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ACRONIMOS, SIGLAS Y ABREVIATURAS

FEUM: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
INCAR: Instituto Nacional de Cardiologia.

MMU: Manejo y Uso de Medicamentos.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

PRM: Problema Relacionado con Medicamentos.

PT: Perfil Farmacoterapéutico.

SFT: Seguimiento Farmacoterapéutico.

SFT-h: Seguimiento Farmacoterapéutico habitual.
SFT-s: Seguimiento Farmacoterapéutico sistematizado.
SiNaCEAM: Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencién Médica.
SRAM: Sospecha de reaccién adversa a medicamento.
URM: Uso Racional de Medicamentos.

USFT: Unidad de SFT del INCAR.
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RESUMEN

Antecedentes: El Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) se ha implementado como una estrategia
de prevencion, identificacion, y solucion (a través de intervenciones farmacéuticas) de Problemas de
Salud Relacionados con la Medicacion (PRM) y con el objetivo del Uso Racional de Medicamentos
de acuerdo con los retos de la ONU. Existen diferentes metodologias para realizar el SFT, cada
metodologia se limita de acuerdo con las necesidades y recursos en donde se aplica. En México no
hay una metodologia especifica de como implementar o hacer SFT, sin embargo, en la Sexta edicion
del Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la Salud de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) en el capitulo
XVI de «Atencién Farmacéutica» y en el capitulo XVII «Farmacia Hospitalaria» establece las
actividades de Atencion Farmacéutica en México, que marcan pauta para la realizacién de SFT. En
este estudio, comparamos la efectividad entre la metodologia de SFT sistematizada contra el
proceso de atencidn habitual, para la deteccién y solucion de problemas relacionados con uso de
medicamentos en los pacientes cardidpatas hospitalizados en el Instituto Nacional de Cardiologia

Ignacio Chéavez.

Métodos: Ensayo clinico aleatorizado, controlado, prospectivo, en paralelo, unicéntrico, simple ciego
realizado en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez (Instituto Nacional de Cardiologia)
a través de la Unidad de Seguimiento Farmacoterapéutico (USFT) del departamento de
Farmacologia Clinica, pacientes mayores de 18 afios con cardiopatia de Insuficiencia cardiaca,
Cardiopatia Isquémica o enfermedad coronaria y/o Valvulopatias que llevaran no mas de 24 horas
hospitalizados en area no COVID y que al menos estuvieron mas de 48 horas hospitalizados, con
acceso al expediente. Los participantes fueron aleatorizados en una proporciéon 1:1 a uno de los dos
grupos de intervencion: SFT sistematizado o SFT habitual. El tamafio de muestra (n) fue de 124
pacientes (60 en SFT habitual y 64 en SFT sistematizados) reclutados durante el periodo de la
semana epidemioldgica 30 — 50 de 2021. Como variable independiente fue Tipo de SFT y como
variable independiente el # PRM detectados y # PRM solucionados. Se consideré que un paciente

tuvo un PRM cuando el farmacéutico detectd: Discrepancias no justificadas, alteraciones
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farmacocinéticas y farmacodinamicas, Interacciones con medicamento, Duplicidades
farmacoterapéuticas, Errores de medicacion y/o Contraindicaciones todas estas relacionadas con el

uso de medicamentos.

Resultados y conclusiéon: Con la metodologia de SFT habitual se detectaron mas PRM
significativamente (p=0.019). Existe una RM 2.6 de no detectar PRM con el SFT sistematizado. La
solucién de PRM fue mayor con el SFT habitual, pero no fue significativa (p=0.6756). Para ambas
metodologias no importa qué tipo de cardiopatia, sexo, edad tiene el paciente, el SFT detecta y

soluciona PRM.

Palabras clave: Seguimiento Farmacoterapéutico, SFT, Problemas de Salud Relacionados con la
Medicacion, Problemas Relacionados con el Uso de Medicamentos, PRM, Uso Racional de

Medicamentos, URM, Errores de Medicacion, Intervenciéon farmacéutica.
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ABSTRACT

Background: Pharmacotherapeutic Monitoring (SFT) has been implemented as a strategy for the
prevention, identification, and resolution (through pharmaceutical interventions) of Medication-
Related Health Problems (PRM) and with the goal of Rational Medication Use in accordance with the
UN's challenges. There are different methodologies to perform SFT, with each methodology being
tailored to the needs and resources of its application. In Mexico, there is no specific methodology for
implementing or conducting SFT; however, in the Sixth edition of the Supplement for Establishments
dedicated to the sale and supply of medicines and other health supplies of the Mexican United States
Pharmacopoeia (FEUM) in Chapter XVI, "Pharmaceutical Care," and Chapter XVII, "Hospital
Pharmacy," it establishes the activities of Pharmaceutical Care in Mexico, which serve as guidelines
for the implementation of SFT. In this study, we compare the effectiveness between a systematic SFT
methodology and the usual care process for the detection and resolution of medication-related

problems in hospitalized cardiac patients at the Ignacio Chavez National Institute of Cardiology.

Methods: Randomized, controlled, prospective, parallel, single-blind clinical trial conducted at the
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez through the Pharmacotherapy Monitoring Unit
(USFT) of the Clinical Pharmacology department. Participants were adults over 18 years old with
cardiac conditions such as heart failure, ischemic heart disease, coronary disease, and/or valvular
heart disease, who had been hospitalized for no more than 24 hours in a non-COVID area and had
been hospitalized for at least 48 hours, with access to their medical records. The participants were
randomized in a 1:1 ratio to one of the two intervention groups: systematic SFT or usual SFT. The
sample size (n) was 124 patients (60 in usual SFT and 64 in systematic SFT) recruited during the
epidemiological week 30-50 of 2021. The independent variable was the type of SFT, and the
dependent variables were the number of detected PRM and the number of resolved PRM. A patient
was considered to have a PRM when the pharmacist detected: Unjustified discrepancies,
pharmacokinetic and pharmacodynamic alterations, drug interactions, pharmacotherapeutic

duplications, medication errors, and/or contraindications, all related to medication use.

Pagina 11 de 56



Results and Conclusion: With the usual SFT methodology, significantly more PRM were detected
(p=0.019). There is a 2.6 odds ratio of not detecting PRM with the systematic SFT. PRM resolution
was higher with usual SFT, but it was not significant (p=0.6756). For both methodologies, the type of

heart condition, gender, and age of the patient did not matter; SFT detected and resolved PRM.

Keywords: Pharmacotherapeutic Monitoring, SFT, Medication-Related Health Problems, Medication-

Related Problems, PRM, Rational Medication Use, Medication Errors, Pharmaceutical Intervention.
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l. INTRODUCCION

El Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) se enfoca en promover el Uso Racional de
Medicamentos (URM), lo cual se define como la ausencia de Problemas Relacionados con

Medicamentos (PRM).

El SFT o Pharmaceutical Care Programs es un servicio de Atencién Farmacéutica con
perspectiva asistencial ', diferente a la Farmacovigilancia, ya que el SFT tiene enfoque de la
deteccion, prevencion y solucion de PRM de un paciente a la vez, y asi el URM 2, mientras que la
farmacovigilancia también involucra la evaluacién, comprensién de estos 3, una vez que este se ha
presentado. La esencia del SFT es mejorar el proceso de uso de medicamentos y, a través de ello,

los resultados de salud, incluida la calidad de vida de los pacientes “.

Los PRM son aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o
pueden causar la apariciéon de un resultado negativo asociado a la medicacion, por ejemplo:
discrepancias no justificadas, alteraciones farmacocinéticas y farmacodinamicas, Interacciones con
medicamento, duplicidades farmacoterapéuticas, errores de medicacion y contraindicaciones, los

cuales son detectados a través del SFT.

El URM, o la ausencia de PRM, se logra cuando los pacientes reciben los medicamentos
adecuados para sus necesidades clinicas, con dosis ajustadas a su situacion especifica, durante el

periodo de tiempo apropiado y al menor costo posible para ellos y la comunidad °

Los inicios de la Atenciéon Farmacéutica se remontan a la década de 1980, esto derivado de
una crisis econdmica que conllevé a un cambio en el sistema sanitario de Estados Unidos. Fue en
ese entonces en donde surgi6é el concepto de Buenas Practicas Farmacéuticas que integran los
aspectos de la atencion al paciente, asi como los aspectos econdmicos 8. Aproximadamente en el
afio 2010, la Atencion Farmacéutica se comenzé a implementar en todo el mundo “. En diversos
paises se ha demostrado la efectividad de la implementacion de la Atencién Farmacéutica en
diferentes niveles y especialidades de atencion, al igual que lo reportado en algunos estudios en

México 8.
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En México, en el 2003, comenz6 a involucrarse con los programas de distribucion de
medicamentos, al focalizar la satisfaccion de los usuarios de los servicios de salud en cuanto a
surtido de las recetas, pero sin ningun enfoque de atencién clinica. En el 2005 se publicé un
documento denominado “Hacia una politica farmacéutica integral para México” que abarco aspectos
politicos, econémicas y asi mismo la profesionalizacién y regulacion de las farmacias para controlar
los riesgos sanitarios. Posteriormente, en el 2007 se realiz6 una primera Jornada técnica
denominada “El futuro de la farmacia hospitalaria en México” a fin de identificar al personal experto
en materia , que fuera capaz de impulsar el desarrollo de la farmacia hospitalaria, en este mismo afio
se instaur6 el Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atenciéon Médica
(SiNaCEAM), que a través de los Estandares para Implementar el Modelo en Hospitales consideré
como sistema critico el “Manejo y Uso de Medicamentos (MMU)” con un alcance administrativo mas
que clinico ® %, En el 2008 se llevaron diversas reuniones de trabajo, en donde se integraron
propuestas para la conformacion de comités de farmacia y terapia, asi como de los sistemas de
distribucién de medicamentos en dosis unitaria, se crearon las primeras acciones para la creacion
del Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria, el cual se publicé en el 2009 ''. Los Estandares para
Implementar el Modelo en Hospitales se han actualizado en el 2015 y 2018 3. En 2019 se publico la
sexta edicién del Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la Salud de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
(FEUM) destacando el capitulo XVI de «Atencion Farmacéutica»'® y el capitulo XVII «Farmacia
Hospitalaria» '€ para los fines de Atencion Farmacéutica en México; en este mismo afio se da la
aprobacion de la propuesta del reconocimiento del Farmacéutico como profesional de la Salud por
el Senado de la Republica '”. El 20 de agosto de 2020, se public en el Diario Oficial de la Federacion
el suplemento del Programa Nacional de Normalizacién 2020, en este suplemento se indica que
temas y proyectos de normas oficiales mexicanas y normas mexicanas se pretenden elaborar
anualmente, mencionando asi en la seccién de “Temas nuevos a ser iniciados y desarrollados como
normas” un Proyecto de Norma Oficial Mexicana de Buenas practicas de farmacia hospitalaria, que
de acuerdo con lo publicado, se indica que esta norma “permitira la integraciéon de las actividades

que garanticen un uso y manejo de medicamentos de manera segura, eficiente y con calidad en un
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hospital, asi como, la homologacién de los criterios en los procesos sustantivos que formen parte de
la Farmacia hospitalaria, incluyendo la seleccion, preparacion, adquisicién, control, dispensacion,
informaciéon de medicamentos, el seguimiento, la vigilancia y la educacién. Ademas, de favorecer el
Uso Racional de Medicamentos, esta norma se alinea la iniciativa de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) denominada Reto Mundial por la Seguridad del Paciente relativo a la seguridad en el
uso de los medicamentos, que tiene por objeto establecer cdmo mejorar la prescripcion, distribucion

y consumo de los medicamentos’ 8.

Existen diferentes pautas para brindar Atencion Farmacéutica de SFT a nivel Internacional
como: PharmacotherapyWorkup®, SOAP Approach®, el Método Dader 2, método laser® %, asi como
las directrices sobre un método estandarizado para la atencién farmacéutica de la Sociedad
Estadounidense de Farmacéuticos del Sistema de Salud (ASHP por sus siglas en inglés) 2°, mismos
que se han considerado a nivel Nacional, cada una de ellas con sus ventajas y desventajas. Existen
paises en donde el farmacéutico da SFT ambulatorio y mas recientemente en el hospital. La mejor
metodologia para brindar SFT es la que se acopla a los requerimientos de cada nosocomio de
acuerdo con su contexto; lo importante es tener el enfoque y la esencia de la Atencién Farmacéutica,
la cual es prevenir y resolver los problemas de salud relacionados con los medicamentos o PRM,
por lo que se requieren métodos estandarizados que sean sistematicos, continuos y que documenten

el proceso de asistencia al paciente 2.

En México, el origen para la Atencion Farmacéutica se describe en la sexta edicién del
Suplemento para Establecimientos dedicados a la Venta y Suministro de Medicamentos y demas
Insumos para la Salud de la FEUM, en donde se documenta que los profesionales Farmacéuticos,
son los responsables de esta y deben estar capacitados para realizar las actividades clinicas de
Conciliacion, Elaboracion del Perfil Farmacoterapéutico e Idoneidad de la prescripcion de

medicamentos '°, esto con la finalidad de atender PRM y asi el URM.

En México no hay una metodologia oficial para realizar SFT, sin embargo, se ha tomado de
referencia ejecutar dichas actividades clinicas por el Farmacéutico, ya que el suplemento de la FEUM

ha definido como:
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Conciliacion de medicamentos, realizacion del cotejo y analisis de la medicacién actual con la
previa, revisando que no existan interacciones farmacoldgicas, errores de medicacién, ni
duplicidades en la medicacion, es decir discrepancias no justificadas. Si se detecta que hay un
riesgo para el paciente, este se debe de comunicar al médico responsable, asi como asegurar
que cualquier medicamento que se aflada, cambie o suspenda sea compatible con la medicacion
establecida sea analizado su beneficio. La conciliacién se realiza durante la estancia hospitalaria
del paciente, al menos en los siguientes momentos:

e Ingreso. Registro como paciente al llegar al hospital

e Cambio de médico tratante

e Traslado. Es transferido de un servicio a otro en el hospital

e Egreso. Alta por mejoria, traslado a otro hospital, defuncioén y alta voluntaria

Debe de existir evidencia de la realizacién de la conciliacidén con los analisis, observaciones y

resultados generados en la conciliacion.

En la conciliacion de los medicamentos se detectan discrepancias, que son diferencia en la
medicacion del paciente que evitan que exista una continuidad terapéutica. Se pueden clasificar

en discrepancias justificada y discrepancia que requiere aclaracion 2.

Elaboracién del Perfil Farmacoterapéutico (PT), analisis documentado de las caracteristicas
fisiologicas y fisiopatologicas del paciente, que pueden influir en la farmacocinética o
farmacodinamia de los medicamentos de la prescripcion. Incluyendo errores de medicacion,
efectos secundarios, contraindicaciones, interacciones, reacciones adversas, fallas terapéuticas,

duplicidades de tratamiento, asi como las caracteristicas y necesidades del paciente %16

Los errores de medicacion al acontecimiento prevenible que puede causar dafo al paciente o

dar lugar a la utilizacion inapropiada de los medicamentos y vacunas, cuando éstos estan bajo el

control de los profesionales de la salud o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar

relacionados con la practica profesional, con los productos, con los procedimientos o con los

sistemas, incluyendo fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacion
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(distintiva o genérica), preparacion, dispensacion, distribucién, administracién, educacion,

seguimiento y utilizacion 2.

e Idoneidad de la prescripcion de medicamentos, proceso del PF que analiza y evalua la(s)
indicacidén(es) farmacologicas que todo paciente estara recibiendo durante su estancia
hospitalaria, para que dicha indicacién sea la mejor, tomando en cuenta los factores
farmacoldgicos y los factores fisioldgicos del paciente 2. Debe de comunicarse con el médico
para informar o aclarar cualquier duda, errores de medicacion, interacciones medicamentosas,

asi como reacciones adversas % 6.

Existen interacciones medicamentosas entre alimentos, hierbas y otros medicamentos. Las
interacciones pueden clasificarse en farmacocinéticas (conduce a cambios en la cantidad y duracion
de la disponibilidad del farmaco en los sitios receptores) o farmacodinamicas (los compuestos activos
cambian el efecto farmacolégico de los demas, causando efecto sinérgico, aditivo o antagdénico), por
lo tanto, estas interacciones pueden provocar la pérdida de la eficacia terapéutica o los efectos

toxicos de los farmacos 24 25,

Las Intervenciones farmacéuticas son acciones que pretenden prevenir o resolver los
Problemas de salud Relacionados con la Medicacién de cada paciente tras realizar un proceso de
SFT y asi asegurar la efectividad y seguridad de la farmacoterapia que da como resultado total el
Uso Racional de Medicamentos 2. Las Intervenciones farmacéuticas pueden ser de tres tipos: 1)
destinadas a optimizar el tratamiento, 2) preventivas y 3) educativa 6. Para el presente proyecto se

manejan de forma indistinta esta clasificacion, todas son intervenciones farmacéuticas.

Sistematizacion de procesos

La implementacion de procedimientos sistematizados provee ventajas desde aspectos de
resultados operativos hasta econdmicos. La sistematizacién ha traido grandes cambios en la

industria, sin embargo, en el &mbito de la salud quizas es raro encontrar que los servicios de atencion

Pagina 17 de 56



sean sistematizados, esto por diferentes razones. En este ambito no se puede tratar como una
fabrica industrial que produce en serie, esto porque los involucrados son seres humanos. Es
importante distinguir y entender que al momento de querer sistematizar un proceso se deben de
considerar aspectos claves, sea o0 no la fabricacién industrial. Como primer punto se debe de
considerar que se deben de establecer objetivos, esto se logra con la ayuda de procedimientos
normalizados de operacion, procedimientos de trabajo o también conocidos como Procedimientos
Estandarizados de Operacion, los cuales son un documento en el cual se dictan los pasos a seguir
para cumplir un objetivo, indicando quién, qué, como, cuando y el alcance de cada involucrado en el
proceso, de tal forma, que se asegura que no habra duplicidad de tareas y que todas las tareas del
procedimiento van a estar cubiertas, ademas de que se asegura que independientemente de quien
lo haga y cuando se haga, los resultados siempre seran iguales, es decir seran reproducibles y
repetibles. Otro aspecto importante es que existen politicas y lineamientos, los cuales permiten
alinear la vision de un equipo de colaboradores para llegar a un objetivo haciéndolo con los mas
altos estandares de Calidad. El punto clave de la sistematizacion es operar de forma practica, sencilla
y productiva. Por ultimo, pero no menos importante es que la sistematizacion permite una mejora
continua, lo cual hace que siempre se estén optimizando los procesos. De tal forma, que
sistematizando un servicio de la atencién hacia el paciente se espera que el paciente reciba la mejor

atencién y que no se generen costos imprevistos.

Es fundamental tener en cuenta que la efectividad del seguimiento farmacoterapéutico
puede variar segun diversos factores, tales como la metodologia empleada, la intervencion
especifica, la poblacion de pacientes atendidos, el sistema de salud en cuestiéon y el grado de
colaboracion interdisciplinaria. No obstante, existe un conjunto de pruebas que respalda el impacto
positivo del seguimiento farmacoterapéutico en la mejora del uso de medicamentos, los resultados

de los pacientes y la calidad de la atencion médica.

En el contexto de este proyecto, nos enfocaremos en los parametros relacionados con la
deteccion y solucion de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) para determinar cual
metodologia resulta mas efectiva en su implementacion en el Instituto Nacional de Cardiologia

Ignacio Chavez, particularmente en el caso de pacientes hospitalizados.
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Il ANTECEDENTES

Actualmente, en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez existe un servicio de
Atencion Farmacéutica de Conciliacion de la medicacion de pacientes realizada por enfermeria e

Idoneidad de la prescripcion médica realizada por personal Farmacéutico.

En el 2020 se conform6 determinadamente el area de Farmacologia Clinica en el Instituto
Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, tiene el propédsito de promover el URM, gestionar la
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (postura activa alineada al tercer reto OMS seguridad del
paciente) por medio de la implementacién de Servicios de Atencion Farmacéutica de excelencia, asi
como con una postura proactiva con impactos clinicos. Por tal razén, la reestructuracion de los
Servicios de Atencién Farmacéutica como la Unidad de SFT se vuelven un punto importante y

estratégico para cumplir con dicho propdésito.

El SFT va en expansion en paises de Latinoamérica. En el 2015 realizaron un analisis
documental sobre la literatura cientifica acerca del SFT en los paises latinoamericanos y encontraron
que el numero de publicaciones relacionadas con SFT ha crecido en los ultimos afos. Brasil, es el
pais latinoamericano que se destaca en las publicaciones de este tema, abarcando mas de la mitad

de la proporcién de publicaciones latinas 2’.

Las publicaciones que se encuentran en los motores de busqueda como PubMed referentes
al SFT son por lo general revisiones bibliograficas, existen algunos estudios clinicos y pocos
metanalisis, en su mayoria son provenientes de Espafia u otros paises europeos. Los articulos de
estudios realizados en México referentes al SFT son nulos si realizamos la comparacion con paises

europeos, ademas de que tienen mas de 5 afios que han sido publicados.

Existe abundante bibliografia sobre la innovacion y las practicas de la atencion farmacéutica
28, Sin embargo, no esta claro qué tan rapido y en qué medida se implementan estas, cuales son las
barreras potenciales para la implementacion y qué implicaciones tienen estos desarrollos para la

calidad, seguridad, accesibilidad, costos y efectividad de la atencién farmacéutica 2° 3°.
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Es importante mencionar que se tiene el registro de estudios de SFT en su modalidad
hospitalario o comunitario (ambulatorio), y que cada uno presenta ciertos alcances, por lo tanto, se
entiende que existe diferencias metodologia entre estas dos modalidades de SFT; pero la
metodologia de ejecucion del SFT hospitalizado es versatil porque esta puede ser muy robusta o
muy especifica de acuerdo con las caracteristicas de cada enfermedad que se desea monitorizar,
ya sea respiratorio 3!, hipertension %, neoplasias malignas 33, pacientes ambulatorios

oncohematologicos %, pacientes pediatricos hospitalizados 35, por mencionar algunos.

Dado que la operacion del SFT de forma continuada, sistematizada y documentada ha
demostrado utilidad en aspectos de disminucién de Problemas de Salud Relacionados con el Uso
de Medicamento, satisfaccion en la calidad de vida de pacientes y también en reduccion de costos,
en el presente estudio se propone la sistematizacién de la metodologia para realizar SFT con el

objetivo de evaluar y comparar su efectividad para el URM en pacientes hospitalizados en el Instituto.

M. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los medicamentos son un recurso importante en la atencién a la salud y a su vez

representan un riesgo para los pacientes, si no se tiene un uso racional de los mismos.

El URM genera beneficios sociales y econémicos, la OMS ha declarado que existen perdidas
billonarias de doélares anuales que se pueden evitar implementado un SFT; el uso indiscriminado de
antibidticos conlleva resistencia microbiana, la resistencia a los antibiéticos se ha convertido en una
amenaza mundial para la salud humana por falta de eficacia, lo que exige el uso racional de los

antibioticos 3°.

A nivel mundial la OMS busca minimizar los riesgos de uso de medicamentos, mediante la
implementacion de diferentes programas, por mencionar algunos: Programme for International Drug
Monitoring (PIDM), Alianza Internacional del paciente y Metas de Seguridad en el paciente %38, En

México se ha buscado la forma de alinearse a dichos programas, sin embargo, el enfoque con el que
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se ha iniciado es basado en la gerencia o manejo del consumo de medicamentos como recursos,
pero falta complementarlo con Atencién Farmacéutica con perspectiva de impacto clinico enfocada

en las necesidades y seguridad de los pacientes.

A nivel global, Espafia, Canada y Australia son ampliamente reconocidos como los
principales paises que han experimentado un incremento notable en la atencion clinica farmacéutica
tras la implementacion de modelos de SFT. En México, el numero de instituciones de salud que
ofrecen este servicio, especialmente en el ambito del SFT, es limitado. Este fenédmeno se puede
explicar debido a la falta de conocimiento acerca de los beneficios de su implementacion, la escasez
de personal capacitado para llevar a cabo el SFT, la falta de actualizacién en este campo, barreras
integrativas entre disciplinas, la comodidad de mantener el statu quo, la falta de interés, entre otros

factores.

Es importante destacar que algunas organizaciones han estado proporcionando servicios de
Atenciéon Farmacéutica durante mucho tiempo, pero carecen de métodos y procesos optimizados
que faciliten el logro de los objetivos del URM para la deteccion y solucion PRM, con un impacto

clinico inmediato.

IV. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual de las metodologias de SFT (la habitual o la sistematizada) demuestra ser mas
efectiva en la deteccion y solucién de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) en

pacientes hospitalizados en el Instituto Nacional de Cardiologia?

V. JUSTIFICACION

Los PRM representa un riesgo clinico, econémico y social. Cuando se acude al hospital por
un problema de salud, se espera egresar con tal problema resuelto y no con problemas adicionales

causados por un mal uso de medicamentos; una forma de controlar este uso es a través de servicios
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de Atencion Farmacéutica como el SFT. En México son pocas las instituciones hospitalarias que
cuentan con un servicio de la Atencion Farmacéutica y que resulten con un impacto clinico positivo
e inmediato. Cada establecimiento realiza el servicio de acuerdo con su contexto, al no existir pautas
especificas de como hacerlo se vuelve fundamental la metodologia, politicas y lineamientos para
consolidar la seguridad del paciente frente al uso de medicamentos. Resulta de especial interés
conocer el resultado de la restructuracion sistematizada de un servicio de Atencion Farmacéutica.

El presente proyecto surge de la necesidad de saber si la sistematizaciéon de la metodologia
para el procedimiento de SFT tendra un impacto clinico en los pacientes hospitalizados en el Instituto
Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez referente al URM, con el propdsito de identificar, prevenir y
resolver PRM: discrepancias NO justificadas, alteraciones farmacocinéticas y farmacodindmicas,
interacciones con medicamento, duplicidades terapéuticas, errores de medicacion o
contraindicaciones e identificar reacciones adversas medicamentosas de forma oportuna.

Se busca proporcionar evidencia sobre la efectividad de la aplicacion de procesos
sistematizados en el area de la salud, ejecutado por un equipo multidisciplinario, combinada con la
experiencia farmacoldgica y la experiencia clinica para un impacto clinico en la atencién y seguridad
al paciente. Que a su vez también dara valor agregado que aporta en la gestién del hospital, y su
enfoque hacia la prevencion de reacciones adversas a medicamentos de los pacientes.

La seguridad de los medicamentos es clave en la calidad de la atencion al paciente y el

desarrollo de estrategias sistematizadas para reducir los PRM es una prioridad a nivel internacional.

VI. HIPOTESIS

El Seguimiento Farmacoterapéutico sistematizado se espera que sea mas efectivo en la
deteccion y solucion de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) en comparacion con el
proceso de atencion habitual en pacientes con enfermedades cardiacas hospitalizados en el Instituto

Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez.
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VIl. OBJETIVO GENERAL

Comparar la efectividad entre el procedimiento de seguimiento farmacoterapéutico
sistematizado y el proceso de atencion habitual en la deteccion y solucion de PRM en pacientes con

enfermedades cardiacas hospitalizados en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez.

- Objetivos especificos

e Determinar con que metodologia se identifican un mayor nimero de PRM.

e Determinar con qué metodologia hay un nimero mayor de PRM solucionados.

Vill. METODOLOGIA

- Diseno del Estudio

El proyecto se diseid como un ensayo clinico aleatorizado, controlado, prospectivo, en paralelo,

unicéntrico, simple ciego, en figura 1 se muestra el esquema del disefio del estudio.

- Visita Di
sovottctny | ST | Visita || Visita _r
e sistematizado D1 D2 v

Visita Da
. Asignacion
Reclutamientoy Aleatoriga altipode
Seleccion . p
intervencion
1:1 — -
. o Visita Di
SFT Visita Visita _|_'
> . —p —
habitual D1 D2 _—
Visita Da
Notasy abreviaciones:

n=ndmero de pacientes asignados a esa intervencion; STF=Seguimiento Farmacoterapéutico; D= dia del estudio. Di= dia de hospitalizacién consecutivos a las 48 horas
posteriores a |a aleatorizacion e inclusion al estudio hasta el alta hospitalaria, ejemplo D3, D4, D5, D6, etcétera. Da= dia de alta hospitalaria del paciente, ejemplo en el D5
se dio de alta hospitalaria al paciente.

Figura 1.- Esquema del disefio del estudio
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- Universo de estudio-poblacion o sujetos de estudio

Pacientes cardiopatas mayores de 18 anos, hospitalizados en el Instituto Nacional de Cardiologia
Ignacio Chavez que cumplieron con los criterios de seleccidon durante el periodo de la semana

epidemioldgica de la 30 a la 50 de 2021.

- Criterios de seleccion

= Criterios de inclusion

En el presente proyecto se incluyeron a los pacientes que cumplieron con todos los siguientes
criterios:

e Paciente mayor de 18 afos.
e Pacientes cardiépatas hospitalizados en el Instituto Nacional de Cardiologia area no
COVID:

Insuficiencia cardiaca: Afeccién cronica que provoca que el corazén no bombee
sangre con la eficacia necesaria, puede producirse en la sistole o diastole °.
Cardiopatia Isquémica o enfermedad coronaria: Lesién o enfermedad en los
principales vasos sanguineos del corazon °.
Valvulopatias: Enfermedad cardiaca valvular es cuando una valvula del corazén
esta dafiada o enferma 4!

e Pacientes con menos de 24 horas hospitalizado.

e Pacientes que por lo menos estuvieron 48 horas hospitalizado después de la seleccion.
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=  Criterios de exclusion

Los sujetos que cumplieron cualquiera de los siguientes criterios no fueron elegible para la inclusion

en este estudio:

e Alta anticipada del Instituto o trasladar a otro nosocomio dentro de las primeras 48 horas

después del ingreso al hospital.
e Que no se contara con acceso al expediente clinico del paciente.
e Pacientes muy graves, con dafio multiple, que a consideracion del médico tratante fuera

poco probable que sobrevivan por al menos 48 horas después del ingreso al hospital.

= Criterios de eliminacion

Los criterios para la eliminacion de sujetos una vez que se encontraba seleccionado en el estudio:

e Informacién incompleta en el expediente clinico.
e Que se hubiera perdido el acceso a la informacién del paciente.

e Pacientes con cirugia de forma expedita y que se hubiera perdido el seguimiento.

- Intervencion del Estudio

Las intervenciones del estudio fueron de dos tipos:

o SFT sistematizado (SFT-s)

e SFT habitual (SFT-h)

En la tabla 1 se describen en que consistié cada uno.

Pagina 25 de 56



Grupo

Intervencion

Operacion

Detalles
de la

intervencion

Tabla 1. Descripcion de cada tipo de metodologia para SFT

Grupo experimental
SFT sistematizado

Ejecucion de los procedimientos: Conciliacion
de medicamentos, Perfil Farmacoterapéutico e
Idoneidad de la prescripcién de medicamentos
en cada paciente participante, de acuerdo con
la metodologia estandarizada establecida para
realizar SFT sistematizado.

Uso de Buenas Practicas de Documentacion
por el personal que ejecute esta intervencion.
Conciliacién de medicamentos realizada por la
Unidad de SFT del instituto.

Conciliacion: el personal Farmacéutico realizoé
entrevistas/ pase de visita con el paciente.
Perfil  farmacoterapéutico

como proceso

analitico (farmacocinética, farmacodinamia,
caracteristicas del paciente) por personal el
farmacéutico de la unidad de SFT del Instituto.
Idoneidad de la prescripcién de medicamentos
realizada por el farmacéutico de la Unidad de

SFT del Instituto.

Uso del sistema documental.

Consenso con el médico tratante por turno.

Grupo control
SFT habitual

Realizacion de los procedimientos de
conciliacion de la medicacion de
pacientes y procedimiento de
idoneidad de la prescripcion médica

que ya implementada en el Instituto.

De acuerdo con lo establecido en el
proceso habitual.
Conciliacion de la medicacion de

pacientes realizada por enfermeria.

No aplica

Revision de la idoneidad de la
prescripcion médica de cada paciente
a través de la elaboracion del perfil

farmacoterapéutico.

Llenado de hoja de perfil
farmacoterapéutico

Solo en caso de observaciones.
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Antes de iniciar la conduccion del estudio se capacité al personal que ejecutd los
procedimientos (enfermeria y/o profesional farmacéutico), de acuerdo con los Procedimientos

Normalizados de Operacion en donde se estableci6 las metodologias para cada intervencion.

Nota: El personal farmacéutico que ejecutd las intervenciones del estudio no colaboré en el

establecimiento de la metodologia o escritura de los PNOs de cada intervencion.

- Asignacion aleatoria
Los pacientes que cumplieron con todos los criterios de seleccion fueron asignados
aleatoriamente a la intervencion del estudio, en una proporcion 1:1 (SFT-s: STF-h) previo inicio de

participacion en el estudio.

La asignacién aleatoria a los grupos de tratamiento fue determinada por una secuencia

aleatoria por bloques generada en http://www.randomization.com .

- Cegamiento

Fue simple ciego, el paciente participante no conocia que tipo de SFT fue el que recibid.

Pero el personal que ejecutd la intervencién del estudio supo qué tipo de intervencioén realizo.
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- Tamano de muestra

Al principio del estudio se consideré una n total de 226 sujetos. El calculo del tamafio de
muestra se realiz6 con ayuda de la plataforma web OpenEpi (ver figura 2 de impresién de pantalla
de esta plataforma) considerando un RM (razén de momios) referente al grado de aceptacién de las
intervenciones farmacéuticas por parte del médico para evaluar la deteccién y solucién de problemas

relacionados con los medicamentos de RM= 4.7 con intervalo de confianza del 95%, 1.2-18.6.

Tamaiio muestral: transversal, de cohorte, ¥y ensayvo clinico
Nivel de significacion de dos lados(1-alpha) 95
Potencia (1-beta,?e probabilidad de deteccion) 80
Razon de tamafio de la muestra, Expuesto/™No Expuesto
Porcentaje de No Expuestos positivos
Porcentaje de Expuestos positivos
Odds Ratio:
Razon de riesgo/prevalencia
Diferencia riesgo/prevalencia

— o
'\JI-‘_.:.\_\_I(::IUIH

Kelsev Fleiss Fleiss con CC

Tamafio de la muestra - Expuestos T8 77 o0

Tamafio de la muestra- No expusstos T8 77 90

Tamafio total de la muestra 156 154 180
Referencias

Kelsev v otros, Metodos en Epidemiologia Observacional 2da Edicion, Tabla 12-15
Fleiss, Métodos Estadisticos para Relaciones v Proporciones, formulas 3 188, 519
CC= correccion de continuidad

Los resultados se redondean por el entero mas cercano

Imprima desde el meni del navegador o seleccions copiar v pegar a otros programas.

Resultados de OpenEpi, version 3, la calculadora de codigo abiertoSSCohort
Imprimir desde el navegador con ctrl-P
o seleccione el texto a copiar v pegar en otro programa

Figura 2.- Impresioén de pantalla de plataforma web Open EPI para célculo de muestra del estudio.

Tamafio total de la muestra (n)= 180.

RM=4.7,1.C. 95%, 1.2-18.6'*

*Gorgas Torner, M. Q., Gamundi Planas, M. C., Aguirre Zubia, I., Garcia Marin, M. A., Suarez Berea, M., & Marques Mifiana,
R. (2008). Disefio y seguimiento del plan farmacoterapéutico del paciente con enfermedad cardiovascular. Farmacia
Hospitalaria, 32(3),148-156.

DOI: 10.1016/s1130-6343(08)72833-2 (Gorgas Torner, 2008)

Pagina 28 de 56



En el calculo del tamafio muestral se incluyé un margen adicional para compensar posibles
pérdidas o desviaciones durante el estudio: 180 x 1.25= 225; para que el balance entre ambos grupos

fue similar se redondea a 226, siendo asi el esperado 113 participantes para cada grupo.

Tamano total de la muestra (n)= 226.

Debido a la situacion pandémica por COVID-19 y logistica de la Unidad de SFT (USFT) del
Instituto, la n del estudio planificada no se alcanzé, de 180 participantes se aleatorizaron 131
pacientes, pero solo 124 concluyeron el estudio. Por lo que el poder estadistico fue de 65.21 %
(calculo realizado con OpenEpi considerando [% de exposicion entre los controles y casos, es decir
numero de casos que se detecté PRM en el SFT-h y SFT-s], ver figura 3). Sin embargo, al realizar
la asignacioén aleatoria de intervencién por bloques la muestra reclutada se pudo comparar. Se
asignaron aleatoriamente 64 sujetos al grupo experimental (SFT sistematizado) y 60 grupo control

(SFT habitual).

Informacion de entrada

Intervalo de confianza de dos lados(%) 95
Niimero de casos 64
Porcentaje de exposicion entre los casos (%) 234
Niimero de controles 60
Porcentaje de exposicion entre controles (%) 45
Odds Ratio 0.37
Potencia basada en:

Aproximacion normal 72.34%
Aproximacion normal con correccion de continuidad 65.21%

Resultados de OpenEpi, version 3, la calculadora de codigo abiertoPowerCC

Figura 3.- Impresion de pantalla de plataforma web Open EPI, potencia estadistica con el n de sujetos que participaron en el estudio
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- Variables del estudio

La efectividad de la metodologia utilizada para llevar a cabo el SFT se basé en la deteccion
y solucién de un mayor numero de PRM. Para evaluar cual metodologia resolvi6 mas PRM, se
considerd que el farmacéutico lleva a cabo intervenciones farmacéuticas que fueron presentadas al
médico a cargo del paciente. Este médico luego decidié la aceptacién de la intervencién o la
considerd (no aceptada). Cuando la intervencion farmacéutica fue aceptada, el PRM se consider6

resuelto. Por lo que las variables del proyecto se presentan en la tabla 2.

Tabla 2. Variables del proyecto.

Variable Dimensiones Indicador

# Discrepancias no justificadas

Variable dependiente # Alteraciones PK'y PD
Deteccion de Problemas  # |nteracciones con medicamento
Deteccion de Problemas Relacionados con - L
. : # Duplicidades terapéuticas
Relacionados con Medicamentos.
Medicamentos. # Errores de medicacion

# Contraindicaciones

Variable dependiente

Solucion de Problemas . . L
Solucién de Problemas . # de Intervenciones farmacéuticas
. Relacionados con .
Relacionados con Medi ¢ aceptadas para solucionar PRM.
Medicamentos. edicamentos.

Variable independiente
. 1. SFT habitual
Seguimiento Tipo de SFT 2. SFT sistematizado
Farmacoterapéutico

En la table 3 se describe las definiciones y tipos des PRM que la USFT considera importante

realizar intervenciones farmacéuticas para resolverlos.
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Table 3. Tipos de PRM y definicién.

Tipo de PRM

Discrepancia no justificada

Alteraciones PKy PD

Interacciones con medicamento

Duplicidades terapéuticas

Errores de medicacion

Definicién 4
Omisién de prescripcion
Suspension de tratamiento

Diferencia en la dosis, via, frecuencia
Alteraciones en los signos vitales/laboratorios

Medicamento-Medicamento

Medicamento-Alimento

Medicamento-Patologia

Incompatibilidades 1V

Se administre dos 0 mas medicamentos con la misma
familia de farmacos sin justificar.

Medicamento

Omision

No se identifican barreras de seguridad en

medicamentos LASA y Alto Riesgo

Dosis

Omisién dosis

Dosis incorrecta o inapropiada:
e |Infra-dosis

e Supra-dosis

Frecuencia

Omisién frecuencia

Omisién velocidad de infusion

Frecuencia incorrecta o inapropiada

Duracién de tratamiento mayor o menor al
recomendado

DR, PRN sin especificar criterios

clinicos de administracion

Via de administracion

Omision

Via de administracion incorrecta

Via de administracion inadecuada para

el paciente
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Tipo de PRM Definicién 43
Medicamento incorrecto:
e Medicamento no apropiado para el paciente
Contraindicaciones * porsu edad o patologia
e Medicamento sin indicacion

e Presencia de alergias al medicamento

Identificacion o sospecha de cualquier manifestacion

Identificacion de Sospechas de clinica o de laboratorio no deseada que ocurra
Reacciones Adversas a después de la administracién de uno o mas
Medicamentos (SRAMs) medicamentos se reporta al CIFV del Instituto Nacional

de Cardiologia.

En la tabla 4, se detallan otras variables que se tuvieron en cuenta en la planificacion de

este estudio.

Tabla 4. Covariables consideradas en el disefio del estudio.

Ti
Variable Definicién operacional RS idel i nidad de medicion
variable
Afos cumplidos al momento  Cuantitativa =~ Valor numérico entero en
Edad . . -
del estudio. discreta anos.
Dato asentado en notas de 1M i
Sexo expediente clinico definido  Cualitativa . ascu .|no
como Femenino o0 dicotébmica 2. Femenino
Masculino.

1. Insuficiencia cardiaca
2. Cardiopatia Isquémica o

Diagnostico especificado en enfermedad coronaria
el expediente clinico del Cualitativa 3 Valvulopatias

paciente al momento del politémica
estudio. 4. |Insuficiencia cardiaca vy
Valvulopatias

Cardiopatia

Dias de Dia de estancia en el s # de dias que transcurrieron del
T . Cuantitativa . :
hospitalizacién hospital. ingreso al egreso hospitalario.
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- Procedimientos Generales

El proyecto se llevé a cabo en etapas:

A. Estructuracion de la metodologia sistematizada para realizar procedimientos de SFT.

Disefio de metodologia sistematizada para realizar SFT: En esta primera etapa se desarroll6 los

procesos para el SFT sistematizado con enfoque clinico mas que administrativo.

e Se realizaron juntas de trabajo con el equipo del area de Farmacologia Clinica del Instituto.

e Se identificaron oportunidades de mejora del proceso de Atencién Farmacéutica que se ejecuta
al momento (SFT-h).

e Escribir procedimiento en Manual de Operacion/Procedimientos Normalizados de Operacion

(PNOs).

B. Fase experimental del estudio

Implementacion de procedimientos para realizar SFT: Ver Apéndice 1. Calendario de Actividades

del estudio”:

Inicio de la fase experimental del estudio.

Logistica para el control de conocimiento de numero de ingresos/egresos hospitalarios diarios.
Revision de criterios de seccion disponibles de los pacientes prospectos a participar en el
ensayo.

Asignacion aleatoria de la intervencion para el paciente.

Inicio de dias de participacion en el proyecto:

Visita del dia 1 (D1)

SFT-s o SFT-h.

Determinar URM.

Identificacion de SRAMs.

Intervenciones farmacéuticas, si aplica.
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Visita del dia 2 (D2)

- SFT sistematizado o SFT habitual.
- Determinar URM.
- ldentificacion de SRAMs.

- Intervenciones farmacéuticas, si aplica.

Visitas consecutivas después del dia 2 hasta alta hospitalaria (Di)
- SFT-so SFT-h.
- Determinar URM.
- lIdentificacion de SRAMs.

- Intervenciones farmacéuticas, si aplica.

Visita dia de alta hospitalaria (Da)
- SFT-so SFT-h.
- Determinar URM.
- ldentificacion de SRAMs.

- Intervenciones farmacéuticas, si aplica.

Finalizacion de la participacion del paciente en el proyecto.

C. Recoleccién de datos

Al inicio de la participacion del sujeto en el proyecto se registraron: Edad, Sexo, Cardiopatia,

Fechas de ingreso hospitalario.

Una vez que el sujeto fue asignado aleatoriamente a la intervencion se comenzo a realizar el
SFT para identificar y registrar PRM: discrepancias no justificadas, alteraciones PK y PD,
interacciones con medicamento, duplicidades terapéuticas, errores de medicacion,

contraindicaciones para determinar el URM por sujeto y por dia.
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Cuando se presenté PRM se realiz6 Intervenciones farmacéuticas de acuerdo con tipo de SFT
asignado, las cuales fueron entregadas o presentadas al médico responsable del sujeto y
posteriormente se determiné cuantas intervenciones fueron aceptadas o consideradas derivadas de

la decisidon del médico responsable.

Ala par o al finalizar los procedimientos de SFT, también se fue identificado SRAMs para notificar

al area de Farmacovigilancia del Instituto.

Todos los datos se conjuntaron en bases de datos realizadas en Excel.

- Plan de analisis estadistico

Para considerar que la muestra asignada aleatoriamente a cada intervencién fue
homogénea, se realizdé analisis descriptivo de las caracteristicas basales considerando sexo
(masculino/femenino), edad (afios cumplidos), tipo de cardiopatia (1. Insuficiencia cardiaca; 2.
Cardiopatia Isquémica o enfermedad coronaria; 3. Valvulopatias o 4. Insuficiencia cardiaca y
Valvulopatias) y dias de hospitalizacion, se estimé medidas de tendencia central y de dispersion para
variables cuantitativas discretas o continuas y para variables cualitativas se estimé porcentajes. Las
posibles diferencias entre los dos grupos experimentales se evaluaron a través de la prueba t de
Student (para conocer si la muestra se distribuyd normal la cual, se evalué a través de la prueba de
bondad de ajuste de Kolmogorov-Smirnov) y con la prueba U Mann Witney (para distribuciones

libres).

Para determinar con que metodologia de SFT se identifican un mayor nimero de PRM.
e Se empled la prueba estadistica de Xi? considerando que la variable independiente es 1y 2.
Se trata 1 para la intervencion control o SFT habitual y para la intervencion experimental el
2 para el SFT sistematizado. Para la variable dependiente se consideré Siy No para indicar
Si cuando se detecté PRM por paciente y No cuando no se detecté PRM por paciente.
e Se realizo el calculo de una RM para conocer la probabilidad de no detectar PRM usando la

metodologia de SFT sistematizado/SFT habitual.
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Para determinar en qué metodologia hay un nimero mayor de PRM solucionados.

e Se utilizé la prueba de Wilcoxon para comparar las medianas de PRM de los dos grupos
antes y después de la intervencion del farmacéutico siendo este el estatus final de PRM, es
decir, si se soluciond (intervencién farmacéutica aceptada) o si no se solucioné (intervencion
farmacéutica considerada) por lo que la variable independiente es tipo de SFT 1(habitual) y
2 (sistematizado). Para la variable dependiente se considero el promedio de PRM detectados
por tipo de SFT (antes de la decisidon del médico tratante respecto a la intervencion por el
farmacéutico) y promedio de PRM solucionados por tipo de SFT (después de lo que decidio
el médico tratante del paciente).

e Se realiz6 el calculo de una RM para conocer la probabilidad de no solucionar PRM usando
la metodologia de SFT sistematizado/SFT habitual.

IX. CONSIDERACIONES ETICAS.

Los datos personales sensibles de los pacientes son velados y mantenidos con estricta seguridad

para garantizar y dar continuidad a su confidencialidad.

Los datos personales sensibles son los relacionados con la identificacién del paciente, el estado de

salud, asi como antecedentes personales y familiares en cuestién de padecimientos.

X. RESULTADOS

* La nreclutada e incluida en el proyecto fue de 131 sujetos distribuidos de acuerdo con la figura 4.
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270 pacientes fueron revisados
para confirmar cumplimiento de
criterios de seleccion

131 pacientes fueron
incluidos y asignados
aleatoriamente (1:1) a un
grupo de estudio:

SFT sistematizado : SFT habitual

control (SFT habitual)

6 pacientes eliminados:

seguimiento

3 alta anticipada

66 fueron asignados al grupo

3 se perdieron durante el

65 fueron asignados al grupo
experimental
sistematizado)

1 paciente eliminado:

1 se perdié durante el
seguimiento

(SFT

60 pacientes en
SFT sistematizado

64 pacientes en
SFT habitual

Los pacientes hospitalizados y que no participaron en el estudio por no cumplir con los criterios de seleccion
recibieron atencion farmacéutica habitual. Y todos los pacientes participantes en el proyecto recibieron segun
la asignacion aleatoria el tipo de SFT durante toda su estancia hospitalaria.

Figura 4. Seleccidn, aleatorizacion y seguimiento en el estudio
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En la tabla 5 se presentan las caracteristicas basales de los participantes.

Tabla 5. Caracteristicas de la muestra de estudio por SFT

Habitual Sistematizado
Caracteristica Comparativo
n % n %
Sexo Masculino 42 33.87 37 2984 X2=9.32
Femenino 18 1452 27 21.77 p.0.002
Total 60 48.39 64 51.61

Media DE Media DE Comparativo

Edad Masculino 59 12 57 13 t=0.318
Femenino 59 15 57 15 p. 0.751
Dias de Femenino 12 15 13 11
Estancia t =0.247
Masculino 11 15 12 11
Hospitalaria p.0.812
n % n % Comparativo

Insuficiencia Cardiaca (IC) 10 8.06 12 9.68

Cardiopatia
Cardiopatia  Isquémica o X?=54.25
Base 17 13.71 15 121
Enfermedad Coronaria p. <<0.001
Valvulopatias (V) 30 2419 33 26.61
ICyV 3 242 4 3.23

En la tabla 6 se indican la media de PRM que fueron detectados por cada tipo de SFT, asi como la
media de los PRM que se solucionaron (PRM aceptados) y los que no se resolvieron (PRM

considerados).
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Tabla 6. PRM detectados y solucionados por cada tipo de SFT

STF Habitual SFT Sistematizado

Caracteristicas N=60 N=64

# de casos # de casos
#PRM detectados 27 15
PRM aceptados (#PRM solucionados) 5 5
PRM considerados 22 10
# de casos en donde no se detecté PRM 33 49

Se realiz6 un analisis de tablas cruzadas para comparar la diferencia entre el SFT con los PRM. Si
el SFT Sistematizado tuvo mejor efectividad debe existir un mayor numero de casos en los cuales
existe un reporte de algun PRM vy si los hubiera deberia ser mayores comparados con los SFT

habitual. Los resultados de la tabla cruzada se presentan en la tabla 7.

Tabla 7. Tabla cruzada entre el SFT y el PRM detectados.

SFT
Habitual Sistematizado Total p*
Si 27 15 42
PRM No 33 49 82 0.019
Total 60 64 124

RM 2.67 IC al 95% [1.23 — 5.77] — SFT sistematizado
p*: Chi cuadrada corregida de Yates

Los resultados de la y?indican que existe una diferencia y?= 6.42 p. 0.019 en el SFT. Como se puede
observar en la tabla 6 el SFT de tipo sistematizado tiene un mayor nimero de casos (F = 49) en los
cuales no se han reportado algun tipo de problemas relacionados con medicamentos y, por otro lado,
solo se observan 15 casos de PRM en los SFT de tipo sistematizado en comparacién con los 27

encontrados en los SFT de tipo habitual.
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Para evaluar la probabilidad de detectar PRM (de riesgo o de proteccion), se calcul6 la Razén de
Momios (RM) para la tabla 7, y el resultado fue de 2.67 con un intervalo de confianza del 95% [1.23
— 5.77]. Esto indica que los pacientes que se sometieron a un SFT sistematizado tienen

aproximadamente 2.67 veces mas probabilidades de no detectar un PRM.

Para evaluar el parametro de resolucion de PRM, se llevé a cabo una tabla cruzada adicional. En
esta tabla (Tabla 8), se incluyeron Unicamente los casos en los que se detectaron PRM, el
farmacéutico presento la intervencion, y el médico la acepté. Esta tabla presenta los casos de PRM

y los casos en los que se logré la solucién.

Tabla 8. Tabla cruzada entre el PRM solucionados y tipo de SFT.

Solucionado
Si No Total p*
SFT Habitual 21 6 27
Sistematizado 10 5 15 0.6756
Total 31 11 42

p*: Chi cuadrado corregida de Yates

El valor de p alto como 0.6756 indica que no hay una diferencia significativa en el parametro de

resolucion de PRM.

De tal forma que las muestras fueron homogéneas y que no importa la edad, sexo, cardiopatia o los
dias de estancia hospitalaria para detectar y solucionar PRM a través de SFT. La metodologia del
SFT habitual es mas efectivo detectando PRM que la del SFT sistematizado (p=0.019). Los pacientes
que tuvieron un SFT sistematizado tienen 2.6 mas de posibilidad de riesgo de que no se detecte un
PRM (RM: 2.67 IC al 95% [1.23 — 5.77]). En cuanto a la solucion de PRM, el valor de p no resulta
estadisticamente significativo (p = 0.67), lo que indica que no hay una diferencia significativa en la

efectividad de ambas metodologias en términos de la solucion de PRM. Por lo tanto, el SFT habitual
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es mas efectivo que el SFT sistematizado para detectar significativamente y para solucionar PRM es

no significativo, siendo asi la hipétesis del proyecto se no se acepta.

Xl. DISCUSION

En el presente comparamos la efectividad entre dos metodologias, la de seguimiento
farmacoterapéutico habitual (SFT-h) y la de seguimiento farmacoterapéutico sistematizado (SFT-s)
para brindar un mejor servicio de atencion farmacéutica basado en el SFT, con la finalidad de
detectar y solucionar el mayor nimero de problemas relacionados con el uso de medicamentos
(PRM) en los pacientes cardidpatas hospitalizados en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio
Chavez. Hasta donde sabemos en la actualidad no hay una procedimiento general u oficial para

realizar SFT.

Se esperaba que el SFT sistematizado presentara mayor efectividad ante el SFT habitual,
ya que algunos autores han demostrado coémo la participacién de farmacéuticos clinicos en equipos
de atencion médica y SFT en hospital puede mejorar la calidad de la atencién, optimizar la terapia

farmacolégica y reducir costos en el cuidado de pacientes hospitalizados:

1. Estudio de Davis, C. S., Ross, L. A. R., & Bloodworth, L. S. (2017) - " The Impact of Clinical
Pharmacist Integration on a Collaborative Interdisciplinary Diabetes Management Team". Este
estudio investigé como la interaccion de farmacéuticos clinicos con los pacientes de esta comunidad
que recibieron atencién del equipo colaborativo, incluido un farmacéutico, experimentaron mejoras
en la mayoria de los indicadores clave de la diabetes, con una reduccién clinicamente significativa

en la HbA1c.*

2. Estudio de Munoz-Pichuante, D., & Villa-Zapata, L. (2020) - " Benefit of Incorporating
Clinical Pharmacists in an Adult Intensive Care Unit: A Cost-saving Study": Este estudio ha
corroborado evidencia previa de que la participacion de farmacéuticos clinicos en las UCIs aporta

valor econémico y garantia de calidad en entornos de atencion médica.*

3. Estudio de Chisholm, M. A Chambord, J. et al. (2002) - " Benefit of a pharmacist-led

intervention for medication management of renal transplant patients: a controlled before-and-after
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study": Los pacientes que recibieron servicios de farmacia clinica junto con los servicios tradicionales
de atencion al paciente mostraron una mejor adherencia a los inmunosupresores en comparacion
con los pacientes que solo recibieron servicios tradicionales de atencion al paciente. Los resultados
de este estudio sugieren que un equipo multidisciplinario que incluye a un farmacéutico clinico como
parte del cuidado de los pacientes post-trasplante es beneficioso para mejorar la adherencia a la

medicacion.*®

4. Estudio de Park, T. Y. et al. (2015) - " Pharmacotherapeutic Problems and Pharmacist
Interventions in a Medical Intensive Care Unit": Este estudio investigé concluyo que los problemas
relacionados con medicamentos y la nutricion son inconvenientes terapéuticos frecuentemente
encontrados en la UCI médica. Las intervenciones del farmacéutico desempefan un papel

importante en el manejo de estos problemas.*’

5. Estudio de Martinez, A. S. et al. (2013) - "Impact of a Pharmacist-Managed Heart Failure
Medication Titration Clinic": Este estudio examiné cémo un programa de titulacién de medicamentos
para pacientes con insuficiencia cardiaca, dirigido por un farmacéutico clinico en un hospital, mejoré

la optimizacion de la terapia farmacoldgica y redujo las tasas de rehospitalizacion.*®

Se han demostrado que hay diferentes metodologias para llevar a cabo el SFT:

* Cynthia J. Sieck: La Dra. Cynthia J. Sieck ha investigado diferentes metodologias de SFT
en diversos entornos de atencién médica, incluyendo hospitales y clinicas ambulatorias. Sus
estudios han demostrado como las intervenciones farmacoterapéuticas personalizadas y el

seguimiento pueden mejorar la adherencia y la satisfaccion del paciente.*®

* Brian Isetts: El Dr. Brian Isetts ha explorado diversas estrategias de SFT para mejorar la
gestion de medicamentos y la seguridad del paciente. Ha demostrado como las intervenciones

farmacoterapéuticas pueden reducir hospitalizaciones y mejorar la calidad de la atencion.>°

» Todd D. Sorensen: El Dr. Todd D. Sorensen ha contribuido a la investigacion sobre

diferentes enfoques de SFT, incluyendo la identificacion temprana de problemas de medicacién y la
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optimizacién de tratamientos farmacoldgicos. Sus estudios han demostrado cémo el SFT puede

mejorar los resultados clinicos y la utilizacion de servicios de atencion médica. %5233

A pesar de que estos autores han realizado investigaciones y han demostrado cémo
diferentes metodologias de SFT pueden mejorar la calidad de la atencion, la adherencia a los
medicamentos y los resultados clinicos en una variedad de entornos de atencion médica. Incluso

autores que se han enfocado directamente en el SFT hospitalario tales como:

* Alshakrah, M. A., Steinke, D. T., Tully, M. P., Abuzour, A. S., Williams, S. D., & Lewis, P. J.
(2021) han investigado cémo la colaboracién entre farmacéuticos y equipos de atencién puede

mejorar la gestion de medicamentos y la calidad de la atencion en hospitales.®®

 Karen L. Kier: La Dra. Karen L. Kier ha realizado investigaciones sobre el SFT en pacientes
pediatricos hospitalizados, centrandose en la optimizacion de tratamientos farmacolégicos y la
educacion de pacientes y cuidadores. Sus estudios han demostrado cémo las intervenciones
farmacéuticas personalizadas, basadas en un seguimiento cercano y continuo, no solo mejoran la
eficacia de los tratamientos, sino que también contribuyen a la seguridad del paciente. Su enfoque
integral aborda aspectos clave como la adaptacion de dosis, la prevencién de interacciones
medicamentosas y la promocion de la adherencia al tratamiento, lo que ha llevado a resultados

significativamente positivos en la gestién de la salud pediatrica.

No obstante, este es el primer estudio que en el que se compararon metodologias diferentes
en un mismo estudio para saber efectividad entre estas para pacientes cardidépatas hospitalizados.
Ninguno es parecido al presente proyecto, ya que ninguno ha comparado dos mitologias,
simplemente se ha tratado de la implementacién (con y sin SFT), diferencias entre un grupo con una
sola enfermedad; no hay algun estudio con el cual comparar directamente los resultados obtenido
en el presente, ademas de que la potencia estadistica no se alcanzé, asi como las otras limitaciones
que fueron derivadas de las caracteristicas del Instituto. Los resultados que se obtuvieron
evidenciaron las necesidades y sobre todo las caracteristicas del Instituto para acoplar una

metodologia a la medida para el Instituto. Las posibles causas por las cuales posiblemente la
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hipétesis del presente no fue aceptada se podrian explicar por los retos que se presentaron durante

la implementacion de los SFT o la fase experimental:

Interacciones entre profesionales de la salud: En el Instituto, la integracion de los
farmacéuticos como parte del personal de salud marcd una novedad. En entornos hospitalarios
convencionales, la atencion al paciente recae principalmente en médicos y enfermeros. Sin embargo,
en el contexto del SFT-s, se propicio la participacion activa de los farmacéuticos. La colaboracién de
médicos y enfermeros con esta nueva incorporacién genero, inicialmente, cierta desconfianza y la
percepcion de una posible invasién de sus roles. La presencia de esta figura adicional, a quien
notificar y con quien compartir informacién sobre el paciente, también implicé que las acciones del
farmacéutico no fueran inicialmente consideradas de manera adecuada y/o se impactara la
comunicacion efectiva, la cual fue esencial para el éxito del SFT-s. En algunas ocasiones, se
presentd el desafio de establecer una comunicacion eficaz entre médicos, enfermeros y el
farmacéutico para compartir informacién relevante sobre el paciente y su tratamiento. La falta de
informacién completa sobre el paciente y su tratamiento a veces genero diferencias en la perspectiva
de atencioén. Los farmacéuticos, en ocasiones, se enfocaban en la optimizaciéon de la terapia
farmacoldgica, mientras que otros profesionales se centraban en el diagnoéstico y tratamiento de la
enfermedad en general. Lo cual impacto en la aceptaciéon de las intervenciones farmacéuticas
realizadas por la USFT. A medida que el proyecto avanzaba, se observé una mejora en la interaccion
entre médicos, enfermeria y farmacéuticos. Se logré un reconocimiento mutuo y se respetaron las
diferentes perspectivas de los involucrados, lo que resulté en nuevas formas de integrar estas

perspectivas de manera complementaria en la atencion al paciente.

Durante la implementacion del SFT-S, surgen desafios logisticos relacionados con la
coordinacion de horarios y disponibilidad de los profesionales de la salud. A pesar de contar con
turnos comunes, cada area tiene su propia dinamica de trabajo. En ocasiones, la interaccién entre
areas se veia obstaculizada porque una estaba ocupada con otras actividades, como cuando

enfermeria realizaba tareas como el bafo del paciente, impidiendo asi que el farmacéutico
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completara los procesos de SFT-s. Este problema se superé al sincronizar los tiempos entre las

distintas areas.

Un desafio adicional fue la interfaz utilizada en el SFT-s. Al tratarse de una herramienta
electrénica, surgieron problemas en areas donde la conexién a internet no estaba disponible.
Ademas, algunos farmacéuticos encontraron que la interfaz no era intuitiva al principio, aunque, con

la familiarizacion, se volvié amigable, incrementando la aceptacion y eficiencia en su uso.

En cuanto al registro y documentacion de los procesos del SFT-s, aunque implicaba una
inversion de tiempo que podria haberse utilizado para realizar mas revisiones de SFT, se considero
esencial para mantener un registro adecuado de las intervenciones farmacoterapéuticas. Este
enfoque cumplid con buenas practicas de documentacion, asegurando que la informacién sea
legible, duradera, exacta, atribuible, contemporanea y accesible para todos los profesionales
involucrados. Esta metodologia garantizé la confiabilidad de los datos registrados y facilito la
realizacion de evaluaciones de Datos Clinicos en Tiempo Real, respaldando decisiones informadas

basadas en la evaluacion continua de datos clinicos confiables.

A pesar de los beneficios evidentes del SFT-s, es crucial tener en cuenta los aspectos
necesarios para su implementacion. El seguimiento sistematico conlleva una inversion significativa
de tiempo y recursos, manifestada en consultas y seguimientos regulares. En contraste, el enfoque

SFT-h requiere menos recursos clinicos, tiempo y cumplimiento documental.

El presente estudio puede ser una base solida para la toma de decisiones en la eleccion de
metodologias de seguimiento farmacoterapéutico en el Instituto. Ademas, puede servir como punto
de partida para investigaciones futuras y el desarrollo de nuevas metodologias de SFT, es esencial
adaptarlo de manera apropiada al entorno hospitalario para hacer frente a las complejidades de los

pacientes y las condiciones médicas dentro de cada institucién.
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Xll. LIMITACIONES

A pesar de que el proyecto se disefio estratégicamente para no tener limitaciones y cumplir con el

objetivo, el proyecto tuvo las siguientes limitaciones durante la ejecucion de este.

Tamafio de la muestra, debido a la situacion pandémica por COVID-19 y logistica de la USFT del
Instituto, la n del estudio planificada no se alcanzd, por lo que la obtencién de la muestra adecuada
de pacientes fue desafiante y no se cumplié por lo cual se vio afectada y asi la validez estadistica

para la generalizacion de los resultados.

Si bien contar con un equipo multidisciplinario en el desarrollo de este proyecto de seguimiento
farmacoterapéutico aporté una variedad de perspectivas y conocimientos, pero también se considera
como limitacion, ya que, la colaboracién entre profesionales de diferentes disciplinas (médicos,
enfermeras, farmacéuticos) en ocasiones fue un desafio, primeramente a la comprension del
propésito del SFT en si, el cual fue bajo un enfoque de ayuda y no de juzgar la farmacoterapéutica
prescrita; también a las diferencias en la terminologia, enfoques-toma de decisiones, ya que, cada
disciplina en algunas ocasiones tuvo diferentes prioridades, por ejemplo no incluir unidades de

medida en la prescripcion del paciente.

A pesar de estas limitaciones, el estudio pudo aportar una nueva forma de realizar SFT e integracién

en la atencion al paciente para cumplir con el propésito del SFT.

Es importante tener en cuenta que los resultados del SFT pueden ser especificos para la poblacion
y las condiciones estudiadas (caracteristicas de la institucion), lo que puede limitar la generalizacion

de los hallazgos a otras poblaciones o entornos clinicos.
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Xlll. CONCLUSIONES

Basandonos en los resultados y analisis estadisticos considerando los parametros de

deteccion y solucidon de PRM, asi como consideraciones cualitativas se concluye que:

1. Para la deteccion de PRM:
= Metodologia Habitual: Detecté 27 PRM de los 60 revisados.
= Metodologia Sistematizada: Detecté 15 PRM de los 64 revisados.
El analisis estadistico revelé que la Metodologia Habitual tiene una mayor probabilidad de detectar
PRM en comparacién con la Metodologia Sistematizada, con un valor de p de 0.019 y una razén de

momios de 2.67. El intervalo de confianza del 95% (IC [1.23 - 5.77]) respalda esta conclusién.

2. Para la solucién de PRM:

= Metodologia Habitual: De los 27 PRM detectados, 6 se resolvieron.

= Metodologia Sistematizada: De los 15 PRM detectados, 5 se resolvieron.
El valor de p para la solucién de PRM no resulta estadisticamente significativo (p = 0.67), lo que
indica que no hay una diferencia significativa en la efectividad de ambas metodologias en términos
de la solucion de PRM.
No se alcanzé la n requerida para obtener una potencia estadistica adecuada, lo que podria afectar
la capacidad de detectar diferencias significativas.

En resumen, si se prioriza la deteccién de PRM, la Metodologia Habitual parece ser mas
efectiva. Sin embargo, en términos de la solucion de PRM, no hay evidencia estadistica sélida que
respalde la superioridad de una metodologia sobre la otra debido a la falta de potencia estadistica.
Para la Unidad de Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) del Instituto, este proyecto represent6 una
valiosa contribucion al permitir la evaluacion de ambas metodologias con el fin de integrar lo mejor
de cada una. Esto, a su vez, ha permitido ofrecer un servicio mas competente y alineado con los
objetivos clinicos y las necesidades de atencion al paciente. Esta iniciativa contribuye significativa e

inmediatamente a la mejora y desarrollo de la atencién farmacéutica en México.
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XIV. RECURSOS MATERIALES Y FINANCIAMIENTO

El proyecto no requirié de recursos financieros, ya que la mayor parte del proyecto fue de

revision documental.

XV. DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES DE LOS

INVESTIGADORES

No existen conflictos de intereses entre los pacientes, investigadores, el Instituto Nacional

de Cardiologia Ignacio Chavez, ni empresas particulares.
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XVIl. APENDICES

Apéndice 1. Calendario de Actividades del estudio

Actividad Dia1 Dia2 Di Da Comentarios
Ingreso hospitalario X Se realiza a la hospitalizacién del paciente, si
Criterios de inclusién y lleva mas de 24 horas hospitalizado ya no entra
exclusion X al estudio.
Aleatorizacion X STF sistematizado o STF habitual
Actividad Dia1 Dia2 Di Da _ COmEETEE _
STF sistematizado STF habitual
Conciliacion ingreso X Por Farmacéutico Por enfermeria
Idoneidad de la
Perfil Farmacoterapéutico X X X X Una por turno prescripcion de
medicamentos
. 1 por dia,
Entr?:\gfrt:aigzﬁggf del X X X X preferentemente en el *No aplica
turno matutino
1 por cada cambio de Incluye la
Idoneidad de la prescripcion X X X X prescripcion en caso de elaboracion del
de medicamentos que no haya cambios Perfil
se verifica 1 vez al dia = Farmacoterapéutico
Conciliacion traslado de e e 3 Por Farmacéutico **si Por enfermeria
servicio aplica **si aplica
Conciliacion cambio de médico X+ N X Por Farmacéutico **si Por enfermeria
tratante aplica **si aplica
Consenso con e*l médico X X X Por turno Solo en caso de
tratante observaciones.
Conciliacion eareso X Por Farmacéutico **si Por enfermeria
9 aplica **si aplica
En el sistema ;Esg:gjac;%%ndli
Documentar procedimiento* X X X X documental de la blecid |
USFT, uso de BPD establecido en e
’ ) proceso habitual.
Fin de la participacion X - -

X=dia en el que se debe de realizar la actividad. STF=Seguimiento Farmacoterapéutico; D= dia del estudio; BPD= Buenas Practicas
de Documentacién, USFT= Unidad de Seguimiento Farmacoterapéutico. *= No aplica para SFT habitual; **= En caso de que suceda
aplica realizar la actividad. Di= dia de hospitalizacion consecutivos a las 48 horas posteriores a la aleatorizacién e inclusion al estudio
hasta el alta hospitalaria, ejemplo D3, D4, D5, D6, etcétera. Da= dia de alta hospitalaria del paciente, ejemplo en el D5 se dio de alta

hospitalaria al paciente.
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Apéndice 2. Respuesta del Comité de Etica en investigacién y Comité de investigacion.
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