad para responder al estrés, tanto interno como externo @,

Una de las consecuencias del envejecimiento es la presentacion atipica de
enfermedades en el anciano, es decir, presentar enfermedades con signos y sintomas
diferentes a los jévenes o adultos jovenes. Esta forma de presentacion atipica de las

enfermedades es la responsable de la aparicién de sindromes geriatricos ®.

Los sindromes geriatricos son las manifestaciones de un conjunto de enfermedades que
pueden desencadenar en otros problemas o enfermedades, provocando incapacidad
funcional o social. Una de las alteraciones frecuentes que aparecen en el
envejecimiento, clasificada también como un gran sindrome geriatrico, es el sindrome

confusional agudo o Delirium @,

El sindrome confusional agudo o Delirium es el trastorno cognitivo mas importante en el
anciano y es una de las primeras manifestaciones del deterioro cognitivo. No se conoce
sSu mecanismo Yy tampoco se ha relacionado con el dafio cerebral, pero a menudo esta
asociado a los tratamientos farmacoldgicos. Se clasifica como un trastorno conductual,
generalmente de causa organica, con un curso agudo, fluctuante y reversible ®®, Se
presenta como un estado alterado de la conciencia en el estado de vigilia, de la atencion,
de la percepcion, del pensamiento, de la memoria, de la emocion y del suefio. En
ocasiones, se afladen trastornos vegetativos como la sudoracion, la taquicardia, la hipo

o hipertension arterial.

La prevalencia del Delirium en hospitalizacion puede llegar a ser del 20-30%, y en
ocasiones incluso del 80%. También es frecuente en el final de vida, con un 90% en
pacientes terminales y un 28-42% en pacientes ingresados como enfermos paliativos.
El tratamiento hospitalario de primera linea para el control agudo de sintomatologia del

Delirium son los neurolépticos, especialmente el Haloperidol inyectable ¢®),

El haloperidol pertenece a la familia de los butirofenonas?, actia como antagonista de
los receptores dopaminérgicos cerebrales y es uno de los farmacos méas antiguos

utilizados para el control de la agitacién psicomotriz ©®),

1 Butirofenonas: Farmacos con propiedades antipsicéticas y neuroleptoanalgésicas.
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Por lo tanto, teniendo en cuenta estos datos, es de interés realizar un estudio
observacional sobre la relacion entre el envejecimiento y el uso del Haloperidol

inyectable mas alla del tratamiento para el sindrome confusional agudo o Delirium.

HIPOTESIS

La hipétesis planteada para este estudio es que el uso del Haloperidol inyectable en la
poblacién mayor de 70 afios hospitalizada es mayor en pacientes con deterioro funcional

y cognitivo, y en pacientes institucionalizados.

OBJETIVOS

El objetivo principal del estudio sera analizar el uso del Haloperidol inyectable en la
poblacion mayor de 70 afios hospitalizada. Y como objetivos especificos, para poder

responder el objetivo principal, se plantean los siguientes:

- Comparar el uso del Haloperidol administrado entre sexo.

- Comparar el uso del Haloperidol administrado entre diferentes grupos de edad.

- Diferenciar el uso del Haloperidol administrado entre pacientes con y sin
enfermedades neurodegenerativas de base.

- Analizar el uso del Haloperidol administrado segun el area funcional y
psicoemocional del paciente.

- Analizar el uso del Haloperidol administrado segun la unidad de convivencia del

paciente.
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METODOLOGIA
Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio piloto observacional descriptivo transversal, es decir, se analizé el
uso del Haloperidol inyectable en la UGA del Hospital Santa Maria de Lleida en un
tiempo determinado, de enero a marzo de 2022. El estudio realizado sigue los criterios
STROBE (Anexo 1).

Poblacion y muestra

La poblacién de referencia fueron las personas mayores de 70 afios hospitalizadas en
el servicio de geriatria del Hospital Santa Maria de Lleida, un total aproximado de 614
hombres y mujeres, segin los Gltimos datos recogidos en 2018 ©. Se realiz6 un calculo
de la muestra minima necesaria para obtener validez externa, ya que se desconocia los
ingresos hospitalarios totales en dicho servicio durante estos tres meses. El célculo
mediante la herramienta GRANMO? indic6 que una muestra aleatoria de 252
participantes permitiria extrapolar los resultados a la poblacibn de referencia.
Finalmente participaron un total de 152 pacientes, por lo tanto, ante la posibilidad de

perder validez externa se orienta el estudio como un estudio piloto.

Se contactd con el centro hospitalario por correo electrénico y presencial, invitandoles a
participar en el estudio, habiendo expuesto previamente el tema y objetivo de este. De
igual modo se contact6 con el comité ético de investigacidon con medicamentos (CEIm)
del Hospital Universitario Arnau de Vilanova de la Gerencia Territorial de Lleida. El
periodo de trabajo de campo estuvo comprendido entre los meses de enero y marzo de
2022.

Los criterios de inclusion aplicados fueron:

- Pacientes mayores de 70 afios hospitalizados en la Unidad Geriatrica de Agudos
del Hospital Santa Maria de Lleida, tanto hombres como mujeres.

- Pacientes a los que se les realiz6 en el momento del ingreso o los dias
posteriores el indice de Barthel 9, la Escala de Braden %, Escala de Stratify 2
y Escala de Pfeiffer 3 (Anexo 3).

Los criterios de exclusion aplicados fueron:

- Pacientes menores de 70 afios hospitalizados en la Unidad Geriatrica de Agudos

del Hospital Santa Maria de Lleida, tanto hombres como mujeres.

2 GRANMO: Calculadora on-line de tamafio muestral.
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- Pacientes a los que no se les realiz6 en el momento del ingreso o los dias
posteriores el indice de Barthel, la Escala de Braden, Escala de Stratify y Escala
de Pfeiffer.

La variable principal escogida fue:

- Pauta y administracion de Haloperidol inyectable, como variable cualitativa
nominal. Teniendo en cuenta si este:
o No estd pautado, pautado pero no administrado, y pautado y

administrado.
Las variables secundarias escogidas fueron:

- Edad mayor de 70 afios, como una variable cuantitativa continua.
- Sexo, como cualitativa nominal.

o Hombre y mujer.

- Presencia de enfermedad neurodegenerativa, como una variable cualitativa
nominal.

o No presencia de enfermedad neurodegenerativa.

o Demencia no clasificada. Se clasifica en esta categoria los pacientes que
presentaban un deterioro cognitivo y/o demencia sugestiva de, sin
confirmar diagnéstico, Enfermedad de Alzheimer, Parkinson, demencia
cuerpos de Lewy, demencia vascular, demencia mixta, etc.

o Enfermedad de Alzheimer.

o Demencia cuerpos de Lewy.

o Parkinson.

- Nivel de dependencia, segun el indice de Barthel para las actividades basicas
de la vida diaria (ABVD), que comprende un rango numeérico de 0 a 100, de mas
a menos dependencia, como una variable cuantitativa discreta.

o < 20: dependencia total.

o 21 -60: dependencia severa.

o 61 -90: dependencia moderada.

o 91 -99: dependencia leve.

o 100: independiente

- Riesgo de ulceras por presion (UPP), segun la Escala de Braden que comprende
un rango numeérico de 6 a 23, de mas a menos riesgo de desarrollar UPP, como
una variable cuantitativa discreta.

o < 12:riesgo alto.
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o 13 -14:riesgo moderado.
o = 15:riesgo bajo.

- Riesgo de caidas, segln la Escala de Stratify que comprende un rango numérico
de 0 a 5, de menos a mas riesgo de caidas, como una variable cuantitativa
discreta.

o < 1:riesgo.
o = 2:riesgo alto.

- Grado de deterioro cognitivo, segun la Escala de Pfeiffer comprende un rango
numeérico de 0 a 10, de menos a mas deterioro cognitivo y un valor “no valorable”
cuando el test no puede realizarse. Por ende, al incorporar este valor se clasifica
en este estudio como una variable cualitativa ordinal.

o No valorable.

o 8-10 errores: deterioro cognitivo grave.

o 5 -7 errores: deterioro cognitivo moderado.
o 3 -4 errores: deterioro cognitivo leve.

o 0 -2 errores: valoracion cognitiva normal.

- Unidad de convivencia, como una variable cualitativa nominal. Valorada por si
los participantes vivian:

o Solos, acomparfados o si estos estaban institucionalizados.

Recogida de datos

Para recoger los datos del estudio, se usaron herramientas validadas utilizadas de
referencia en otros estudios. Se recogieron a todos los pacientes los datos de nivel de
dependencia segun el indice de Barthel, el riesgo de UPP segun la Escala de Braden,
el riesgo de caidas segun la Escala de Stratify, el grado de deterioro cognitivo segun la
Escala de Pfeiffer y su vivienda habitual, es decir, si vivian solos, acompafiados o

estaban institucionalizados.

Por otro lado, diariamente se actualizaban los datos en referencia a la pauta y

administracién de haloperidol inyectable.

Analisis estadisticos

Los datos se analizaron usando el programa estadistico SPSS. En primer lugar, se
procedio a realizar los estadisticos descriptivos de las variables del estudio. De las
variables cuantitativas, se obtuvieron las medias, el minimo y el maximo, y su desviacion
estandar. Una vez obtenidos los datos, se procedié a realizar un analisis de normalidad,

con el objetivo de analizar la discordancia entre los datos observados respeto a los datos
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esperados. En cuanto las variables cualitativas se obtuvo las frecuencias y los

porcentajes.

Tras obtener los estadisticos descriptivos, se procedi6 a realizar un analisis comparativo
entre las diferentes variables del estudio. Para contrastar la variable principal, pauta y
administracion de Haloperidol, con las variables sexo, enfermedad neurodegenerativa,
vivienda habitual y grado de deterioro cognitivo segun la Escala de Pfeiffer, se llevo a

cabo la prueba del Chi-cuadrado (x?).

Por ultimo, para comparar la variable principal con las variables restantes, nivel de
dependencia segun indice de Barthel, riesgo de UPP segln Escala Braden y riesgo de
caidas segun Escala Stratify, se aplico la prueba H de Kruskall-Wallis para pruebas no

paramétricas.

Aspectos éticos

Este estudio, al encontrarse enmarcado en la definicion de “estudio observacional con
medicamento” @4 dispuesto en el articulo 2 del Real Decreto 957/2020, de 3 de
noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de
uso humano, necesita de un dictamen favorable del CEIM. Dicho dictamen no ha podido
obtenerse para el presente estudio, pero si se cuenta con el seguimiento continuo del
citado Comité, dado que han sido diversas las ocasiones en las que han sido

intercambiadas ideas y observaciones sobre el contenido de este estudio.

Los datos recogidos en él fueron tratados de conformidad con la normativa en materia
de proteccion de datos vigente, Reglamento (UE) num. 2016/679 del Parlamento
Europeu y del Consejo, de 27 de abril de 2016 ®® y Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre,®® pero no fueron considerados como datos personales, al no enmarcarse el

“sexo” ni la “edad” en la definicion del articulo 4.1 del Reglamento referenciado.

Asimismo, fueron utilizadas técnicas de anonimizacién, como las recogidas en el informe
de la Agencia Espanola de Proteccién de Datos “Orientaciones y garantias en los
procedimientos de anonimizacion de datos personales”, con tal de que se produjera uno
de los objetivos esenciales del proceso de anonimizacion, la ruptura de la cadena de

identificacion de las personas implicadas®”.

En especial, en este trabajo se tratd de reducir al minimo los datos y las variables, sin
producirse alteracién alguna, disminuyendo el nivel de detalle de los datos originales y
evitando la presencia de aquellos que fueran considerados como irrelevantes para el

resultado final.
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RESULTADOS
Caracteristicas de los participantes

De los 152 participantes, el 52% (n=79) fueron hombres con una media de edad de
88,47 afos y el 48% (n=73) mujeres, con una media de edad de 89,97 afos. La edad
de los sujetos se comprende entre los 75 y 97 afios, y los 74 y 101 afios

respectivamente.

Grafico 1. Caracteristicas de los participantes (n=152)
12
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Frecuencias y estadisticos descriptivos de las variables de estudio
Pauta y administracion de Haloperidol inyectable

De los 152 participantes, al 44,1% (n=67) se les pauté Haloperidol, de los cuales el
26,3% (n=40) se le administr6é durante el ingreso hospitalario. En la Tabla 1 se pueden

observar los resultados entre sexo.

Tabla 1. Frecuencia variable principal, pauta y administracion de
Haloperidol segt]n sSexo.

Hombre Mujer Total

(n=79) (n=73) (n=152)

Haloperidol No pautado 28,2 (43) 27,6 (42) 55,9 (85)

Pautado no 7,8 (12) 9,8 (15) 17,7 (27)
administrado

Pautado 15,7 (24) 10,5 (16) 26,3 (40)

administrado

Los resultados estan expresados como porcentajes (n).

11
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Enfermedad neurodegenerativa

De los 152 participantes, el 38,2% (n=58) presentaban alguna enfermedad
neurodegenerativa, de las cuales el 19,6% (n=30) se orientaba como una demencia no
clasificada seguida de la Enfermedad de Alzheimer con un 11,8% (n=18). Estos

resultados se pueden observar a continuacion en la Tabla 2.

Grado de deterioro cognitivo, segun la Escala de Pfeiffer

Siguiendo con la Tabla 2, donde también se muestran los resultados del grado de
deterioro cognitivo segun la Escala de Pfeiffer, destaca el 41,4% (n=63) de los 152
participantes que no se les pudo realizar el test, clasificandolos como “no valorable” por
la gravedad del deterioro cognitivo. Por lo contrario, en segundo lugar, el 19,1% (n= 29)

de los participantes obtuvo una valoracion cognitiva normal.

Tabla 2. Frecuencia variable enfermedad neurodegenerativa y variable grado
de deterioro cognitivo, segln sexo.

Hombre Mujer Total
(n=79) (n=73) (n=152)
Enfermedad No presenta 32,8 (50) 28,9 (44) 61,7 (94)
neurodegenerativa “pemencia  no 8,5 (13) 11,1 (17) 19,6 (30)
clasificada
Demencia 0,6 (1) 0,6 (1) 1,2 (2)
cuerpos de
Lewy
Parkinson 3,9 (6) 1,3 (2 5,2 (8)
Alzheimer 5,9 (9) 5,9 (9) 11,8 (18)
Escala Pfeiffer No valorable 21,1 (32) 20,3 (31) 41,4 (63)
DC grave 2,6 (4) 5,9 (9) 8,5 (13)
DC moderado 6,5 (10) 7,2 (11) 13,7 (21)
DC leve 9,8 (15) 7,2 (11) 17,1 (26)
VCN 11,3 (18) 7,2 (11) 19,1 (29)

Los resultados estan expresados como porcentajes (n).
Nota: DC, deterioro cognitivo; VCN, valoracion cognitiva hormal.

Unidad de convivencia

Segun la vivienda habitual de los participantes, como se puede observar en el Grafico
2, el 61,8% (n=94) vivian en sus domicilios acompafiados de la familia, y por lo contrario

el 11,2% (n=17) vivian solos y el 27% (n=41) restantes estaban institucionalizados.

12
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Grafico 2. Variable unidad de convivencia (n=152).

Domicilio acompafiado = Domicilio solo = Institucionalizacion

Nivel de dependencia, riesgo de UPP y riesgo de caidas

62%

Concluyendo con los estadisticos descriptivos del estudio, estos se muestran a

continuacién en la Tabla 3, la cual recoge el nivel de dependencia segtn el indice de

Barthel, el riesgo de UPP segun la Escala Braden y el riesgo de caidas segun la Escala

Stratify. Los resultados indican, tanto para hombres como para mujeres, una media de

dependencia severa®, un riesgo moderado para para desarrollar ulceras por presion*y

un alto riesgo de caidas®.

Tabla 3. Estadisticos descriptivos de las variables del estudio (n=152)

Sexo indice Barthel  Escala Braden Escala Stratify
Hombre Media 35,23 14,11 2,81

De 29,166 3,214 1,156

Minimo 0 8 1

Maximo 95 21 5
Mujer Media 32,74 13,30 3,03

De 26,589 3,045 1,236

Minimo 0 6 0

Maximo 90 20 5

Nota: De, desviacion estandar.

3 Dependencia severa, segtn indice de Barthel: puntuacion que comprende entre 21 y 60.

4 Riesgo moderado de UPP, segun Escala Braden: puntuacion que comprende entre 13y 14.

5 Alto riesgo de caidas, segun Escala Stratify: puntuacion igual o mayor a 2.
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Contraste de variables

Para llevar a cabo la comparacién de la variable principal, pauta y administracién de
Haloperidol, con las variables cualitativas del estudio, se us6 el test de Chi-cuadrado de

Pearson (x?), partiendo de los supuestos:

- Ho = las variables son independientes

- Hi=ambas variables tienen algun grado de relacion.

Como se puede observar a continuacion, en la Tabla 4, en todos los supuestos, p_valor
> 0,05, por lo que se acepta la hipotesis nula. Esto implica que las variables son

independientes, por lo que no hay relacion entre ellas.

De todos modos, se puede apreciar una aproximacion al p_valor = 0,083 > 0,05 de la

variable enfermedad neurodegenerativa.

Tabla 4. Contraste variable pauta y administracion de Haloperidol, con las
variables cualitativas.

Chi-cuadrado de Pearson (x?)

Valor gl p
Sexo 1,711 @ 2 0,425
Escala Pfeiffer 11,551° 8 0,172
Vivienda habitual 1,849 ¢ 4 0,764
Enfermedad neurodegenerativa 49734 2 0,083

a0 casillas (0,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo
esperado es 12,97.

b 4 casillas (26,7%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo
esperado es 2,31.

¢ 2 casillas (22,2%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo
esperado es 3,02.

40 casillas (0,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo
esperado es 10,30.

Para contrastar la variable enfermedad neurodegenerativa, mediante la prueba del Chi-
cuadrado (x?), al presentar pocos casos en algunos de los subgrupos se generd una
nueva variable con dos subcategorias; no presencia de demencia y presencia de

demencia, donde todos los subtipos quedaron unificados.

Para finalizar, se aplicé la prueba H de Kruskal-Wallis para pruebas no paramétricas,
para contrastar si hay diferencias entre los grupos de la variable principal (no pautado,

pautado no administrado, y pautado y administrado) en las variables restantes, nivel de

14



Uso del Haloperidol inyectable en la Unidad de Geriatria de Agudos (UGA) del Hospital Santa Maria de Lleida entre

enero y marzo de 2022. Estudio observacional descriptivo transversal piloto.

dependencia segun indice de Barthel, riesgo de UPP segln Escala Braden y riesgo de

caidas segun Escala Stratify, partiendo de los supuestos:

- Ho = las medias de las variables son iguales

- Hj = las medias de las variables no son iguales.

Observando los resultados en la Tabla 5, la distribucion de las medias del indice de
Barthel y la Escala Braden es la misma entre categorias de la variable Administracion
de Haloperidol (p_valor > 0,05), por lo que se acepta la hipotesis nula, es decir no hay

diferencias entre las medias de las variables.

Por lo contrario, la distribucion de la media de la Escala Stratify, variable riesgo de caidas
es diferente entre categorias de la variable principal, Administracion de Haloperidol
(p_valor = 0,017 < 0,05), por lo que se rechaza la hipotesis nula y se acepta la hipotesis
alternativa. En la tabla siguiente, Tabla 6, se puede observar una diferencia entre el
grupo con Haloperidol no pautado y el grupo con Haloperidol pautado y administrado
(p_valor = 0,005 < 0,05).

Tabla 5. Prueba de Kruskal — Wallis para muestras independientes.

Prueba H de Kruskal-Wallis

p
indice de Barthel 0,175
Escala Braden 0,397
Escala Stratify 0,017*

*p_valor < 0,05

Tabla 6. Comparaciones por parejas de Administracion Haloperidol

Sig.
No pautado-Pautado no administrado 0,177
No pautado-Pautado administrado 0,005*
Pautado no administrado-Pautado administrado 0,346

*p_valor < 0,05
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RESULTADOS SEGUN OBJETIVOS

Respondiendo al primer objetivo especifico, comparar el uso del Haloperidol
administrado entre géneros, se observd una prevalencia mayor de pauta y
administracién de Haloperidol en hombres que en mujeres, un 15,7% (n=24) frente a un
10,5% (n=16).

Al comparar el uso del Haloperidol administrado entre diferentes grupos de edad,
segundo obijetivo especifico, se observo una mayor incidencia de pauta y administracion

entre los 90 y 95 afos, y una menor incidencia entre los 70 y los 80 afios.

Para diferenciar el uso del Haloperidol administrado entre pacientes con y sin
enfermedades neurodegenerativas de base, como se puede observar en la Tabla 7, se
pauto6 y administré6 mas Haloperidol en pacientes sin enfermedad neurodegenerativa de
base. Por lo contrario, los pacientes que padecian alguna enfermedad
neurodegenerativa y se les pauté y administr6 Haloperidol, presentaban un tipo de

demencia no clasificada.

Tabla 7. Relacion variable enfermedad neurodegenerativa y variable administracion de
Haloperidol.

Administracion Haloperidol

Pautado no Pautado
No pautado administrado administrado Total
(n=85) (n=27) (n=40) (n=152)

No presenta 38,1 (58) 11,2 (17) 12,5 (19) 61,8 (94)
Demencia no
clasificada 8,5 (13) 3,3 (5) 7,9 (12) 19,7 (30)
Demencia
cuerpos de Lewy 0,6 (1) 0,0 (0) 0,6 (1) 1,3(2)
Parkinson 2,6 (4) 0,0 (0) 2,6 (4) 5,3 (8)
Alzheimer 5,9 (9) 3,3 (5) 2,6 (4) 11,8 (18)

Los resultados estan expresados como porcentajes (n).
Nota: EN, enfermedad neurodegenerativa.

En el momento de analizar el uso de Haloperidol administrado segun el area funcional
y psicoemocional del paciente, mediante la prueba H de Kruskal-Wallis tan solo se
encontro relacién entre la pauta y administracién de Haloperidol con el riesgo de caidas
segun la Escala Stratify (p_valor = 0,017 < 0,05), es decir, la administracion de

Haloperidol aumentaba el riesgo de caida en esos pacientes.

Por ultimo, al analizar el uso del Haloperidol administrado segun la vivienda habitual del

paciente, mediante la prueba del Chi-cuadrado (y?), no se encontré asociacion
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estadisticamente significativa, pero en la Tabla 8, se puede observar una incidencia
mayor de pauta y administracion de Haloperidol en pacientes que viven en el domicilio

y acompafiados, 17,1% (n=26).

Administracion Haloperidol

Pautado no Pautado
No pautado administrado administrado Total
(n=85) (n=27) (n=40) (n=152)
Institucién 13,8 (21) 6,6 (10) 6,6 (10) 26,9 (41)
Domicilio 35,5 (54) 9,2 (14) 17,1 (26) 61,8 (94)
acompanado
Domicilio solo 6,6 (10) 1,9 (3) 2,6 (4) 11,2 (17)

Los resultados estan expresados como porcentajes (n).
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DISCUSION

En este estudio se planted la hipétesis de que el uso de Haloperidol inyectable en la
poblacién mayor de 70 afios hospitalizada es mayor en pacientes con deterioro funcional
y cognitivo y en pacientes institucionalizados. A la vista de los resultados obtenidos, la
relacion entre las variables no present6 significacion estadistica (p < 0,05), aunque hay
gue destacar que el valor obtenido entre administracion de Haloperidol y deterioro

cognitivo fue la mas cercana a la significacion (p_valor = 0,083 > 0,05).

Se puede observar en protocolos de practicas asistenciales, sobre el tratamiento de la
agitacioén o el sindrome confusional, el uso extendido del Haloperidol. Garcia-Soldevilla
M.A. et al.?Y), en un articulo de revista publicado en 2019, indican el Haloperidol de
forma puntual como tratamiento frente a sintomas de agitacién/agresividad en las
demencias en los casos que las medidas no farmacoldgicas fracasen. Calderén
Moreno M. et al.??, en otro articulo publicado en 2015, indican el Haloperidol como
farmaco de eleccidén y el mas utilizado de los grupos de los neurolépticos para la
agitacién severa. En el presente estudio, de los 152 participantes al 44,1% (n=67) se les
pauté Haloperidol, de los cuales el 26,3% (n=40) se le administré durante el ingreso
hospitalario. A nivel cognitivo, segin la escala de Pfeiffer, al 57,5% (n=23) de los
pacientes que se les pauté y administré Haloperidol, no se les pudo realizar el test
debido al deterioro cognitivo que presentaban en ese momento, categorizandolos como

“No Valorable”.

Por otro lado, Calero M. et al.?®, en un articulo de revista publicado en 2019, reflejan
gue es mejor usar antipsicoticos de segunda generacion frente al Haloperidol por el
mayor riesgo de efectos secundarios. También destacan la importancia de descartar
previamente sintomas que formen parte de una demencia de cuerpos de Lewy o
Parkinson, ya que podria producirse un empeoramiento de los trastornos de movimiento.
De igual modo, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos (AEMPS) contradice
su administracién en dichas enfermedades. En el presente estudio, un 38,1% (n=58)
presentaban una enfermedad neurodegenerativa, de los cuales un 5,3% (n=8) padecian
de Parkinson y un 1,3% (n=2) demencia de cuerpos de Lewy. A 4 pacientes con

Parkinson y 1 con demencia de cuerpos de Lewy se les administré Haloperidol.

Igualmente, en este estudio es importante destacar la relacién estadisticamente
significativa (p_valor = 0,017 < 0,05) entre diferentes grupos de la variable principal,
Haloperidol no pautado — Haloperidol pautado y administrado (p_valor = 0,005 < 0,05),

con la variable riesgo de caidas segun la Escala de Stratify.
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Un estudio realizado en un hospital de Lisboa en el afio 2014 por Costa Dias et al.(1®y
otro estudio de casos y controles del afio 2007 por Liperoti R. et al.*®) observaron que
los pacientes que se les administraban antipsicéticos como el Haloperidol, tenian mas
probabilidades y recurrencia de riesgo de caidas y/o fracturas. Igualmente, en un
metaanalisis sobre medicamentos psicotropicos en combinaciébn con farmacos
antipsicoticos del afio 2007 por Takkouche B. et al.?9 encontraron 6 estudios
observacionales donde se detecté un aumento del 38% de lesiones y fracturas a causa

del aumento de riesgo caidas.

Limitaciones del estudio

Tras la realizacion del estudio se han identificado diversas limitaciones que hay que
tener en cuenta. En primer lugar, deberia extenderse el tiempo de estudio para obtener
una mayor muestra y, por lo tanto, aumentar la fiabilidad de los resultados para poder

extrapolar los datos a la poblacion general.

En segundo lugar, debe contemplarse la posibilidad de que exista un sesgo en las
escalas asignadas. Estas se aplicaron a los pacientes en el momento del ingreso, pero
no se revaloraron a lo largo de la estancia hospitalaria. Este hecho aleja la posible
relacion con la administracion del Haloperidol, ya que cabe la posibilidad de que no se
corresponda el valor de las escalas con el momento de administrar el farmaco. Otro
punto a tener en cuenta es que se recogio la puntuacion total de las escalas y no por

sus items, perdiendo fiabilidad.

Futuras lineas de investigacion

La incorporacion de nuevas variables como las contraindicaciones, para el uso del
Haloperidol, y/o la Escala CAM, para el diagndstico del Delirium, podria favorecer a

cumplir el objetivo del estudio.

CONCLUSION

En el presente estudio se observd una relacion estadisticamente significativa entre los
subgrupos, Haloperidol no pautado y Haloperidol administrado, y el riesgo de caidas,
valorado con la escala Stratify. Es decir, la administracion de Haloperidol aumenta el
riesgo de caidas en la poblacion mayor de 70 afios hospitalizada. No se obtuvo otras
relaciones entre las variables, pero destacamos la proximidad a la significancia entre

administracion de Haloperidol y deterioro cognitivo.

Para futuras investigaciones, y con el animo de evitar sesgos, es importante revalorar

las escalas usadas durante el ingreso hospitalario del paciente.
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ANEXQOS

Anexo 1. Criterios STROBE

STROBE Statement—checklist of items that should be included in reports of

observational studies

ltem Page
No Recommendation No
Title and abstract 1 (a) Indicate the study’s design with a 1
commonly used term in the title or the abstract
(b) Provide in the abstract an informative and 2
balanced summary of what was done and
what was found
Introduction
Background/rationale 2 Explain the scientific background and |5
rationale for the investigation being reported
Objectives 3 State specific objectives, including any | 6
prespecified hypotheses
Methods
Study design 4 Present key elements of study design early in | 7
the paper
Setting 5 Describe the setting, locations, and relevant | 7
dates, including periods of recruitment,
exposure, follow-up, and data collection
Participants 6 (a) Cohort study—Give the eligibility criteria, | 7

and the sources and methods of selection of

participants. Describe methods of follow-up

Case-control  study—Give the eligibility
criteria, and the sources and methods of case
ascertainment and control selection. Give the

rationale for the choice of cases and controls




Uso del Haloperidol inyectable en la Unidad de Geriatria de Agudos (UGA) del Hospital Santa Maria de Lleida entre

enero y marzo de 2022. Estudio observacional descriptivo transversal piloto.

Cross-sectional study—Give the eligibility
criteria, and the sources and methods of

selection of participants

(b) Cohort study—For matched studies, give
matching criteria and number of exposed and

unexposed

Case-control study—For matched studies,
give matching criteria and the number of

controls per case

Variables

Clearly define all outcomes, exposures,
predictors, potential confounders, and effect
modifiers. Give diagnhostic criteria, if

applicable

Data sources/

measurement

For each variable of interest, give sources of
data and details of methods of assessment
(measurement). Describe comparability of

assessment methods if there is more than one

group

Bias

Describe any efforts to address potential

sources of bias

Study size

10

Explain how the study size was arrived at

Quantitative variables

11

Explain how quantitative variables were
handled in the analyses. If applicable,
describe which groupings were chosen and
why

Statistical methods

12

(a) Describe all statistical methods, including

those used to control for confounding

10

(b) Describe any methods used to examine

subgroups and interactions

10

(c) Explain how missing data were addressed
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(d) Cohort study—If applicable, explain how

loss to follow-up was addressed

Case-control study—If applicable, explain
how matching of cases and controls was

addressed

Cross-sectional study—If applicable, describe
analytical methods taking account of sampling
strategy

(e) Describe any sensitivity analyses

Results
Participants 13* (a) Report numbers of individuals at each stage of | 11
study—eg numbers potentially eligible, examined for
eligibility, confirmed eligible, included in the study,
completing follow-up, and analysed
(b) Give reasons for non-participation at each stage -
(c) Consider use of a flow diagram -
Descriptive 14* (a) Give characteristics of study participants (eg | 11
data demographic, clinical, social) and information on
exposures and potential confounders
(b) Indicate number of participants with missing data for | 11
each variable of interest
(c) Cohort study—Summarise follow-up time (eg, | 11
average and total amount)
Outcome data  15* Cohort study—Report numbers of outcome events or | -

summary measures over time

Case-control study—Report numbers in each exposure

category, or summary measures of exposure
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Cross-sectional study—Report numbers of outcome

events or summary measures

11

Main results 16

(a) Give unadjusted estimates and, if applicable,
confounder-adjusted estimates and their precision (eg,
95% confidence interval). Make clear which
confounders were adjusted for and why they were

included

14

(b) Report category boundaries when continuous

variables were categorized

(c) If relevant, consider translating estimates of relative

risk into absolute risk for a meaningful time period

Other analyses 17

Report other analyses done—eg analyses of subgroups

and interactions, and sensitivity analyses

15

Discussion

Key results 18

Summarise key results with reference to study

objectives

18

Limitations 19

Discuss limitations of the study, taking into account
sources of potential bias or imprecision. Discuss both

direction and magnitude of any potential bias

19

Interpretation 20

Give a cautious overall interpretation of results
considering objectives, limitations, multiplicity of
analyses, results from similar studies, and other relevant

evidence

19

Generalisability 21

Discuss the generalisability (external validity) of the

study results

19

Other information

Funding 22

Give the source of funding and the role of the funders for
the present study and, if applicable, for the original study

on which the present article is based
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*Give information separately for cases and controls in case-control studies and, if

applicable, for exposed and unexposed groups in cohort and cross-sectional studies.

Note: An Explanation and Elaboration article discusses each checklist item and gives
methodological background and published examples of transparent reporting. The
STROBE checklist is best used in conjunction with this article (freely available on the
Web sites of PLoS Medicine at http://www.plosmedicine.org/, Annals of Internal Medicine
at http://www.annals.org/, and Epidemiology at http://www.epidem.com/). Information on

the STROBE Initiative is available at www.strobe-statement.org.

Anexo 3. Criterios de inclusidn

indice de Barthel:

INDICE DE BARTHEL (ACTIVIDADES BASICAS DE LA VIDA DIARIA)

= Totalmente indepenciente 1
Comer - Necesita ayuda para cortar came, pan, et¢ 3
Deperndsente 0
L avns - Independiente. Entra v sale solo del baiio p
avarse
Depensliente 0
Independiente. Capaz de ponerse ¥ guitarse la ropa. abatonarse, | 10
’o 4 atarse los zapatos
Viestinss «  Necesita ayuda 5
- Dependicnte 0
- Independiente para lavarse Ia cara, las manos, peinarse, afeitarse, | 3
Arreglarse magusliarse, ete
- Dependiente 0
- Continente 10

- Ocasionalmente algun episedio de incontinencia o necesia ayuda | £
para administrarse supositorios o lavativas

- Incontinents 0

- Continente o ¢s capaz de cuidarse la sonda 10
Ocasionalmente, max un eprsodio de incontinencia en 2dhnecesita | 5
nyuda para cuidar la sonda

Deposiciones

Miccian

Incontinente 0

Independiente pars ir al WO, guitarse y ponerse Ia ropa 10
Usar ¢l retrete | - Necesita avuda para iral WC, pero se limpia solo 5
Depemndrente 0

= Independiente para ir del sillon a la cama IS

: - Minima ayuda fisica o supervision 10

Trasladarse & > .

- Ciran ayuda pero es capaz de mantenerse sentado sin ayuda b
- _Depediente n

Independiente, camima solo S metras 5

enmbniae - Neoesita gyudu fisica o supervision para caminar SOm 1
« Independiente en silla de ruedas, sin ayuda s
- Dependiente )

- Independiente para subir v bajar escaleras 10
Escalones = Necesita aywda lisica o supervision s
- Dependiente 0

TOTAL

Valoraciaon de la incapacidad funcional;
10 Total independencia (stendo 90 la maxima st el pacsente usa salla de ruedas)

ol Dependencia leve
35-55 Dependencia moderada
20-35 Deperddencia severn

20 Dependencia total
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Escala Braden:

Percepciém Sensorial
Capacidad de respuesta 1. Limitado 2. Muy 3. Limitado 4. Sin
a estimulos dolorosos completarente Limitado levemente impedimento
Humedad
Grado de humedad de piel 1. Consantemente 2. Muy 3, Ocasionalmente 4. Raramente
himeda himeda himeda himeda
Actividad
Grado de actividad fisica 1. Confinade 2. Confinado 3. Ocasionalmente 4§ Camina
ala cama alaalla camina frecuentemente
Movilidad
Contrel de posicién corporal 1. Completmente 2. Muy 3. Lavermente 4. Sin
inmévil Limitada Limitada limitacione s
Netricion
Pawén de ingesta alimentana 1. Completamente 2 Probablemente 3. Adecuada 4 Excelenw
inadecuada inadecuada
Fricetdn y roce
Roce de piel con sibanas 1. Presente 2 Potencialmente 3. Ausente
presente

Se considera como riesgo de desarrollar iloeras un puntaje menor o igual a 16.

Escala Stratify:

Priopiskst

Risc de caiguda (STRATIEY)

L R I'.-".'-‘.'.'I'.l'r..‘."l_.'!-‘.'.'l'l.-.mt"

Crata

Ha cogut en els darmers digs?
Frasenta episodis d'alberacio de Festot menial?
Prasenta frastoms visuals sigrficaius?
Raguenaix mjuda freciient par anar al WCT
Mohili=: limiades; pof sixecar-se mmib minim ajuf?
TOTAL BIEC CAIGLIDA

1= R

£ 0 il = 0

Walar
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Escala Pfeiffer:

Preguntas a responder

1.

2.
3.
4

ool

<Cual es la fecha de hoy? (dia, mes, afio)
cQué dia de la semana es hoy?

¢En qué lugar estamos?

&Cual es su ndmero de teléfono? (o su
direccion si no tiene teléfono).

iéCudntos afios tiene?

cDénde nacia?

&Cual es el nombre del presidente del
gobierno?

&Cual es el nombre del presidente anterior?
&Cual era el primer apellido de su madre? (que
nos diga su segundo apellido)

10.-Empezando por 20, vaya restando de 3 en 3.

Puntuacion maxima= 10

0-2 errores= intacto

3-4 errores= leve deterioro intelectual
5-7 errores= moderado deterioro
intelectual

8-10 errores = grave deterioro
intelectual.
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