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Resumen

Objetivo: Validar la reproducibilidad en la documentacién de los
procedimientos para la practica clinica orientada a problemas tera-
péuticos establecida por farmacéuticos en dos hospitales universita-
rios.

Métodos: Se han seleccionado aleatoriamente 28 actuaciones far-
macéuticas realizadas en dos hospitales con procedimientos de do-
cumentacién similares. Se ha analizado la concordancia entre dos
evaluadores farmacéuticos desde una triple perspectiva: a) del pro-
blema farmacoterapéutico y del error de medicacién; b) del proceso
farmacoterapéutico en el paciente, y ¢) del proceso farmacoterapéu-
tico del sistema. La reproducibilidad de las variables categéricas
se ha estudiado con el indice kappa (k) y para variables ordinales se
ha aplicado el k ponderado (lineal y cuadréatico).

Resultados: Se ha obtenido una concordancia total en la fuente de
identificacién y el tipo de problema farmacoterapéutico identifica-
do, tipo de error de medicacién y fase en la que se produce. La va-
loracion de la gravedad del problema farmacoterapéutico ha presen-
tado un indice «k lineal y cuadratico de 0,67 (0,40-0,93) y 0,70
(0,47-0,93). Las valoraciones de la idoneidad de las actuaciones
farmacéuticas presentaron niveles de acuerdo moderado, con un in-
dice « lineal y cuadrético de 0,54 (0,24-0,83) y 0,62 (0,29-0,95).
La reproducibilidad de la valoracién clinica de la actuacién multi-
disciplinaria ha dado valores de « lineal y cuadratico de 0,45
(0,07-0,82) y 0,65 (0,35-0,96).

Conclusién: La metodologia de documentacién de la practica clini-
ca de los farmacéuticos presentada es reproducible, especialmente
en los elementos de proceso, mientras que las valoraciones de ele-
mentos de resultados revelan un nivel de concordancia moderado.
Se precisa mejorar las escalas de medida y/o el entrenamiento de
los profesionales, y establecer criterios explicitos para la documen-
tacién de actuaciones farmacéuticas, con el objeto de cuantificar
con fiabilidad su impacto en el cuidado de los pacientes.

Palabras clave: Problemas relacionados con medicamentos. Proble-
mas farmacoterapéuticos. Errores de medicacion.
Actuacion farmacéutica. Documentacién. Valida-
cion. Calidad terapéutica. Mejora de procesos.

Introduccion

Para que la gestion de la calidad asistencial sea una ac-
tividad profesional y cientifica ha de basarse, principalmente,
en elementos de la teoria de la evaluacién, las ciencias de la

Summary

Objective: To validate the reliability of the documentation of phar-
macotherapeutic problem-oriented clinical practice established by
clinical pharmacists at two academic hospitals.

Methods: 28 pharmacist interventions were randomly selected in
two hospitals with similar documentation methodologies. The inter-
observer agreement between two pharmacists was analyzed from
multiple perspectives: a) the pharmacotherapeutic problem and the
medication error; b) the pharmacotherapeutic process in the pa-
tient, and c¢) the pharmacotherapeutic process in the medication-
use system. The reliability in categorical variables was evaluated
using the kappa statistic (k) and the weighted x (linear and squa-
red) was used for ordinal variables.

Results: Total agreement was obtained in the source of identifica-
tion and the type of pharmacotherapeutic problem, the type of me-
dication error and the stage in which it occurred. The assessment of
severity of the pharmacotherapeutic problem obtained x values (li-
near and squared) of 0.67 (0.40-0.93) and 0.70 (0.47-0.93). The
assessment of pharmacist interventions’ appropriateness obtained
moderate agreement, with x linear and squared of 0.54 (0.24-
0.83) and 0.62 (0.29-0.95). The agreement in the assessment of
clinical impact of multidisciplinary interventions obtained k values
of 0.45 (0.07-0.82) and 0.65 (0.35-0.96), linear and squared, res-
pectively.

Conclusion: The methodology to document pharmacist’s clinical
practice presented is a reliable tool, especially in process criteria,
while the assessment of outcome criteria showed moderate agree-
ment. The improvement in measurement scales and/or professio-
nals’ training is required, as well as the establishment of explicit
criteria for the documentation of pharmacist interventions in order
to obtain a reliable evaluation of their impact in patient care.

Key words: Drug related problems. Pharmacotherapeutic problems.
Medication errors. Pharmacist intervention. Documenta-
tion. Validation. Therapeutic quality. Process improve-
ment.

gestion, la estadistica y la epidemiologia. Esta gestion, es-
tructurada y cientifica, puede lograr que la realizacién de ac-
tividades diarias de los profesionales sanitarios sea cada vez
de mayor calidad y que, por tanto, los pacientes reciban unos
servicios méas adecuados a sus necesidades y deseos!.

Manuscrito recibido el 23 de octubre de 2001 y aceptado el 4 de abril de 2002

Rev Calidad Asistencial 2002;17(3):149-59 149




Font-Noguera I, et al. Validacién de los procedimientos para la practica clinica orientada a problemas farmacoterapéuticos

Por otra parte, la perspectiva global de la mejora con-
tinuada de la calidad da paso a la gestién de procesos hos-
pitalarios, entre los que se encuentra el proceso farmaco-
terapéutico. En efecto, este proceso engloba el tratamiento
farmacolégico en si y la secuencia de subprocesos, como la
prescripcion, la preparacion, la dispensacién, la administra-
cion y el seguimiento de resultados en el paciente, que cons-
tituyen el sistema de medicacién o de utilizaciéon de medica-
mentos?. Durante el proceso farmacoterapéutico pueden tener
lugar problemas relacionados con los medicamentos (PRM)
que interfieren o enlentecen la obtencién de resultados 6pti-
mos en los pacientes®. En general, estos problemas no son in-
herentes al medicamento en si, sino a la forma en que los
medicamentos son seleccionados, prescritos, dispensados o
administrados y, especialmente, al seguimiento farmacotera-
péutico realizado por los profesionales de la salud®.

En este contexto, se ha planteado la necesidad de nor-
malizar una metodologia para la préactica clinica orientada a
problemas terapéuticos, desde una vision individualizada del
paciente y de la mejora de su proceso farmacoterapéutico.
Asimismo, este procedimiento se proyecta hacia la optimiza-
cion del sistema de utilizacién de medicamentos, de modo
que se reduzca la variabilidad en su aplicacién, permita ca-
racterizar las actividades clinicas de los farmacéuticos y mida
de forma practica y fiable el impacto o valor afiadido de su
participacion en el cuidado del paciente®.

El objetivo del presente trabajo es validar la reproducibi-
lidad de la metodologia de documentaciéon de los procedi-
mientos para la practica clinica orientada a problemas tera-
péuticos establecida en dos hospitales y publicada con
anterioridad en esta Revista®. Con este fin, se analiza la re-
producibilidad de los resultados desde una triple perspectiva:
a) del problema farmacoterapéutico y del error de medica-
cion; b) del proceso farmacoterapéutico en el paciente, y ¢)
del proceso farmacoterapéutico del sistema (mejoras en la
utilizacién de medicamentos).

Métodos

Poblacion de estudio

El estudio se ha realizado en el Hospital Universitario
Dr. Peset (hospital A) y el Hospital de Rehabilitacién (hospi-
tal B) perteneciente al Hospital Universitario La Fe, ambos
integrados en la red publica de hospitales de la Comunidad
Valenciana.

El hospital A dispone del equivalente a cuatro farmacéu-
ticos clinicos (uno a tiempo completo y tres a tiempo parcial)
para 557 camas (97% del total) atendidas con el sistema in-
tegral de dispensacion individualizada de medicamentos (SI-
DIM), que incluye la terapia intravenosa, esto es, prepara-
cion, dispensacién y seguimiento de mezclas intravenosas,
quimioterapia antineoplasica y nutricién parenteral.

El hospital B dispone de un farmacéutico clinico para
243 camas con dispensacion individualizada de medicamen-
tos por paciente y en dosis unitarias (no esta incluida la tera-
pia intravenosa).

La prevalencia de pacientes con PRM identificados por
el Servicio de Farmacia se sitla alrededor del 2,5% en el
hospital A y del 2% en el hospital B, segln los indicadores
de actividad de ambos servicios. Estos indicadores tienen
como numerador el nimero de pacientes con PRM identifica-
dos y como denominador el nimero de pacientes atendidos
en el SIDIM, multiplicandose el cociente obtenido por 100.

Proceso farmacoterapéutico

El proceso se inicia con la valoracién del paciente que
realiza el médico y de la que habitualmente se establece la
prescripcién farmacoterapéutica, cuya copia es remitida al
Servicio de Farmacia. De acuerdo con los procedimientos nor-
malizados de trabajo establecidos en cada hospital, la valida-
cién farmacéutica de las prescripciones se realiza antes de la
dispensacion de medicamentos.

El personal de enfermeria realiza la transcripcién infor-
matizada de la prescripcién al sistema disponible (Far-
masyst®, APD Compafiia Espafiola de Informatica, Madrid
1999), generando la historia farmacoterapéutica. El farma-
céutico, ademas, lleva a cabo un seguimiento global del tra-
tamiento de los pacientes que consta en la historia farmaco-
terapéutica, con una periodicidad diaria en el hospital Ay
semanal en el hospital B.

Durante la validacién de la prescripcion y/o revision de
la historia farmacoterapéutica (en el hospital A, ademas, se
dispone de informacién on /ine sobre datos bioquimicos y mi-
crobiolégicos del programa informético del Laboratorio de
Analisis Clinicos y Microbiologia [Modulab Dos/Win versién
4.12i, lzasa S.A.]), se identifican PRM potenciales que origi-
nan una recomendacion directa (hospital B), generalmente, al
médico prescriptor. En el hospital A, el farmacéutico consul-
tor clinico, tras la preseleccién de pacientes realizada segln
la informacion mencionada anteriormente, obtiene informa-
cién adicional a partir de la historia clinica y/o consultando
con otros profesionales o con el paciente, recogiendo datos
antropométricos, diagnéstico, situacion clinica, alteraciones
de la funcién renal y/o hepética, posologia y duracién del tra-
tamiento, y realizando una valoracion sistemética de la far-
macoterapia que recibe el paciente para identificar o prevenir
PRM, antes de proponer la recomendacién farmacéutica a
cualquier miembro del equipo.

A partir de esta informacién, cada uno de los PRM son
estudiados de manera explicita aplicando los procedimientos
normalizados establecidos y que, fundamentalmente, se ba-
san en la secuencia de sucesos de morbilidad farmacote-
rapéutica: fallos del sistema > errores de medicacién > pro-
blema farmacoterapéutico > morbilidad farmacoterapéutica
(efecto clinico).

En ambos hospitales, el analisis de los PRM y de las re-
comendaciones realizadas, y un breve resumen del caso (da-
tos subjetivos, objetivos, valoracién, plan, seguimiento y reso-
lucién final) se registran en un documento normalizado
denominado “Hoja individual de monitorizacién farmacotera-
péutica”®, de forma simultdnea al seguimiento del paciente
con PRM. En el hospital A esta practica se inici6 en 1993 y
en el hospital B en 1998. El documento consta de los datos
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que se exponen la figura 1. En el hospital A este documento
se informatiza en el programa ATEFARM® (Informéatica Médi-
co Farmacéutica, S.L., Valencia, 2000) adaptado a las nece-
sidades de la propia institucion.

Muestra de estudio

Se han estudiado 28 hojas de monitorizacién farmacote-
rapéutica de pacientes en los que se identific6 un PRM po-
tencial o real en su proceso farmacoterapéutico durante su
estancia hospitalaria en el afio 2001. Se seleccionaron 14
pacientes con PRM de cada hospital, de forma aleatoria, y
procedentes de unidades de hospitalizacién de tipo quirdrgi-
co y médico en las que esta implantada la dispensacion indi-
vidualizada de medicamentos por paciente.

No se incluyen pacientes criticos de Unidades de Reani-
macién ni de Cuidados Intensivos ni los problemas farmaco-
terapéuticos relacionados con la quimioterapia antineoplasica
de pacientes oncolégicos para reducir la variabilidad de pa-
cientes en ambos hospitales (procedencia y caracteristicas
propias y de los tratamientos). No se consideran PRM las si-
tuaciones derivadas de la prescripcion de medicamentos no
incluidos en la guia farmacoterapéutica del hospital (sustitu-
cion directa de principio activo o intercambio terapéutico), ni
las derivadas de defectos de forma en la cumplimentacion de
las prescripciones, ni los errores de transcripcion y prepara-
cion de tratamientos que son detectados antes de la dispen-
sacion de los mismos a las unidades de hospitalizacién, de
acuerdo con los criterios y los procedimientos normalizados
establecidos por Climente et al® .

Disefio y variables de estudio

Se ha estudiado la reproducibilidad entre dos evaluado-
res (un farmacéutico del hospital A y el farmacéutico del hos-
pital B, ambos especialistas en farmacia hospitalaria y cuali-
ficados con mas de 10 afios de experiencia clinica) en la
valoracion y registro de las actuaciones realizadas en la iden-
tificacién de pacientes con PRM y seguimiento farmacotera-
péutico desarrollado, sobre la muestra conjunta de 28 casos.
Estos se corresponden a 28 hojas individuales cumplimenta-
das previamente por los farmacéuticos, en sus hospitales y
por separado (14 cada uno).

A partir de la informacién descrita en las hojas (incluido
resumen del caso), los evaluadores revisaron por separado los
datos cumplimentados. En la tabla 1 se recogen las variables
estudiadas y clasificadas en grupos segln el concepto con
que se relacionen, tal como aparece en la hoja individual de
monitorizacién farmacoterapéutica de la figura 1.

Analisis estadistico

La reproducibilidad de las variables categéricas se ha
estudiado con el indice kappa (x) y para variables ordinales
se ha aplicado el indice k ponderado (lineal y cuadrético).
Los valores de kx se acompafian de los intervalos de confianza
del 95%. Para interpretar el nivel de concordancia segln «k se
han utilizado los criterios de Landis y Kock’: > 0,80 (muy

bueno), 0,61-0,80 (bueno), 0,41-0,60 (moderado), 0,21-
0,40 (bajo) y < 0,21 (pobre). Se establece como concordan-
cia total el valor de x = 1. Dado que el objetivo es contrastar
la hipétesis de que x es diferente a cero, el tamafio de mues-
tra elegido es suficiente. El andlisis estadistico se ha realiza-
do con la macro kappa de Domenech JM® aplicable en el pro-
grama SPSS para Windows versién 10.0.

Resultados

Analisis del problema farmacoterapéutico

Se ha obtenido una total concordancia en la fuente de
identificacién (prescripcién e historia farmacoterapéutica) y
en la clasificacion del PRM segln las 7 categorias estableci-
das por Cipolle et al®. En todos los casos, el origen del PRM
ha sido un error de medicacion. El perfil de PRM identifica-
dos se recoge en la tabla 2.

La valoracion de la gravedad del PRM ha presentado un
indice « lineal y cuadréatico de 0,67 (0,40-0,93) y 0,70
(0,47-0,93), respectivamente. La codificacion se centrd en
torno a los cédigos 2 y 3, como se observa en la tabla 3.

Anadlisis del error de medicacion

Ambos evaluadores han coincidido por completo en las
caracteristicas de los errores de medicacion, es decir, en el
tipo (mayoritariamente centrado en el medicamento y posolo-
gia) y la fase del proceso en la que se produce (en el hospital
A se trata mayoritariamente de errores de prescripcion, y en
el hospital B de errores en la prescripcion y en el seguimiento

Tabla 1. Variables sobre las que se ha estudiado la reproducibilidad
de su valoracion y registro

Grupo Objetivo Variables

Fuente de identificacion
Tipo

Origen

Gravedad

Grupo B Error de medicacion Tipo
Fase
Causa aparente
Gravedad

Grupo C  Proceso farmacoterapéutico Optimizacién del
en el paciente tratamiento
Aceptacion de
recomendaciones
Idoneidad de la actuacién

Valoracién clinica de la
actuacion

Grupo A Problema terapéutico

Grupo D Resultados del proceso
farmacoterapéutico
en el paciente

Grupo E  Proceso farmacoterapéutico Actuacién educativa
en el sistema Mejora del proceso
de utilizacién asistencial
de medicamentos
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Figura 1. Hoja individual de monitorizacion farmacoterapéutica (anverso y reverso).

HOSPITAL UNIVERSITARIO DR. PESET Apellidos

Nombre N.cH.C.
Servicio Ubicacion Edad (afios) Peso (kg)____ Talla (cm)
Dr. Hoja n.° Fecha Ingreso: Fecha alta:
DIAGNOSTICO Otras patologias:
*I. renal *|. hepética *|. cardiaca *Diabetes *Asma/EPOC *HTA *Otro: *No se conocen

HOJA INDIVIDUAL DE MONITORIZACION FARMACOTERAPEUTICA

I. Medicamento (posologia, via):

Fecha inicio/identificacion

/

Fuente idef: "ACTIVA [ Prescripcion [J H.? fcoterapéutica [J H.2 clinica [0 FC OJ Informacion "PASIVA O M OO E O F OO P Farmacéutico:

11. Problema relacionado con los medicamentos (PRM) y causa (marcar 1)
INDICACION SEGURIDAD
1. Necesidad de tratamiento adicional 5. Reaccion adversa

0 1.1. Indicacién no tratada

0 1.2. Continuacion de tratamiento

0 1.3. Tratamiento combinado (sinergismo)

0 1.4. Tratamiento profilactico o premedicacién
2. Medicamento innecesario

0 2.1. No indicado

[0 2.2. Alternativa més coste-efectiva

[0 2.3. Duracién inadecuada

[ 2.4. Via administracion alternativa

J 2.5. Adiccién/ingesta accidental o intencionada

[0 2.6. Alternativa no farmacolégica

[0 2.7. Duplicidad terapéutica

1 2.8. Tratamiento para RAM prevenible
EFECTIVIDAD
3. Medicamento inadecuado

0 3.1. No indicado para la situacién

[ 3.2. No efectivo para esta indicacion/resistencia

1 3.3. Forma de dosificaciéon inapropiada

0 3.4. Otro medicamento més efectivo
4. Infradosificacion

[0 4.1. Dosis/intervalo inadecuado

J 4.2. Duracién inadecuada

0 4.3. Administracién inadecuada

0 4.4. Interacciones (con farmacos y/o alimentos)

J 4.5. Conversiones de via o formulacién incorrectas

[0 5.1. Alergia
[0 5.1. Administracién inadecuada
[0 5.3. Efecto adverso

[0 5.4. Contraindicado por factores de riesgo
[0 5.5. Interaccién (con farmacos y/o alimentos)

6. Sobredosificacion
[0 6.1. Dosis/intervalo inadecuado
[0 6.2. Duracién inadecuada
[0 6.3. Administracién inadecuada

[0 6.4. Interacciones (con farmacos y/o alimentos)
[0 6.5. Conversiones de via o formulacién incorrectas

ADHERENCIA
7. Incumplimiento

[17.1. Falta de adherencia a recomendaciones
[0 7.2. Dificultades de administracion

[ 7.3. Motivos econémicos
[0 7.4. Falta de comprension
[17.5. Otras

Tipo de EM Fase Causa aparente (préxima/inmediata): Causa remota (fallos del sistema):

O 1. Dosis () omitida () duplicada () errénea [0 1. Prescripcion O 1. Falta de conocimiento sobre mdto. O 1. Difusién informacion
O 2. Medicamento [ 2. Validacion [0 2. Falta conocimiento sobre paciente O 2. Logistica (recepcién,
O 3. Horario 0J 3. Transcripcién [0 3. Incumplimiento de normas/protocolos altas...)
OO 4. Intervalo posolégico [ 4. Preparacion 0 4. Fallos de memoria/descuidos J 3. Prescripcién manual
O 5. Via administracion () i.v. () p.o. () otras |0 5. Dispensacién | 5. Prescripcién ilegible/incompleta O 4. Prescripcién informatizada
O 6. Velocidad administracion 0 6. Administracién [0 6. Identificacién del paciente O 5. Transcripcién manual
0 7. Método administracion [0 7. Seguimiento [0 7. Revisién de prescripcion O 6. Transcripcién
0 8. Condiciones preparacion (FIV.) [J 8. Desconocida |0 8. Transcripcion en UH informatizada
0 9. Duracién tratamiento O 9. Transcripcion en SF 0 7. Almacenamiento de mdtos.
[0 10. Interacciones ¢EM a!canza [0 10. Preparacién en UH O 8. Comunicacién inter/intra
0 9. Otro: al paciente? [0 11. Preparacién en SF 0 9. Falta estandarizacion

osi [J 12. Revision dispensacion en SIDIM [0 10. Dotacién personal/

J No [ 13. Uso de equipos administracion asignacion

[0 14. Seguimiento inadecuado O 11. Otras:
152 Rev Calidad Asistencial 2002;17(3):149-59
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Figura 1. Hoja individual de monitorizacion farmacoterapéutica (anverso y reverso).
IV. Actuacién farmacéutica (AF) Proactiva Prevenciéon (J EM COPRM OO MF (marcar sélo uno)
1. Optimizacion del tratamiento (marcar max. 2)| 2. AF preventiva (marcar sélo uno) Comunicacién M E F P
[ 1.1. Iniciar medicamento [0 2.1. Prevenir reaccion alérgica
[0 1.2. Suspender medicamento [0 2.2. Prevenir efectos adversos
[0 1.3. Modificar forma de dosificacion [0 2.3. Prevenir interacciéon farmacolégica Verbal
[0 1.4. Modificar dosis/intervalo posolégico [ 2.4. Clarificar/confirmar prescripcion
[0 1.5. Cambiar a medicamento mas efectivo [J 2.5. Cambiar a medicamento mas seguro Documentada
[0 1.6. Cambiar a medicamento menos caro [0 2.6. Cambiar a via mas segura “ad hoc”
[0 1.7. Cambiar a via mas efectiva [0 2.7 Prevenir fallo de tratamiento .
[J 1.8. Cambiar a via menos cara Documentada en Historia clinica O
[J 1.9. Cambiar a medicamento incluido en la GFT

AF de mejora del proceso:

[0 Normalizacién de procedimientos
[0 Protocolizacion farmacoterapéutica
[ Otras:

3. AF educativa (marcar sélo uno)
[0 3.1. Proveer informacién al médico
[0 3.2. Proveer informacién al enfermero/auxiliar
[0 3.3. Proveer informacién al paciente/familiar

[0 1.10. Recomendar monitorizacién FC/clinica
[0 1.11. Suspender monitorizacién FC/clinica
[0 1.12. Evitar prescripcion injustificada

[0 1.13. Otra:

V. Aceptacion de la recomendacion M E F P Comentarios

1. Aceptada
() 1.1 Con modificacién

2. Rechazada
() 2.1. Incidencias sistema (traslado, alta, exitus)
() 2.2. AF inadecuada

VI. Valoracion de la gravedad del PRM

[0 0. No se produce PRM

[0 1. PRM que no provoca dafio en el paciente y no requiere cambio de tratamiento

[0 2. PRM que requiere cambio de tratamiento o aumento de monitorizacién sin cambio en signos vitales

O 3. PRM que provoca cambio en signos vitales, requiere pruebas adicionales o procedimientos invasivos

[0 4. PRM que requiere tratamiento adicional, aumento de la estancia o ingreso hospitalario

[0 5. PRM que provoca dafio permanente o requiere traslado a UCI

[0 6. PRM que provoca la muerte

VII. Valoracion de la idoneidad de la AF VIII. Valoracién clinica de la actuaciéon multidisciplinar

[ 0. Reduccién de coste, sin afectar la efectividad/toxicidad [ 0. No documentado

O 1. Inapropiada para el cuidado del paciente [0 1. Resultado negativo documentado con datos objetivos y/o subjetivos
O 2. Sin importancia para el cuidado del paciente J 2. Sin cambio en el paciente

0 3. Importante, con mejora del cuidado del paciente [0 3. Mejoria del cuidado del paciente sin posibilidad documentar object.
[0 4. Muy importante, evitando fallo de érgano vital/RA grave 1 4. Mejoria parcial documentada con datos objetivos y/o subjetivos

[0 5. Potencialmente evita la muerte del paciente [0 5. Mejoria completa documentada con datos objetivos y/o subjetivos

IX. Valoracién de resultados econémicos de la actuacién farmacéutica (si procede)

1. Coste directo:
A) Tratamiento

Actual: C.Adg/uni: C. Pre-Dis-Adm/uni: C.Total/uni: Dias: Uni: C.Total:

Alternativa: C.Adqg/uni: C. Pre-Dis-Adm/uni: C.Total/uni: Dias: Uni: C.Total:
Diferencia (ptas): [0 Ahorrado [0 Incrementado

B) Seguimiento

Prueba 1: Coste: Uni: C. Total: [ Ahorrado O Incrementado

Prueba 2: Coste: Uni: C. Total: [0 Ahorrado O Incrementado

A+B: COSTE DIRECTO: 0 AHORRADO O INCREMENTADO

2. Coste potencialmente evitado:

[ Estancia (ptas.): x Probabilidad OJ Alta (1,0) O Moderada (0,6) O Baja (0,4) O Muy baja (0,1) x dias:
0 GRD (ptas.): x Probabilidad OJ Alta (1,0) 0 Moderada (0,6) O Baja (0,4) [0 Muy baja (0,1)
1+2: RESULTADO ECONOMICO GLOBAL:
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Figura 1. Hoja individual de monitorizacion farmacoterapéutica (anverso y reverso).

VALORACION DEL EM/PRM

Datos subjetivos

Datos objetivos

Valoracién

Medicamento

Objetivos predefinidos

Plan farmacoterapéutico y seguimiento

Prueba Fecha

del tratamiento farmacolégico). Estas coincidencias también
se ven reflejadas en la clasificacién de los errores de medica-
cién (tabla 2).

Anadlisis del proceso farmacoterapéutico en el paciente

Los evaluadores coincidieron completamente en la docu-
mentacién de la recomendacion de optimizacién del trata-
miento farmacolégico. Las recomendaciones mas frecuentes
han sido la suspensién de un medicamento (46,4%), la mo-
dificacion de dosis o intervalo posolégico (21,4%) y la con-
sulta farmacocinética (14,3%). En la tabla 2 se cuantifican
el tipo de recomendaciones realizadas.

La reproducibilidad de la aceptacién de las recomenda-
ciones es total, con independencia de los diferentes porcen-
tajes, alrededor del 90 y el 70% para el hospital Ay B, res-
pectivamente. No obstante, las valoraciones de la idoneidad
de las actuaciones farmacéuticas presentaron niveles de
acuerdo clasificado como moderado (x lineal y cuadratico de
0,54 [0,24-0,831 y 0,62 [0,29-0,95], respectivamente). La
discrepancia (asimetria) se observ6 en la apreciaciéon econé-
mica de un evaluador frente a la efectividad para el otro eva-
luador (cédigo O frente al 3), como se observa en la tabla 4.
Por el contrario, se observa que los cédigos méas coincidentes
son los centrales (codigos 3y 4).

El analisis realizado para el hospital A ha presentado va-
lores de x lineal y cuadratico de 0,45 (0,10-0,80) y 0,57
(0,29-0,86), inferiores al hospital B con « lineal y cuadratico
de 0,54 (0,24-0,90) y 0,67 (0,40-0,95).

Analisis de los resultados del proceso farmacoterapéutico
en el paciente

En el hospital A, la reproducibilidad de la valoracion cli-
nica de la actuacién multidisciplinaria ha dado valores de k
lineal y cuadratico de 0,45 (0,07-0,82) y 0,65 (0,35-0,96),
respectivamente. El hospital B no documenta este aspecto.

Andlisis del proceso farmacoterapéutico del sistema

No se establecieron medidas de mejora del circuito de
utilizaciéon de medicamentos en ninguno de los hospitales.
Unicamente en el hospital A se tomaron medidas educativas
en un caso (facilitar el protocolo de utilizacién de antibiéticos
glucopeptidicos).

Discusion

La reproducibilidad obtenida en el presente estudio ha
dado un nivel de coincidencia completa entre dos observado-
res en los elementos de proceso de la metodologia orientada
a problemas farmacoterapéuticos, como son las caracteristi-
cas de los PRM, los errores de medicacion y las recomenda-
ciones de optimizacién del tratamiento farmacolégico. Este
hallazgo justifica que la metodologia pueda generalizarse en
ambos hospitales, ya que se estan valorando elementos ple-
namente consensuados por profesionales con experiencia cli-
nica®1%, Ahora bien, segln los expertos, si la reproducibilidad
es alta con observadores muy cualificados, la prueba podria
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Tabla 2. Tipos de problemas relacionados con los medicamentos,
errores de medicacion y recomendaciones para la optimizacién
del tratamiento farmacolégico (n = 28)

Acontecimiento (%)

=]

Problemas relacionados con medicamentos
Sobredosificacion 9 32,1
Medicacién innecesaria 8 28,6
Medicamento inadecuado 5 17,9
Reaccién adversa 3 10,7
Infradosificacion 2 7,1

Errores de medicacién

Medicamento 11 39,3
Dosis 10 35,7
Duracién de tratamiento 3 10,7
Interacciones 2 7,1
Via de administracién 1 3,5
Otro (forma de dosificacién) 1 3,5
Recomendaciones
Suspender medicacién 13 46,4
Modificar dosis/intervalo 6 21,4
Recomendar monitorizacion farmacocinética 4 143
Cambiar forma de dosificacion 2 7,1
Cambiar a medicamento menos caro 1 3,6
Cambiar a via mas efectiva 1 3,6
Iniciar tratamiento 1 3,6
Tabla 3. Concordancia entre evaluadores en la valoracién
de la gravedad del problema farmacoterapéutico
Evaluador 2
Cadigo 2 Cadigo 3 Codigo 4
Codigo 2 19 2 0
Evaluador 1 Cédigo 3 1 5 1
Tabla 4. Concordancia entre evaluadores en la valoracion
de la idoneidad de las recomendaciones farmacéuticas
Evaluador 2
Codigo 0 Codigo 3 Codigo 4 Codigo 5
Codigo O 1 0 0 0
Evaluador 1 Cédigo 2 0 1 0 0
Codigo 3 2 8 3 0
Codigo 4 0 3 9 0
Codigo 5 0 0 0 1

no ser tan til con observadores menos cualificados®. Este
hecho es importante en nuestro entorno hospitalario, que in-
corpora profesionales en periodo de formacién para la espe-
cialidad de farmacia hospitalaria, o en aquellos otros que
quieran aplicar la normalizacién propuesta por nuestro equi-

po, requiriéndose en estos casos un mayor entrenamiento. Es-
tos datos preliminares se deberian confirmar incorporando a
evaluadores farmacéuticos menos experimentados, incluso
con distinta titulacién, por ejemplo, médicos o enfermeros.

Por otra parte, la medicién de elementos de resultados,
como la gravedad de los PRM, la idoneidad de las actuacio-
nes farmacéuticas y la valoracién clinica de la actuacién mul-
tidisciplinaria, han presentado grado de desacuerdo modera-
do. La reproducibilidad en la valoraciéon de la idoneidad de
las actuaciones farmacéuticas del hospital A es menor que la
del hospital B (0,45 frente a 0,54). Este hecho no es debido
a diferencias en el porcentaje de PRM identificados en cada
hospital, pues diferencias del 2-4% no llegan a sesgar el in-
dice k8. Si podria ser relevante que la poblacion del hospital
A incluye a pacientes con un amplio espectro de enfermeda-
des y con una situacién clinica de mayor gravedad que los
pacientes del hospital B, que son fundamentalmente de tipo
quirlrgico (cirugia traumatolégica y ortopédica). Esta diferen-
cia puede generar un sesgo de identificacién de pacientes
con PRM vy, por tanto, influir en la valoracién de la gravedad e
idoneidad de las actuaciones farmacéuticas. Por otra parte, el
mayor numero de casos que habitualmente identifican los
cuatro farmacéuticos del hospital A les proporciona mayor ex-
periencia en la clinica diaria, a la vez que mayor variabilidad
en la metodologia aplicada.

La reproducibilidad de escalas de valoracion de la grave-
dad de errores e idoneidad de las actuaciones farmacéuticas
es frecuente que presenten bajos niveles de concordancia
(x = 0,26)'! 0 moderado, como recogen Overhage y Lukes!?,
que obtienen valores de x = 0,69 tras la valoracion externa
con farmacéuticos y médicos. Mejores resultados han obteni-
do Clopés et al'® con similares escalas de medida del impacto
de las intervenciones farmacéuticas, en los que destacan,
ademas, valores de concordancia muy adecuados y con estre-
chos intervalos de confianza del 95% con medidas realizadas
por farmacéuticos externos a su hospital.

Con el objetivo de mejorar la reproducibilidad de los ele-
mentos de proceso y de los resultados, y de evitar el sesgo de
la experiencia del evaluador, se ha actualizado la version
de la hoja individual de monitorizaciéon farmacoterapéutica,
incluyendo informacién sobre la morbilidad farmacoterapéuti-
ca (MF) y resaltando la valoracién de la gravedad, tanto si se
identifica PRM, EM o MF. Ademas, se han establecido las
definiciones operativas de cada uno de los conceptos recogi-
dos en dicho documento. En la figura 2 se expone la versién
actualizada.

El presente estudio incluye PRM identificados en la vali-
dacién farmacéutica de la prescripcion y en la revisiéon de la
historia farmacoterapéutica por farmacéuticos, quedando ex-
cluidos los detectados por otros profesionales por la todavia
escasa cultura de notificar de forma voluntaria los errores de
medicacion y los problemas farmacoterapéuticos que presen-
tan los pacientes. En el medio hospitalario, y concretamente
en el &mbito de actuacion de la Comisiéon de Farmacia y Tera-
péutica, no se dispone de mecanismos para promover y moti-
var la comunicacion de estas incidencias de manera volunta-
ria. Por otra parte, en los casos estudiados no se ha
identificado el PRM “incumplimiento”, ya sea originado por
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Figura 2. Hoja individual de monitorizacion farmacoterapéutica versién actualizada (anverso y reverso).

HOSPITAL UNIVERSITARIO DR. PESET Apellidos

Nombre N.° H.C.
Servicio Ubicacion Edad (afios) Peso (kg)____ Talla (cm)
Dr. Hoja n.° Fecha ingreso: Fecha alta:
DIAGNOSTICO Otras patologias:
*1. renal *I. hepética *|. cardiaca *Diabetes *Asma/EPOC *HTA *Otro: *No se conocen

HOJA INDIVIDUAL DE MONITORIZACION FARMACOTERAPEUTICA

I. Medicamento (posologia, via):

Fecha inicio/identificacién

/

1. Morbilidad farmacoterapéutica (MF) (efecto clinico en el paciente): J No O Si Tipo: () Fallo de tratamiento () Acontecimiento adverso
Fuente idef: "ACTIVA O Prescripcién 1 H.? Fcoterapéutica (1 H.2 Clinica [ FC O Informacion "PASIVA O M O E O F O P Farmacéutico:

I1l. Problema relacionado con los medicamentos (PRM) y causa (marcar 1)
INDICACION SEGURIDAD
1. Necesidad de tratamiento adicional 5. Reaccion adversa

[ 1.1. Indicacién no tratada [0 5.1. Alergia

[0 1.2. Continuacién de tratamiento [0 5.1. Administracién inadecuada

[J 1.3. Tratamiento combinado (sinergismo) [0 5.3. Efecto adverso

[ 1.4. Tratamiento profilactico o premedicacion [0 5.4. Contraindicado por factores de riesgo
2. Medicamento innecesario [0 5.5. Interaccion (con farmacos y/o alimentos)

0 2.1. No indicado 6. Sobredosificacion

[0 2.2. Alternativa méas coste-efectiva [0 6.1. Dosis/intervalo inadecuado

[J 2.3. Duracién inadecuada [0 6.2. Duracion inadecuada

[0 2.4. Via administracién alternativa [0 6.3. Administracién inadecuada

[J 2.5. Adiccién/ingesta accidental o intencionada [0 6.4. Interacciones (con farmacos y/o alimentos)

[ 2.6. Alternativa no farmacolégica [0 6.5. Conversiones de via o formulacién incorrectas

[ 2.7. Duplicidad terapéutica ADHERENCIA

[J 2.8. Tratamiento para RAM prevenible 7. Incumplimiento
EFECTIVIDAD [0 7.1. Falta de adherencia a recomendaciones
3. Medicamento inadecuado [ 7.2. Dificultades de administracion

[ 3.1. No indicado para la situacion [0 7.3. Motivos econémicos

[ 3.2. No efectivo para esta indicacion/resistencia [0 7.4. Falta de comprension

[ 3.3. Forma de dosificacién inapropiada [ 7.5. Otras

[ 3.4. Otro medicamento més efectivo
4. Infradosificacion

[ 4.1. Dosis/intervalo inadecuado

[0 4.2. Duracién inadecuada

J 4.3. Administracién inadecuada

[0 4.4. Interacciones (con farmacos y/o alimentos)

[14.5. Conversiones de via o formulacién incorrectas

Tipo de EM Fase Causa aparente (proxima/inmediata): Causa remota (fallos del sistema):
O 1. Dosis () omitida () duplicada () errénea | 1. Prescripcién O 1. Falta de conocimiento sobre mdto. O 1. Difusién informacioén
O 2. Medicamento [ 2. Validacion O 2. Falta conocimiento sobre paciente O 2. Logistica (recepcion, altas,..)
O 3. Horario [ 3. Transcripcién [0 3. Incumplimiento de normas/protocolos |0 3. Prescripciéon manual
O 4. Intervalo posolégico [J 4. Preparacion O 4. Fallos de memoria/descuidos O 4. Prescripcién informatizada
O 5. Via administracion () i.v. () p.o. () otras |J 5. Dispensacion |0 5. Prescripcion ilegible/incompleta O 5. Transcripcién manual
O 6. Velocidad administracion [ 6. Administracion [J 6. Identificacién del paciente O 6. Transcripcion informatizada
[0 7. Método administracion [0 7. Seguimiento 0 7. Revision de prescripcion O 7. Almacenamiento de mdtos.
O 8. Condiciones preparacion (FIV.) [1 8. Desconocida |0 8. Transcripciéon en UH O 8. Comunicacién inter/intra
[0 9. Duracién tratamiento 00 9. Transcripcién en SF [0 9. Falta estandarizacion
[0 10. Interacciones (EM a!canza 0 10. Preparacién en UH [J 10. Dotacién personal/asignacion
O 9. Otro: al paciente? [0 11. Preparacién en SF [0 11. Otras:

0 Si [J 12. Revisién dispensacién en SIDIM
0 No O 13. Uso de equipos administracién
00 14. Seguimiento inadecuado
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Figura 2. Hoja individual de monitorizacién farmacoterapéutica versién actualizada (anverso y reverso).

V. Actuacion farmacéutica (AF)  Proactiva Prevencion [0 EM COPRM O MF (marcar sélo uno)
1. Optimizacion del tratamiento (marcar max. 2)| 2. AF preventiva (marcar sélo uno) Comunicacion M E F P
[ 1.1. Iniciar medicamento [ 2.1. Prevenir reaccion alérgica
[J 1.2. Suspender medicamento [0 2.2. Prevenir efectos adversos
[ 1.3. Modificar forma de dosificacion [0 2.3. Prevenir interaccién farmacolégica Verbal
[0 1.4. Modificar dosis/intervalo posolégico [ 2.4. Clarificar/confirmar prescripcion
[0 1.5. Cambiar a medicamento mas efectivo [0 2.5. Cambiar a medicamento més seguro Documentada
1 1.6. Cambiar a medicamento menos caro [0 2.6. Cambiar a via méas segura “ad hoc”

[0 1.7. Cambiar a via més efectiva

[0 1.8. Cambiar a via menos cara

[0 1.9. Cambiar a medicamento incluido en la GFT
[0 1.10. Recomendar monitorizacién FC/clinica

[0 1.11. Suspender monitorizacién FC/clinica

027

3. AF educativa (marcar sélo uno)
[0 3.1. Proveer informacién al médico

Prevenir fallo de tratamiento

Documentada en Historia clinica OJ

AF de mejora del proceso:
[0 Normalizacién de procedimientos
[ Protocolizacién farmacoterapéutica

0O 1.12. Evitar prescripcion injustificada 0 3.2. Proveer informacion al enfermero/auxiliar ] Otras:
[J1.13. Otra: [0 3.3. Proveer informacion al paciente/familiar
VI. Aceptacion de la recomendacién M E F P Comentarios

1. Aceptada
() 1.1 Con modificacién

2. Rechazada
() 2.1. Incidencias sistema (traslado, alta, exitus)
() 2.2. AF inadecuada

VII. Valoracién de la gravedad del PRM

[J 0. No se produce EM/PRM/MF

0 6. EM/PRM/MF que provoca la muerte

0 1. EM/PRM/MF que no provoca dafio en el paciente y no requiere cambio de tratamiento

0 2. EM/PRM/MF que requiere cambio de tratamiento o aumento de monitorizacién sin cambio en signos vitales
[0 3. EM/PRM/MF que provoca cambio en signos vitales, requiere pruebas adicionales o procedimientos invasivos
O 4. EM/PRM/MF que requiere tratamiento adicional, aumento de la estancia o ingreso hospitalario

[0 5. EM/PRM/MF que provoca dafio permanente o requiere traslado a UCI

VIII. Valoracién de la idoneidad de la AF

IX. Valoracioén clinica de la actuaciéon multidisciplinar

[0 1. Inapropiada para el cuidado del paciente
[0 2. Sin importancia para el cuidado del paciente
[0 3. Importante, con mejora del cuidado del paciente

[0 5. Potencialmente evita la muerte del paciente

[J 0. Reduccién de coste, sin afectar la efectividad/toxicidad

[0 4. Muy importante, evitando fallo de érgano vital/RA grave

Oo.
O1.
02.
O 3.
O 4.
0 5.

No documentado

Resultado negativo documentado con datos objetivos y/o subjetivos
Sin cambio en el paciente

Mejoria del cuidado del paciente sin posibilidad documentar object.
Mejoria parcial documentada con datos objetivos y/o subjetivos
Mejoria completa documentada con datos objetivos y/o subjetivos

X. Valoracion de resultados econémicos de la actuacion farmacéutica (si procede)

1. Coste directo:
A) Tratamiento

Actual: C.Adqg/uni: C. Pre-Dis-Adm/uni: C.Total/uni: Dias: Uni: C.Total:

Alternativa: C.Adg/uni: C. Pre-Dis-Adm/uni: C.Total/uni: Dias: Uni: C.Total:
Diferencia (ptas): [ Ahorrado O Incrementado

B) Seguimiento

Prueba 1: Coste: Uni: C. Total: O Ahorrado O Incrementado

Prueba 2: Coste: Uni: C. Total: [0 Ahorrado [J Incrementado

A+B: COSTE DIRECTO: [0 AHORRADO O INCREMENTADO

2. Coste potencialmente evitado:
[ Estancia (ptas.):

[ GRD (ptas.):

1+2: RESULTADO ECONOMICO GLOBAL:

x Probabilidad [OJ Alta (1,0) O Moderada (0,6) O Baja (0,4) O Muy baja (0,1) x dias: =
x Probabilidad I Alta (1,0) O Moderada (0,6) [ Baja (0,4) O Muy baja (0,1) =
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Figura 2. Hoja individual de monitorizacion farmacoterapéutica version actualizada (anverso y reverso).

VALORACION DEL EM/PRM

Datos subjetivos

Datos objetivos

Valoracion

Medicamento

Objetivos predefinidos

Plan farmacoterapéutico y seguimiento

Prueba Fecha

los profesionales o por los propios pacientes, pues es razona-
ble pensar que el paciente pueda ser responsable del PRM, a
pesar de que maneja escasamente los medicamentos en el
entorno hospitalario. Estas carencias deberian ser objeto de
analisis y de establecimiento de medidas de mejora de cali-
dad del proceso farmacoterapéutico, con la participacién del
resto de profesionales y los pacientes y con la adquisicién de
conocimientos y habilidades en la metodologia orientada a
problemas farmacoterapéuticos.

Esta escasa cultura de notificacién de PRM, EM o MF
por parte de profesionales y del paciente puede subestimar la
prevalencia de PRM, EM o MF en los hospitales. No obstante,
estos sesgos no limitan el presente estudio, ya que su objeti-
vo es la reproducibilidad de la documentacién y describir y
analizar la prevalencia de PRM, EM o MF; en este Gltimo su-
puesto, se deberia utilizar un mayor tamafio de muestra.

Entre los profesionales de la salud se tiene conciencia
de la dificultad, en la practica diaria, de llegar a la excelencia
en calidad asistencial. Pero se deberia estar preparado para
demostrar que la aplicaciéon de la gestién de procesos, los
programas de mejora de la calidad asistencial, como la propia
metodologia orientada por problemas farmacoterapéuticos, re-
sulta efectiva y eficiente seglin los parametros de la investi-
gacion de resultados!'* y analizada con sistemas de ajuste de
riesgo (caracteristicas del paciente, etc.)!®. Por otra parte, di-
versos autores proponen el registro, dentro o fuera de la histo-
ria clinica, de los resultados de encuestas sobre la percepcion
que los pacientes tienen de su estado de salud y su relacién
con la asistencia recibida'®18.

En el presente estudio no se ha observado la implanta-
cion de medidas de mejora global del proceso farmacotera-

péutico. En efecto, los profesionales de la salud, cuando se
preocupan y resuelven problemas en un paciente concreto, a
menudo no se plantean ni proyectan dichas soluciones hacia
la mejora de los circuitos asistenciales en los que esta inmer-
so dicho paciente. En general, las estrategias de mejora del
proceso farmacoterapéutico surgen de la intencién de mejorar
la eficiencia en la provisién de servicios y de identificar y re-
ducir su utilizacion inapropiada. En el ambito terapéutico
destaca, en este sentido, el desarrollo y la implantacién de
protocolos y criterios de utilizacion de medicamentos!?, aun-
que existen barreras para la adhesién de los profesionales a
estos protocolos®®. En este sentido, la prescripcion médica
asistida por sistemas informéticos expertos puede soslayar
esta barrera, a la vez que aumenta la prevencién de errores
de medicacion?!.

Asi pues, se concluye que la normalizacion de la meto-
dologia orientada a problemas farmacoterapéuticos disminuye
la variabilidad en su préactica clinica, en términos de reprodu-
cibilidad, especialmente en los elementos de proceso, mien-
tras que las valoraciones de la gravedad de los PRM, la ido-
neidad de la actuacién farmacéutica y la valoracién clinica de
la actuacion multidisciplinaria revelan un nivel de concordan-
cia moderado. Esto significa que se precisa mejorar las es-
calas de medida y/o el entrenamiento de los profesionales
y establecer criterios explicitos para la documentacién de
actuaciones farmacéuticas, principalmente si se pretende
abordar la evaluacién de resultados en términos de salud y
econdémicos. Por otra parte, la prevencion y resolucién de pro-
blemas farmacoterapéuticos identificados en pacientes indivi-
duales deberia considerar las mejoras del sistema de utiliza-
ciéon de medicamentos establecido en los hospitales.
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