1.3.1.4. Intervencion farmacéutica

A. CLOPES

1 INTRODUCCION

El principal objetivo de la atencién farmacéutica es
mejorar la calidad de la atencién al paciente, garantizan-
do la terapéutica mas idénea, incluyendo el concepto
de corresponsabilidad del farmacéutico en los tesultados
del paciente®. El concepto de intervencion farmacéuti-
ca se ha definido para denominar a todas estas actua-
ciones en las que el farmacéutico participa activamente
en la toma de decisiones, en la terapia de los pacientes y
también en la evaluacion de los resultados. Esta evalua-
cién es el punto novedoso y diferenciador de otras de-
nominaciones dadas a las actuaciones del farmacéutico.

ILa farmacoterapia durante los dltimos afios ha ido in-
crementando su complejidad y sus costes directos, no
viéndose, sin embargo, reflejado en una reduccion de la
motbi-mortalidad por medicamentos.

En un estudio ya clasico como el de Johnson y Bo-
otman® se llegé a estimar que los costes de morbi-mor-
talidad relacionada con medicamentos en medio am-
bulatorio fueron de 76,6 billones de ddlares al afio,
excediendo este valor al gasto en medicamentos que fue
de 73 billones. El componente mas importante fue la
hospitalizacién por problemas relacionados con medi-
camentos (PRM).

También en nuestro medio la morbi-mortalidad re-
lacionada por medicamentos es potencialmente impot-
tante. En un estudio realizado en el Hospital de la San-
ta Creu i Sant Pau en 1996 se observé que un 19% delos

ingresos en urgencias eran debidos a problemas rela-
cionados por medicamentos®.

Estos estudios, al igual que otros publicados en los
ultimos afios, dan una oportunidad a la profesion far-
macéutica para implicarse ain mds en la prevencion y
resolucién de los problemas relacionados con medica-
mentos y los costes derivados. Sin embargo, debemos de-
mostrar que la actuacion del farmacéutico consigue ver-
daderamente estos objetivos.

2 METODOLOGIA DE REALIZACION
DE INTERVENCIONES

La Atencién Farmacéutica tal como la definen
Hepler y Strand® consiste en “la provisién respon-
sable de farmacoterapia con el propésito de obtener
resultados especificos que mejoren la calidad de vi-
da de los pacientes”.

Esta responsabilidad del farmacéutico sobre la
consecucion de resultados éptimos de la farmaco-
terapia, no debe llevarse a cabo aisladamente, sino
que debe realizarse en colaboracion con el resto de
profesionales sanitarios, principalmente médicos y
enfermeras y con el propio paciente. Sin embargo,
los conocimientos y el papel que ocupa el farma-
céutico en el proceso de utilizacion de medicamen-
tos le hacen el profesional idéneo dentro del equipo
sanitario para ser el promotor de la mejora de di-
cho proceso.
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La farmacoterapia no siempte consigue los objetivos
planteados para cada paciente individual pudiéndose de-
berse a diferentes causas:

1. Presctipcion inapropiada

2. Dispensacion inapropiada
3. Incumplimiento

4. 1diosincrasia del paciente

5. Monitorizacién inapropiada

Las acciones que puede realizar el farmacéutico para
prevenir o resolver estos problemas que conducen a inefi-
cacia de la terapia y a pérdida de calidad de vida del pa-
ciente pueden tener lugar en diferentes nivelese depen-
diendo de los métodos de trabajo establecidos:

— Antes de que se produzca la prescripcion médica.
Mediante su incorporacién al equipo sanitario que atien-
de al paciente y/o mediante su colaboracién en el esta-
blecimiento de normas de utilizacién de medicamentos,
en el disefio de protocolos y gufas clinicas y en la valora-
ci6n de su cumplimiento mediante estudios de utiliza-
ci6n de medicamentos y auditotias terapéuticas

— Alavez que se realiza o una vez realizada la presctipcion

médica.
A través de la monitorizacion terapéutica mediante
la revision de las prescripciones médicas y del per-
fil farmacoterapéutico del paciente y/o con el pase
de visita y la actuacion activa del farmacéutico en
la sala. Esta actividad normalmente estd ligada con
la actuacion del farmacéutico a través del sistema
de distribucién de medicamentos por dosis unitatias
(SDMDU).

ILa monitorizacién farmacoterapéutica es un proceso
continuo, cuyo propdsito es identificar y resolver problemas
relacionados con los medicamentos. Mediante dicho pro-
ceso el farmacéutico puede realizar intervenciones enca-
minadas a aumentar la efectividad y disminuir los riesgos de
la farmacotetapia.

La monitorizacién farmacoterapéutica incluye la eva-
luacion de®:

a) Laidoneidad del régimen farmacoterapéutico que reci-
be el paciente.

b) Duplicidades terapéuticas.

¢) Laidoneidad de la via y método de administracion del far-
maco.

d) El grado de cumplimiento por parte del paciente del
tratamiento prescrito.

¢) Interacciones farmaco-farmaco, firmaco-alimento, far-

maco-prueba de laboratortio y farmaco-patologfa.

f) Datos dlinicos y farmacocinéticos utiles para evaluar Ia efi-
cacia de la farmacoterapia y anticipar efectos adversos y
toxicidad.

@) Los signos fisicos y sintomas clinicos que sean re-

levantes para la farmacoterapia que recibe el pa-
ciente.

La utilizacién de una metodologia estandarizada
es un requerimiento basico en la monitorizacion te-
rapéutica y en la realizacion de intervenciones. Los
posibles pasos a seguir definidos por diversos autores

son los enumerados a continuacion®®

y también se re-
visa esta metodologia en el capitulo de Historia Cli-

nica:

— Seleccion de pacientes candidatos a monitotizar.

— Andlisis de la informacion.

—Deteccién de problemas.

—Establecimiento de resultados especificos deseados.
— Plan terapéutico: intervencién del farmacéutico.

— Comunicacién.

—Documentacion.

— Evaluacion de resultados.

2.1. Seleccién de pacientes candidatos
a monitorizacion terapéutica

Sea cual sea el lugar en donde el farmacéutico
clinico lleve a cabo su tarea profesional, normal-
mente no es posible monitorizar todos los pacientes.
Por ello es necesario priotizar y seleccionar aquellos
pacientes con un mayor riesgo de desarrollar pro-
blemas relacionados con medicamentos, ya que se-
ran los que mas se pueden beneficiar de la monitoti-
zacion farmacoterapéutica.

El proceso se inicia con el andlisis del petfil farmaco-
terapéutico de los pacientes que estan ingresados en el
hospital. Esta actividad se realiza habitualmente ligada a la
actividad de SDMDU, tanto en el momento de la trans-
ctipcion de la prescripcion médica, como mediante la re-
visién de listados de trabajo que incluyen caracteristicas de-
mogtaficas, diagnostico e historial farmacologico del
paciente.

ILa seleccion de pacientes debe realizarse atendiendo a
criterios tales como:

— Caracteristicas del paciente
1. Edad (pacientes pediatricos, pacientes getiatricos con
vatias patologfas cronicas).
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2. Pacientes sometidos a transplante (médula 6sea u 61-
ganos solidos).

3. Determinadas patologfas como: neoplasias, enferme-
dades cardfacas o enfermedad pulmonar crénica.

4. Pacientes con 6rganos de eliminacién de farmacos al-
terados (1ifi6n o higado).

5. Pacientes con inmunosuptesion

— Caracteristicas de los fiarmacos que recibe el paciente

1. Pacientes recibiendo un nimero elevado de farmacos.

2. Pacientes recibiendo farmacos con alto riesgo de to-
xicidad como : farmacos de estrecho margen terapéu-
tico (aminoglucésidos, anticonvulsivantes, teofilina, li-
tio), antineoplasicos, antiarritmicos, etc.

3. Pacientes que reciben antibi6ticos de uso restringido.

4. Pacientes que reciben farmacos inmunosuptesores.

En general podtfa decirse que debe monitorizarse a
los pacientes mas gravemente enfermos y aquellos reci-
biendo mayor nimero de medicamentos o de mayor to-
xicidad. La frecuencia con la que llevar a cabo la monitori-
zacién también dependera de la situacién especifica de
cada paciente. Algunos pacientes requetirin monitotiza-
cién semanal o mensual mientras que otros la requetiran va-
rias veces al dia.

2.2. Anilisis de la informacion

Este es uno de los pasos del proceso de monitotizacion
farmacoterapéutica de mayor importancia ya que es fun-
damental para el éxito del proceso. Debe recogerse aque-
lla informacién que es relevante para el paciente especifico
al que estamos monitorizando y para la toma de decisiones
sobre su farmacoterapia y a la vez no excedernos en la re-
cogida de informacion ya que puede suponer una carga
de trabajo con pocos resultados. En lineas generales la in-
formacion a recoger incluye:

— Datos generales del paciente (edad, sexo, peso, altura, su-
perficie corporal).

— Diagnéstico y causa de ingteso.

— Alergias, habitos (alcohol, tabaco, ejercicio), dieta.

— Cumplimiento de los tratamientos presctitos.

— Pruebas de laboratorio.

— Medicamentos que esta tecibiendo o ha recibido.

Ia informacion necesatia se obtiene a partir de la his-
toria clinica del paciente, hablando directamente con el pa-
clente o sus familiares y con los otros profesionales sanita-
tios responsables del paciente.

La forma en como se recoge esta informacién de-

pende de los diferentes profesionales. Lo mas idéneo es
la utilizacién de impresos disefiados para este fin, en los
que figuran todos los apartados relevantes citados”™”, lo
cual facilita el proceso y unifica la informacion a recoget, evi-
tando posibles olvidos.

En nuestra experiencia, tras la implantacion de
una hoja de recogida de datos con sistematica de se-
leccién de pacientes en el drea onco-hematolégica,
se produjo un incremento del 118% en el nimero
de intervenciones realizadas por el equipo de fat-
macéuticos.

Actualmente la posibilidad de recoger informacién de
forma informatizada supone un gran avance. La integracion
de los sistemas informaticos de dosis unitatia y/o de ptes-
cripcién informatizada con los de monitotizacion tera-
péutica presenta interesantes campos de trabajo.

La recogida de informacion para la realizacion de las ac-
tividades clinicas del farmacéutico debe contener en defi-
nitiva®: Ia informacién en la que el farmacéutico basa sus de-
cisiones y acciones, las decisiones tomadas por el
farmacéutico en lo concerniente a la farmacoterapia de un
paciente especifico y las acciones emprendidas que afec-
ten a dicha farmacoterapia.

Esta recogida y analisis de la informacion no es facil, ya
que supone que una gran parte de la actividad de los far-
macéuticos se lleve a cabo en sala junto a los pacientes y el
resto de profesionales sanitarios. Esto no siempte es posi-
ble debido a otras cargas de trabajo, algunas de las cuales son
también importantes. Sin embargo, debe realizarse un es-
fuerzo para que, tanto la automatizacién de determinados
procesos de los que se realizan, como la colaboracién del
personal técnico, permitan al farmacéutico dedicar la ma-
yor parte de su tiempo a monitotizar la farmacoterapia que
reciben los pacientes.

Hay expetiencias que demuestran que la presencia del
farmacéutico en sala supone un mayor nimero de inter-
venciones, consiguiéndose unos mejores resultados far-
macoterapéuticos y un ahorro en los costes de medica-
cion. Estas experiencias generalmente se han producido
en servicios clinicos concretos"?. En nuestro pafs ya hay
también expetiencias’*". Es de esperar que en poco tiem-
o, la presencia del farmacéutico en sala durante una gran
parte de su actividad laboral, sea un hecho real por lo me-
nos en una gran parte de nuestros hospitales.

Teniendo en cuenta sin embargo la dotacién de
farmacéuticos de los servicios de farmacia de hospi-
tal de nuestro pais en lineas generales, es 16gico que la
metodologfa seguida hasta ahora por la mayoria de
grupos implicados en estos programas, sea a partir
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de la revisién de las prescripciones médicas median-
te el SDMDU.

La mayoria de experiencias publicadas en la lite-
ratura a nivel nacional asi lo demuestran®®?), Tam-
bién algunos servicios han llevado a cabo programas
de intervencién farmacéutica sobre firmacos con-
cretos®,

2.3. Deteccion de problemas

A partir del andlisis de la informacién se genera una
lista de problemas farmacoterapéuticos del paciente. Esta
lista de problemas tiene como funciones el generar objeti-
vos farmacoterapéuticos especificos y el ayudar en el dise-
fio de un régimen farmacoterapéutico que consiga dichos
objetivos.

Respecto a los problemas que pueden relacio-
narse con la farmacoterapia es importante evaluar
cada uno teniendo en cuenta una setie de cuestiones
como:

— Cortelacion entre farmaco e indicacion.

— Seleccion apropiada del farmaco.

— Posologfa adecuada.

— Duplicidades.

— Alergias e intolerancia.

—Reacciones adversas.

— Interacciones farmaco-farmaco, farmaco-patologfa, far-
maco-dieta, firmaco-prueba de laboratortio.

— Adicciones.

— Incumplimiento dela terapia.

—Relacién costes/beneficio de la terapia.

2.4. Comunicacion de la intervencion

La comunicacion de la intervencién a su intetlocutor
(paciente, médico o enfermera) puede ser verbal, telefoni-
€0 0 esctito o combinaciones de estas opciones.

LLa comunicacion escrita se suele relizar mediante una
hoja que se envia a sala para que tenga conocimiento el
médico presctiptor, pudiendo o no quedar archivada enla
historia clinica. Dependiendo del tipo de intervencion se
contacta con el médico ya sea por teléfono o personal-
mente.

Esta metodologia es la seguida por la mayortia de ser-
vicios, compartiendo difetentes métodos de documentacion
algunos de ellos. Asi por ejemplo utilizan impresos especi-
ficos®** o lo hacen por telef6no” o personalmente®.

Un avance en el sistema de comunicacion es la posi-
bilidad de trealizatlo a través del sistema informatico, co-

mo se hace en algunos servicios® >,

2.5. Documentacion de las intetvenciones

ILa aceptacion de la responsabilidad por parte del far-
macéutico en su intervencion en la farmacoterapia lleva
ineludiblemente asociado la documentacién de las deci-
siones tomadas. Ademis esta documentacién nos servira
también para la realizacién de indicadores de actividad y
de calidad.

En cuanto a la documentacién de las interven-
ciones existe una variedad de sistemas. Son muchos to-
davia los servicios que continuan utilizando un regis-

202225.27.28313236-38 - Muchos servicios sin

tro manual®
embargo, ya han empezado a utilizar sistemas infor-
maticos para el registto de las intervencio-

neg16:2122263039-45

), lo cual facilita el trabajo y produce
una mayor accesibilidad a los datos.

Es conveniente que estos sistemas permitan la
recogida y analisis de los datos también por farmaco
con el fin de poder identificar qué farmaco o areas de
la terapéutica requieren principalmente de la inter-
vencion farmacéutica®. Las intervenciones reali-
zadas pueden quedar registradas en el sistema in-
formatico del hospital, perfil
farmacoterapéutico de cada paciente. La utilizacién

asociadas al

de sistemas de cédigo de barras también puede su-
poner un avance en este campo®>*.

En cuanto al sistema de documentacion de las inter-
venciones del farmacéutico en la histotia clinica del pa-
ciente este es un tema que merece cietta reflexién. Este
sistemna es sin lugar a dudas el sistema idéneo, si verdade-
ramente el farmacéutico estd implicado en el proceso de
atencion al paciente como un miembro mas del equipo
sanitatio y adquiere responsabilidad sobre la farmacotera-
pia que recibe el paciente. Sin embargo, hasta la fecha este
método no puede considerarse una practica habitual para
documentar intervenciones farmacéuticas.

Uno de los colectivos farmacéuticos més avanzados
en atencidn farmacéutica, como son los de Estados Unidos,
no tienen todavia ampliamente adoptado este sistema de do-
cumentacion, a pesar de que la American Society of Hos-
pital Pharmacists estableci6 en el afio 1989, “que las ac-
tividades de los
proporcionar un uso seguro y efectivo de los medicamen-

farmacéuticos encaminadas a
tos, con un efecto potencial sobte los tesultados en los pa-
cientes, debfan de documentarse en su histotia clinica”.

Bond y cols.””, en una encuesta a 921 hospitales
encontraron, que del 58% que tenfan autorizacion pa-
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ra realizar anotaciones en las histotias clinicas de los
pacientes, s6lo el 26% de ellos lo hacfan de forma ru-
tinaria.

Este es un tema no carente de conflictos con el que
hay expetiencias positivas™, pero debe tenerse en cuenta que
en ocasiones son los propios farmacéuticos los que pueden
mostrar cierta reticencia a usar este sistema®. Sin embargo,
a medidaque el farmacéutico se implique en la atencién
farmacéutica, posiblemente seran los propios médicos los
que pediran a los farmacéuticos que documenten en la his-
toria clinica del paciente sus recomendaciones respecto ala
farmacoterapia.

Esto ya ha ocurtido en algiin hospital como es el caso
del hospital Cedars Sinai de Los Angeles®™, en donde se
solicité al Servicio de Farmacia esta forma de documenta-
cién. Hasta ese momento los farmacéuticos sélo tenian
autotizacién para documentar en Ia historia clinica notas so-
bre protocolos establecidos por farmacia y consultas soli-
citadas por los médicos. Se cre6 un grupo de trabajo com-
puesto por médicos y farmacéuticos para establecer una
setie de normas y critetios con el fin de unificar como de-
beria llevarse a cabo esta forma de documentacion.

En Espafia ya empieza a haber alguna expetiencia en
este campo y algunos servicios de farmacia utilizan la his-
totia clinica para documentar sus actuaciones, conjunta-
mente con los otros sistemas, bien mediante anotaciones en
el curso clinico® o mediante impresos ad hoc para archi-
var en la historia clinica®.

Cada setvicio debe escoget el /los sistemas de do-
cumentacion de intervenciones que mejor se adap-
ten a su forma de trabajo. El mejor sistema sera aquel
que permita un registro rapido para ser realizado du-
rante el trabajo diario del farmacéutico, pero que sea
completo y que permita una explotaciéon de datos
que reflejen la actividad de los profesionales, asf como
qué aspectos de la farmacoterapia o areas del hospital
requieren de forma prioritaria la intervencion farma-
céutica.

3 CLASIFICACION
DE LAS INTERVENCIONES

Existe unanimidad sobrte la importancia de docu-
mentar las intervenciones farmacéuticas™* %% sin em-
bargo, analizando la literatura, y después de casi 20 afios
hablando de intervenciones, se puede observar una falta
de uniformidad en Ia metodologfa tanto de su dlasificacién
como de su evaluacion.

Para el registro de las intervenciones se pueden utili-

zar distintos sistemas de codificacion o clasificacion. Se de-
ben considerar, en primer lugar, dos grandes bloques o ti-
pos de intervenciones, que son muy distintos, ya que re-
quieten un nivel diferente de conocimientos, de
implicacion, de responsabilidad y de dedicacion: monito-
tizacién terapéutica y educacion sanitatia. Son dos tipos
de intervenciones farmacéuticas que han sido recogidas y
evaluadas en diferentes articulos, habitualmente por sepa-
rado. Pero en este capitulo nos centraremos en las inter-
venciones generadas a partir de la monitorizacion tera-
péutica.

Las intervenciones generadas a partir de la monitori-
zacion terapéutica, a su vez, se pueden dividir en tres gran-
des tipos. De menor a mayor grado estos tres bloques de ti-
po de intervenciones son:

1. Clarificacion de Prescripciones Médicas.
2. Medicamentos no incluidos en la guia farmacoterapéu-
tica (MNIG).

3. Terapéuticas.

En la revision sistematica de la evidencia de los resul-
tados de la atencién farmacéutica realizada a través del
proyecto coordinado por la Sociedad Catalana de Farma-
cia Clinica® se observo que de los 163 articulos obteni-
dos, en la definicién de intervencién se incluye en la mayorfa
la terapéutica (98%) y de manera menos global los con-
ceptos de MNIG (22,7%) y de clarificacion de la prescrip-
cién médica (14,7%).

Estos distintos conceptos de intervenciones se
ven recogidos en los articulos segin los diferentes
autores. Por ejemplo, el grupo de Catania® y el gru-
po de Wang Chin*, entre otros®***” incluyen la cla-
rificacién de la prescripcién médica (PM) en la cuan-
tificacién de las intervenciones farmacéuticas.
Dichos grupos no especifican en sus trabajos qué
entienden por “clarificaciéon de PM”, que teorica-
mente puede ir desde la clarificacién de una dosis no
especificada hasta el descifrar una letra ilegible o una
abreviatura confusa, tal como distingue el grupo de
Pardo y cols®. Creemos que cuando se trata de cla-
rificacion no debe ser contemplado como interven-
cién, pero se podtia valorar incluirlo como indica-
dor de actividad del SDMDU y/o como indicador
de control de calidad de las prescripciones.

Un ftem que nuestro grupo si ha diferenciado es la
intervencion por prescripcién de MNIG®. En este
punto también hay controversias entre los diferentes
trabajos: mientras hay autores que incluyen este
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concepto®” #2624 333% 5. 9) 'hay otros que unicamente
cuantifican las intervenciones estrictamente terapéuticas>
?27,29,30,32,37, 3, 42:45,.30. 6.9 Se puede defender la inclusion
de intervenciones otiginadas por prescripcién de MNIG
porque la resolucién del problema por parte del farma-
céutico mejora la asistencia al paciente al agjlizar el circuito
prescripcion-dispensacion-administracion y por ser un
problema frecuente en la mayorfa de hospitales; si bien
consideramos que debe analizarse independientemente
del resto de intervenciones. También es importante en es-
te tipo de intervenciones la politica aplicada en cada hospital,
si en la mayorfa de casos los MNIG se sustituyen por me-
dicamentos incluidos en la gufa farmacoterapéutica del
hospital o si se mantiene el MNIG presctito.

Las intervenciones sobre MNIG pueden consi-
derarse tanto indicadores de actividad como de cali-
dad. Las causas mas importantes de prescripcion de
MNIG vienen determinadas por tratamientos de
origen ambulatorio; ello da la oportunidad de inci-
dir en la educacién sobre conceptos de calidad en la
presctipcion, y que el farmacéutico sea un punto de
conexi6n entre la asistencia hospitalatia y la ambula-
toria. El porcentaje de intervenciones por MNIG en
nuestro medio es muy variable, encontramos descri-
to desde un 6% en el grupo de Soler®, pasando por
un 40%**, hasta un 80%¢>.

Las intervenciones propiamente terapéuticas son
aquellas relacionadas con un farmaco, su indicacién, do-
sis, interacciones,... aquellas que todos los grupos enten-
demos como intervenciones farmacéuticas, pero su sub-
clasificacién tampoco es unanime. G. Brown® describe
solo las intervenciones del farmacéutico cuando indica el ini-
cio o fin de un tratamiento, la mayorfa de autores inclui-
mos adems las recomendaciones de cambios de dosis, vi-
as de administracion, interacciones, prevencién o
tratamiento de reacciones adversas, informacion sobre ad-
ministracion, duracion de tratamiento, monitotizacion te-
rapéutica y farmacocinética, etc. Algunos grupos®* in-
cluyen las intervenciones relacionadas con nutricién
parenteral, aspecto que la mayorfa consideramos inde-
pendiente.

Los cédigos utilizados para la clasificacién del tipo
de intervencién en nuestro hospital® constan actual-
mente de 7 ftems (Tabla 1). Aunque en un principio
utilizabamos un mayor nimero, la experiencia nos ha
demostrado que este menor numero facilita la practi-
ca diaria y a la vez conduce posiblemente a una ma-
yor unanimidad en la clasificacion. Conjuntamente a
una mayor definicién de los codigos, se ha producido

una disminucién a lo largo de los afios en el porcenta-
je de las intervenciones clasificadas como “otros” (del
17% de 1995 al 3,5% de 1998). En contrapartida hay
una pérdida de informacién inmediata, aunque la des-
cripcién de la intervencién queda registrada en el sis-
tema informatico.

Dentro de las intervenciones terapéuticas, el gru-
po mas numeroso en la mayorfa de los articulos es el
clasificado como posologfa, que en los datos de
nuestro hospital es un 31% respecto al total y 50,5%
respecto a las terapéuticas. Podtia explicarse porque
dentro de los programas de seleccion de pacientes
candidatos a ser monitorizados en la mayoria estin
los pacientes con insuficiencia renal, pacientes ma-
yores de 65 aflos, o pacientes con farmacos de estre-
cho margen terapéutico.

Uno de los aspectos que podtian ser considerados
mas relevantes en la intervencion farmacéutica es la intet-
vencién por indicacion. Los datos en los diferentes traba-
jos publicados nacionales varia entre el 8 y el 11%

los ameficanos 13% a 2196379,

(30,58) }7 en

Las intervenciones terapéuticas pueden clasificar-
se seglin su origen, es decir si es activa, que parte del far-
macéutico por detectar un problema o valorar un per-
fil farmacoterapéutico de un paciente, o si es pasiva,
en base a una consulta de un profesional o un pacien-
te(3l’),58).

También es importante conocer el interlocutor al
que va dirigida la intervencion: médicos, personal de en-
fermerfa, pacientes u otros ya que los sistemas de co-
municacién a desarrollar y el tipo de formacion es dis-
tinta.

4 INDICADORES DE ACTIVIDAD
EN INTERVENCIONES

Una vez consensuado el término intervencion, setia
util encontrar unos indicadores y estandares de esta activi-
dad relacionada con la monitorizacién terapéutica. Revi-
sando la bibliografia, se puede observar que los datos se
citan de diferente manera: intervenciones/dia, interven-
ciones/cama, intervenciones/100 camas, intervencio-
nes/presctipcién médica, intervenciones/ingteso, intet-
venciones/estancia. La actividad de monitortizacion
terapéutica estd directamente relacionada con el nimero
de pacientes con SDMDU, tipo de paciente (agudo o cré-
nico, quirargico o médico, getiatrico o pediatrico), estancia
media de los pacientes en el hospital, complejidad del hos-
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pital, etc. Por ello, el indicador ideal serfa aquél que refleja-
rala actividad del farmacéutico respecto al nimero de pa-
cientes candidatos a monitotizat. El denominador debe
indicar el nimero de pacientes potenciales sobre los que el
farmacéutico debe actuar. Puede hacerse teniendo en
cuenta el nimero de ingresos de los servicios donde el far-
macéutico esté implicado, por ejemplo mediante el
SDMDU.

A continuacion se discuten los indicadores mas utili-
zados en los diferentes estudios:

4.1. Intervenciones/dia

En la revision sistematica de la evidencia de los resul-
tados de la atencion farmacéutica realizada a través del

Tabla 1. Cédigo del tipo de intervencion.

proyecto coordinado por la Sociedad Catalana de Farma-
cia Clinica® se observo que de los 163 articulos obteni-
dos en 100 (61%0) se desctibe el indicador de numero de in-
tervenciones/dfa con una media de 19,5+,

Pero este indicador tiene el grave inconveniente de
que no refleja el nimero de pacientes candidatos a ser mo-

nitotizados.

4.2. Intetvenciones/ingteso

El indicador intervenciones/ingteso tiene en cuenta
este denominador de numero de pacientes candidatos a
monitotizacion terapéutica. Los datos de diferentes gru-
pos espafioles que los han publicado se encuentra ron-
dando €l 0,2 intervenciones/ingteso®**, Este indicador

Preguntas

Cédigo de Intervencion

¢Es la terapia necesatia?

¢Esta siendo efectiva?

¢Hay una indicacién no tratada?

¢Existe relacion indicacion/patologfa?

¢Existe duplicidad?

¢Qué parametros son utiles para monitotizar eficacia?
¢Es el farmaco mas coste-efectivo?

INDICACION

¢Es la dosis mds cortecta para este paciente?

¢Es la frecuencia mds correcta para este paciente?
¢Por qué via se elimina el firmaco?

¢Necesita ajuste de dosis?

¢Falta informacién de la dosis?

¢Se puede acortar la duracion?

¢Se puede alargar la duracion?

POSOLOGIA

¢Coémo se administra este farmaco?

¢Es la via de administracion mas correcta para este paciente?

VIA DE ADMINISTRACION

¢Interaccion farmaco-farmaco?
¢Interaccion farmaco-alimento?
¢Interaccion farmaco-patologfa?
¢Interaccion firmaco-prueba de laboratotio?

INTERACION

¢Es el firmaco mds seguro para este paciente?
¢Qué perfil de efectos adversos tiene?
¢Presenta el paciente alergias?

¢Qué pardmetros son utiles para monitorizar los efectos adversos?

EFECTOS ADVERSOS

¢Otras preguntas?

OTROS

¢Esté el firmaco incluido en la Gufa Farmacoterapéutica?
¢Es necesario el firmaco no incluido en Gufa?
¢Se puede sustituir por algin farmaco incluido en Guia?

MEDICAMENTOS NO INCLUIDO
EN GUIA (MNIG)
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también puede considerarse de calidad, por lo que
seria deseable establecer estindares.

4.3. Intervenciones/dia/cama

Otro posible indicador a utilizat, y que refleja mas la
carga de trabajo por dia, es “intervenciones /dia x cama”,
valido también para comparar centros. Este indicador enla
revision sistematica de la evidencia de los tesultados de la
atencion farmacéutica realizada a través del proyecto co-
ordinado por la Sociedad Catalana de Farmacia Clinica™ se
observé que delos 163 articulos obtenidos se utilizaba en
35 (21%), con una media de 0,0885 (DE 0,2107).

Los datos de este indicador publicado por diferentes
grupos varfan. En los grupos nacionales se encuentra en-
tre 0,007 y 0,032¢*v%9 y en los americanos entre 0,012y
0,115¢%v%,

5 EVALUACION DE LOS RESULTADOS
DE LAS INTERVENCIONES
FARMACEUTICAS

La realizacion de intervenciones tiene que llevar aso-
ciado el concepto de aceptacién de la responsabilidad de es-
ta actuacién en la terapéutica del paciente. Por esta razon es
indispensable que todo programa de realizacion de inter-
venciones evalde los resultados obtenidos.

Desde mediados de los afios 70 y principalmente des-
de principios de los 90, tras Ia aparicién del articulo de He-
pler y Strand®, se han realizado importantes avances en
demostrar la efectividad de las actuaciones del farmacéuti-
co clinico y en obtener datos con base cientifica para eva-
luar las intervenciones realizadas®*®. Sin embargo, tras re-
visar la bibliograffa, se observa una metodologfa poco
uniforme, lo que dificulta su andlisis postetior y compara-
cién entre centros®.

Pero, scomo podemos medir el impacto de las inter-
venciones del farmacéutico en la practica del dfa a dfa?,
¢qué podemos hacer para que esta documentacién y eva-
luaci6n sea un sistema préctico y no produzca un incre-
mento en la carga de trabajor, ¢como podemos hacer que
ademds sea un sistema estandarizado, homogéneo y vali-
dado?

ILa metodologfa ideal en la evaluacién de intervencio-
nes es el ensayo clinico, pero a la vez es dificilmente aplica-
ble en el dia a dfa. Por ello se necesitan también metodologfas
aplicables en la sistematica del trabajo diatio.

Enun proyecto coordinado por Ia Sociedad Catalana

de Farmacia Clinica®, nuestro grupo llevé a cabo una re-
visién sistematica de la evidencia del impacto de la aten-
cién farmacéutica en resultados clinicos, econémicos y ca-
lidad de vida (incluyendo satisfaccion del paciente). Para
ello se realiz6 a través de:

— Busqueda bibliografica en Medline.

—Busqueda manual de los articulos aparecidos durante los
ultimos 10 aflos en las revistas nacionales Farmacia Hos-
pitalaria y Atencién Farmacéutica, Pharmaceutical Care
Espafia y de las comunicaciones presentadas en el con-
gteso de la FEFH; asf como de la revista American Jour-
nal of Health-System Pharmacy y de los proceedings del
congteso “Documenting the Value of Clinical Phat-
macy Services”, organizado en Orlando (EEUU) por el
American College of Clinical Pharmacy y la European So-
ciety of Clinical Pharmacy en Abtil de 1999.

— Referencias bibliograficas de revisiones:

—Lipowski EE. Evaluating the Outcomes of Pharma-
ceutical Care. Journal of the American Pharmaceutical
Association 1996; NS36: 726-736.

—Kennie NR, Schuster BG and Einarsosn TR. Critical
Analysis of the Pharmaceutical Care Research Liteta-
ture. The Annals of Pharmacotherapy 1998; 32: 17-
26,

— Plumridge RJ and Wojnar-Horton RE. A Review of the
Pharmacoeconomics of Pharmaceutical Care. Phar-
macoeconomics 1998; 14: 175-189¢,

—Pickard AS, Johnson JA and Farris KB. The Impact
of Pharmacist Intervenctions on Health-Related
Quality of Life. The Annals of Pharmacotherapy
1999; 33: 1167-72.

—Singhal PK, Raisch DW and Gupchup GV. The Im-
pact of Pharmaceutical Services in Community and
Ambulatory Care Settings: Evidence and Recom-
mendatios for Future Research. The Annals of Phar-
macotherapy 1999; 33: 1336-55¢".

—Overhage JM and Lukes A. Practical, reliable, com-
prehensive method for characterizing pharmacists’ cli-
nical activities. Am ] Health-Syst Pharm 1999; 56:
2444-50°%,

—Mortison A and Wertheimer Al Evaluation of stu-
dies investigating the effectiveness of pharmacists’ cli-
nical services. Am | Health-Syst Pharm 2001; 58: 569-
77

Se seleccionaron todos aquellos estudios que utiliza-
sen metodologfa de ensayo clinico controlado y randomi-
zado, estudios pseudo-experimentales y estudios desctip-
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tivos con evaluacion de resultados. Se obtuvieron 163 re-
ferencias, 31 (19%0) ensayos clinicos controlados y rando-
mizados, 31 (19%) estudios pseudo-expetimentales y 101
(62%) estudios descriptivos con evaluacién (Figura 1).

Otros datos relevantes obtenidos en este trabajo
son:

— El origen de los grupos de trabajo son mayorita-
riamente norteamericanos (75,5% de los estudios),
seguidos de los nacionales (16,6%) y el resto de pa-
ises europeos (7,4%), con una presencia anecdoti-
ca de otros (0,5%, que es un estudio australiano)
(Figura 2).

— Las revistas en las que se han publicado mayor ni-
mero de estudios de evaluacion de impacto son las
de origen norteamericano: American Journal of
Health-System Pharmacy (32%), seguido de An-
nals of Pharmacotherapy (13,5%), Hospital Phat-
macy (9%), Pharmacotherapy (8,6%), Journal of
American Pharmaceutical Association (5,5%). A
continuacion les siguen en nimero las espafiolas y
resto de paises europeos: Atenciéon Farmacéutica
(5%), Pharmacy World and Science (3,7%), resu-
menes de los Congresos de la FEFH (3,7%) y
Pharmaceutical Care Espafia (3%).

—El nimero de estudios multicéntricos es minoritario
(22%0) respecto a los que se realizan en un tnico centro
(78%) (Figura2)

—En el ambito de realizacion de los estudios destaca el nu-
mero de los llevados a cabo en el medio hospitalario
(62,6%0), seguidos por los realizados en el medio ambu-
latorio (20,2%0) y en farmacia comunitaria (13,5%) (Fi-
gura 3).

—Los resultados de la Atencién Farmacéutica se han es-

tudiado principalmente en las siguientes patologfas: dia-
betes, asma, enfermedades cardiovasculares especial-
mente hipertension.

—Los grupos especiales de poblacién donde mds se ha
evaluado el impacto de la atencién farmacéutica son an-
cianos, pacientes con sida y pacientes onco-hematolégi-
Cos.

5.1. Estudios descriptivos con evaluacion

ILa utilizacién de estudios descriptivos en la evaluacion
del impacto de la atencién farmacéutica tiene, al igual que
enla evaluacion de cualquier otro recurso sanitario, grandes
déficits metodolbgicos que no podemos obviat. Pero mu-
chas veces suponen o bien un primer paso previo ala rea-
lizacién de un ensayo clinico o bien la tnica opcién com-
patible con la carga de trabajo de la asistencia diaria.

Figura 1. Tipos de estudios realizados
en la evaluacion de las intervenciones far-
macéuticas (n=163)¢.

Estudio
pseudo-esperimental
19%

N/

Descriptivo con evaluacién 62%

Ensayo clinico
randomizado 19%

Figura 2. Caracteristicas generales de estudios realizados en la evaluacion

de las intervenciones farmacéuticas (n=163)*.

Origen referencia
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_ T4%
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Posiblemente podemos considerar que su realizacion
de debe entender mas como una evaluacion continuada
de los resultados que debe ir paralela a la realizacion, de
forma mas puntual, de ensayos clinicos.

5.1.1. Estudios que evaltian aceptacion

La aceptacion es un parametro utilizado en gran parte
delos estudios de evaluacién de resultados de la interven-
ci6n farmacéutica, aunque es discutible que se pueda con-
siderar por si mismo un pardimetro de evaluacion. Enlos es-
tudios evaluados con el proyecto previamente desctito de
la Sociedad Catalana de Farmacia Clinica se observé que el
49% de los estudios incluyen la aceptacion en los resultados,
pero pocos como tnico pardmetro de evaluacion.

En un estudio publicado por Barber y cols®,
tras revisar la clasificacion de intervenciones que
utilizan un grupo de 27 hospitales de una regién al
noroeste de Londres, analizan si esta clasificacion
es valida utilizando como indicador final el nimero
de prescripciones que el médico cambia tras la re-

Figura 3. Ambito de realizacion de estudios
realizados en la evaluacion
de las intervenciones farmacéuticas
(n=163)%°.

- Socio-sanitatio - Hospital -Dispensario
|:| Comunitatio :| Otros
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comendacién de un farmacéutico y estudian un
modelo para identificar los factotes de este indicador.
Durante el periodo de estudio (5 dfas), 248 farma-
céuticos realizaron 3.501 intervenciones sobre un
total de 10.478 camas. De estas intervenciones
3.371 fueron aceptadas, 56 no aceptadas y 74 no
analizadas. Los autores llegan a la conclusién que
los factores predictivos de la aceptacion por parte del
médico son el tipo de sala y de paciente, el nivel del
farmacéutico y el tiempo que el farmacéutico esta en
la sala. Los autores concluyen que, aunque con li-
mitaciones, el grado de aceptacién por el médico
de las intervenciones realizadas por el farmacéutico
da una validez externa a la medicion de resultados y
genera una herramienta para gestién de la calidad
del servicio de farmacia y para la discusioén con los
gestores. Pero también anotan que no pretenden
evaluar el impacto de las intervenciones.

Enun articulo de revision sobre trabajos que miden el
grado de aceptacion de las sugerencias de farmacéutico
por parte del presctiptor™, concluyen que es este parame-
tro el que debe ser evaluado, debido a que sélo se produce
la mejora en la atencion al paciente si es aceptada la reco-
mendacion del farmacéutico.

También hay trabajos, como el de Zimmerman
y cols®, que para evaluar el impacto de las inter-
venciones solo utilizan aquéllas que han sido im-
plementadas, definiendo como implementadas co-
mo aceptadas por el médico.

5.1.2. Estudios que evaldan el impacto

La revisién de la literatura® nos muestra que
una gran proporcion (62%) de los estudios publi-
cados sobre evaluacion de intervenciones son des-
criptivos con evaluacién versus los ensayos clini-
cos (38%) (Figura 1).

En la evaluacién de las intervenciones se pueden dis-
tinguir 2 tipos de c6digos, el codigo de impacto y el grado
de significacion®.

5.1.2.1. Cddigo de impacto

El impacto es un cédigo que pretende indicar
el sentido de la intervencién y qué beneficios gene-
ra en la atencién al paciente, incluyendo conceptos
de eficacia en su sentido estricto, en general no se
contempla la mejora de la eficacia de los circuitos
asistenciales. A modo de ejemplo se incluye la defi-
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nicién utilizada por nuestro grupo (Tabla 2). Elim-
pacto pretende medir de forma cualitativa si nuestra
intervencién implica una mejora en la eficacia, una
disminucién de la toxicidad y/o una implicacién en
los costes.

Leape™, al valorar el impacto de las intervenciones
versus un grupo control, encuentra un 66%o de disminucién
o prevencion de errores como consecuencia de la inter-
vencién del farmacéutico.

Constatamos una tendencia numérica hacia la in-
tervencion que mejora la efectividad aunque los c6-
digos de impacto no son exactamente los mismos®>
42,45, 58) .

Algunos grupos incluyen en la valoracién del impacto
los costes evitados debido a las intervenciones. La meto-
dologfa utilizada para la evaluacion de los costes es variable,
algunos grupos evaltiian la diferencia de costes en cuanto a
valor de adquisicion derivados del cambio de un medica-
mento por otro mas barato, de una via parenteral a oral o
ala suspension de un tratamiento®™*, otros afiaden el va-
lor econémico de la monitorizacién (pruebas de labora-
torio afiadidas o evitadas) y de las complicaciones™, el au-
mento o disminucién de los dias de hospitalizacion® .
Nuestro grupo™ no incluimos el codigo de costes. Aunque
éste es un parametro indudablemente importante y que
precisa evaluacion, consideramos que al ser un parimetro
secundario a los de efectividad y de toxicidad, su evalua-
ci6n ha de ser independiente.

La forma ideal de valorar el impacto econémico de
las intervenciones farmacéuticas setfa a través de un ensa-
yo randomizado, y podemos extrapolar los resultados de los
realizados en USA por Bjornson™ y mas recientemente
McMullin™ que demuestra una disminucion del 41% delos
costes cuando se realizan intervenciones farmacéuticas.

5.1.2.2. Cédigo de Significacion

Tabla 2. Codigo de impacto.

— Efortividad = intervenciones que permiten logtar una ma-
yor utilidad del firmaco en el paciente para conseguir los
objetivos terapéuticos planteados, incluyendo también
aquellas que inciden en la mejora de los circuitos asis-
tenciales establecidos.

— Toxicidad = aquellas intervenciones que permiten dis-
minuir el riesgo de la utilizacién del fairmaco en el pa-
ciente.

Con este codigo se pretende cuantificar la aten-
ci6én farmacoterapéutica prestada al paciente y la
contribucién a la mejora de la calidad mediante una es-
cala.

Con una asesorfa metodoldgica, nuestro gru-
po definimos la escala de significacion con tantos
puntos positivos como negativos (Tabla 3)*%. En
aquellos estudios que tienen escalas similares los
grados de puntuacién son muy variables, haciendo
la comparaciéon muy dificil. Respecto a la gradua-

Tabla 3. Cédigo de significacion.

Apropiado:

+++ (Extremadamente significativo): intervencion
que evita un fallo organico o la muerte del pa-
ciente y/o apotta un incremento muy impot-
tante de la efectividad y aporta un incremento
muy importante a la calidad asistencial.

AFr (Muy significativo): intervencién que aumenta
la efectividad y/o la toxicidad y apotta un in-
cremento importante a la calidad asistencial.

+ (Significativo): intervencién que mejora la
atencion del paciente y que aporta un incre-
mento ala calidad asistencial.

Indiferente:

0 (Indiferente): intervencién que no produce
cambios significativos en la atencion al pa-
ciente.

Inapropiado:

- (Inapropiado): intervencién que empeora la
atenci6n del paciente y que produce un des-
censo de Ia calidad asistencial.

-- (Muy inapropiado): intervencién que dismi-
nuye la efectividad y/o incrementa la toxicidad
y produce un descenso importante de la calidad
asistencial.

--- (Extremadamente inapropiado): intervencion
que produce un fallo organico o la muerte del
paciente y/o disminuye de forma muy impor-
tante la efectividad y produce un descenso
muy importante de la calidad asistencial.
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cién de la escala, mientras hay autores que incluyen
el concepto de intervencién inapropiada®*, no
hay ningun estudio que ademds diferencie los
puntos negativos dentro de una escala. No hemos
encontrado ningun estudio que incluya en la sig-
nificaciéon un cambio en el proceso del medica-
mento (prescripcién-administracién) que conduz-
ca a una mejora de la calidad asistencial, aspecto
que consideramos debe reflejarse en algin item.

De los datos que se presentan en la literatura,
debe resaltarse que practicamente 9 de cada 10 in-
tervenciones que se realizan se consideran apropia-
das y significativas o muy significativas, lo que con-
firma que el farmacéutico juega un papel directo en
la atencion al paciente.

5.1.3. Estudios que evaliian impacto
y validan la metodologia

El proceso de documentacion y evaluacion ha de
ser un proceso continuo, mediante un instrumento
practico y aplicable en la practica clinica diaria, que
indiscutiblemente deberd estar ligado al desarrollo de
programas especificos de evaluacion de resultados.
Este instrumento debe ser ademds valido y fiable pa-
ra tener la seguridad de que la metodologfa es co-
rrecta y por lo tanto cuando recojamos nuestros datos
sean realmente datos de actividad y no sélo nimeros.
Si hay una metodologfa de documentacién y evalua-
cién de intervenciones unificada y validada, los datos
seran comparables y extrapolables a otros ambitos y
dispondremos de un instrumento de medicién de ac-
tividad, de calidad y un posible sistema de acredita-
cién y de reembolso por la actuacion farmacéutica.
Por ello creemos que es necesario disponer de una
metodologfa validada y estandarizada de la evaluacion
de las intervenciones.

5.1.3.1. Metodologia de validacion

Tras revisar la bibliografifa de pueden observar
dos grandes tendencias en la sistematica de valida-
cién de la metodologia de documentacion y eva-
luacién de intervenciones. Por un lado estan los ar-
ticulos que consideran que el grado de aceptacion
por parte del receptor de la intervencién, mayori-
tariamente el médico, se puede considerar una vali-
dacién de la metodologfa. Pero este concepto, como
ya se ha comentado anteriormente, es discutible ya

que una intervencion puede ser significativa para la
atencion al paciente pero no aceptada por el médi-
co o puede ser que no se necesite la aceptacion del
médico para ser implementada (por ejemplo una
intervencién de educacién e informacion al pa-
ciente en la que hay un contacto directo entre el
farmacéutico y el paciente).

Por otro lado se encuentran los articulos que estudian
I fiabilidad y validez del instrumento de documentacién y
evaluacién que utilizan.

5.1.3.2. Estudio de la fiabilidad y validez
del instrumento de evaluacion

La validacién es un proceso complejo que incluye los
conceptos de fiabilidad y validez. Ia fiabilidad mide Ia ca-
pacidad de un instrumento para dar medidas consis-
tentes cuando se aplica al mismo analisis varias veces,
es decir resultados similares cuando es utilizado por va-
rios investigadores o por el mismo investigador en los
mismos casos repetidamente. La validez estudia la ca-
pacidad del instrumento para medir aquello paralo que
ha sido construido.

Tras revisar la bibliografia se han encontrado dife-
rentes articulos que estudian estos conceptos del ins-
trumento que han desarrollado para documentar y eva-
luar las intervenciones del farmacéutico en la atencién al
paciente.

El estudio realizado por Kaplan y cols publicado
en 19967 plantea como objetivo desarrollar y validar
un instrumento de documentacién de la actividad del
farmacéutico. Para ello analiza qué sucede cuando los
31 farmacéuticos del servicio recodifican unos ejem-
plos de intervenciones (3 casos de cada tipo de inter-
vencion) y obtiene un 80% de coincidencia.

En un estudio de Cousins y cols realizado en el Rei-
no Unido™ y publicado en 1997, farmacéuticos del
propio hospital también recodifican las intervenciones,
pero en este caso seleccionan una muestra de interven-
ciones realizadas previamente. Utilizan 3 tipos de codi-
gos: codigo o indicador relacionado con el proceso de
utilizacion de medicamentos sobre el que se interviene,
codigo de resultado de la intervencion y codigo de re-
sultado econémico. Se utilizé6 como prueba estadistica
la kappa, a la que se aplica la interpretacion del valor se-
gun las guias de Landis y Koch™.

Obtiene grados de concordancia moderada para el
c6digo del proceso sobre el que se interviene (kappa =
0,50) y ligera para el codigo de resultados clinicos (kap-
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pa = 0,20) y de resultados econémicos (kappa = 0,27).
Ante ello, los autores se cuestionan si los estudios pu-
blicados sobre intervenciones farmacéuticas, que afirman
que éstas influyen tanto en los resultados clinicos co-
mo econdmicos, son validos si no han evaluado los ins-
trumentos que utilizan.

Un grupo de Indiandpolis® publicé a finales de
1999 la validacién de un instrumento de clasificacién
de errores de medicacion detectados por los farmacéu-
ticos de un hospital. Tras revisar la bibliografia, definen
por un lado una escala de gravedad del error en la pres-
cripcién médica y por otro una escala del valor de la in-
tervencion realizada por el farmacéutico. A partir de
aqui el farmacéutico responsable del programa de ga-
rantfa de calidad y un grupo de expertos (2 farmacéuti-
cos y 2 internistas) reevalian las intervenciones realiza-
das y codificadas por los farmacéuticos. Los resultados
muestran una concordancia entre los miembros de
grupo de expertos fuerte (kappa = 0,69).

Estos tres estudios™** sélo estudian la validez con
farmacéuticos del propio hospital. Pero puede también
ser de interés evaluar el instrumento de codificacion
por farmacéuticos externos para que se pueda consi-
derar estandarizado y homogéneo y que permita des-
arrollar indicadores y programas conjuntos.

Nuestro grupo realizo la validacion de la metodo-
logfa de codificacion utilizada mediante la evaluacion
del instrumento de codificacién con farmacéuticos in-
ternos y externos”.

Para llevar a cabo esta validacién se seleccionaron
aleatoriamente 15 intervenciones de las realizadas y co-
dificadas, para su postetior recodificacién por diferentes
farmacéuticos de hospital y por farmacéuticos extet-
nos utilizando las descripciones de los cédigos previa-
mente desctitos. Como referencia se utilizé una codifi-
cacién consensuada de estas 15 intervenciones entre
los farmacéuticos adjuntos con mas experiencia en es-
ta actividad.

La concordancia en la clasificacion de las interven-
ciones se evalué mediante la prueba estadistica kappa
en cuanto a la clasificacién del tipo de intervencion e
impacto entre los farmacéuticos del propio servicio y
entre farmacéuticos externos respecto al consenso™.

L concordancia en la clasificacién de las interven-
ciones entre los farmacéuticos del propio servicio y en-
tre farmacéuticos externos en cuanto a la dlasificacién del
codigo de significacion se realizé mediante la prueba
no paramétrica tho de Spearman para categorias ordi-
nales, donde valores proximos a 1 indican fuerte aso-

ciacion lineal positiva, valores proximos a —1 indican
fuerte asociacion lineal negativa y valores préximos a 0
indican no asociacion lineal™. El analisis estadistico se re-
aliz6 utilizando el paquete SPSS para Windows version
6.0.

Entre los farmacéuticos del servicio, el porcentaje
global de coincidencia fue 84,1% para el codigo tipo de
intervencion, 91,4% para el codigo de impacto y 71,3%
para el cédigo de significacion. Los valores de kappa
para el codigo de tipo de intervencién y para el codigo
de impacto fueron 0,790 (CI 95% 0,690 a 0,891) y
0,826 (CI 95% 0,702 a 0,949) respectivamente, estan-
do, segun la clasificacion de Landis y Koch, en un gra-
do de concordancia casi petfecta para el codigo de im-
pacto, y fuerte para el codigo del tipo de intervencion. En
el estudio del codigo de significacion el valor del coefi-
ciente de Spearman fue 0,480 (p<0,01), que indica que
la intensidad de la asociacion es positiva.

Entre los farmacéuticos externos el porcentaje glo-
bal de coincidencia fue 76,5% para el cédigo tipo de in-
tervencion, 84,4% para el codigo de impacto y 48,6 %o
para el cédigo de significacion. Los valores de kappa
para el cédigo de tipo de intervencion y para el codigo
de impacto fueron 0,699 (CI 95% 0,628 a 0,771) y
0,691 (CI 95% 0,591 a 0,791) respectivamente, estan-
do ambos en un grado de concordancia fuerte. En el
estudio del cédigo de significacion el valor del coefi-
ciente de Spearman fue 0,390 (p<<0,01), lo cual indica
también que la intensidad de la asociacion es positiva,
aunque no tanto como en el grupo de farmacéuticos
del propio servicio.

Los resultados encontrados en este trabajo mues-
tran que el instrumento utilizado es valido. Ia valida-
cién por farmacéuticos del propio servicio dio muy
buenos resultados, con altas concordancias en todos los
tipos de codigos, lo que significa que existe el mismo
critetio a la hora de clasificar las intervenciones. De es-
ta manera, el paso previo de evaluacién de la interven-
cién por dos farmacéuticos diferentes al que ha reali-
zado la intervencion es valida, e incluso se podtfa
realizar con un unico farmacéutico.

Los grados de concordancia encontrados para los
codigos tipo de intervencion e impacto respecto a la va-
lidacion por farmacéuticos externos también son altos,
lo que nos muestra que la metodologia empleada es ex-
trapolable y comprensible por los farmacéuticos de
hospital de nuestro ambito. Donde la concordancia en-
contrada ha sido menos elevada, aunque significativa,
es en el codigo de significacion.
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5.2. Ensayos clinicos

La metodologia mas robusta para la evaluacién
de resultados en la atencién farmacéutica, ya sean
parametros clinicos, humanisticos o econémicos,
es el ensayo clinico.

Diferentes articulos de revision han recogido los en-
sayos clinicos controlados randomizados y pseuo-experi-
metales que se han publicado evaluando la atencion far-

macéutica®®

. Como ya se ha comentado previamente en
un proyecto coordinado por la Sociedad Catalana de Far-
macia Clinica nuestro grupo llevé a cabo en el 2001 una
revision sistematica de los estudios publicados, que a dife-
rencia de otros, incluye bibliografia en castellano™. Los te-

sultados mas destacados son los siguientes:

—Se han encontrado 31 ensayos clinicos controlados
pseudoexperimentales (no randomizados) y 31 ensayos
clinicos controlados y randomizados.

— Dentro delos ensayos clinicos no randomizados hay 4 na-
cionales, no habiéndose encontrado ningtin ensayo con-
trolado y randomizado en nuestro pafs, hasta el mo-
mento.

—En los ensayos clinicos analizados se solicita consenti-
miento informado en un 21% de ellos y se describen las
pérdidas durante el ensayo en el 40%.

—Los resultados evaluados en los ensayos clinicos pseu-
doexperimentales son clinicos (71%), econémicos
(58%0), adherencia (13%) y calidad de vida (16%) (n =
31), evaluandose en algunos de ellos mas de 1 resultado
por estudio: 3 ensayos analizan los 3 tipos de resultados,
15 analizan 2 tipos y 13 analizan 1 sélo tipo de resultado.

— Los resultados evaluados en los ensayos clinicos rando-
mizados son clinicos (61,3%b), econémicos (35,5%), ca-
lidad de vida (41,9%) y adherencia (25,8%). Un ensayo
evalua los 3 tipos de resultados, 14 analizan 2 tipos y 16,
un solo tipo de resultado.

— Los resultados de la intervencion en los estudios
pseudoexperimentales son positivos en un 90,3%,
positivos o negativos dependiendo de los parame-
tros medidos en un 3,2% y no significativos en un
6,5%.

— Los resultados de la intervencién en los estudios rando-
mizados son positivos en un 77,4%o, positivos o negativos
dependiendo de los parametros medidos en un 6,5% y no
significativos en un 16,1%.

Los datos mis relevantes de estos estudios se ven re-
flejados en las Tablas 4 y 5.
En resumen, se puede decir que estos estudios aportan

la evidencia del impacto de la actuacién del farmacéutico en
diferentes ambitos. Pero la realizacion de estos ensayos
presenta campos que aun se han de profundizar. Por
ejemplo solo 1 delos ensayos randomizados evalia resul-
tados clinicos, econémicos y de calidad de vida completa-
mente®™.

La validez interna y externa de estos estudios se puede

ver comprometida por diversas razones:

—La no randomizacién de los pacientes, hecho que
se produce evidentemente en los estudios pseudo-
experimentales pero también en algunos estudios
que randomizan por ejemplo grupos de médicos.
La realidad de la actuacién farmacéutica en un hos-
pital muchas veces impide la randomizacién de pa-
cientes, ya que esta actuacién pasa por la interac-
ci6én con el médico y este médico puede a partir de
una intervencién farmacéutica modificar sus actua-
ciones posteriores.

—ILa interaccién de la intervencién con otras medidas o
intervenciones realizadas en ese grupo de pacientes, por
ejemplo una medicacién nueva introducida para la pa-
tologfa de los pacientes sobre los que realizamos la in-
tervencion®.

—La interaccién de la intervencién con la evolucion tem-
poral de la enfermedad de los pacientes (por ejemplo
una intervencion sobre pacientes diabéticos interaccionara
con el agravamiento de su patologfa a lo largo del iempo
de estudio).

—La interaccién de la intervencién con la utilizacién de un
instrumento de medicién. Esto se produce cuando este
instrumento tiene un efecto en el resultado. Por ejemplo
el entregar a los pacientes un aparato para monitotizar
la glucosa®.

—ILa generalizacion de los estudios a la poblacién general se
presenta dificil debido a que las condiciones de ésta son
demasiado controladas y no realistas o porque la seleccion
de los pacientes no representa a la poblacion general.

Un cotrecto disefio del ensayo clinico conduce a evitar
o como minimo disminuir estos tiesgos.

Como conclusién podemos decir que, aunque se te-
quieren mas estudios, sobre todo en nuestro medio, la evi-
dencia aportada por los ensayos publicados hasta el mo-
mento indica que las intervenciones realizadas por los
farmacéuticos tienen un impacto favorable tanto en resul-
tados clinicos como en econémicos y de calidad de vida y
satisfaccion del paciente.
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