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Resumen

En la actualidad, la farmacoterapia se ha convertido en una herramienta base para el
control de patologias y problemas de salud, muchos de los cuales se relacionan
inevitablemente con el uso de los medicamentos y que, potencialmente, pueden traducirse
en complicaciones anexas a la patologia. Por ésta razon ha cobrado gran importancia la
evaluacion de los llamados problemas relacionados al uso de medicamentos en la terapia
de cada paciente, entre los cuales se identifican reacciones adversas, interacciones,
prescripcion, posologia, etc. Una de las principales herramientas para controlarlos es la
intervencion farmacéutica, que se encarga de identificarlos, prevenirlos y resolverlos,
traduciéndose en la optimizacion de la farmacoterapia del paciente al reducir los riesgos

y aumentar la efectividad y seguridad de la misma.

El objetivo principal de este estudio es evaluar el impacto clinico de la intervencion
farmacéutica, mediante el seguimiento de la evolucion de los signos, sintomas y
resultados de exdmenes pre y post intervencidn en pacientes hospitalizados en el Servicio

de Medicina del Hospital de Pefiablanca.

Los resultados indican que de las 130 intervenciones realizadas, las principales categorias
fueron la prescripcion y la posologia de los medicamentos por sobre las eventos adversos
e interacciones, alcanzando aproximadamente el 80% del total de intervenciones,

apuntando primordialmente a la prevencion de posibles problemas.

Las conclusiones de este estudio dan cuenta de la necesidad de participacion activa del
quimico farmacéutico dentro del equipo de salud trabajando con pacientes hospitalizados

para la optimizacion de la terapia farmacologica.
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Abstract

Nowadays, Pharmacotherapy has become a baseline tool for pathologies and health issues
control, many of these are inevitably related to the use of drugs which potentially may be
translated into attached complications to the pathology. Thus the evaluation of the so-
called drug use related issues has become so important in each patients therapy, regarding
adverse reactions, interactions, prescription and dosage among others. One of the main
tools to monitor them is pharmaceutical intervention, which is in charge of identifying,
preventing and solving them, translating in the optimization of patient’s pharmacotherapy

by reducing risks and enhancing efficacy and security of itself.

The main goal of this study is to evaluate the clinical impact of pharmaceutical
intervention, by monitoring the evolution of signs’, symptoms’ and exam results pre and
post intervention in hospitalized patients at the Medicine Service of the Hospital of

Pefablanca.

The results indicate that of the 130 interventions done, the main categories were
prescription and posology of drugs, over adverse reactions and interactions, reaching
approximately 80% of the total interventions, pointing out mainly to the prevention of

possible problems.

With this study, we can visualize the need of active participation of the pharmaceutical
chemist in the healthcare team working with hospitalized patients to optimize the

pharmacological therapy.



1. Introduccion

Los medicamentos se han convertido en la herramienta base de la medicina occidental
(Kirsten K y Salvesen B 2008), constituyéndose en la forma mas frecuente de tratamiento
de enfermedades, por ser una forma facil, accesible y répida (Gorgas MQ y cols 2003).
Su objetivo es solucionar los problemas de salud, especialmente en las terapias cronicas
donde antes de utilizarlos, los primeros escalones se reservan, habitualmente, para la
modificacion de estilos de vida. Sin embargo, debido a que la mayoria de los pacientes se
muestran reticentes a éstos cambios por las dificultades que implican, el resultado de los
tratamientos actuales esta condicionado y depende de manera importante de la

medicacion utilizada.

A pesar de los beneficios de la farmacoterapia, ésta no queda exenta de riesgos, no sélo
debido a la iatrogenia inherente de los medicamentos, sino también por las acciones
formuladas durante su proceso de utilizacion (Kirsten K y Salvesen B 2008) (Gorgas MQ
y cols 2003). A lo anterior se debe sumar el hecho que la mayoria de los pacientes presenta
dos o més patologias (pluripatologia) y, por lo mismo, se encuentran polimedicados
(utilizan cinco o mas medicamentos). Un estudio realizado en nuestro pais, con adultos
mayores de un centro de atencion primaria de Chillan (Centro de Salud Familiar “Los
Volcanes”) determiné la presencia de pluripatologia en un 60% de ellos, mientras que
91% se encontraba con polimedicacion (Lara R y Mardones M 2009), otro estudio de
caracter exploratorio, realizado con 118 pacientes, en un policlinico de Cuba (policlinico
“Ana Betancourt” del municipio de Playa), encontr6 la presencia de pluripatologia en
53% de los pacientes y de polifarmacia en un 60% de ellos (Martinez C y cols 2005);

estos hechos evidencian la relevancia de una problematica que, desde hace algunos afios,



ha adquirido importancia y que se ha referido como problemas relacionados con

medicamentos (PRM).

Se entiende como PRM todo hecho o circunstancia relacionada con el tratamiento
farmacoldgico capaz de agravar una condicion o que pueda interferir con el resultado
Optimo del cuidado del paciente tratado (Gorgas MQ y cols 2003) (Strand LM vy cols

1990) (Ruiz MA 2009),

Diversos estudios han demostrado la importante incidencia y el impacto de los PRM en
una terapia, esto, tomando en cuenta que hace no mucho tiempo solamente eran
consideradas las reacciones adversas y algunas interacciones medicamentosas. En la
actualidad se han incorporado nuevas categorias de PRM que incluyen todos los procesos
previos al ingreso del farmaco al organismo, abarcando desde la prescripcion hasta la
administracion del medicamento, es decir, dosis inapropiadas (sub o supra terapéuticas),
via de administracion no adecuada, posologia incorrecta y medicamentos prescritos
innecesariamente, entre otras, constituyendo un problema de salud puablica con
importantes repercusiones debido a su magnitud y transversalidad (Gorgas MQ y cols
2003) (Ruiz MA 2009) (Bates DW vy cols 1995) (Johnson JA y Bootman JL 1995)

(Classen DC y cols 1997) (Climente M y cols 2001) (Alonso P y cols 2002).

La conciliacion de medicacién, llamada también conciliacion farmacéutica o
farmacoterapéutica, es el proceso donde se valora y analiza el listado de medicamentos
que el paciente utiliza de forma previa a la hospitalizacién (tanto medicamentos de uso
crénico como no cronico) y donde ocurre gran parte de las PRM al ingreso hospitalario,
ocupando estas entre 27-65% en Espafia y algunos paises anglosajones. (Tomas S. y cols

2010)



Si bien existe un gran nimero de PRM que pueden constituirse en un riesgo para la salud
de un paciente, la mayoria (20-80%) son prevenibles o evitables (Gorgas MQ y cols 2003)
(Ruiz MA 2009) (Bates DW y cols 1995) (Classen DC y cols 1997) (Climente M y cols
2001) (Otero MJ y cols 1999), por lo que su deteccion precoz es capaz de advertir y
reducir problemas de salud relacionados a la terapia, ademas de favorecer la eficacia del
tratamiento resultando de esta forma un aporte significativo para la mejora de la calidad

de vida y el estado de salud del paciente.

La principal herramienta existente en la actualidad para actuar sobre los PRM 'y controlar
la polimedicacién de forma segura y eficaz corresponde a la intervencion farmacéutica,
la que se considera como una de las principales actividades de la atencion farmacéutica
(Faus MJ 2000). La intervencion farmacéutica consiste en la identificacion, prevencion y
resolucion de los PRM de una forma sistematizada, continua y documentada (American

Society of Health-System Pharmacists 1996) (Silva M y cols 2010).

El Consenso de Granada sobre PRM los ha clasificado en 6 tipos (Ruiz MA 2009) (Panel
de Consejo de Granada 2007), la valoracion de su gravedad segun la repercusion clinica
prevista en el paciente y la intervencion generada de forma preventiva o para la
optimizacion del tratamiento, se evalGan de acuerdo a la escala de Schneider (Schneider

PJ y cols 1995).

El ideal es mantener un registro de todas las intervenciones realizadas por iniciativa del
farmacéutico al pesquisar un error en la terapia (activas) o en respuesta a alguna consulta
generada por el resto del equipo de salud (pasivas) (Farré R y cols 2000) (Clopés E y cols

2000).



La aceptacion de la propuesta derivada de la intervencién farmacéutica se documenta al
cabo de las 24 horas siguientes, clasificindose como aceptada, rechazada o no aplicable,
esta ultima en casos de muerte o de pacientes dados de alta previa aceptacion de la

intervencion.

Posteriormente, es necesario realizar un seguimiento de la evolucion clinica del paciente
y una valoracién de la intervencion ejecutada mediante dos codigos, el codigo de impacto,
que se categoriza en efectividad y/o seguridad, y el codigo de significacion clinica,
estableciéndose una escala de siete puntos (Farré R y cols 2000) (Clopés E y cols 2000)

(Tabla N° 1, Tabla N° 2 y Tabla N° 3).

Tabla N° 1. Criterios para determinacion del cédigo de impacto?’:

Efectividad Seguridad

Intervenciones que permiten lograr una Aquellas intervenciones que permiten
mayor utilidad del farmaco en el paciente | disminuir el riesgo de la utilizacion del
para conseguir los objetivos terapéuticos | farmaco en el paciente

planteados, incluyendo también aquellas
que inciden en la mejora de los circuitos
asistenciales establecidos




Tabla N° 2. Criterios para determinacion del cédigo de significancia clinical’: 8

Apropiado

+++

++

Indiferente

0

Inapropiado

Extremadamente significativo. Intervencion que evita un fallo organico o
la muerte del paciente y/o aporta un incremento muy importante de la
efectividad y aporta un incremento muy importante a la calidad
asistencial

Muy significativo. Intervencion que aumenta la efectividad y/o reduce la
toxicidad y aporta un incremento importante a la calidad asistencial

Significativo. Intervencion que mejora la atencion del paciente y que
aporta un incremento a la calidad asistencial

Indiferente. Intervencién que no produce cambios significativos en la
atencion al paciente

Inapropiado. Intervencion que empeora la atencion del paciente y que
produce un descenso de la calidad asistencial

Muy inapropiado. Intervencion que disminuye la efectividad y/o
incrementa la toxicidad y produce un descenso importante de la calidad
asistencial

Extremadamente inapropiado. Intervencién que produce un fallo
organico o la muerte del paciente y/o disminuye de forma muy
importante la efectividad y produce un descenso muy importante de la
calidad asistencial




Tabla N° 3. Criterios para determinacion del codigo del tipo de intervencion’: 1

Pregunta Tipo de intervencion

¢Es la terapia necesaria? Indicacion
¢ Esta siendo efectiva?

¢Hay una indicacion no tratada?

¢Existe relacion indicacion/patologia?
¢Existe duplicidad?

¢ Qué parametros son utiles para monitorizar
eficacia?

¢ Es el farmaco mas costo-efectivo?

¢Es la dosis mas correcta para este paciente? Posologia
¢Es la frecuencia mas correcta para este paciente?
¢Por qué via se elimina el farmaco?

¢Necesita ajuste de dosis?

¢Falta informacion de la dosis?

¢Se puede acortar la duracion?

¢Se puede alargar la duracién?

¢Es la via de administracion mas correcta para Via de administracion
este paciente?
¢ Como se administra este farmaco?

¢ Interaccién farmaco-farmaco? Interaccion
¢ Interaccion farmaco-alimento?
¢Interaccion farmaco-patologia?
¢Interaccion farmaco-prueba de laboratorio?

¢Es el farmaco mas seguro para este paciente? Efectos adversos
¢ Qué perfil de efectos adversos tiene?
¢Presenta el paciente alergias?

¢ Qué parametros son utiles para monitorizar los
efectos adversos?

¢ Otras preguntas? Otros
¢Esté el farmaco incluido en la guia Medicamento no incluido en
farmacoterapéutica? guia (MNIG)

¢ Es necesario el farmaco no incluido en la guia?
¢Se puede sustituir por algun farmaco incluido en
la guia?




Finalmente, y luego de evaluar si la intervencion generé un cambio positivo o negativo
sobre el paciente y su evolucion clinica, se recomienda efectuar un seguimiento
esporadico, con la finalidad de evitar que el paciente sufra una re-hospitalizacion debida
al mismo problema tratado, ya que uno de los objetivos de la intervencion farmacéutica
es reducir los dias de hospitalizacion y el niUmero de reingresos del paciente debido a

PRM u otras patologias (Westerlund T y Marklund B 2009).

El Hospital de Pefiablanca (Hospital Juana Ross de Edwards) es un hospital de baja
complejidad, pertenece al Servicio de Salud Vifia del Mar — Quillota (SSVQ) y posee una
poblacion asignada de 84.055 habitantes. Cuenta con una dotacion de 109 camas
distribuidas en los Servicios de Medicina (60 camas), Traumatologia (18 camas),
Tisiologia (12 camas) y Centro de Tratamiento Residencial de Alcohol y Drogas (CTR)
(19 camas), ademas de servicios ambulatorios como Centro de Tratamiento Ambulatorio
de alcohol y drogas (CTA), servicio de policlinico, programa de alivio de dolor y cuidados

paliativos (PAD-CP).

El Servicio de Medicina del Hospital de Pefiablanca presenta caracteristicas que son de
interés para la realizacion del estudio, pues recibe pacientes ingresados desde el Servicio
de Urgencia del mismo hospital y pacientes derivados de otros hospitales del SSVQ como
el Hospital de Quilpué y el Hospital Dr. Gustavo Fricke de Vifia del Mar (como un
hospital de extension de camas). En consecuencia, existe un gran flujo de pacientes y
prescripciones, posee un giro de camas mensual aproximado de 3%, lo cual significa que

la estadia hospitalaria promedio de pacientes es de 10 dias; ademas, ingresa a este servicio

1 Se entiende por giro de camas mensual como el nimero de pacientes que utiliza una cama en un mes.



un promedio de 6 pacientes/dia mientras que sus egresos corresponden a un promedio de

6 pacientes/dia®,

El Hospital de Pefiablanca, al ser representativo de la realidad de los hospitales de baja
complejidad del SSVQ, es de interés para explorar las posibilidades de las intervenciones
farmacéuticas en otro tipo de pacientes y tratamientos, ya que estas intervenciones

generalmente se realizan sobre pacientes y/o farmacos de alta complejidad.

2 Datos obtenidos del servicio de orientacion médico estadistico (SOME) como promedio entre los meses
Octubre y Noviembre 2012.



2. Hipotesis
Un programa de intervencion farmacéutica en pacientes hospitalizados aumenta la

efectividad y seguridad de la terapia y favorece la recuperacién del paciente.
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3. Objetivos

3.1 Objetivo General

Evaluar el impacto de un programa de intervencion farmacéutica a partir de la
identificacion, prevencion y resolucién de problemas relacionados con el uso de
medicamentos y de la valoracion de la efectividad de las intervenciones, en pacientes

hospitalizados en el Servicio de Medicina del hospital de Pefiablanca.

3.2 Objetivos Especificos

1. Validar una metodologia para evaluar el impacto clinico de las intervenciones.

2. Clasificar el tipo de intervenciones realizadas de acuerdo a si son dirigidas a
mejorar la efectividad o la seguridad de la farmacoterapia.

3. Clasificar la significancia clinica de las intervenciones realizadas utilizando una
escala ordinal graduada desde +3 o extremadamente significativo (evitar muerte
o fallo multiorganico) hasta -3 o extremadamente inapropiado (causar muerte o
fallo multiorgénico).

4. Evaluar la evolucion de los pacientes intervenidos mediante el seguimiento de los
signos, sintomas y/o resultados de exdmenes de laboratorio.

5. Evaluar el grado de aceptacion de las intervenciones por parte del equipo salud.
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4. Pacientes y Métodos

4.1 Tipo de estudio y muestreo

El presente estudio corresponde a un estudio analitico, prospectivo, no controlado.

e Analitico: El estudio busca una relacion entre las intervenciones realizadas y la
mejora en el tratamiento y en la salud del paciente.

e Prospectivo: Este tipo de estudio hace un seguimiento y analisis del paciente
posterior a la exposicion de la intervencion.

e No controlado: No se manipulan las condiciones externas a la terapia
farmacoldgica, ni se utiliza un grupo control para la evaluacion de resultados, sino

que se contrasta la informacion obtenida antes y después de la intervencion.

La muestra fue estimada a partir de un total mensual de ingresos de 180 pacientes
tomando en cuenta que el servicio posee una rotacion total de pacientes cada 10 dias en
promedio, lo que en 3 meses da un total de 540 pacientes. Dado que el promedio de
ingresos diarios es de 6 pacientes, en el presente estudio se consideraron 2 pacientes

diarios para la obtencién de la muestra final de 128 pacientes.

4.2 Criterios para el ingreso de pacientes al estudio.

Criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 65 afos ingresados al servicio de medicina que aceptaron
participar del estudio mediante la firma de un consentimiento informado
- Pacientes menores de 65 y mayores de 40 afios polimedicados (5 0 mas

medicamentos simultaneos); o con medicamentos de dificil manejo (estrecho
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margen terapéutico) ingresados al servicio de medicina y que aceptaron participar
del estudio mediante la firma de un consentimiento informado

- Pacientes con patologias crénicas no transmisibles o patologias infecciosas.

- Pacientes que ingresaron a través del servicio de urgencia o fueron derivados de

otros hospitales del SSVQ en un plazo no mayor a 3 dias.

Criterios de exclusion:

- Pacientes que no pertenecian al Servicio de Medicina.

- Pacientes ingresados por periodos menores a 5 dias (por ejemplo, pacientes post-
quirdrgicos).

- Pacientes no tratados farmacoldgicamente o menores de 65 afios cuyo tratamiento

implicaba el uso de menos de 4 medicamentos.

4.3 Registro vy tratamiento de datos

Los datos de las intervenciones se obtuvieron de la ficha clinica, curva de enfermeria y/o
entrevistas con el paciente, luego fueron traspasados a la ficha propuesta (Anexo 2) para

indicar motivos de intervencion y evolucién clinica del paciente.

Posteriormente fueron tabulados en una planilla Excel (Anexo 3) indicando el tipo de
intervencion, su aprobacion y el impacto logrado, entre otras caracteristicas, utilizando
una metodologia y criterios basados en el estudio de Farré y cols (Farré R y cols 2000)

validados por Clopés y cols (Clopés E y cols 2000).
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4.4 Variables determinadas en el estudio y método de medicion

Las variables utilizadas se detallan a continuacion:

El impacto clinico en los pacientes, fue considerado la variable dependiente, ya que esta
supeditada a la intervencion farmacéutica y es el resultado de esta ultima. Por otro lado,
la intervencion farmacéutica, se considerd la variable independiente, debido a que es la
situacion a la que estan expuestos los pacientes del estudio para determinar su respuesta,

por lo que no se ve afectada por otros factores.

La forma de medir cada variable fue la siguiente:

1. Impacto clinico en pacientes: Se midié en referencia al estado de salud (mejoria,

mantencién o empeoramiento del estado) de los pacientes estudiados. Para su
evaluacion objetiva se consideraron las siguientes herramientas de medicién: signos,
sintomas y resultados de examenes correspondientes a la(s) patologia(s) que present6

individualmente cada paciente en estudio.
Al respecto se considero:

a) Una mejora del estado de salud, cuando los resultados alterados volvieron a sus
rangos de normalidad y los no alterados se mantuvieron de igual manera® o existio
una reduccion de los signos y sintomas de las patologias y problemas de salud que
presentd el paciente.

b) Un empeoramiento del estado de salud, cuando los resultados se vieron mas
alterados que su valor inicial o existio un agravamiento de los signos y sintomas

de las patologias y problemas de salud que presenté el paciente.

3 Rangos normales indicados por el laboratorio del Hospital de Pefiablanca.



14

¢) Una mantencion del estado de salud, cuando los resultados, signos y sintomas no

se modificaron o sus variaciones fueron poco significativas.

Esta medicidn o evaluacion se llevo a cabo entre las 72 y 120 horas (3 a 5 dias) luego de
aceptada la intervencion por parte del equipo de salud. Se utiliz6 el informe de resultados

entregado por el laboratorio clinico del hospital y la ficha clinica del paciente.

2. Intervencién farmacéutica: Esta se midié mediante la cantidad de intervenciones

realizadas y su clasificacion, ademas de determinarse su aceptacion o rechazo por parte

del equipo de salud.

Tuvo 2 puntos temporales para su medicion, el primero fue el momento mismo de la
intervencion, donde se pudo clasificar cada una de las intervenciones, el segundo se midid
de 0 a 24 horas luego de realizada la intervencién, donde pudo conocer su aceptacion o

rechazo.

4.5 Validacion de la ficha de evaluacion

Para llevar a cabo la validacion de este instrumento se seleccionaron aleatoriamente 15
intervenciones de las 130 realizadas, las que fueron codificadas utilizando las tablas
mencionadas para tipo de intervencion, cédigo de impacto y significancia clinica,
disefiadas por Farré y cols (Tabla N° 1, Tabla N° 2 y Tabla N° 3). Cada intervencion se
incluyé en una ficha de 2 paginas, en la primera pagina se describieron los antecedentes
del paciente (siglas, edad, sexo), causa de ingreso, examenes (si corresponde),
intervencion realizada y fundamento de la intervencion (agregando referencias), la
segunda pagina consté de 3 preguntas donde debia clasificar el tipo de intervencion, el

cddigo de impacto y la significancia clinica, ademas de una seccion de comentarios en
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cada una de las fichas donde se pudo indicar si existio alguna dificultad en clasificar

alguna de las categorias (Anexo 4).

La validacion se llevd a cabo mediante una validacion interna y una externa, a modo de
determinar si la metodologia de clasificacion fue lo suficientemente entendible y las
interpretaciones fueron objetivas y uniformes entre profesionales del mismo centro como
de distintos centros. Cada ficha fue completada por evaluadores internos y externos,

definiendo estos como:

Evaluadores internos: Grupo formado por 3 profesionales pertenecientes al Hospital de

Penablanca.

Evaluadores externos: Grupo formado por 1 farmacéutico perteneciente a la Universidad

de Valparaiso y un evaluador de referencia.

Una vez recepcionadas las fichas de los evaluadores, se cre6 una base de datos donde se
codificaron las respuestas en nimeros en una planilla Excel a modo de organizar los datos
y prepararlos para el analisis estadistico, posteriormente se evaluaron mediante la prueba
estadistica indice de kappa, utilizado para variables cualitativas nominales (tipo de
intervencion y codigo de impacto) el cual permitié estimar la cantidad de coincidencias
reales y no por azar (con una escala de valores que vade -1 a 1), y la prueba de correlacion
Rho de Spearman, utilizada para variables cualitativas ordinales y/o variables
cuantitativas (significancia clinica) la cual permiti6 determinar si existié o no correlacion
entre evaluadores (con una escala de valores que va de -1 a 1), estas pruebas se llevaron

a cabo utilizando el programa STATA® version 12.1.



16

4.6 Aprobacion bioética del estudio

Este proyecto fue sido sometido a evaluacion bioética del Comité de Bioética para la

Investigacion de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Valparaiso y aprobado por

el mismo (Anexo 5)
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5. Resultados

5.1 Validacion

Entre los evaluadores internos, el porcentaje de coincidencias de cada categoria fue de
93%, 87% Yy 67% para el tipo de intervencién, codigo de impacto y significancia clinica
respectivamente, ademas el valor de kappa para el tipo de intervencion fue de 0,830 (IC
95%-= 0,830-1,000) y de 0,867 (IC 95%= 0,618-1,000) para el codigo de impacto,
mientras que en el analisis de correlacion de la significancia clinica, el valor que se obtuvo

del coeficiente de Spearman fue de 0,6711 (p= 0,0062).

Entre los evaluadores externos, el porcentaje de coincidencias de cada categoria fue de
93%, 93% Yy 60% para el tipo de intervencion, cddigo de impacto y significancia clinica
respectivamente, ademas el valor de kappa para el tipo de intervencién fue de 0,821 (IC
95%= 0,454-1,000) y de 0,732 (IC 95%= 0,378-1,000) para el codigo de impacto,
mientras que el andlisis de correlacion de la significancia clinica, el valor que se obtuvo

del coeficiente de Spearman fue de 0,5698 (p= 0,0266).

5.2 Caracterizacion demografica de los pacientes.

Durante el periodo de estudio comprendido entre los meses de Abril y Junio 2013,
ingresaron 483 pacientes en el Servicio de Medicina del Hospital de Pefiablanca, de los
cuales 128 pacientes cumplieron con los criterios de inclusion, de estos, 68 fueron

intervenidos (53%).

De los pacientes intervenidos, 27 fueron hombres (40%) y 41 fueron mujeres (60%), con
un promedio de 8 medicamentos simultaneos por cada paciente (rango de 2 a 15
medicamentos) y una estadia promedio de 9 + 4 dias. La mediana de edad fue de 76 afios

con un rango entre 51 y 101 afios y una moda de 77 afos, existiendo 11 pacientes menores
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de 65 afios y 57 pacientes de 65 afios 0 mayores. La figura N°1 representa la distribucién

etaria mediante rangos etarios.
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Figura N° 1. Distribucién de edades de pacientes intervenidos (n=68)

Las patologias y comorbilidades mas frecuentes en los pacientes intervenidos se

presentan en la tabla N° 4
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Tabla N° 4. Distribucidn de las patologias y comorbilidades mas comunes en los

pacientes intervenidos

Patologias y comorbilidades Fn:]cz;:)ma
Hipertension arterial 39 (57,35)
Diabetes Mellitus tipo |1 34 (50,00)
Neumonia adquirida en comunidad 24 (35,29)
Accidente cerebrovascular 16 (23,53)
secuelado
Infeccidn urinaria 14 (20,56)
Arritmia cardia_ca por fibrilacion 13 (19,12)
auricular
Insuficiencia cardiaca 7 (10,29)

5.3 Caracterizacion de las intervenciones realizadas

5.3.1 Cantidad de intervenciones realizadas

De la muestra de pacientes descrita anteriormente, se registraron un total de 130
intervenciones, de las cuales 42% (55) se realizaron en hombres y 58% (75) se realizaron
en mujeres, dando un promedio de 2,04 intervenciones por cada hombre, 1,82
intervenciones por cada mujer y 1,9 intervenciones por cada paciente ingresado al estudio.
Si estos valores se extrapolan al ingreso total mensual del Hospital de Pefiablanca
(aproximadamente 500 pacientes mensuales) lo obtenido serian 0,26 intervenciones por
ingreso al hospital, esto quiere decir que de cada 100 pacientes que ingresan 26 seran
intervenidos, cuando se mide la cantidad de intervenciones por dia por cama
(intervenciones/dia/cama) el valor es de 0,0394. Cabe destacar que aproximadamente el
77% (100 intervenciones) fueron de caracter preventivo y 23% (30 intervenciones) de

caracter correctivo.
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5.3.2 Grado de aceptacion

El grado de aceptacion de las recomendaciones entregadas en cada intervencion fue del
75% (98 intervenciones), un 24% (31 intervenciones) no fue aceptado y 1% (1
intervencion) no se pudo valorar. Dentro de las no aceptadas, solo el 30% (10

intervenciones) tuvo una justificacion de rechazo.

5.3.3 Caracterizacion del tipo de intervencion

El tipo de intervencion se clasifico segun las tablas desarrolladas por Farré y cols (Tabla

N° 1, Tabla N° 2, Tabla N° 3), obteniendo los resultados descritos en la tabla N° 5.

Tabla N° 5. Distribucion de la clasificacion del tipo de intervencion en base a las

intervenciones realizadas (n=130)

Tipo de intervencion Frecuencia Frecuencia
n (%) acumulada (%)
Indicacion 60 (46) 46
Posologia 45 (35) 81
Administracién 6 (5) 86
Interaccion 12 (9) 95
Evento adverso 6 (4) 99
Farmaco no incluido

en arsenal 0 (0) 99
Otros 1(1) 100

32 de las intervenciones correspondientes a la categoria de posologia consistieron en
reduccion de la dosificacion, mientras que las 13 intervenciones, fueron modificaciones

los intervalos de tiempo de administracion.

En cuanto al tipo de intervencidn, activa (pesquisada en sala) o pasiva (consulta realizada

por equipo de salud), el 99% correspondio a intervencion activa y solo 1% fue pasiva.
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Respecto a quien fue dirigida cada intervencion, la mayoria de los receptores de las

intervenciones fueron los médicos lo que equivale a 118 intervenciones (90%) (Figura N°

2).
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Figura N° 2. Distribucion de porcentaje de los receptores de cada intervencién

5.3.4 Clasificacion del codigo de impacto de las intervenciones

Dentro de la distribucién del cédigo de impacto, 48% corresponde a eficacia, 51% a

seguridad y 1% es no aplicable.

5.3.5 Clasificacidn de la significancia clinica de las intervenciones

Los resultados de cddigos de significancia clinica, 2% fue extremadamente significativo,

32% muy significativo, 55% significativo, 9% indiferente, 0% inapropiado, 0% muy



inapropiado, 0% extremadamente inapropiado y 2% fue no evaluable. La distribucion

frecuencia esté representada en la figura N° 3.
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Figura N° 3. Distribucion de frecuencia de los codigos de significancia clinica

(n=98)

Las intervenciones extremadamente significativas se describen a continuacion:

1) Paciente de sexo femenino, 81 afios, 55kg de peso. Ingreso6 para rehabilitacion de
accidente cerebrovascular secuelado, se encontraba afebril, sin sospecha de
infeccion. Su tratamiento incluia 1g de amikacina c/24h y los examenes de
laboratorio entregaron un valor de creatinina sérica 0,72mg/dL de modo que el
clearance de creatinina calculado fue de 53,21mL/min. Por lo tanto, la dosis a
recibir acorde a su funcion renal deberia ser aproximadamente 420mg/24h, es
decir, la mitad de la dosis inicialmente indicada; sumado a esto, el antibiotico no

tenia un uso justificado considerando la ausencia de infecciones en la paciente.
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2) Paciente sexo masculino, 80 afios, 58kg de peso. Ingreso al hospital por neumonia
adquirida en la comunidad, presentando ademas, durante su estadia, una infeccion
urinaria que fue tratada con 500mg de amikacina c/12h. Los examenes de
laboratorio dieron como resultado una creatinina sérica de 2.34mg/dL, y, por
ende, un clearance de creatinina calculado de 20,66mL/min. De acuerdo a ello, la
dosis a recibir acorde a su funcion renal deberia ser de 230mg/24h
aproximadamente, es decir, la cuarta parte de la dosis indicada al paciente

inicialmente.

5.3.6 Caracterizacion vy clasificacion de los medicamentos mas intervenidos

Los medicamentos mas intervenidos fueron la ranitidina con 21 intervenciones (16,15%);
en este caso, las intervenciones se enfocaron mayoritariamente a reducir dosificacion o
ajustar intervalos de administracion; ketorolaco con 10 intervenciones (7,69%) donde las
intervenciones principalmente se centraron en cambiar el medicamento; furosemida y
amiodarona con 7 intervenciones cada una (5,38%) donde las intervenciones apuntaban

principalmente a interacciones farmacoldgicas.

Por otra parte, las categorias ATC mas intervenidas fueron A02 (agentes para el
tratamiento de alteraciones causadas por acidos) con 25 intervenciones (19,23%), JO1
(antibacterianos para uso sistémico) con 19 intervenciones (14,61%) y MO01 (productos

antiinflamatorios y antirreumaticos) con 14 intervenciones (10,77%).
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En la tabla N° 6 se muestran los medicamentos mas intervenidos segun tipo de

intervencion realizada.

Tabla N° 6. Distribucion de medicamentos mas intervenidos segun tipo de

intervencion (n=130)

Ketorolaco
Enalapril
Ranitidina

Ranitidina
Digoxina
Amikacina

Amiodarona 5 20
Nitrofurantoina 4 16
Omeprazol 4 16
Ranitidina 4 16
Furosemida 4 16
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En la tabla N° 7 se muestran las categorias ATC mas intervenidas segun tipo de
intervencion realizada.

Tabla N° 7. Distribucion de categorias ATC mas intervenidas segun tipo de

intervencion (n=130)

CO09 (Agentes que acttan sobre el sistema renina

angiotensina) 12 20
AO02 (Agentes para el tratamiento de alteraciones causadas

por acidos) 8 13,33
MO1 (Productos antiinflamatorios y antirreumaticos) 8 13,33
JO1 (Antibacterianos para uso sistémico) 6 10

A02 (Agentes para el tratamiento de alteraciones causadas

por acidos) 12 26,67
JO1 (Antibacterianos para uso sistémico) 7 15,56
CO01 (Terapia cardiaca) 5 11,11

JO1 (Antibacterianos para uso sistémico) 6 24
CO1 (Terapia cardiaca) 5 20

AO02 (Agentes para el tratamiento de alteraciones causadas
por &cidos) 5 20
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6. Discusion
La ficha utilizada como instrumento de recepcion e interpretacion de datos esta validado
para poder aplicarse en este estudio, ya que como se demostré en los resultados (seccion
5.1) los valores tanto de la validacion interna como externa presentaron un indice kappa
interpretado como bueno o casi perfecto en algunos casos (0,830 (IC 95%= 0,830-1,000)
y de 0,867 (IC 95%= 0,618-1,000) para el tipo de intervencion y cddigo de impacto
respectivamente en los evaluadores internos y de 0,821 (IC 95%= 0,454-1,000) y de 0,732
(IC 95%= 0,378-1,000) para el tipo de intervencion y cddigo de impacto respectivamente
en los evaluadores externos), mientras que la correlacion de Spearman demostro ser buena
en ambos casos con un valor estadisticamente significativo (p-valor de 0,0062 pata los
evaluadores internos y 0,0266 para los externos) que pone de manifiesto la objetividad de
los codigos y categorias utilizadas, ya que las correlaciones obtenidas representan la

similitud en la interpretacion de los datos entregados a los evaluadores en cuanto a estos.

El estudio de las intervenciones farmacéuticas fue realizado en pacientes mayores de 40
afios debido a que, como se ha estudiado durante varios afos, los pacientes mayores
comienzan a presentar deterioro fisioldgico funcional de sus drganos, principalmente
tracto gastrointestinal, rifidn e higado (Musso C y cols 2011) (Salech y cols 2012), los
cuales estan ligados directamente a la farmacocinética y en algunos casos la
farmacodinamia, por lo que requieren diversos ajustes en la medicacion, sumado a esto
que estos pacientes presentaban un uso de 8 medicamentos en promedio, lo cual se
correlaciona con un aumento en la probabilidad de desarrollo de PRM. (Clegg A y cols

2013)
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La literatura estudiada muestra valores similares en los indices de cantidad de
intervenciones por paciente, encontrando 1,51 intervenciones por pacientes (Gorgas MQ
y cols 2003), respecto al indice intervenciones/dia/cama existe un mayor rango en la
literatura que varia entre 0,021 (Gorgas MQ y cols 2003) y 0,0323 (Farré R y cols 2000),
sin embargo los valores obtenidos son muy similares al limite superior, este indice se
puede interpretar como la cantidad de intervenciones que puede realizar un farmacéutico
por dia de trabajo en proporcion a la cantidad de camas del hospital. Los indices
mencionados anteriormente entregan informacion referente al nimero de pacientes
promedio que es capaz de ver cada dia un quimico farmacéutico con dedicacion exclusiva
al trabajo clinico y podrian funcionar de igual forma para determinar la cantidad necesaria
de quimicos farmacéuticos por hospital destinados al trabajo en sala conjunto al equipo

de salud.

Respecto al grado de aceptacion obtenido esta dentro del rango de valores encontrados en
la literatura que va desde 67% (Farré R y cols 2000) y el 91% (Gorgas MQ y cols 2003),
y aunque el rango de valores sea bastante amplio se puede determinar que en general
existe un alto grado de aceptacion por parte del equipo de salud, esto de cierta forma
muestra que la ayuda del farmacéutico en el trabajo de salas de medicina es vista como
un apoyo al tomar en consideracion su opinién respecto al manejo farmacoldgico del
paciente, ya que en la mayoria de los casos se aceptan los consejos y/o indicaciones

entregadas al equipo de salud.

Si bien todas las interacciones encontradas en los tratamientos eran clinicamente
relevantes segun la literatura, en la tabla N° 5 se muestra claramente que gran cantidad de
las intervenciones farmacéuticas fueron del tipo indicacion y posologia, con esto se puede

decir que la mayoria de las intervenciones realizadas apuntaron a modificar el tipo o
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combinacion de medicamentos utilizados y/o la dosificacion de estos, esto devela que la
presencia de un farmacéutico en sala es fundamental para la optimizacion de la terapia
farmacoldgica en un paciente, ya que por un lado se evita el uso de duplicidad de
medicamentos y por otro lado se evita la sub o supra dosificacion o utilizacion de horarios
inadecuados, repercutiendo directamente en el paciente al ser posible reducir el namero
de medicamentos y ajustar las dosis de forma personalizada dependiendo del peso, edad,
contextura, comorbilidades, dieta, etc. de un paciente particular. Otro punto importante
respecto a estas categorias, es que pueden ser intervenidas previo a la realizacion de la
prescripcion médica, es decir, al existir un farmacéutico clinico capaz de realizar una
ronda con el equipo de salud se puede actuar de forma preventiva sobre la prescripcion
evitando los PRM que puedan producirse a futuro y de esta forma se puede modificar el
tratamiento de manera mas rapida que si se pesquisa posterior a la realizacion de la
prescripcion. Un dato interesante de analizar es la cantidad de intervenciones que
apuntaban a la prevencion de algun posible problema sobre las que intentaban remediar
un problema ya ocurrido, esto debido a que la mayor cantidad de las intervenciones
apuntaron a la prevencion, por lo cual este valor sustenta el analisis anterior acerca de la
necesidad de la participacion del farmacéutico previo a la realizacion de la prescripcion

y/o cambio de posologia a alguin paciente como apoyo a la optimizacion del tratamiento.

Es importante destacar que casi la totalidad de las intervenciones se realizaron de manera
activa (fueron pesquisadas en sala) y no consultas que llegaron a la farmacia o al
farmacéutico directamente, esto refuerza el punto anterior de que es necesaria la presencia
de un farmaceutico en sala que sea capaz de colaborar con el equipo de salud para prevenir

posibles problemas por medio de revision de ficha clinica, entrevista con el paciente,
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ronda con equipo de salud, de lo contrario no se podra contar con los antecedentes

necesarios para poder realizar una recomendacion o no poder realizarla de forma precoz.

Se puede apreciar que tanto la mejora de la efectividad como el aumento de la seguridad
presentan valores bastante similares, sin inclinacion significativa hacia uno u otro, por lo
que los esfuerzos de las intervenciones se ven enfocados no solo en evitar el uso de altas
dosis o de medicamentos riesgosos en los pacientes, sino que también apuntan de manera
importante a optimizar una correcta farmacoterapia de modo que el paciente reciba lo

mejor para su situacion particular.

La significancia clinica permite evaluar de forma mas objetiva la resolucion de cada
intervencion ya que se basa en la mejoria, empeoramiento o mantencion del estado de
salud del paciente, en otras palabras estos resultados permiten visualizar si la intervencién

farmacéutica fue buena, mala o innecesaria sobre cada paciente.

Los casos descritos en donde la significancia clinica fue extremadamente significativa
corresponden a antibidticos aminoglicésidos sobre dosificados, farmacos de indice
terapéutico estrecho, los que pueden causar o agravar una insuficiencia renal y por ende,
producir una falla organica, por lo que la intervencion en este caso logra evitar una

complicacién grave sobre los pacientes.

Es importante destacar que gran parte de las intervenciones farmacéuticas obtuvo una
connotacidn de significativa o muy significativa (figura N°3), cabe destacar que ninguna
de las intervenciones fue perjudicial (inapropiada) para los pacientes, los valores
obtenidos son cercanos al rango visto en la literatura donde aproximadamente 88% de las
intervenciones fueron significativas o muy significativas, 5% fueron indiferentes y 0,1%

fueron inapropiadas o muy inapropiadas (Farré R y cols 2000) y 91% de las
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intervenciones fueron significativas o muy significativas, 3% fue indiferente y no
existieron intervenciones inapropiadas (Gorgas MQ y cols 2003). Con los valores
obtenidos se puede estimar que la gran mayoria de las intervenciones farmacéuticas
presentan un impacto favorable a la salud del paciente, demostrando la utilidad de las
intervenciones realizadas y del trabajo del farmacéutico con el paciente y el equipo de

salud.

Respecto a los grupos farmacolégicos mas intervenidos (tabla N° 7), existe una
consistencia en relaciéon a los resultados obtenidos por Gorgas (Gorgas MQ y cols 2003)
donde los grupos mas intervenidos fueron J01, A02 y C01, aunque MO1 esté en el 4° lugar
de su estudio, sin embargo existen diferencias notables con lo obtenido por Pardo (Pardo
C y cols 1995) donde sus grupos mas intervenidos fueron JO1 (35,0%), A02 (9,2%) y la

categoria N en general (9,2%).

Con esta informacion se dilucida que la mayor cantidad de intervenciones farmacéuticas
se realizaron sobre los grupos de medicamentos de amplio uso hospitalario
(antiinfecciosos, gastrointestianles y AINES) por lo que el trabajo clinico de un
farmacéutico no solo debiese enfocarse a los pacientes con patologias graves, en areas de
mayor complejidad (trasplante, UCI, oncologia, etc.) y/o que utilicen medicamentos de
dificil manejo, sino que debe enfocarse también a las areas de menor complejidad como
las salas de medicina interna, en donde existe un menor nimero de especialistas en torno
a los pacientes, ya que estos medicamentos, aln con el conocimiento que se tiene sobre

ellos, presentan riesgos o problemas potenciales que pueden ser prevenidos.

Los principales parametros para medir el impacto clinico de las intervenciones realizadas

fueron los examenes de laboratorio y la evolucion clinica del paciente de acuerdo a los
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signos y sintomatologia presentados antes y despues de la intervencion, siempre
considerando al paciente de forma integral (patologias, tratamiento, alimentacion, estado
de animo, etc.) y no centrando el objetivo en el medicamento o en las pruebas que
pudiesen presentarse alteradas. Sin embargo, a pesar de que con este enfoque las
intervenciones realizadas tienen por objetivo contribuir activamente a la optimizacion de
las terapias y la reduccion del riesgo asociado al uso de medicamentos en pacientes
individuales, no es posible determinar si éstas efectivamente fueron la causa de mejoria
de los pacientes tratados, debido a la diversa cantidad de variables involucradas en este
hecho y a que el tiempo de seguimiento post-alta de cada paciente fue insuficiente y solo

pudo determinarse si existio o0 no una rehospitalizacion por la misma causa.

A partir de los datos analizados anteriormente se puede comprobar que si existe un
aumento en la eficacia y seguridad de la terapia cuando se realiza una intervencion
farmacéutica, lo que puede corroborarse mediante los altos indices que tiene la

significancia clinica en cuanto a si una intervencion fue significativa o muy significativa.

Por lo tanto, en relacion con la hipotesis planteada en este trabajo “Un programa de
intervencion farmacéutica en pacientes hospitalizados aumenta la efectividad y
seguridad de la terapia, ademas de favorecer la recuperacion del paciente” se puede
afirmar que una parte se acepta, porque aumenta la efectividad y seguridad de la terapia,
pero en lo que respecta a favorecer la recuperacion del paciente no es posible evaluarlo

con la metodologia utilizada.
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7. Conclusiones

El impacto de las intervenciones farmacéuticas en pacientes hospitalizados del
Servicio de Medicina del Hospital de Pefiablanca permitio la identificacion,
prevencion y resolucién de los PRM encontrados, entregando un tratamiento

adecuado a las necesidades de cada paciente en cuanto a efectividad.

Es necesario contar con instrumentos de medicion del resultado clinico de las
intervenciones farmacéuticas validados, de modo de ser aplicados en el contexto de

la investigacion.

La significancia clinica de las intervenciones farmacéuticas fue mayoritariamente
positiva o significativa para los pacientes intervenidos, lo cual lleva a una evolucién
favorable de su condicién cuando se analizan los signos, sintomas y examenes

clinicos.

Las intervenciones farmacéuticas permiten mejorar la efectividad de la
farmacoterapia y reducir los riesgos del uso de medicamentos, cuando se realizan
utilizando el respaldo bibliografico requerido para la situacion de cada paciente en

particular.

Las intervenciones farmacéuticas se deben efectuar en rondas con el equipo de salud,
ya que el farmacéutico debe ser un apoyo a la optimizacion de la terapia en forma

preventiva y no curativa.
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6. Es importante realizar mas trabajo clinico y estudios de este tipo, ya que parte de las
complicaciones debidas a farmacos que se presentan anexas a las patologias, ocurren

con medicamentos ampliamente utilizados, como por ejemplo los AINEs.
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Anexo N° 1

Consentimiento informado
Estimado(a) paciente:

Le invitamos a participar en un estudio para optar al titulo de quimico farmacéutico desarrollado
por el alumno Felipe Soto Vargas, dirigido por la profesora de la Universidad de Valparaiso, Q.F.
Patricia Acufa J. y el Jefe de la Unidad de Farmacia del Hospital de Pefiablanca, Q.F Héctor
Escobar P.

El estudio se titula “Impacto clinico de un programa de intervencion farmacéutica en pacientes
hospitalizados en el Servicio de Medicina del Hospital de Pefiablanca” en el que se tratara de
prevenir y resolver cualquier efecto no deseado originado por el uso de medicamentos. En otros
paises se mostrd que este tipo de estudios tiene resultados positivos para los pacientes, donde
alrededor del 89% de las intervenciones permitieron una recuperacion mas rapida o la aparicion
de una menor cantidad de efectos negativos de los medicamentos. Sin embargo, siempre cabe la
posibilidad que un grupo menor de los pacientes (aproximadamente 5%) no muestre los resultados
antes indicados, ya sea porque la intervenciéon no produjo cambios respecto de la condicion del
paciente o bien, porque se observé una disminucion de efecto de la terapia.

Su participacion es voluntaria y puede elegir ser o no parte del estudio, de modo que si se niega
a participar seguira recibiendo la misma atencion que hasta ahora. De igual forma, si usted acepta
participar, puede retirarse del estudio en cualquier momento que estime conveniente sin
problemas ni sanciones.

El estudio tiene una duracién aproximada de 10 dias, durante este periodo se hara una revision de
su ficha clinica y se realizaran recomendaciones a los profesionales médicos y de enfermeria,
respecto a su tratamiento con medicamentos. Le informamos, ademas, que durante este periodo
estara siendo controlado por el equipo del hospital, para evitar cualquier efecto no deseado que
pueda surgir del uso de los medicamentos y para hacer un seguimiento continuo a su estado de
salud. En caso de ocurrir algin evento no deseado durante su estadia el hospital, se realizara el
tratamiento necesario para su recuperacion.

Sus datos seran identificados por medio de sus iniciales, de manera que toda la informacion
recopilada sera estrictamente confidencial. Asimismo, es importante destacar que su
participacion es gratuita y ninguno de los miembros del equipo en este estudio recibira dinero ni
compensaciones por ello.

Formulario de consentimiento informado:

Yo, , O Paciente O Representante,
confecha / /2013, declaro que me ha sido leida y he leido la informacion proporcionada, he
podido aclarar mis dudas y mis preguntas han sido contestadas satisfactoriamente. Autorizo
voluntariamente para que se utilice la informacion solicitada anteriormente.

ACEPTO RECHAZO

En caso de necesitar ubicar al investigador contactarse al teléfono 97241403 o al email
Felipe.sotova@alumnos.uv.cl
O dirigirse a la unidad de farmacia del Hospital de Pefiablanca
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Anexo N° 2

Ficha de recoleccion de datos

1.- Identificacion del paciente (En esta seccién se hace un resumen de los datos personales del
paciente, es importante no omitir ningin espacio, en caso de duda marcar con lapiz grafito, si algun
dato no esta presente en la ficha médica se debe anotar una observacion al respecto en el espacio
correspondiente)

1.1 Paciente: 1.2 Sala/Cama: / 1.3 Edad:

1.4 Sexo: OM OF 1.5 Peso (kg): 1.6 Talla (m):

1.7 Fecha de ingreso: / /2013 (dd/mm/aaaa)
1.8 Fecha de egreso: / /2013 (dd/mm/aaaa)

1.9 Paciente postrado: OSi O No

1.10 Observaciones:

2.- Antecedentes de morbilidad del paciente (En esta seccién se hace una anamnesis del paciente
indicando los diagndsticos anteriores y de ingreso, alergias conocidas, medicamentos y examenes de
laboratorio alterados)

2.1 Diagndsticos:

2.2 Alergias: O No ONo sabe

OSi ¢éCuales?

2.3 Medicamentos y dosis (Se deben listar
los medicamentos que él paciente toma
regularmente y los que se utilizan durante su
hospitalizacion indicando posologia en
miligramos (mg) o gramos (g) e intervalo de
administracion)

Medicamentos de uso crénico

Medicamentos durante hospitalizacién

2.4 Examenes de laboratorio alterados
(Se deben listar los examenes con los que
ingresa el paciente y los que se toman para
valorar su evolucion clinica o que sean
necesarios para el calculo de dosis)

Hto
Hb

Rec. leucocitos

Uremia
Nitrégeno ureico

Glicemia
Orina

Otros examenes
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3. Descripcion de la intervencion (En esta seccién se incluyen los datos relacionados a cada
intervencidn realizada, cada cuadro corresponde a UNA intervencion, es importante no dejar espacios
en blanco, en caso de duda marcar con lapiz grafito o anotar observacion al respecto, si existen mas
intervenciones, adjuntar otra(s) copia(s) de esta hoja a la ficha)

Fecha de realizacion: / /2013 (dd/mm/aaaa) Intervencion N2
Tipo de intervencion: O Indicacidn

O Posologia

O Via de administracién

O Interaccién

O Efecto adverso

O Medicamento fuera del arsenal farmacoldgico

Q Otro
Medicamento(s) involucrado(s)
Grupo farmacoldgico correspondiente
Codigo de impacto: O Efectividad O Seguridad
Recomendacidn realizada:

Persona a quién se comunicé: O Médico O Enfermera(o) O Paramédico O Otro
Aceptacion: OSi  ONo O No aplica
Fecha de realizacién: / /2013 (dd/mm/aaaa) Intervencién N2
Tipo de intervencion: O Indicacién

O Posologia

O Via de administracién

O Interaccién

O Efecto adverso

O Medicamento fuera del arsenal farmacoldgico

Q Otro
Medicamento(s) involucrado(s)
Grupo farmacoldgico correspondiente
Codigo de impacto: O Efectividad O Seguridad
Recomendacidn realizada:

Persona a quién se comunicdé: OMédico O Enfermera(o) O Paramédico O Otro
Aceptacion: OSi  ONo O No aplica
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4.- Sequimiento del paciente (En esta seccién se hace un seguimiento a la evolucién del paciente
indicando la mejoria, mantencion o empeoramiento de resultados de examenes, signos y sintomas
durante su evaluacion diaria, ademas de seguir los exdmenes de laboratorio anteriormente alterados)

Evolucion clinica:
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5. Resultado de la(s) intervencidn(es) (En esta seccién se incluyen los datos que conllevan a
determinar si la intervencion fue correcta o incorrecta, cada cuadro corresponde a UNA intervencion,
es importante no dejar espacios en blanco, en caso de duda marcar con lapiz grafito o anotar
observacion al respecto, si existen mas intervenciones que evaluar, adjuntar otra(s) copia(s) de esta
hoja a la ficha)

Fecha de evaluacion: / /2013 (dd/mm/aaaa)
N2 de intervencion evaluada:
¢éSe soluciona problema? OSi  ONo ONo aplica

Significancia clinica O Apropiado y extremadamente significativo
OApropiado y muy significativo
OApropiado y significativo
Olndiferente
Olnapropiado
OMuy inapropiado
OExtremadamente inapropiado

Fecha de evaluacion: / /2013 (dd/mm/aaaa)
N2 de intervencidén evaluada:
¢Se soluciona problema? OSi ONo ONo aplica

Significancia clinica OApropiado y extremadamente significativo
OApropiado y muy significativo
OApropiado y significativo
Olndiferente
Olnapropiado
OMuy inapropiado
OExtremadamente inapropiado
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Anexo N° 3

Planilla Excel para tabulacion de datos
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Anexo N° 4

Ficha de validacion
(Informacion entregada por el investigador a los evaluadores)
CASO:
Paciente, sexo, edad, motivo de consulta e ingreso.
Descripcion del problema detectado.
Recomendacion realizada.

Evaluacién y resultado de intervencién (si se logrd realizar)

FUNDAMENTOS DE LA INTERVENCION:

Gravedad del problema detectado.
Motivos por los cuales se realiza la intervencion.

Referencias.
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(Clasificacion entregada por los evaluadores a la informacidn anterior)

1. Describir que problema relacionado con farmacos se ha detectado

2. Asignar cddigo a la intervencion anterior (elegir solo uno):

O No hay intervencion

O Indicacién

O Posologia

O Via de administracion

O Interaccién

O Efecto adverso

O Medicamento fuera del arsenal farmacoldgico
O Otro

3. Asignar codigo de impacto (elegir solo uno):

O Efectividad
O Seguridad

4. En el siguiente codigo se trata de valorar la atencion que se le da al paciente y la
contribucion a la calidad de la atencion prestada en una escala (elegir solo uno):

O Apropiado y extremadamente significativo

O Apropiado y muy significativo

O Apropiado y significativo

O Indiferente

O Inapropiado

O Muy inapropiado

O Extremadamente inapropiado

Comentarios:
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Anexo N° 5

Aprobacion comité de bioética

A Universidad
§ deValparaiso

CHiILE

Faculfad de Famacia
Comite de Bioética

ACTA DE EVALUACION BIOETICA

El Comité de Bioética de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Valparaiso, conformado por Rocio
Alvarez Villalobos, Bidloga, PhD; Paola Fossa Corvaldn, Quimico Farmacéutico del Hospital Gustavo Fricke
de Vifia del Mar; Oscar Rodriguez Barraza, Médico Veterinario y Carlos Felipe Henriquez Roldan,
Estadistico, PhD; declara haber evaluado el protocolo experimental del proyecto “IMPACTO CLINICO DE
UN PROGRAMA DE INTERVENCION FARMACEUTICA EN PACIENTES HOSPITALIZADOS DEL SERVICIO DE
MEDICINA DEL HOSPITAL DE PENABLANCA” presentado por el investigador responsable, alumno regular
de la carrera de Quimica y Farmacia de la Universidad de Valparaiso, Sr. Felipe Soto Vargas.

Quedd inhabilitada del proceso de evaluacién la profesora A. Patricia Acufia Johnson, Quimico
Farmacéutico, MSc. miembro del Comité de bioética, por su calidad de directora de tesis del
presente proyecto.

Para su evaluacion el Comité de Bioética reviso los siguientes antecedentes:

1. FORMULARIO DE SOLICITUD PARA LA APROBACION DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRE
AL SER HUMANO COMO SUJETO DE INVESTIGACION, USO DE MUESTRAS HUMANAS O
USO DE DATOS PERSONALES — UNIVERSIDAD DE VALPARAISO:

- Resumen del Proyecto, marco tedrico, hipdtesis y objetivos
- Materiales y Métodos
- Justificacion de la metodologia y relevancia del Proyecto

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO: reformulado por el investigador, de acuerdo con la

evaluacion realizada por el Comité.

En la valoracién bioética del proyecto, el Comité consider6 adecuados los siguientes aspectos:
1. El proyecto de investigacién evaltia una practica clinica cuyo propésito sera conocido por

los pacientes y que, potencialmente pudiendo ocasionar un grado de malestar, beneficiard
directamente a los pacientes participante en el estudio. (Puntos 1 al 5 del formulario):

Este estudio evalia un programa de intervencion farmacéutica sobre los problemas
relacionados a medicamentos, alguna de estas recomendaciones podria eventualmente
ocasionar algiin malestar al paciente como son efectos indeseados de alglin medicamento. Sin
embargo, al actuar sobre los problemas relacionados a medicamentos y errores de
medicacion el paciente deberia presentar menor incidencia de interacciones, efectos adversos
y tiempo de estadia, ademas de reducir los riesgos asociados a la terapia.

. El proyecto considera una metodologia adecuada de reclutamiento y seleccién de pacientes

participantes de esta practica clinica. (Punto 6 del formulario) :

Los pacientes a incluir en el estudio seran pacientes de ingreso reciente (no mayor a 3 dias) al
servicio de medicina sea por unidad de urgencia del hospital o por traslado de otro, que
tengan una hospitalizacién mayor a 4 dias, se incluirdn todos los pacientes mayores de 65
afios o en su defecto los menores de 65 y mayores de 40 afios que cumplan con la condicién
de utilizar mds de 4 medicamentos o utilizar medicamentos de estrecho margen terapéutico
durante su hospitalizacion. Ademds, los pacientes deberdn autorizar su participacion
mediante un consentimiento informado y no recibirdn remuneracién ni compensacién por
esto.
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3.

El uso de datos personales considerado en este estudio sera realizado bajo consentimiento
informado y su obtencién no vulnera la dignidad de los pacientes, asegurando
confidencialidad. (Puntos 12 al 15 del formulario):

De ser posible (pacientes licidos y despiertos) se consultara sobre el estado de salud en que
se encuentra (su percepcion) y respecto a mejoria, molestias o dolencias que pueda
presentar, referido a complicaciones comunes del tratamiento farmacoldgico (reacciones
adversas, interacciones, etc.) o de la patologia en si, cada una de estas preguntas sera
adaptada al cuadro clinico y tratamiento particular de cada paciente. La obtencién de datos
personales sera solo con el fin de identificacion y seguimiento del paciente, una vez terminado
el seguimiento no se dara otro uso a estos datos.

El proyecto declara que el disefio del estudio considera la inclusién de individuos
vulnerables. (Punto 16 del formulario):

El estudio incluye pacientes adultos mayores enfermos (mayores de 65 afios) y pacientes con
medicamentos de estrecho margen terapéutico, por lo que si se considera a estos grupos
como vulnerables.

La metodologia planteada responde a los siguientes objetivos:

1. Evaluar el impacto de un programa de intervencion farmacéutica en pacientes
hospitalizados por un periodo de 3 meses.

2. Evaluar la aceptacion de las intervenciones por parte del equipo de salud vy la
evolucidn de los pacientes intervenidos.

. Justificacion de la metodologia y relevancia del proyecto

El método utilizado es el mejor documentado y mas objetivo de los que aparecen validados,
resguardando la dignidad de los pacientes.

Este proyecto y su posterior desarrollo corresponden a un avance en la profesiéon para
demostrar la capacidad y necesidad de un farmacéutico trabajando integrado al equipo de
salud y no solo relegado a labores de farmacia, sumando a esto la ventaja que representa
para los pacientes el que un profesional esté involucrado exclusivamente a maximizar la
eficacia de su tratamiento a la vez de minimizar los riesgos implicados con los medicamentos.
En nuestro pais esta tematica es relevante, ya que es poca la aplicacién de la farmacia clinica
y se deja solo para casos extremos la mayoria de las veces, siendo que existen diversos
estudios en otros paises donde se demuestra el aporte clinico y ahorro monetario (en
dias/cama y medicamentos) al incluir farmacéuticos en el trabajo de salas médicas.
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. En la valoracién bioética del proyecto, el Comité no objetd otro aspecto que pudiera estar
relacionado con el proyecto.

V. Por lo anterior, el Comité de Bioética de la Facultad de Farmacia, APRUEBA el protocolo
experimental, tal y cual se sefiala en el Proyecto de Tesis de pregrado, por el periodo de
ejecucion contemplado en el mismo.

V. Firma el Acta en representacion de fos miembros del Comité de Bioética:

? = _
4 T
2 Wez Vill4lobos

Secretaria

En VALPARAISO, 1 de OCTUBRE de 2013
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