UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES
ZARAGOZA

“ELABORACION Y VALIDACION DE UN
INSTRUMENTO PARA IDENTIFICACION DE
PACIENTES EN EL SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO HOSPITALARIO”

T E S I S

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE:

QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA

P R E S E N T A:

“Cligateth PRty Gagmein

DIRECTOR DE TESIS:

ZARAGOZ/ Mtra. Maria Teresa Hernandez Galindo
Ciudad de México [ [1(2018)


http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=xtBHvhD_lkkG2M&tbnid=BEG4KDKb4EtvuM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.preciolandia.com/mx/playera-con-escudo-de-la-unam-6w17lf-a.html&ei=GgkCVIG6JMueggTE_4KIBQ&bvm=bv.74115972,d.eXY&psig=AFQjCNHWe3WOhs0ocHueo76SJ8uNuUmVDg&ust=1409505922798968
Margarita
Texto escrito a máquina
Ciudad de México

Margarita
Texto escrito a máquina

Margarita
Texto escrito a máquina


e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



AGRADECIMIENTO S—

Agradezco a mi Universidad y Facultad por haberme brindado como profesionista
una formacion humanistica y cientifica, responsable, con ética, entereza y humildad.
Gracias por haber sido mi casa de estudio los afios que culminé mi carrera y a todos
los que forman parte de ella como cada uno de mis Profesores.

A mi directora de tesis, Q.F.B Ma. Teresa Hernandez Galindo, mi mas profundo
agradecimiento ya que con su amplio conocimiento en el tema, su profesionalismo
y sobre todo esa paciencia y tolerancia que la caracteriza me han dado las
herramientas necesarias para llevar a cabo este trabajo, gracias por guiarme en este
camino y darme la oportunidad de concluir con mi formacién.




DEDICATORIA

Dedico este trabajo de tesis

A mi madre que me ha dado las fuerzas para no rendirme nunca y quien me ha
acompafiado durante este proceso y lo seguira haciendo toda la vida, la mujer que
mas admiro y quien ha sido para mi un ejemplo a seguir.

A mi padre quien a pesar de ya no estar presente fisicamente me ha acompafado
en cada logro realizado, quién me dio las fuerzas para salir adelante y de quién
aprendi y sigo aprendiendo lo que es la vida a pesar de que ya no esté aqui.

Dedico también este trabajo a mi hermano quien a pesar de sus horas de desveloy
cansancio siempre esta alli para mi, preocupado por mi llegada a casa.

“Si las cosas fueran faciles, cualquiera las haria”
Ricardo Ruiz Toledo




Contenido

o RESUMEN ...ttt ettt et e ettt e e e et e e e e eaee e e e etaaeeaeeaaaeeaees 6
2. INTRODUCCION ..ottt 8
3. MARCO TEORICO ...ttt 9
GENErAliIdAES.......coeeeiiiii e 9
Seleccion de paciente, primer paso para el seguimiento farmacoterapéutico (SFT) hospitalario 10
Seguimiento Farmacoterapéutico HOSPItalario.............cccvvveeiiiiiiiiiiiiecc e 31
Validacion de escalas de medicion en salud .................cccooiiiiiiiiiiiiiii 36
Escalas de medicion en atencion farmacéutica .............c.ccociiiiiiiiiiiniiiin 43

4.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. ...ttt 43
5. OBJETIVO GENERAL ...ttt e e e e e etsae e e e e eeeeees 44
Objetivos eSPecifiCos.............coiviiiiii 45

6. MATERIAL Y METODOS. ......oooeeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeseseeseseseseseessessssessesssessnssssnnens 46
DiSefio @XPeriMENTAl:........cccooeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 46

T oo T L=y 0 Lo [ o 46
PODBIACION dE STUTIO!. . .eiiiiiiieeeeee ettt e e 46
Criterios 0@ INCIUSION . .cc.uiiiiiiiiee et s e e s e e s e e s ee e e snreee s 46
Criterios 0@ @XCIUSION . .c..uiiiiiiiiee ettt ettt e s e e e s e e s sn et e s anree e e snreeens 46
IMIETOMO ... e s 49
Etapa 1. Elaboracion del iNStrUmMENntO.........uuueeeeeiiiiiieiiiieieeeeeiteeeeesseeeseseeeeseeeseessesesssssesesessssessssssnnnnnnnnns 49
Etapa 2. Validacion del iNStrUMENTO .......uuviiiiiiiiiiiiiiieieieeieeeeereeeeeeeseeeseeeeaessessesssesssesssesesssssssssssssnsssnnnnns 50

7o RESULTADOS ...ttt e e ettt see e e e e e e e e e ataaaa e e e eaaeeeees 55
INStrumMeENnto IPSFTH: ... 55
Pruebas de validez ................ccciiiiiiiiiiiii s 64
Prueba de reproducibilidad o confiabilidad............................. 79

8. DISCUSION DE RESULTADOS ......oeveveeeeeeeeeeeeeeteeeeeteteeeveeeeseesessasesssesesssssessnsens 84
9. CONCLUSIONES......... ettt eeeaas 97
10. PERSPECTIVAS. ...ttt et et e et e e e e aees 98
T REFERENCIAS ...t ettt e et e e e e e e e et e e e e eaaaeaees 99
LISTA DE ABREVIATURAS ...ttt et et e et e e e e e e 104
GLOSARIOD. ... ettt e e et aee e e et e e e et e e e 105




INDICE DE CUADROS

Cuadro 1

Cuadro 2

Cuadro 3

Cuadro 4

Cuadro 5

Cuadro 6

Cuadro 7

Cuadro 8

Cuadro 9

Cuadro 10

Cuadro 11

Cuadro 12

Cuadro 13

Cuadro 14

Cuadro 15

Caracteristicas del seguimiento farmacoterapéutico
Operacionalizacion de variables
Intervalos de calificacion del instrumento

Descripcion de los factores de riesgo con sus categorias y
puntaje de riesgo

Resultados del cuestionario aplicado a los expertos,
validez de apariencia

Distribucion de la poblacién por factor de riesgo

Descripcion de valores de factores de riesgo en la
poblacién de estudio

Ajuste de intervalos de calificacion del instrumento

Comparacion de instrumento para identificacion de
pacientes en el SFTH con patrén de oro (SEFH)

Correlacion de Pearson entre las sumatorias de dimensién
del medicamento y las sumatorias de los factores de
riesgo asociados a la misma dimension

Correlacion de Pearson entre las sumatorias de dimension
de paciente y los factores de riesgo asociados a la misma
dimension

Correlacion de Pearson entre las sumatorias de dimensién
de la enfermedad y las sumatorias de los factores de
riesgo asociados a la misma dimension.

Andlisis factorial de asociacion de dimensiones con sus
factores de riesgo utilizando la prueba de Kaiser-Meyer-
Olkin (KMO)

Fiabilidad Intra — Observador

Fiabilidad Inter- Observador

Péagina
32

46
49

53

62

71

74

75

75

76

77

77

79

80

81



1. RESUMEN

Objetivo: Elaboracién y validacién de una escala para la identificacién de pacientes
hospitalizados con riesgo de morbimortalidad farmacoterapéutica que requieren
prioritariamente seguimiento farmacoterapéutico.

Método: estudio descriptivo, transversal, prospectivo. Se realizé una revisién en la
literatura de los factores de riesgo para presentar un problema relacionado a la
medicacion, con los cuales se elabor6 un instrumento que contempla tres
dimensiones: medicamento, paciente y enfermedad. En una primera etapa se envio
a validacion de expertos, presentando modificaciones, quedando la versién para
validacion, con perfiles farmacoterapéuticos de pacientes de hospitales de 2do. Y
3er. nivel de los servicios de medicina interna, cirugia general, unidad de cuidados
intensivos, urgencias y ginecologia y obstetricia. Se le realizaron las pruebas de
validez: criterio, contenido, constructo y pruebas de reproducibilidad o confiabilidad:
fiabilidad total, inter-observador, intra-observador y utilidad, con el programa de
SPSS.

Resultados: Se obtuvo un instrumento con tres dimensiones, medicamento,
paciente y enfermedad. Se realiz6 la validacion de expertos, teniendo una
modificacion y un ajuste con solo 12 factores y 57 categorias. Se validoé dicho
instrumento obteniéndose por medio de correlacién de Pearson r= .8 (p= 0.050)
para la validez de criterio, diferentes correlaciones para la validez de constructo
dependiendo de la asociaciéon de los factores de riesgo con las dimensiones.

Valores de Kaiser - Meyer — Olkin (KMO) mayores a 0.5 para la matriz de
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correlaciones entre el puntaje total del instrumento y las sumatorias por dimension
para evaluar la validez de contenido.

Fiabilidad total del instrumento con un alfa de Cronbach de 0.79, correlacion de
Pearson de r = 0.99 con p< 0.0001 y r =.88 con p< 0.0001, para la fiabilidad intra —
observador e inter-observador respectivamente.

Conclusion: Se elaboré un instrumento reproducible o confiable y valido para poder
identificar aquellos pacientes que requieren prioritariamente SFT por su alto

potencial de riesgo.




2. INTRODUCCION

La funcion primordial del farmacéutico clinico es la atencion farmacéutica, que tiene
por objetivo mejorar la calidad de la farmacoterapia que reciben los pacientes,
garantizando la ausencia de riesgo y/o la seguridad mas alta posible.

Para ello se apoya del seguimiento farmacoterapéutico, el cual tiene por objetivo la
deteccion, prevencion y resolucion de problemas relacionados con la medicacion,
en conjunto con el paciente y los demas profesionales de la salud.

El primer paso para realizar esta actividad es la identificacion de pacientes con
mayor riesgo a presentar un problema relacionado con la medicacion, sean estos
causados por las caracteristicas propias del paciente, la presencia de
enfermedades concomitantes, las caracteristicas propias del farmaco o la presencia
de errores de medicacion.

En este sentido se hace necesario identificar, todos esos factores de riesgo que
aumentan el potencial de presentar un problema relacionado con la medicacion. En
el caso de los pacientes hospitalizados, no es un factor si no la suma de varios
factores, por lo que es necesario generar una herramienta que ayude al
farmacéutico a establecer criterios de prioridad del seguimiento farmacoterapéutico
y/o dirigir que caracteristicas son las que tiene mayor riesgo de causar dafio o
incluso la muerte en un paciente medicado, es decir disminuir el riesgo de

morbimortalidad farmacoterpéutica.




3. MARCO TEORICO
Generalidades

Segun el Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)
atencion farmacéutica (AF) se refiere a:

“Practica que implica la relacion directa entre el profesional farmacéutico, el
médico y el paciente (o persona que lo atiende), con el propdsito de identificar,
resolver y prevenir la aparicion de problemas relacionados a la medicacion (PRM)
y resultados negativos asociados a la medicacion (RNM), contribuyendo asi a su
educacion sanitaria y fomentando el uso racional de los medicamentos, en

beneficio de la salud del paciente y la poblacion”. @

Dentro de la AF, se distingue el seguimiento farmacoterapéutico (SFT), de acuerdo

con el suplemento de la FEUM se define como:

“El Profesional Farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los medicamentos, lo que incluye la detecciéon de Problemas
Relacionados con la Medicacion (PRM) para la prevencién y resolucion de
Resultados Negativos asociados a la Medicacién (RNM), en colaboracion con el
propio paciente y con los demas profesionales del sistema de salud, con el fin de
alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente y con el
objetivo de conseguir la maxima efectividad de los medicamentos. Este servicio
debe proveerse de forma continua, sistematizada y documentada”.®

En el desarrollo del SFT, independiente del método que se utilice para llevarlo a
cabo, una de las fases es la identificaciébn de pacientes con alto potencial a

presentar un PRM o con oportunidades de mejora farmacoterapéutica, es decir




gue existen pacientes que pueden tener mayor susceptibilidad a presentar un PRM

debido a diversos factores que lo favorecen.

En el &mbito hospitalario los pacientes presentan varias caracteristicas que los
hacen susceptibles de presentar PRM, como son las fisiologicas, patolégicas y tipo

de medicamentos que les estén administrando.

Seleccion de paciente, primer paso para el seguimiento
farmacoterapéutico (SFT) hospitalario.

La implementacion del servicio de SFT en los hospitales, al menos en México no
es una tarea facil mas aun por el gran nimero de pacientes que requieren
oportunidades de mejora en su terapéutica, principalmente aquellos que presentan
errores de medicacion o PRM prevenibles, para lo cual se requiere establecer
criterios predefinidos que sustenten la practica de la Atencion Farmacéutica con el
objetivo de aumentar la calidad asistencial y garantizar la seguridad clinica. Por
otra parte, estos criterios, ayudaran a aumentar la efectividad y/o eficiencia de la
identificacion con pacientes con oportunidad de mejora en su farmacoterapéutica.
@)

Para la seleccion de los criterios se debe partir de que la respuesta a los
medicamentos depende de numerosos factores, lo que la hace muy variable. Los
determinantes de esta variabilidad (tanto inter como intraindividual) son complejos
y de diverso orden, y van desde las diferentes caracteristicas de los farmacos
como: fisicoquimicas, farmacocinéticas, farmacodinAmicas e incluso  su
farmacotecnia; por parte del paciente: las diferencias etarias, sexuales, genéticas,

la forma como se usa el medicamento (la polimedicacion, criterios de prescripcién)
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asi como las diferentes situaciones fisiopatologicas del individuo (presencia de

enfermedades cronicas o concomitantes).

Es por ello que los factores antes mencionados se pueden estratificar y analizar
desde tres dimensiones: dimension del medicamento, del paciente y de la

enfermedad.

Factores desde la dimension del medicamento
Polifarmacia

De acuerdo con diversos estudios se consideran pacientes polimedicados con
significancia clinica aquellos que tienen 5 0 mas medicamentos durante al menos
seis meses; para otros, entre 5 a 10 medicamentos con mayor tendencia a
presentar PRM, siendo necesario también considerar aquellos pacientes que
consumen algun tipo de remedio herbolario, al menos alguno con actividad
biologica significativa.

La polifarmacia aumenta el riesgo de presentar interacciones medicamentosas
sobre todo si los medicamentos pertenecen a grupos especialmente implicados en
la aparicion de interacciones como son los diuréticos, antiinflamatorios,
benzodiacepinas, glucosidos cardiacos, ansioliticos, vasodilatadores,

antihipertensivos y antidiabéticos orales.

La polimedicacion es particularmente importante en gente mayor, que con
frecuencia sufre pluripatologia. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
del 65 al 90% de los adultos mayores consumen mas de tres medicamentos en

forma simultdnea, ademas de la automedicacion; el 25% de los adultos entre los
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65 afios y mas presentan reacciones adversas a medicamentos, siendo ésta una
de las formas mas frecuentes de iatrogenia, lo que repercute en la salud,
economia, integracién social y calidad de vida en este grupo de edad, ademas, es
comin que un porcentaje alto de adultos mayores curse con uno 0 mas
padecimientos crénicos, lo que ocasiona que en este grupo de edad se utilice

mayor niimero de farmacos.®

Es dificil de justificar la necesidad de tomar mas de 6-8 principios activos de forma
cronica. Esto en si mismo constituye una nueva enfermedad, ya que el riesgo de
provocar efectos toxicos importantes con tal combinacién es elevado. El uso de 6
0 mas farmacos es un predictor de mortalidad. El riesgo l6gicamente es
proporcional al niumero de medicamentos tomados regularmente, segun el autor
Fernando Diz et. al. Amplios estudios han demostrado que la ocurrencia de
reacciones adversas medicamentosas es 50 por mil personas al afo, de las cuales
el 0,7% son mortales, el 8,9% son potencialmente mortales, el 28,3% son graves

y el 62% son significativas. ®)

Medicamentos de alto riesgo

Se considera un medicamento de alto riesgo a aquellos que si no se utilizan
correctamente presentan una mayor probabilidad de causar dafios graves o
incluso mortales para los pacientes. Ello no implica que los errores con estos
medicamentos sean mas frecuentes, sino que en caso de que ocurran, las

consecuencias para los pacientes suelen ser mas graves.
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Estos medicamentos son objetivo prioritario de muchas de las estrategias de
mejora de la seguridad del paciente y se recomienda que los profesionales
sanitarios los conozcan y que se establezcan practicas para mejorar su seguridad

en todos los procesos de su utilizacion. ©)

De acuerdo con Pérez MC, et.al. En un estudio realizado en Espafa, de 252
pacientes analizados el 44,4% de los pacientes que se encontraban en

tratamiento con algiin medicamento de «alto riesgo» presentaron RNM. ©)

Errores de medicacion

Es cualquier error que se produce en cualquiera de los procesos del sistema de
utilizacion de los medicamentos, es decir cualquier incidente prevenible que puede
causar dafno al paciente o dar lugar a una utilizacion inapropiada de los
medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de los profesionales sanitarios
o del paciente. Pueden ser fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado,
denominacion (distintiva o genérico), preparacion, dispensacion, distribucion,

administracion, educacion, seguimiento y utilizacion.

Errores de prescripcion

Son de los mas comunes en la estancia hospitalaria, son potencialmente lesivos
para el paciente y por lo tanto deben ser prevenidos, evitados y corregidos. El dafio
gue provocan esos errores son la causa de la administracion o no del medicamento
adecuado, por los efectos toxicos que generan los farmacos o por la ausencia del

beneficio esperado, y el ligado a la dosis 0 a la via de administracion erronea.
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De acuerdo con un estudio para evaluar la prevalencia de errores en la utilizacion
de medicamentos en pacientes adultos hospitalizados de alto riesgo
farmacolégico, en el 50% de las observaciones se encontr6 dos 0 menos errores

de prescripcién por paciente. ()

Errores de administracion

Son factores importantes ya que se pueden presentar errores de medicacion por
cambios en el intervalo de dosificacion, por error de omisiébn y cambios en el
horario de administracion que comunmente nos llevan a presentar PRM en el
medio hospitalario y son a considerar como los de mayor riesgo a provocar
cambios en la pauta de la medicacion en el medio hospitalario teniendo como
personas implicadas al personal de enfermeria. Estos errores presentan un
problema de seguridad en el paciente y la efectividad de su tratamiento. En el
estudio de C. Pérez Menéndez-Conde. Et. al. La incorrecta administracion del
farmaco (dosis, frecuencia o via) ha representado el 15,6% de los RNM

prevenibles.

Un estudio en Argentina mostro que casi la mitad de los medicamentos prescritos
por via intravenosa se asociaron con un error, siendo mas frecuentes los
relacionados con el intervalo, seguidos por la dosificacion. De acuerdo con el
estudio de C. Berga Culleré, et. al. La gran mayoria de los Acontecimientos
Adversos a la Medicacion (AAM) evitables presentados fueron consecuencia de la

omisién de un medicamento necesario (36,3 %).

Es importante tener presente la interaccion de los farmacos, en funcién de los

ritmos biolégicos como el ciclo suefio-vigilia, con la respuesta farmacoldgica. ¢ &9
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Cambios en el intervalo de dosificacién

Administracion del medicamento fuera del intervalo de tiempo predefinido para
esquema horario. (Este intervalo debe ser establecido en cada instalacion de
atencion en salud, o en su defecto establecidos por el personal de enfermeria
basandose en los horarios més adecuados por comodidad del paciente y por

presencia de interacciones farmacoldgicas).

Un estudio en Argentina mostré que casi la mitad de los medicamentos prescritos
por via intravenosa se asociaron con un error, siendo mas frecuentes los
relacionados con el intervalo, seguidos por la dosificacion. Estos resultados son
consistentes con otros estudios hechos en paises como Brasil y Espafa que han
mostrado la frecuencia de errores asociados con la dosificacion. Estos tipos de
errores representan un problema de seguridad mayor debido a que los pacientes
pueden recibir dosis equivocadas de los medicamentos. La correcta expresion de

los componentes de la prescripcion es esencial para la seguridad de los pacientes.

Error de omision de dosis

Se refiere a no administrar una dosis pautada al paciente antes de la siguiente
dosis, y se puede presentar, aunque el medicamento se encuentre en existencia
en farmacia, por inexistencia del medicamento en la misma y se tenga que

consequir, o por olvido del personal de enfermeria.

Cambios en el horario de administracion

Muchas de las veces no se toma en cuenta la variabilidad de la respuesta

terapéutica con los efectos de los farmacos en funcion de los ritmos bioldgicos
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como el ciclo suefio-vigilia, interaccion entre los ritmos biologicos en general y la
respuesta farmacoldgica; se sabe que pueden existir diferencias hasta del 100%
en la intensidad del efecto medicamentosos a una misma dosis, dependiendo del

horario en la que el farmaco se administre.

Los patrones enddgenos de los ritmicos biolégicos en las funciones bioquimicas,
hormonales, fisiolégicas y patolégicas, también modifican los parametros
farmacocinéticos y farmacodindmicos y son, también, fuente de variabilidad en la

respuesta al efecto farmacoldgico. ©-10)

La concurrencia de soporte nutricional y de tratamiento farmacoterapéutico en los
pacientes y en particular durante periodos prolongados de tiempo, determina

interrelaciones con su situacion clinica, con los nutrientes y con los farmacos.

La necesidad de cuantificar el resultado de estas interrelaciones se centra en su
prediccién temprana, ya que pueden ocasionar fracaso del tratamiento o pérdida

de seguridad para el paciente.

Los tres factores intimamente relacionados son el paciente, el soporte nutricional

(nutriente) y el medicamento.

Se dice que ocurre una interaccion cuando los efectos de un medicamento son
modificados por la presencia de otro medicamento, hierbas medicinales,
alimentos, bebidas o algtin agente quimico. @9

Las interacciones se pueden producir cuando un farmaco altera la absorcion,
distribuciéon o eliminacion de otro farmaco, puesto que aumenta o disminuye la

cantidad que llega a la zona de accion.
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Es preciso recordar que en las interacciones que modifican los efectos de un
farmaco pueden estar implicados farmacos no prescritos, agentes quimicos no
farmacoldégicos, y drogas sociales como el alcohol, marihuana, tabaco y remedios
tradicionales, asi como algunos tipos de alimentos, como por ejemplo el zumo de
pomelo. Los cambios fisiol6gicos en pacientes concretos, causados por estos
factores como la edad o el sexo, también influyen en la predisposicion a RAM y

originan interacciones farmacoldgicas. 2

Interaccion farmaco - farmaco
La interaccion entre farmacos se define como "la administracion de dos o mas
farmacos con propiedades farmacocinéticas y farmacodinamicas particulares, con

posibilidad de desencadenar eventos adversos (EA) posibles”.

Es importante que exista una vigilancia sobre las interacciones entre farmacos
relevantes que pudiesen desarrollar EA potencialmente peligrosos, asumir esta
relacion y determinar su incidencia. Esto permitira adoptar las medidas que

disminuyan la mortalidad y morbilidad de farmacos asociados a ellos. 3

En toda interaccién hay un farmaco cuya accion es modificada y otro u otros que
actian como precipitantes o desencadenantes de la interaccion. En ocasiones, al
asociar farmacos se potencian sus efectos terapéuticos, con este tipo de
interaccidn se obtiene un beneficio terapéutico. Sin embargo, las interacciones que
mas preocupan porque complican la evolucién clinica del paciente son aquellas
cuya consecuencia resulta perjudicial, ya sea por efectos adversos o por una

respuesta insuficiente por defecto.
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La posibilidad de aparecer eventos adversos es mayor cuanto mayor sea el
nuimero de farmacos que se administren simultdneamente. La tasa de efectos
adversos en pacientes hospitalizados pasa de 4% entre pacientes que reciben de
0 a 5 medicamentos, al 28 % entre los que reciben de 11 a 15 y al 54% entre los

gue tienen prescritos de 16 a 20 medicamentos.

Existen tres tipos de interacciones farmaco — farmaco:
- De caracter farmacéutico: Incompatibilidades de tipo fisico - quimico
- De carécter farmacodinamico: Modificaciones en la respuesta del érgano
efector, dando origen a fendmenos de sinergia, antagonismo Yy
potenciacion.
- De carécter farmacocinético: Se deben a modificaciones producidas por el
farmaco desencadenante sobre los procesos de absorcion, distribucion y

eliminacién del otro farmaco cuyo efecto es modificado. 4

Estas interacciones tienen consecuencias clinicas relevantes al modificar la
eficaciay el perfil de seguridad de los farmacos administrados, se ha estimado que
un 4.8 % de los ingresos hospitalarios en mayores de 65 afios, ha estado
relacionado con interacciones farmacologicas. En los pacientes pluripatoldgicos la

fragilidad y la polifarmacia son caracteristicas frecuentemente asociadas. %

Interacciones farmaco - remedio de herbolario

Cuando el paciente tiene diversas enfermedades busca una alternativa y consume
remedios herbolarios, en donde junto con su tratamiento farmacologico y las
sustancias quimicas presentes en las plantas pueden presentar alteraciones en la

respuesta farmacoldégica.
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Las plantas medicinales o remedios herbolarios se comportan como verdaderos
farmacos ya que las sustancias quimicas que las componen pueden tener una
actividad bioldgica en humanos, por lo cual la administracién conjunta con los
farmacos puede producir variaciones en la magnitud de su efecto. Este tipo de
interacciones al igual que las producidas entre dos o mas farmacos pueden
producirse por mecanismos farmacocinéticos, si afectan a procesos de absorcion,
distribucién, metabolismo y excrecién o farmacodinamicos, si afectan al resultado

de su accion farmacoldgica. Siendo esto otro factor de riesgo de presentar PRM.

Con el reconocimiento del beneficio de las plantas en diversas patologias como
coadyuvante en el tratamiento, aparece el reconocimiento del riesgo, cuyo
conocimiento se ve dificultado por que las plantas, crudas o extractadas pueden
contener mezclas complejas de sustancias quimicas organicas que incluyen:

flavonoides, glicosidos, saponinas, taninos y terpenos.

Cualquiera de estos componentes puede tener actividad bioldgica en humanos
como ya se ha mencionado y ademas en su procesamiento utilizan medios fisicos
como calentamiento o hervido que puede alterar la actividad farmacoldgica de sus

constituyentes organicos. (16

Ang-Lee demostr6 en una revision sistematica que las ocho hierbas mas
relacionadas con complicaciones en el perioperatorio son la Echinacea, Ephedra,
ajo, Ginkgo, Ginseng,Kawa, Raiz de San Juan y Valeriana.

En México 85% de los médicos conocen y aceptan la herbolariay 75% recomienda

su utilizacién; esto en comparacién con 92% de pacientes que aceptan y conocen

la herbolaria y 90% que la emplea de forma rutinaria. (%
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Interacciones farmaco — alimento

Por otra parte, hay que mencionar que los niveles plasméaticos que alcanza un
farmaco se pueden modificar por la presencia de la dieta, por lo que se llevan a
cabo una gran cantidad de interacciones cuando el medicamento se administra

con los alimentos, no todas son indeseables y algunas deben prevenirse.

Las interacciones entre farmaco y nutriente se focalizan en los riesgos que
conllevan de fracaso del tratamiento o de toxicidad en el paciente, y es referido a
las situaciones en las que el farmaco es el componente desencadenante y el

nutriente el componente afectado o viceversa.

El escenario de interrelaciones entre el estado nutricional del paciente, su situacion
meédico — quirdrgica, los farmacos y los nutrientes administrados definen una serie

de modificaciones potenciales o reales, farmacocinéticas, farmacodinamicas.

La confluencia de estos criterios en un paciente permite la identificacion del riesgo
potencial de sufrir modificacion de su respuesta. Los grupos de poblacién con mas
vulnerabilidad son los nifios, los trasplantados, los ancianos y los pacientes con
variantes genéticas relacionadas con los procesos metabdlicos, en situacion de
fallo de d6rganos, malnutricion, enfermedades cronicas o en situacion critica,
polimedicados con farmacos de estrecho indice terapéutico, 0 que requieran
garantizar concentraciones medias 0 minimas efectivas.

Es por lo anterior que una interaccion farmaco — nutriente se considera
clinicamente significativa cuando se altera su respuesta en cuanto a eficacia o

seguridad, incluyendo en esta valoracién el estado nutricional del paciente.
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La administracion conjunta de los farmacos y los nutrientes por via oral o enteral
proporciona las condiciones para el inicio de reacciones de tipo fisicoquimico
porque hay retraso del vaciado gastrico, aumento de la motilidad intestinal,
modificacién del pH gastrico o duodenal, alteraciones en el flujo hepatico y
esplacnico, y modulacién de la expresion y funcién de enzimas metabolizadoras
de farmacos. @9 Algunos ejemplos de este tipo de interacciones son: alimentos
ricos en tiramina e IMAO, otras, porque disminuyen claramente los efectos del
farmaco, por ejemplo, alimentos ricos en calcio y quinolonas, también del zumo de
uva y de toronja, los cuales aumentan los niveles séricos de multitud de farmacos
debido a ser potentes inhibidores de varias enzimas del grupo del citocromo P450.

17)

Factores desde la dimension del paciente

Edad
Es un factor esencial en la variacion de los parametros farmacocinéticos de los
farmacos. Deben distinguirse varios periodos con diferentes comportamientos
fisiolégicos que afectan a éstos parametros: el nacimiento, la infancia, la edad

adulta y la vejez.

Los recién nacidos y los jovenes son mas susceptibles a los farmacos,
especialmente los recién nacidos ya que la funcion metabdlica es menos activa.
Mientras que en los ancianos presentan un metabolismo mas lento que el adulto,
siendo mas susceptibles a producir mayores efectos y mas prolongados en los

extremos de la vida.
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El paciente geriatrico es uno de los principales beneficiarios potenciales del SFT
ya que es el que suele tener la salud mas comprometida y sufre con frecuencia

enfermedades crénicas que le obligan a tomar en conjunto varios medicamentos.

De acuerdo con Pérez MC, et. al. En un estudio, realizado en Espafia, de 252
pacientes analizados, 34.7% eran menores de 65 afos con riesgo de presentar
RNM y 65.3% mayores de 65 afios, por lo que existe una mayor prevalencia en el

adulto mayor a presentar RNM.

Sexo y/o género

La farmacocinética, el efecto farmacoldgico y los efectos adversos de algunos
farmacos pueden diferir entre hombres y mujeres debido a los diferentes factores
fisiolégicos y moleculares existentes en funcion del sexo. Las mujeres llegan a
presentar mayor riesgo de padecer PRM debido a factores relacionado con su
peso, el cual es inferior al de los hombres, cambios hormonales, factores
inmunologicos y las diferencias en el patron de consumo de medicamentos. Se ha
calculado que las mujeres presentan un riesgo entre 1,5 y 1,7 veces mayor que
los hombres, pero de acuerdo con Otero M. J. et. al en un estudio para determinar
la prevalencia de AAM no se encontraron diferencias significativas en relacién al
género entre las AAM prevenibles y no prevenibles, en un total de 259 pacientes
gue presentan AAM, 138 (53%) eran hombres y 121 (47%) eran mujeres. En otro
estudio C. Berga Culleré et. al. Encontraron que no hay significancia clinica entre
88 (9.8%) hombres y 71 (10.8%) mujeres que presentan AAM con un grupo de 159

pacientes. (1819
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De acuerdo a lo anteriormente citado no es concluyente el factor de riesgo sexo,
sin embargo, se debe considerar debido a la controversia en las publicaciones que

probablemente se deba al tipo de poblacion.

Alergia a medicamentos

Los errores de medicacion asociados a la administracion de medicamentos a
pacientes con alergia previamente conocida son muy frecuentes en el medio
hospitalario ya que pueden dar lugar a eventos adversos graves y comprometer la
vida de los pacientes. Las causas principales de que se presenten estos problemas
se debe a que no se dispone de informacion correcta de los antecedentes de la
alergia del paciente a la hora de prescribir, dispensar o administrar los
medicamentos, también porque no se comprueba esta informacion con el paciente
o por medio de pruebas especificas, por falta de conocimiento o informacién sobre
la presencia de alergias o bien porque clasifican como alergia a otro tipo de
reacciones adversas. (2 18.20)
Ingresos hospitalarios

De acuerdo con Otero M.J et. al. La elevada proporcion (4,7%) de ingresos
hospitalarios estd motivada por acontecimientos adversos por medicamentos
potencialmente prevenibles, en su estudio se detectaron un total de 259 AAM de
los cuales 177 AAM fueron la causa principal del ingreso de 177 pacientes y 82 se
observaron en otros 69 pacientes. Asi la prevalencia de pacientes que ingresaron

como consecuencia de AAM resulto ser del 6,7%. (18)

En una revision sistematica de estudios prospectivos sobre la incidencia de

ingresos y estancia hospitalaria a consecuencia de reacciones adversas a
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medicamentos (RAM) en hospitales de diferentes paises, que de acuerdo a la
estimacion de los dias de estancia hospitalaria se encontré que en diez estudios
la estancia hospitalaria de los pacientes que no manifestaron RAM, tuvo un
promedio de 7.34 + 2.6 dias y en los que presentaron RAM el promedio fue 12.76
+ 6.74 dias. Dos estudios generalizaron el periodo de hospitalizacién con un
promedio de 8.34 + 2.3 dias. En nueve estudios el numero promedio de
medicamentos administrados fue de 7.1 + 4.9 en pacientes que no presentaron
RAM Yy 7.9 £ 3.9 en pacientes que manifestaron RAM, dos estudios reportaron un
promedio general de 7.7 y 5.9 medicamentos por paciente. Asimismo, tres estudios
mostraron que habia un mayor porcentaje de RAM 61.6% en los pacientes > 60
afios. Asi consideraron una relacion que, a mayor edad de los pacientes, existia
una predisposicion a presentar RAM vy la probabilidad de aumentar el nimero de

hospitalizacion. @9

Lactancia materna y embarazo

Son dos factores importantes a considerar por algun efecto perjudicial de los
medicamentos en los nifios lactantes o en el feto. La lactancia materna obliga a
prestar atencidn a los posibles problemas relacionados con la excrecion de los
farmacos por esta via, tedricamente se sabe que cualquier farmaco y algunas
sustancias que se encuentran circulando en la sangre pueden pasar a la leche
materna y provocar serios efectos perjudiciales en la salud del lactante. La
administracién de medicamentos a la madre lactante puede presentar, un riesgo

potencial que debe ser valorado de forma individual.
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Durante el embarazo si una mujer consume medicamentos puede dafar al feto
gue esta en desarrollo, es decir, acttan como teratogénicos. También es
importante prestar atencion a los efectos adversos presentados por la enfermedad

de la madre que se exacerban durante el embarazo. % 22

En este periodo aproximadamente el 80% de mujeres sigue tomando entre tres y
ocho medicamentos (medicamentos controlados o de venta libre) a menudo antes

de ser conscientes de su embarazo.

Las sustancias consideradas teratogénicas causan de forma directa o indirecta
anomalias estructurales o funcionales en el feto, la toxicidad para éste puede tener
lugar en cualquier estadio del embarazo, y la placenta no actia como barrera para
evitar el paso de los farmacos, por lo que el feto se encuentra expuesto de forma
inevitable, y aunque para la madre no sea perjudicial algin medicamento para el

feto si lo es e incluso letal. (18 22)

Desde la dimension de la enfermedad

Pluripatologia
Es un factor que tiene gran relacién con la cantidad de medicamentos que toma el
paciente por las diferentes enfermedades que presente, por lo que se asocia a
presentar interacciones medicamentosas y PRM. Los pacientes que tienen
enfermedades crénicas, dafio en la funcidn renal, hepatica o cardiaca tienen mayor
tendencia a presentar interacciones medicamentosas, cambios en la

farmacocinética y farmacodinamia de algunos farmacos. 9
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Los ancianos habitualmente tienen multiples enfermedades crénicas y ninguna de
éstas puede tratarse de manera independiente, asi que toman numerosos
medicamentos, los ancianos con polifarmacia tienen mas efectos secundarios,
menor adherencia a las pautas terapéuticas y peor control clinico. En los estudios
poblacionales realizados, la prevalencia de comorbilidad aumenta con la edad. Los
ancianos con multiples enfermedades crénicas refieren una calidad de los
cuidados prestados inadecuada y una insatisfaccién con estos cuidados, asi
mismo pueden tener deterioros mas rapidos en su situacion de salud y una mayor

probabilidad de discapacidad. (- 19

Obesidad

La obesidad es una enfermedad de curso crénico que tiene como origen una
cadena causal compleja, de etiologia multifactorial, donde interactian factores
genéticos, sociales y ambientales, incluyendo estilos de vida, asi como
determinantes sociales y econémicos.

El paciente con obesidad va a presentar alteraciones de tipo farmacocinético que
se producen, fundamentalmente, en la distribucion del farmaco y no en su
absorcion, principalmente en los farmacos liposolubles. Las variables que
modifican la distribucion de los farmacos y su volumen de distribucion (VD) son la
composicion corporal, el flujo sanguineo regional y la unién a las proteinas

plasmaticas. %3

Ademas se va a alterar también la eliminacion del farmaco, al tener mas tiempo de

distribucion. Por otro lado como los farmacos liposolubles tienen tendencia a
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acumularse, las dosis de choque en tratamientos cronicos tenderdn a ser mas

altas.

Desde el punto de vista farmacodinamico la obesidad va a afectar poco al tipo de
efecto farmacoldgico, pero si a la eficacia del tratamiento, pudiendo tener una
eficacia mas restringida, sobre todo los farmacos utilizados para tratar
enfermedades cardiovasculares y alteraciones metabodlicas como el tratamiento
con antihipertensivos que seran menos eficaces en este tipo de pacientes. Las
alteraciones en la composicién corporal y enfermedades concomitantes que se
deben considerar para dosificar los farmacos evitan problemas de infradosis o
sobredosificacion y de esta manera evitan una situacion de fallo terapéutico o

toxicidad.

Los principales grupos farmacologicos que pueden estar afectados son los
antimicrobianos, anticoagulantes, citostaticos, antiepilépticos, anestésicos y

sedantes.

Los tratamientos de la insuficiencia cardiaca, el tratamiento de alteraciones
metabdlicas como las dislipidemias (hipercolesterolemias o hipertrigliceridemias)
o los farmacos antidiabéticos, también responden térpidamente en pacientes

obesos. %3

Desnutricion

La desnutricion continla siendo la causa mas frecuente de mortalidad y uno de los
principales problemas de salud en todo el mundo afectando de forma especial a

pacientes hospitalizados. Alvarez J, et.al. aceptan el concepto de M Elia, como
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‘estado de nutricion en el que una deficiencia de energia, proteinas y otros
nutrientes causa efectos adversos medibles en la composicion y funcion de los
tejidos/érganos y en el resultado clinico”. 2%

La desnutricidn tiene clara repercusion en la distribucion de los farmacos por la
hipoalbuminemia, el aumento de la alfa-1-glucoproteina, la acumulacién de fluidos
corporales en el espacio extracelular y la reduccion de las reservas lipidicas y
proteicas. La consecuencia primaria para farmacos que se unen en un alto
porcentaje (>90%) a las proteinas del plasma (por ejemplo midazolam) es la

necesidad de alterar la dosis de choque y la dosis de mantenimiento.

Desde el punto de vista farmacocinético la consecuencia potencial mas importante
de la desnutricion caldrico-proteica y las dietas pobres en proteinas es la reduccion
del 20 al 40% del metabolismo oxidativo de los farmacos, reduciendo asi la dosis

que hay que administrar. %

Enfermedad Renal

El deterioro de la funcién renal puede afectar a la seguridad y a la eficacia de los
medicamentos y es a menudo una de las causas de hospitalizaciones debidas a
medicamentos. El ajuste de la dosis en la enfermedad renal (ER) es fundamental
para garantizar la eficacia y/o evitar la toxicidad de medicamentos de estrecho
margen terapéutico y de los de eliminacion renal.

Muchos medicamentos de uso habitual se metabolizan o se eliminan por via renal.
La alteracion de la funcidon renal modifica la farmacocinética del medicamento,
cambiando potencialmente su eficacia y aumentando la probabilidad de

acumulacién y de efectos adversos, incluida la toxicidad renal.
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Existen otros farmacos de uso habitual que, independientemente de requerir o no
ajuste de dosis, pueden afectar a la funcion renal (AINE, IECA y ARA I, diuréticos)
o causar nefrotoxicidad (aminoglucésidos, inmunosupresores, algunos contrastes

radiol6gicos).

Enfermedad cardiaca

La insuficiencia cardiaca es un estado fisiopatologico en el corazén dafiado, de
cualquier etiologia, ya que no bombea sangre suficiente para las necesidades de
los tejidos del cuerpo en reposo o durante las actividades diarias normales. La
hipoperfusion de 6rganos puede influir en la absorcion de medicamentos desde el
tracto gastrointestinal, su distribucion en los tejidos y la eliminacién por el higado
o los rifiones, la farmacocinética de muchos farmacos puede verse alterada en

pacientes con insuficiencia cardiaca.

De acuerdo con un estudio de revision ?® se consider6é que los pacientes con
insuficiencia cardiaca asintomatica o cronica compensada parecen tener
alteraciones minimas o nulas en la farmacocinética de los farmacos administrados
por via parenteral, siempre y cuando no se presente un fallo hepatico concurrente
y / o disfuncion renal. En contraste, se encontré que el aclaramiento sistémico de
al menos seis farmacos (milrinona, carperitide, molsidomina, teofilina, ciclosporina
e hidralazina) se redujo después de la administracion intravenosa al 50% o0 mas
en pacientes con insuficiencia cardiaca aguda descompensada o grave cronica en
comparacién con sujetos sanos.

Hay una escasez de informacién sobre la farmacocinética de los farmacos en los

pacientes con insuficiencia cardiaca grave, y se debe prestar mucha atencion al
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seguimiento de la eficacia de estos farmacos y sus efectos adversos asociados.

(25)

Enfermedad hepética

La administracién de un farmaco a un paciente con enfermedad hepética puede
producir una respuesta indeseada dado que en el higado interviene la
farmacocinética de la mayoria de las sustancias, manifestandose como alteracién
del metabolismo del farmaco por afectacion de las enzimas hepaticas, por
disminucién del flujo sanguineo hepatico, por la existencia de shunts intrahepaticos
0 por una concentracion baja de albumina sérica.
En ciertos casos la enfermedad hepética ocasiona secundariamente una
alteracion de la afinidad de ciertos oOrganos como el cerebro y rifidon
particularmente, con lo cual los farmacos administrados provocan un efecto
superior al deseado.
Ademas, en los pacientes con enfermedad hepatica cronica se producen ciertas
circunstancias como las que se enlistan a continuacién que facilitan la lesion
gastrica y disminuyen la capacidad de absorcién intestinal, pudiendo los farmacos
favorecer la aparicién de erosiones, ulceras y mal absorcion.

- Alteracion de la barrera mucosa gastrica

- Disminucion del metabolismo de sustancias estimulantes de la secrecion

acida
- Alteracion de la circulacion intestinal por la hipertension portal

- Sobrecrecimiento bacteriano intestinal

30



También se debe considerar siempre la posibilidad de una hepatotoxicidad
intrinseca del farmaco en un paciente con una enfermedad hepatica previa.

Se recomienda emplear los farmacos mejor conocidos por su poca alteracion en
las enfermedades hepéticas y evitar los que se alteran con facilidad ante la
disminucién de la funcién hepatica, evitar farmacos con elevado “efecto de primer
paso”, que, en general, corresponde a los farmacos cuya posologia por via oral es

muy superior a la utilizada por via parenteral. 9

Seguimiento Farmacoterapéutico Hospitalario

La creciente complejidad en el tratamiento farmacologico de los pacientes ha
provocado un cambio de paradigma en la actividad del farmacéutico
posicionandole como un agente activo y corresponsable de los resultados en

salud, llevandolo a cabo a través de la AF.

Una de las actividades de la AF es el SFT que es la practica profesional en la que
el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas
con los medicamentos. Esto se realiza mediante la deteccion, prevencion y

resolucion de PRM. @

En esta practica del SFT, se requiere la colaboracion entre pacientes, médicos y
farmacéuticos, asi como demas personal de salud de forma interdisciplinaria con
la finalidad de proporcionar una asistencia sanitaria global y completa, a manera
de resumen en el Cuadro 1 se presenta la descripcion de lo que involucra el

seguimiento farmacoterapéutico hospitalario.
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Cuadro 1. Caracteristicas del seguimiento farmacoterapéutico

Seguimiento farmacoterapéutico

Objetivo

El paciente

Enfoque

La deteccion, prevencion y resolucion de
problemas de salud relacionados con la
medicacion de un paciente a la vez, en un proceso
orientado hacia el uso racional de los
medicamentos.

Mision

Integral en funcién de medir los resultados en
salud en el paciente, poco concreta respecto a
proceso aportado.

Beneficiario directo

El paciente como parte activa del equipo de salud

Rol del paciente

Activo, participa en las decisiones clinicas
relacionadas con su farmacoterapia

Relacion Se establece una relacion farmacéutico-paciente

terapéutica y/o farmaceéutico-paciente-médico (profesional de
salud)

Origen de la La entrevista farmaceéutica es la principal fuente de

informacioén sobre el
paciente

informacion sobre el paciente. El pase de sala
forma parte de la rutina del farmacéutico.

Se complementa con la revision de la historia
clinica, el perfil farmacoterapéutico y los registros
de enfermeria, entre otros.

Actividades clinicas

Un solo paciente puede recibir una 0 mas acciones
clinicas, segun lo requiera.

Integracion de
actividades clinicas

Integra todas las actividades clinicas que sean
necesarias para el mejor resultado en un paciente

Problemas
farmacoterapéuticos

Solo se incluyen los correspondientes a problemas
de salud relacionados con la medicacion

Planes
farmacoterapéuticos

Se disefian con el paciente, sus cuidadores y el
equipo de salud en funcion de los objetivos
concertados por todos

Intervenciones
farmacéuticas

Son las acciones que pretenden prevenir o resolver
problemas de salud relacionadas con la
medicacion que utiliza el paciente. Se efectia a
partir de la valoracion de la necesidad, efectividad
y seguridad de la farmacoterapia que recibe.

Actuacion de la
hospitalizacion

Segun se detecten PRM o riesgo de padecerlos, se
ajustan regimenes posolégicos, se solicitan
pruebas de laboratorio para comprobar la
inefectividad o inseguridad, se imparte educacién
sanitaria 0 se emprenden otras acciones
necesarias.
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Todos los pacientes son susceptibles de padecer
un PRM recibida durante la hospitalizacion

La cobertura es por servicio

Desarrollo del Todo el proceso asistencial es sistematico y
proceso continuo para un solo paciente.

Basicamente, ha de realizarse en el servicio de
hospitalizacion

Resultados Se evalla segun resultados clinicos visibles y
percibidos por los pacientes y el equipo de salud
(ej. Glucemia elevada o disminuida, ausencia o
aparicion de dolor...)

Incluyen medidas de resultados clinicos en salud,
como gravedad, estancia, reingresos o mortalidad
También se recomienda evaluar en funcion de
resultados economicos y humanisticos.

Fuente: Siva C M.M. et al. Situacion del seguimiento farmacoterapéutico en la atencion
hospitalaria. ?”

*Cita textual.

Se tiene documentado que hasta un 30% de los ingresos hospitalarios estan
directamente vinculados a PRM, siendo las causas mas frecuentes de estos
ingresos los acontecimientos adversos evitables y la baja adherencia a los

tratamientos.

El objetivo del SFT es la deteccion, prevencion y resolucion de PRM de un paciente
a la vez, en un proceso orientado al uso racional de los medicamentos siendo el
paciente el beneficiario directo del servicio ya que forma parte activa del equipo de
salud, éste debe participar en las decisiones (clinicas) relacionadas con su
farmacoterapia, por lo que se debe establecer una relacién farmacéutico- paciente

y/o farmacéutico-paciente-médico.

La deteccién de PRM da origen al disefio de planes farmacoterapéuticos con el
paciente, sus cuidadores y el equipo de salud en funcién de los objetivos

propuestos y para llevar a cabo los planes es necesario contar con informacién
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completa del paciente y esta se puede obtener por diversas fuentes como la
entrevista farmaceéutica, el pase de visita, revision de historia clinica, perfil

farmacoterapéutico, los registros de enfermeria, entre otros.

Una vez que se tiene el plan farmacoterapéutico se lleva a cabo la intervencion
farmacéutica para prevenir o resolver los PRM posibles y se realiza a partir de la
valoracion de la necesidad, efectividad y seguridad de la farmacoterapia que recibe
el paciente.

Cuando un paciente esta hospitalizado y se detectan PRM o riesgo de que los
padezca, se deben ajustar regimenes posologicos, solicitar pruebas de laboratorio,
e impartir educacion sanitaria, entre otras. De tal manera que el proceso de SFT
asistencial sea sistematico y continuo para un solo paciente.

Para prevenir y resolver los PRM se requiere de métodos estandarizados que
cumplan con los siguientes requisitos: ser sistematicos, continuos y que
documenten el proceso de asistencia al paciente, siendo los mas utilizados en el

medio hospitalario los siguientes:

e Método Dader. Aplicado a pacientes ambulatorios y adaptaciones para SFT

hospitalario.

e Método IASER. Aplicado en medio hospitalario ya que es una aproximacion

normalizada que facilita la aplicacion de los criterios de calidad que
sustentan la practica de la AF hospitalaria.

e Método SOAP. Aplicado en medio hospitalario ya que es el modelo médico

estandarizado.
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En un estudio donde se comparo la calidad de dos modelos de AF, en pacientes
onco-hematoldgicos hospitalizados, utilizando el método IASER para la
identificacion de pacientes con oportunidades de mejora en su farmacoterapia y
para el seguimiento de los pacientes con PRM. Utilizando este método incrementé
la tasa de pacientes identificados con PRM (RR = 2,3; IC 95%: 1,8-2,8), asi como
la frecuencia de PRM, especialmente los prevenibles (RR = 3,8; IC 95%: 2,5-4,2),
se incrementaron significativamente las actuaciones con significacion clinica (RR
= 4,1; IC 95%: 3,3-5,0), reduciendo asi el riesgo de morbimortalidad
farmacoterapéutica (MF) en los pacientes (RR = 4,1; IC 95%: 3,1-5,4). (38

En un estudio observacional prospectivo en pacientes hospitalizados en el servicio
de Cirugia General del Hospital Infanta Margarita de Cabra (Cordoba- Espafia), se
realizd SFT a 22 pacientes ingresados utilizando la adaptacion del método Dader
para el SFT en el ambito hospitalario, en donde se estudiaron 146 problemas de
salud y 168 medicamentos relacionados detectando 108 PRM, en promedio 4.9
PRM por paciente durante la estancia, obteniendo 22. 04% PRM de necesidad,
40.68% PRM de inefectividad y 37.28% PRM de inseguridad. De acuerdo con los
resultados obtenidos el método Dader es aplicable en entornos diferentes a la
farmacia comunitaria con los correspondientes ajustes en la forma y registros de

informacion, pero sin dejar de obedecer su estructura basica. ¢

La metodologia SOAP orienta y ordena el trabajo del farmacéutico. Se utiliza
mayormente para resolver problemas clinicos, el problema de salud existente es
tratado como cualquier otro episodio clinico dado que predomina el andlisis del

problema de salud como tal, no sdlo se tiene en cuenta el medicamento, si no la
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totalidad del régimen e incluso el costo. Se utiliza principalmente como parte de

las dos metodologias anteriores para evaluar el estado clinico del paciente.

En la formacion de todo farmacéutico las metodologias para realizar SFT forman
parte de su trabajo por lo cual el paso inicial para todos estos métodos es la
identificacién de pacientes con mayor riesgo de presentar PRM.

La integracion del farmacéutico en el equipo interprofesional mejora la calidad de
la AF, especialmente a través del aumento de identificacion de oportunidades de
mejora de la farmacoterapia y de AF con significacion clinica, que permiten

documentar la reduccién del riesgo de MFT en los pacientes. 9

Validacion de escalas de mediciéon en salud

En las areas de la salud cada vez es mas necesario disponer de instrumentos de
medida que permitan evaluar atributos que integran constructos y dimensiones
mas complejas, como medio para orientar acciones de atencion, promocioén o
proteccion de la salud, disefiadas para evaluar dimensiones fisicas, psicolégicas o
sociales que no pueden observarse ni medirse directamente; cuya importancia
radica en que permiten recoger de forma valida y confiable la percepcion

(subjetiva) del sujeto sobre dichas dimensiones.??)

Se puede decir que los patrones de referencia se pueden concretar a través de
los instrumentos de medicion, de la misma manera que un concepto o cualidad
gue se concreta en una variable.

Estos instrumentos en su mayoria son traducciones y adaptaciones de versiones

originalmente construidas en otro pais e idioma, principalmente del inglés. Suele
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creerse que la traduccion y adaptacion de un instrumento ampliamente reconocido
y utilizado en un determinado campo, pais e idioma garantiza la conservacion de
sus propiedades psicométricas; sin embargo, esto generalmente no se cumple,
por lo que es imperativa su adaptacion sociocultural y mas importante adn; su
validacioén. G9

Vale precisar que el juicio o criterio de expertos es determinante en la etapa inicial
de la construccion y validacién de escalas en salud, para lo cual existen diversas

metodologias y etapas como las propuestas por Escobar y Cuervo: 0
Primeramente, se debe realizar la construccion de la escala, cuyo proceso se
puede esquematizar en la siguiente secuencia:

- Estamos ante algo que creemos que realmente existe y que queremos

medir.

- Lo que queremos medir es un fenémeno complejo, que no es observable
directamente y que tiene manifestaciones o maneras de expresarse que no
son constantes.

- Se descompone lo que gqueremos medir en grupos de sintomas o
manifestaciones que siempre estan presentes.

- Se desarrolla una estrategia para medir los Factores o Dominios,
usualmente mediante la construccion de items.

Para considerar valida una escala de medicion en salud, ésta debe cumplir con
una serie de caracteristicas como la sencillez, la utilidad (viabilidad), al mismo

tiempo que debe satisfacer otros requerimientos intimamente relacionadas con las
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dos grandes propiedades psicométricas determinantes en todo instrumento: la
fiabilidad y la validez.

El siguiente paso es “certificar” que la escala tiene ciertas caracteristicas o
atributos que hacen meritoria su utilizacién, denominado “validacién de escalas”,

cuyos pasos de manera general son los siguientes:

Reproducibilidad o Confiabilidad
Fiabilidad
Es el grado en que un instrumento es capaz de medir sin error. Mide la proporcion
de variacion en las mediciones que se debe a la variedad de valores que toma una
variable y que no es producto del error sistematico (sesgo) o aleatorio (azar). Se
mide con el coeficiente alfa de Cronbach, el valor minimo aceptado para este

coeficiente es de 0,70 y un maximo de 0,90.

Consistencia interna

Es el grado de correlacion y coherencia que existe entre los items de un
instrumento o entre los items que conforman una dimensién en las escalas multi-

dimensionales. Mide si los items presentan homogeneidad entre ellos.

Se debe tener en cuenta que las escalas estan disefiadas para medir
separadamente los diferentes dominios que componen un determinado constructo,
por lo cual se debe evaluar la consistencia interna de cada uno de ellos.
Estadisticamente la consistencia interna se puede evaluar a partir del rango de
los coeficientes de correlacién de Pearson de cada pregunta con el dominio al cual

pertenecen.
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Los coeficientes de consistencia interna también pueden desarrollarse por medio
del método de divisién por mitades de Spearman, las de formulas de Kuder-
Richardson y el a de Cronbach, siendo esta Ultima la mas utilizada para la

evaluacion de la consistencia interna de escalas de medicion en salud. G

Fiabilidad intra - observador o test — retest.

Se refiere a la repetibilidad del instrumento, es decir, si cuando es aplicado por los
mismos evaluadores, con el mismo método, a la misma poblacion y en dos
momentos diferentes se obtienen puntajes similares. Para evaluar esta propiedad
se puede usar el coeficiente de correlacion de Pearson, Spearman o interclase.

El tiempo transcurrido entre la primera aplicacion de la escala y la segunda varia
segun lo que se esté midiendo, no debe ser largo, para evitar variaciones en el
fendbmeno de interés medido y tampoco debe ser muy breve, ya que puede
presentarse un “efecto de aprendizaje”, es decir, recordar las respuestas dadas en

la primera aplicacion. En los dos casos, el valor de la repetibilidad se ve alterado.

(31 - 32)

Fiabilidad inter — observador

Se refiere al grado de acuerdo que hay entre evaluadores diferentes que valoran
a los mismos sujetos, con el mismo instrumento y en la misma ocasion. Correlacion

de Pearson, Spearman o intraclase. GV
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Validez

Comprobar que la escala tiene atributos que hacen necesaria su utilizacion.
Validez significa cuan bien un resultado obtenido refleja al fenémeno bajo estudio,
o la capacidad del instrumento para medir la cualidad para la que fue construido.

Consta de validez de apariencia, de contenido, de constructo y de criterio. G

Validez de apariencia

La escala parece medir lo que debe medir.

Se conforma un grupo de expertos, que puede ser de cuatro o cinco personas,
ellos analizan la escala y dictaminan si ésta realmente parece medir lo que se
propone. Esta validez no supone un concepto estadistico, sino que depende del
juicio que hagan los expertos sobre la conveniencia de los items para evaluar el

constructo de interés. 1 -39

Validez de contenido

Evalla si los diferentes items incluidos en el instrumento representan
adecuadamente los dominios o factores del concepto que se pretende medir. El
procedimiento para evaluar la validez de contenido supone aplicar métodos
estadisticos como el analisis factorial.

Se considera una técnica estadistica multivariada de reduccion de datos, aplicable
a un conjunto numeroso de ellos. Se utiliza para medir dimensionalidad del

instrumento.
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Se divide en dos tipos de andlisis, el exploratorio y el confirmatorio. En este caso
solo se llevé a cabo el confirmatorio ya que el instrumento ya estaba disefiado en

dimensiones con sus correspondientes factores de riesgo.

Es importante mencionar que la validez de contenido, puede estar condicionada
por un dominio particular del constructo, un instrumento puede tener una validez

de contenido satisfactoria para una definicion de un constructo pero no para otras.

El concepto esencial de validez de contenido es que los items de un instrumento
de medicion deben ser relevantes y representativos del constructo para un
propdsito evaluativo particular.

Para efectuar este tipo de analisis se requieren por lo menos cinco pacientes por
cada factor de riesgo que tenga el instrumento, pero no menos de 100 pacientes

en total. (31-33)

Validez de criterio
Establece el grado en que los puntajes obtenidos a partir de una escala son
validos, al compararlo con un estandar o patron de referencia. En este caso, el
nuevo instrumento que se esta evaluando debe compararse con una escala
existente que sea ampliamente aceptada y haya demostrado ser el mejor

instrumento disponible para la medicién del fenédmeno de interés.

Se comparan los puntajes obtenidos con cada una de las escalas con el fin de
evaluar si existe una adecuada correlacion entre ambas. La finalidad de la validez

de criterio es que exista una adecuada correlacion entre ambos instrumentos. 1 -

33)
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Validez de constructo

Garantiza que los puntajes que resultan de las respuestas del instrumento puedan
ser consideradas y utilizadas como una medicién valida del fenédmeno estudiado,
evalla el grado en que el instrumento refleja adecuadamente la teoria subyacente
del fenbmeno o constructo que se quiere medir y en consecuencia, la medida

coincide con la de otros instrumentos que evallan la misma condicion.

La evaluacion de esta propiedad se hace mediante analisis factorial, precisando
gue inicialmente se usa el analisis factorial exploratorio para revelar la estructura
interna de items y factores (dominios) de la escala y posteriormente, el analisis
factorial confirmatorio para dar validez a tal estructura factorial soportada en un

marco tedrico de referencia. © 3439

Sensibilidad

Capacidad de un instrumento para detectar cambios a través del tiempo. Los
métodos estadisticos empleados dependen de las caracteristicas distribucionales
de los puntajes de la escala, aunque usualmente son utiles los Analisis de Varianza

para Mediciones Repetidas. & 34

Utilidad

Aplicabilidad del instrumento en el escenario real.

No depende de la aplicacion de procedimientos estadisticos, en la validacion de
una escala debe describirse el tiempo promedio requerido para aplicar el

instrumento, la necesidad de condiciones particulares en las cuales haya que
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poner al sujeto antes de iniciar el procedimiento, el grado de capacitacion o
calificacion profesional que requieren quienes se encargaran de aplicar el
instrumento, y la forma, método y tiempo requerido para calificar el puntaje de la

escala. GV

Escalas de medicidén en atencion farmacéutica

En AF especificamente en SFT se han disefiado procedimientos normalizados
para realizarlo, que han sido validados por la técnica Delphi, pero no se especifica
de una metodologia para la seleccidn o estratificacion de pacientes a través de un

instrumento que determine la potencialidad para presentar PRM. @5

En el area farmacéutica cuando se requiere alguna escala de medicion en salud
relacionada a la terapéutica se retoma del area médica y de forma separada, por
ejemplo, el indice de Charlson que indica el indice de comorbilidad en los
pacientes o la escala Apache Il que predice mortalidad, entre otras. Sin embargo,
no hay una especifica que involucre todos los factores relacionados a la mortalidad

farmacoterapéutica.

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El SFT hospitalario tiene como obijetivo identificar, prevenir y resolver los PRM que
presenten los pacientes y a su vez permitir predecir y explicar la Morbimortalidad
Farmacoterapéutica (MFT), es decir el riesgo de dafio causado por los

medicamentos.
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En la actualidad no existe alguna herramienta especifica que facilite la
identificacion de pacientes con mayor riesgo a presentar un PRM dentro del
hospital que permita identificar a priori los factores de riesgo para presentar un

PRM o aumentar la morbimortalidad farmacoterapéutica.

Es por ello que se hace necesario elaborar un instrumento que integré los factores
gue puedan afectar la MFT y que a su vez sea un apoyo para priorizar la atencion
farmacéutica en aquellos hospitales con mayor demanda de pacientes y nimero
reducido de farmacéuticos clinicos.

De acuerdo a lo anteriormente citado surgen las siguientes dos preguntas de
investigacion:

¢Cudles son los factores de riesgo que aumentan la morbimortalidad
farmacoterapéutica en pacientes hospitalizados?

¢El instrumento elaborado y validado permitird la priorizacion de pacientes
hospitalizados con mayor potencial a presentar algun problema relacionado con

la medicacion y que requiere seguimiento farmacoterapéutico hospitalario?

5. OBJETIVO GENERAL

Elaborar y validar un instrumento para la identificacion de pacientes hospitalizados

gue requieren seguimiento farmacoterapéutico hospitalario (IPSFTH).
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Objetivos especificos

Establecer los factores que se asocian para presentar PRM en medio
hospitalario.

Elaborar un instrumento (IPSFTH) con las variables o factores que se
asocian para presentar un PRM en pacientes hospitalizados, desde tres
dimensiones diferentes: medicamento, paciente y enfermedad.

Validar el instrumento de IPSFTH: prueba de reproducibilidad y validez.

Realizar una prueba piloto de funcionalidad en forma prospectiva.
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6. MATERIAL Y METODOS.
Disefio experimental:
Tipo de estudio:

Descriptivo, transversal, prospectivo.

Poblacion de estudio:
Perfiles farmacoterapéuticos de pacientes internos en hospitales de
segundo y tercer nivel de atencion durante 2014 -2016.

Criterios de inclusion:
PFT de pacientes hospitalizados en los servicios de medicina interna,
ginecologia y obstetricia, cirugia general, urgencias y terapia intensiva que
contemplen los factores asociados.

Criterios de exclusion:

PFT que no contengan las variables de estudio.
PFT que no presenten PRM.

Variables de estudio: se describen en el siguiente cuadro.
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Cuadro 2. Operacionalizacién de variables

Tipo de
Variable Definicion variables Categoria
Polifarmacia Prescripcion de Cuantitativ e 2-4 medicamentos
mas de 3 a e 5—9 medicamentos
medicamentos. discontinu ¢ > 10 medicamentos
a
Medicamentos de Adquellos que Cualitativa De acuerdo a la lista del
alto riesgo cuando no se nominal ISMP ©)
gglrlrzeatlzqamente . Electrolitos_gle alta
presentan una con_cgntrfa clon
mayor . Ant!dlabet[c_os orales
probabilidad de * Antitromboticos
causar dafios . Antlal’liltl’.nICOS
graves o incluso e Anestesicos
mortales a los
pacientes.
Error de Error de Cualitativa Ausencia o presencia de:
prescripcion medicacion donde nominal e Duplicidad terapéutica
el mec!lco e Medicamento
prescrlbg de contraindicado
man'er? incorrecta e  Medicamentos
e Dosis incorrecta
e Error de via de
administracion
incorrecta
e Error de intervalo de
dosificacion
e Omisién de dosis
prescrita
Error de Error de Cualitativa Ausencia o presencia de:
administraciéon medicacion donde nominal e Cambios en el
personal de intervalo de
enfermeria dosificacion
adm!mstra los e Error por omision de
medlcamgntos de dosis
forma errgnea. e Error por velocidad de
infusién

e Cambios en el horario
de administraciéon
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Medicamento no
prescrito

e Error de transcripcion
Interacciones Modificacién de la Cualitativa e Contraindicada
farmacol6gicas de accion de un nominal e Severa
significancia farmaco en e Interacciones farmaco
clinica magnitud o en -alimento
duracién debido a e Interaccione farmaco —
la administraciéon farmaco
previa o e Interaccion farmaco —
concomitante de remedio herbolario
otra sustancia.
Ndamero de Namero de Cuantitativ e = 10
interacciones interacciones por a e 0©6-9
farmaco/farmaco  paciente discontinu o <5
a
Anos cumplidos Cuantitativ. e 15 — 64 afios
Edad a e 65 — 74 afos
discontinu ¢ >75 afios
a
Genero Estado social y Cualitativa e Femenino
legal que nos nominal e Masculino
identifica como
mujeres u
hombres
Alergias Reacciones de Cualitativa e Medicamentos
hipersensibilidad, nominal e Alimentos
RAM Reacciones Cualitativa e Ausencia o presencia
adversas a los nominal
medicamentos
NUGmero de Cantidad de Cuantitativ e 2-4
patologias enfermedades a e =5
concomitantes discontinu
gue presenta el a
paciente.
Dias de estancia  Dias totales en Cuantitativ e 7-14 dias
hospitalaria gue el paciente a e =15
ha estado discontinu
hospitalizado en a
algun servicio
intrahospitalario.
Lactancia Periodo en que la Cualitativa e Si (Presente)
madre amamanta nominal e No (Ausente)

a su bebé.
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Embarazo Estado de la Cualitativa e  Sin riesgo

mujer gestante nominal e Alto riesgo
Tipo de Enfermedades Cualitativa e Enfermedad renal
patologias asociadas que nominal aguda, cronica l, 1, 111,
concomitantes presenta el VyV

paciente. e Enfermedad cardiaca

Enfermedad hepética
Diabetes con
complicaciones.
Enfermedad
respiratoria cronica
Desnutricion
Obesidad grado 3y
obesidad morbida
Otros estados
patoldgicos.

Método

Etapa 1. Elaboracién del instrumento

- Revisar en la literatura los factores de riesgo o criterios de riesgo para

presentar PRM en pacientes hospitalizados.

- Establecer categorias de los factores de riesgo de acuerdo a su

relevancia clinica.

- Asignar una gradacion cualitativa a cada categoria correspondiente a su

factor de riesgo (de acuerdo a lo preestablecido empiricamente en la

literatura): leve 2-4, moderado 6 y grave 8.

- Asignar calificacion cualitativa de acuerdo a la poblacién y presencia de

RNM, segun los puntajes propuestos por cada factor, dimensién y total

del instrumento.
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Cuadro 3.
Intervalos de calificaciéon del instrumento

Presencia de RNM

potenciales Significado Intervencion
. . Revisar cambios en la medicacién
12-48 Bajo potencial de RNM durante su estancia hospitalaria.
: Requieren SFT, dirigido a los
49 — 154 ProbabIeRpI\rle',;/slenua de factores en que se obtuvo mayor
puntuacion
155 — 262 Presencia de RNM Pacientes que requieren SFT
obligatorio.

- Definir las dimensiones que afectan la calidad farmacoterapéutica en:
dimension del medicamento, dimension del paciente y dimension de la
enfermedad.

- Dar formato al instrumento como una escala de medicion que incluya
para qué es, objetivo, estructura, alcance, forma de uso, dimensiones,

factores de riesgo y valores correspondientes.

Etapa 2. Validacion del instrumento

- Proporcionar la primera versibn de la escala al menos a cinco
farmacéuticos especialistas en farmacia hospitalaria asi como el
cuestionario (Anexo 1) que permita evaluar la validez de apariencia.

- Ajustar la escala de acuerdo a la revision y evaluacion de los expertos

para proceder a la validacion.
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Seleccionar una poblacion de 113 perfiles farmacoterapéuticos (PFT) de
pacientes adultos hospitalizados en el 2do. y 3er. nivel de atencién de
acuerdo a los criterios de inclusién y exclusion.

Aplicar la escala a estos 113 PFT seleccionados, considerar que se
tengan al menos cinco casos para cada factor en toda la poblacion.

Elaborar una base de datos en SPSS con todas las variables de estudio
para la validacién del instrumento.

Realizar calculos para obtener los minimos, maximos, media y
desviacion estandar de los valores totales de cada factor de riesgo para

reajustar valores de calificacion al aplicar el instrumento.

Validez de criterio o predictiva:

Comparar con el modelo de seleccion y atencién farmacéutica de
enfermedades crénicas de la sociedad espafiola de farmacia hospitalaria
(solo en los factores en que se relacionan).

Evaluar el grado de similitud en los puntajes de la escala con coeficiente

de Pearson.

Validez de contenido:

Realizar las sumatorias de los valores de los factores de riesgo y
correlacionarlos con sus dimensiones correspondientes a través de una

correlacion de Pearson.
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Validez de constructo:

Realizar el andlisis factorial por dominio con sus factores y su correlacion
entre los factores de las diferentes dimensiones utilizando la prueba de

KMO.

- Cada uno de los factores con su dominio correspondiente.

- Sumatoria dominio de medicamento con los factores de patologias y
factores de paciente.

- Sumatoria dominio de paciente con factores de patologias.
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PRUEBAS DE REPRODUCIBILIDAD O CONFIABILIDAD:
Fiabilidad
Realizar la prueba de fiabilidad con el programa SPSS Vs 15, utilizar
coeficiente de alfa de Cronbach.
Fiabilidad intra-observador o test-retest.
Realizar primera prueba (Test)
- Reunir a 13 farmacéuticos en un aula, explicar el objetivo de la prueba
y la utilizacion del instrumento, pedir no haya comunicacion entre ellos.
- Proporcionarles un PFT de un paciente a cada uno de ellos y solicitarles
gue apliquen el instrumento.
Realizar segunda prueba (Retest)
- Posterior a cinco dias volver a reunir a los 13 farmacéuticos, proporcionar
el mismo perfil que ya han evaluado en la primera vez.
- Determinar la prueba de fiabilidad en SPSS, con los datos obtenidos en

los dos momentos.

Fiabilidad inter-observador

- Se solicitaron a un grupo de farmacéuticos para evaluar 33 PFT, con la
siguiente dindmica: dos farmacéuticos diferentes valoraron el mismo
PFT utilizando el instrumento.

- Aplicar la prueba de fiabilidad en SPPS
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Utilidad

Proporcionar el instrumento a cinco farmacéuticos, aplicarlo en al menos
5 PFT de pacientes hospitalizados.

- Medir el tiempo de aplicacion

- Identificar si se requiere capacitacion para el uso del instrumento

- Identificar qué factores de conocimiento o habilidades se requieren para
la comprension y utilizacion del instrumento por parte de los

farmacéuticos.
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7. RESULTADOS

Instrumento IPSFTH:

Se llevé a cabo la revision en la literatura de los factores de riesgo para presentar
PRM, se categorizaron y se les asigné un puntaje de riesgo.

Cuadro 4. Descripcién de los factores de riesgo con sus categorias y
puntaje de riesgo,

Valor de riesgo

Factor de
riesgo Severo (8 Moderado (6 Leve (2-4 puntos)
puntos) puntos)
Polifarmacia > 10 5-9 medicamentos 2 - 4
medicamentos medicamentos
-Electrolitos de alta - Agentes
concentracion anestésicos,
-Agentes general, inhalados
Medicamentos antitromboéticos e intravenosos.
de alto riesgo  -Insulinas
-Antiarritmicos - Antidiabéticos
-Margen orales
terapéutico
estrecho
-Nutricion
parenteral
-Medicamento -Medicamento
contraindicado innecesario
-Omision de dosis  -Error de via de
Errores de prescrita administracion
prescripcion -Dosis toxica incorrecta
-Error de intervalo
de dosificacion
-Duplicidad
terapéutica
-Infradosis
-Error de omision -Cambios en el -Cambios en el
de dosis horario de intervalo de
Errores de -Medicamento no administracion dosificacion
administracién  prescrito -Error de
-Contraindicada transcripcion
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-Severa -Error de velocidad
de infusion
Presenciade  -Numero de -Interaccion
interacciones  interacciones farmaco —
farmacolégicas farmaco — farmaco alimento
de 210 -Interaccion
significancia farmaco — remedio
clinica herbolario
- NUmero de
interacciones
farmaco — farmaco
6a9
NuUmero de
interacciones
farmaco — farmaco
<5
Edad > 75 aflos 65 a 75 afos 15-64 afnos
Geénero Femenino Masculino
Alergias -Medicamentos -Alimentos
(conocidas o (conocidas o
presencia de RAM) potenciales)
Numero de >5 2-5
patologias
Dias de > 15 dias 7 — 15 dias
estancia
hospitalaria
Lactancia Si
materna
Embarazo Alto riesgo Moderado
Patologias -Diabetes con -Enfermedad -Enfermedad renal
concomitantes complicaciones respiratoria crénica  cronica l y |l
-Enfermedad -Desnutricion -Otros estados
cardiaca patolégicos
-Enfermedad
hepatica
-Enfermedad renal
aguda

-Enfermedad renal
cronicallll, IVy V
-Obesidad grado 3
y obesidad
morbida
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Una vez obtenido el puntaje se determinaron tres dimensiones que afectan la
calidad farmacoterapéutica: referente al paciente, al medicamento y a la

enfermedad.

, epolifarmacia, medicamentos de alto
DIMENSION DEL riesgo, errores de prescripcion, errores de

MEDICAMENTO ‘ administracion, presencia de interacciones
J farmacoldgicas de significancia clinica

.
{
4 efdad, género, alergias, nimero de
DIMPI?A\I\CI:S||IE(|)\|I§|I'|IED EL patologias, dias de estancia hospitalaria,
' madres lactantes y embarazo.
\ =

DIMENSION DE LA
ENFERMEDAD

ePatologias concomitantes.

"

Obteniéndose el siguiente instrumento, estructurado como se escribe a
continuacion: definicién, objetivo, alcance, forma de uso, dimensiones, factores

de riesgo y valores correspondientes.

El cual fue la primera version entregada a los 5 expertos junto con el cuestionario

para realizar la prueba de apariencia.

57



INSTRUMENTO 1, PROPORCIONADO A LOS EXPERTOS

PRUEBA DE APARIENCIA
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INSTRUMENTO PARA IDENTIFICACION DE PACIENTES ¢
EN EL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO 1
HOSPITALARIO N

INTRODUCCION

Se refiere identificacion de pacientes a la seleccion de éstos, con criterios o factores de riesgo a
presentar un problema relacionado a la medicacion (PRM) prevenible y que son consecuencia
de un error de medicacion (EM) permitiendo asi prevenir la morbimortalidad farmacoterapéutica
(MFT). Esta identificacion constituye el primer paso de métodos estandarizados para llevar a
cabo seguimiento farmacoterapéutico (SFT).

La priorizacion de pacientes con alto grado de morbimortalidad requiere sean seleccionados
adecuadamente para un (SFT) oportuno y mas aun en aquellos hospitales donde no se cuentan
con suficientes farmacéuticos para realizar SFT a todos los pacientes.

La seleccién de pacientes puede hacerse a partir de escalas de medicion de factores que pueden
poner en riesgo la seguridad de los pacientes. En el area de la salud existen diferentes escalas
gue permiten identificar el riesgo para producir enfermedades o mortalidad, sin embargo, no
miden la morbimortalidad farmacoterapéutica o no permiten identificar a los pacientes con alto
potencial a presentar MTF por la presencia de PRM potenciales o reales.

OBJETIVO:

El presente instrumento permitird al Farmacéutico identificar a los pacientes con mayor potencial
a presentar un PRM y que requieren prioritariamente el SFT, por otra parte, facilita la
identificacion de la dimensién en donde se tiene focalizado el problema de la terapéutica.

ESTRUCTURA:

El instrumento se divide en tres dimensiones:

1. Dimensién del medicamento: considera los factores relacionados con la medicacién que esta
recibiendo el paciente, el tipo de medicamentos prescritos y los errores de medicacion que
se presenten en el tratamiento.

2. Dimension del paciente: involucra a los factores que puedan influir en el efecto de los
medicamentos o la seguridad en los pacientes.

3. Dimension de la enfermedad: considera las patologias de mayor relevancia clinica que
pudieran alterar la efectividad y seguridad de los tratamientos.

Cada una de las dimensiones tienen factores o variables que estan ponderadas con un puntaje
de riesgo de acuerdo a lo reportado en la literatura, es decir que a mayor puntaje mayor riesgo
de presentan morbimortalidad farmacoterapéutica o de presentar mayor potencial de existencia
de PRM. El puntaje maximo es ocho y el menor riesgo es de dos. Algunos factores o variables
tienen una subcategoria que también tiene un puntaje de riesgo o en el caso de los
medicamentos de alto riesgo viene la lista de acuerdo al instituto de uso seguro de medicamentos
(ISMP).

ALCANCE:
Profesional Farmacéutico Clinico, Profesional Farmacéutico Hospitalario, estudiantes de QFB

con orientacién en Farmacia Clinica u Hospitalaria y estudiantes de Licenciatura en Farmacia.

INSTRUCCIONES DE USO
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Obtencién de datos de identificacion de paciente: nombre fecha de nacimiento y fecha de
ingreso, servicio en donde se encuentra hospitalizado.

Revision de historia clinica, indicaciones médicas o pautas prescriptivas, hojas de
enfermeria.

Identificacion de errores de medicacion: de prescripcion y de administracion.

Identificacion de interacciones farmacoldgicas potenciales en el tratamiento farmacoldgico.
Identificacion de las variables por dimensién: del medicamento, del paciente y de la
enfermedad.

Asignacion de puntajes de riesgo por cada uno de los factores o variables por dimensién
acuerdo a la escala que a continuacién se describe.

En la columna de la derecha anotar el puntaje de riesgo de acuerdo a la categoria
correspondiente, si no presenta el factor de riesgo colocar un 0.

Sumar los puntajes por dimension y total por todo el instrumento.
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INSTRUMENTO PARA IDENTIFICACION DE PACIENTES EN EL
SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO HOSPITALARIO

Nombre de paciente: Fecha de Nacimiento:

Servicio: Fecha de Ingreso:

Dimensién del medicamento

Factor de riesgo Categoria Puntaje Puntaje
asignhado

2 10 medicamentos
Polifarmacia 5-9 medicamentos
2- 4 medicamentos
* Electrolitos de alta concentracion
* Agentes antitrombaoticos
Insulinas
* Antiarritmicos
* Margen terapéutico estrecho
Nutricién parenteral
Medicamentos para quimioterapia,
parenteral y oral
* Agentes anestésicos, general,
inhalados e intravenosos
* Antidiabéticos orales 6
Medicamento contraindicado 8
Omision de dosis prescrita 8
Errores de Medicamento innecesario 6
6
6
6

Medicamentos de
alto riesgo (*Ref. 1)

00 00|00 0 00 00 0 N~ O

(o]

prescripcion Via de administracion incorrecta
Error de intervalo de dosificacion
Duplicidad terapéutica
Dosis incorrecta * Ref. 2

Errores de Error de omision de dosis 8
administracion Medicamento no prescrito 8
Cambios en el horario de 6
administracion
Cambios en el intervalo de
dosificacion
Error de transcripcion
Contraindicada
Severa
Presencia de Interaccion farmaco- alimento
Interacciones Interaccion farmaco - remedio
farmacoldgicas de herbolario
significancia clinica No. de Interacciones farmaco - * Ref. 3
farmaco

i

A A0 OO DN

TOTAL
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Dimensién del paciente

Factor deriesgo Categoria Puntaje Puntaje
asignado

<1 mes 8
>75 afios 8
Edad 65 - 75 afios 6
1 mes - 1 afio 6
2- 6 afios 4
6 - 19 afios 2
Femenino 6
Género Masculino 4
Medicamentos (conocidas o 6

Alergias presencia de RAM)
Alimentos (conocidas o potenciales) 2
Nimero de 25 8
patologias 2.5 4
<185 8
= 50 8
=40 6
IMC 30-39.9 4
18.5-29.9 2
Dias de estancia 215 8
hospitalaria 7.15 dias 6
Lactancia Si 4
No 0
Embarazo Alto riesgo 6
Moderado 2

TOTAL

Dimensioén de la enfermedad

Factor de riesgo Categoria Puntaje Puntaje
asignado

Diabetes 8

Enfermedad cardiaca 8

Patologias Enfermedad respiratoria cronica 6

concomitantes Enfermedad hepatica 6

Enfermedad renal 4

Otros estados patoldgicos 4

TOTAL

PUNTAJE TOTAL DE TRES DIMENSIONES

Responsable Farmacéutico:
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ANEXOS

Referencia 1. Listado de medicamentos de alto riesgo de acuerdo al ISMP.
Medicamentos de alto riesgo

Glibenclamida Glitazonas
Antidiabéticos Metformina Analogos de la Meglitinida

orales

Warfarina Antiagregantes plaquetarios
Agentes Acenocumarol Abciximab
Antitrombadticos Dabigatran Eptifibatida
Rivaroxaban Tirofiban
Heparina y heparinas de bajo peso molecular

Agentes Propofol Midazolam
anestésicos, Ketamina Tiopental
general, inhalados e Fentanilo Etomidato

Intravenosos Diazepam Sevoflurano

Referencia 2. Clasificacidn, dosis incorrecta (Error de prescripcion)

Factor de riesgo Subclasificacién Puntaje
Dosis téxica 8
Dosis incorrecta Infradosis 6

Factor de riesgo
No. De interacciones farmaco- 210 8
farmaco 5a9 4
<5 2
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Pruebas de validez

Los resultados del cuestionario (Cuestionario en anexo A) aplicado a los expertos

se muestran en el siguiente cuadro:

Cuadro 5.

Resultados del cuestionario aplicado a los expertos, validez de apariencia

Pregunta

Escala Lickert

Totalmente De Neutro o En Totalmente
de acuerdo acuerdo sin opinic')n desacuerdo en desacuerdo

%(n) %(n) %(n) %(n) %(n)

En el instrumento se
visualizan tres
dimensiones

diferentes y factores de
riesgo.

67 (6) 33 (3) 0 0 0

Las tres dimensiones
son las que afectan
para que un paciente
tenga mayor potencial
a presentar un PRM,
un RNM .

44 (4) 56 (5) 0 0 0

Los factores de riesgo
establecidos por
dimensién son los
necesarios para
identificar a los
pacientes con mayor
potencial a presentar
PRM o un RNM

44 (4) 56 (5) 0 0 0

Las categorias
establecidas son las
adecuadas para cada
factor de riesgo

11 (1) 89 (8) 0 0 0

El puntaje ascendente
asignado refleja el
grado de riesgo de
cada variable para
presentar un PRM, un
RNM o aumente su
riesgo de MFT

44 (4) 56 (5) 0 0 0
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Las categorias 0 11 (1) 33(3) 55 (5) 0
establecidas hacen

gue la asignacién

de los puntajes sea

complejo

El instrumento 11 (1) 56 (5) 0 33 (3) 0
aplica para

cualquier tipo de

pacientes en

cualquier servicio

de estancia

hospitalaria

La informacioén que 11 (1) 0 0 56(5) 33(3)
se solicita para

utilizacion del

instrumento es

dificil de obtener

Se requiere de un 33 (6) 11 (1) 0 11(1) 11(1)
conocimiento

previo o especifico

para utilizacién del

instrumento

El instrumento es 66(6) 33(3) 0 0 0
funcional

Segun lo contestado por los expertos se encontré que el 100 % esta de acuerdo
en que las tres dimensiones establecidas en el instrumento tienen alto potencial a
presentar un PRM o un RNM, el mismo porcentaje esta de acuerdo en que el
puntaje ascendente establecido refleja el grado de riesgo de cada variable, asi

mismo el 100 % considera que el instrumento es funcional.

El 89 % esta de acuerdo que las categorias establecidas son las adecuadas para
cada factor de riesgo o criterio y solo el 56 % esta de acuerdo en que el instrumento
aplica para cualquier servicio de estancia hospitalaria.

De acuerdo a los resultados obtenidos de la validez de apariencia, se realizaron

ajustes a los siguientes factores:
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- Se ajusto categoria de edad, debido a que se decidi6 eliminar a los pacientes
pediatricos. Por lo que el instrumento solo aplicara a pacientes adultos.

- Se cambi6 redaccién via de administracion incorrecta por error de via de
administracion incorrecta (Omision o error).

- Se cambid redaccion error intervalo de dosificacion por error intervalo de
dosificacion (Omision o error)

- El cuadro de subclasificacion de dosis incorrecta y el de numero de
interacciones farmaco-farmaco se anexaron en el cuadro de dimension del
medicamento, para no crear confusion y pérdida de tiempo.

- En la dimensién de la enfermedad se aumentd el puntaje de riesgo a
enfermedad hepatica, se subclasifico enfermedad renal, se agregaron los factores
de riesgo desnutricion y obesidad grado 3 y morbida.

- Se eliminaron los siguientes factores de riesgo: medicamentos para

guimioterapia, parenteral y oral, e indice de masa corporal.

Con los cambios mencionados se obtuvo el siguiente instrumento con el cual se
procedio a realizar las pruebas de validez de criterio, contenido, constructo y las

pruebas de reproducibilidad o confiabilidad.
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VERSION DEL INSTRUMENTO 2, POSTERIOR
A LOS AJUSTES SUGERIDOS POR LOS EXPERTOS,

PARA REALIZAR LAS PRUEBAS DE VALIDEZ Y

REPRODUCIBILIDAD
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INSTRUMENTO PARA IDENTIFICACION DE PACIENTES ¢
EN EL SEGUIMIENTOFARMACOTERAPEUTICO ,\>
HOSPITALARIO

>1

INTRODUCCION

Se refiere identificacion de pacientes a la seleccidn de éstos, con criterios o factores de riesgo a
presentar un problema relacionado a la medicacion (PRM) prevenible y que pueden ser
consecuencia de un error de medicacion (EM) permitiendo asi prevenir la morbimortalidad
farmacoterapéutica (MFT). Esta identificacion constituye el primer paso de métodos
estandarizados para llevar a cabo seguimiento farmacoterapéutico (SFT).

La priorizacion de pacientes con alto grado de morbimortalidad requiere sean seleccionados
adecuadamente para un (SFT) oportuno y mas aun en aquellos hospitales donde no se cuentan
con suficientes farmacéuticos para realizar SFT a todos los pacientes.

La seleccién de pacientes puede hacerse a partir de escalas de medicion de factores que pueden
poner en riesgo la seguridad de los pacientes. En el area de la salud existen diferentes escalas
qgue permiten identificar el riesgo para producir enfermedades o mortalidad, sin embargo, no
miden la morbimortalidad farmacoterapéutica o no permiten identificar a los pacientes con alto
potencial a presentar MTF por la presencia de PRM potenciales o reales.

OBJETIVO:

El presente instrumento permitird al Farmacéutico identificar a los pacientes con mayor potencial
a presentar un PRM y que requieren prioritariamente el SFT, por otra parte, facilita la
identificacion de la dimensién en donde se tiene focalizado el problema de la terapéutica.

ESTRUCTURA:

El instrumento se divide en tres dimensiones:

4. Dimension del medicamento: considera los factores relacionados con la medicacion que esta
recibiendo el paciente, el tipo de medicamentos prescritos y los errores de medicacion que
se presenten en el tratamiento.

5. Dimension del paciente: involucra a los factores que puedan influir en el efecto de los
medicamentos o la seguridad en los pacientes.

6. Dimension de la enfermedad: considera las patologias de mayor relevancia clinica que
pudieran alterar la efectividad y seguridad de los tratamientos.

Cada una de las dimensiones tienen factores o variables que estan ponderadas con un puntaje
de riesgo de acuerdo a lo reportado en la literatura, es decir que a mayor puntaje mayor riesgo
de presentan morbimortalidad farmacoterapéutica o de presentar mayor potencial de existencia
de PRM. El puntaje maximo es ocho y el menor riesgo es de dos. Algunos factores o variables
tienen una subcategoria que también tiene un puntaje de riesgo o en el caso de los
medicamentos de alto riesgo viene la lista de acuerdo al instituto de uso seguro de medicamentos
(ISMP).

ALCANCE:

Profesional Farmacéutico Clinico, Profesional Farmacéutico Hospitalario, estudiantes de QFB
con orientaciéon en Farmacia Clinica u Hospitalaria y estudiantes de Licenciatura en Farmacia.

INSTRUCCIONES DE USO
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Obtencién de datos de identificacién de paciente: nombre fecha de nacimiento y fecha de
ingreso, servicio en donde se encuentra hospitalizado.

Revision de historia clinica, indicaciones médicas o pautas prescriptivas, hojas de
enfermeria.

Identificacion de errores de medicacion: de prescripcion y de administracion.

Identificacion de interacciones farmacoldgicas potenciales en el tratamiento farmacoldgico.
Identificacion de las variables por dimensién: del medicamento, del paciente y de la
enfermedad.

Asignacion de puntajes de riesgo por cada uno de los factores o variables por dimensién
acuerdo a la escala que a continuacién se describe.

En la columna de la derecha anotar el puntaje de riesgo de acuerdo a la categoria
correspondiente, si no presenta el factor de riesgo colocar un 0.

Sumar los puntajes por dimension y total por todo el instrumento.
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INSTRUMENTO PARA IDENTIFICACION DE PACIENTES EN
EL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO HOSPITALARIO

» Nombre de paciente: Fecha de
Nacimiento:
Servicio: Fecha de Ingreso:

| Dimensién del medicamento

Factor de iesgo Categoria Puntaje  Puntaje
asignad
0

2 10 medicamentos
Polifarmacia 5-9 medicamentos
2- 4 medicamentos
* Electrolitos de alta concentracion
* Agentes antitrombaoticos
Insulinas
* Antiarritmicos
* Margen terapéutico estrecho
Nutricién parenteral
* Agentes anestésicos, general,
inhalados e intravenosos
* Antidiabéticos orales
Medicamento contraindicado
Omision de dosis prescrita
Errores de Medicamento innecesario
prescripcion Error de via de administracion
incorrecta (omisién o error)
Error de intervalo de dosificacion
(omision o error)
Duplicidad terapéutica
Dosis toxica
Infradosis

Medicamentos de alto
riesgo (*Ref. 1)

O |00|00 |00 000 0|~ O 00

DO 00|00 D

(o]

Errores de Error de omisién de dosis
administracion Medicamento no prescrito
Cambios en el horario de
administracion
Cambios en el intervalo de
dosificacion
Error de transcripcion
Error de velocidad de infusion
Contraindicada
Severa
Presencia de Interaccién farmaco- alimento
Interacciones Interaccion farmaco - remedio
fa_lrm_a_co I ()g_l cas d_e herbolario
significancia clinica No. de Interacciones = 10
farmaco — farmaco
No. de Interacciones a9 4
farmaco — farmaco

(00|00 O 00O

N

FF-Nec fo o} NN N

00

* Referencia 1. Listado de medicamentos de alto riesao de acuerdo al ISMP.
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No. de Interacciones <5 2
farmaco — farmaco

TOTAL
_ Dimensién del paciente
Factor de riesgo Categoria Puntaje Puntaje
asignado

Edad > 75 afios 8
65 - 75 afios 6
15 - 64 afios 2
Femenino 6
Geénero Masculino 4
Medicamentos (conocidas o 6

Alergias presencia de RAM)
Alimentos (conocidas o potenciales) 2
Ndmero de >5 8
patologias 2.5 4
Dias de estancia >15 dias 8
hospitalaria 7-15 dias 6
Lactancia Si 4
Materna No 0
Embarazo Alto riesgo 6
Moderado 2

TOTAL

Dimensién de la enfermedad

Factor de riesgo Categoria Puntaje Puntaje
asignado

Diabetes con complicaciones

Enfermedad cardiaca

Enfermedad respiratoria cronica

Enfermedad hepatica

Enfermedad renal aguda

Enfermedad renal crénica | y Il

Enfermedad renal crénicallll, IVy V

Desnutricion

Obesidad grado 3 y obesidad

morbida

Otros estados patoldgicos 4
TOTAL

Patologias
concomitantes

0 O 0~ 00O 0O OO O 0

PUNTAJE TOTAL DE TRES
DIMENSIONES

Responsable Farmacéutico:
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ANEXOS
Referencia 1. Listado de medicamentos de alto riesgo de acuerdo al ISMP.

Medicamentos de alto riesgo

Acido valproico Carbamazepina

Margen terapeéutico Fenitoina Digoxina
estrecho

Glibenclamida Glitazonas
Antidiabéticos Metformina Analogos de la Meglitinida
orales

Soluciones de Gluconato de calcio 10%
Electrolitos de alta dextrosa hipertonica
concentracion =20 %

Cloruro de potasio Cloruro sédico hipertdnico

intravenoso (2 0,9%)

(solucion

concentrada)

Warfarina Antiagregantes
Agentes plaquetarios
Antitromboticos Acenocumarol Abciximab

Dabigatran Eptifibatida

Rivaroxaban Tirofiban

Heparina y heparinas de bajo peso molecular

Agentes Anti Amiodarona Metoprolol

arritmicos Lidocaina Verapamilo
Propafenona Carvedilol
Propanolol

Agentes Propofol Midazolam

anesteésicos, Ketamina Tiopental

general, inhalados e Fentanilo Etomidato

Intravenosos Diazepam Sevoflurano

Con este instrumento aplicado a los 113 PFT, la distribucion de la poblacion por

factor de riesgo se obtuvo como se muestra en el siguiente cuadro
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Cuadro 6.Distribucion de la poblacion por factor de riesgo

Factor de PFT
riesgo o n (%) Categoria Frecuencia
criterio n (%)
= 10 medicamentos 53 (47)
Polifarmacia 113  5-9 medicamentos 54 (48)
(100) 2- 4 medicamentos 6 (5)
Con electrolitos de alta concentracion 43 (38)
Con agentes antitromboticos 50 (44)
Con insulinas 22 (19)
Con antiarritmicos 14 (12)
Medicamentos Con margen terapéutico estrecho 14 (12)
de 86 Con nutricién parenteral 5 (4)
alto riesgo (76)  Con agentes anestésicos, general, 23 (20)
inhalados e intravenosos
Con antidiabético oral 4 (3.5)
Con medicamento contraindicado 8 (7.1)
Con omision de dosis prescrita 38 (33.6)
Con medicamento innecesario 46 (40.7)
Con error de via de administracion 23 (20.4)
Errores de incorrecta
prescripcion 94 Con error intervalo de dosificacion 30 (26.5)
(83) Con duplicidad terapéutica 9 (8)
Con dosis toxica 43 (38.1)
Con infradosis 38 (33.6)
Con error de omision de dosis 55 (48.7)
Con medicamento no prescrito 7 (6.2)
Error de Con cambios en el horario de 16 (14.2)
administracion 70 administracion
(62) Con cambios en el intervalo de 7 (6.2)
dosificacion
Con error de transcripcion 11 (9.7)
Con error de velocidad de infusion 1(0.9)
Presencia de No. de Interacciones 0-4 25 (22.1)
interacciones farmaco — farmaco <5 55 (48.7)
farmacoldgicas 8g 6a9 20 (17.7)
de (78) >10 13 (11.5)
significancia
clinica
113 0-14 1(0.9)
Edad (99) 15-64 afios 96 (85)
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65 - 75 afios 7 (6.2)
>75 afios 9 (8)
113  Femenino 56 (49.6)
Género (100) Masculino 57 (50.4)
Medicamentos 7 (6)
Alergias Presencia de RAM 36 (32)
Alimentos 33
0-1 14 (12.4)
NUmero de 99 2 -5 71 (62.8)
patologias (88) 5 28 (24.8)
Dias de 0 — 6 dias 79 (69.9)
estancia 34 7 — 15 dias 24 (21.2)
Hospitalaria (30)  -15dias 10 (8)
Sin lactancia materna 106 (94)
Lactancia Con lactancia materna 4 (4)
Sin embarazo 106 (94)
Embarazo 7 (6) Moderado 2(2)
Alto riesgo 5 (4)
Sin diabetes 87 (77)
Con diabetes y complicaciones 26 (23)
Sin enfermedad cardiaca 99 (88)
Con enfermedad cardiaca 14 (12)
Sin enfermedad respiratoria cronica 101 (89)
Con enfermedad respiratoria cronica 12 (11)
Sin enfermedad hepatica 100 (89)
Patologias 92 Con enfermedad hepéatica 13 (12)
cronicas (81)  sin enfermedad renal aguda 101 (89)
concomitantes Con enfermedad renal aguda 12 (11)
Sin enfermedad renal cronica | y I 110 (97)
Con enfermedad renal cronica l y Il 3 (27)
Sin enfermedad renal cronica lll, IVy V 106 (94)
Con enfermedad renal cronica lll, IVyV 7 (69)
Sin desnutricion 104 (92)
Con desnutricion 9 (8)
Sin obesidad grado Il y obesidad 109 (97)
morbida
Con obesidad grado Il y obesidad 4 (4)
morbida
Sin otros estados patolégicos 34 (30)
Con presencia de otros estados 79 (70)

patologicos
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Cuadro 7

Descripcion de valores de factores de riesgo en la poblacion de estudio, sumatorias de total por dimension

FACTORES DIMENSION DEL DIEMNSION DIMENSION DE PIUNTAJE
MEDICAMENTO DE PACIENTE LA ENFERMEDAD TOTAL

Minimo 4 6 0 24

Maximo 98 38 28 140

Media 46.17 17.17 9.40 72.73

Cuadro 8.Ajuste de intervalos de calificacion del instrumento

Presencia de RNM

: Significado Intervencion
potenciales
24— 72 Bajo potencial de RNM Revisar cambios en la medicacion
durante su estancia hospitalaria.
Probable presencia de Requieren SFT, dirigido a los
73 -140 RNM factores en que se obtuvo mayor
puntuacion
> 140 Presencia de RNM Paqente_s que requieren SFT
obligatorio.
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Validez de criterio o predictiva:
Comparacion de los factores de riesgo comunes del instrumento con el modelo de
seleccion y atencion farmacéutica de pacientes cronicos de la SEFH,
considerandolo como patron de referencia, como se muestra en el siguiente

cuadro.

Cuadro 9. Comparacion del instrumento de identificacion de pacientes en el
SFTH con el patron de oro (SEFH).

Factor de riesgo SEFH* IPSET
Sumatoria en Sumatoria en
la poblacion la poblacion
de estudio de estudio
Pluripatologia 904 452
Polifarmacia 856 772
Sospecha de PRM 760 380
Riesgo en la medicacion (medicamentos de 688 258
alto riesgo)
Sospecha de no adherencia 560 280
Edad 79 27

*Modelo de Seleccién y Atencién Farmacéutica de Pacientes Cronicos de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria.

** Instrumento de identificacidn de pacientes en el seguimiento farmacoterapéutico hospitalario.

De acuerdo con la correlacion de Pearson se obtiene un valor de r=.814 con una
significancia de 0.049 (bilateral)

Validez de contenido:
Para esta prueba se realizé la correlacion de Pearson entre las sumatorias de cada
factor de riesgo y las sumatorias por dimension las cuales se muestran en los

siguientes cuadros.
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Cuadro 10.Correlacion de Pearson entre las sumatorias de dimension
del medicamento y las sumatorias de los factores de riesgo asociados a

la misma dimensién

Sumatorias de factores de Correlacion de Valor de
riesgo Pearson sumatoria P
Dimension de medicamento dimension del
medicamento
Polifarmacia 0.434 <0.0001
Sumatoria de medicamentos de 0.702 <0.0001
alto riesgo
Sumatoria de error de prescripcion 0.554 <0.0001
Sumatoria de error de 0.280 .003
administracion
Sumatoria de interacciones 0.562 <0.0001

farmacologicas

Cuadro 11.Correlacion de Pearson entre las sumatorias de
dimension de paciente y los factores de riesgo asociados a la

misma dimension

Factores de riesgo
dimension del
paciente

Edad
Género

Alergias a
medicamentos

Alergias RAM
Alergias a alimentos
No. Patologias
Embarazo

Correlacion de
Pearson sumatoria
dimension de paciente

0.468
0.296
0.178

0.452
0.217
0.492
0.352

Valor de
P

<0.0001
.001
.06

<0.0001

.021
<0.0001
<0.0001
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Cuadro 12. Correlacion de Pearson entre las sumatorias de dimension
de la enfermedad y las sumatorias de los factores de riesgo asociados a la
misma dimension.

Factores de riesgo dimension de la Correlacién de Valor de
enfermedad Pearson sumatoria P
dimensioén de la
enfermedad

Diabetes con complicaciones 0.572 <0.0001
Enfermedad cardiaca 0.400 <0.0001
Enfermedad renal crénica 0.316 .001
Enfermedad hepética 0.344 <0.0001
Enfermedad renal aguda 0.339 <0.0001
Enfermedad renal cronica 1y Il 0.217 .021
Enfermedad renal crénica I, IVY V 0.312 .001
Desnutricion 0.196 .037
Obesidad grado Il o mérbida 0.357 <0.0001
Otros estados patolégicos 0.377 <0.0001

Validez de constructo:
Esta prueba se llevé a cabo por analisis factorial confirmatorio, con la correlacion
para cada sumatoria de dimension y la sumatoria del puntaje total del instrumento,
obteniéndose una KMO para dimensiéon del medicamento de 0.912, para

dimension del paciente de 0.423 y dimension de la enfermedad de 0.731.

Las asociaciones entre los factores de riesgo y las dimensiones se muestran en el

cuadro 13.
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Cuadro 13 Analisis factorial de asociacion de dimensiones con
sus factores de riesgo utilizando la prueba de Kaiser-Meyer-

Olkin (KMO)

Tipo de asociacion

Sumatoria dimension de medicamento con
polifarmacia, *MAR, ZEP, ZEA, ZIF "

Sumatoria dimensién de medicamento con edad,
género, alergias, numero de patologias, dia de
estancia hospitalaria y embarazo.

Sumatoria dimension del medicamento con patologias
concomitantes, desnutricion y obesidad.

Sumatoria dimension de paciente con edad, género,
alergias, niumero de patologias, dia de estancia
hospitalaria y embarazo.

Sumatoria dimension de enfermedad con patologias
concomitantes, desnutricion y obesidad.

Sumatoria dimension de paciente con patologias
concomitantes, desnutricion y obesidad.

Valor KMO

0.647

0.529

0.494

0.109

0.551

0.499

*
YMAR: sumatoria medicamento de alto riesgo, EP: sumatoria error de prescripcion, ZEA: sumatoria

error de administracion, ZIF: sumatoria de interacciones farmacoldgicas.

Prueba de reproducibilidad o confiabilidad

observador.

Andlisis de fiabilidad

79

Para la prueba de reproducibilidad o confiabilidad se llevaron a cabo tres pruebas:

analisis de fiabilidad, fiabilidad intra-observador o test-retest y fiabilidad inter-

Para medir la fiabilidad del instrumento se calcul6 el Alfa de Cronbach total del

instrumento obteniendo un valor de 0.79 con significancia mayor a 0.005.



Fiabilidad Intra- Observador o test — retest

Una vez proporcionado un PFT de un paciente a cada uno de los 13 evaluadores
y solicitarles que apliquen el instrumento, se determiné la prueba de fiabilidad en

SPP obteniendo los siguientes resultados,

Cuadro 14. Fiabilidad Intra — Observador

Observador o Puntajes de las pruebas

evaluador Test Retest

1 80 102
2 112 14
3 94 110
4 76 82
5 124 136
6 96 78
7 66 86
8 122 122
9 114 66
10 28 36
11 36 42
12 50 42
13 48 48

TOTAL 1046 1098

Con un valor de correlaciéon de Pearson de 0.99 con una significancia de

p < 0.0001

80



Fiabilidad inter-observador

Una vez proporcionado el mismo PFT de un paciente hospitalizado a dos
evaluadores diferentes aplicando el instrumento en el mismo momento, se

determind la prueba de fiabilidad en SPP obteniendo los siguientes resultados.

Cuadro 15.Fiabilidad Inter- Observador

PFT Puntajes obtenidos por
observador
Observador Observador 2
1

1 36 34
2 60 52
3 88 76
4 62 36
5 56 58
6 34 46
7 44 42
8 70 82
9 34 54
10 86 70
11 32 40
12 72 54
13 94 74
14 42 78
15 90 80
16 82 88
17 82 82
18 80 88
19 145 145
20 86 92
21 52 50
22 96 88
23 144 120
24 84 96
25 58 50
26 90 78
27 102 116
28 70 74
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29 120 124

30 66 84
31 122 118
32 70 62
33 64 76

Con un valor de correlacion de Pearson de 0.89 y una significancia de

p < 0.0001

Utilidad

Al realizar los farmacéuticos los perfiles farmacoterapéuticos y aplicar el
instrumento, se identifico que se llevd a cabo en un tiempo de 20 a 30 minutos,
gue fue requerida una pequefia capacitacion para la utilizacion del instrumento y
gue fue necesario un conocimiento previo de ellos a cerca de los conceptos
basicos de Farmacovigilancia, llenado de los PFT y la aplicacion de escalas de

medicion en salud.
Entre las habilidades que se detectaron para el uso del instrumento fueron:

- Tener la habilidad para identificar todos los medicamentos que estén
prescritos, sean para administracion como dosis Unica (DU), por razén
necesaria (PRN) o previa valoracién médica (PVM), para llevar a cabo una
idoneidad completa de la prescripcion.

- Detectar los medicamentos de alto riesgo sabiendo cuales son los
correspondientes de acuerdo al listado que plantea el instituto de uso
seguro de medicamentos (ISMP) y que son factores presentes en el

instrumento.
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- Tener la destreza para detectar y considerar los medicamentos prescritos
incluso los no administrados para la identificacion de interacciones farmaco
— farmaco como potencial de riesgo.

- Tener el conocimiento y habilidad de manejo de bases de datos para
conocer la dosis toxica de aquellos medicamentos que sobrepasa la dosis
maxima de un farmaco y que provoca efectos indeseables en el organismo.
Tener la capacidad de realizar el perfil farmacoterapéutico del paciente en
tiempo y forma previo a la aplicacion del instrumento y el cual se aplicara

en menos de una hora.
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8. DISCUSION DE RESULTADOS

Elaboracion del Instrumento: Seleccién de factores y criterios.

En la literatura se ha identificado diferentes factores para presentar un PRM en
pacientes hospitalizados, al menos 30, de los cuales se consideraron solo 20 de
ellos para la construccion del instrumento ya sea por su significancia clinica y lo

encontrado en la poblacion de estudio.

La asignacion de los factores o criterios de alerta para la prevencién de PRM y/o
RNM en 3 dimensiones se realizdé con base en lo que plantean los creadores del
sistema de calidad farmacoterapéutica, que establecen que las alertas
farmacoterapéuticas para disminuir la morbimortalidad farmacoterapéutica (MFT)
deben plantearse desde la epidemiologia de los acontecimientos adversos a los
medicamentos (AAM), las caracteristicas de los pacientes y la prevalencia a las

enfermedades que pueden modificar la efectividad y seguridad de los tratamientos.

Dentro de la dimension del medicamento los factores que se seleccionaron fueron
con base en la probabilidad de provocar un PRM/ RNM y/o por su gravedad o
impacto a los pacientes, segun lo reportado en la literatura y que se fueron
contrastando en lo encontrado en la muestra de estudio que se analiz6 para la
validacion del instrumento. Por otra parte, a cada uno de los criterios y/o factores
se les asigno6 un valor de gravedad numérico por consenso, con el fin de tener
valores cuantitativos medibles y estratificado por niveles de mayor a menor
gravedad del 2 al 8, esto facilité también la categorizacion de los factores para la
determinacién de la prioridad de la seleccién de los pacientes con mayor riesgo a

presentar un PRM/ RNM.
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Dentro de los de mayor relevancia se determiné a los relacionados a los
medicamentos, a la polifarmacia, debido a que la incidencia de PRM es mayor
cuando aumenta el nimero de medicamentos prescritos, asociados también a la
pluripatologia y la edad avanzada, como lo describe un estudio de la Universidad
de Nayarit en donde se analizaron 143 adultos mayores que consumian mas de
tres medicamentos al dia. La polifarmacia predominé en el grupo de edad de 75 —
79 afios, también se encontré que a mayor niumero de enfermedades presentes
se asocid mayor numero de medicamentos utilizados, comportamiento similar a la
poblacion de estudio donde se valido el instrumento se encontré que el 95% de los

pacientes tenian mas de 5 medicamentos y todos al menos 2 PRM presentes. ©)

Otro factor es la presencia de medicamentos de alto riesgo (MAR), de acuerdo con
Pérez MC et. al. en un estudio realizado en Espafia, de 252 pacientes analizados,
un 45 % tenian prescrito algiin medicamento de alto riesgo, y estos presentaron
algiin RNM ©:22); en este estudio 76 % pacientes tenian al menos un medicamento

de alto riesgo, y con presencia de la menos 1 RNM potencial.
Entre los medicamentos de alto riesgo estan las insulinas y antidiabéticos orales;

Se report6 que en los hospitales del estado norteamericano de Pennsylvania entre
enero del 2008 y junio del 2009, 2 685 incidentes vinculados a la utilizacion de
insulinas. Los errores mas comunes fueron la omision de la administracion
(24.7%), seguidos de errores de dosis (13.9%). Mas del 52% de los eventos
reportados llevaron a situaciones en las cuales los pacientes no recibieron o

recibieron dosis equivocadas de insulina, lo que llevo a dificultades en el control
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de la glucemia.®”) En el presente estudio el 19 % de los pacientes les fue
administrado insulina, siendo de los errores mas comunes el desfase en el horario
de administracion establecida y la dificultad para dosificar el medicamento de
acuerdo a la presentacion prescrita. Si bien no se pudo documentar la presencia
de antidiabéticos orales con un PRM, estos se encuentran en la lista de
medicamentos de alto riesgo, segun la ISMP, por sus efectos adversos de
hipoglucemia, por lo cual se consideraron para el instrumento, pero con un valor

menaor.

Otro factor de MAR son los agentes anestésicos, inhalados e intravenosos. Una
encuesta del ISMP (Institute for Safe Medication Practices) © identifico como de
alto riesgo la indicacidon de benzodiacepinas a pacientes internados de mas de 65
afos, los pacientes mayores tratados con benzodiacepinas tienen una mayor tasa
de caidas (2.9% mayor).

En la poblacién de estudio se identificé que a los pacientes les fue administrado
midazolam, fentanilo, vecuronio y propofol como agentes anestésicos, en un 20 %
de ellos, fue relevante la inadecuada dosificacion como PRM mas que RNM del
riesgo de caidas.

Dentro de los MAR de mayor probleméatica estan el uso de electrolitos en altas
concentraciones como el cloruro de potasio por via intravenosa el cual ha sido
identificado como un medicamento de alto riesgo por organizaciones de Australia,
Canada y Gran Bretafia. En los EE.UU. Las denuncias de muertes y lesiones o

discapacidades graves relacionadas con la administracion inadecuada de cloruro
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de potasio y otras soluciones concentradas de electrolitos han sido continuas y
draméticas.

Si bien el cloruro de potasio concentrado es el medicamento mas comun
involucrado en estos errores, el fosfato de potasio concentrado y la solucion salina
hipertonica (>0,9%) también han provocado consecuencias letales al ser
administrados indebidamente. ¢7)

Otro factor o criterio es la prescripcibn de los medicamentos con margen
terapéutico estrecho (MTE) son medicamentos con pequefias diferencias entre las
dosis terapéuticas y las toxicas. De acuerdo con un estudio prospectivo donde se
incluyeron pacientes de medicina interna y reumatologia de 5 hospitales noruegos
se encontro que de los 287 pacientes incluidos, el 35% utilizaron medicamentos
de MTE y estaban significativamente mas asociados a presentar PRM que los que
no utilizaron medicamentos MTE, 40% contra 19% de las veces que se utilizaron,
siendo mas significativamente los PRM de dosis no-6ptima, interaccion
medicamentosa y necesidad de monitorizacion. @7 Si bien ellos consideraron los
aminoglucosidos, ciclosporinas, carbamazepina, digoxina, litio, fenitoina,
rifampicina, teofilina y warfarina. En el instrumento solo se consideraron a la
carbamazepina, acido valproico, fenitoina y teofilina, ya que los otros farmacos
estan contemplados en otro grupo de MAR.

Dentro de la dimension del medicamento se contemplaron la presencia de los
errores de prescripcion como un PRM inminente que puede provocar un RNM,
este tipo de errores de medicacion (EM) son los mas comunes, se ha reportado

una incidencia de hasta el 50 % y son causa de ingreso hospitalario hasta en un
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14 %, provocando RNM de necesidad, efectividad y seguridad, como lo reporta
Ramos LS, et. al. %8

En la muestra que se valido el instrumento, se encontré una prevalencia de EM
prevenibles de hasta el 83 % de los pacientes, predominando errores en la
dosificacion, se ha reportado que 1 de cada 12 errores de célculo de dosis se
comete en la terapia intensiva, esto sucede mayormente en pacientes pediatricos
y geriatricos, y que son en muchas ocasiones prevenibles. 9

De la mano de los EM de prescripcion, estan los EM por administracion, que son
los responsables de hasta el 16 % de los RNM. ® En este estudio se encontrd en
las hojas de administracion de enfermeria que el 62 % de los pacientes tenia al
menos un EM de administracion, predominando el de omision de dosis hasta un
48 % mayor a lo reportado por Bergara CC, et. al ®, este factor es de gran
relevancia por su frecuencia e importancia en la necesidad y efectividad de la
farmacoterapia y que es prevenible.

Los diferentes factores pueden influir en la variabilidad de la respuesta de los
pacientes a los medicamentos también por factores fisiologicos o patoldgicos.
Las caracteristicas del paciente pueden modificar la farmacocinética de los
medicamentos y junto con ellos su efectividad. En los extremos de la vida es donde
se expresa mas, en el instrumento se considero la edad como un factor que influye
a la aparicion de PRM, por el ajuste de dosis, la variabilidad de respuesta que
requiere monitoreo, asi como la presencia de efectos adversos por acumulacion
de dosis, se ha reportado que hasta el 65 % de los pacientes geriatricos presenten
RNM. ® Si bien el género no es un criterio determinante para seleccion de

pacientes se determind contemplarlo ya que se tiene reportado que las RAM y las
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interacciones farmacolégicas (IF) predominan en las mujeres, asi como pequefios
cambios en la respuesta de medicamentos hormonales.

El antecedente de presencia de alergia se considerd por la probabilidad de
reacciones cruzadas que requieren monitoreo o incluso la presencia de RAM, en
la validacion se encontraron 7 pacientes con antecedentes de alergias y que esta
asociado a un PRM real.

Los factores de lactancia y embarazo se consideraron ya que se pretende que el
instrumento se aplique en hospitales generales, en donde esta poblacion es
vulnerable a cambios en la farmacocinética de los medicamentos asi como la
seguridad en la lactancia por excrecion a través de la leche materna, aunque en
nuestra muestra no se detectO; es importante considerarlas para la seleccion y
monitoreo de los farmacos que se desconocen sus efectos en el recién nacido y
su respuesta durante esta fase fisiologica de las mujeres.

Otros factores no propios del paciente pero que son eminentemente relacionados
son los dias de estancia hospitalaria ya que se ha reportado que a mayor nimero
de dias mayor la probabilidad de infecciones nosocomiales, aunque no se pudo
corroborar esto con la muestra de estudio, si se encontrdé que los pacientes que
tenian mas de 15 dias tenian mas de un PRM.

En términos generales a todos los factores de la dimension de la enfermedad se
les dio una puntuacion menor (2-6) comparados con los del medicamento.

Un factor que se considero fue el indice de masa corporal (IMC) para contemplar
el ajuste de dosis por peso o aquellos pacientes con obesidad, sin embargo, este
factor de paciente se decidié contemplarlo como parte de la dimensién de

patologias.
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Para la seleccion de los pacientes con riesgo a presentar un PRM/ RNM se deben
de considerar las patologias principales, asi como sus comorbilidades, todas estas
se consideraron como criterios de seleccion en la dimension de enfermedad.

Las enfermedades consideradas fueron: enfermedad respiratoria cronica,
enfermedad renal crénica (ERC) en sus diferentes estudios, las enfermedades
hepéticas, la desnutricion y la obesidad, todas ellas por los ajustes de dosis que
se requieren en los tratamientos y que en caso de que no se realizaran 0 no se
contemplaran para el monitoreo, presentan un riesgo de PRM/ RNM tal y como lo
reporto Evans RS et.al. “9 que a mayor nimero de comorbilidades el riesgo
aumenta hasta 3 veces mas de presentar eventos adversos, en la muestra de este
estudio se identifico que la presencia de ERC tenia mas de un PRM.

Las enfermedades como Diabetes y Enfermedad cardiaca se contemplaron como
criterios, ya que en ambas enfermedades la distribucién de los farmacos se ve
modificados, ademas de sus complicaciones que requieren polifarmacia y su
monitoreo, en un estudio realizado por Pérez R, et. al. “Y) incluso propusieron una
férmula para la aparicion de PRM, relacionando la edad, la complejidad de las
patologias y sus tratamientos, un tanto complejo, la formula de regresion lineal,
demuestra que los factores de enfermedad y de patologias presentes aumentan el
riesgo de presentar un PRM, en esta poblacion de estudio el 80% de ellas
presentan al menos una patologia y tenian al menos un RNM asociado.

A los factores de esta dimensién se les asigné casi a todos unos valores de 8,
debido a su riesgo reportado en la literatura y la experiencia clinica.

Tomando en cuenta todos estos factores se obtuvo la primera version del

instrumento estructurado como se muestra en los resultados, con indicaciones de
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cémo usarlo y los objetivos del mismo, se consideré que el instrumento debia tener
un contexto e indicaciones para su aplicacién para homogenizar la aplicacion del
mismo con los diferentes farmacéuticos que lo utilicen, y se tenga una nocién mas

clara de la aplicacion.

Validacion del Instrumento

Con esta primera version del instrumento (instrumento 1) se realiz6 la prueba de
validez de apariencia en el cual se realizaron los ajustes necesarios de acuerdo a
la opinidbn de los expertos para obtener una segunda version del instrumento
(instrumento 2). Se eliminaron criterios que aplicaban a pediatria, ya que los
comentarios por los expertos fueron de que se requiere un instrumento especifico
para este servicio, asi como reduccion en las patologias en estadios avanzados
y/o complicaciones. También se ajusto las indicaciones de uso y formato del

instrumento.

Para las posteriores pruebas de validacion de acuerdo con la literatura se
especifica tener para cada factor de riesgo una muestra de minimo 5, maximo 100
pacientes para su validacion.

Segun las recomendaciones en la literatura el instrumento se aplico a 113 PFT de
hospitales de 2° y 3° nivel de atencion de gobierno, ya que es alli donde se
pretende utilizar.

Con base en los resultados obtenidos en la poblacién de estudio se determinaron
valores minimos y maximos para cada uno de los criterios y la suma total de cada

una de las dimensiones, dando como resultado una ponderacién de las
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calificaciones potenciales con las que se pueden presentar los casos en la practica
diaria; se opta por dar intervalos de puntuacion para asignar una calificacion de
riesgo de presentar un RNM y la determinacién de seleccién de pacientes para

realizar el SFT obligatorio como los que presenten una puntuacién mayor de 140.

Si bien esta puntuacion fue determinada por lo obtenido en la muestra
seleccionada, es de mencionar que no es una determinante exclusiva ya que
probablemente algin paciente pudiera tener una puntuacién menor y que requiere
un SFT especifico ya sea por su patologia y/o un medicamento especifico, sin

embargo, serian los menos casos.

Jiménez T. et al. @ menciona que la deteccion de pacientes con riesgo de MFT a
través de alertas de riesgo o presencia de criterios de riesgo aumenta la
probabilidad de prevencion de la presencia de RNM pero que estas medidas son
una herramienta, a pesar de ello se requiere la experiencia clinica del farmaceéutico
para su valoracion particular y de las politicas de las instituciones sanitarias para
la prevencion de los PRM, sin embargo la priorizacion de los pacientes en riesgo

es una medida para mejorar la calidad farmacoterapéutica.
Pruebas de validacion de validez

Prueba de validez de criterio o predictiva. Se consider6 como patron de oro el de
la SEFH a pesar de que no aplica en todos los factores de riesgo que se miden en
este instrumento (ver cuadro 6), sin embargo, el de la SEFH es el Unico
instrumento actualmente en el area que se utiliza para identificar pacientes que

requieren prioritariamente SFT y que se encuentra validado en aplicacion.
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Al aplicarse en la poblacién de estudio y solo en algunos factores que tienen en
comun los instrumentos, se encuentra, como era de esperarse, que los valores de
los puntajes difieren mucho, pero en la correlacién de Pearson se obtuvo un valor
de 0.814. Segun la literatura valores mayores o iguales a 0.8 indican que el
instrumento elaborado es de mayor utilidad que el patrén de oro, por su simplicidad
en su aplicacién, calificacion y comodidad para el evaluador, por ende, las dos
escalas son psicométricamente iguales comparadas solo en los factores de riesgo
gue aplica para ambos. Los demas factores que no fueron comparados denotan
una mayor especificidad en los aspectos que el instrumento de la SEFH no
contempla y que es importante considerar para pacientes hospitalizados.

Prueba de validez de contenido.

Se correlacionaron los factores o criterios con cada una de sus dimensiones
utilizando la prueba de Pearson para ello, se obtuvo una validacion entre 0.2y 0.7,
probablemente debido al tamafio de muestra en algunos factores, esto fue en los
criterios del paciente principalmente, aunque hay que mencionar que solo las
caracteristicas de paciente serian insuficientes pero ya en conjunto con sus
enfermedades y el tipo de tratamiento cambia su riesgo de presentar un RNM, por
lo que los valores de correlacion arriba de 0.5 GV se determindé como apropiados
a considerar para la seleccion de pacientes y los que presentaban una correlacion
menor se valoré su permanencia segun sus caracteristicas propias y su relacion
con RNM realizado en otros estudios, por ejemplo la presencia de alergias, la
desnutricion o la presencia de nutricion parenteral.

Esta validez de contenido que es también una técnica de reduccién, se consideré

también para la eliminacién de algunos factores como en el caso de la enfermedad
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renal cronica (ERC) estadios | y Il, que se obtuvo una correlacion de Pearson
mayor a 0.2 por lo que se elimind del instrumento y que con esta prueba estadistica
apoya la sugerencia de los expertos.

El instrumento de acuerdo con la validez de contenido denota que el instrumento
esta condicionado por el dominio de medicamentos, estos valores eran de
esperarse dado que los factores como polifarmacia, medicamentos de alto riesgo,
de margen terapéutico estrecho, errores de prescripcion, errores de administracion
e interacciones farmacoldgicas son los factores que principalmente relacionados
con enfermedades concomitantes y factores establecidos en la dimension de
paciente tienen mayor riesgo de presentar PRM o RNM, sin esa dimension y

factores establecidos el riesgo disminuye.

Prueba de validez de constructo. Se realizO un analisis factorial confirmatorio
utilizando la prueba de KMO. De acuerdo con los resultados se obtuvo un valor de
KMO mayor para la dimension del medicamento y de la enfermedad (0.912 y
0.731) asociado a la sumatoria total del instrumento, estos valores eran de
esperarse ya que como se ha mencionado anteriormente son las dimensiones que
presentan factores de riesgo con mayor probabilidad de presentar un PRM o RNM
llevandonos incluso a MFT, confirmando que a diferencia de la dimension de
paciente, es en estas donde se tendran puntajes mas altos en el instrumento y es
donde se tiene que prestar mas atencién a la hora de identificar los pacientes.

Asi mismo en la relacion de la sumatoria total de cada dimension con los factores
de las otras dimensiones los valores de KMO son mas altos cuando se asocia

dimension de medicamento con los factores de dimensién de paciente y de
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enfermedad. En la dimension del medicamento se tienen factores que, asociados
a los demas, incrementan el riesgo de PRM o RNM; es de suma importancia que,
sobre todo en esta dimension, se tengan la mayoria de los datos indispensables y
algunos analizados que son tomados del PFT, para tener una mejor seguridad en
gue los puntajes obtenidos nos permiten seleccionar adecuadamente los

pacientes con mayor riesgo.

PRUEBAS DE REPRODUCIBILIDAD O CONFIABILIDAD.

Se realizaron tres pruebas de confiabilidad.

El valor de alfa de Cronbach del total del instrumento para evaluar la fiabilidad del
mismo fue de 0. 792 y se obtuvo una significancia de 0.005 que de acuerdo a
literatura es un valor aceptado, ya que el minimo esperado es de 0.70 y maximo
0.90, prefiriendose valores entre 0.8 y 0.9. Esto quiere decir que todo el
instrumento es capaz de medir sin error, refiriéendose a que la variabilidad de las
mediciones que existan no son producto del error sistematico o aleatorio, si ho a
la variedad de valores que puede tomar una variable, esta variacion de acuerdo
con los resultados aceptados expresa que el instrumento es funcional y que no

interfiere con los puntajes obtenidos al utilizar el instrumento.

Fiabilidad intra- observador o test — retest. En esta prueba se espera una
correlacién de Pearson = 0.8 o 0.85, obteniéndose 0. 993 el cual es aproximado
al 1y una significancia de 0.01 menor a 0.05.

Por lo anterior se considera que con la utilizacién del instrumento se obtienen

valores similares al ser aplicado en diferentes momentos, sin embargo, es
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importante que los que utilicen el instrumento evalten cada aspecto del mismo con
la mejor capacidad profesional en cada situacion y momento que se realice, para
tener un enfoque especifico en la identificacion de esos pacientes que

prioritariamente requieren seguimiento.

Prueba de fiabilidad inter — observador. En esta prueba se espera una correlacion
de Pearson = 0.8 o 0.85, obteniéndose 0. 885 el cual es aproximado al 1 y una
significancia menor a 0.05.

De acuerdo con los resultados de confiabilidad se considera al instrumento
funcional de manera similar bajo diferentes condiciones, dependientes del mismo,
del tiempo de aplicacion y del evaluador o experto que realiza la medicion. Por lo
tanto, considerando los aspectos mencionados y con las pruebas estadisticas se

considera al instrumento confiable y funcional.

PRUEBA DE UTILIDAD

La prueba de utilidad permitio identificar las necesidades que se requieren para la
utilizacion del instrumento en condiciones reales, identificando que se requiere
conocimientos generales de atencion farmacéutica que todos los farmacéuticos
clinicos deben tener al realizar actividades dentro del hospital, tal y como menciona
Pérez R, et. al Y| la comprensién de la complejidad farmacoterapéutica requiere
de un entrenamiento y conocimiento en el area clinica para la identificacion de los

pacientes con riesgo a PRM / RNM en el ambito hospitalario.
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9. CONCLUSIONES

Se elabor6 y validé un instrumento para la identificacion de pacientes hospitalizados

gue requieren seguimiento farmacoterapéutico hospitalario, ademas:

Se establecieron los factores que se asocian para presentar PRM en medio
hospitalario.

Se elaboré un instrumento (IPSFTH) con dichas variables o factores
estructurados en tres dimensiones diferentes: medicamento, paciente y
enfermedad.

El instrumento refleja la estructura de los dominios o dimensiones y de los
factores establecidos para cada uno de ellos.

Se llevé a cabo la validacion del instrumento (IPSFTH) con las pruebas de
validez y de reproducibilidad, obteniéndose un valor de alfa de Cronbach de
0.79.

Se realizé una prueba piloto formando parte de la prueba de utilidad.
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10. PERSPECTIVAS

Para mejoras del instrumento:
- Considerar factores de pacientes oncoldgico y hematologico para ampliar la

aplicabilidad del instrumento en pacientes especificos.

- Considerar a los antibioticos como medicamentos de seguimiento como
factor de riesgo en relacién particularmente en la dosis, duplicidad, duracion
de tratamiento, tratamientos previos, apoyando a la problematica que esta
planteando actualmente la OMS.

- La deteccidon de pacientes para realizar SFT se deben priorizar también
considerando particularidades del propio paciente y su tratamiento de

acuerdo a la experiencia del farmaceéutico clinico o las politicas del hospital.
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LISTA DE ABREVIATURAS

AAM

APACHE Il

AF

AINE

ARA I

FEUM

IASER

IECA

IF

IPSFTH

MF

NPT

PFT

PRM

RAM

RNM

SFT

SOAP

Acontecimiento adverso por medicamentos

Acute Physiology and Chronic Health Evaluation Il
Atencion farmacéutica

Antiinflamatorio no esteroideo

Antagonista de los receptores de angiotensina Il

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

-Identificacién de pacientes con necesidad de mejora
-Actuacién farmacéutica

-Seguimiento farmacoterapéutico del paciente
-Evaluacion de resultados en el paciente

-Resultados de los programas de atencion farmacéutica
Inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina
Interaccién farmacolégica

Instrumento para la identificacion de pacientes hospitalizados que
requieren seguimiento farmacoterapéutico hospitalario.

Morbilidad farmacoterapéutica
Nutricién parenteral

Perfil farmacoterapéutico

Problema relacionado a la medicacion

Reaccion adversa a los medicamentos
Resultados negativos asociados a la medicacion
Seguimiento farmacoterapéutico

-Subijetivo

-Obijetivo

-Analisis
-Plan
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GLOSARIO

Acontecimiento
adverso por
medicamentos
(AAM) :

Atencidén
farmaceéutica (AF):

Constructo

Dimensién

Cualquier dafio grave o leve causado por el uso
terapéutico (incluyendo la falta de uso) de un
medicamento. Se pueden clasificar como:

Prevenibles. Son aquellos AAM causados por
errores de medicacion, suponen dafio y error.

No prevenibles. Son aquellos AAM que se
producen a pesar del uso apropiado de los
medicamentos (dafio sin error) y se
corresponden con las denominadas reacciones
adversas a medicamentos (RAM).

Practica que implica la relacion directa entre el
profesional farmaceutico, el médico y el paciente
(o persona que lo atiende), con el propdsito de
identificar, resolver y prevenir la aparicion de PRM
y resultados negativos asociados a la medicacion
(RNM), contribuyendo asi, a su educacion
sanitaria y fomentando el uso racional de los
medicamentos, en beneficio de la salud del
paciente y la poblacion.

Es un concepto que se ha formulado para ser
usado en la ciencia. Se usa en esquemas teoricos
y se define de tal manera que sea susceptible de
ser observado y medido, por lo que se convierte
en algo positivo y cuantificable. La real academia
lo define como una construccion teorica para
comprender un problema determinado y la
psicologia lo define como categoria descriptiva
bipolar con la que cada individuo organiza datos y
experiencias de su mundo.

Por lo que es aplicable al area cientifica para
explicar un problema como algo que es complejo
y que puede ser medido.

Una dimension, de acuerdo con la estadistica, es
un elemento integrante de una variable compleja,
gue resulta de su andlisis o descomposicion, no
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Error de
medicacion (EM):

Escala Apache lI

Método laser:

todas se pueden descomponer en mas de un
elemento.

Por lo que en las variables complejas no pueden
ser estudiadas como un todo, asi que deben ser
descompuestas en partes constitutivas o
dimensiones.

Cualquier incidente prevenible que puede causar
dafio al paciente o dar lugar a una utilizacion

inapropiada de los medicamentos, cuando éstos
estan bajo el control de los profesionales

sanitarios o del paciente o consumidor. Estos
incidentes pueden estar relacionados con las

practicas profesionales, con los productos, con los
procedimientos o con los sistemas, e incluyen

los fallos en la prescripcion, comunicacion,

etiquetado, envasado, denominacion,
preparacion,
dispensacion, distribucion, administracion,

educacion, seguimiento y utilizacion de los
medicamentos.

El score Acute Physiology and Chronic Health
Evaluation Il (APACHE Il), es un sistema de
valoracion pronostica de mortalidad, que consiste
en detectar los trastornos fisioldgicos agudos que
atentan contra la vida del paciente y se
fundamenta en la determinacion de las
alteraciones de variables fisiologicas y de
parametros de laboratorio, cuya puntuacion es un
factor predictivo de mortalidad, siendo este indice
valido para un amplio rango de diagndstico.

Método estandarizado para realizar seguimiento
farmacoterapéutico.

Aproximacion normalizada que facilita la
aplicacion de los criterios de calidad que
sustentan la practica de la Atencién
Farmacéutica, particularmente en el entorno
especializado de los hospitales.

Los procesos que conforman el Método laser son:
Identificacion de pacientes con oportunidad de
mejora en su farmacoterapia.
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Interaccion
farmacologica (IF):

Morbilidad
farmacoterapéutica
(MF):

Problema
relacionado a la
medicacion (PRM):

Reaccién adversa
alos
medicamentos
(RAM)

Resultados
negativos

Actuacién farmacéutica

Seguimiento farmacoterapéutico

Evaluacion (individual) y

Resultados (poblacional) del programa de
Atencidn Farmacéutica.

La administracion simultanea de dos o mas
farmacos puede producir que interaccionen entre
si. La interaccion puede resultar en la
potenciacion o el antagonismo de un farmaco por
otro, 0 en ocasiones algun otro efecto. Las
interacciones  farmacolégicas pueden  ser
farmacodinamicas o farmacocinéticas y se
pueden producir cuando un farmaco altera la
absorcion, distribucion o eliminacién de otro
farmaco, puesto que aumenta o disminuye la
cantidad que llega a la zona de accion.

Resultado de la farmacoterapia que recibe el
paciente con efecto clinico negativo, nulo o
suboptimo.

Situaciones que en el proceso de uso de
medicamentos causan o0 pueden causar la
aparicion de un resultado negativo asociado a la
medicacion (RNM). Los PRM son elementos de
proceso. Existe por lo tanto un listado de PRM que
no es exhaustivo ni excluyente, considerados
como causas de RNM.

Todo efecto perjudicial y no deseado que se
presenta después de la administracion de un
medicamento a las dosis normalmente utilizadas
en el hombre para la profilaxis, diagnéstico o
tratamiento de una enfermedad o con objeto de
modificar su funcion bioldgica.

Son efectos no deseados ni intencionados de un
medicamento, incluidos los efectos
idiosincrasicos, que se producen durante su uso
adecuado.

Resultados en la salud del paciente no adecuados
al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso
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asociados ala
medicacién (RNM):

Seguimiento
farmacoterapéutico
(SFT):

SOAP

Técnica Delphi

indice de
comorbilidad de
Charlson

de medicamentos. Existe por lo tanto una
clasificacion de RNM en funcion de los requisitos
gque todo medicamento debe tener para ser
utilizado: que sea necesario, efectivo y seguro.

Practica profesional en la que el farmacéutico se
responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los medicamentos, mediante la
deteccion, prevencion y resolucién de problemas
relacionados con la medicacion, de forma
continuada, sistematizada y documentada, en
colaboracion con el propio paciente y con los
demas profesionales del sistema de salud, con el
fin de alcanzar resultados concretos que mejoren
la calidad de vida del paciente.

Modelo médico estandarizado para organizar la
informacion sobre problemas de salud en el cual
los registros se orientan a los problemas del
paciente.

Cada problema clinico es identificado y se
establecen datos subjetivos, objetivos, se analiza
y se define en plan para resolverlo.

Método de estructuracion de un proceso de
comunicacion grupal que es efectivo a la hora de
permitir a un grupo de individuos, como un todo,
tratar un problema complejo.

Consiste en la seleccion de un grupo de expertos
a los que se les pregunta su opinion sobre
cuestiones referidas a acontecimientos del futuro.
Las estimaciones de los expertos se realizan en
sucesivas rondas, anénimas, al objeto de tratar de
conseguir consenso, pero con la maxima
autonomia por parte de los participantes.

Fue propuesto por Mary Charlson y colaboradores
en 1987.

Creado con el objetivo de desarrollar un
instrumento prondstico de comorbilidades que
individualmente o en combinacién pudiera incidir
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Repetibilidad

Reproducibilidad

en el riesgo de mortalidad a corto plazo de
pacientes incluidos en estudios de investigacion.

Variacion causada por el dispositivo de medicion.
Es la variacion que se observa cuando el mismo
operador mide la misma parte muchas veces,
usando el mismo sistema de medicion, bajo las
mismas condiciones.

Variacion causada por el sistema de medicién. Es
la variacion que se observa cuando diferentes
operadores miden la misma parte muchas veces,
usando el mismo sistema de medicion, bajo las
mismas condiciones
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11. ANEXOS

Anexo A. Cuestionario entregado a los expertos para evaluar la validez de
apariencia.

;hh'*ﬂ#l.a

i “INSTEUMENTO PARAIDENTIFICACIONDE PACIENTES EN
; y EL SEGUIMIENTO FABAMACOTERAPEUTICOHOSFITAL ARG

LTl - =

{ﬁ ’_H“ " CUESTIONARIO PARA EVALUACION DE APARIENCIA DEL

Fecha de aplicacion

Mombaa da
avaluader

{Carrera Drofesional (o estediants zasim apligos)

El pressnts cusstionario evaleara la apariencia v fimcionalidad dal instremento para
identificacion da pacisntas on &l zauimisnte farmacotarapeutico hospitalario,

INETEUCCIONWES DE LLENADWD

- Lea cuoidadosaments cads una de laz presumtas, selscoiome la respussts guos
Conidars raprasanta 21 Opinion o poetieras da acperdo a la pragunta. hargue con un
tachs uma de 13z cinoo posibles respusstas

CUESTIONAFRIO

1. ;A zimplawiztaal instremento reflaja gue pressnciada tres dimenzionas difsrentes
¥ ConEtrnctoe?

Totalmente D= Nautio o En Totalments
da amwendo acuardo 5in opinion dasarusndo En iﬁﬁt&[{i{l
2. Conszidera gus laz tres dimsneionss propusstas zon las gue afsctan para gue um
pacisnts temes mawes potencial a presentsr un PRM, wn BWM o gue sementan 1a
mosbimortalidad farmacoterapsutica (WETF

Totalmants D= Neutto o En Totalmants
da acpardo arpendo S5in opinion dazampardo En desampendo

O O O O O

3. ;Considara que las varigblas o factorss da rieseo establacides por dimsnsicn
instrements son lo: mecesarioe y adacwsdos pars jdemtificsr a loe pacisntes com
mayed potencial 3 presantasr PEW o un BT
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Ln

Totalmenta D Neautro o En Totalmenta
da amerdo acuardo Sin opinion dozamperds En desacpsrdo

L] O O O O

Si considera que falta alpuma variabla o factor sscriba oeal o ceales mas aplicanan

;Considara qua la= categonas establacidas an ol instromento zon laz adacuadss para

cada factor de riasgn?

Totalmenta D= Meutro o En Totalmenta
da acperds aowsdo Sin opinion dazacpardo En dazacpsrdo

O] O L] O -

. ;El puntzje ssignado r=flajs ol srado de rizsso da cads une 4o sstas varishles pers

gua &l pacients tenga mased potencial A presentar tn PER, un BN o auments su
rizzzo da LTE?

Totalmenta D= Meutro o En Totalmenta
da acperds aowsdo Sin opinion dazacpardo En -ﬁﬁ-ﬁt—:‘ﬂiﬂ
;Las subclasificacionss da slounos factorss da riespo hacen que laasignacion de los

puntsjas 223 complajo?
Totalmsanta Dz MNeautio o En Totalmsanta
da amendo arnardo 5in opimion dazamperds En desacperdo

O O O L O

. ;Considera gua &l instromento aplica para cealgueisr tipe de pacientes an cuslguisr

g2icio de estancia hoepitalaria?

Totalmenta D Meutro o En Totalmenta
da acperds arusds Sin opinion dazacpardo En dazacpsrdo

O 0 O O O

i esta en dasacuerdo o totalments en desacnerdo mencions an gue sarvicios

conziders watad que 21 aplica
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8. ;Consideragusla informacion gue 22 solicita para utilizacion dal instremeanto a2

dificil da obtanar?
Totalments D2 MNeoutio o En Totalmeanta
da acpsndo acpardo Sin opinion Desacperds En desacpsrdo

O O O O O

0. ;Considera za raguisrs de un conocimianto pravio o espadfico para utilizacion dal
imEtrsm et

Totalmenta D MNoutro o En Totalmenta
da acpsrdo acpardo Sin opindon Diezacperds En desacpsrdo

O O O L] O

10, ;Considera da mamars general guoeal instremento 2= fincienal?

Totalmenta D2 Neutro o En Totalmsanta
da ammerdo arnendo Sin opinion Diezamusrds En desacusrdo

O O O L O
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