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PROLOGO

Si cierras la puerta a los errores,
dejaras fuera la verdad.
R.Tagore (1861-1941)

El escenario que conforma la Ley 16/2003, de Cohesion y
Calidad del Sistema Nacional de Salud para la prestacion
farmacéutica®, incluye los medicamentos y productos sanitarios y
el conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes los
reciban de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las
dosis precisas segln sus requerimientos individuales, durante el
periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y
la comunidad.

El proceso asistencial al paciente engloba el tratamiento
farmacoldgico y la cadena de procesos que constituyen el manejo
de medicamentos; su objetivo es garantizar la eficiencia
terapéutica. Ahora bien, el farmacéutico, desde la asuncién de la
Atencién Farmacéutica, estad comprometido con este objetivo
altimo y con la efectividad, seguridad y calidad de vida del
paciente relacionada con la salud.

Para que todos los procesos de la cadena terapéutica se
desarrollen de forma O6ptima es necesario asumir la calidad
farmacoterapéutica y la seguridad en el paciente. Por tanto, el
farmacéutico, como buen conocedor de la dificultad de deslindar
los riesgos de los beneficios que aportan los tratamientos
farmacoterapéuticos, debe estar atento a las oportunidades de
mejora en la calidad de la farmacoterapia que recibe el paciente e
identificar las que generan morbilidad terapéutica en el paciente.
Cuantificar esta situacion (identificacion de pacientes) y sus
causas (fallos en el sistema), en cualquier entorno asistencial, es
medir la mejora de la calidad en la gestién de los medicamentos
y, €s situarse en un camino de excelencia hacia el objetivo antes
resefiado.

Las Buenas Practicas en Atenciéon Farmacéutica deben incluir
procedimientos normalizados de trabajo, estructurados por
criterios consensuados para la prevencion, identificacion vy
resolucién de Problemas Relacionados con los Medicamentos
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(PRM) en los pacientes, porque la realidad del paradigma
diagndstico/tratamiento, en la asistencia actual al paciente, pone
de manifiesto resultados que invitan a reflexionar sobre la urgente
necesidad de mejora de la calidad farmacoterapéutica.

Las prescripciones médicas se asocian con porcentajes de PRM
superiores al 50% vy, por lo tanto, con una alta potencialidad de
efectos adversos en los pacientes que, en cualquier caso, serian
mayoritariamente prevenibles®. Una de las causas préximas que
podria explicar el alto porcentaje resefiado, podria ser la escasa
calidad farmacoterapéutica del contenido de las prescripciones®.
En cualquier caso, la realidad es que los PRM causan mas del 60%
de las morbilidades farmacoterapéuticas que sufren los pacientes
ingresados.

Estas situaciones, ante el avance tan rapido en el
conocimiento de los mecanismos de los medicamentos, ante la
diversidad de ofertas en el campo de la farmacoterapia y ante el
incremento en la demanda de participacion activa por los
pacientes, obliga a los profesionales sanitarios a mirar al futuro de
manera multidisciplinar y multiprofesional.

El escenario habitual de utilizar los recursos profesionales de
manera fragmentada, en el ambito de la farmacoterapia, debe
cambiar hacia los modos cooperativos y coordinados para la
implantacion de programas competitivos de  Atencién
Farmacéutica; estos a su vez deben garantizar una reduccion, al
maximo posible, de la morbilidad terapéutica en los pacientes.

La tercera edicion del Manual para la Atencion Farmacéutica,
trata de mantener un cuerpo de doctrina metodolégico que dé
coherencia a los términos y pensamientos aportados. En efecto,
con relacién a las pasadas ediciones, se ha profundizado en la
normalizacién de los procesos clave, en las escalas de medida de
las variables continuas y categodricas establecidas, en la
documentacién y difusion de los resultados obtenidos en los
pacientes, tanto de forma individual como poblacional. Estas
premisas sustentan el Programa de Atenciéon Farmacéutica
aplicado en el Hospital Universitario Dr. Peset de Valencia
(Programa HUPAF) cuyo eje principal es el Método Iaser®.
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El Programa HUPAF, iniciado en el afio 2000 y con una
cobertura actual no inferior al 25% del total de pacientes
ingresados, ha propiciado percepciones positivas del resto de
profesionales y de los pacientes, hacia el servicio de farmacia y
hacia los farmacéuticos, basicamente por relacionarse su funcién
directamente con dos aspectos: uno, la mejora de la calidad
farmacoterapéutica percibida por estos agentes y cuantificada en
series de casos con menor variabilidad en la practica asistencial y
dos, por el cambio generado en el farmacéutico desde la visién de
control centralizado a la de cooperador en el momento y lugar
dénde se maneja el medicamento y esta el paciente. Ambas
circunstancias refuerzan la credibilidad del valor agregado de los
farmacéuticos y de los programas de Atencion Farmacéutica,
soportados por la Misién y Vision del Servicio de Farmacia.

Mision: "Desarrollar una farmacoterapia racional, segura y
eficiente en el paciente, de forma integrada y corresponsable
con los demas profesionales sanitarios”

Vision:”"Mejorar la calidad de la farmacoterapia que reciben
los pacientes”

Deseamos dejar constancia de nuestro agradecimiento a todos
los compaferos del Hospital Universitario Dr. Peset de Valencia
que hacen posible, afio tras afio, la implantacion de la
descentralizacion de procesos clave y la mayor cobertura de la
Atencién Farmacéutica que se proporciona a los pacientes
ingresados. También nuestro agradecimiento a Roche Farma y a
AFAHPE, por las facilidades aportadas para la publicaciéon de este
Manual. Finalmente a todos los profesionales sanitarios de
hospitales y comunitarios por las criticas recibidas y por confiar
en la vision de la Farmacia que aqui se dibuja, para la mejora de
la calidad de la atencidon farmacoterapéutica que recibe y percibe
el paciente.

N. Victor Jiménez Torres
Ménica Climente Marti
Valencia 5 de julio del 2005
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INTRODUCCION

La Farmacia es una de las seis areas de colaboracién
establecidas en la Ley 16/2003, de Cohesion y Calidad del
Sistema Nacional de Salud!, para asegurar a los ciudadanos el
derecho a la protecciéon de la salud, con el objetivo comin de
garantizar la equidad, calidad y participacion social; sin embargo,
la realidad del Sistema Sanitario (publico y privado) demuestra
que un mismo paciente puede ser atendido por diferentes
profesionales del circuito asistencial (médicos comunitarios y
especialistas, enfermeros, farmacéuticos comunitarios vy
especialistas y psicélogos, entre otros).

En cualquiera de estos episodios se presentan oportunidades
de mejora para la atencibn que esta recibiendo el paciente;
también para la farmacoterapia mediante la identificacion de
situaciones que conducen a evitar los problemas relacionados con
los medicamentos (PRM); es decir, se trata de no interferir y de
no retrasar la obtencion de los resultados predeterminados en el
paciente, evitando asi un problema de salud. En efecto, no es
admisible que ésta situacibn sea causa principal de ingreso
hospitalario y de consulta en los Servicios de Urgencias, en
porcentajes del 2 al 5% de los pacientes atendidos.

En este escenario, es habitual que los PRM se atribuyan a
reacciones adversas a los medicamentos (RAM) que son
responsables de hasta el 5% de los ingresos hospitalarios®. Pero
durante el manejo de los medicamentos existen oportunidades
para identificar a los pacientes que ofrecen oportunidad de mejora
en la forma en que estos son seleccionados, prescritos o
indicados, dispensados, administrados y monitorizados®, que
alcanzan a cerca del 20% de la poblacién, especialmente la
geriatrica®. Este tipo de PRM también son causa de ingreso
hospitalario o prolongaciéon de la estancia, con el consiguiente
incremento de los costes sanitarios y afectacion de la calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS) de los pacientes”®.

Las actuaciones farmacéuticas, orientadas hacia los pacientes,
garantizan la mejora de la calidad en los resultados referidos de
acuerdo con la mayoria de los programas de Atencion
Farmacéutica publicados o en curso de ejecucién, a nivel nacional
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e internacional. Para ello, las recomendaciones
farmacoterapéuticas deben ser Utiles y contingentes con el
seguimiento a los pacientes, la evaluacidon de resultados y el
analisis y diseminacidon de los mismos al entorno. Por tanto, las
actuaciones farmacéuticas deben dejar de tener la caracteristica
de voluntariedad para integrarse plenamente en el estandar de
practica asistencial del farmacéutico. A su vez, los programas de
Atencion Farmacéutica deben ser compatibles con el Cédigo de
Etica Farmacéutica, que reconoce al farmacéutico como
“profesional sanitario que contribuye a la mejora de la salud, la
prevencién de la enfermedad y al buen uso de los medicamentos”

Los Programas de Atencion Farmacéutica, con independencia
que se desarrollen en Atencion Primaria, Especializada o
Sociosanitaria, necesitan de la normalizacion en los
procedimientos de registro, tipificacion y asignacion del origen de
los PRM. Su ausencia es una de las causas que explicarian
registros de pacientes con PRM con una variabilidad préxima al
100% (entre 0,2 y 21,7%). Estas diferencias también se explican
por sesgos en los métodos de notificacion y tipo de estudios
aplicados®*0*,

En este contexto, y desde una perspectiva docente vy
asistencial de los contenidos de este Manual, la practica clinica
basada en la identificacion de oportunidades de mejora de la
calidad farmacoterapéutica que reciben los pacientes, se
recomienda como herramienta que fomenta la habilidad del
farmacéutico para identificar el origen y las causas (fallos) del
PRM y predecir sus consecuencias clinicas en el paciente. A su
vez, el andlisis de los modos de fallo y de sus riesgos en el
paciente, dinamiza la espiral de la calidad al ser compatible con el
desarrollo de estrategias de mejora para el manejo de los
medicamentos y la seguridad en el paciente mediante la
disminucién de la potencialidad de errores de medicacion (PRM
previsibles).
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METODO IASER® PARA LA ATENCION FARMACEUTICA

La identificacion de pacientes que potencialmente ofrecen la
oportunidad de mejora en su tratamiento farmacoterapéutico,
mediante la prevencion, deteccién, identificacion y resolucién de
problemas relacionados con los medicamentos (PRM), presenta
amplia variabilidad en su metodologia; incluso en entornos
clinicos especializados y muy préximos entre si, se utilizan formas
de trabajo no asimilables a ninguno de los modelos de calidad
existentes'®*3,

Las consecuencias de utilizar “cuasi modelos” o modelos no
robustos para el ejercicio de la Atenciébn Farmacéutica, es la
limitacion del andlisis de calidad de los resultados y la
comparacion, interna o externa, de series temporales. Por éstos y
otros motivos, las publicaciones existentes con independencia del
tamafio poblacional de las series de casos incluidas, presentan
baja potencia estadistica y dificultades de someter los datos a
técnicas de sensibilidad y a meta-andlisis, que ganarian
credibilidad cientifica para facilitar su generalizacidon en la practica
clinica.

El camino hacia la excelencia que representan los programas
de Atencion Farmacéutica, se encuentran con la ausencia de
indicadores que informen de los cambios en el grado de
cumplimiento de los estandares de calidad que introducen estos
programas. Ambas situaciones, explicarian el retraso en la
aceptacion universal, por los diferentes profesionales sanitarios, e
incluso por los especialistas de Farmacia Hospitalaria, de los
programas de Atenciébn Farmacéutica, afiorando la Farmacia
Clinica quizas por ser una etapa de la Farmacia alin no superada.

Los programas de Atencién Farmacéutica deben estar
soportados por métodos o sistemas que permitan, de un modo
general, dar respuesta a los siguientes aspectos:
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a) identificacion temprana de pacientes que se beneficiarian
con su implantacioén,

b) registrar las categorias y las causas que originan los
problemas relacionados con los medicamentos y su
documentacion,

c) generar alertas para identificar los fallos del sistema

d) evaluar la utilidad clinica de los procesos asistenciales
clave en curso

e) facilitar la propuesta de mejoras en la calidad de la gestion
farmacoterapéutica

La implantacion de estos elementos permite explotar la
informacién registrada para prevenir, identificar y resolver PRM,
como cualquier problema de salud en la poblacion, evaluar su
frecuencia, su gravedad, la probabilidad de alcanzar al paciente y
el coste sanitario y social; también, permite establecer la
efectividad e inocuidad de las actuaciones farmacéuticas.

El Método Iaser® es una aproximacioén normalizada que facilita
la aplicaciéon de los criterios de calidad que sustentan la préactica
de la Atencion Farmacéutica, particularmente en el entorno
especializado de los hospitales®, pero generalizable a la Atencion
Primaria y la Atencion Sociosanitara.

Para el disefio del Método Iaser® se ha considerado desde el
efecto a la causa, de forma prospectiva, por lo que es una
herramienta compatible con los estudios de cohorte al utilizar,
como criterio basico para la identificacion (seleccién) de los
pacientes, la presencia o no de PRM o PRPS en los mismos; es
decir, este método permite la investigacion de resultados, en las
relaciones efecto-causa, tanto en pacientes individuales como en
grupos de pacientes que al inicio de tratamiento, al ingreso en un
centro, etc, no estaban expuestos a un determinado PRM o PRPS,
pero que se les presenta y existe la necesidad de explicar la causa
de los mismos y sus riesgos relativos.
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Para la practica de la Atencibn Farmacéutica en nuestro
entorno, se ha seleccionado la conformada por cinco procesos
secuenciales que, de forma ciclica, permiten la evaluacién
continuada de los resultados obtenidos con los programas de
Atencién Farmacéutica que lo incorporen a su protocolo de
actuacion. Los procesos que conforman el Método Iaser©® son:
Identificacién de pacientes con oportunidad de mejora en su
farmacoterapia, Actuacion farmacéutica, Seguimiento
farmacoterapéutico, Evaluacion  (individual) y Resultados
(poblacional) del programa de Atencion Farmacéutica. Las
actividades que incluyen cada uno de estos procesos se resumen
en los apartados siguientes.

2.1. IDENTIFICACION DE PACIENTES CON NECESIDAD DE
MEJORA EN LA CALIDAD DE LA FARMACOTERAPIA

La ldentificacién de oportunidades de mejora en la calidad de
la farmacoterapia que estan recibiendo o van a recibir los
pacientes constituye el primer proceso del Método Iaser©. Este se
basa en el andlisis de un conjunto minimo de datos basicos
(CMDB), la situacion clinica y el tratamiento del paciente

La identificacion se realiza a partir de la informacion disponible
en el entorno donde se aplica el programa de Atencion
Farmacéutica (Historia Clinica, Historia Farmacoterapéutica, etc) y
del algoritmo del Método Iaser® ( figura 1). Siguiendo el orden
establecido para las preguntas, se valida la idoneidad o
consistencia de la prescripciéon con la situacion del paciente y la
potencialidad de mejora en su tratamiento.

Este proceso es complejo porque considera el grado de
concordancia de al menos once aspectos relacionados con el
diagnostico del paciente, su estado clinico y la farmacoterapia que
recibe o deberia recibir, con criterios de calidad predefinidos y de
seguridad para el paciente. Es clave para el diagndstico de PRM.

En el ambito del registro de datos (figura 2), la identificacién
por primera vez de un paciente, con uno o mas PRM, exige abrir
un episodio como paso previo a su obligado seguimiento por el
farmacéutico. Puede darse la circunstancia de existir mas de un

9
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PRM en el mismo paciente, entre abiertos y cerrados, durante un
mismo episodio. Cada PRM se debe asociar a un solo
medicamento (principal), por lo que en el registro (manual o
electrénico) existiran pacientes con tantos medicamentos como
PRM se hayan identificado.

2.2. ACTUACION FARMACEUTICA

La Actuacion farmacéutica (af), como accién especifica del
farmacéutico, basada en metodologias aceptadas (SOAP u otras
similares), para obtener el mejor resultado posible en el paciente,
con o sin tratamiento medicamentoso, a través de la prevencion
y/0 resolucion de PRM y PRPS (ej. manejo de infusores
subcutaneos y bombas de perfusion intravenosa).

Hay que resaltar que cada PRM identificado en un paciente
debe presentar diferenciacion suficiente como para requerir af
diferenciada; es decir, en el marco asistencial de un programa de
atencion Farmacéutica no hay PRM sino se acompafia de af y
viceversa.

El algoritmo laser® facilita la actividad a realizar al proponer,
para cada situacion identificada, un tipo de af de las nueve
establecidas como basicas. Cualquier af debe dar origen al
conocimiento de su aceptacion, completa o parcial, o rechazo por
el resto de miembros del equipo multidisciplinar (en este caso es
conveniente analizar las causas que motivan tal decision).

A su vez, compromete al seguimiento del paciente hasta que
el PRM pase a la fase de resolucion, estabilizacion y, en el peor de
los casos, imposibilidad de resolucidon. Durante este tiempo es
habitual que se genere un bucle de af sucesivas, para reforzar la
propuesta inicial o para su correcciéon. Tanto en el caso de
resolver el PRM con una sola af, como cuando se han realizado
varias, su continuidad requiere la recogida completa de resultados
en el paciente, para su posterior evaluacién individual y
poblacional (figura 1).

10



Manual para la Atencién Farmacéutica, 32 edicién, 2005.

2.3. SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO DEL PACIENTE

El Seguimiento farmacoterapéutico, como compromiso de
evaluacién continuada de parametros biométricos y clinicos
predeterminados, es realizado de forma personalizada en los
pacientes con PRM; esto es, segun necesidades del paciente que
sufre el PRM y que constituyen el ntcleo de un plan bien definido.

La seleccién de la variable para evaluar el resultado en el
paciente de la af, es otro de los criterios complejos en esta
metodologia que requiere practica clinica y que, ademas, debe
estar claramente preestablecida a fin de poder diferenciar en el
paciente los resultados farmacoterapéuticos de los clinicos.
Durante el seguimiento del paciente es habitual que se manejen
variables coincidentes para diferentes PRM (por ejemplo,
pacientes que presentan mas de un PRM).

La calidad de los registros y de la informacién, recogida en
tiempo y forma, durante el seguimiento personalizado de los
pacientes, es una garantia para disponer de documentacion
consistente con la evidencia de valor clinico afiadido por las
actuaciones farmacéuticas, tanto en el paciente como en relacion
con los aspectos educativos y formativos en todos los agentes
implicados en la calidad del proceso.

2.4. EVALUACION DE RESULTADOS EN EL PACIENTE

La Evaluaciéon, medida y comparacion de los resultados, se
realiza de forma individual y poblacional, a partir de diferentes
indicadores sanitarios, para dimensiones relacionadas con la
frecuencia, gravedad del PRM, idoneidad de la actuacion
farmacéutica, grado de evitabilidad de los PRM y resultado clinico
en los pacientes.

Para la evaluacion de las variables recogidas, continuas o
categoricas, idealmente se recomiendan escalas simples
(ponderadas) para variables claramente importantes o al menos,
moderadamente Utiles, obviando la gradacion sin importancia y

11
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estableciendo un maximo de cinco niveles para facilitar su
interpretacion estadistica inferencial.

Alcanzado este proceso del Método Iaser®, se procede a la
recapitulaciéon de la informacion disponible con vistas a realizar
propuestas de mejora de la calidad en la gestién del programa de
Atencion Farmacéutica.

2.5. RESULTADOS DE LOS PROGRAMAS DE ATENCION
FARMACEUTICA: ANALISIS, DIFUSION Y
PROPUESTAS DE MEJORA

Los Resultados del programa de Atenciéon Farmacéutica, en
términos de efectividad y utilidad clinica, como dos de las
dimensiones de la calidad farmacoterapéutica, diferenciadas por
tipo de pacientes y situaciones clinico- diagnésticas, conducen a
reforzar las propuestas de mejora de la calidad en la gesti6on de
estos programas ya que son capaces de identificar fallos del
sistema en diferentes areas del entorno asistencial donde se
aplican y en los propios agentes participantes en el mismo.

El tiempo medio para completar un registro manual de PRM,
se estima entorno a diez minutos por medicamento; este valor es
similar al establecido por otros autores para definir el nivel de
idoneidad de las prescripciones (10 min/medicamento) y la
imputabilidad de sospecha de reaccion adversa a un
medicamento®®. El aplicativo Atefarm®, en su versién 2005.net
(multiplataforma) esta disefilado para poder ejecutar ésta
metodologia, registrar un paciente con PRM con un ahorro de
tiempo no inferior al 20% y la ventaja afiadida de disponer de la
explotacion estadistica de resultados y de documentar Ila
informacién tal y como se recoge en el capitulo 8 del Manual.
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[ IDENTIFICACION™ ]

ACTUACION FARMACEUTICA

’ 1. ¢Esta el medicamento indicado?

5|+

’ 2. ¢Es el medicamento efectivo?

sl ¢ ‘ o

NO

a) Suspender medicamento
b) Plantear alternativa terapéutica
©) Iniciar acciones educativas

a) Suspender medicamento

caracteristicas antropométricas, p

y valores del paciente?

2

7. ¢Presenta el paciente algan tipo de
insuficiencia organica?

NO¢

8. ¢Existe hipersensibilidad a alguno de los
medicamentos del tratamiento?

NO¢

S

SI

|

’ 3. ¢Es la duracién de | | o Iniciar acciones preventivas
| ©) Iniciar acciones educativas
Si ‘
NO
’ 4. ¢Presenta alguna indicacion no tratada? e Iniciar medicamento
d) Iniciar acciones preventivas
NO ¢
5. ;Hay innecesaria de tos?
NO si - - Sl | a) Suspender medicamento
3 ¢Se puede reducir a un dnico ©) Iniciar acciones educativas
principio activo?
v
f) Individualizar la posologia
6. ¢Es la posologia adecuada a las NO ratamionto

) Personalizar el
h) Iniciar monitorizacion

d) Iniciar acciones preventivas
©) Iniciar acciones educativas

b) Plantear alternativa terapéutica
f) Individualizar la posologia

h) Iniciar monitorizacion

d) Iniciar acciones preventivas

|

b) Plantear alternativa terapéutica
d) Iniciar acciones preventivas

a) Suspender medicamento

12. ;Existe falta de concordancia que afecte a
la adherencia al tratamiento ?

9. ¢Existen interacciones clinicamente sI b) Plantear alternativa terapéutica
- ° » 0 la i
medicamento - nutriente?
d) Iniciar acciones preventivas
NO i
10. (Existe EAM o puede existir RAM al El a) Suspender medicamento
tratamiento potencialmente previsible? p| ©) Iniciar me
@) Personalizar el tratamiento
d) Iniciar acciones preventivas
NO i
N N e i st i) Pl d Wi
11. ¢Existen alternativas més eficientes i) Plantear medicamento/via
incluidas la via de administracion? administracién mas eficiente
©) Iniciar acciones educativas
NO ¢
s

b) Plantear alternativa terapéutica
e) Personalizar el tratamiento
) Iniciar acciones educativas

*Recopilar informaciéon acerca del diagnéstico, HFT y situacién clinica del paciente

rmo Od4ZmMm=X=COmwn

m—4Zm=0D>»T

=
\Y
A
L
u
A
©
1
[¢]
N

<

oOU»-H4rcuomxm

Figura 1. Algoritmo laser® para la identificacion de pacientes con
PRM y su prevencién o resolucion. H. Universitario Dr. Peset,

Valencia, 2005
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SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO DEL PACIENTE

—> 1.;La actuacién farmacéutica ha sido aceptada en el periodo de tiempo establecido?

SI NO
Monitorizar los indicadores 2.¢Cudl es el motivo de rechazo de la actuacion
farmacoterapéuticos seleccionados farmacéutica?

con la frecuencia y duraciéon predefinida
a) Poco relevante
b) Incidencias del sistema
€) Inadecuada

4.;Se alcanza la meta )

farmacoterapéutica predefinida?
3.¢Es necesario realizar una nueva actuacion

| | | ' farmacéutica (af sucesiva) ?
Sl NO a) Morbilidad farmacoterapéutica real
b) Morbilidad farmacoterapéutica potencial de
gravedad mayor o igual que 2
c) Priorizar seglin impacto: efectividad ~
seguridad mayor que humanistico ~ eficiencia.

Evaluar resultados

en el paciente |
Sl NO

1. Recopilar la informacién necesaria
2. Aplicar de nuevo algoritmo para la
identificacion de PRM

v

Realizar actuacion Finalizar el seguimiento
farmacéutica sucesiva del paciente

Figura 1. Algoritmo laser® para la identificacion de pacientes con
PRM y su prevenciéon o resolucién. H. Universitario Dr.Peset,

Valencia, 2005 (cont.)
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EVALUACION DE RESULTADOS EN EL PACIENTE

1.¢La actuacién farmacéutica ha sido clinicamente significativa para la evolucién
del paciente?
1
Documentar la idoneidad de la actuacion farmacéutica
(escalal-5) |

2.:Se ha alcanzado la meta farmacoterapéutica pred efinida?

1
I |

Sl NO
Documentar los resultados farmacoterapéuticos y/o
| clinicos (escala 1 -5) y el impacto de la actuacién
farmacéutica |
|

3.¢Se han modificado los costes directos o los costes asociados a la prevencion o
resolucién de la morbilidad farmacoterapéutica?

|
[ 1
Sl NO

v

|- Documentar Ilos resultados farmacoeconémicos

4.;Se ha modificado la calidad de vida relacionada con la salud o la satisfacciéon
del paciente?

Validacion interna y externa

Sl NO
- Documentar los resultados humanisticos Fin de la documentacién

Figura 1. Algoritmo laser® para la identificacion de pacientes con
PRM y su prevenciéon o resolucién. H. Universitario Dr.Peset,
Valencia, 2005 (cont.).
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1. ¢ El paciente presenta o podria presentar un problema farmacoterapéutico prevenible?

Si No
A A\
1.1.Tiene su origen en un Error de Medicacion (EM) 1.2 Tiene su origen en caracteristicas relacionadas con
e (marcar una, la de méxima probabilidad):
l EM potencial l l EM real l
T

l Registrar (a) I ]

l F'a‘cienle H Medicamlenlo l l Enfelrmedad l

1.1.1.¢Podria provocar un PRM en el paciente?

1.2.1 ¢El paciente presenta PRM en este momento?
s
T 1
No Si
v

1.1.2..El EM alcanza al paciente?

No Si No
A 4

Si
A 4 A 4
’ PRM potencial H PRM real H Registrar (c) PRM real PRM potencial ‘

2. (El paciente presenta morbilidad farmacoterapéutica (MFT) cuando se identifica el PRM?

No Si Si No
Yy v v A\ A 4
potencial MFT real Registrar (d. MFT real MFT potencial
Analizar causalidad J @ Analizar causalidad
EM potencial EM real EM real No EM No EM No EM
PRM potencial H PRMreal H PRM real PRMreal | PRM real — PRM potencial
MFT potencial MFT potencial MFT real MFT real MFT potencial MFT potencial

Figura 2. Algoritmo para facilitar el registro individualizado de pacientes con PRM segln la metodologia laser®
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Resolucién

v

3.¢la i ica ha sido?

da: » gi ) e Rechazada:
Sin/con modificadéon g b ‘ motivo

: T !
‘ af poco relevante H Incil ias del sistemaH af inadecuada

v v v

1.Farmacgterape’uticos y Clinicos o 3.Humanisticos: 4. Ausencia de objetivos 5. Ante no aceptacion de la af:
el proceso farmac ] -Funci iento fisico p',edeﬁnidns -Aparicion de nuevos PRM y/o MFT
-Resultado en el paciente -Bienestar psicologico -Reconsiderar aparicion -Impacto recomendacién priorizando
-Impacto de la af -Estado emocional nuevos PRM yfo MFT Efectividad ~ Seguridad > Eficiencia ~
I — general de -Mejorar criterios y Humanistico
2. Farmacoecondémicos la salud evidencias para af -Mejorar criterios y evidencias para
-Costes directos modificados -Etc... sucesivas af sucesivas
-Costes potencialmente evitados
-Tiempo farmacéutico por paciente y PRI | | ‘
T

Registros: (* Registrar (a): Registrar (b): Registrar (c): Registrar (d): Registrar (e): Registrar (f):

1.Fuente, forma y tipo de 1.EM potencial de LOrigen. 1. Tipo de MFT: Fallo o 1. Impacto: Efectividad/ Seguridad/ Eficiencia/

identificacion. gravedad 1. 2. Categoria, tipo y falta de tratamiento o Humanisticos (maximo 2).

2. Tipo, Fase, Causa 2. Ver Registrar (e): af causa. efecto adverso. 2. af de optimizacion del tratamiento (antropométricos y.

proxima, Causa remota. de prevencion de EM, 3. Personal implicado 2. Gravedad del (recomendaci6n farmacoterapéutica, (méximo 2) biométricos).

3. Personal implicado no_ procede EM/PRM seg(in la MFT 3. Si procede: af preventiva (maximo 1) y/o af 2Valores de gravedad

(méximo 1) imizacion del ial en el educativa (maximo 1). 3.Notas del PRM
tratamiento. paciente. 4.Tipo de comunicacion y tipo de af. (notas SOAP).

Figura 2. Algoritmo para facilitar el registro individualizado de pacientes con PRM segln la metodologia laser®(cont)
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IDENTIFICACION DE PACIENTES CON NECESIDAD DE
MEJORA EN LA CALIDAD DE LA FARMACOTERAPIA

La identificacion de pacientes con oportunidades potenciales
de mejora en su farmacoterapia requiere realizar una evaluacién
sistematica del tratamiento y otras medidas diagnésticas y
preventivas, junto a su situacion clinica, preferencias y valores.

Para garantizar la eficiencia y calidad de dicha evaluacién, se
propone la utilizaciéon del Algoritmo Iaser© para la ldentificacion
de Pacientes con PRM (figura 1), por ser un método que permite
reconocer necesidades de mejora antes de que se manifiesten las
consecuencias del PRM en el paciente.

En este proceso, la validaciéon de la prescripcion y la revision
de la historia farmacoterapéutica del paciente son dos actividades
clave del manejo de los medicamentos que permiten identificar
pacientes con EM/PRM y/o MFT potenciales o reales.

3.1. VALIDACION DE LA PRESCRIPCION

En el periodo 2002-2004, de las 382.364 prescripciones
cursadas, el 76% requirieron validacién farmacéutica.

La validacion farmacéutica de la prescripcion médica es una
actividad de prevencién, identificacion y/o resolucion de PRM,
basado en el doble chequeo, para mejorar la calidad de los
procesos de prescripcién y de preparacion de medicamentos.

Una de las herramientas Uutiles para la validacion son las
escalas de idoneidad (figura 1) y de complejidad
farmacoterapéutica de la prescripcion'”*® (anexo 9.2.) que tiene
como objetivo disminuir la variabilidad en el proceso de validacién
Yy mejorar su eficiencia.

El proceso de validacion en nuestro entorno detecta
incidencias en el 15,5% de las prescripciones médicas que
requieren validacion farmacéutica. La distribucion de estas
incidencias se refieren a la adaptacion de las mismas a los
criterios de la Comision de Farmacia y Terapéutica y al Sistema de
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Guia Farmacoterapéutica (3%), aclaracién y/o confirmacion de
contenidos (0,5%) o probabilidad “a priori” de EM/PRM (12%b).

La revision en detalle de las prescripciones con sospecha de
EM/PRM, permite identificar aproximadamente 3,5 PRM por cada
1.000 prescripciones validadas. El tiempo medio de farmacéutico
empleado en el Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Dr.
Peset en la validacion manual de la prescripcion médica es de 3,3
+ 4,3 minutos/prescripcion.

3.2. SISTEMAS DE ALERTA

La identificacion de pacientes con MFT prevenible se realiza,
con periodicidad preestablecida, mediante un sistema
informatizado de alertas que detecta incidencias, segun los
criterios predefinidos | (figura 3); es decir, cualquier suceso que
puede o no causar dafio al paciente, a partir de las cuales se
identifican pacientes con EM/PRM potenciales y/o reales. Los
criterios predefinidos 1 incluyen a todos los pacientes en
tratamiento con medicamentos de riesgo alto de MFT (ej:
medicamentos intravenosos de estrecho indice terapéutico).

A partir de este primer filtro de seleccion de pacientes, se
aplican los criterios predefinidos Il y con el apoyo de diversos
asistentes (Historia Farmacoterapéutica, Historia Clinica, datos del
laboratorio de anadlisis clinicos, datos del Ilaboratorio de
farmacocinética clinica, Guia Farmacoterapéutica, fuentes
bibliograficas, buscadores electrénicos..) se obtiene el conjunto
minimo de datos basicos (CMDB) para llegar al diagnéstico de
EM/PRM (figura 3).
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L Criterios .
DETECCION predefinidos 11 IDENTIFICACION
|
ﬂDiagnéstico
st o ) e [
ALERTA ﬁ ﬁ EM/PRM

T 0 =
O O
O Asistentes

Conjunto minimo

Criterios de datos basicos
predefinidos |

Figura 3. Sistemas de deteccidon y/o identificaciéon de pacientes
con EM/PRM

Por ejemplo, en el caso de establecer como alerta
farmacoterapéutica, los pacientes ingresados en tratamiento con
digoxina (criterio predefinido 1), de inicio se dispone un
subconjunto de todos los pacientes ingresados en tratamiento con
este principio activo; a continuacion, se aplican los criterios
predefinidos I1: a) duracion del tratamiento superior a 10 dias, b)
dosis de digoxina mayor o igual a 0,25 mg/dia por via oral o
intravenosa. Para llegar a identificar la necesidad de mejora
farmacoterapéutica en estos pacientes se amplia la informacion
con datos analiticos, historia farmacoterapéutica, resultados de
monitorizaciéon farmacocinética e historia clinica.

El tiempo medio de farmacéutico empleado en la revision de
las alertas farmacoterapéuticas obtenidas mediante un sistema
informatizado en el H.U.Dr.Peset es de 2,1 minutos/alerta, IC
95% (1,5-2,6). Aproximadamente por cada 30 alertas generadas,
para los pacientes con los grupos de medicamentos IV
seleccionados, se identifica un PRM. El 43% de los PRM
identificados en el afo 2005 proceden de las alertas
farmacoterapéuticas informatizadas.
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La evaluacién periddica de los sistemas de alerta con
indicadores de efectividad intrinseca y comparada con otras
fuentes de identificacion, permite descartar las alertas con menor
efectividad en la identificacion de PRM en los pacientes y menor
eficiencia en las oportunidades de mejora de la farmacoterapia
(tabla 1)

Tabla 1. Efectividad del sistema de alertas informatizado

Medicamentos ne alertas/ Efectividad Efectividad
PRM intrinseca comparada
(n=3807) (n=810)
Betalactamicos® 748/22 0,03 0,43
Aminoglucésidos 616/28 0,05 0,36
Carbapenemes 660/21 0,03 0,53
Quinolonas 660/9 0,01 0,50
Vancomicina 176/17 0,10 0,43
Antifangicos 176/6 0,03 0,32
Otros 771/9 0,01 0,32
Total 3807/112 0,03 0,43

‘incluye penicilinas, combinaciones de penicilinas e inhibidores de betalactamasas y cefalosporinas.

3.3. CONJUNTO MINIMO DE DATOS BASICOS

Disponer de un Conjunto Minimo de Datos Bdsicos (CMDB)
requiere establecer las dimensiones que van a conformar la
identificacion de pacientes con EM, PRM y/o MFT; facilitar el
proceso de registro de datos y la calidad de la documentacién e
informaciéon a procesar.

En la tabla 2 se describen los parametros del paciente,
episodio, PRM, medicamento, farmacéutico, médico y enfermero
manejados. Los datos a registrar se han agrupado en datos
obligatorios y recomendables.
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Tabla 2. Conjunto Minimo de Datos Basicos para el registro inicial

Datos obligatorios

Datos recomendables

Nombre y apellidos

Exitus o no

NHC Problemas metabdlicos / nutritivos
Edad/fecha nacimiento Alergias/hipersensibilidades
PACIENTE Sexo Medicaciéon concomitante
Peso, talla Evolucién del paciente, Ultimos efectos
adversos, Diagnésticos
Fecha inicio/fin Alta, motivo
Fecha inicio/fin del Exitus, motivo
periodo, tipo de periodo Médico
Servicio Clinico Datos biométricos y pruebas analiticas
EPISODIO Unidad de Hospitalizacion
y n° de cama
Diagndstico
Médico
Fecha inicio/fin PRM Unidad de Hospitalizaciéon, Cama
Servicio Clinico Diagnéstico asociado al PRM
Médico Fecha de identificacion
Farmacéutico Tiempo de identificacion
Medicamento principal Fuente, tipo y forma de identificacién
EM — no EM Otros medicamentos relacionados
EM: estado, tipo, causa préxima, causa
PRM remota, personal relacionado
Otro origen distinto a EM:
caracteristicas, alcanza o no al paciente
PRM: estado, personal relacionado,
categoria, tipo y causa del PRM,
gravedad inicial, consecuencias del
PRM: 1)MFT: estado, tipo, subtipo,
prevenible;2) Eficiencia;3) Humanistico
Cadigo nacional Datos farmacéuticos: grupo
Nombre terapéutico tipo de medicamento,
Descripcion estado, forma de presentacion, tipo y
volumen disolvente,
concentracién,estabilidad.
Datos gestion: laboratorio, ne
unidades envase, dosis unitarias,
precio envase, precio medio unidad,
MEDICAMENTO coste técnico.
Datos farmacoterapéuticos: dosis
diaria definida, unidades DDD, dias
tratamiento aconsejable, riesgo
atribuible, dosis méxima (ciclo, total,
kg/dia, dia), via y método de
administracion, presentaciones
equivalentes y/o intercambiables.
FARMACEUTICO Nomb_r_e, apellidos Unid._slc_i Fuqcional )
- Identificador Servicio Clinico adscrito
MEDICO Cargo N©° de colegiado
ENFERMERO

Codigo usuario
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3.4. FUENTES, TIPOS Y FORMAS DE IDENTIFICACION DEL
PACIENTE

Se utiliza la siguiente clasificacion de fuentes, tipos y formas
de identificacion de pacientes con EM, PRM y/o MFT (tabla 3).

Tabla 3. Fuente, tipo y forma de identificacion de pacientes con
EM, PRM y/o MFT

Fuente y tif 2 de identificacion Forma

1. Observacion directa
1.1. Vvalidacién de la preparacion o dispensacion de | Activa
medicamentos
1.2. Validacion de la administracion de medicamentos
1.3. Validacion de la transcripcion

2. Entrevista con personal sanitario, paciente o
cuidador Activa
2.1. Monitorizacién analiticas/pruebas diagnésticas
2.2. Informacién explicita sobre PRM/EM en los pacientes
2.3. Cuestionarios (adherencia, calidad de vida...)

2.4. Comunicacion verbal

3. Monitorizacién farmacoterapéutica
3.1. Validacion de la prescripcion manual/electrénica Activa
3.2. Monitorizacién farmacocinética
3.3. Revision Historia farmacoterapéutica
3.4. Alertas farmacoterapéuticas institucionales
3.5. Alertas farmacoterapéuticas predeterminadas
3.6. Revision de parametros analiticos

4. Comunicacion voluntaria
4.1. Notificaciones de farmacovigilancia Pasiva
4.2. Médico
4.3. Enfermera
4.4. Paciente o cuidador

5. Revision de la Historia Clinica

5.1. Revision de Historia Farmacoterapéutica Activa

5.2. Evolucion médica de signos y sintomas en los
pacientes

5.3. Evolucién de signos y sintomas descritos en la hoja de
enfermeria

5.4. Evolucién del control de constantes
5.5. Revisidn parametros analiticos/pruebas diagndsticas
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3.5. TIPIFICACION DE LOS PROBLEMAS RELACIONADOS
CON LOS MEDICAMENTOS

La tipificacion del PRM comprende su estado, categoria, tipo y
causa. Segun su estado, se distinguen dos tipos de PRM:

e PRM potencial: el paciente podria llegar a experimentar
algun suceso indeseable que podria interferir con los
resultados deseados.

Ejemplo: un PRM es potencial si se identifica un EM que no ha
alcanzado al paciente, por tanto no se llega a producir el PRM,
pero se sefialaria el tipo de PRM previsto en funcion del EM
resuelto: paciente al que se prescribe Vancomicina 500 mg ¢/ 6 h
y tiene un aclaramiento de 40 mL/min; se modifica la prescripcion
y no se llega a iniciar el tratamiento con esta posologia. EI EM
(“dosis errénea”) en fase de prescripcion se resuelve y se
previene el PRM potencial de “sobredosificacion”.

e PRM real: el paciente estd experimentando un suceso
indeseable relacionado con la farmacoterapia que interfiere
0 podria interferir con los resultados deseados (es decir,
que estd ocasionando ya o podria ocasionar MFT en el
paciente).

Ejemplo: el mismo paciente inicia tratamiento con
Vancomicina 500 mg c/6 h, en este caso se identifica un PRM real
de “sobredosificacion”, con origen en un EM de “dosis errénea”.

En general, un proceso clave en la Atencién Farmacéutica
como la validaciéon de la prescripcion permite resolver un EM y
prevenir el PRM potencial, mientras que otro proceso clave, como
la revision de la Historia Farmacoterapéutica, permite resolver
PRM reales y prevenir la MFT potencialmente asociada al PRM.

En la tabla 4 se presenta la clasificacion de PRM propuesta por
Cipolle RJ et al*® y adoptada en el Hospital Universitario Dr. Peset
y en la tabla 24 se recogen los datos del Programa HUPAF
relacionada con esta clasificacion para el periodo 2000-2004.
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Tabla 4. Categoria (4), tipos (7) y causas (36) de los PRM

INDICACION

1. Necesidad de tratamiento
adicional

1.1.Indicacién no tratada

1.2.Continuacion de tratamiento

1.3.Tratamiento combinado

1.4.Tratamiento profilactico o
premedicacion

2. Medicamento innecesario

2.1.No indicado

2.2.Alternativa mas coste -efectiva

2.3.Duracién inadecuada

2.4.Via administracion alternativa

2.5.Adicciéon/ingesta accidental o
intencionada

2.6.Alternativa no farmacolégica

2.7.Duplicidad terapéutica

2.8.Tratamiento para RAM prevenible

EFECTIVIDAD

3. Medicamento inadecuado

3.1.No indicado para la situacion

3.2.No efectivo para la indicacién
/resistencia

3.3.Forma de dosificacién inapropiada

3.4.0tro medicamento mas efectivo

4. Infradosificacion
4.1.Dosis / intervalo inadecuado
4.2.Duracién inadecuada
4.3.Administracion inadecuada
4.4 . Interacciones (farmacos
alimentos)
4.5.Conversion de via o formulaciéon
incorrecta

y/o

SEGURIDAD

5. Reaccion adversa

5.1.Alergia

5.2.Administraciéon inadecuada

5.3.Efecto adverso

5.4.Contraindicado por factores de
riesgo

5.5.Interaccién (con farmacos y/o
alimentos)

6. Sobredosificacion

6.1.Dosis / intervalo inadecuado

6.2.Duracién inadecuada

6.3.Administracion inadecuada

6.4.Interacciones (farmacos y/o
alimentos)

6.5.Conversioén de
formulacion incorrecta

via o

ADHERENCIA
7. Incumplimiento
7.1.Falta de adherencia a

recomendaciones
7.2.Dificultades de administracion
7.3.Motivos econémicos
7.4.Falta de comprension
7.5.0tras
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3.6. ORIGEN Y TIPIFICACION DE LOS ERRORES DE

MEDICACION

El

proceso de deteccion de errores de medicacion (EM)

comprende la identificacion de cualquier actuacion prevenible que
puede causar dafio al paciente (morbilidad farmacoterapéutica) o

dar lugar a una utilizacién

inapropiada de los medicamentos

(PRM), cuando éstos estan bajo el control de los profesionales
sanitarios o del paciente o consumidor, y que incluye tanto los
errores de omisiéon como los de actuacion (ver figura 4):

Servicio de

Farmacia
Yy,
L4
Validacién >

farmacéutica

Revision
Enfermera

—)

Unidad de
Hospitalizacion

Transcripcion
*

Validacion
farmacéutica

Listados
preparacion
etiquetas

Prepara

Seguimiento clinico y

farmacoterapéutico

del paciente

Figura 4. Fuentes de EM y
prevencién y/o resolucion.

Analisis de
resultados

P Hoja de
Prescripcion—y
@1ya2) @

Validacion
Farmacéutica ‘(
Revision auxiliar — 3. |Dispensacion Revision
/enfermera Validacién Enfermera
asistida CB
Administracion
Validaciéon
Asistida CB

procesos multidisciplinares para su

a.1l) prescripcion manual;

a.2) prescripcion

electrénica; * Se obvia en prescripcion electrénica. CB (cédigo de barras).

27



Manual para la Atencién Farmacéutica, 32 edicién, 2005.

Un error de medicacion puede ser, seguin su estado:

. EM potencial: circunstancias o0 acontecimientos con
capacidad de causar un error.

. EM real: cuando ya se ha producido en cualquiera de las
fases del proceso de utilizacién de medicamentos.

El momento en que se actie de la secuencia cronoldgica

relacionada con la MFT (figura 5) ayuda a tipificar diferentes
situaciones, tal y como se diferencian seguidamente:

a)

b)

c)

d

e)

28

Identificar una circunstancia con capacidad de producir un EM
(potencial).

Identificar un EM real (ya se ha producido en fase de
prescripcién, dispensaciéon, etc) y no llega a alcanzar al
paciente pero, de haber sucedido, no produciria un PRM (dosis
aisladas de farmaco de amplio indice terapéutico).

Identificar un EM real (ya se ha producido en fase de
prescripcion, dispensacion, etc) y no llega a alcanzar al
paciente pero, de haber sucedido, produciria un PRM
(potencial).

Identificar un PRM real que tiene como origen un EM (real),
como sucederia cuando éste ya ha alcanzado al paciente, y
que aun no ha llegado a provocar morbilidad
farmacoterapéutica en el paciente (MFT potencial).

Identificar morbilidad farmacoterapéutica (MFT real) en el
paciente (efecto clinico negativo o subéptimo), que se debe a
un PRM (por ejemplo, dosis alta de farmaco nefrotéxico).
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S Causas del ERROR DE Causas S
1 MEDICACION CARACTERISTICAS del 1
T Remotas (fallos del sistema) Paciente T
u Préximas (incidencias Medicamento U
A generales) Enfermedad A
C C
1 1
o A o
N . i N
predice explica

N
P O
R
E ERROR DE predice explica P
\ MEDICACION R
E E
N \
1 E
B N
L predice explica I
E v B

L

E

PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS
predice *4 explica
MORBILIDAD FARMACOTERAPEUTICA

Figura 5. Secuencia y origen de las causas relacionadas con la
morbilidad farmacoterapéutica registrada en los pacientes

Para la tipificacion del EM, se consideran imprescindibles los
siguientes elementos:

. Fase del sistema de utilizacion de medicamentos en que
se produce

. Medicamento, esquema, protocolo o medicamentos
implicados (nombre comercial y forma de presentacion)

. Categoria del EM (omisién o actuacion)

e Tipo de EM

. Causa proxima (inmediata)
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. Causa remota (fallos del sistema)

. Si alcanza o no al paciente

. Gravedad (repercusiones clinicas reales o previstas en el
paciente)

e  Personal implicado

Tipo de EM :

. Dosis (omitida, duplicada o errénea)

. Medicamento (omitido o erréneo)

. Horario

. Intervalo posoldégico

. Via de administracién (1V, oral, otras)
. Velocidad de administracion

. Método de administracién

. Condiciones de preparacion (mezclas 1V...)
. Duplicidad

10. Duracion del tratamiento

11. Otro

OCO~NOUTAWNPR

Fase del sistema de utilizacién de medicamentos en que se
producen EM (figura 4):

. Prescripcion

. Validacién

. Transcripcion

. Preparacion

. Dispensacion

. Administraciéon
. Seguimiento

. Desconocida

O~NOOO D WNPE

Causa proxima (inmediata) del EM:

. Falta de conocimiento sobre el medicamento
. Falta conocimiento sobre paciente

. Incumplimiento de normas/protocolos

. Fallos de memoria/descuidos

. Prescripcion ilegible/incompleta

. Identificacién del paciente

. Revisién de prescripcion

~NOoO b WNER
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8. Transcripcion en la Unidad de Hospitalizacion
9. Transcripcion en el Servicio de Farmacia
10.Preparacion en la Unidad de Hospitalizacion
11.Preparacion en el Servicio de Farmacia
12.Revision de la dispensacion

13.Uso de equipos administracion
14.Seguimiento inadecuado

Causa remota (fallo del sistema):

. Difusion informacion

. Logistica (recepcion, altas,..)

. Prescripcion manual

. Prescripcién informatizada

. Transcripciéon manual

. Transcripcién informatizada

. Almacenamiento de medicamentos
. Comunicacién inter o intra-servicios
. Falta de estandarizacion

10. Dotacién de personal o asignacion de tareas
11. No determinada

12. Otra

CO~NOOUDWNLEPER

3.7. OTROS ORIGENES DE LOS PROBLEMAS
RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS

Cuando el PRM no tiene como origen un EM, se documentan
las caracteristicas relacionadas con el mismo, utilizando los
origenes siguientes:

1. Paciente (por ejemplo, reaccidon alérgica en paciente sin
alergias conocidas).

2. Medicamento (por ejemplo, existencia de alternativa mas
coste-efectiva basada en protocolos, vias clinicas o criterios
explicitos de utilizacién consensuados).

3. Enfermedad (por ejemplo, aumento de la susceptibilidad a
determinadas reacciones adversas en patologias concretas).
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3.8. TIPIFICACION DE LA MORBILIDAD
FARMACOTERAPEUTICA

Este concepto hace referencia a la consecuencia, resultado o
efecto clinico del PRM/EM en el paciente. Si el paciente se
identifica con consecuencias clinicas por el PRM se registra como
MFT real, y si aln no la presenta como MFT potencial. Cuando el
origen del PRM es un EM, la MFT serd prevenible. Si se
identificaron otros origenes del PRM, la MFT se clasificard como no
prevenible, de acuerdo con la secuencia de sucesos relacionados
con la MFT descritos en la figura 5.

Tanto si la MFT se registra como falta o fallo del tratamiento
o como efecto adverso, se recomienda utilizar para su clasificacion
un sistema oficial que incluya el 6érgano o sistema afectado y el
grado. En este manual se sigue la CTCAE v3.0 (“Common
Terminology Criteria for Adverse Events”) del NCI (“National
Cancer Institute”)?° (ejemplos en anexo 9.2.).

La causalidad entre un acontecimiento adverso y un
medicamento puede clasificarse en seis categorias, segun el
algoritmo de la Sociedad Espafiola de Farmacovigilancia basado
en el desarrollado por Karch y Lasagna®* (figura 20, anexo 9.2.):
definitiva, probable, posible, improbable, condicionado e
inclasificable.

En la tabla 5 se describen diferentes tipos de MFT, con y sin
significaciéon clinica que ayudan a la toma de decisiones. En
ocasiones, al PRM no se le pueden atribuir consecuencias clinicas
en términos de MFT. Se trata de las af con impacto en la
eficiencia o en aspectos humanisticos (preferencias y valores del
paciente) que, aun siendo minoritarias, pueden plantearse
durante el desarrollo de programas de Atencidon Farmacéutica.
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Tabla 5. Descripcion de diferentes tipos de acontecimientos
adversos por medicamentos (AAM) seguln su significacion clinica.

AAM con significar 6n clinica

Acidemia: Reduccion del pH por debajo de 7,2.

Alcalemia: Aumento del pH por encima de 7,55.

Anemia severa: Reduccion de la hemoglobina por debajo de 7 g/dL.
Bradicardia severa: frecuencia cardiaca inferior a 40 latidos por minuto.
Cetoacidosis diabética: glucosa en sangre mayor que 400 mg/dL,
acompariado de disminucién de pH (menor que 7.35) y del HCOz; (menor que
22 mEqg/L), elevacion del anion GAP (menor que -2 6 mayor que 2) con
sintomas clinicos (poliuria, vémitos, letargia).

Crisis hipertensiva: Tension arterial diastélica mayor que 120 mmHg o
tension arterial sistélica mayor que 200 mmHg.

Excesiva anticoagulacion: Valores de INR mayor o igual a 4, acompafiados
de sintomas clinicos y mayor que 6 con o sin sintomatologia hemorragica.
Fibrilacion auricular: Aumento de la frecuencia cardiaca por encima de 160
latidos por minuto.

Hemorragia mayor: Hemorragia interna o externa masiva (tracto
gastrointestinal o urogenital).

Hipercalcemia: calcio corregido segin albuminemia superior a 14 mg/dL.
Hiperuricemia: acido Urico en sangre por encima de 15 mg/dL
Hipocalcemia: calcio corregido segun albuminemia inferior a 7 mg/dL.
Hipoglucemia: glucosa en sangre inferior a 50 mg/dL, acompafiado de
sintomas (palidez, sudoracion, ansiedad, palpitaciones).

Hipopotasemia: potasio plasmatico inferior a 2,5 mEq/L.

Insuficiencia renal aguda o deterioro de la funcién renal asociada a
farmacos:

Insuficiencia renal aguda: incremento de la creatinina plasmatica (doble del
valor basal o aumento menor o igual que 0.5 mg/dL); incremento de la
concentracion plasmatica de potasio; acidosis metabdlica y retencion de agua
y sodio. Deterioro de la funcién renal: si sélo cumple el primer criterio.
Leucopenia: leucocitos inferiores a 2.500 células/milimetro cubico.
Neutropenia: neutréfilos inferiores a 500 células/milimetro cubico.

Sedacion o somnolencia excesiva: valor inferior a siete en la escala de
Glasgow o superior a cuatro en la escala de Ramsey.

Trombopenia: plaquetas inferiores a 20.000 células/milimetro cubico.

AAM sin significac 3n clinica

Hiperfosfatemia: concentracion plasmatica de fésforo por encima de 5 mg/dL
Hiperglucemia moderada: valores de glucosa en sangre por encima de 180
mg/dL mantenidos durante mas de 5 dias.

Hipermagnesemia: concentracion plasmatica de magnesio entre 4 y 6 mg/dL
Hipertensién: tensién arterial sistélica superior a 180 mmHg durante mas de
5 dias.

Hipertrigliceridemia: triglicéridos en sangre entre 400 y 1000 mg/dL
Hipofosfatemia: concentracién plasmatica de fésforo entre 2,5 y 1 mg/dL.
Hipomagnesemia: concentracion plasmatica de magnesio inferior a 1,2
mg/dL

Hipopotasemia leve: potasio plasmatico entre 2,5y 3,5 mEq/L
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3.9. TIPIFICACION DE LA GRAVEDAD DEL ERROR DE
MEDICACION, PROBLEMA RELACIONADO CON EL
MEDICAMENTO Y/O MORBILIDAD
FARMACOTERAPEUTICA

En la fase de identificacion del PRM o EM puede registrarse un
valor para la gravedad inicial (Gl), en funciéon de la MFT real
(presente en el momento de identificacion) o la maxima prevista
(potencial) en el paciente. Ahora bien, la gravedad que se
registrara para el paciente serd siempre la méaxima gravedad
potencial asignada al PRM o EM identificado, de acuerdo con
criterios claramente predeterminados y consensuados con todos
los profesionales que participan en el Programa de Atencién
Farmacéutica. Como gravedad final (GF) se registrara el valor en
el paciente al finalizar el PRM. Este resultado permite evaluar, en
términos de gravedad evitada, el impacto del farmacéutico. Para
su clasificacion, se propone la escala de 1 a 5 que describen las
tablas 6 (gravedad inicial) y 7 (gravedad final).

Tabla 6. Escala para la valoracién de la gravedad inicial del
EM/PRM segun la MFT potencial en el paciente.

1. PRM/EM que no provocaria dafio o que provocaria dafio
reversible (sin cambio en signos viales) que requeriria

aumento de monitorizacion.

Ejemplos: error de dispensacién de dosis aislada de un farmaco con
baja probabilidad de producir dafio en el paciente; actuaciones con
impacto en eficiencia exclusiva o fundamentalmente: paso de via IV a
oral sin retirada de acceso 1V, ajuste de dosis de farmacos de alto coste
a viales completos; recomendaciones de monitorizaciéon farmacocinética
sin necesidad de cambio de posologia; dosis baja (menor o igual 0.5)
de farmaco de baja utilidad terapéutica (UT"); dosis alta (menor que 4
veces) de farmaco de amplio indice terapéutico (1T?) 6 menor que 1.5 si
alta probabilidad de dafio.

2. PRM/EM que provocaria dafio reversible (sin cambio en

signos vitales) que requeriria modificacion del tratamiento.

Ejemplos: reaccidon alérgica a un farmaco sin alta probabilidad de
afectacion sistémica (alergia leve bien documentada, alergia leve no
documentada con fiabilidad o documentada a otro farmaco con baja
sensibilidad cruzada); paso de via IV a oral con retirada de acceso 1V;
paso de nutricién parenteral total a nutricién enteral sin retirada de
acceso 1V; dosis baja (mayor que 0.5) de farmaco de alta UT; dosis alta
(4-10 veces) de farmaco de amplio IT 6 1.5-4 si alta probabilidad de
dafio; dosis alta (menor quel.5 veces) de farmaco de estrecho IT.
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Tabla 6. Escala para la valoracion de la gravedad inicial del
EM/PRM seguin la MFT potencial en el paciente (cont.).

3.

PRM/EM que provocaria dafio reversible que requeriria
tratamiento adicional, ingreso hospitalario o aumento
de la estancia.

Ejemplo: reaccién alérgica a un farmaco con alta probabilidad de
afectacion sistémica (alergia moderada bien documentada, alergia
moderada documentada a otro farmaco con alta sensibilidad cruzada);
paso de nutricion parenteral total a nutricién enteral con retirada de
acceso venoso; dosis baja (menor o igual 0.5) de farmaco de alta UT;
dosis alta (mayor que 10 veces) de farmaco de amplio IT 6 4-10 si alta
probabilidad de dafio (factores de riesgo presentes: IR, IH, ICC,
epilepsia, ictus, IAM..); dosis alta (1.5-4 veces) de un farmaco de
estrecho IT 6 4-10 veces con baja probabilidad de dafio irreversible;
extravasacion de citostaticos con lesién reversible.

PRM/EM que provocaria dafio irreversible o discapacitante

en el paciente.

Ejemplo: dosis alta (mayor que 10 veces) de farmaco de amplio IT con
alta probabilidad de dafio irreversible o discapacitante; dosis alta (4-10
veces) de farmaco de estrecho IT o méas de 10 veces con baja
probabilidad de causar o contribuir a la muerte; dosis baja (menor que
0.25) de farmaco de alta UT con alta probabilidad de dafio irreversible o
discapacitante, teratogenia mayor, extravasaciéon de citostaticos con
lesion irreversible.

PRM/EM que provocaria la muerte del paciente

Ejemplo: dosis alta (mayor quel0 veces) de un farmaco de estrecho IT
con alta probabilidad de causar o contribuir a la muerte; administracion
intratecal de medicamento contraindicado por dicha via: vincristina.

1 Considerar diagnéstico presuntivo o definitivo, gravedad de la patologia, situacién
clinica, indicacion y eficacia del tratamiento, tratamiento sinérgico o unico...

2 Considerar incidencia y gravedad del efecto adverso mas frecuente o mas grave,
factores de riesgo/ predisponentes de morbilidad, relacion dosis méaxima/dosis actual,
situacion clinica....
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Tabla 7. Escala para la valoracion de la gravedad final del EM/PRM
segun la MFT real en el paciente al finalizar el seguimiento.

1. PRM/EM gue no ha provocado dafio o que ha provocado dafo
reversible (sin cambio en signos vitales) pero ha requerido
aumento de monitorizacién.

2. PRM/EM que ha provocado dafio reversible (sin cambio en
signos vitales) pero ha requerido modificacion del
tratamiento.

3. PRM/EM que ha provocado dafio reversible que ha requerido
tratamiento adicional, aumento de la estancia o ingreso
hospitalario.

4. PRM/EM que ha provocado dafo irreversible o
discapacitante.

5. PRM/EM que ha provocado la muerte del paciente.

3.10.TIEMPOS FARMACEUTICOS DE IDENTIFICACION DEL
PACIENTE

El tiempo en minutos que el farmacéutico utiliza en la
identificacion del paciente con EM, PRM y/o MFT,
independientemente de la fuente manejada, se registra como un
parametro mas a incluir en los criterios de evaluacion de las
mismas. En la tabla 8 se muestra el tiempo empleado segun la
fuente y tipo de identificacién para los casos registrados durante
el periodo de enero a junio de 2005 en el H.U. Dr. Peset.

A efectos de calculo de costes, al tiempo necesario para la
identificaciéon, se le asigna una equivalencia monetaria, que
depende de la unidad funcional, centro y cargo que ocupa el
farmacéutico.
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Tabla 8. Tiempos asignados a la identificacion de pacientes con
PRM (minutos)

: o noprM | _Tlempode
Fu :nte y tipo de identificacion —312) identificacion
(n= media (DE)
Monitorizacion farmacoterapéutica 134 4,87 (2,77)
1.Validacién de prescripcién manual 27 4,96 (4,48)
2.Validacién de prescripcion electrénica 0 -
3.Monitorizacién farmacocinética 0 -
4.Revision H2 farmacoterapéutica 6 8,67 (4,55)
5.Alertas farmacoterapéuticas institucionales 1 5,00 (-)
6.Alertas farmacoterapéuticas propias 99 4,62 (1,60)
Comunicacion voluntaria 8 5,75 (2,96)
1.Notificaciones de farmacovigilancia 0 -
2.Médico 6 6,67 (2,58)
3.Enfermera 2 3,00 (2,83)
4.Paciente o cuidador 0 -
Revision de la Historia Clinica 168 6,79 (4,56)
1.Revisidn de H2 Farmacoterapéutica 134 6,53 (4,70)
2.Evolucién médica de signos y sintomas en
los pacientes 25 7,60 (3,79)
3.Evolucion de signos y sintomas descritos
en hoja de enfermeria 4 7,50 (5,00)
4.Evolucion del control de constantes 0 -
5.Revision parametros analiticos/pruebas
diagndsticas 5 9,00 (4,18)

El tiempo empleado por los farmacéuticos para la identificacion
de pacientes con PRM en el Programa HUPAF se distribuye de la
siguiente forma: el 61,68% en la revision de la Historia Clinica, el
35,28% en la monitorizacién farmacoterapéutica, el 2,48% en la
comunicacién voluntaria, y el 0,54% en la observacion directa y
entrevista con personal sanitario, paciente o cuidador.

La monitorizacién farmacoterapéutica es la fuente de
identificacion de PRM que requiere menor tiempo medio (4,87
minutos). Este valor se incrementa el 40% cuando se revisa la
historia clinica y el 20% en caso de que la identificacién se realice
de forma pasiva mediante la comunicacién voluntaria.
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@ ACTUACION FARMACEUTICA

Las actuaciones farmacéuticas (af), entendidas como la “accién
adoptada por el farmacéutico con el objetivo de prevenir o resolver
un problema relacionado con la medicacion o una necesidad de
cuidado para un paciente, mediante la optimizacién del tratamiento
farmacoterapéutico y/o de la educacion de los profesionales y del
paciente” (HUPAF, 2005), constituyen el estandar de préactica
asistencial del farmacéutico. Su registro y analisis posterior
permiten evaluar la contribucion profesional del farmacéutico al
proceso de cuidado del paciente.

4.1. PLAN DE ACTUACION FARMACEUTICA

Tras la identificacion del paciente con EM, PRM y/o MFT, el
farmacéutico, siguiendo el Método Iaser© o cualquier otra
metodologia, debe concretar e implantar un plan de actuacion
farmacéutica para la prevencién o resoluciéon del PRM.

Ante cualquier paciente, identificado por la presencia de un
PRM, potencial o real, se propone la metodologia SOAP??, es decir,
el registro y la documentacibn de datos subjetivos, datos
objetivos, su andlisis e interpretacidon. A partir de este momento
es mas facil desarrollar el plan a implantar en el paciente para la
resolucién o prevencion del PRM.

En la etapa inicial del episodio de PRM el registro de datos es
mas exhaustivo, que durante el seguimiento del paciente ya que
se realizan notas SOAP mas breves y con una frecuencia adaptada
a la evolucién del paciente y al tipo de PRM identificado (tabla 9).

El registro de cualquier af y su resultado en un paciente puede
llevarse a cabo a través de la Hoja Individualizada de
Monitorizacion Farmacoterapéutica (anexo 9.1). En caso de
disponer de la aplicacion Atefarm® v2005.0.0.18 (IMF s.l.
Valencia, 2005) en version PC o PDA, se obvia la utilizacién del
impreso y registro manual de los datos. En general, es
recomendable seguir las etapas siguientes:
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a)

b)

©)

d

Datos subjetivos

Son datos descritos por el paciente, identificados en la
entrevista con el mismo o en la informacién recogida en la
historia clinica por otros profesionales sanitarios.

Datos objetivos

Son datos procedentes de las pruebas analiticas,
procedimientos diagnoésticos, examen fisico, signos
vitales, etc.

Andlisis e interpretacion

Esta fase consiste en analizar e interpretar los datos
subjetivos y objetivos mas relevantes de cada problema,
para valorar los siguientes aspectos:

. Etiologia del problema y sus causas

. Necesidad de farmacoterapia (inicial/actual) y
alternativas disponibles

. Seleccion adecuada del medicamento

e Posologia, via y método de administracion
adecuados al paciente e indicacion

. Duracién del tratamiento

. Necesidad de monitorizacion farmacocinética o
clinica

Plan

Tras el andlisis e interpretacion de los aspectos anteriores,
el farmacéutico debe concretar un plan
farmacoterapéutico y de seguimiento para resolver o
prevenir el PRM identificado. Esto implica, entre otros
aspectos recogidos en la tabla 9, los siguiente:

1. Definir objetivos especificos para cada PRM
identificado

2. Implantar el plan farmacoterapéutico

3. Establecer el plan de seguimiento del paciente
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El farmacéutico debe identificar el resultado deseado en el
paciente individual, en términos farmacoterapéuticos, clinicos,
humanisticos y econémicos, entre las siguientes dimensiones:
curar la enfermedad, detener o enlentecer su progresion, reducir
o eliminar su sintomatologia, prevenir una enfermedad o sus
sintomas, mejorar la calidad de vida relacionada con la salud,
mejorar la satisfaccion del paciente con la atencidon farmacéutica
y/o aumentar la eficiencia de la farmacoterapia.

A continuaciéon, se deben establecer los indicadores
farmacoterapéuticos que servirdn para determinar si el PRM ha
sido prevenido o resuelto (signos, sintomas, resultados de
laboratorio, medidas de calidad de vida o costes sanitarios).
Aspectos importantes son la magnitud y el tiempo de cambio,
condicionados a la potencial gravedad del PRM y a la probabilidad
de causar morbilidad en el paciente (ver apartado 6.3.)

Para disefiar el plan, se analizan todas las alternativas
(farmacolégicas o no) disponibles que pueden ser efectivas para
alcanzar el resultado clinico y/o farmacoterapéutico deseado,
seleccionando finalmente la que se considere mas adecuada en
términos de efectividad, seguridad, eficiencia y humanisticos.
Posteriormente, el plan farmacoterapéutico se lleva a la préactica,
realizando las af que proceda (recomendacion farmacoterapéutica
de optimizacion del tratamiento, actuaciones preventivas o
educativas al paciente u otros miembros del equipo).

La categoria y tipo de actuacion farmacéutica se desprende del
proceso diagnéstico del PRM. Asi, el Algoritmo Iaser® para la
identificacion de pacientes con PRM y su prevencion o resolucion
(Figura 1) guia para establecer los tipos de actuacion
farmacéutica a implantar segun la idoneidad de la prescripcion y
la tipificacion del PRM identificado.

Ejemplo: paciente en tratamiento con digoxina que presenta
bradicardia y concentraciones plasmaticas potencialmente
téxicas (Cp > 2 ng/mL) por un PRM de adherencia, cuya causa
es la falta de compresiéon del tratamiento. Tras la suspension
temporal de la digoxina, la af es educativa al paciente y
familiares.
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Ejemplo: paciente en tratamiento con digoxina que presenta
bradicardia y concentraciones plasmaticas potencialmente
téxicas (Cp > 2 ng/mL) por un PRM de seguridad (dosis alta
por pauta posoldgica inadecuada). Tras la suspension temporal
de la digoxina, la af es de recomendaciéon farmacoterapéutica
al médico de individualizacién posoldgica.

El plan farmacoterapéutico debe incluir, necesariamente, un

plan de seguimiento especifico de las propuestas realizadas para
cada paciente y PRM, a fin de registrar el resultado de la af.
Durante el seguimiento, es posible identificar nuevos objetivos o
nuevos EM, PRM o MFT que requieran sucesivas af.

Tabla 9. Notas SOAP del PRM en un paciente

PRM: ne:

S (datos subjetivos)

O (datos objetivos)

A (andlisis e interpretacion)

Etiologia (error de medicacién, causas...)
Necesidad de tratamiento. Alternativas
Tratamiento adecuado

Posologia, via y método adecuados
Duracién

Necesidad de monitorizaciéon

P Plan farmacoterapéutico y de seguimiento

Objetivos especificos

Recomendacion farmacoterapéutica (medicamento, dosis, intervalo, via y
método de administracion, duracién, medicamentos contraindicados, etc)
Otras actuaciones farmacéuticas necesarias (preventivas, educativas)
Indicadores farmacoterapéuticos para valorar la respuesta

Indicadores farmacoterapéuticos para valorar toxicidad

Comentarios
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4.2. TIPIFICACION DE LA ACTUACION FARMACEUTICA

El andlisis de cualquier tipo de af se enfoca desde las
dimensiones siguientes:

a) Momento de la secuencia de sucesos relacionados
con la MFT

b) Impacto u objetivo

c) Mejora del proceso farmacoterapéutico del paciente

a) El momento de la secuencia de sucesos relacionados con la
MFT (figura 5), en que se realiza la af, la clasifica como
preventiva o resolutiva del evento sobre el que se actla:

e  Prevencion de: OEM QPRM () MFT
. Resolucion de: OEM (O PRM () MFT

En consecuencia, cualquiera de las situaciones descritas en el
Algoritmo para facilitar el registro individualizado de pacientes con
PRM segun la metodologia Iaser® (Figura 2), terminan enfocando
las actuaciones farmacéuticas hacia uno de los cinco objetivos de
mejora siguientes:

1. Prevenir un EM potencial.

Ejemplo: actuar ante una circunstancia con capacidad para
producir un EM potencial, pues no llega a producirse, como
aclarar la necesidad de diluir Anfotericina B en glucosa 5% por
incompatibilidad cuando se tiene constancia que se iba a
prescribir/preparar o administrar en solucién salina fisiolégica.

2. Prevenir un PRM potencial.

Ejemplo: actuar ante una circunstancia con capacidad para
producir un PRM potencial, sin ser un EM, sino con origen en
caracteristicas relacionadas con el medicamento, el paciente o
su patologia, como recomendar tratamiento de primera
eleccion para una neumonia adquirida en la comunidad de
acuerdo con protocolos vigentes en el hospital, cuando se
tiene constancia que se iba a prescribir otra alternativa.
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3. Resolver un EM real y prevenir un PRM potencial.
Ejemplo: recomendar un ajuste de dosis de cefepima cuando
la dosis prescrita no es la idénea, antes de que se inicie el
tratamiento

4. Resolver un PRM real y prevenir MFT potencial.
Ejemplos: paciente que esta en tratamiento con dosis alta de
digoxina y se propone ajuste de dosis; recomendar el cambio
a un antibiético sensible al germen cuando el paciente esta
recibiendo una alternativa con resistencia documentada.

5. Resolver MFT real.

Ejemplos: cuando se actia en el momento en que el paciente
presenta el efecto clinico subdptimo (flebitis, bradicardia por
dosis alta de digoxina, fiebre por fallo de tratamiento).

Otras situaciones posibles son, por ejemplo, la prevencién o
resolucién de un PRM sin posibilidad de provocar MFT en el
paciente; es decir, por motivos de eficiencia terapéutica
(recomendar vancomicina por teicoplanina para ajustarse a
criterios de utilizacion definidos). Estas af, aun siendo
minoritarias, pueden plantearse en programas de Atencion
Farmacéutica. En la tabla 10 se describen algunos ejemplos de
propuestas de af y su relacién con la presencia o no de EM, PRM y
MFT en el paciente.

Tabla 10. Propuestas de actuaciones farmacéuticas y situacion

Propuesta EM PRM MFT
Cambio de medicamento en paciente con | Si Si Condicionada
alergia conocida al medicamento prescrito

Paso via intravenosa a oral No Si Condicionada
Cambio de teicoplanina a vancomicina No Si No
Ajuste de dosis vancomicina, digoxina, etc. Si Si Condicionada
Cambio de medicamento a paciente con No Si Condicionada
alergia NO conocida al medicamento prescrito

Correccién de prescripcion de ciprofloxacino | Si Si No

500 mg c¢/12h por via intravenosa
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b) El impacto de la af puede ir dirigido a mejorar una o mas de
las cuatro dimensiones del tratamiento:

Efectividad
Seguridad
Eficiencia
Humanistico

Generalmente las af tienen impacto sobre mas de una de
estas categorias. Ademas, depende del PRM y del entorno
asistencial en que se produce (tipo de hospital, tipo de paciente:
ambulatorio, ingresado, cumplidor del tratamiento, etc.).

Ejemplo: suspender nutricion parenteral hipocal6rica por
flebitis, cuando el paciente tolera ingesta oral y es el Unico
tratamiento que recibe via parenteral, tiene impacto sobre la
seguridad y también sobre la calidad de vida del paciente
(humanistico).

c) Desde el punto de vista de la mejora del proceso
farmacoterapéutico del paciente, la af puede tener tres
objetivos:

1. Realizar una recomendacién farmacoterapéutica de
optimizacién del tratamiento.

2. Realizar una af preventiva.

3. Realizar una af educativa.

La recomendacidon farmacoterapéutica (rf) de optimizacion del
tratamiento se ha definido como "“actuacion farmacéutica verbal o
documentada, a los profesionales, al paciente o sus cuidadores,
de propuesta de mejora del plan farmacoterapéutico y/o de
monitorizacién para prevenir, identificar y resolver un PRM en el
paciente” (HUPAF, 2005). Hace referencia, por tanto, al cambio de
tratamiento propuesto por el farmacéutico, y puede ubicarse en
una de las tres categorias y veinte tipos de af de la tabla 11.
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Tabla 11. Categorias y tipos de actuaciones farmacéuticas

Recomendacién Farmacoterapéutica

a. Suspender medicamento

b. Plantear alternativa terapéutica
b.1. Cambiar a medicamento mas efectivo
b.2. Cambiar a medicamento mas seguro
b.3. Cambiar a via/método de administracién mas efectivo
b.4. Cambiar a via/método de administracién mas seguro

c. Iniciar medicamento

d. Individualizar la posologia

e. Personalizar el tratamiento
e.1.Modificar forma de dosificacion
e.2.Cambiar a medicamento que mejora la calidad de vida
e.3.Cambiar a via/método de administracion que mejora la
calidad de vida

f. Iniciar monitorizacién farmacocinética y/o clinica

g. Plantear medicamento/via de administracion mas eficiente
g.1l. Cambiar a medicamento incluido en GFT
g.2. Cambiar a medicamento mas eficiente
g.3. Cambiar a via/método de administracién mas eficiente

Preventiva

h. Iniciar acciones preventivas
h.1.Prevenir reacciéon alérgica
h.2.Prevenir efectos adversos
h.3.Prevenir fallo de tratamiento
h.4.Clarificar/confirmar prescripcion
h.5.Clarificar/corregir transcripcion
h.6.Clarificar/corregir preparaciéon-dispensaciéon
h.7.Clarificar/corregir administracion

Educativa

i.Iniciar acciones educativas
i.1.Proveer informacién/educacion al personal sanitario
i.2.Proveer informacién/educacion al paciente/familiar
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La tabla 33 recoge la distribucion de las recomendaciones
farmacoterapéuticas registradas en el programa HUPAF (2000-
2005).

4.3. MEJORA DEL SISTEMA DE UTILIZACION DE
MEDICAMENTOS

Ademas de la recomendacion farmacoterapéutica de
optimizacion del tratamiento, para prevenir o resolver un PRM en
un paciente concreto, durante el proceso de identificacion se
evidencian fallos en el manejo de los medicamentos y productos
sanitarios que requieren desarrollar estrategias de mejora, para
disminuir la potencialidad poblacional de error de medicacion.
Particularmente para prevenir EM es fundamental evaluar las
situaciones de indice de riesgo alto, es decir de elevada
frecuencia, alta probabilidad de que alcance al paciente y
gravedad de la morbilidad que puede provocar. Asi, se documenta
si se ha propuesto una actuaciéon de mejora del sistema de
utilizacion de medicamentos en general, como por ejemplo:

. Normalizacion de procedimientos

. Protocolizacion farmacoterapéutica

. Otras propuestas (alertas informatizadas, metodologia de
cédigo de barras, ..)

. No procede

Ejemplos: a) instaurar una alerta informatizada cuando se
prescribe una dosis de vincristina superior a 2 mg (dosis
méaxima/dia); b)fijar la dosis en 2 mg para los esquemas de
quimioterapia con dosis de vincristina de 1,4 mg/m?.

Para proponer actuaciones de mejora del proceso de utilizacién
de medicamentos se dispone de distintas metodologias de analisis
de errores de medicacién; en el programa HUPAF se ha
seleccionado la HFMEA (Health Failure Mode and Effects Analysis)
0 Anadlisis de los modos de fallo y de su riesgo (apartado 7.6.).
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4.4. COMUNICACION MULTIDISCIPLINAR

La recomendacidon farmacoterapéutica o la af preventiva o
educativa es un proceso transparente y corresponsable que
siempre se comunica al médico, enfermera, paciente u otro
farmacéutico segun situacion o momento, mediante una o mas de
las formas siguientes:

e verbal

. escrita en documento “ad hoc” (informe pre definido
en el aplicativo Atefarm® v2005.0.0.18 para los
diferentes agentes del proceso)

. escrita en la  historia clinica o en historia
farmacoterapéutica (si existe diferenciada)

El proceso de comunicaciéon de las actuaciones farmacéuticas
requiere experiencia y habilidad profesional. EI método de
comunicacion mas frecuente, eficaz, rapido y sencillo es verbal,
bien de forma personal o via telefénica, con el inconveniente de
que no queda documentacion disponible para el resto del equipo
multidisciplinar implicado en el manejo del paciente. En
determinadas situaciones, segun la gravedad y estado del PRM,
puede ser necesario comunicarse dos o tres veces con otros
profesionales hasta inicio de mejoras o resolucion del PRM.

4.5. TIEMPOS DE ACTUACION FARMACEUTICA

Se sefala el tiempo en minutos que el farmacéutico utiliza en
la actuacion farmacéutica, desde que inicia la valoracién SOAP del
PRM, realiza la recomendacién farmacoterapéutica o la af
preventiva y educativa, segun proceda, y el tiempo dedicado a la
comunicacion multidisciplinar. Al igual que en la fase de
identificacion, a efectos de calculo de costes, a este tiempo se le
asigna una equivalencia monetaria, que dependera del centro y
cargo que ocupa el farmacéutico.

En la tabla 12 se muestran los tiempos medios dedicados por
el farmacéutico a los distintos tipos de recomendaciones
farmacoterapéuticas registradas durante el afio 2005.

48



Manual para la Atencién Farmacéutica, 32 edicién, 2005.

Tabla 12. Tiempos medios (desviacidon estandar) de actuacion

farmacéutica (afio 2004)

Tipo de recomenda :i6n farmacoterapéutica

Tiempo medio

(DE)

a. Suspender medicamento 7,77 (5,37)
b. Plantear alternativa terapéutica

b.1.Cambiar a medicamento mas efectivo 7,64 (5,62)

b.2.Cambiar a medicamento méas seguro 6,25 (5,18)

b.3.Cambiar a via/método admén mas efectivo 18,75 (18,87)

b.4.Cambiar a via/método admén mas seguro 6,67 (3,54)
c¢. Iniciar medicamento 6,72 (4,51)
d. Individualizar la posologia 8,06 (6,09)
e. Personalizar el tratamiento

e.1.Modificar forma de dosificacion 5,00 (0,00)
f. Iniciar monitorizacion farmacocinética y/o clinica 5,33 (3,30)

g. Plantear medicamento/via admén mds eficiente
g.2. Cambiar a medicamento mas eficiente
g.3. Cambiar a via/método admoén mas eficiente

32,50 (43,34)
3,89 (2,20)

Admoén.: administracion

Destacar que las af tienen un tiempo medio no inferior a 5
minutos por propuesta de mejora o recomendaciéon, y que las af
relacionadas con la seguridad son mas rapidamente aceptadas por
el médico o enfermera que las relacionadas con la eficiencia, por
lo que éstas, generalmente, consumen mas tiempo en su

ejecucion.
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SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO DEL PACIENTE

El farmacéutico debe asumir el seguimiento
farmacoterapéutico del paciente con EM, PRM y/o MFT, como una
préactica profesional y no como un acto profesional voluntario.

El seguimiento farmacoterapéutico se considera la “actividad
del farmacéutico centrada en evaluar la evolucidn del paciente
tras una actuacion farmacéutica, con el fin de comprobar que se
resuelven o previenen los PRM identificados y su morbilidad
asociada, asi como prevenir o identificar la aparicién de nuevos
PRM en el paciente” (HUPAF, 2005).

5.1. FUENTES, TIPOS Y FORMAS DE SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO DEL PACIENTE

Las fuentes, tipos y formas de informaciéon utilizadas en la
identificacion de pacientes con PRM (tabla 13), pueden ser
igualmente manejadas para el seguimiento farmacoterapéutico;
sin embargo, la principal caracteristica diferencial entre ambos
procesos reside en que el seguimiento es, en esencia, proactivo.

Tabla 13. Fuentes y tipos de seguimiento farmacoterapéutico de
pacientes

Fuente Tipo
Entrevista al | 1. Monitorizacién de parametros analiticos/pruebas
profesional diagndsticas
sanitario, 2. Informacién explicita sobre PRM/EM
paciente o | 3. Cuestionarios (adherencia, calidad de vida)
cuidador 4. Comunicacion verbal
Monitorizacion 1. Validacion de la prescripcion
farmaco- 2. Monitorizacion farmacocinética
terapéutica 3. Revision de la Historia Farmacoterapéutica
4. Alertas farmacoterapéuticas predeterminadas (manuales o
informaticas)
5. Revisidn de parametros analiticos
Revision de la | 1. Revision de la Historia Farmacoterapéutica
Historia Clinica | 2. Evolucién médica de signos y sintomas en los pacientes
3. Evolucién de signos y sintomas en Hoja de Enfermeria
4. Evolucion del control de constantes
5. Revisidn de pardmetros analiticos/pruebas diagnésticas

51




Manual para la Atencién Farmacéutica, 32 edicién, 2005.

5.2. TIPIFICACION DE LA  ACEPTACION DE LA
RECOMENDACION FARMACOTERAPEUTICA

Las actividades que conforman el seguimiento
farmacoterapéutico exigen, en primer lugar, su registro. Este se
inicia con la propuesta efectuada para la prevencién y resolucién
del PRM (Figura 2) y la aceptacion de la misma por parte del
profesional sanitario o el paciente, segln corresponda. Se
establece un limite de tiempo de 48 horas, desde la comunicacion
de la recomendacion, para clasificar la propuesta como Aceptada
0 Rechazada,; también se registra el motivo de rechazo. El registro
incluye el profesional implicado (médico o enfermera), el paciente
o cuidador, y segun proceda, lo siguiente:

1. Aceptada

1.1 Sin ninguna modificacion de la recomendacion
1.2. Con modificacion menor de la recomendacién inicial
(dosis mayor o menor, por ejemplo)

2. Rechazada

2.1. Poco relevante para el paciente
2.2. Inadecuada para el paciente
2.2. Incidencias en el sistema (traslado, alta, exitus)

En caso de ser rechazada la actuacion farmacéutica, se debe
valorar la necesidad de realizar una nueva (sucesiva), teniendo
en cuenta los siguientes criterios:

e Aparicién de MFT durante la evolucién del paciente

e Gravedad del PRM/EM > 2 en funcion de la MFT potencial

e Priorizar segun el impacto u objetivo de la actuacion
farmacéutica: efectividad ~ seguridad > humanistico =~
eficiencia.

En los casos en los que no proceda realizar una recomendacion
farmacoterapéutica de optimizacion del plan farmacoterapéutico
y/o de monitorizacion del paciente; es decir, en actuaciones
farmacéuticas exclusivamente preventivas y/o educativas,
tampoco se valorara la aceptacion o rechazo de la af realizada.

52



Manual para la Atencién Farmacéutica, 32 edicién, 2005.

Las tablas 34 y 35 muestra los indicadores de aceptacion y
rechazo de las actuaciones farmacéuticas durante el periodo
2000-2004.

5.3. EVALUACION DE LOS INDICADORES
FARMACOTERAPEUTICOS EN EL PACIENTE

La seleccion de los indicadores farmacoterapéuticos debe
considerar aspectos como la viabilidad de su obtencion, riesgos,
sensibilidad y fiabilidad. Usualmente, los mismos datos subjetivos
u objetivos que fueron utilizados para diagnosticar la enfermedad
o el PRM se utilizan para valorar la respuesta, excepto pruebas
altamente costosas o invasivas, que habitualmente no se
repiten®®. Generalmente se centran en:

e Establecer los pardmetros biométricos, clinicos, humanisticos
y econémicos, consistentes con el PRM identificado y la
actuacion farmacéutica realizada en el paciente, que se van a
monitorizar; con qué frecuencia y durante cuanto tiempo.
Estas variables representan el indicador farmacoterapéutico
que medira el resultado en el paciente.

. Personalizar la “meta farmacoterapéutica” para el
paciente, en acuerdo con el indicador farmacoterapéutico
seleccionado, la magnitud de cambio esperada y el tiempo en
que debe producirse.

En el apartado 9.2. (tablas 54 a 59) se recogen los parametros
de monitorizacion seleccionados para algunos farmacos, asi como
la incidencia de los efectos adversos mas relevantes y/o mas
frecuentes. En la tabla 55 se muestra la relacion entre la
incidencia documentada en ficha técnica u otras fuentes
bibliograficas de un efecto adverso y la capacidad de prediccion
del mismo, seguin proponen Lau et al®*.

Esta informacion puede facilitar la seleccién de los indicadores
farmacoterapéuticos mas sensibles para el seguimiento del
paciente y posterior evaluacién de los resultados de la actuacién
farmacéutica.
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El seguimiento farmacoterapéutico en el paciente, integrado

en el Método Iaser®©, representa el proceso a seguir tras

la

actuacion farmacéutica y, previo a la evaluacion de los resultados.
Se trata de un proceso dinamico, en el que la obtencién de
nuevos datos subjetivos u objetivos pueden hacer necesario
replantear los objetivos farmacoterapéuticos y clinicos asociados
al PRM identificado o modificar el plan farmacoterapéutico y de
seguimiento inicial, ademas de prever la aparicién de nuevos PRM,

tal como se observa en la figura 6.

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO DEL PACIENTE

_> 1.;La actuacién farmacéutica ha sido aceptada en el periodo de tiempo establecido?

Sl NO
Monitorizar los indicadores 2.¢Cual es el motivo de rechazo de la actuacion
farmacoterapéuticos seleccionados farmacéutica?

con la frecuencia y duracion predefinida
a) Poco relevante
| b) Incidencias del sistema
4.;Se alcanza la meta ©) Inadecuada
farmacoterapéutica predefinida?
| 3.¢Es necesario realizar una nueva actuacion

| 1 ' farmacéutica (af sucesiva) ?
Sl NO a) Morbilidad farmacoterapéutica real
b) Morbilidad farmacoterapéutica potencial de
gravedad mayor o igual que 2
c) Priorizar seglin impacto: efectividad ~

seguridad mayor que humanistico ~ eficiencia.

Evaluar resultados
en el paciente | |
SI NO

1. Recopilar la informacién necesaria
2. Aplicar de nuevo algoritmo para la
identificacion de PRM

v

Realizar actuacion Finalizar el seguimiento
farmacéutica sucesiva del paciente

Figura 6. Algoritmo para el seguimiento farmacoterapéutico
pacientes con PRM
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5.4. TIEMPOS DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
DEL PACIENTE

El tiempo en minutos que el farmacéutico utiliza en el
seguimiento farmacoterapéutico del paciente, se registra para
valorar la evoluciébn de los indicadores farmacoterapéuticos
definidos y la eficiencia de los resultados de la recomendacion
farmacoterapéutica. Se considera, por tanto, un tiempo total de
seguimiento por paciente, aun cuando se hayan realizado
diferentes actuaciones farmacéuticas para prevenir o resolver
cada uno de los PRM identificados en el mismo.

Al igual que en las fases anteriores del Método Iaser®©, a
efectos de calculo de costes, a este tiempo se le asignara una
equivalencia monetaria, que dependera del centro y cargo que
ocupa el farmacéutico.

En la tabla 14 se muestran los tiempos medios (8,8 min) de
seguimiento farmacoterapéutico por paciente, total y por
farmacéutico, registrados en el periodo de enero-junio de 2005.

Tabla 14. Tiempos de seguimiento farmacoterapéutico del
paciente

Farmacéutico Tiempo por paciente (min) % total
Media (DE) Minimo | Maximo

A (especialista) 18,3 (7,6) 10 25 20,8

B (residente) 7,5 (3,5) 5 10 5,7

C (residente) 8,5 (9,2) 2 15 6,4

D (especialista) 7,7 (3,4) 3 15 67,2

Total 8,8 (5,2) 2 25 100,0

min: minutos; DE: desviacién estandar

La variabilidad registrada en los tiempos medios es
consecuencia, entre otros factores, de los diferentes grados de
complejidad en la situacién de los pacientes, de la experiencia de
los farmacéuticos y de los medios disponibles en el entorno
asistencial del paciente.
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EVALUACION DE RESULTADOS EN EL PACIENTE

Alcanzado este momento de la Atencién Farmacéutica que
recibe el paciente, la aplicacion del Método Iaser© facilita la
comparacion de los resultados obtenidos en los pacientes con los
objetivos previamente establecidos, ya que el proceso asistencial
es dinamico v, en consecuencia, debe reevaluarse
continuamente®. La evaluacién de resultados en el paciente,
siempre que sea posible, debe realizarse sobre indicadores
objetivos o subjetivos, adecuados a cada PRM y al entorno para
gue permita su asociacién con la actuaciéon farmacéutica realizada.
Como quiera que el proceso de evaluacion de resultados en el
paciente es multidimensional y debe medir el impacto de la
actuaciéon farmacéutica en el estado de salud (actual o futuro) del
paciente, requiere mas medidas que la de calidad de Ila
farmacoterapia que recibe. En este sentido, los resultados en el
paciente individual pueden dividirse en: farmacoterapéuticos,
clinicos, humanisticos y econémicos. De forma global pueden
definirse las siguientes dimensiones:

a) curar la enfermedad

b) detener o enlentecer su progresion

¢) reducir o eliminar su sintomatologia

d) prevenir una enfermedad o sus sintomas

e) mejorar la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

f) mejorar la satisfaccion del paciente con la atencién
farmacéutica

g) aumentar la eficiencia de la farmacoterapia.

La evaluacion clinica de la actuacion farmacéutica resulta
compleja por la ausencia de patrones ajustados a cada PRM y a
las multiples perspectivas que pueden utilizarse en la evaluacién
de resultados en el paciente (farmacoterapéuticos, clinicos,
farmacoeconémicos y humanisticos). Ademas, los resultados
pueden verse influenciados por mdultiples factores; entre ellos,
cabe destacar, los relacionados con el paciente (estado basal,
diagnéstico, estadio, pronéstico y comorbilidades que pueden
variar el mismo), los factores relacionados con el tratamiento
(eficacia, efectividad, sinergia, etc) y, por ultimo, los factores
relacionados con el entorno asistencial, dada la gran dificultad
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para diferenciar los resultados de la actuacion farmacéutica, de
las actuaciones de otros profesionales.

En nuestro medio, se ha diferenciado como una de las
dimensiones del valor afiadido de la actuacién farmacéutica en el
paciente, la diferencia entre la gravedad inicial y final del EM o
PRM, expresada en funcion de la MFT, potencial y real,
respectivamente. Ademas, se definen otras dos dimensiones mas
para la medida de resultados que, a su vez, son complementarias;
la primera hace referencia a la atingencia o idoneidad de la
actuacion farmacéutica en relaciéon a la situacion clinica del
paciente, de acuerdo con el estandar de practica asistencial. Esta
situacion, idealmente, debe de estar en concordancia con la
segunda  medida, que hace referencia  al resultado
farmacoterapéutico y/o clinico predeterminado en el paciente.

Finalmente, se evallan los resultados de la actuacion
farmacéutica desde el punto de vista farmacoeconémico Yy
humanistico, como muestra el algoritmo para la evaluacién de
resultados de la actuaciéon farmacéutica en el paciente con PRM
(Figura 7).
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EVALUACION DE RESULTADOS EN EL PACIENTE

Validacion interna y externa

1.¢La actuacién farmacéutica ha sido clinicamente significativa para la evolucién
del paciente?
1
Documentar la idoneidad de la actuacién farmacéutica
(escalal-5) |

2.;Se ha alcanzado la meta farmacoterapéutica predefinida?
1

Sl NO
Documentar los resultados farmacoterapéuticos y/o
| clinicos (escala 1 -5) y el impacto de la actuacién
farmacéutica |
|

3.¢Se han modificado los costes directos o los costes asociados a la prevencion o
resolucién de la morbilidad farmacoterapéutica?

< , ! ,

Sl NO

v

|- Documentar IIos resultados farmacoeconémicos

4.;Se ha modificado la calidad de vida relacionada con la salud o la satisfaccién
del paciente?

Sl NO
L. Documentar los resultados humanisticos Fin de la documentacién

Figura 7. Algoritmo para la evaluacion de resultados de la
actuacion farmacéutica en el paciente con PRM

59



Manual para la Atencién Farmacéutica, 32 edicién, 2005.

6.1. IMPACTO DE LA ACTUACION FARMACEUTICA

En el momento que se identifica un paciente con EM, PRM y/o
MFT se documenta la gravedad inicial (Gl) del mismo, en funcién
de la morbilidad potencial o prevista en el paciente, asignandole
un valor entre 1 y 5 segun la escala presentada en el apartado
3.9. de este Manual.

Al finalizar el seguimiento farmacoterapéutico del paciente,
habitualmente por resolucion del PRM, se puede asignar, con el
mismo criterio, un valor de gravedad final (GF) en funcién de la
MFT real que haya sufrido el paciente o segun el estado al final del
seguimiento, se haya o no aceptado la recomendacion
farmacéutica. Con ambos valores, puede estimarse el impacto o
modificacién de la gravedad, de la actuacién farmacéutica en el
paciente con la siguiente ecuacion:

Impacto de la actuacion farmacéutica (%)= (1 - % x 100

Esta expresion debe ser ponderada por la frecuencia del PRM
y/0 EM prevenido o resuelto en el paciente.

6.2. IDONEIDAD DE LA ACTUACION FARMACEUTICA

Durante el seguimiento farmacoterapéutico del paciente, se
debe valorar la significacion clinica de la actuacién farmacéutica,
segln la escala de valoraciéon de la idoneidad de la af en el
paciente® que se presenta en la tabla 15.

La cuantificacion de los resultados sobre idoneidad de la

actuacién farmacéutica para los afios 2000-2004, del programa
HUPAF, se recoge en la tabla 37.
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Tabla 15. Idoneidad de la actuacion farmacéutica.

1. Inapropiada para el cuidado del paciente: actuacién
farmacéutica que disminuye la efectividad del tratamiento y/o
aumenta la toxicidad, y que reduce la calidad del cuidado del
paciente.

Ejemplo: conversién de dosis intravenosa-oral de fenitoina inadecuada
para la situacion del paciente, por administrarse por sonda nasogastrica
junto con nutricién enteral, que reduce la efectividad del tratamiento.

2. Reduccién de coste, sin afectar a la efectividad del

tratamiento: actuacion farmacéutica que mejora la eficiencia
de la farmacoterapia.
Ejemplos: farmacoterapia secuencial sin retirada de acceso
intravenoso; ajuste de posologia de medicamento de amplio indice
terapéutico con mejoria del estado del paciente documentada con datos
objetivos y/o0 subjetivos.

3. Significativa, con mejora del cuidado del paciente (estandar
de préctica): actuacién farmacéutica que mejora la calidad del
cuidado del paciente (recomendaciones basadas en el estandar
de practica asistencial, protocolos o guias), incluyendo
aspectos relacionados con la calidad de vida o comodidad.
Ejemplos: farmacoterapia secuencial con retirada de acceso
intravenoso; paso de Gentamicina de 80 miligramos/8 h a 240
miligramos/24 h en paciente adulto, con funcion renal normal;
monitorizaciéon farmacocinética de farmacos en pacientes candidatos
con gravedad de PRM=1-2.

4. Muy significativa: actuacion farmacéutica que previene fallo

de d6rgano vital con escasa probabilidad de muerte, que
previene un efecto adverso grave o que aumenta la efectividad
del tratamiento y previene fallo terapéutico.
Ejemplo: paso de Vancomicina oral a intravenosa para tratar infecciéon
sistémica por gram + resistente a oxacilina; monitorizacion
farmacocinética de farmacos en pacientes candidatos con gravedad de
PRM= 3-4.

5. Potencialmente evita la muerte del paciente: actuacion
farmacéutica que evita un fallo organico muy grave o la
muerte del paciente
Ejemplo: prevenciéon de EM de gravedad potencial 5.
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6.3. RESULTADOS FARMACOTERAPEUTICOS Y/0 CLINICOS

Como se ha mencionado anteriormente en este Manual
(apartado 4.1.), el farmacéutico debe identificar el resultado
clinico en el paciente como uno de los siguientes elementos:

a) curar la enfermedad

b) detener o enlentecer su progresion

c) reducir o eliminar la sintomatologia

d) prevenir una enfermedad o sus sintomas.

Ahora bien, como la farmacoterapia no es, en general, la Unica
herramienta terapéutica aplicada a los pacientes, se puede definir
un resultado farmacoterapéutico, siempre que pueda medirse con
indicadores farmacoterapéuticos utilizados en la préactica clinica
asistencial, y que serviran para determinar si el PRM ha sido
prevenido o resuelto (signos, sintomas, resultados de laboratorio,
radiologia, etc)®®. Es mas, medir si se ha incrementado la
probabilidad de obtener los resultados clinicos predeterminados
y/0 se ha reducido el riesgo de toxicidad o fallos de tratamiento,
alcanza importancia clara en este ambito.

El resultado farmacoterapéutico y/o clinico final, puede
medirse como eventos (infarto agudo de miocardio,
tromboembolismo  pulmonar, estancias, muerte, infeccion
postquirdrgica, efectos adversos, etc), signos y sintomas
(temperatura corporal, dolor, nauseas), valores de pruebas de
laboratorio u otras que objetiven mejoria o resolucién de la
enfermedad o la aparicion de complicaciones del tratamiento
(nefrotoxicidad, plaguetopenia, etc).

En ocasiones puede ser adecuado utilizar una medida
intermedia como evidencia de resultado; por ejemplo, el resultado
mas deseable de la evaluacién de un tratamiento antihipertensivo
puede ser la reduccién de eventos cardiovasculares a largo plazo.
Sin embargo, el tiempo necesario para documentar dicho
resultado es inviable en la practica asistencial diaria; por otro
lado, puesto que existe suficiente evidencia de la relacién directa
entre adecuado control de la presion arterial y la reducciéon del
riesgo de eventos cardiovasculares, se puede considerar que
alcanzar valores de presion arterial por debajo de determinados
limites puede ser Gtil como medida de resultado. Asi, un resultado
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intermedio puede sustituir al resultado final en las siguientes
circunstancias®:

a) No es factible medir el resultado final (verificar la
cicatrizacion de una Ulcera con segunda endoscopia).

b) El periodo de seguimiento para documentar el resultado
final es muy prolongado con respecto al momento de la
actuacion farmacéutica (supervivencia a los 5 afios en un
proceso neopléasico, resoluciéon radiolégica de una
neumonia).

c) El resultado final es dificil de definir.

d) Muchos factores contribuyen al resultado final (entorno
asistencial, circunstancias y caracteristicas
sociodemograficas y psicosociales,) y no todos ellos estan
bajo el control directo del profesional.

En nuestro medio se ha seleccionado para la medida de este
parametro la escala (modificada de Pulliam CC et al, 1974%°) que
se presenta en la tabla 16. El resultado de la af en el paciente,
sobre una escala de 5 niveles, se asigna en funcién de la
relevancia clinica de los indicadores seleccionados, la fiabilidad en
la documentacién de los resultados y la posible asociacién entre
los mismos y la actuaciéon farmacéutica (relacion de causalidad).

La evolucién anual del resultado de la actuacion farmacéutica
se describe para el periodo 2000-2004 en la tabla 38.

Tabla 16. Resultado en el paciente de la actuacion farmacéutica.

1. Resultado negativo documentado con datos objetivos y/o
subjetivos: el resultado farmacoterapéutico y/o clinico se ve
afectado de forma adversa tras la actuacion farmacéutica.
Ejemplos: niveles plasmaticos de farmaco fuera del ambito
terapéutico, glucemias, electrolitos, leucocitos, tension arterial,
etc, fuera de los valores normales; aumento del dolor tras cambio
de tratamiento, aumento de nauseas, vomitos, tras modificacion
de tratamiento profilactico de emesis postquimioterapia
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Tabla 16. Resultado en el paciente de la actuacién farmacéutica
(cont.)

2.

64

Resultado sin modificacion significativa de la evolucion del
problema clinico asociado al PRM tras la actuacion
farmacéutica: o bien no se documenta mejoria ni
empeoramiento objetivo o0 subjetivo de los indicadores
farmacoterapéuticos o bien se trata de actuaciones
farmacéuticas con impacto exclusivamente en la eficiencia.

Ej: recomendaciéon de aumento de dosis a las maximas para el
paciente con absceso abdominal por germen sensible a imipenem
sin cambios en temperatura, leucocitosis, etc y sin aparecer
toxicidad; reduccion de dosis a la adecuada al paciente e
indicacién de farmacos con baja probabilidad de MFT.

Resultado positivo por reduccion de riesgo de morbilidad
farmacoterapéutica en el paciente, por incremento de la
calidad de la farmacoterapia, sin posibilidad de
documentacion: no se pueden medir los resultados con
datos objetivos y/o subjetivos, pero se mejora el proceso
farmacoterapéutico de acuerdo con el estdndar de practica
asistencial

Ej: farmacoterapia secuencial, evitar duplicidad innecesaria, ajuste
posolégico de un farmaco en tratamiento combinado o sinérgico,
empirico, etc; ajuste posoldgico a priori de un farmaco de estrecho
indice terapéutico en paciente con riesgo de infra o
sobredosificacion sin confirmacion posterior con Cp u otros
indicadores farmacoterapéuticos; cambio de betalactamico a otro
antibidtico en paciente con sospecha de alergia.

Resultado positivo por reduccion de riesgo de morbilidad
farmacoterapéutica en el paciente, por incremento de la
calidad de la farmacoterapia, documentado con datos
objetivos y/o subjetivos, sin prevenir/resolver
completamente el problema clinico asociado al PRM o sin
contribucion directa a la prevencion/resolucion del mismo.
Ej: ajuste de Cp de Vancomicina al intervalo terapéutico aceptado
con desarrollo de nefrotoxicidad en el paciente sin otros factores
de riesgo; reduccion a dosis maximas para el paciente con absceso
abdominal de imipenem y mejoria parcial de leucocitosis que
requiere drenaje quirdrgico; recomendar premedicacion para
prevenir RAM a la infusion con incidencia moderada (<30%) y
documentacion de ausencia o signos/sintomas leves del efecto
adverso; cambio de betalactdmico a otro antibiético en paciente
con alergia documentada y sensibilidad cruzada con el farmaco
prescrito.
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Tabla 16. Resultado en el paciente de la actuacién farmacéutica
(cont.)

5. Resultado positivo por reduccion de riesgo de morbilidad

farmacoterapéutica en el paciente, por incremento de la
calidad de la farmacoterapia, documentado con datos
objetivos y/o subjetivos, con contribucién directa a la
prevencion/resolucién del problema clinico asociado al PRM.
Ej: ajuste de Cp de Vancomicina al intervalo terapéutico aceptado
sin desarrollo de nefrotoxicidad en el paciente sin otros factores de
prevencion; reduccion a dosis maximas para el paciente con
absceso abdominal de imipenem y mejoria clinica completa sin
requerir drenaje quirdrgico; recomendar premedicacion para
prevenir reaccion adversa a la infusiébn con incidencia moderada
(>30%) o antecedentes previos en el paciente y documentacion de
ausencia de signos/sintomas del efecto adverso; cambio de
betalactamico a otro antibiético en paciente con alergia
documentada al farmaco prescrito.

6.4. RESULTADOS FARMACOECONOMICOS

La prevencién y/o reduccion de MFT en el paciente, desde el
punto de vista farmacoeconémico, se registra considerando los
costes directos (ahorrados o incrementados) y, los costes
potencialmente evitados de acuerdo con la alternativa
inicialmente recomendada por el farmacéutico?”.

Los costes directos ahorrados o incrementados, resultantes de
actuaciones farmacéuticos tales como reduccion de dosis o
interrupcion de una duplicidad terapéutica, se determinan a partir
de los costes de adquisicion reales de los productos y/o
medicamentos, mas los costes de tiempos utilizados por los
profesionales sanitarios, segln procesos implicados (prescripcion,
preparacion, dispensacion y administracion del tratamiento).

Ademas, se afiaden los costes de seguimiento (pruebas de
laboratorio ahorradas o incrementadas) que se producen como
consecuencia de la aceptacion de la recomendacion
farmacoterapéutica. La suma de estos costes (o diferencia, seglin
se incrementen o reduzcan) permite obtener el coste directo
ahorrado o incrementado; asi, la actuacién farmacéutica se
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identifica con un aumento o disminucion neta del coste del
tratamiento y del seguimiento del paciente, respectivamente.

En el calculo del coste directo ahorrado o incrementado se
utiliza el nimero de dias de tratamiento real (por ejemplo la
duracion total de un antibidético con dosis individualizadas). Si se
prevé que el equipo responsable del paciente hubiera modificado
el tratamiento en los dias posteriores sin necesidad de que
hubiera intervenido el farmacéutico, se utiliza una estima
conservadora para el calculo (1-4 dias, en funcion de que la
recomendacion farmacoterapéutica se comunique en dia laboral o
previo a festivos).

Cuando la actuacién farmacéutica conlleva la prevencién de
MFT, es decir, previene fallos de tratamiento o aparicion de
nuevos  acontecimientos  adversos  relacionado con la
farmacoterapia, se determinan los costes potencialmente
evitados. Estos costes hacen referencia a la prevencion de
utilizacion adicional de recursos (estancias, pruebas de
laboratorio, por ejemplo) debido a la resolucién de los PRM y la
mejora en el proceso de utilizacién de medicamentos. Ejemplos de
prevencion de MFT incluyen modificar un tratamiento cuando un
paciente es alérgico al farmaco prescrito, modificaciones de
posologia que podrian resultar en efectos téxicos para el paciente,
0 prevencion de interacciones clinicamente significativas.

Para limitar el sesgo individual, las actuaciones asociadas a
costes potencialmente evitados deben validarse, de forma interna,
por un farmacéutico especialista diferente al que documenta la
actuacién farmacéutica e, idealmente, de forma externa, como
minimo, por otro miembro del equipo asistencial implicado o no
directamente en el caso identificado.

Todo este proceso esta implantado en el aplicativo Atefarm®
v2005.0.0.18, que permite utilizar los costes asociados a los
Grupos Relacionados con el Diagndstico (GRD) de cualquier
sistema sanitario (Ej: Conselleria de Sanitat de la Generalitat
Valenciana) para determinar los costes potencialmente evitados
en funcién de los PRM prevenidos o resueltos y sus consecuencias
esperadas en los pacientes. Cuando se dispone de datos propios
del hospital, del coste asociado a un determinado problema
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terapéutico (por ejemplo, evento tromboembdlico en prétesis de
rodilla, intoxicacion digitélica), se utiliza su valor sustituyendo al
GRD mas aproximado al PRM prevenido o resuelto. Igualmente,
cuando se documenta una reduccion de dias de estancia,
directamente asociada con la actuacion farmacéutica, se incorpora
el coste real de la estancia en acuerdo con el valor asignado a los
diferentes servicios clinicos del hospital.

Los GRD mas frecuentemente implicados con la prevenciéon de
PRMs son reacciones alérgicas (GRD 447), complicaciones del
tratamiento (GRD 453), envenenamiento / efecto téxico de
farmacos (GRD 450) y miscelanea de trastornos nutricionales y
metabdlicos (GRD 297).

Dada la dificultad de establecer una relaciéon causal entre la
idoneidad de la actuacidon farmacéutica y el resultado clinico y/o
farmacoterapéutico en el paciente, se prefiere utilizar valores
conservadores (porcentaje del coste del GRD) mas que adjudicar
el 100% del coste de la estancia o del GRD esperado, asignando
una probabilidad de ocurrencia del PRM para cada caso particular.
Asi, se asigna un valor de probabilidad absoluta (1,0), probable
(0,6), posible (0,4) o dudosa (0,1) en base a la probabilidad de
que se hubiera reducido la estancia, o se hubiera producido el
PRM y la probabilidad de que éste hubiera tenido consecuencias
en el paciente, en funcién de las caracteristicas del propio
paciente, del tratamiento, etc. Dicho valor de probabilidad se
multiplica por el coste de Ila estancia en el servicio
correspondiente, o el coste asignado al GRD mas directamente
relacionado con el PRM prevenido o resuelto, para obtener el
coste potencialmente evitado, consecuencia directa de la
actuacion farmacéutica.

Por ejemplo, evitar una reacciéon alérgica a amoxicilina en un
paciente con antecedentes de reaccién anafilactica a penicilinas
(GRD 447), si se estima que la probabilidad de que se hubiera
producido la reaccion alérgica en el paciente es posible (0,4),
supondria un coste potencialmente evitado de 0,4 x coste
asociado al GRD 447.

67



Manual para la Atencién Farmacéutica, 32 edicién, 2005.

El resultado farmacoeconémico (RFE) por PRM asociado a la
actuacion farmacéutica se obtiene finalmente con la siguiente
ecuacion:

RFE = Coste directo ahorrado o incrementado + Coste potencialmente evitado

Para obtener la relacion beneficio-coste derivada de la
actuacion farmacéutica en la atencién al paciente, es necesario
asignar el tiempo farmacéutico invertido en cada fase del proceso
descrito en el Método Iaser®©, es decir, en la identificacion del
paciente con PRM, en la actuacion farmacéutica y en el
seguimiento de la evolucidon del paciente hasta la evaluacion de
resultados. Asi, para cada PRM puede obtenerse un RFE neto por
PRM con la siguiente ecuacion:

RFE neto por PRM = RFE por PRM — coste de tiempo farmacéutico (identiﬁcacién + af)

También puede obtenerse el RFE neto por paciente con la
siguiente ecuacion:

RFE neto/paciente = 3 RFE neto por PRM - coste de tiempo farmacéutico de
seguimiento

Los resultados econémicos globales del programa HUPAF,
durante el periodo 2000-2004, se indican en la tabla 44.

6.5. RESULTADOS HUMANISTICOS

La valoracién de los resultados de cualquier servicio relacionado
con la provision de salud, incluidas las actuaciones farmacéuticas,
debe contemplar la valoracién de lo que se denominan resultados
humanisticos. Bajo dicho término se incluye la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) vy la satisfacciéon del paciente con
el tratamiento y/o con el cuidado recibido.

La CVRS se preocupa por aspectos relacionados con la
percepcion de la salud experimentada y declarada por el paciente,
particularmente en las dimensiones de funcionamiento fisico,
bienestar psicoloégico, estado emocional, dolor, funcionamiento
social y percepcion general de la salud. Por tanto, la fuente de

68



Manual para la Atencién Farmacéutica, 3@ edicién, 2005.

informaciéon acerca de los resultados sobre el estado de salud y la
satisfaccion es el propio paciente; dicha informacion se obtiene
habitualmente a través de cuestionarios, ya sea especificos o
inespecificos, estandarizados y previamente validados. Estos
instrumentos suelen estar formados por preguntas cerradas
adaptadas al idioma y cultura del paciente evaluado y deben de
disponer de propiedades métricas demostradas?®.

Idealmente, debe aplicarse un cuestionario general, valido para
una amplia variedad de situaciones clinicas y PRM, que no consuma
un tiempo excesivo y que sea capaz de evaluar cambios del estado
de salud de un paciente con el tiempo, por ejemplo, antes y
después de Ila actuacion farmacéutica. Ademas, debe ser
multidimensional; esto es, que evallue diferentes dimensiones
relacionadas con la salud (por ejemplo, la escala EQ-5D
desarrollada por el Grupo EuroQol evalia movilidad, cuidado
personal, independencia para realizar actividades cotidianas, la
presencia de dolor o malestar y de ansiedad o depresién, cada una
con tres items que describen tres niveles funcionales distintos y una
escala analogo visual en la que los pacientes evaldan su propio
estado de salud entre O (el peor estado de salud imaginable) y 100
(el mejor estado de salud imaginable)?® .

6.6. INFORME DE RESULTADOS INDIVIDUALES POR
PACIENTE

Las actuaciones farmacéuticas realizadas para mejorar la
calidad de la farmacoterapia, asi como los resultados de las
mismas, deben documentarse en la historia clinica del paciente, al
igual que las contribuciones del resto de profesionales del equipo de
salud al cuidado del paciente.

En la figura 8 se presenta un modelo de informe individual por
paciente obtenido del aplicativo Atefarm® v2005.0.018.
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Informe de Atencién Farmacéutica final

Dirigido a Dr/a: Fecha: 20/06/05

1. Paciente

Servicio HEMATOLOGIA

2. PRM identificado

Origen (no prevenible). Causa: dosis/intervalo inadecuado
para el paciente

Piperacilina/tazobactam 4 gramos c/6 horas. Duracién: 9 dias.
Fecha de identificacion: 20/06/2005

3. Actuacion farmacéutica

Reducir Piperacilina/tazobactam a 4 gramos c/8h, ya que
aunque CICr estimado es de 70 mL/min, la eliminacién de
Vancomicina y Amikacina esta reducida, confirmado con
monitorizacion farmacocinética, y la evolucion clinica del
paciente es favorable.

Recomendacion farmacoterapéutica: modificar dosis/intervalo
posolégico.

Aceptada

4. Resultados en el paciente

Resultado clinico y/o farmacoterapéutico: prevencion de
resultados farmacoterapéuticos y/o clinicos negativos en el
paciente, por incremento de la calidad de tratamiento en
términos de eficacia y/o seguridad, sin posibilidad de
documentar objetivamente el resultado en el paciente

5. Farmacéutico

Firmado: XXX

Figura 8. Informe individual de Atencién Farmacéutica
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@RESULTADOS DEL PROGRAMA DE ATENCION
FARMACEUTICA: ANALISIS, DIFUSION Y PROPUESTAS
DE MEJORA

Este ultimo proceso del programa de Atenciéon Farmacéutica
seglin la metodologia Iaser® tiene como objetivo analizar e
interpretar los resultados, individuales y poblacionales, que se
extraen de los registros realizados durante el desarrollo de los
programas de Atencidn Farmacéutica. A su vez, permite comparar
tendencias de los valores (estandares de referencia) y trasponer a
la practica asistencial las propuestas de mejora proporcionadas
por el andlisis de las causas identificadas, sus frecuencias y sus
efectos, por cualquiera de las metodologias establecidas (HFMEA,
PDCA, etc).

Los resultados poblacionales de la practica de Atenciéon
Farmacéutica se pueden definir como el “grado en el que el
proceso de Atencidon Farmacéutica incrementa la probabilidad de
obtener los resultados deseados de la farmacoterapia en los
pacientes y reduce el riesgo de obtener resultados no deseados,
de acuerdo con el estandar actual del conocimiento” (HUPAF,
2005). La obtencion de estos resultados, y el analisis e
interpretacion de los indicadores que de ellos se derivan,
constituye el paso previo a la difusion de los resultados
consecuencia de las actuaciones farmacéuticas.

La informacién ha de llegar tanto al equipo asistencial como al
entorno profesional proximo, institucional y social, con los
siguientes objetivos:

1. Identificar areas de mejora en los procesos implicados en
el manejo de los medicamentos

2. Mejorar la percepcion de los profesionales sanitarios de la
influencia de la eficiencia y seguridad en el manejo de los
medicamentos, sobre el resultado en los pacientes

3. Elevar el grado de concordancia entre los tratamientos
que reciben los pacientes y las preferencias y valores
manifestadas por los mismos.
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7.1. INFORME DE RESULTADOS POBLACIONALES DE
ATENCION FARMACEUTICA

La existencia de diferentes niveles de difusion en el medio
donde se aplican estos programas, obliga a adaptar los
resultados, las variables e indicadores a medir en cada entorno.
Asi, la figura 9 representa el modelo de informe general remitido
a los Servicios Clinicos del H. U. Dr. Peset, con los resultados
globales y propio (en este caso del Servicio de Hematologia)
obtenidos con el Programa HUPAF durante el afio 2004.

Otras variables que pueden incorporarse a estos informes son
los medicamentos implicados en los EM, PRM y MFT; las causas
proximas y remotas de los EM; el riesgo relativo de MFT, entre el
conjunto de registros disponibles en la base de datos.

. Medicamentos implicados en los EM, PRM y MFT, con su
descripciéon (por principio activo, grupo o subgrupo
terapéutico, vias y métodos de administracion), pacientes
identificados con MFT y las frecuencias correspondientes.

e Causas proximas y remotas (fallos del sistema) de los EM

Puesto que uno de los objetivos del analisis y difusion de los
resultados de la Atencion Farmacéutica hace referencia a la
identificacion de areas de mejora en los procesos que determinan
el manejo de los medicamentos, resulta Gtil la difusion de las
causas proximas y causas remotas o fallos del sistema implicadas
en los EM identificados, asi como el andlisis de la influencia sobre
las mismas de distintos factores, como los siguientes:

— sistema de prescripcion (electrénica vs manual)

— sistema de dispensacion (botiquin vs individualizado)
— tipo de medicamento

—  probabilidad de alcance al paciente

—  categoria y tipo de PRM registrados

— gravedad del PRM

—  MFT en el paciente
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INDICADOR HOSPITAL HEMATOLOGIA
1. Pacientes
Ingresados™ 24537 273
En seguimiento 7361 (30,0%) 82 (30,0%)
Con PRM 441 (1,8%) 48 (17,6%)
Con MFT 49 (0,2%) 14(5,1%)
2. Problemas Relacionados con los Medicamentos
PRM identificados 860 165 (19,2%)
PRM con origen en EM 535 (62,2%) 59 (35,8%)
PRM que genera MFT 58 (6,7%) 18 (10,9%)
3. Medicamentos implicados 232 64 (27,6%)
4. Actuaciones Farmacéuticas (af) 2111 377
Recomendacion farmacoterapéutica 852 165(19,4%)
af preventiva 636 102 (16,0%)
af educativa 623 110 (17,7%)
Aceptada 802 (94,1%) 160 (96,7%)
Rechazada 50 (5,9%) 5(3,0%)
af por paciente 1,9 4,6

5. Evaluacién de la af y resultados en los pacientes

Idoneidad de la af
Reduccion de coste sin afectar efectividad 30 (4,0%) 10 (7,0%)

Inapropiada 3 (0,4%) 2 (1,4%)
Significativa 536 (71,5%) 103 (72,5%)
Muy significativa 181 (24,1%) 27 (19,0%)
Potencialmente evita la muerte 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Resultados en el paciente

Resultado negativo 3 (0,4%) 2 (1,4%)
Sin modificacién de la evolucién 60 (8,0%) 15 (10,6%)
Resultado positivo sin documentar 345 (46,0%) 54 (38,0%)

Resultado positivo sin prev/res compl. 149 (19,9%) 28 (19,7%)
Resultado positivo con prev/res compl.. 183 (24,4%) 43 (30,3%)

6. Costes relacionados con PRM (€):

Ahorrado 108747 54199 (49,8%)
Evitado 116499 23674 (20,3%)
Total 225136 77873 (34,6%)

(*) Validacion del total de sus prescripciones

Figura 9. Informe de PRM identificados en pacientes ingresados en
HEMATOLOGIA Periodo: 1-1-04 a 31-12-04
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e  Riesgo relativo de MFT

El andlisis del riesgo de MFT en dos grupos de pacientes (por
ejemplo, un grupo control sin af y un grupo de intervencién con
af con asignacion aleatoria de los pacientes a los grupos)
proporcionaria mayor rigor cientifico a los resultados obtenidos,
aunque este disefio es dificil de aplicar en la practica asistencial.

Se pueden comparar también los riesgos de MFT en pacientes
cuyo PRM tiene como origen un EM o no, o el riesgo de MFT entre
diferentes servicios, siempre que los grupos comparados sean
similares en cuanto a Vvariables biométricas, clinicas o
farmacoterapéuticas que pueden actuar como factores de
confusion e influir en el resultado.

La figura 16 representa la situacion de PRM que originan MFT
en los pacientes durante 2002-2004.

Las tablas 31 y 32 tratan de evidenciar la influencia del origen
PRM (EM o no EM) sobre la MFT en los pacientes.

e  Gravedad Ponderada Inicial y Final

La Gravedad Ponderada (GP) de los PRM, desde el punto de
vista poblacional, se define por el sumatorio del producto del
numero de PRM identificados y su valor de gravedad, mediante la
siguiente ecuacion:

i=n

GP= 21 ni X gn
=

La GP de los PRM para cada Servicio puede normalizarse por el
valor de GP global del hospital, dividiendo el valor del sumatorio
anterior por el producto: n; * gy, siendo n; el nimero total de PRM
identificados y registrados en el hospital y g4 el valor medio de su
gravedad.
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Si este valor de GP se calcula para la gravedad inicial del PRM
(segun la MFT potencial asignada al paciente en el momento de su
identificacion) y la final (MFT del paciente en el momento
establecer el resultado individual), se puede estimar la dimensién
del impacto (valor afiadido) de las actuaciones farmacéuticas en la
gravedad, mediante la siguiente ecuacién, tanto de forma
individual como poblacional:

Impacto (valor afadido) de la af (%)= (1- gf::) x 100

Este criterio de transformacién de la variable gravedad, de
categoérica a cuantitativa, estaria invalidado para valores extremos
de la escala de gravedad; es decir, su aplicacién se circunscribe al
ambito de valores mas habituales (1 a 3).

7.2. UTILIDAD CLINICA DE LA ATENCION FARMACEUTICA

La evaluacion de la utilidad de una actividad profesional
comprende el analisis de sus resultados mediante el célculo de la
efectividad y la eficiencia; ambos célculos requieren, previamente,
su cuantificacion. ldealmente, estos resultados deberian ser los
resultados finales; es decir, modificaciones en la morbi-mortalidad
de los pacientes. Sin embargo, habitualmente la evaluacion de
resultados finales suele hacerse s6lo en programas piloto o
estudios epidemiolégicos de investigacion.

En la evaluacién de una préctica asistencial se suelen evaluar
los resultados intermedios, a partir de los cuales puede hacerse
una estimacioén de los resultados finales, siempre que se haya
demostrado previamente en estudios epidemioldgicos disefiados
adecuadamente la relacion causal entre esos resultados
intermedios y los finales.

La efectividad de un programa intenta determinar si los

resultados obtenidos han alcanzado los resultados propuestos en
los objetivos. Su calculo se basa en la siguiente ecuacion:
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Efectividad = % 100

donde:

rr (resultado de referencia): estimacion del resultado sin
aplicar el programa

ro (resultado obtenido): medicién del resultado después de
realizar el programa

rp (resultado planeado): estandar a alcanzar preestablecido
en los objetivos del programa

El resultado a medir viene determinado por el objetivo
planteado. Como ejemplo, éste puede ser reducir el porcentaje de
MFT evitable o prevenible identificada en los pacientes un 3,5%
cada afio®®, o reducir la prevalencia de EM que alcanzan al
paciente un 5,0% por afio.

La eficiencia de un programa relaciona la efectividad con los
costes del mismo. Suele expresarse en dos tipos de razoén:
coste/beneficio (C/B) y coste/efectividad (C/E), que cuando
compara dos o mas alternativas proporcionan los andlisis
coste/beneficio y los andlisis coste/efectividad.

Una medida de la eficiencia méas simple de obtener y que
puede ser de utilidad es la comparacion de costes de la practica
de una actividad profesional (tiempo farmacéutico dedicado a la
Atencion Farmacéutica) y los costes ahorrados por dicha practica
profesional (costes directos ahorrados + costes potencialmente
evitados por las actuaciones farmacéuticas). Asi, se puede
calcular el beneficio neto del programa mediante la siguiente
ecuacion:

Beneficio neto del programa= Z RFE por PRM - Costes del programa

donde:

RFE por PRM: costes directos ahorrados o incrementados +
costes potencialmente evitados por la af
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Costes del programa: suma de tiempos farmacéuticos
empleados en la identificacion, actuaciéon farmacéutica y
seguimiento farmacoterapéutico de todos los pacientes y PRM.

Puede utilizarse una aproximacion al célculo de los costes del
programa con el célculo de tiempo equivalente farmacéutico (TEF)
dedicado por distintos farmacéuticos en diferentes unidades del
Servicio de Farmacia y/o Servicios Clinicos a la practica de la
Atencién Farmacéutica.

Otros indicadores de interés pueden ser la relacion
beneficio/coste del programa o el retorno de la inversion,
obtenidos de modo similar al utilizado en el andlisis coste-
beneficio®* mediante las siguientes dos ecuaciones,
respectivamente:

Y RFE por PRM

Relacion beneficio/ coste = ——————
Coste del programa

Beneficio neto del programa «

Retorno de inversion (%) =
Coste del programa

100

7.3. VALIDACION DE LOS RESULTADOS DE LA ATENCION
FARMACEUTICA

La documentacion de una actividad asistencial persigue,
generalmente, cuatro objetivos fundamentales®?:

a) Evitar errores de realizacion de una actividad o tarea
para mejorar la seguridad del proceso

b) Reducir la variabilidad y mejorar la eficiencia, a través de
la formacién y entrenamiento de los profesionales

c) Permitir la trazabilidad de los procesos que la conforman,
para evaluar la calidad de los mismos

d) Valorar el impacto de dicha actividad

En la practica asistencial, ademas, la documentacion de las
actuaciones farmacéuticas permite coordinar las funciones propias
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con las de los diferentes miembros del equipo, y constatar la
participacion corresponsable de cada profesional en la asistencia
al paciente.

Por este motivo, y para que la documentacién permita evaluar
la efectividad y la eficiencia de la Atencién Farmacéutica, es
necesario realizar previamente la validacion de la metodologia de
documentacion utilizada. Esto consiste en analizar la fiabilidad o
reproducibilidad, es decir, la capacidad de un instrumento de dar
valores consistentes cuando se aplica el mismo andlisis varias
veces, y la validez, que estudia la capacidad del método o
instrumento para medir efectivamente aquello para lo que ha sido
disefiado®.

La metodologia de documentacién presentada en este Manual
se ha validado mediante la reproducibilidad o grado de
concordancia entre dos evaluadores farmacéuticos diferentes®. En
este sentido, la incorporacion de ejemplos de casos concretos de
pacientes con PRM en las distintas escalas pretende mejorar la
concordancia entre farmacéuticos con distinto nivel de formacion
en Atencién Farmacéutica.

Por otro lado, aunque para la validacion externa de la
actuacion farmacéutica, en ocasiones, se considera el grado de
aceptacion de la recomendacidn farmacoterapéutica, es
aconsejable incorporar otros profesionales (médicos, enfermeros).
Esta actitud es especialmente Utili en casos concretos
seleccionados aleatoriamente. Ademas, para darle credibilidad al
proceso, disponer de una metodologia estandarizada y validada,
permite cuantificar el impacto clinico y farmacoeconémico de los
programas de Atencién Farmacéutica a los pacientes.

Los casos clinicos seleccionados y evaluados por un panel de
expertos, multiprofesional y representativo, pueden utilizarse
como estandar para evaluar la competencia de nuevos
farmacéuticos en la documentacion de actuaciones en pacientes
con PRM, tanto en reproducibilidad como en validez.

Desde el punto de vista de la investigacion de resultados en
Atencion Farmacéutica, determinar la verdadera magnitud y el
valor de esta practica asistencial requeriria, idealmente, estudios
experimentales con asignacién aleatoria, que pueden, sin
embargo, comprometer la ética profesional del farmacéutico. No
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obstante, los estudios bien disefiados en el entorno asistencial,
propios o publicados, deben ser evaluados siguiendo las guias
para la lectura critica de la literatura cientifica elaboradas por
distintos grupos de expertos®°® que se centran en tres aspectos
basicos:

a) La validez interna del estudio para comprobar que el
resultado observado es una estimacioén no sesgada

b) La relevancia clinica de los resultados; es decir, su
magnitud y precision y

c) La utilidad de los resultados para la practica propia

El andlisis de 8 casos clinicos por 11 evaluadores (8 médicos
de cuatro Servicios Clinicos diferentes y 3 farmacéuticos), para las
puntuaciones de las escalas de gravedad potencial del PRM,
idoneidad de la actuacion farmacéutica y resultados en el
paciente, proporcionaron, respectivamente, los porcentajes de
acuerdo siguientes: 83,3 % para la gravedad del PRM; 70,8 %
para la idoneidad de actuacién del farmacéutico y 79,2% para la
influencia en el resultado clinico en los pacientes, analizados de
forma individual

7.4. INDICADORES DE ATENCION FARMACEUTICA

La Atencion Farmacéutica, como cualquier otra actividad
asistencial, debe ser evaluada periédicamente, como sistema de
valoracion de la calidad y la seguridad de la asistencia. Ademas,
desde la perspectiva legal, la Ley 16/2003 de 28 de mayo, de
Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud', dedica
especificamente el capitulo VI, al ambito de la calidad. Asi, recoge
que “la mejora de la calidad del sistema sanitario en su conjunto
debe presidir las actuaciones de las instituciones sanitarias
publicas y privadas”. Y se concretan los elementos que configuran
la que se denomina infraestructura de la calidad, que comprende
normas de calidad y seguridad, indicadores, guias de practica
clinica y registros de buenas practicas y de acontecimientos
adversos.

En este sentido, se proponen un conjunto de indicadores de
Estructura, Proceso y Resultados, adaptados a cada una de las
fases del Método Iaser© (tabla 17) que permiten evaluar la

79



Manual para la Atencién Farmacéutica, 32 edicién, 2005.

calidad del Programa HUPAF, a la vez que establecer estandares
de referencia para esta practica asistencial.

Estos indicadores, no obstante, deben validarse con el fin de
comprobar su utilidad y rentabilidad, mediante la comparaciéon de
los resultados alcanzados y su coste de obtenciéon, con los
objetivos inicialmente previstos y para los cuales se habian
desarrollado dichos indicadores. Los parametros de validacion de
indicadores incluyen la validez, relevancia o utilidad, fiabilidad o
reproducibilidad, sensibilidad a cambios, facilidad de obtencion y
de interpretacion.

Tabla 17. Indicadores de Atencién Farmacéutica

Elementos In licador

Estructura | Tiempo equivalente de Farmacéutico /n° farmacéuticos
N° horas de farmacéutico / 100 pacientes-dia
N° horas de farmacéutico / 100 pacientes-PRM-dia

Proceso N© prescripciones validadas a priori / n° prescripciones

(1LA,S) recibidas

N©° alertas farmacoterapéuticas / n° pacientes atendidos
N° PRM identificados / n® prescripciones validadas

N©° pacientes con PRM / n® pacientes atendidos

N° EM / n°® PRM totales

N° EM que alcanzan al paciente /n® total de EM

N° pacientes en seguimiento /n® pacientes con PRM

N° PRM segun el tipo / n°® PRM identificados

N° EM segun la fase / n° total EM identificados

N° af aceptadas / n° total de actuaciones
N° af de mejora del sistema / n° total actuaciones.

N© prescripciones validadas a priori / n°® pacientes atendidos

N° PRM segun la recomendacion farmacoterapéutica/n® PRM

Resultados
(E.R)

N° EM / PRM con gravedad mayor o igual a 3/ n° total PRM
N° EM / PRM con idoneidad mayor o igual a 3 / n° total PRM
N° EM/PRM con af inapropiada / n° total PRM

N© EM / PRM con resultados mayor o igual a 3 / n° total PRM
No EM/PRM con resultado negativo / n° total PRM

Riesgo relativo de MFT en pacientes con EM versus sin EM
Impacto (valor afiadido) de la af (%)

Efectividad del programa

Relacion Beneficio / Coste

Retorno de inversién (%)
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7.5.ATEFARM® 2005: CARACTERISTICAS DEL APLICATIVO

Atefarm® 2005 es un aplicativo para trabajar en modo multi-
puesto, desarrollado por Informatica Médico Farmacéutica, s.l
(I.M.F s,l), mediante tecnologia .NET de Microsoft, tanto en PC
como en dispositivo moévil ( PDA). El objetivo de esta aplicacion
es facilitar la implantacion de programas de Atencion
Farmacéutica, desde la filosofia y la practica que conforma el
método laser©. Estos programas pueden implantarse de forma
manual y por procesos, segln las necesidades identificadas por el
responsable de los mismos

El aplicativo se estructura en moddulos que de manera
secuencial va guiando al usuario para el registro de los datos
minimos o no, de manera que al final del proceso pueda
documentar de forma fiable y agil el trabajo realizado. Se gana
concordancia entre los datos, los agentes (profesionales y
pacientes) y resultados a través de una estadistica dinamica y
versatil, tal y como se describe a continuacion.

a.- Moédulos: Atefarm® 2005 se encuentra distribuido en
siete mdodulos (tabla 18)

Tabla 18. Médulos y procesos asociados implantados en Atefarm®

Procesos Asociado

1. Pacientes Consulta y registro de pacientes.

2. Episodios Consulta, registro y gestion de los
episodios asociados a los pacientes.

3. PRM Consulta, registro y gestion de los PRMs

asociados a los pacientes.

4. Mantenimientos | Mantenimientos de organizacion funcional,
de procesos relacionados con el paciente,
el medicamento y la AF.

5. Estadistica Obtencién de listados de la informacion
que gestiona la aplicacién, con posibilidad
de creacién a medida.

6. Configuracion Mantenimiento técnico y permisos de
usuarios.

7. Ventanas Versatilidad en la visualizacion de
pantallas.
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b.- Cadena de funcionamiento basico de Atefarm®

Paso 1.-

Deteccién e ldentificacion de Pacientes: Seleccidon/ Registro del
Paciente (Manual o Conectividad a Admisién)

Paso 2.- (figura 10)
Apertura del Episodio: Seleccion/ Asignacion/ Reapertura o
Cierre del Episodio y/o Periodo

Paso 3.- (figura 10)
Registro del PRM
3.1.- Datos Generales
3.2.- Procesos segun método laser©
Paso 4.-
Investigacion de Resultados en Salud (estadisticos y
documentales).

Paso 5.-
Identificacion de propuestas de mejora del programa de
Atencion Farmacéutica.

n ¢ El paciente tiene Episodio en Atefarm? |,

i

. No

(&0

Abrir Episodio
(Pariodo automédtica)

Figura 10. Representacién esquemaéatica del funcionamiento de
Atefarm®
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3.- Conjuntos de Datos

La adherencia del usuario a la cumplimentacion de los campos
de informacién demandada por Atefarm® 2005, condiciona la
calidad de la informacion proporcionada por los pasos 4 y 5. Para
cada modulo se establecen conjuntos de datos de obligado

cumplimiento (minimos), recomendables y opcionales (tabla 19).

Tabla 19. Datos asociados a los médulos de Atefarm®

Mdodulo

Recomendables

Opcionales

1. Paciente

NHC
Apellidos
Nombre

Edad

F. Nacimiento
Sexo

Datos Biométricos
Alergias
Hipersensibilidades
Patologias Agudas
y Crénicas

Efectos Adversos

Datos Administrativos
Problemas
Metabdlicos/Nutritivos
Medicacion
Concomitante

Tiempo de af

Tiempo de Sgto

2. Episodio Servicio Fecha Final Tratamientos
Clinico Episodio
Diagnéstico Fecha Final
Médico Periodo
Responsable | Unidad
Hospitalaria
Cama
3. PRM: datos | Farmacéutico | Enfermero
generales ™) Comprbilidades
Asociadas
3.2 Fechas: Tiempo de la Causa Remota EM
PRM: inicio, Identificacion Caracteristicas EM
Identificacion | identificacion, | Origen (Tipo, Tipificacion del PRM
fin sgto subtipo y Fase) Consecuencias del
Forma, Causa Proxima EM | PRM

Fuente y Tipo
Medicamento
principal

Gravedad inicial
Personal
relacionado

Los demas procesos del método laser© pueden considerarse, segun criterio del usuario,
de caracter recomendable/ opcional.(*) Los campos no descritos del PRM se rellenan
automaticamente a partir de la informaciéon contenida en el Episodio

4.- Estadistica

Se dispone de diferentes alternativas de acceso a los datos,
segun necesidades del usuario
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. Presentacion agregada/ desagregada de la informacion
sobre los conjuntos de datos claves (minimos,
recomendables y opcionales) de la aplicacion.

e Generador auténomo de listados predefinidos (tabla 20)
o de libre composicion.

. Elaboracion de informes individuales/ poblacionales por
cualquiera de los datos claves de la aplicacion.

e Presentacién de los datos en modo numérico y grafico
(con agrupacién segun criterio del usuario).

. Exportacion a ficheros excel, pdf, htim, etc...

Tabla 20. Relacién de listados predefinidos en Atefarm® 2005

1.Error de Medicacién (EM)

1.N° total de EM, % de EM, y n° de pacientes con EM por:
1.1.estado, fase, tipo, subtipo y causas (préximas y remotas)
1.2.grupo terapéutico, principio activo y medicamento principal
1.3.alcanzan al paciente, por fase y tipo, tipo de MFT y gravedad

2. Problemas Relacionados con los Mi dicamentos (PRM)

1.N° total de PRM, % de PRM y n® de pacientes con PRM por
1.1. estado, categoria, tipo y causas
1.2.grupo terapéutico, principio activo y medicamento principal
1.3.alcanzan al paciente, tipo de MFT y gravedad

3. Medicamentos implicados

1.Por grupo terapéutico, por principio activo y por medicamento principal
(presentacion y via de administracion)
1.1.N° y % de EM, PRM, MFT

4. Pacientes

1.Distribucion (n° y %) de los pacientes (con EM, PRM y MFT) por edad y
sexo.
1.1.N° y % de pacientes con EM, PRM, MFT

2.Distribucion de pacientes con PRM por aclaramiento de creatinina (Clcr),
superficie corporal (SC), comorbilidades

3.N©° de pacientes por diagndsticos (del episodio/ingreso y del PRM)

4.N° de pacientes y % por grupo terapéutico, componente y medicamento

5.Gravedad (media) inicial y final y su distribucion (n y %) por niveles de
gravedad

5.Morbilidad Farmacoterapéutica (MF 7))

1.Distribucién (n°y %) de pacientes con MFT por

1.1.estado (potencial y real), prevenible (si, no), tipo de MFT
2.N° y % de pacientes con MFT real por medicamento que le alcanza y afecta
3.N° y % de pacientes con MFT real con origen en EM y origen distinto a EM
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Tabla 20. Relacion de listados predefinidos en Atefarm®2005 (cont.)

6.Resultados Farmacoeconémicos

1.Costes directos ahorrados (tratamiento y seguimiento), global y por grupo
terapéutico, componente y medicamento

2.Costes potencialmente evitados

3.Razén beneficio/coste

7.Actuaciones Farmacéuticas (af)

1.N°y % de af por
1.1. prevencion, resolucién y subtipos (EM, PRM, MFT)
1.2.impacto/objetivo de la af (efectividad, seguridad, eficiencia,
humanistico)
1.3.comunicacién verbal y “ad hoc”,
1.4.aceptacion de la recomendacion
1.5.categoria y tipo de af

2.Informe del resultado poblacional del impacto de la af (%)

8.Servicio Clinico

1.Informe de distribucién de edad, CICr, SC, comorbilidades y sexo

2.N° y % de EM, PRM y MFT (real) por grupo terapéutico, principio activo
(componente) y medicamento principal

3.N° y % de af por impacto/objetivo

4.Informe de gravedad inicial y final y distribucién (n y %) por gravedad

7.6. PROPUESTAS DE MEJORA DE LA CALIDAD Y
SEGURIDAD DE LA FARMACOTERAPIA

El andlisis de los indicadores de Atencién Farmacéutica es
fundamental para identificar problemas farmacoterapéuticos y sus
posibles causas. También lo es por cuanto que permite proponer,
implantar y reevaluar de forma periddica, estrategias de mejora
de la calidad y la seguridad farmacoterapéutica en los pacientes
atendidos en una institucién sanitaria.

Entre las diferentes estrategias para establecer propuestas de
mejora de la calidad y seguridad de la farmacoterapia, este
Manual adopta la metodologia que permite analizar la calidad,
seguridad y/o fiabilidad del funcionamiento de un
sistema/proceso/actividad, tratando de identificar, de forma
prospectiva, los fallos potenciales que presenta su disefio y, por
tanto, tratando de prevenir problemas futuros de calidad.

La metodologia establecida se aplica por medio del estudio
sistematico y prospectivo de los posibles fallos para identificar y
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valorar los efectos de errores potenciales (fallos) y sus causas,
estableciendo si es necesario un plan de control**®".

Los nueve pasos a seguir para aplicar el analisis de los
modos de fallo y de su riesgo (HFMEA), a un determinado
proceso, se detallan a continuacion:

PASO 1:
Revisiéon de los PRM registrados en el programa HUPAF y
asociados a un determinado farmaco, previa seleccion de un
periodo de estudio y, si procede, de un entorno general o
especifico

PASO 2:
Seleccion del EM prevenible de mayor frecuencia, gravedad o
probabilidad de alcanzar al paciente

PASO 3:
Categorizacion vy tipificaciéon del PRM/EM seleccionado

PASO 4:
Definicion del diagrama de flujo de los procedimientos o
actividades clave

PASO 5:

Establecer el nivel de riesgo de cada etapa del diagrama de flujos
Para calcular el nivel riesgo potencial de error de cada paso del
proceso, considerar la experiencia profesional del grupo y la
informacion obtenida del programa Atefarm®. Se trata de
determinar la probabilidad a priori de que se produzca error en
cada uno de los pasos definidos, multiplicando el valor medio de
cada dimension y procedimiento/actividad segin lo indicado en la
tabla 21.

PASO 6:
Una vez establecidos los valores, cumplimentar las columnas de la
tabla 22 para el célculo del Indice de riesgo de los procesos

PASO 7: i
Seleccionar el paso con mayor Indice de riesgo

PASO 8:
Analizar las causas de fallo en el paso o pasos seleccionados
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PASO 9:
Desarrollar estrategias de
volver a validar

mejora del proceso, implantarlas y

Tabla 21. Dimensiones y descripcidn del nivel de riesgo

1. Gravedad del error

Descripcién

Muy grave

Provocaria dafio irreversible o
discapacitante o provocaria la muerte del
paciente

Grave

Provocaria dafio reversible que requeriria
tratamiento adicional, aumento de la
instancia o ingreso hospitalario

Moderado

Provocaria dafo reversible (sin cambios
en los signos vitales) que requeriria
modificacién del tratamiento

Leve

No provocaria dafio o provocaria dafio
reversible (sin cambios en los signos
vitales) que requeriria aumento de
monitorizacidn

2. Frecuencia del error

Descripcioén

Es probable que ocurra inmediatamente

Frecuente 0 en un corto periodo de tiempo (puede
producirse varias veces en 1 afio)
Ocasional Es probable que ocurra (puede

producirse varias veces en 1 - 2 afios)

Poco comun

Es posible que ocurra (puede producirse
alguna vez en 2 — 5 afios)

Remoto

Es poco probable que ocurra (puede
producirse alguna vez en 5 — 30 afios)

3. Probabilidad de que
alcance al paciente

Descripcion

Absoluta

Probabilidad de 0,9 a 1 (cada 100 veces
que ocurre el error, alcanza al paciente
mas de 90 veces)

Probable

Probabilidad de 0,6 a 0,9 (cada 100
veces que ocurre el error, alcanza al
paciente entre 60 y 90 veces)

Posible

Probabilidad de 0,2 a 0,6 (cada 100
veces que ocurre el error, alcanza al
paciente entre 20 y 60 veces)

Dudoso

Probabilidad menor de 0,2 (cada 100
veces que ocurre el error, alcanza al
paciente menos de 20 veces)
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Tabla 22. Matriz para el calculo del indice de riesgo
Descripcion Gravedad Probabilidad P
- de la . Indice
Actividad L en el Frecuencia de que
potencialidad . de
paciente alcance al .
de EM . Riesgo
paciente
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PROGRAMA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DR. PESET
DE ATENCION FARMACEUTICA (“ PROGRAMA HUPAF”)

En este capitulo del Manual, se describen algunas de las
actividades y de los resultados del Programa HUPAF
correspondientes a cinco afios de vigencia (2000-2004). En su
conjunto, recoge las dimensiones metodolégicas de analisis de
resultados, de modo que los datos expuestos reflejan fielmente la
situaciéon actual de la Atencion Farmacéutica en el Hospital
Universitario Dr. Peset de Valencia.

El Servicio de Farmacia y todos sus componentes
(farmacéuticos, enfermeras, auxiliares de clinica y personal
administrativo y de servicios) son conocedores de la Misién y
Visibn que seguimos como guia de nuestras actividades
profesionales y del Programa HUPAF. Este mismo nivel de difusion
de la informacién, participa la Comisién de Farmacia y
Terapéutica, por lo que el hospital y los servicios clinicos que lo
integran son conocedores del Programa HUPAF.

8.1.IDENTIFICACION DE PACIENTES CON PROBLEMAS
RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS

La mayoria de los pacientes incluidos en el programa HUPAF
(95,4%), en el momento de la identificacion del PRM, estaban
ingresados y han sido atendidos por el Sistema Integral de
Dispensacion Individualizada de Medicamentos. Su deteccion,
como candidatos a seguimiento farmacoterapéutico, se
corresponde con alguno de los siguientes criterios de seleccién:

1. Pacientes con riesgo elevado de morbilidad
farmacoterapéutica.

2. Pacientes en tratamiento con medicamentos priorizados
por la Comisibn de Farmacia y Terapéutica por su
estrecho indice terapéutico, su elevado coste y/o alto
consumo.

La cobertura interanual del Programa HUPAF (figura 11)
muestra un aumento sostenido en el porcentaje de pacientes en
seguimiento, a la vez que confirma la sostenibilidad de los
porcentajes de pacientes identificados con PRM, al evidenciar un
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valor medio cercano al 2,5% (IC95% 2,1-3,8) de los pacientes
ingresados en este Hospital, con independencia del afio y
porcentaje de pacientes en seguimiento. Este valor, en nuestro
entorno y con los recursos actuales, es equivalente a la
probabilidad “a priori” o estandar de referencia, para evaluar el
impacto de cualquier actuaciéon orientada a la expansién del
Programa de Atencién Farmacéutica.

30+ 27.9 28,5
251 |219 =]
201
154 0 % ptes seguimiento

B % ptes PRM
101

2.8
51 18 2,3 2.7 2,5

= Bl SEe S

(0] T T T T 1
2000 2001 2002 2003 2004

Figura 11. Porcentaje de pacientes en seguimiento y con PRM

La tabla 23 muestra los valores medios de pacientes
ingresados, pacientes en seguimiento y pacientes con PRM
correspondientes al periodo 2000-2004.

Tabla 23. Media de pacientes ingresados con Actuacion
Farmacéutica

Pacientes : Periodo 2000-2004
Media 1C95%
Ingresados 22181 18858-25505
En seguimiento 5881 4536-7227
Con PRM 512 374-650

La base de datos de Atefarm® ha permitido diferenciar los PRM
por categorias y tipos (tabla 24). Estos datos evidencian la
influencia del Programa hacia la seguridad (57,4%) en el manejo
de medicamentos, respecto a las dimensiones de indicacion
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(28,3%), efectividad (15,7%) y adherencia (menos del 1%, por el
fuerte sesgo de pacientes ingresados respecto a externos).

Tabla 24. Distribucién por categorias y tipos de PRM identificados

PRM Periodo 2000-2004
(Categoria y tipo) Media (%) 1C 95%
INDICACION 28,3 23,7 - 32,9
Necesidad tratamiento adicional 4,9 25-7,2
Medicamento innecesario 23,4 17,5 - 29,3
EFECTIVIDAD 15,7 10,8 - 20,7
Medicamento inadecuado 3,6 1,8-5,4
Infradosificacion 11,9 8,4 - 15,4
SEGURIDAD 57,4 55,5 -59,2
Reaccién adversa 7.9 4,5-11,3
Sobredosificacion 49,7 44.8 - 54,5
ADHERENCIA 0,4 0,1-0,7
Incumplimiento 0,4 0,1-0,6

La distribucion porcentual de PRM identificados (n= 2202)
segun su origen (EM o no) se informa en la tabla 25 para el
periodo 2002-2004. Estos porcentajes cuando se refieren por
paciente (n=1594) se obtienen valores de 71,2% y 28,8%,

respectivamente.

Tabla 25. Distribucién porcentual de PRM segln su origen

. P« riodo 2002*-2004
SugenlEEh Media (%) 1C95%
EM 69 62-76
No EM 31 24-38

*septiembre-diciembre de 2002

El perfil de los pacientes identificados con EM, en funcién de la
edad y del sexo, durante el periodo 2000-2004 se recoge en la

figura 12.
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Figura 12. Distribucion de los pacientes identificados (2000-
2004), con EM por grupos de edad y sexo (H/M: linea
continua/discontinua)

Los PRM registrados en el programa HUPAF, con origen en EM,
cuando se agrupan segun el tipo de EM, proporcionan el perfil que
muestra la figura 13.

Dosis errénea

M edicamento erréneo |

Intervalo posol6gico [

Duraci6n del tratamiento |

Duplicidad []

Dosis duplicada

|
|
|
|
M edicamento omitido | |
|
|
|
)

Viade administracion: IV |

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 13. Distribucién (relativa) de los PRM con origen en EM
(afio 2004).
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Las causas proximas y remotas (fallos del sistema) mas
frecuentes, que han sido identificadas en los errores de
medicacion registrados en el afio 2004 se muestran en las figuras
14y 15.

Falta de conocimiento sobre mdto/trto

Fallos de memoria/descuidos |

Falta de conocimiento sobre paciente |

Incumplimiento de normas/ protocolos |

No documentado ]

|
|
|
Seguimiento inadecuado | |
|
|
|
‘

Transcripcion ]

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 14. Distribucion (relativa) de las causas proximas de EM
(afio 2004)

Difusién informacién

Prescripciéon manual |

No determinada |

|
|
|
No documentado [ ] |
|
|
|

Falta estandarizacion | |

Comunicacion inter/intra

Transcripcion []

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 15. Distribucion (absoluta y relativa) de las causas remotas
(fallos del sistema) de EM (afio 2004)
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Los medicamentos y via de administracion con mayor
frecuencia de PRM vy, por tanto, riesgo elevado de morbilidad

farmacoterapéutica, se recogen en la tabla 26.

Tabla 26. Distribucién (absoluta y relativa) de los PRM por

farmaco (afio 2004)

Farmaco (via de administracién) N° PRM (%)
Vancomicina (intravenosa) 110 (12,7)
Digoxina (oral/intravenosa) 57 (6,6)
Levofloxacino (oral/intravenosa) 38 (4,4)
Imipenem (intramuscular/ intravenosa) 33 (3,8)
Omeprazol (oral/intravenosa) 31 (3,6)

Los grupos terapéuticos implicados en los PRM registrados
durante el afio 2004 son los incluidos en la tabla 27.

Tabla 27. Distribucion (absoluta y relativa) de PRM por grupo

terapéutico (afio 2004)

Grupo terapéuti :o N° PRM (%)
J.- Antiinfecciosos para uso sistémico 516 (59,8)
A.- Tracto alimentario y metabolismo 72 (8,3)
C.- Sistema cardiovascular 71 (8,2)
B.- Sangre y 6rganos hematopoyéticos 64 (7,4)
N.- Sistema nervioso 62 (7,2)

La diferenciacion de los PRM con origen en EM permite
desagregar los farmacos (tabla 28) y los grupos terapéuticos
(tabla 29), con mayor riesgo de EM, lo que permite establecer
actuaciones de mejora de la seguridad farmacoterapéutica y, por

tanto, de prevencion de MFT en los pacientes.

Tabla 28. Distribucion (absoluta y relativa) de EM por farmaco

afo 2004).
Farmaco y (via le administracion) N° EM (%)
Vancomicina (intravenosa) 54 (9,7)
Digoxina (oral/intravenosa) 51 (9,2)
Imipenem (intramuscular/intravenosa) 26 (4,7)
Heparinas BPM (subcutanea) 22 (3,9)
Levofloxacino (oral/intravenosa) 21 (3,8)
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Tabla 29. Distribucién (absoluta y relativa) de EM por grupo
terapéutico (afio 2004)

Grupo terapéutic ) N° EM (%)
J.- Antiinfecciosos para uso sistémico 305 (54,8)
B.- Sangre y 6rganos hematopoyéticos 55 (9,9)
A.- Tracto alimentario y metabolismo 39 (7,0)
N.- Sistema nervioso 35 (6,3)
L.- Antineoplasicos e inmunomoduladores 19 (3,4)

Los resultados descritos en la bibliografia® sobre la gradacion
de los EM, asociados a los procesos de la cadena terapéutica, se
ven confirmados con los datos recogidos en la tabla 30, para un
periodo de cuatro afios (2000-2004), proporcionados por el
programa HUPAF, con un nimero de registros de 1561 PRM.

Tabla 30. Proceso farmacoterapéutico en que se producen los PRM
con origen en errores de medicacion (1C95%)

Periodo 2002*-2004

Fase -

Media (%) 1C95%
Prescripcién 75,7 73,0-78,5
Validacion Farmacéutica 0,8 0,5-1,1
Transcripcion 3,6 2,3-4,9
Preparacion 3,9 0,6-7,1
Dispensacion 0,5 0,2-0,9
Administracion 1,2 0,6-1,9
Seguimiento del Paciente 13,0 10,0-16,0

* septiembre-diciembre

En efecto, la ordenacion creciente de EM con origen en los
procesos de la cadena terapéutica, para el uso seguro de los
medicamentos, muestra que ha sido la prescripcion el proceso
mayoritario. Estos datos son equiparables a los publicados
recientemente?

Estos datos, no obstante, encierran el sesgo habitual de estos
programas hacia la subestimacion de los procesos de
administraciéon de medicamentos y seguimiento de los pacientes.
Este aspecto se ve refrendado porque desde el afio 2003, que se
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incorpora el farmacéutico a las Unidades de Hospitalizacion (UH),
estos procesos se han incrementado como fuente de EM un 400%
y un 200%, respectivamente.

La presencia del farmacéutico en la UH ha permitido identificar
con mas fiabilidad a los pacientes que han sufrido los EM; ha
evidenciado con mas fuerza los fallos del sistema actual y ha dado
a los pacientes la oportunidad de comunicar al farmacéutico sus
preferencias y valores ante el tratamiento que estan recibiendo o
van a recibir.

Pero la presencia del farmacéutico en la UH también explica el
cambio de perfil del porcentaje de pacientes que se ven afectados
con MFT por PRM, con incremento en los porcentajes desde el afio
2003 (figura 16), sencillamente porque se identifican estos
pacientes con mayor facilidad que en su ausencia.

100
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40
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Figura 16. Porcentaje de PRM que producen MFT en el paciente
(periodo: sep.-dic. 2002, 2003 y 2004)

La documentacidn disponible para el afio 2004, sobre los tipos
y causas de los PRM y su vinculacién con la MFT, proporciona la
informacién recogida en la tabla 31, que es coincidente con la
vision de seguridad (cerca del 30 % de los casos) que promueve
el programa HUPAF.
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Tabla 31. Tipos y causas de los PRM registrados y su relacién con
la MFT en los pacientes durante el afio 2004

MFT real Total

Tipo y causa del PRM
n (%) (n)

Reacciéon adversa 22 (28,2) 78
Administracion inadecuada 1 (25,0) 4
Alergia 3(9,4) 32
Contraindicado por factores de riesgo 1(11,1) 9
Efecto adverso 17 (54,8) 31
Interaccién (con farmacos y/o alimentos) 0 2
Infradosificacion 12 (9,4) 128
Administracién inadecuada 2 (100,0) 2
Dosis/intervalo inadecuado para el paciente 9 (7,6) 119
Duracién inadecuada 0 1
Interacciéon (con farmacos y/o alimentos) 1 (16,7) 6
Sobredosificacion 9 (2,7) 335
Administracion inadecuada 0 1
Conversiones de via/formulacion incorrectas 0 1
Dosis/intervalo inadecuado para el paciente 5(@1,7) 303
Duracién inadecuada 3 (12,0) 25
Interacciéon (con farmacos y/o alimentos) 1 (20,0) 5
Medicamento inadecuado 7 (17,5) 40
Forma de dosificacion inapropiada (o] 4
No efectivo para esta indicacién/resistencia 5 (41,7) 12
No indicado para la situacion 1 (5,6) 18
Otro medicamento mas efectivo 1(16,7) 6
Necesidad de tratamiento adicional 4 (6,1) 66
Continuaciéon de tratamiento (o] 6
Indicacién no tratada 2 (4,7) 43
Tratamiento combinado (sinergia/potenciacion) 1(11,1) 9
Tratamiento profilactico o premedicacion 1(12,5) 8
Medicamento innecesario 4 (1,9) 208
Alternativa mas coste-efectiva 0 49
Duplicidad terapéutica 0 23
Duracién inadecuada 0 35
No indicado (o] 34
Via administracién alternativa 4 (6,0) 67
Incumplimiento [0} 5
Dificultades de administracion 0 1
Falta de adherencia a recomendaciones (o] 2
Falta de comprensién 0 1
Otras 0 1
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Cuando estos mismos datos se analizan segln su origen, la
aproximacion a los tipos de errores de medicaciéon y su
probabilidad de alcanzar al paciente (cerca del 50% de los
mismos) y la probabilidad de afectar (causar dafio) al paciente
(MFT), se obtienen los datos resumidos para los cinco EM mas
frecuentes en la tabla 32. En efecto el 5% de los EM generan MFT
en los pacientes y las causas mas frecuentes de la misma son el
medicamento y dosis errénea.

Tabla 32. Frecuencia y % de tipos de EM que producen MFT en el
paciente (afio 2004)

MFT real
Tipo de EM Total (n)
n, (%)
Dosis errénea 9 (3,8) 238
Medicamento erréneo 10 (9,7) 103
Intervalo posolégico - 69
Duracion del tratamiento 5 (11,6) 43
Medicamento omitido 25,1 39
Total 28 (5,0) 557

8.2 ANALISIS DE LAS ACTUACIONES FARMACEUTICAS

La identificacion de los PRM y de los EM en sus diferentes
aspectos, proporciona al farmacéutico la oportunidad de realizar
actuaciones farmacéuticas (af) de prevencién o resolucién de los
mismos. Las af de recomendacion farmacoterapéutica (rf)
realizadas, se han recogido en la tabla 33 y puede apreciarse
como la individualizacion posologica y la suspension de la
medicacion se consolidan como referentes; también los aspectos
de seguridad y econdmicos mantienen porcentajes estables.
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Tabla 33. Tipos de recomendacion farmacoterapéutica para la
optimizacion del tratamiento

R¢ comendacioén Periodo 2000-2004
fa macoterapéutica (%0) Media (%) 1C95%
Iniciar farmaco 4,6 2,5-6,7
Suspender farmaco 10,7 7,6-13,6
Modificar dosis o intervalo 45,1 39,7-50,5
Cambiar a farmaco mas efectivo 2,2 1,0-3,3
Cambiar a farmaco mas seguro 4,5 2,5-6,4
Cambiar a farmaco mas eficiente 4,2 2,5-5,8
Cambiar a via mas efectiva 2,5 0,1-4,9
Cambiar a via mas segura 6,1 0,8-11,5
Cambiar a via mas eficiente 7,6 0,6-14,5
Recomendar monitorizaciéon 8,1 4,0-12,3
Otras 7,2 1,5-12,9

8.3 SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE RESULTADOS EN EL
PACIENTE

La evolucién del porcentaje de aceptacion y rechazo de las
propuestas de recomendacién o de resolucién, realizadas por los
farmacéuticos, en el periodo 2000-2004 se describen en la tabla
34.

Tabla 34. Aceptacién de la recomendaciéon farmacoterapéutica (rf)

Resultado Pe iodo 2000-2004
Media (%) 1C95%
Aceptada 92,9 91,0-94,8
Rechazada 7,1 5,2-9,0

Las recomendaciones mas frecuentes y con grado de
aceptacion superior al 90%, se concretan en las actividades de
optimizaciéon  posolégica (modificar dosis o intervalo y
monitorizacién farmacocinética) asi como la suspensién de
medicamentos (tabla 35).
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Tabla 35. Tipo de recomendacion farmacoterapéutica y porcentaje

de aceptacion (afio 2004)

Tipo de recomendacién Total Aceptadas
farmacoterapéutica (n) n (%)

Cambiar a farmaco mas seguro 43 43 (100,0)
Cambiar a via mas segura 23 23 (100,0)
Iniciar farmaco 68 66 (97,1)
Modificar dosis o intervalo 257 246 (95,7)
Cambiar a farmaco mas efectivo 21 20 (95,2)
Suspender farmaco 140 131(93,6)
Otras 28 26 (93,0)
Recomendar monitorizacion 138 127 (92,0)
Cambiar a via mas eficiente 39 35 (89,7)
Cambiar a farmaco mas eficiente 43 33 (76,7)

La tabla 36 recoge la frecuencia media y el intervalo de
confianza de la gravedad potencial inicial (Gl) de los PRM en los
pacientes en seguimiento durante los afios 2003 a 2004.

Tabla 36. Distribucién porcentual de la Gravedad inicial de los PRM

Graved: d inicial del EM/PRM (%0)

Periodo
2003-2004

Media

1C95%

1.PRM/EM que no provocaria dafio o que
provocaria dafio reversible (sin cambio en
signos viales) que requeriria aumento de
monitorizacién

3,9

2,5-5,3

2.PRM/EM que provocaria dafio reversible
(sin cambio en signos Vvitales) que
requeriria modificacion del tratamiento

65,6

64,1-67,0

3.PRM/EM que provocaria dafio reversible
que requeriria tratamiento adicional,
ingreso hospitalario o aumento de la
estancia

29,9

29,7-30,0

4.PRM/EM que provocaria dafo irreversible
o discapacitante en el paciente

0,1

5.PRM/EM que provocaria la muerte del
paciente

100




Manual para la Atencién Farmacéutica, 3@ edicién, 2005.

En términos de resultados farmacoterapéuticos y/o clinicos, el
Programa HUPAF evalGa la idoneidad de la af (tabla 37) y el

resultado individual en el paciente (tabla 38).

Tabla 37. Idoneidad de la actuaciéon farmacéutica

Idoneidad de a actuacion farmacéutica (%)

1.lnapropiada para el cuidado del paciente:
actuacion farmacéutica que disminuye la
efectividad del tratamiento y/o aumenta la
toxicidad, y que reduce la calidad del
cuidado del paciente

2.Reduccion de coste, sin afectar a la
efectividad del tratamiento: actuaciéon
farmacéutica que mejora la eficiencia de la
farmacoterapia

3.Significativa, con mejora del cuidado del
paciente (estandar de practica): actuacion
farmacéutica que mejora la calidad del
cuidado del paciente (recomendaciones
basadas en el estdndar de practica
asistencial, protocolos o guias), incluyendo
aspectos relacionados con la calidad de vida
o comodidad

4.Muy significativa: actuacién farmacéutica
que previene fallo de organo vital con
escasa probabilidad de muerte, que
previene un efecto adverso grave o que
aumenta la efectividad del tratamiento y
previene fallo terapéutico

5.Potencialmente evita la muerte del
paciente: actuacion farmacéutica que evita
un fallo organico muy grave o la muerte del
paciente

Periodo
2003-2004
Media 1C95%
0,4 0,3-0,4
5,6 3,2-3,8
66,0 | 62,7-69,2
23,2 22,1-24,2
0,0 -

*af aceptadas
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Tabla 38. Resultado en el paciente de la actuacién farmacéutica

Resultado :n el paciente de la af* (%)

Periodo
2003-2004

Media

1C95%

1.Resultado negativo documentado con
datos objetivos y/o subjetivos

0,3

0,2-0,4

2.Resultado sin modificacion significativa

de la evolucion del problema clinico
asociado al PRM tras la actuacion
farmacéutica

7,5

6,8-8,2

3.Resultado positivo por reducciéon de
riesgo de morbilidad farmacoterapéutica en
el paciente, por incremento de la calidad de
la farmacoterapia, sin posibilidad de
documentacion

48,3

43,5-53,0

4.Resultado positivo por reduccion de
riesgo de morbilidad farmacoterapéutica en
el paciente, por incremento de la calidad de
la farmacoterapia, documentado con
datos objetivos y/o0 subjetivos, sin
prevenir/resolver completamente el
problema clinico asociado al PRM o sin
contribuciéon directa a la
prevencion/resolucion del mismo

16,3

12,6-19,9

5.Resultado positivo por reduccion de
riesgo de morbilidad farmacoterapéutica en
el paciente, por incremento de la calidad de
la farmacoterapia, documentado con
datos objetivos y/o subjetivos, con
contribucién directa a la
prevencion/resoluciéon  del problema
clinico asociado al PRM

18,4

12,8-24,0

*af aceptadas
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8.4 RESULTADOS POBLACIONALES DEL PROGRAMA HUPAF

La efectividad del Programa HUPAF y su tendencia interanual,
se calcula mediante la expresion:

Efectividad = % x100

donde:

rr (resultado de referencia): valor obtenido en el afio anterior,
en este caso, 54,5% de evitabilidad en la MFT para el afio
2003%.

ro (resultado obtenido): numero de casos con MFT evitable
(con origen en EM) /numero total de casos de MFT
identificados x 100

rp (resultado planeado): calculado respecto al porcentaje de
evitabilidad en la MFT del afio anterior (54,5% en el 2003) y
planteando una reduccién del 10 % anual propuesta por
Kohn®°; el resultado planeado seria de 49,1% .

De acuerdo con este planteamiento, el valor obtenido de
efectividad para el programa en el afio 2004 es del 56,9% (tabla
39). Este resultado se sitla por debajo del obtenido en el afio
2003 y es coherente con la dificultad creciente de efectividad que
estos programas de mejora generan en el entorno. A su vez, el
valor es indicativo de la mejora de la calidad farmacoterapéutica
en el H. U. Dr. Peset de Valencia al hacer menos invisibles los
errores de medicacidn y sus causas.

Tabla 39. Efectividad del programa de Atencién Farmacéutica en
términos de evitabilidad de MFT en los pacientes

Resultado % e itabilidad de MFT (afio2004)
Media

Referencia (rr) 54,5

Obtenido (ro) 51,4

Planeado (rp) 49,1

Efectividad (%) 56,9

rr: valor obtenido en el afio 2003. ro: (n°® de casos con MFT evitable (con
origen en EM)/n® total de casos de MFT) x 100. rp: 49,1% equivalente a una
reduccién del 10% anual del porcentaje de evitabilidad en la MFT obtenido
(54,5%) el afio 2003
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Los resultados del Programa HUPAF 2004, expresados en
riesgo de MFT en los pacientes con PRM (tabla 2x2), permite
cuantificar los diferentes tipos de riesgos y concluir, por el
momento, que se necesitan identificar 21 pacientes para evitar un
caso de MFT (tablas 40 y 41).

Tabla 40. Riesgo de morbilidad farmacoterapéutica en los
pacientes segun el origen del PRM (afio 2004)

MFT TOTAL
Sl NO
EM Sl 28 529 557
NO 30 276 306
TOTAL 58 805 863

Asi mismo, los datos de la tabla 41 confirman que el riesgo
absoluto de MFT en los pacientes se duplica cuando su origen no
es un EM.

Tabla 41. Tipificacion de los riesgos de morbilidad
farmacoterapéutica en los pacientes segin el origen del PRM
identificado (afio 2004)

'\RAIE_?QO de Pacientes sin EM Pacientes con EM
RA 9,8% (6,5% a 13,1%) 5,0 (3,2% a 6,8%)
RR 0,51 (0,30 a 0,87)

RRR 48,7% (12,6% a 69,9%)

RAR 4,8% (1,0% a 8,6%)

NNT 21 (12 a 100)

RA: riesgo absoluto; RR: riesgo relativo; RRR: reduccién del riesgo relativo;
RAR: reduccién del riesgo absoluto; NNT: namero necesario a tratar.

Un ejemplo que evidencia, puntualmente, la efectividad del
programa de Atencién Farmacéutica, en términos de evitabilidad
de MFT, es el recogido en la tabla 42 para los pacientes en
tratamiento con Vancomicina durante 2004.
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Tabla 42. Evitabilidad de MFT en los pacientes en tratamiento con
vancomicina

Parame tro Resultado
N° pacientes 313
N° tratamientos evaluados 382
Dias de tratamiento (totales) 2848

N© PRM identificados (n° pacientes)

110 (100 pacientes)

N° EM identificados (n° pacientes)

54 (50 pacientes)

N° pacientes con MFT 6

Gravedad media del PRM con MFT 2,7
% pacientes con PRM 31,9
% pacientes con EM 16,0
% pacientes con MFT 1,9
% evitabilidad de MFT 33,3

Aplicando la metodologia anterior para el calculo del riesgo de
MFT en los pacientes en tratamiento con vancomicina, durante el
afio 2004, segun el origen del PRM se obtienen valores similares a
los globales, necesitandose identificar 29 pacientes con PRM para
evitar un caso de MFT (tabla 43).

Tabla 43. Morbilidad farmacoterapéutica en los pacientes en
tratamiento con vancomicina segln el origen del PRM identificado
(periodo: 2004)

Rle;?:sl’_ de Pacientes sin EM Pacientes con EM
RA 7,1% (0,4% a 13,9%) 3,7% (0,0% a 8,7%)
RR 0,52 (0,09 a 2,95)

RRR 48,1% (-194,8% a 90,8%)

RAR 3,4% (-5,0% a 11,8%)

NNT 29 (-20 a 8)

RA: riesgo absoluto; RR: riesgo relativo; RRR: reduccidn del riesgo relativo;
RAR: reduccién del riesgo absoluto; NNT: numero necesario a tratar.
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Por lo que respecta a la eficiencia del programa HUPAF, se
puede apreciar su rentabilidad, expresada en términos de retorno
de la inversidn, supera el 200% (tabla 44).

Tabla 44. Eficiencia del programa de Atencidon Farmacéutica

R¢ sultados Periodo 2000-2004

fa ‘'macoeconomicos (€) Media 1C95%
Costes directos ahorrados 68353,0 39711,0-96995,0
Tratamiento 69587,0 39614,5-99559,9
Seguimiento -1234,2 -2589,0-120,6
Costes potencialmente

evitados 110325,0 66871,2-153778,8
Beneficio bruto 168639,3 104158,6-233119,9
Beneficio neto 117070,3 68200,7-165939,8
Coste del programa 51569,0 34902,8-68235,2
Ratio Beneficio/Coste 3,2/1 2,9/1-3,5/1
Retorno de inversion (%) 223,8 191,2-256,4

De acuerdo con la informacién de valores econémicos incluidos
en la tabla 44, los costes directos ahorrados son siempre
inferiores a los costes evitados por la potencialidad inherente a su
cuantificacion. También es destacable el estrecho aumento de los
IC 95% obtenidos en la relacién beneficio confirmando un valor de
3 como estandar para los programas de Atencién Farmacéutica
especializada

NOTA: Los autores manifiestan la ausencia de conflicto de
intereses, en el contenido de este Manual, con los promotores de
esta tercera edicidon del Manual para la Atencién Farmacéutica.
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@ ANEXOS

9.1. CASOS CLINICOS

Caso 1: Paciente adulto con pluripatologia

Historia médica actual y motivo principal de ingreso

Varén de 58 afos que refiere disminuciéon de la sensibilidad en el
hemicuerpo derecho junto con dificultad para la deambulacién
desde hace aproximadamente 1 semana, con pérdida de peso no
cuantificada. No fiebre. Muguet oral desde hace 3 meses.

Antecedentes personales

No alergias, No Diabetes mellitus, No hipertension arterial.

Ulcus gastrico en el afio 98 (omeprazol 20 mg/oral/24h).
Accidente de tréfico hace 20 afios con fractura y hundimiento del
malar derecho y parélisis facial derecha residual.

Fumador 10 cigarrillos/dia. Practicas sexuales de riesgo.

Exploracion fisica

Normal a excepcion de la exploracion neurologica: ligera
disminucién de la sensibilidad y fuerza del hemicuerpo derecho.
Reflejos osteomusculares presentes. Ligera disartria

Exploracién complementaria

Hemograma, Bioquimica y Hemostasia normal.

Rx Torax: Normal

TAC Craneal: Lesion ocupante de espacio en ganglio basal
izquierdo con captacion de contraste en anillo y edema
circundante.

Aproximacion diagnoéstica: Episodio isquémico vs tumoral vs
infeccioso (posible toxoplasmaosis, confirmacién por RMN).

Tratamiento al ingreso

1. Bemiparina 2500 unidades internacionales subcutaneo/24 h
2. Omeprazol 20 miligramos/24h oral

Lista de problemas clinicos

1. VIH

2. Toxoplasmosis cerebral

3. Insuficiencia renal prerrenal (dia 4)
4. Exantema pruriginoso (dia 26)

Lista de PRM

1. Nefrotoxicidad por sulfadiazina
2. Dosis alta de claritromicina
3. Exantema pruriginoso por cotrimoxazol
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Caso 1. PRM 1: Nefrotoxicidad por sulfadiazina

Dia | Evolucion Tratamiento

4 No deambulacién. | Sulfadiazina 1500 mg /6h oral
Incapacidad para mover | Pirimetamina 50 mg /12h oral
pierna y brazo derecho Ac. Levofolinico 7.5 mg /24h
Urea: 44mg/dl, Creatinina: | oral
0.7mg/dl; Leucocitos: 5.4 |Lamivudina 150 mg /12h oral
*10%/ul; VIH 11700 copias | Zidovudina 300 mg /12h oral
/ml Efavirenz 600 mg/24h oral

7 No mejoria neuroldgica. | Sulfadiazina 1000 mg/6h oral
Diarrea y nauseas Pirimetamina 75 mg/12h oral
Urea: 126 mg/dl, | Ac. Levofolinico, Lamivudina,
Creatinina: 4.8 mg/dl Zidovudina, Efavirenz igual
Leucocitos: 1.7 *10° /ul S

11 No mejoria neurolégica tras | Claritromicina 0,75g/12h oral
7 dias de tratamiento Pirimetamina, Levofolinico,
Urea: 162 mg/dl, | Lamivudina, Zidovudina,
Creatinina: 6 mg/dl Efavirenz igual
Orina: Cristales en forma
de gavilla

13 Urea: 101 mg/dl, | Claritromicina 0,75g/12h oral
Creatinina: 3.8 mg/dI Pirimetamina, Levofolinico,
CD4 62 cel/ ml Lamivudina, Zidovudina,
RMN: Discreta atrofia | Efavirenz igual
cerebral con lesion anular
de 1.5cm indicativa de
toxoplasmosis.

SOAP inicial

S: no datos subjetivos

O: Incremento de la creatinina mas del doble del valor basal.
Diuresis mantenida (= 1500ml)

A: Etiologia (PRM, EM): La incidencia de fracaso renal en
tratamiento con sulfadiazina (2-7.5%) es superior en pacientes
VIH que en pacientes no VIH (1-4%). Otra posible causa es la
deshidratacion por vémitos/diarrea que presenta el paciente.
Alternativas terapéuticas: ademas del tratamiento actual del
paciente, existen las alternativas siguientes:

Pirimetamina 100-200 mg (dosis Unica) seguidos de 50-100
mg/VO/24h, ac. levofolinico 7.5 mg/VO/24h, Clindamicina 600
mg/intravenosa-oral/6h o Claritromicina 1000 mg/oral/12h o
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Azitromicina 1200-1500 mg/oral/24h o Cotrimoxazol 10/50
mg/Kg/dia intravenosa-oral /12h o Dapsona 100 mg/oral/24h.
Entre las diferentes alternativas, seria preferible la opcién menos
nefrotoxica.

Control de las nauseas, vomitos y la diarrea.

Medicacion apropiada: pautar tratamiento para la nefrotoxicidad
generada. Iniciar tratamiento con un antidiarreico y modificar el
antiemético

Posologia apropiada: ajustada a la funcion renal del paciente.
Parametros para valorar la respuesta: diuresis, creatinina, urea,
para valorar la evolucién de la nefrotoxidad, una vez suspendida
la sulfadiazina e iniciado tratamiento. Valorar la mejoria
neurolégica para prevenir nuevos PRM.

P:Objetivos especificos: restablecer funcién renal, devolver el
valor de creatinina y urea a los intervalos de normalidad

Plan farmacoterapéutico: Iniciar tratamiento con loperamida
(Coprocultivo -) y cambiar antiemético (metoclopramida por
ondansetron). Iniciar hidratacién vigorosa y alcalinizacidon urinaria
(2.5-4 gramos NaHCO3; /4h= NaHCO3; 1/6M 1litro/24h). Suspender
el tratamiento con sulfadiazina y modificar tratamiento a:
Pirimetamina 100-200 mg (dosis Unica) seguidos de 50-100
mg/oral/24h, ac. levofolinico 7,5 mg/oral/24h, mas
Claritromicina 0,75g/oral/12h.

Ajustar resto de tratamiento a funcién renal.

Parametros para valorar la respuesta: diuresis, creatinina, urea,
para valorar la evoluciéon de la nefrotoxidad, una vez suspendida
la sulfadiazina e iniciado tratamiento. Valorar la mejoria
neurolégica para prevenir nuevos PRM.

Caso 1. PRM 2: Exantema pruriginoso por cotrimoxazol

Dia | Evolucién Tratamiento
25 No mejoria neurolégica tras | Cambio de claritromicina por:
23 dias de tratamiento Cotrimoxazol 320 mg/12h oral
Clindamicina 600 mg/6h oral.
Pirimetamina, Ac.
Levofolinico, Lamivudina,

Zidovudina, Efavirenz igual

26 Exantema cutaneo intenso Mismo tratamiento
Urea: 29 mg/dl, Creatinina:
1 mg/dl ; CD4 208 cel/ ml

38 Exantema cutaneo intenso Suspender el cotrimoxazol y
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Capaz de caminar con |cambio a:

ayuda de un andador Trimetoprim 320 mg/12h oral

Urea: 54 mg/dl, Creatinina: | Clindamicina 600 mg/6h oral

1 mg/dl Pirimetamina, Ac. Levofolinico
Lamivudina, Zidovudina,
Efavirenz igual

40 RMN: Reduccién | Mismo tratamiento

significativa de la lesiéon

cerebral.

ALTA (otro hospital)

SOAP inicial

S: no datos subjetivos

O: Aparicién de lesiones pruriginosas de gran extension

A: Etiologia: Entre las posibles causas se destaca la xerodermia
(descamacion intensamente pruriginosa), que suele ser la primera
manifestaciéon de SIDA o la iatrogénica, siendo los medicamentos
posiblemente relacionados el abacavir (incidencia no
cuantificada), la nevirapina (15%), el cotrimoxazol (50%) y la
azitromicina (<1%).

Necesidad de tratamiento. Alternativas terapéuticas: es posible
suspender la administracion de cotrimoxazol y cambiar a
trimetoprim, dada la menor incidencia (2-6%) de exantema
medicamentoso. Administrar antihistaminicos.

Medicacién apropiada: trimetoprim y antihistaminico.

Posologia apropiada: Trimetoprim 320 mg/12h oral vy
cetirizina 10 mg/oral 24h.

Duraciéon apropiada: hasta desaparicion de sintomatologia
pruriginosa (24-48 horas).

Parametros para valorar la respuesta: vigilar el exantema
pruriginoso y desapariciéon de sintomatologia pruriginosa.

P:

Objetivos especificos: desaparicion de las lesiones pruriginosas y
sus manifestaciones.

Plan farmacoterapéutico: recomendar cambio de tratamiento a
trimetoprim 320 mg/12h oral y afiadir al tratamiento cetirizina 10
mg/oral 24h).

Parametros para valorar la respuesta: reduccién de las lesiones
pruriginosas y desaparicién de sintomatologia pruriginosa.
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Figura 17. Hoja individualizada de monitorizacion
farmacoterapéutica caso 1 (PRM1)
111



Manual para la Atencién Farmacéutica, 32 edicién, 2005.

Figura 17. Hoja individualizada de monitorizacion
farmacoterapéutica caso 1 (PRM1) (cont.)
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Figura 18. Hoja individualizada de monitorizacion
farmacoterapéutica caso 1 (PRM2)
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Figura 18. Hoja individualizada de monitorizacion
farmacoterapéutica caso 1 (PRM2) (cont.)
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Caso 2: Paciente oncohematolégico

Motivo principal del ingreso

Ingresa para administraciéon de tratamiento quimioterapico de 22
linea (LMA-resist)

Historia médica actual:

Varén de 64 afios con diagnéstico de leucemia mieloide aguda en
progresion

Antecedentes personales

No alergias, Diabetes mellitus tipo 2, Enfermedad pulmonar
obstructiva crénica grado 1, Ex fumador de hace 14 afios,
trombopenia ligera controlado en Monteolivete, Leucemia Mieloide
Aguda. Ingreso de agosto de 2004 posible aspergilosis

Exploracion fisica

Eupneico. Palidez cutanea. Constantes normales. Apirético
auscultacion cardiaca pulmonar normal. Abdomen globuloso,
dudosa hepatomegalia. No adenopatias periféricas. No edemas
periféricos

Exploracién complementaria

Hemograma: hemoglobina 9.4, leucocitos 2660 (RAN 600),
plaquetas 50.000

Bioquimica: LDH 724, Glucemia 147, resto normal

Serologia: VHB, VHC, VIH negativos

Ecografia abdominal: esplenomegalia de 13 cm

Morfologia de sangre periférica: intensas displasias con 8%
blastos

Biopsia de médula 6sea: hipercelular, predominio de precursores
inmaduros. Intensa mielofibrosis e hiperplasia de megacariocitos
displasicos.

Tratamiento al ingreso

1.Ciprofloxacino 500 mg/12 h oral
2.Fluconazol 200 mg/24 h oral
3.Valaciclovir 500 mg/24 h oral
4.Filgrastim 480 mcg/24 h subcutaneo

Lista de problemas clinicos

1.Leucemia Mieloide Aguda
2.Aspergillosis posible en agosto 2004

Lista de PRMs

1. Medicamento no indicado para la situacién (fluconazol)
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Caso 2. PRM 1: Medicamento no indicado

Dia | Evolucion Tratamiento
1 Ingreso Ciprofloxacino 500 mg/12 h oral
RAN=500, fiebre de 38 °C | Fluconazol 200 mg/24 h oral
durante 48 horas Valaciclovir 500 mg/24 h oral
Figrastim 480 mcg/24 h
subcutaneo
3 N= 3200, Febril Voriconazol 200 mg/12 h
intravenoso
13 No fiebre. Tolera via oral | Voriconazol 200 mg/12h oral

SOAP inicial:

S: no procede

O: En anterior ingreso (agosto 2004) presenté criterios de
aspergilosis posible (neutropenia, fiebre superior a 38°C durante
96 horas, refractaria a antibiéticos de amplio espectro, presencia
de nddulos cavitados en Iébulo superior derecho).

A: Etiologia (PRM, EM, etc): se le pauta por descuido/ olvido como
profilaxis antifingica el farmaco utilizado de forma habitual
(fluconazol) en paciente que previamente habia sido
diagnosticado de aspergilosis posible.

Necesidad de tratamiento. Alternativas terapéutica: segun el
protocolo de utilizacion de antifungicos vigente, en profilaxis
secundaria esta indicado administrar antifingicos azdlicos con
actividad frente a Aspergillus (voriconazol, itraconazol).
Medicacion apropiada: voriconazol

Posologia apropiada: 200 miligramos/intravenoso/12h

Duracién apropiada: hasta la finalizacion del tratamiento
quimioterapico y recuperacion de la neutropenia.

Parametros para valorar la respuesta: neutrofilos, presencia de
fiebre, cultivos microbiolégicos, imagenes radiolégicas.

P: Objetivos especificos: prevenir infeccion fangica durante el
periodo de riesgo del paciente (neutropenia).

Plan farmacoterapéutico: suspender fluconazol y pautar
voriconazol 200 miligramos/ intravenosa/12h, valorar posibilidad
de terapia secuencial tras 5-7 dias de via intravenosa

Duracién apropiada: hasta la finalizacion del tratamiento
quimioterapico y recuperacion de la neutropenia (N>1000

cel/mm?®)
Parametros para valorar la respuesta: neutrofilos, presencia de
fiebre, cultivos microbioldgicos, imagenes radioldgicas.

quimioterapico y N>1000 cel/mm?, seguimiento de evolucién.
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Figura 19. Hoja individualizada de monitorizacion
farmacoterapéutica caso 2 (PRM1)
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Figura 19. Hoja individualizada de monitorizacion
farmacoterapéutica caso 2 (PRM1) (cont.)
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9.2. ASISTENTES PARA LA VALORACION CLINICA

Tabla 45. Insuficiencia renal aguda (IRA) y crénica (IRC)

Parametros [ VElerEs Insuficiencia Renal Aguda IRC
normales
Sangre Prerrenal Renal Postrenal
Creatinina (mg/dL) 0,9-1,3 -/7 )
T T

Urea (g/dL) 10-50 (>100) | (80-150)

Sodio (mmol/L) 137-145

Potasio (mmol/L) 3,5-5,1 T -/T
Calcio (mg/dL) 8,6-10,4 { y
Orina

Volumen (mL) < 500 J -
Osm (mosm/L) 200-800 | =500 <350 L
Urea (g/24h) 20-40 - >20

Sodio (mmol/24h) 27-287 =20 =40 <60

Potasio (mmol/24h) 90 =10

Otros

Crorina/Crsérica

(mg/dL) >15 <20
Tabla 46. Alteraciones hepaticas: Clasificaciéon Child-Pugh

Pé rAmetros LGl

i 1 2 3

Bilirrubina total (g/dL) <2 2-3 >3
Albumina (g/dL) >3,5 3,5-2,8 <2,8
Ascitis Ausente Leve Moderada
Encefalopatia NO Grado 1-2 | Grado 3-4
Tiempo protrombina (prolongacién) >50% 30-50% <30%
INR % (segundos) <1,7 1,7-2,3 >2.3
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Tabla 47. Alteraciones gasométricas

Parametros Acidosis Alcalosis Acidosis Alcalosis
(valores referencia) | Metabdlica Metabdlica Respiratoria Respiratoria
PH
(s.a':7,35-7,45) <7,35 >7,45 <7,35 >7,45
(s.v?:7,33-7,43)
pcoz(mmHg)
(s.al: 35-45) 35-45 35-45 >45 <35
(s.v?:38-50)
HCO3 mmol/L
(s.a': 22-26) <22 >26 22-26 22-26
(s.v?: 23-27)
K* T \ ) \
L sangre arterial 2sangre venosa
Causas
Ins. Renal T ingesta de EPOC, .
aguda, P " Hipervent.,
. bases, pérdida depresion . .
diarreas, Insuficiencia
de K+ SNC por . !
- e respiratoria
L (vomitos, narcéticos o .
produccio AR N parcial, mal
diuréticos, barbitdricos,
n de . . de altura
P diarrea) asfixia
acidos
Signos
Respiracion
Respiracio lentay
n rapida y superficial, Taquicardia, Respiracion
profunda, hipertonia cefalea, rapida,
vomitos, muscular, confusién ansiedad.
T K+ pérdida de Na,
K, Cl
Tabla 48. Alteraciones electroliticas mas frecuentes
Electrolitos* : Aumentos Descensos
(valores referencia)
Sodio IRA, deshidrataciéon, exceso | Déficit de aporte,
(135-145 mmol/L) | de sal, quemaduras, diarreas, IR, cirrosis
hiperaldosteronismo, hepatica, ICC, sindrome
farmacos (AINEs, anticon- nefrético, farmacos

ceptivos orales, laxantes..)

(citalopram, amiodarona,
cisplatino,...)

Cloro
(95-105 mmol/L)

Diabetes-
nefrégena-
sin  pérdida
alcalosis respiratoria,
nefrético.

insipida
deshidratacion
electrolitica,
sind.

Voémitos, diarreas,
sudoracion, Farmacos
(aldosterona, anfoteri-
cina B)
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Tabla 48. Alteraciones electroliticas mas frecuentes (cont.)

Electrolitos*
(valores referencia)

Aumentos

Descensos

Potasio

Insuficiencia renal aguda en

Vomitos, diarreas,

farmacos (Vitamina D, sales

(3,5-4,5 mmol/L) en fase andrica, shock | nefropatias, farmacos
transfusional, coma | (laxantes, manitol,
diabético, enfermedad de | diuréticos, resinas
Addison, farmacos | intercambiadoras de
(diuréticos ahorradores de | iones)
potasio, anfotericina B, ARA
11, IECAS..)

Calcio Hiperparatiroidismo Insuflciencia

(8,7-10,6 mg/dL) | primario, mieloma multiple, | paratiroidea, tetania,
neoplasias Oseas, | raquitismo,
hipercalcemia familiar osteomalacia, déficit

vitamina D, malabsorcion

de calcio, tiroxina,
diuréticos)
*en sangre
Tabla 49. Metabolismo del hierro
Parametros Valore; Aumentos Descensos
referencia
. Hombres Hemocromatosis, { absorcién, T
Hierro 80-150 P g s .
. hemodlisis déficits de pérdidas, dieta
(meg/dL) Mujeres vit. B B insuficiente
60-140 - B12Y Be
Hombres Anemia ferropénica, Anemia
Transferrina 215-360 policitemia hemolitica,
(mg/dL) Mujeres anticonceptivos desnutricion,
245-370 orales cirrosis.
% saturacion Sobrecargas de Anemia
de 30-40 hierro, hemocro- ferropénica
transferrina matosis, hemo- (<10%)
sideremia
Ferritina Hombres
(ng/mL) 32-350 . Estados
. Hemocromatosis -
Mujeres ferropénicos,
13-150
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Tabla 50. Valoracion de

la toxicidad

Criteria for Adverse Events” (CTCAE v.3.0)

“Common Terminology

Parametro Gligdlo
1 | 2 | 3 | a4 5
Hematolégicos
Hemoglobina <LIN-10 <10-8 <8-6,5 <6,5 Muerte
(9/dL)
Leucocitos <LIN- <3000- <2000- <1000 Muerte
(cé|u|as/mm3) 3000 2000 1000
Neutréfilos <LIN- <1500- <1000- <500 Muerte
(cé|u|a5/mm3) 1500 1000 500
Plaquetas <LIN- <75000- | <50000- | <25000 Muerte
(células/mm3) 75000 50000 25000
Hemostasicos
>1-1,5 >1,5-2
INR LSN LSN >2 LSN - -
Renales
Creatinina >LIN-1,5| >1,5-3 >3-6
(mg/dL) LSN LSN Lsn | ZOLSN | Muerte

LIN: limite inferior normalidad; LSN: limite superior normalidad

Tabla 51. Valoracion del fracaso multiorganico relacionado con la

sepsis (SOFA)

| 'untuacion
Parametros 0 1 2 3 4
Respiratorio
(0202/Fi02) >400 <400 <300 <200 <100
Coagulaciéon >
<150000 | <100000 | <50000 <20000
(plaguetas/mm?3) 150.000
ngatlpo <1,2 1,2-1,9 2-5,9 6-11,9 >12
(bilirrubina mg/dl)
Hemodinamica Dp>5 0 Dp>15 o
TAMmMMHG) 0| tAMm > 70 | TAM<70 | PPS50 | A o NA<| A, 0 NA>
aminas Db
0,1 0,1
(mcg/Kg/min)
SNC (GCS) 15 13-14 12-10 9-6 <6
Renal (creatinina 3.5-4.9
mg/,dL o diuresis <1,2 1,2-1,9 2-3,4 § y >5 0 <200
. 0<500
mL/dia)

TAM: tension arterial media
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Tabla 52. Prevencién de reacciones adversas a medicamentos
(RAM)  (criterios de Schumock-Thornton®® )

GRUPO A: 1 o més respuestas pos tivas la RAM se clasifica como
PREVENIBLE

1. ¢Historial de alergia o reaccion previa al medicamento?

2. (Medicamento no apropiado para la condicion clinica del paciente?
3. ¢Dosis, via o frecuencia de administracion inadecuada para la edad
peso o patologia del paciente?

GRUPO B: 1 o mas respuestas pos tivas la RAM se clasifica como
PROBABLEMENTE PREVENIBLE

. ¢Necesidad de monitorizacién farmacocinética clinica?

. ¢Reaccidén debida a una interacciéon conocida?

. ¢Cp por encima del ambito terapéutico?

. ¢No se administr6 medidas preventivas al paciente?

. ¢Las medidas preventivas fueron inadecuadas y/o inapropiadas?

GRUPO C: si todas las respuestas | egativas, la RAM es
NO PREVENIBLE

AaObrWNRE

Tabla 53. Escala de complejidad farmacoterapéutica de la
prescripcion.
CRITERIOS RELACIONADOS CON E L PACIENTE
Situacion clinica del paciente
0. Ninguna situacion clinica alertante?
1. Una situacion clinica alertante
2. Dos situaciones clinicas alertantes
3. Tres o mas situaciones clinicas alertantes
1 La valoracién de este criterio se realizara en cada prescripcion.
2 Situaciones clinicas alertantes: edad > 65 afios, alteracién de la funcién renal
(aclaramiento de creatinina < 50 ml/min), alteracién de la funcién hepatica (clasificacion
de Child-Pugh), hipertensiéon arterial, diabetes mellitus, insuficiencia cardiaca
congestiva, asma, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, alergias a medicamentos.
CRITERIOS RELACIONADOS CON L A PRESCRIPCION*
Tipo de prescripcion
0. Tratamiento sin modificaciones, o prescripciones administrativas
(altas,traslados, ...)
1. Tratamiento al ingreso del paciente
2. Modificaciones del tratamiento (tratamiento completo en
prescripcién)?
3. Modificaciones del tratamiento (tratamiento incompleto en
prescripcion)
Numero de medicamentos
0. Menos de 5 medicamentos
1. Entre 5 y 9 medicamentos
2. Entre 10 y 14 medicamentos
3. Mas de 15 medicamentos
1 La valoracién de este criterio se realizara en cada prescripcion. 2La suspension (total o
parcial) del tratamiento se considera una modificacién del mismo.
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Tabla 53. Escala de complejidad farmacoterapéutica de la prescripcion
(cont.)

CRITERIOS RELACIONADOS CON L S MEDICAMENTOS?

Descripcion y legibilidad del tratamiento
0.Descripcion completa y legible!
1.Descripcion parcialmente completa o parcialmente ilegible. Ejemplo:
no consta 0 no se lee uno de los parametros secundarios (excl.
duracién).
2.Descripciéon parcialmente incompleta o parcialmente ilegible. Ej: no
consta o no se leen uno de los parametros principales 1-3.
3. Descripcién incompleta o totalmente ilegible. Ej: no consta o no se
leen mas de dos (al menos uno de los principales 1-3) de los
parametros anteriores.

Necesidad de individualizacion posoldégica
0.Medicamento de amplio indice terapéutico, medicamentos que no
requieren ajuste de dosis ni por indicacidn ni por situaciones
fisiopatologicas del paciente o interacciones farmacocinéticas o
farmacodinamicas
1.Medicamentos de amplio indice terapéutico que requieren
individualizacién posolégica por indicacion o por edad del paciente:.
cefalosporinas, quinolonas, benzodiazepinas, antipsicoéticos,
antidepresivos, [IECAs, diuréticos, antagon. del calcio, ARAII,
betabloqueantes, heparina bajo peso molecular...
2.Medicamento de estrecho indice terapéutico con necesidad de
individualizacién posolégica, sin monitorizacion de Cp del farmaco ni
parametros analiticos o clinicos, por situaciones fisiopatolégicas del
paciente o por interacciones farmacocinéticas o farmacodinamicas:
anticoagulantes orales, antirretrovirales, aciclovir, antifingicos,
carbapenemes a altas dosis, opiaceos, tramadol, antidiabéticos
orales....
3.Medicamento de estrecho indice terapéutico con necesidad de
individualizacién posoldgica, por su elevada  variabilidad
farmacocinética o farmacodindmica intra e interindividual, mediante
Cp del farmaco u otros parametros analiticos o clinicos: heparina IV,
ciclosporina, tacrolimo, micofenolato, vancomicina, aminoglucésidos,
digoxina, fenobarbital, fenitoina, carbamazepina, valproico, teofilina,
litio, dopamina, dobutamina, nitroglicerina intravenosa...

Pauta posoldgica: (ritmo de dosis: dosis, intervalo terapéutico)
0. Dosificacidon protocolizada: incluida en protocolo vigente aprobado
por la Comisién de Farmacia y Terapéutica.
1. Dosificacion normalizada o individualizada de farmacos de amplio
indice terapéutico.
2. Dosificacion individualizada “a priori” de farmacos de estrecho
indice terapéutico.
3. Dosificacion normalizada y diferente a la recomendada “a priori” de
farmacos de estrecho indice terapéutico.

Preparacién del tratamiento
0. Forma farmacéutica que no precisa acondicionamiento previo a su
dispensacion: forma oral, tépica, rectal o parenteral estéril que no
requieren manipulacién técnica (incluido identificacion)
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1.Formas farmacéuticas estériles con un aditivo sin problemas de
estabilidad (> 24h) o resto de formas farmacéuticas que requieren
acondicionamiento

2. Formas farmacéuticas estériles de dos aditivos sin problemas de
estabilidad y/o compatibilidad, 6 formas farmacéuticas estériles de un
aditivo con problemas de estabilidad

3. Formas farmacéuticas estériles de tres o mas aditivos sin problemas
de estabilidad y/o compatibilidad, 6 formas farmacéuticas estériles de
dos aditivos con problemas de estabilidad y/o compatibilidad:
metoclopramida-tramadol-metamizol, nutricién parenteral pediatricas

Via de administracion
0. Tépica
1. Percutanea, sublingual, oral, intramuscular, subcutanea o rectal
2. Intravenosa y subcutanea continua
3.Epidural, intratecal, intrarterial, intravitrea u otras vias de
administracion no autorizadas para el medicamento: misoprostol via
vaginal, antimoniato de meglumina IV, penicilina G benzatina IV

Disponibilidad del medicamento
0. Medicamento incluido en Guia Farmacoterapéutica: medicamento
(principio activo y especialidad incluido en la GFT vigente).
1. MNIGFT? que implica suspension del tratamiento (medicamentos de
baja utilidad terapéutica en tratamiento hospitalario o con nula
repercusion tras interrupcion temporal del mismo) o sustituciéon
directa (dispensacidn de medicamentos incluidos en la GFT con
idéntica composicion y/o diferente forma farmacéutica y/o forma de
dosificacion que el prescrito).
2. MNIGFT? que implica intercambio terapéutico (medicamento de
estructura quimica distinta pero que pertenece a la misma clase
terapéutica) o aceptacion del tratamiento.
3. Medicamento extranjero, en ensayo clinico o medicamento de uso
compasivo que requiere adquisicion individualizada por paciente.

Duracién del tratamiento (tiempo o dosis acumulada)
O.Tratamiento crénico o de larga duracién o tratamiento con duracion
protocolizada
1.Medicamentos de amplio indice terapéutico sin limitacion de
duracién: omeprazol, rantidina, metamizol, paracetamol
2. Medicamentos de amplio indice terapéutico con duracién limitada
que no consta en la prescripcién o, si consta, con duracion diferente a
la establecida: antibidticos sin duracion especificada, ketorolaco
3. Medicamentos de estrecho indice terapéutico con duracién limitada
que no consta en la prescripcién o, si consta, con duraciéon diferente a
la establecida: corticoides altas dosis IV, bolo IV de ciclofosfamida,
electrolitos a altas dosis, zoledrénico sin especificar dosis Unica
1 La valoracion de este criterio se realizara para cada medicamento de cada prescripcion.
La puntuaciéon de cada criterio serd la suma de la puntuacién obtenida para cada
medicamento. En el caso de protocolos farmacoterapéuticos se asignara una puntuacion
Unica predefinida segln los mismos criterios especificados en la escala.
2 Medicamento No Incluido en Guia Farmacoterapéutica (MNIGFT).
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Tabla 54. Parametros terapéuticos a monitorizar

Farmaco Parametros
Signos y sintomas, Temperatura,
S Leucocitos, porcentaje de neutrdfilos,
Antibiéticos : o g,
Cultivo y antibiograma, Concentracion
plasmatica (aminoglucésidos y vancomicina)
Antivirales Signos y sintomas, Temperatura, Serologia

Antifingicos

Signos y sintomas, Temperatura, Cultivo y
antibiograma, Serologia

Eritropoyetina

Hemoglobina, hierro, ferritina, saturacién de
transferrina

Estimulantes de
colonias

Leucocitos, Recuento absoluto de neutréfilos
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Figura 20 . Algoritmo de causalidad de SEFV

127



Manual para la Atencién Farmacéutica, 32 edicién, 2005.

Retira
da del
medica
mento

del efecto
indeseable

Evolucién  —

v

v

v

v

v

Mejora con retirada —p»| +2
Retirado no mejora +—pp»| +2
No retirado no | +1
mejora la reaccion

No retirado mejora |—pp{ -2
la reaccion

No hay informacién —pp»{ 0
Muerte o efecto —p O
irreversible

No retirado pero | +1
tolerancia al efecto

No retirado mejora
con el tratamiento
sintomatico

Figura 20. Algoritmo de causalidad de SEFV (cont.)
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Figura 20. Algoritmo de causalidad de SEFV (cont.)
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Categorias de causalidad

Definitiva (mayor que 8): acontecimiento clinico, incluyendo
resultados bioquimicos desfavorables, temporalmente relacionado con
la administracion del medicamento, no explicable por la patologia
actual del paciente, otros medicamentos o productos quimicos.

Probable (6-7): acontecimiento clinico, incluyendo resultados
bioguimicos desfavorables, temporalmente relacionado con la
administraciéon del medicamento, aunque puede ser atribuible a la
patologia actual del paciente, otros medicamentos o productos
quimicos. Se obtiene una respuesta relativamente adecuada tras la
retirada del medicamento.

Posible (4-5): acontecimiento clinico, incluyendo resultados
bioquimicos desfavorables, temporalmente relacionado con la
administracion del medicamento, atribuible a la patologia actual del
paciente, otros medicamentos o productos quimicos.

Condicionado (1-3): acontecimiento clinico, incluyendo resultados
bioguimicos desfavorables, descrito como reacciéon adversa donde falta
informacion para su adecuada valoracion.

Improbable (menor que 0): acontecimiento clinico, incluyendo
resultados bioquimicos desfavorables, temporalmente relacionado con
la administracion del medicamento, aunque de causalidad improbable
y atribuible a la patologia actual del paciente, otros medicamentos o
productos quimicos.

Inclasificable: descripcion de una reaccion adversa con informacion
escasa y contradictoria imposible de verificar.

Figura 20. Algoritmo de causalidad de SEFV (cont.)

Tabla 55. Incidencia de efectos adversos a medicamentos y
prediccion.

Incidencia (%) Descripcion Predecible
> 10,0 Muy comun Si
1,0-9,9 Comun Si
0,1-0,9 Poco comun No
0,01-0,09 Raro No
<0,01 Muy raro No
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Tabla 56. Parametros toxicolégicos a monitorizar *

Farmaco Gastrointestinal Renal Hepatica Hematolégica Otros
Diarrea N/V Cr U (@) Bil Enzimas L | Hb | PLQ

Antibidticos

AMG X X X Oto, neuro

Ampicilina X X X X X X rash

Aztreonam X X X X Neuro

Carbapenems X X X X X X

Cefalosporinas X X X

Clindamicina X X X X X X

Cloxacilina X X X X X X X X X HipoTA

Cotrimoxazol X X X X X X X X K, Na

Linezolid X X X X X HipoTA

Metronidazol X X X X X X Neuro

Penicilina G X X X X X Neuro. elec

Piper/Tazo X X X X X X X X X HipoTA, neuro Elec

Quinolonas X X X X X X X X X Neuro, elec

Vancomicina X X X X X HipoTA, Neuro, Elec

Antivirales

Aciclovir X X X X

Ganciclovir X X X X X Neuro

Foscarnet X X X X X X X Neuro,Na,K,Ca,Mg,P

Antifungicos

Anfotericina B X X X X X X X X X HipoTA,Neuro,K,Mg

Azoles X X X X X X X X Neuro.elec, ocular

Caspofungina X X X X X X X X X HiperTA, neuro,K

* incidencia mayor del 1%; AMG: aminoglucosidos, Piper/Tazo: Piperacilina/Tazobactam. Bil:
electrolitos; Hb: hemoglobina; HiperTA: hipertension; HipoTA: hipotensién; K: potasio; L: leucocitos; Mg: magnesio; N/V: nauseas/vomitos, Na:

bilirrubina; Ca: calcio; Cr: creatinina sérica; Elec.:

sodio; Neuro: neurotoxicidad; O: volumen de orina; Oto: ototoxicidad; P: fésforo; PLQ: plaguetas; U: urea
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Tabla 57. Frecuencia de aparicion de efectos adversos de antifingicos
Anfot.B Anfot. B Anfot. B .
TOXICIDAD (conv) (lipid.) (lipos.) Fluco Itra Vori Caspo
Alergia/ZHiperS C R PC C
Ototoxicidad C PC
Hematoldgica
Anemia mMC MC C C
Leucopenia C MC nc C C
Neutropenia nc PC C
Plaquetopenia C MC nc C C
Cardiaca
T interv. QT PC
Arritmias PC C PC PC
HTA MC MC C C C
Hipotension MC C MC C C
Coagulacion
PTT c
Hemorragia C
Reacc infusion
Escalofrios MC MC MC C C
Pto. de inyecc MC C C
Rash, prurito C MC C PC C C
Gastrointestinal
Anorexia MC MC C
Diarrea MC C C C C C C
N/V MC C MC C C MC C
Disf. hepéatica PC C MC nc C PC C
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Tabla 57. Frecuencia de aparicidon de efectos adversos de antifingicos (cont.

Anfot.B Anfot. B Anfot. B .
TOXICIDAD (conv) (lipid.) (lipos.) Fluco Itra Vori Caspo
Metabdlica
Acidosis nc
Fosfatasa Alc MC c c c
ALT/AST MC nc c C
Hiperbili C nc MR C c
HipoCa c c nc C C
HiperCa MC C MC
T Creatinina MC c MC c
Hiperglucemia MC MC C C
HiperMg MC
HipoMg MC C C
HipoP MC c MC
HiperK MC C MC
HipoK C C MC c
HiperNa MC c C nc c c
HipoNa C c
Neuroldégica
Confusion Cc
Convulsion C PC ne PC
Discinesia C MC ne C PC c
Neuropatia C MR PC
Disnea PC C C nc PC C
Flebitis MC MC C

nc: no cuantificado; Frecuencias (%): MC = >10,0; C= 1,0-9.9; PC= 0,1-0.9; R=0,01-0,09; MR= <0,01. Anfo B (conv): Anfotericina B
convencional; Anfo B (lipid.): Anfotericina B lipidica; Anfot B(lipos.): Anfotericina B liposomial; Flu: Fluconazol; Itra: Itraconazol; Vori:
Voriconazol; Caspo: Caspofungina; Fosfatasa Alc: fosfatasa alcalina; ALT: AST:; Hiperbili: hiperbilirrubinemia; HipoCA: hipocalcemia;
HiperCa: hepircalcemia; HiperMg: hipermagnesemia; HipoMg: hipomagnesemia; HipoP: hipofosfatemia; HiperK: hiperpotasemia; HipoK:
hipopotasemia; HiperNa: hipernatremia; HipoNa: hiponatremia; HiperS: hipersensibilidad.
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Tabla 58. Frecuencia de aparicidon de efectos adversos de betalactamicos

TOXICIDAD Pen G Ampi Cloxa A/C P/T Cefta | Cefu | Cfot Cftx | Cfep | Ertap Imip | Mero | Aztr
AlergiasHiperS nc nc nc PC C C R PC
Hematoldgica

Anemia nc MR R PC MC C R R R
Leucopenia ne nc R PC PC R R C R R R
Neutropenia nc R R PC MR R R C R R R R R
Plaguetopenia nc R R PC MR R R C R R R R
Cardiaca

Tinterv. QT c

Arritmias R R

HTA ] R C R
Coagulacion

INR R C

PTT MR R R R Cc R R

R. infusion

Pto. inyeccion R R C C R PC C
Rash, prurito nc nc C C R R C C C PC C C
Gastrointest

Estrefiimiento C R C C
Diarrea nc nc MC C C C C
N/V nc nc C C Cc C C C
Disf. hepética PC C PC PC PC PC
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Tabla 58. Frecuencia de aparicion de efectos adversos de betalactamicos (cont.)

TOXICIDAD Pen G Ampi Cloxa A/C P/T Cefta | Cefu | Cfot | Cftx | Cfep | Ertap Imip | Mero Azt
Metabdlica

Fosfatasa Alc R nc C PC PC C C

ALT/AST PC R PC C PC C C C PC
Hiperbili R PC PC C PC PC

1 Creatinina nc R R R R R R R R

Neuroldgica

Confusiéon nc MR C PC PC
Convulsion nc nc MR PC Nc PC R PC PC PC PC
Discinesia PC PC PC PC C MR C PC PC
Encefalopatia nc PC nc PC PC

Fallo renal nc MR nc PC PC C C C PC
Disnea PC C PC PC PC
Flebitis nc MR nc PC PC C C C PC

nc: no cuantificado; Frecuencias (%): MC = >10,0; C= 1,0-9.9; PC= 0,1-0.9; R=0,01-0,09; MR= <0,01. Amp: Ampicilina; Azt: Aztreonam; A/C: ;
Cefta: Ceftazidima; Cfep: Cefepime; Cfot: Cefotaxima; Cfu: Cefuroxima; Cftx: Ceftriaxona; Clox: Cloxacilina; Ert: Eritromicina; Imi: Imipenem; Mer:
Meropenem; Pen G: Penicilina G; P/T: Piperacilina/Tazobactam. Fosfatasa Alc: fosfatasa alcalina; ALT: alanina aminotransaminasa ;AST:
aspartatoaminotransaminasa; Hiperbili: hiperbilirrubinemia;HiperS: hipersensibilidad
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Tabla 59. Frecuencia de aparicion de efectos adversos de otros antiinfecciosos

TOXICIDAD Cipro Levo Amika Genta | Tobr | Clind | Cotr | Van | Teico | MTZ Linez | Aciclo | Ganc | Fosc
Alergia/HiperS C PC PC C nc nc nc

Otica MR MR MC MC | MC PC | nc

Tinnitus

Hematolégica

Anemia PC R R R nc nc C PC MC MC
Leucopenia PC PC nc nc nc nc nc PC PC MC C
Neutropenia PC R PC nc C nc R nc MR PC MC C
Plaguetopenia PC R PC nc C nc PC nc R C PC C
Cardiaca

Tinterv. QT PC

Arritmias PC PC PC
HTA PC C

Hipotension R R R C

R. infusion

Pto. inyeccion C Nc C nc mMC

Rash, prurito PC nc C C nc C PC MC C
Escalofrios C

Gastrointest

Estrefiimiento C C C

Diarrea C C C C nc MC MC
Nauseas/Vomitos Cc C R R R C nc | MC nc C C C MC MC
Anorexia Cc PC nc MC MC MC
Disf. hepéatica R R nc C PC
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Tabla 59. Frecuencia de aparicion de efectos adversos de otros antiinfecciosos (cont.)

TOXICIDAD Cipro Levo Amika | Genta Tobr Clind | Cotr [ Van | Teic | MTZ | Linez | Aciclo | Ganc | Fosc
Metabdlica

Fosfatasa Alc MR nc C

ALT/AST R C nc R nc C nc

Hiperbili MR PC nc PC PC

HipoCa nc nc MC
HiperCa nc MC
T Creatinina R PC Cc MC MC PC nc C nc PC C PC MC
HiperMg nc MC
HipoMg MR R nc nc MC
HipoP nc MC
HiperK nc MC
HipoK nc nc MC
Debilidad

muscular MR PC nc C Cc
Neuroldégica

Confusiéon C R nc nc nc C C
Convulsion R R nc nc PC PC (o}
Discinesia PC MC MC MC C nc PC PC PC
Encefalopatia PC PC

Fallo renal R R MC MC MC nc PC PC
Disnea PC PC PC PC PC C
Flebitis C PC MC

nc: no cuantificado; Frecuencias (%): MC = >10,0; C= 1,0-9,9; PC= 0,1-0,9; R=0,01-0,09; MR= <0,01. Aciclo: Aciclovir; Amika: Amikacina;Cipro:
Ciprofloxacino; Clind:Clindamicina; Cotr: Cotrimoxazol; Fosc: Foscarnet; Ganc: Ganciclovir; Genta: Gentamicina; Linez: Linezolid; Levo:
Levofloxacino; MTZ: Metronidazol: Teic: Teicoplanina; Tobr: tobramicina. HTA: hipertensién arterial; Fosfat Alc: fosfatasa alcalina; ALT: alanina
aminotransaminasa ;AST: aspartatoaminotransaminasa; Hiperbili: hiperbilirrubinemia; HipoCA: hipocalcemia; HiperCa: hepircalcemia; HiperMg:
hipermagnesemia; HipoMg: hipomagnesemia; HipoP: hipofosfatemia; HiperK: hiperpotasemia; HipoK: hipopotasemia; HiperNa: hipernatremia;
HipoNa: hiponatremia; HiperS: hipersensibilidad
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9.3 GLOSARIO DE CONCEPTOS MANEJADOS EN ATENCION
FARMACEUTICA

ACONTECIMIENTO ADVERSO POR MEDICAMENTOS®*(AAM):
Dafio (leve o grave) causado por el uso de un medicamento o por
la falta de uso.
Los AAM, por su naturaleza, pueden ser de dos tipos:
e AAM prevenible: causados por un EM.
e AAM no prevenible: dafio sin error (por ejemplo, una
reaccion adversa a medicamentos).

ACONTECIMIENTO ADVERSO POR MEDICAMENTOS
POTENCIAL? (“ near miss”) :
Error de medicacion que podria haber causado un dafio, pero que
no lo llegé a causar, bien por azar o bien porque fue interceptado
antes de que llegara al paciente.

ACTUACION FARMACEUTICA*“? (af):

1. Accion adoptada por el farmacéutico para dar respuesta a un
problema relacionado con la medicaciéon potencial o real o a una
necesidad de cuidado para un paciente.

2. Cualquier modificaciéon farmacoterapéutica o monitorizacién de la
situacion clinica del paciente, como resultado de la comunicacion
del farmacéutico con el médico, con ayuda o no de sistemas de
deteccién de acontecimientos adversos a medicamentos.

ATENCION FARMACEUTICA*:

Proceso cooperativo para la provisibn responsable de
farmacoterapia, con el propésito de conseguir resultados 6ptimos
que mejoren la calidad de vida del paciente considerado
individualmente”.

BENEFICIO CLINICO (paciente oncolégico):

Suma de las respuestas objetivas (completas y parciales) y de las
estabilizaciones cuando éstas duran al menos seis meses.
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BUENAS PRACTICAS EN ATENCION FARMACEUTICA:
Conjunto de procedimientos normalizados de trabajo, basado en
criterios uniformes, para la identificacién, resoluciéon y prevenciéon
de problemas relacionados con los medicamentos en los pacientes
de forma individualizada.

CALIDAD:
Grado de excelencia en la medida del cual una organizacién
resuelve las necesidades de sus clientes y excede sus
expectativas.

CALIDAD ASISTENCIAL™:

Medida en que los servicios de salud mejoran la probabilidad de
unos resultados de salud favorables y son consistentes con el
conocimiento profesional actual.

CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD** (CVRS):
El grado subjetivo de bienestar atribuible o asociado a la carencia
de sintomas, el estado psicolégico y las actividades que desea
realizar un individuo.

COMORBILIDAD?*:

Presencia de enfermedad adicional respecto al diagnéstico
principal o con referencia a la condicién que es sujeto del estudio.
Puede afectar a la funcién y a la supervivencia de los individuos
afectados. Puede ser usado como factor prondstico de tiempo de
estancia en el hospital, coste, resultado o supervivencia.

COMPLEJIDAD FARMACOTERAPEUTICA'":
Indicador, resultado de la valoracién del conjunto de criterios
(a+b+c) utilizados para cuantificar el grado de dificultad en el
manejo de los medicamentos en todos los procesos de la cadena
terapéutica.
a. Criterios relacionados con el paciente:
. Situacion clinica del paciente.
b. Criterios relacionados con la prescripcién:
L] Tipo de prescripcion
. Numero de medicamentos
c. Criterios relacionados con los medicamentos:
L] Descripcion y legibilidad del tratamiento
. Necesidad de individualizacién posolégica
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L] Pauta posologica

. Preparacion del tratamiento

. Via de administracion

L] Disponibilidad del tratamiento
. Duracion del tratamiento

CONCORDANCIA:
Grado de comprensién y aceptacion por parte del paciente del
diagnéstico y tratamiento farmacoterapéutico prescrito.

DUPLICIDAD"®:

Prescripcion no beneficiosa o de riesgo, de dos o mas farmacos
con la misma estructura quimica o de la misma clase
farmacoldgica.

EFICACIA™:

Grado en el que los servicios, las intervenciones o las acciones se
ejecutan de acuerdo con la mejor préactica actual para resolver
metas y alcanzar resultados 6ptimos.

EFICIENCIA™3:
Modo de utilizacion de los recursos para alcanzar resultados con el
minimo de desperdicio, repeticion y esfuerzo.

EVITABILIDAD:

Porcentaje de pacientes con morbilidad farmacoterapéutica cuyo
origen es un error de medicaciéon (MFT prevenible). Se obtiene
dividiendo el nimero de casos con morbilidad farmacoterapéutica
real con origen en un error de medicacién entre el nimero de
casos con morbilidad real total.

ERROR DE MEDICACION*®:

Cualquier actuacién, prevenible, que puede causar dafio al
paciente o dar lugar a una utilizacion inapropiada de los
medicamentos cuando éstos estan bajo el control de los
profesionales sanitarios o del paciente o consumidor.

Estas actuaciones pueden estar relacionadas con los
procedimientos, con la practica profesional, con el medicamento y
con los sistemas, incluidos fallos en la prescripcién, comunicacion,
preparacion, etiquetado, envasado, dispensacion, administracion o
seguimiento de la evolucion del paciente.
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IDONEIDAD DE LA MEDICACION?®:

Indicador, resultado de la valoraciéon del conjunto de 10 criterios
utilizados para cuantificar la adecuacion del tratamiento
farmacoterapéutico a la situacion del paciente.

¢Esta el medicamento indicado?

2. ¢Es el medicamento efectivo para la situacion clinica?

3. ¢La posologia es adecuada?

4. ¢La informacion al paciente sobre el uso de la medicacién
es correcta?

¢La informacion sobre el uso de la medicacion se
adecuada a las necesidades del paciente?

¢Existe interaccion clinicamente significativa
medicamento-medicamento?

¢Presenta el paciente algun tipo de insuficiencia organica?
¢Hay duplicidad innecesaria de medicamentos?

¢La duracion del tratamiento es adecuado?

0. ¢Existen alternativas mas eficientes?

e

o

o

H©ooxN

INCIDENTE POR MEDICAMENTOS?®:

Accidentes, problemas o sucesos, inesperados o no deseados, que
se producen por error o no, durante los procesos de utilizacién de
los medicamentos y que pueden o no causar dafios al paciente.

INDICACION®®:
Signos, sintomas, enfermedad o condicidn por el que es prescrito
un medicamento.

INDICADOR:

Dato que describe wuna situacibn desde una perspectiva
cuantitativa. Herramienta de medida de funcionamiento,
proyeccion o sefial que se utiliza como guia para monitorizar,
evaluar o mejorar la calidad de los servicios.

INDICADOR FARMACOTERAPEUTICO™:

Cualquier signo, sintoma, prueba de laboratorio, radioldgica,
diagnéstica o medida de calidad de vida o satisfaccion del
paciente que sirva para determinar los resultados de una
actuacion farmacéutica de prevenciéon o resolucién de morbilidad
farmacoterapéutica en un paciente con PRM y/o EM.
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INDICADOR SANITARIO*:

Variable numérica relacionada con factores especificos que miden
determinados aspectos del estado de salud de la poblacién y la
evoluciéon que en él se pudiera ocasionar.

INDICE DE RIESGO*8:
El producto de la frecuencia con que se produce el fallo o error, su
gravedad potencial y la probabilidad de que alcance al paciente.

INTERCAMBIO TERAPEUTICO:

Sustitucién de un farmaco diferente quimicamente del prescrito,
pero considerado equivalente terapéutico o mejor alternativa
terapéutica, del que cabe esperar efecto terapéutico y perfil de
efectos adversos semejante cuando se administran en dosis
terapéuticamente equivalentes.

INTERVENCION FARMACEUTICA*?:

Acciéon del farmacéutico tendente a mejorar el resultado clinico de
los medicamentos, mediante la modificacion de la utilizacion de
los mismos. Esta intervencion se enmarca dentro de un plan de
actuaciéon acordado previamente con el paciente.

MEDICACION INAPROPIADA®:
Medicacién cuyos efectos adversos exceden los beneficios.

MORBILIDAD FARMACOTERAPEUTICA®®:
Resultado con efecto clinico nulo, negativo o subéptimo de la
farmacoterapia en el paciente.

PERSONALIZACION DEL TRATAMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO:

Adecuacion del tratamiento a los factores individuales,
preferencias y valores del paciente.

PRESTACION FARMACEUTICA:

Conjunto de actuaciones encaminadas a que los pacientes reciban
los medicamentos y productos sanitarios de forma adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis precisas seglun sus
requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo
adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad.
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PROBLEMA FARMACOTERAPEUTICO:

Cualquier episodio, prevenible o no, relacionado con el
tratamiento farmacoterapéutico que recibe el paciente o la falta
del mismo, que de forma potencial o real puede comprometer el
resultado previsto en términos de efectividad, seguridad,
eficiencia y estilo de vida.

PROBLEMA RELACIONADO CON EL MEDICAMENTO®! (PRM):
Cualquier suceso indeseable que experimenta un paciente
relacionado con la farmacoterapia y que interfiere o puede
interferir con los resultados deseados en el paciente.

Un PRM debe reunir dos condiciones:
a) El paciente debe estar experimentando, o podria
llegar a experimentar, la consecuencias previstas del
PRM (morbilidad farmacoterapéutica).
b) Las consecuencias deben tener una relacién causal
con la farmacoterapia.

PROCEDIMIENTO™:
Conjunto de instrucciones escritas que contienen los pasos
aprobados y reconocidos para la realizaciéon de un acto o una serie
determinada de actos.

PROCESO™:

1. Serie de actividades y comunicaciones correlacionadas para la
obtenciéon de servicios. Serie de acciones, actividades, sucesos,
mecanismos o0 pasos interrelacionados y orientados hacia un
objetivo.

2. Conjunto de acciones (o actividades) que trasforman los
recursos (“inputs”) en servicios (“outputs™)

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS *?

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

2. Respuesta a un farmaco que es nociva y no intencionada, y que
se produce a dosis utilizadas normalmente en el hombre para la
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profilaxis, el diagndstico o el tratamiento de enfermedades o para
modificar una funcién fisiolégica.

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS GRAVE®3:

Cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda poner
en peligro la vida, exija la hospitalizacién del paciente o la
prolongacién de la hospitalizacion ya existente, ocasione una
discapacidad o invalidez significativa o persistente o constituya
una anomalia congénita o defecto de nacimiento.

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS INESPERADA®®:
Cualquier reaccién adversa cuya naturaleza, gravedad o
consecuencias no sean coherentes con la informacién descrita en
la ficha técnica del medicamento.

RECOMENDACION FARMACOTERAPEUTICA:

Actuacion  farmacéutica verbal o documentada, a los
profesionales, al paciente o sus cuidadores, de propuesta de
mejora del plan farmacoterapéutico y/o de monitorizaciéon para
prevenir, identificar y resolver un PRM en en paciente.

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO:

1.Actividad del farmacéutico centrada en evaluar la evolucion del
paciente tras una actuacién farmacéutica, con el fin de comprobar
que se resuelven o previenen los PRM identificados y su
morbilidad asociada, asi como prevenir o identificar la aparicion
de nuevos PRM en el paciente.

2.Practica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza
de las necesidades del paciente relacionadas con los
medicamentos mediante la deteccién, prevenciéon y resolucion de
PRM de forma continuada, sistematizada y documentada, en
colaboracion con el propio paciente y con los demas profesionales
del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos
que mejoren la calidad de vida del paciente™*.

SEGURIDAD™:

Punto desde el cual se evitan o reducen al minimo los riesgos
potenciales y los resultados involuntarios.
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SEGURIDAD FARMACOTERAPEUTICA®®:

Tipos de procesos o0 estructuras, cuya aplicacion reduce la
probabilidad de efectos adversos debidos a la exposicion al
sistema sanitario, al que se accede por enfermedad o para
procedimientos.

SUCESO CENTINELA?:

Acontecimiento inesperado que implica muerte, dafio fisico o
psicolégico serio, o el riesgo de los mismos.

Dafio serio incluye especificamente perdida de la extremidad o de
su funcién. Se entiende por riesgo cualquier variacién del proceso
para el cual una recaida implicaria un hecho significativo o un
acontecimiento adverso importante. Estos sucesos se llaman
“centinelas” porque indican la necesidad inmediata de
investigacion y andlisis de causas y propuestas de mejora.

SUSTITUCION:

Cambio de una especialidad farmacéutica por otra con igual
composicion cualitativa y cuantitativa, forma farmacéutica, via de
administracién y dosificacion.

VALIDACION FARMACEUTICA DE LA PRESCRIPCION:

Método de prevencion, identificacion y/o resoluciéon de PRM para
mejorar la calidad de los procesos de prescripcion y de
preparacion de la cadena terapéutica.

La validacion farmacéutica afiade valor al incrementar Ila
seguridad de los parametros que comprometen la respuesta
terapéutica y/o téxica de los pacientes a los tratamientos.
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9.4 ACRONIMOS MAS UTILIZADOS

AA: Acontecimiento adverso

AAM: Acontecimiento adverso por medicamentos
af: Actuacion farmacéutica

AF: Atencion Farmacéutica

BPAF: Buenas Préacticas en Atencion Farmacéutica
CMDB: Conjunto minimo de datos basicos
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events
CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud

EM: Error de medicacion

GF: Gravedad final

Gl: Gravedad inicial

GP: Gravedad ponderada

GPF: Gravedad ponderada final

GPIl: Gravedad ponderada inicial

HFMEA: Health Failure Mode and Effects Analysis
HUPAF: Atencion Farmacéutica Hospital Universitario Dr Peset
IFT: Indicador farmacoterapéutico

INR: International Normalized Ratio

IT: Indice terapéutico

MFT: Morbilidad farmacoterapéutica

NNT: nudmero necesario a tratar.

PDCA: Plan-Do-Check-Act

PRM: Problema relacionado con el medicamento
PRPS: Problema relacionado con los productos sanitarios
RA: Riesgo absoluto

RAM: Reaccion adversa a medicamentos

RAR: Reduccion del riesgo absoluto

RFE: Resultado farmacoeconémico

rr: Resultado de referencia

RR: Riesgo relativo

RRR: Reduccion del riesgo relativo

ro: Resultado obtenido

rp: Resultado planeado

SEFV: Sociedad Espafiola de Farmacovigilancia
SOAP: Subjective-Objective-Assessment-Plan
SOFA: Sepsis-related organ failure assessment

UH: Unidad de Hospitalizacién

UT: Utilidad terapéutica

URM: Uso Racional del Medicamento
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