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Resumen: Es llamativo la escasez de estudios existentes para valorar la influencia que
pudiera tener el consumo farmacolégico en los accidentes laborales, asi como el
desconocimiento existente sobre las pautas de consumo de medicamentos entre los
trabajadores y la prevalencia de reacciones adversas. Con el objetivo de estudiar una
posible asociacion entre el consumo de farmacos y los accidentes laborales asi como
de definir los patrones de consumo de farmacos en cuanto a automedicacion,
cumplimiento y deteccidn de reacciones adversas, en una muestra representativa de la
poblacion laboral espafiola se plantea el presente proyecto de investigacion. El disefio
del mismo se llevara a cabo en dos fases: en primer lugar un estudio descriptivo para
identificar pautas de consumo en la poblacién trabajadora y en segundo lugar un
estudio de casos y controles siendo los casos aquellos trabajadores que han sufrido un
accidente laboral y los controles los que no lo hayan sufrido. Informacién
proporcionada por la Mutua de Accidentes de Trabajo y Enfermedades Profesionales
de la Seguridad Social FREMAP y por los servicios de prevencién propios de las
empresas participantes en el estudio. Se realizara una anamnesis farmacoldgica a los
casos y los controles y se valorara la asociacion entre el consumo de farmacos vy
accidentes laborales mediante Odss Ratio.

Palabras clave: Trabajador. Consumo de medicacion. Accidente laboral.

Abstract: It is curious but there aren’t any works about the influence of medication
consumption in work injures. Neither studies about models of consumption in
workers: self-medication and adverse effects. We purpose the next project to study
the association between medication consumption and work injures, and to detect
models of consumption in Spanish workers. It will be in two parts: First, we will study
models of consumption in workers. Then we will have cases and test study. Cases will
be about workers who had had an accident and test about workers who hadn’t had an
accident. This information will be done by FREMAP and Prevention services for
enterprises who participate in the study. We will ask workers about their medication
consumption and we will study its association with an Odss Ratio test.

Key words: Worker. Drug consumption. Laboral injurie.
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INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

Desde hace varios afios, existe una creciente preocupacién, en la sociedad
espafiola, por los accidentes de trabajo. La entrada en vigor de la Ley 31/1995 de
Prevencion de Riesgos Laborales supuso la adaptacidn espafiola a la legislacion
comunitaria en esta materia. En la misma se introdujeron importantes mejoras
orientadas a conseguir una disminucién de la siniestralidad laboral asi como la
integracion de la prevencion en la cultura empresarial. Los Reales Decretos aparecidos
con posterioridad han completado esta labor indicando, en la mayoria de los casos,
condiciones minimas que el empresario ha de garantizar para asegurar la seguridad y
salud de sus trabajadores.

No obstante, a pesar del amplio marco normativo existente, la siniestralidad
laboral no disminuye sino que se mantiene constante afio tras afio, e incluso aumenta.
En la figura 1 se aprecia la tendencia de los accidentes laborales acaecidos en Espafia
desde el afio 1999 al 2006.
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Figura 1. Fuente: Estadisticas del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

Se aprecia como los accidentes de trabajo en Espafia han aumentado su niumero
desde el afio 2003 manteniendo una tendencia alcista.

Por lo que respecta a la Comunidad de Madrid, se mantiene esa tendencia a la

alta, si bien de forma menos acusada que en el total nacional. En la figura 2 vemos los
accidentes de trabajo ocurridos en Madrid desde 1999 a 2006.
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Figura 2. Fuente: Estadisticas del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

Otro aspecto de renovado interés es el aumento del consumo de farmacos por
parte de la poblacién, en gran medida motivado por el envejecimiento de la misma.

Vemos en la figura 3 las recetas médicas facturadas al Sistema Nacional de Salud
en los ultimos cuatro afios.

Recetas médicas facturadas al SNS
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Figura 3. Fuente: Estadistica del Ministerio de Sanidad y Consumo.
Debemos tener en cuenta que no se incluye aqui la automedicacidn ni las recetas

no facturadas al Sistema Nacional de Salud por lo que en realidad las cifras reales de
consumo de farmacos podrian ser mas elevadas.
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En la figura 4 se refleja la distribucidn por tramos de edad y sexo del consumo en
DDD de los grupos anatémicos de medicamentos.

Figura 4. Distribucion de consumo de medicamentos.
Fuente: Estadisticas del Ministerio de Sanidad y Consumo
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En general se aprecia un incremento del consumo asociado a la edad, excepto
para algunos grupos de medicamentos, asi como variaciones importantes en cuanto al
sexo segun el grupo. Por ejemplo el grupo N (Sistema Nervioso) es mas consumido por
mujeres mientras que en el grupo R (Sistema respiratorio) lo es por hombres.

Siendo ambos temas, accidentes de trabajo y consumo de medicamentos, de
demostrado interés para la sociedad actual, llama la atencion el escaso nimero de
estudios que combinan variables.

En la revision bibliografica realizada se pone de manifiesto la escasez de estudios
relativos al consumo de medicamentos en poblacion trabajadora, y su posible relacién

con los accidentes de trabajo.

En algunos casos, como el estudio realizado por Pickett W. et al., se busca esta
relacion en un sector determinado como es la agricultura, encontrando una fuerte
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asociaciéon entre el consumo de determinados medicamentos y los accidentes
agricolas™.

Si son, sin embargo, relativamente frecuentes los estudios de consumo de
alcohol y drogas en poblacion trabajadora dando distintos indices de prevalencia e
incidencia®®.

Respecto a los accidentes laborales, si existe bibliografia relativa a su
prevenciénm o al andlisis de las causas y produccion de los mismos® pero tan sélo uno
de los textos consultados hace referencia a la presencia de medicacién en accidentes
mortales ocurridos en Berlin entre 1990 y 1995,

Los trabajos referentes a investigacion de accidentes tampoco recogen el
consumo de medicacion por parte del trabajador(m). En Espafa, el Parte Oficial de
Accidente de Trabajo, tampoco refleja entre sus datos el consumo de medicamentos
en el momento del accidente.

Sin embargo, esta bien documentado** *? que ciertos grupos de fdrmacos
pueden aumentar el suefio, afectar a la coordinacién motora, o producir deficiencias
de concentracion entre otros efectos, estando incluso contraindicado su uso en
conductores u operarios de maquinaria pesada o peligrosa. Tal es el caso, por ejemplo,
de los analgésicos narcéticos, antihistaminicos de primera generacidn, sedantes,
hipnédticos o hipotensores.

En 2 se asocid la toma de benzodiacepinas e hipndpticos (con un OR de 1,36 y
2,67 respectivamente) con los accidentes de trabajo. Los antidepresivos triciclicos con
una OR de 2,68, también estaban implicados en los accidentes laborales.

Otro aspecto a destacar, como se ha mencionado anteriormente, es el elevado
indice de automedicacion de la poblacién, que en muchas ocasiones recurre a la
automedicacién por falta de tiempo para acudir a su médico; con el riesgo que ello
implica al desconocer en muchos casos los efectos y Reaccién Adversas (RA) de los
farmacos administrados asi como sus posibles interacciones.

Segun 13 |3 automedicacién es aquel comportamiento que conduce a la toma de
un medicamento con el fin de aliviar un sintoma o curar una enfermedad, sin que en
tal decision haya mediado una decision médica directa. Diversos estudios avalan que la
automedicacién en Espafia es una conducta comun para el tratamiento de los sintomas
menores.

No son frecuentes los estudios de automedicacién en poblacién laboral. En un

estudio realizado entre un grupo de mecanicos de aviacion 14 e puso de manifiesto
la automedicacion en este colectivo.
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Otro aspecto que no debemos olvidar es el cumplimiento terapéutico, definido
por como el grado en el que un paciente toma el tratamiento prescrito (5), Algunos
autores sugieren que mas de la mitad de los pacientes toma mal el tratamiento o no lo
toma, en algunos casos porque no comprenden las instrucciones recibidas
(incumplimiento primario) o en otros, cuando, a pesar de haber comprendido las
indicaciones, deciden no seguirlas (incumplimiento secundario). Valorar de qué forma
las jornadas de trabajo influyen en el cumplimiento terapéutico, podria ayudar a
mejorar el mismo.

Por ultimo, la incidencia real de RA en la poblacion es desconocida, debido sobre
todo a la infranotificacion de las mismas*®*”). En el afio 2000, Ernst y Grizzle estimaron
que el numero de pacientes muertos atribuible a reacciones adversas fue de 218.000
al afio, Sin embargo otras fuentes estiman que las RA son responsables de 100.000
muertes al afio™®. Otros estudios concluyen que la medicacién produce 2,2 millones
de problemas de salud serios anualmente™. Por otro lado, se acepta que entre el 10-
20% de los pacientes hospitalizados sufren una RA y que entre el 1-4% de las consultas
de urgencia estan relacionadas con RAY. Se han intentado implantar diversos
métodos para conocer mejor la frecuencia de RA, por ejemplo a través de las
tecnologias de la informacion®” o el proyecto Research on Adverse Drug Events and
Reports (RADAR)“S). Dado el importante volumen de poblacién que representa la
poblacién trabajadora, cualquier sistema que mejore la notificacién de RA en este
grupo poblacional redundard en un mejor conocimiento sobre las mismas y sobre la
seguridad de los farmacos.

La RA se define como todos aquellos efectos nocivos o indeseados que se
presentan tras la administracion de un farmaco a la dosis utilizada normalmente para
la profilaxis, el diagndstico, el tratamiento de una enfermedad o para la modificacidon
de una funcién fisiolégica(”).

Se diferencia entre RA de tipo A (Del inglés “augmented”), dependiente de la
dosis, previsible, con incidencia elevada, alta morbilidad y escasa mortalidad; y de tipo
B (del inglés “bizarre”), no dosis dependiente, imprevisible, baja incidencia, baja
morbilidad y alta mortalidad.

Por otro lado, La ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en su articulo 53 “Farmacovigilancia y obligacién
de declarar”, define la Farmacovigilancia como “... la actividad de salud publica que
tiene por objetivo la identificacién, cuantificacién, evaluacién y prevenciéon de los
riesgos del uso de los medicamentos una vez comercializados, permitiendo asi el
seguimiento de los posibles efectos adversos de los medicamentos”. Asi mismo
especifica la obligacidn tanto de los profesionales sanitarios como de los titulares de la
autorizacion del medicamento de comunicar a los 6rganos competentes las sospechas
de reacciones adversas de las que tengan conocimiento y pudieran haber sido
causadas por medicamentos y sefiala que “En el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
estan obligados a colaborar todos los profesionales sanitarios”.
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HIPOTESIS
Hipétesis nula

No existen diferencias significativas en la prevalencia de accidentes de trabajo entre
trabajadores que consumen farmacos y los que no consumen.

Hipotesis alternativa

Existen diferencias significativas en la prevalencia de accidentes de trabajo entre
trabajadores que consumen farmacos y los que no consumen.

OBJETIVOS GENERALES DEL ESTUDIO

e Conocer la prevalencia de consumo de fdrmacos en poblacién trabajadora.

e Estudiar la asociacidn entre consumo de medicamentos y accidentes de
trabajo.

e Conocer la prevalencia de RA en la poblaciéon trabajadora.

OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL ESTUDIO

e Describir el consumo de medicamentos por grupos y frecuencia de consumo.

e Describir pautas de automedicacion en poblacién trabajadora.

e Estudiar la influencia las jornadas de trabajo en el cumplimiento terapéutico.

e Comparar el consumo de medicamentos en distintos grupos de trabajadores en
funcién de sus puestos de trabajo y sector de actividad.

e |dentificar aquellos farmacos con los cuales exista mayor riesgo de sufrir un
accidente laboral.

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO

El estudio se llevaria a cabo en dos fases. La primera transversal y la segunda en
la que se realizara un estudio de casos y controles.

El ambito de estudio serd empresas que tengan su sede en la Comunidad
Autonoma de Madrid.

En una primera fase, con la informacion disponible en la actualidad en la base de
datos de MEDYCSA Servicio de Prevencién sobre consumo de medicamentos, aportada
durante la anamnesis en el examen de salud se realizaria una aproximacién a las
caracteristicas mas habituales de consumo entre los trabajadores.
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Las variables analizadas en este estudio descriptivo serian:

Sexo Varén - Mujer

Edad En afios

Consumo de Farmaco Si/ No

Nombre del Farmaco

Frecuencia de consumo Diario / ocasional

Sector de actividad Construccion / servicios / industria

Se clasificardn los farmacos segun el indice farmacolégico del Vademecum
internacional.

Se trataria por lo tanto de un estudio transversal en base a la informacién ya
existente, que se considera necesaria dada la ya comentada escasez de estudios
previos.

El tamafio muestral necesario, aceptando un riesgo alfa de 0.05 para una
precision de +/- 0.02 unidades porcentuales en un contraste bilateral para una
proporcién estimada de 0.5, se precisa una muestra aleatoria poblacional de 2401
sujetos, asumiendo que la poblacién es > 999999 sujetos. Se ha estimado una tasa de
reposicion del 0.

Los trabajadores serian seleccionados mediante un muestreo aleatorio simple
entre los que forman parte de la base de datos de MEDYCSA servicio de prevencion y
elegidos en aquellas empresas, con sede en la Comunidad de Madrid, participantes en
el estudio o cuya Mutua de accidente de trabajo, sea una de las participantes. Para la
seleccion de la muestra se seguira el orden de entrada de los trabajadores en la base
de datos seleccionando los casos impares.

La duracién de esta fase serd de unos 3 meses y tendria por objeto el andlisis
descriptivo del consumo de medicamentos en la poblacién trabajadora.

Una vez finalizada esta primera etapa, se realizard un estudio de casos vy
controles siendo los casos los trabajadores que hayan padecido accidente de trabajo
durante el Ultimo afio y los controles los que no lo hayan padecido. Para la seleccion de
los casos, se entenderd por accidente de trabajo aquel que suponga la ausencia del
trabajador de su puesto de trabajo de mas de un dia a consecuencia del mismo y que
haya precisado atencién médica (urgente o no).

En esta segunda fase, colaborardan Mutuas de Accidentes de trabajo vy
Enfermedades profesionales de la Seguridad Social (ASEPEYO, FREMAP, FRATERNIDAD
entre otras) y Servicios de Prevencién Propios de la empresas en las que se lleve a cabo
el estudio los cuales proporcionaran los datos sobre accidentes acaecidos a los
trabajadores.
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Tomando como ejemplo el caso de unos grandes hipermercados en los cuales
ocurrieron en sus centros de Madrid algo mas de 500 accidentes durante el 2006, las
empresas seran seleccionadas intentando elegir al menos una gran empresa por cada
sector de actividad (Servicios, Construccion e Industria) para que la muestra sea lo mas
homogénea posible.

Los controles serdn elegidos aleatoriamente mediante un muestreo aleatorio
simple entre los trabajadores que no hayan sufrido accidente en el Ultimo afio en las
mismas empresas en las que se hayan seleccionado los casos.

El tamano muestral en este caso aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo
beta de 0.20 en un contraste bilateral, se precisan 409 casos y 409 controles para
detectar una odds ratio minima de 1.5. Se asume que la tasa de expuestos en el grupo
control serd del 0.5. Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 0.

La tasa de expuestos en el grupo control, se ha estimado en 0,5 por desconocer
el dato. Una vez finalizada la primera fase del estudio esta tasa se ajustara a la
prevalencia obtenida.

Para obtener los permisos necesarios de acceso a los datos de accidente, se
solicitara asesoramiento al comité de ética de la Comunidad de Madrid.

Previamente a su participacién en el estudio, las empresas o Mutuas de
accidente de trabajo participantes seran informadas de los objetivos del mismo, asi
como del tratamiento de los datos personales de los trabajadores llevado a cabo.

En todo momento, se garantizara la confidencialidad de los datos personales de
acuerdo a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de datos de
Caracter Personal pudiendo los trabajadores ejercer su derecho de acceso,
rectificacidon o cancelacién de los mismos contemplados en la citada legislacidn.

La duracién estimada de esta segunda fase, es de 1 afio durante el cual se
recopilard la siguiente informacion de los trabajadores mediante entrevista personal,
previo consentimiento:

e Consumo de medicacion: orientado a conocer de una manera mas especifica
sus habitos de consumo de medicamentos: medicacion consumida actualmente
(bien por automedicacidn o por prescripcion), patologia para la que se
administra, pauta de administracion, frecuencia de consumo, etc. Para llevar a
cabo este punto se recurrird a una anamnesis farmacoldgica.

e Accidentes de trabajo sufridos por el trabajador en el ultimo afo. Y en caso de
haber acontecido caracteristicas del mismo.
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e Reacciones adversas que hayan padecido los trabajadores a consecuencia del
consumo de medicacién en el ultimo ano. Caracteristicas de la misma, medidas

llevadas a cabo para evitar su repeticion.

Se analizarian las siguientes variables:

Edad

En anos

Sexo

Varén — Mujer

Puesto de trabajo

SegUn se especifica mas abajo’

Sector de actividad

industria, construccidn, servicios

Categoria laboral

Empresario, Jefe de drea o
seccién, empleado

Experiencia profesional

En anos trabajados en el sector

Consumo de medicamentos en el Gltimo afio

Si/ No

Caracteristicas del consumo

Farmaco

Automedicacién / prescripcion
Dosis, pauta de administracion
Frecuencia de consumo
Duracién del tratamiento
Motivo de administracién

aconteciod el accidente

Aparicién de reacciones adversas Si/ No
Accidente de trabajo en el ultimo afo Si/ No
Consumo de medicacion en el momento del | Si/ No
accidente

Periodo previo de tratamiento hasta que | En dias

Caracteristicas del accidente

Con baja / sin baja,

Agente causal

Lesiones producidas
Mecanismo de produccion.

Enfermedad actual

Duracion
Tratamiento
Sintomatologia

1.

Los puestos de trabajo se agruparan en las siguientes categorias: administrativo o empleado de

oficinas, operario de fabrica o de maquinaria, empleado de la construccidn y otros (en el que se
recogeran aquellos puestos que no tengan cabida en las categorias anteriores).

Los datos seran tratados estadisticamente mediante el programa SPSS 14.0

(licencia Universidad Complutense de Madrid).

Entre los trabajadores que consuman habitualmente algun tipo de medicacién se
estableceran dos grupos: aquellos que consuman un solo farmaco o aquellos que

consuman mas de uno de forma simultanea.
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Se comparara el consumo de medicacidn, las pautas de consumo y la aparicion
de reacciones adversas en los casos y los controles.

Para detectar variables confusoras se realizaréa un analisis multivariante
(Regresidn Logistica no condicional).

La fuerza de la asociacion se determinard mediante Odss ratio con su intervalo
de confianza del 95%.

Para determinar la causalidad entre la reaccion adversa y el consumo del
farmaco se utilizara el algoritmo de Karls - Lassagna.

Se podrd acudir a los trabajadores si se considera necesario para aclarar algun
aspecto del cuestionario bien mediante contacto telefénico o mediante nueva
entrevista personal.

Criterios de inclusion

e Trabajadores cuyas empresas tengan concertada la vigilancia de la Salud con
Medycsa Servicio de Prevenciéon de Riesgos Laborales.

e Trabajadores de las empresas que accedan a participar en el estudio o cuya
Mutua de accidente de trabajo sea una de las participantes.

e Trabajadores que presten su consentimiento voluntario para participar en el
mismo.

e Trabajadores mayores de 18 aifios y menores de 55.

Criterios de exclusion

e Trabajadores que no hayan estado en activo durante el dltimo afio.

e Trabajadores en tratamiento con farmacos que requieran periodos de
hospitalizacion.

e Trabajadores que no conozcan el espafiol y con los que sea dificil la
comunicacion.

e Para los casos: aquellos cuyo accidente sea debido a causa de fuerza mayor o
causa no imputable directamente al trabajador accidentado, bien por la
participaciéon de terceras personas o fallos imprevisibles de maquinaria o
herramientas.
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