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Resumen
Evaluar un Procedimiento Normalizado de Trabajo para Seguimiento farmacoterapéutico a pacientes hospitalizados. Se
diseo el procedimiento teniendo en cuenta los criterios del Tercer Consenso de Granada relacionados al seguimiento
farmacoterapéutico. La evaluacion se realizé aplicando la metodologia Delphi, ademas de la determinacién de la eficacia
en la practica utilizando indicadores. El procedimiento incluyé: objeto, aplicacién, departamentos involucrados,
documentacidn de referencia, definiciones, desarrollo del proceso, registros, indicadores y anexos. Las observaciones
emitidas por los expertos (con un coeficiente de concordancia de Kendall de 0,8) permitieron el perfeccionamiento del
procedimiento. La aplicacion en cinco instituciones hospitalarias, alcanzé un indice de eficacia de mas de 80 puntos en
todas las instituciones. El procedimiento puede ser usado como herramienta para brindar servicios de Seguimiento
farmacoterapéutico a pacientes hospitalizados, ya que mostré adecuados indices de concordancia entre expertos y
eficacia en la practica diaria.

Abstract

To evaluate a Standard Operating Procedure for Inpatient Pharmacotherapy follow up. We performed the procedure
given criteria the Third Granada Consensus related to pharmaceutical care. The evaluation was conducted through
Delphi methodology and using indicators to determinate the efficacy of the procedure in the practice. The procedure
included: object, application, departments, reference documentation, definitions, process development, registers,
indicators and annexes. Experts suggestions (Kendall coefficient 0,8) were considered to improve the procedure. The
application in five hospitals, reached a performance index of more than80 points, in all institutions. The procedure can be
used as a tool to provide in inpatients a Pharmacotherapy follow up service, due to, the acceptable Kendall index value
(expert’s evaluation) and efficacy in the practice.
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Introduccion

La persistencia de la morbimortalidad relacionada con la
farmacoterapia del paciente ingresado hace necesario
identificar evidencia cientifica sobre la implantacién y
evaluacion del seguimiento farmacoterapéutico (SFT) a nivel
hospitalario. Los programas de SFT han tenido un gran auge y
desarrollo en los ultimos afios en diferentes dmbitos
asistenciales y en muchos paises, sin embargo, se ha olvidado
que este proceso asistencial enfocado en el paciente, demanda
efectuarse a través de un método sistematizado, continuo y
documentado.!?

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), en su informe
sobre el papel del farmacéutico en el sistema de atencion de
salud, insta durante la reunién de su Consejo, en 1993 en Tokio,
a adoptar la gufa internacional para la Buena Prictica de
Farmacia (BPF), recomendando que se establezcan normas
nacionales para: la promocién de salud, el suministro de
medicamentos, los dispositivos médicos, el cuidado personal
del paciente, y el mejoramiento de las prescripciones y la
utilizacion de medicamentos dentro de las actividades
farmacéuticas y a que se trabaje de comtin acuerdo en introducir
normas adecuadas o, cuando las normas nacionales ya existan,
entonces revisarlas, comparandolas con la guia establecida en el
documento de BPF.3

En Cuba a pesar de existir un acercamiento a la concepcién de
estas funciones en el Manual de Procedimientos para Farmacias
Hospitalarias vigente,* la situacion del ejercicio de las
funciones clinicas y de la prictica de la Atencién Farmacéutica
(AF) en los Servicios Farmacéuticos Hospitalarios (SFH)
contindan siendo limitadas® pues los profesionales
farmacéuticos realizan mayormente funciones administrativas y
de direccion, ademdas de las relacionadas al suministro de
medicamentos, mientras que las funciones relacionadas a la AF
son realizadas de forma espontinea y con un cardcter de
voluntariedad. Investigaciones realizadas muestran que no
existen Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT),
estructurados por criterios consensuados para la identificacion,
prevencién y resolucién de los Problemas Relacionados con los
medicamentos (PRM) y los Resultados Negativos asociados a la
Medicaciéon (RNM), bajo un enfoque de calidad con
indicadores que permitan medir continuamente la calidad del
servicio que se presta.®

El presente trabajo tiene como objetivo evaluar un PNT disefiado
para brindar SFT a pacientes hospitalizados, como herramienta
que permita el desarrollo de estos servicios de forma
sistematizada, continuada y normalizada en el hospital, sentando
las bases para el desarrollo futuro de un sistema que gestione la
calidad de las funciones clinicas realizadas por los farmacéuticos.
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Material y método

Se realiz6 una investigacién en Sistemas y servicios de Salud
(ISSS), del tipo organizacion y sistemas de salud (nivel micro),
con el propdsito de llevar a cabo el disefio y la evaluacién de un
PNT para realizar SFT a pacientes hospitalizados, teniendo en
cuenta los requisitos de las BPF establecidos por la Federacion
Internacional de Farmacéuticos (FIP), las Buenas Practicas de
Atencién Farmacéutica (BPAF),” asi como el enfoque de
proceso establecido en las normas ISO 9001:2008 .8 El estudio
se realizé en el periodo comprendido entre los meses de
noviembre de 2008 a marzo de 2010.

Elaboracion de la propuesta del PNT para realizar el SFT.
Se disefi6 el PNT a partir de un andlisis de diferentes métodos
reportados para realizar SFT: Método estandarizado de la ASHP
para AF,° Pharmacotherapy workup,!® Método Déder adaptado
al ambiente hospitalario!! y el Método IASER,” asf como de un
Procedimiento Operativo de Calidad (POC) para realizar
seguimiento en Farmacias comunitarias.!> Los conceptos
basicos se tomaron seglin los establecidos por el Tercer
Consenso de Granada relacionados al SFT.!3 El mismo se
estructur siguiendo la propuesta en la bibliografia
consultada.'4

Una vez disefiado se realiz6 una validacién del contenido a
través de un panel de expertos, siguiendo la metodologia
Delphi,!- 16 asi como la aplicacién del mismo en un estudio
piloto en cinco instituciones hospitalarias, para determinar su
eficacia.

Seleccion del
competencia.
Para constituir el panel de expertos se establecieron los
siguientes criterios de inclusion:

1. Licenciados en Ciencias Farmacéuticas con titulo de
Doctor o Madster con experiencia en la actividad de
Farmacia Hospitalaria y Clinica.

2. Tener 10 afios de experiencia o mds en el sector de la salud
o en el ejercicio de la docencia relacionada con las
Ciencias Farmacéuticas.

3. Obtener un coeficiente de competencia entre 0.5 y
1(0.5<k<1).

Luego se estimé la poblacion de especialistas que pudieran
actuar como expertos (N) a partir de los profesionales del sector
académico y de la prdctica hospitalaria asistencial que
cumplieran con los criterios 1 y 2 anteriormente expuestos; la
poblaciéon estimada fue de 11 especialistas. Para la
determinacion del nimero de expertos a constituir el panel, se
fij6 un nivel de precision (i) de 0.05, una proporcién de error (p)
de 0.09 y una constante de nivel de confianza K de 6.656. Para
el cdlculo se empled la siguiente ecuacién matemadtica.!”

panel de expertos y evaluacion de

67



Rev Mex Cienc Farm 44 (1) 2013

n= (N (i%/k) + N (p-p?)) / N (i¥/k) + p-p?

i- es el nivel de precision. p- es la proporcién de error.

k- es la constante de nivel de confianza.

Posteriormente se evalué la competencia de los expertos
siguiendo la metodologia desarrollada por Hurtado S. y col.18
con base en el método Delphi.!5: 16

Revision de la propuesta de PNT por un panel de Expertos.
Para llevar a cabo la revision, el PNT fue enviado via
electrénica o personal a los expertos seleccionados. La revisién
se efectud en dos rondas, aplicando la metodologia Delphi.!5- 16
En cada ronda se envié a los expertos una nota explicdndoles la
finalidad del PNT, adjuntdndoles los criterios e indicadores para
la evaluaciéon, ademds del procedimiento propuesto. Los
criterios de evaluacion establecidos fueron propuestos por los
autores adaptados a los objetivos de la investigacién, partiendo
de los planteados por Moriyama!® y otros autores.!7-20

Criterios para la evaluacién del PNT:

* Razonable y comprensible: se refiere a la comprension
de las diferentes partes que integran el PNT.

* Trazabilidad del proceso: que el PNT refleje 1a forma de
registrar y documentar toda la actividad que se
desarrolle.

e Idoneidad de los indicadores: se refiere a que los
indicadores reflejen en realidad lo que se pretende
medir. 20

e Estructura formal: que el PNT cumpla con la estructura
establecida por la Organizacion Mundial de la Salud.14

* Sencillez del proceso: se refiere a la facilidad con que
pueden realizarse cada una de las operaciones que
incluye el proceso en cuestion.

Indicadores para la evaluacién del PNT:

Muy adecuado.............ceeneenn.. (MA): 5
Bastante adecuado.................... (BA): 4
Adecuado.............coiiiiiiiin. (A):3
Poco adecuado........................ (PA): 2
Inadecuado.................ooeeiniainl. {D:1

Recogida la informacion de la primera ronda, se procedié al
andlisis de los resultados teniendo en cuenta los resultados
obtenidos del andlisis estadistico. Todas las consideraciones
sobre los criterios de los evaluadores fueron sometidas a debate
entre los investigadores. Como resultado del debate quedd
establecido el segundo PNT, el cual fue enviado a los expertos
para ser reevaluados en la segunda ronda. Finalmente, luego de
un segundo andlisis quedé conformado el PNT final.

La informacién obtenida de la seleccion del panel de expertos y
la evaluacion de los PNT por los expertos, fue procesada a
través del software “Método de Consulta a Expertos”.18
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Se aplic6 la prueba no paramétrica para determinar el
Coeficiente de Concordancia de Kendall (W), el mismo
permiti6 comprobar el grado de coincidencia de las
valoraciones realizadas por los expertos.!8

Donde:

W=1 significé una concordancia total entre los expertos.

W=0 significé desacuerdo total.

0.5 < W < 1 significé un equilibrio de acuerdo entre los
expertos.

Determinacion de la eficacia del PNT

Se realizé un ensayo piloto en uno de los hospitales de la
muestra, escogido de forma aleatoria del total de las
instituciones que participaron en la investigaciéon (Hospital
Oncoldgico “Conrado Benitez”). El procedimiento se aplicé en
un total de 13 pacientes durante un periodo de tres meses
(diciembre-febrero de 2010). Para evaluar el tiempo promedio
dedicado al SFT, el investigador encargado de realizar la
actividad cronometr6 cada una de las etapas y en cada uno de
los pacientes en los que aplicé el PNT, anotdndose la hora de
comienzo y finalizacién de la misma. Posteriormente se
procedié a sumar los tiempos de cada etapa, para calcular el
tiempo total a través de la siguiente formula.

Tt =3 Te donde:

Tt = Tiempo total dedicado por el farmacéutico a un paciente
durante el Servicio de SFT.

Te =Tiempo dedicado por el farmacéutico en cada una de las
etapas que incluyen el Servicio de SFT.

Finalmente tomando como referencia el rango intercuartilico
(pardmetro estadistico) se establecid un rango de tiempo
adecuado.?!

Pardmetro estadistico evaluado: rango intercuartilico (IQR).
IQR = (1.35 x DS) donde:

1.35: constante

DS: desviacién estdndar

IQR: rango intercuartilico

Se considerd rango adecuado: 2-IQR: de 93 - 365 min (1,5-6
horas).

Analisis de la eficacia

La eficacia del procedimiento se determiné atendiendo al grado
en el que las acciones se ejecutaron de acuerdo a lo establecido
en el PNT disefiado, a partir de los criterios establecidos por M.
Climente y col.” y ajustados a los objetivos de la investigacién
seglin criterio de autor. El experimento se realiz6 en un periodo
de 6 meses.

Se escogieron por muestreo intencional 5 instituciones de la
provincia Santiago de Cuba, sobre la base de criterios de
validez, para garantizar la eficacia del mismo en diferentes
ambientes y poblaciones.?? Los mismos fueron: (H1): Hospital
Materno Sur “Mariana Grajales”; (H2): Hospital General



Clinico-Quirdrgico” Juan Bruno Sayas”; (H3): Hospital
Oncolégico “Conrado Benitez”; (H4): Hospital Municipal
General “Emilio Barcenas”; (HS): Hospital Municipal
Pediétrico “Juan B. Vina.

Seleccion de los expertos evaluadores

La seleccion se realizé a partir de la muestra de expertos que
participd en la evaluacidén del contenido del PNT. Se escogieron
un total de 3 evaluadores: 1 Académico, 1 Farmacéutico de
Hospital y 1 Directivo del Departamento de Farmacia de la
Direccién Provincial de Salud.

Un experto evalud tres instituciones, el segundo evalué dos y el
evaluador principal evalué todas las instituciones. La
evaluacion fue cruzada y a ciegas.

Indicadores establecidos para la evaluacion

Los indicadores se establecieron teniendo en cuenta las etapas
mds importantes dentro del proceso de SFT, segin criterio de
los autores.

a) Fiabilidad del proceso de deteccion y clasificacion del
PRM: se evalud la capacidad del procedimiento para
guiar en la deteccidn y clasificacion de los PRM, a través
de la deteccién y clasificacion realizada  por el
farmacéutico

Se establecieron los siguientes criterios de evaluacién:

e Deteccion y clasificacion del PRM adecuada (20 puntos):
cuando existieron evidencias que indicaron la existencia de un
PRM vy fuera clasificado correctamente atendiendo a lo
declarado en el PNT.

e Deteccion y clasificacién del PRM inadecuada (0 puntos):
cuando no existié evidencia que indic6 la existencia de un PRM
y fuera clasificado de forma incorrecta.

b) Fiabilidad del proceso de deteccién y clasificacion del
RNM: se evalué la capacidad del procedimiento para
guiar en la deteccién y clasificacion de los RNM a través
de la deteccion y clasificacién realizada por el
farmacéutico.

Se establecieron los siguientes criterios de evaluacién:
e Deteccion y clasificacion del RNM adecuada (20 puntos):
cuando existieron evidencias que indicaron la existencia de un
RNM vy fuera clasificado correctamente atendiendo a lo
declarado en el PNT.
* Deteccién y clasificacion del RNM inadecuada (0 puntos):
cuando no existio evidencia que indicé la existencia de un RNM
y fuera clasificado de forma incorrecta.
¢) Fiabilidad del proceso de Intervencion farmacéutica: se
evalud la capacidad del procedimiento para guiar en la
toma de decisiones para prevenir o resolver los
PRM/RNM a través de la intervencion realizada por el
farmacéutico.

S FARMACEUTICAS

Se establecieron los siguientes criterios de evaluacion:

e Intervencion farmacéutica adecuada (20 puntos): Cuando la
intervencién realizada por el farmacéutico estuvo en
correspondencia con el PRM y/o RNM detectado, segin lo
planteado en el PNT.

e Intervencién farmacéutica inadecuada (O puntos): Cuando la
intervencién realizada por el farmacéutico no estuvo en
correspondencia con el PRM y/o RNM detectado, segin lo
planteado en el PNT.

d) Trazabilidad del proceso: Se evalué en cada caso si
existieron todos los datos necesarios para documentar y
evaluar el proceso de deteccién y clasificacion de los
PRM y RNM, asi como las intervenciones realizadas para
la resolucion y/o prevencion de los mismos.

* Trazabilidad adecuada (20 puntos): Cuando se plasmaron en
los registros y/o base de datos todas las evidencias que
permitieron evaluar el proceso de detecciéon y clasificacion de
los PRM, RNM vy las intervenciones farmacéuticas.
» Trazabilidad inadecuada (0 puntos): Cuando no se plasmaron
en los registros y/o base de datos todas las evidencias que
permitieran evaluar el proceso de deteccidn y clasificacion de
los PRM, RNM vy las intervenciones farmacéuticas.
e) Tiempo dedicado a la actividad de SFT.

Basado en los resultados obtenidos se establecieron los
siguientes criterios:

e Tiempo de SFT adecuado (20 puntos): Cuando el tiempo
promedio de seguimiento estuvo en el rango de 93-365 min.

e Tiempo de SFT inadecuado (0 puntos): Cuando el tiempo
promedio de seguimiento estuvo por debajo de 93 minutos o por
encima de 365 minutos.

Para integrar el andlisis de los indicadores se consideré un
Indice de Eficacia del Procedimiento (IEP): este indice se
calcul6 a través de la sumatoria de cada uno de los indicadores.
A cada indicador se le establecié una escala de evaluacién
cuantitativa. Se ponderé el IEP obtenido por el evaluador
principal y el obtenido por cada evaluador para obtener un IEP
por hospital.

Se consideré: IEP adecuado: cuando se obtuvieron valores
iguales o mayores de 80 puntos; IEP no adecuado: cuando se
obtuvieron valores menores de 80 puntos.

Resultados

Diseiio del PNT

El PNT disefiado consta de las siguientes partes: objeto,
aplicacion, departamentos involucrados, documentacién de
referencias, definiciones, desarrollo (proceso), registro,
indicadores y anexos.

La figura 1, muestra el proceso general en forma de diagrama de
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flujo; la figura 2 muestra la dindmica para la clasificacién de los RNM vy la figura 3, la sistemdtica para las visitas sucesivas al
paciente durante el ingreso.
Asi mismo en la tabla 1, se resumen los indicadores propuestos para estructura, proceso y resultados.

Pedido de medicamentos de la Sala Revisién por el Farmacéutico de los Solicitud por miembro del Equipo
al Servicio Farmacéutico. casos de Salud o por el Paciente y/o
Representante

Vias de entrada para identificar necesidades de seguimiento

v

[ Seleccion del Paciente y oferta del Servicio ]

Revision de la Historia Clinica a profundidad.
Entrevista al Paciente v/o Acompafiante.
[Aplicacion del cuestionario)

Confeccidn Documentacian
del PFT del caso clinico

* Documentacian
del caso clinico

Analisis de los Datos Busqueda de la
Primarios del Paciente informacidn para el Caso ‘—
Clinico.
5i hay un PRM del tipo
Deteccidn y clasificacion de ] Sospecha de Reaccién
PRM y/o RNM } Adversa o un RNM del

tipo Inseguridad no

v

Intervencién Farmacéutica ]‘—

v ’ \

Cuantitativa

Visitas al Paciente durante el Activacion del proceso
ingreso de Farmacovigilancia
\, J
# Imputabilidad ]
i N
Evaluacidn de la
Evaluacidn Final de _b sospecha de RAM
los resultados del \, y,
Seguimiento en el # Severidad ]
Paciente

Perfil
Farmacoterapéutico

Perfil
Farmacoterapéutico

t

Figura 1. Diagrama de Flujo del proceso de Seguimiento Farmacoterapéutico.

Notificacion

Leyenda: PFT: Perfil farmacoterapéutico; PRM: problema Relacionado con el medicamento; RNM: Resultado Negativo asociado a la
Medicacion; RAM: Reaccién Adversa al Medicamento
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1
LExiste o puede

RNM efecto del ]
medicamento innecesario

existir dafio
producido por una
farmacoterapia?

Sl

>[ RMN inefectividad cuantitativa.

s
LEl paciente sufre
un problema de
salud por
inefectividad de la
farmacoterapia?

2.1
¢Es cuantitativa?

sl

ND’[

BMMN inefectividad no

R .

’[ RMM inseguridad cuantitativa. ]

3
4E| paciente sufre o
puede sufrir un
problema de salud
por inseguridad de
|la Farmacoterapia?

21
¢Es cuantitativa?

I | BMN inseguridad no cuantitativa, J

NO

RMN Problema de salud no tratado. I

4
{Existen problemas
de salud sin
tratamiento?

Figura. 2 Sistematica para la deteccion y clasificacion de RNM

Leyenda: RNM: Resultado Negativo asociado a la Medicacién

Modificado a partir de: Fernandez F, Faus MJ, Gastelurrutia MA , Baena MI, Martinez Martinez F. Identificacion sistematica de resultados clinicos

negativos de la farmacoterapia. Seguim Farmacoter 2004;2(3):195-205.
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Perfil
Farmacoterapéutico

Evaluar la situacion

Verificar si hay
indicado un
medicamento
para tratar
este PS

‘ Intervencian

h 4

clinica del Paciente

éNuevo

Problema de
Salud?

NO

Clasificacion

Y

deteccién de

PRM y/o RNM

¢Nuevo

L e o — — — — — — — — — — — — —— ——

medicamento?

Figura. 3 Sistematica para las visitas al paciente durante su hospitalizacion
Leyenda: PRM: Problema Relacionado con el medicamento; RNM: Resultado Negativo asociado a la Medicacion.

Caracterizacion del grupo de expertos

Fueron seleccionados un total de 9 expertos, en la tabla 2 se
muestra el comportamiento del coeficiente y el grado de
competencia de los mismos. Como se puede observar, los
valores del coeficiente de competencia oscilaron entre 0.75 y
1.0, predominando el grado de competencia alto.

Evaluacion del PNT por expertos
Los resultados de la primera y segunda ronda de evaluacion
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aparecen en la tabla 3. Se obtuvo un coeficiente de Kendall (W=
0,6) en la primera ronda y de 0,8 en la segunda, ambos
considerados adecuados. No obstante en la primera ronda se
realizaron sugerencias relacionadas con el perfeccionamiento
de los criterios, razonable y comprensible, trazabilidad del
proceso, idoneidad de los indicadores y estructura formal.

Relacionado a la idoneidad de los indicadores, de un pull de 9
indicadores propuestos se recomend¢ incluir 5, se modificaron



2 y se retiraron 2, las sugerencias realizadas por los expertos se
observan en las tablas 4 y 5.

Aplicacion en la practica: determinacion de la eficacia

En la tabla 6 se observan los resultados de la eficacia del PNT
en la prictica, como puede observarse en todos los hospitales se
obtuvo un Indice de Eficacia del Procedimiento (IEP) de mds de
80 puntos, lo que indica que se ejecutaron las acciones de
acuerdo a lo establecido en el PNT disefiado. Los IEP més bajos
fueron para los hospitales H1, H2 y H5 con 81.5; 83,89 y 91,3
puntos respectivamente.

Tabla 1. Sistema de indicadores establecidos

Componente| Indicadores/Objetivo
Disponibilidad ~de  profesionales:  Estimar la
disponibilidad real de farmacéuticos dedicados a la
actividad de SFT.

Estructura |Capacitacion de los profesionales: Estimar la
capacitacion continua del profesional que realiza la
actividad de SFT.

Tiempo de SFT: Estimar el tiempo promedio

farmacéutico dedicado a la actividad de SFT.
Comportamiento de PRM: Estimar el nimero de PRM
detectados a partir del proceso de validacion de la
prescripcion.

Intervenciones Farmacéuticas/PRM: Estimar el indice
de IF realizadas por PRM detectado (IF-PRM).
Idoneidad de las Intervenciones Farmacéuticas (IF):
Estimar la tasa de aceptacién de las IF.

IF relacionadas a la prescripcion: Estimar el nimero de
intervenciones realizadas por prescripcion validada.
Vigilancia de RAM: Estimar el indice de notificacion
de las RAM.

Deteccion de RNM: Estimar el indice de RNM
detectados por pacientes en seguimiento.

Impacto de las intervenciones: Estimar el impacto de
las IF en la resolucion de los RNM y en la prevencion
de RNM.

Satisfacciéon de pacientes: Estimar el grado de
satisfaccion de los pacientes y/o familiares con el
servicio de SFT.

Satisfaccién de profesionales: Estimar el grado de
satisfaccion de los profesionales con el servicio de
SFT.

Seguimiento de pacientes: Estimar el indice de
pacientes derivados a la Atencién Primaria de Salud.

Proceso

Resultados

Leyenda: SFT: Seguimiento farmacoterapéutico, PRM: Problemas
relacionados con los medicamentos; IF: Intervencion Farmacéutica;
RAM: Reaccion Adversa a los Medicamentos; RNM: Resultado
Negativo asociado a la Medicacion.
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Tabla 2. Comportamiento del grado de competencia de los

expertos
Expertos | Coeficiente de competencia | Grado de competencia
1 0.75 Medio
2 0.85 Alto
3 0.9 Alto
4 0.8 Alto
5 0.75 Medio
6 0.8 Alto
7 1.0 Alto
8 1.0 Alto
9 0.85 Alto

Tabla 3. Comportamiento de los aspectos evaluados por los

expertos

Criterios Resultados Resultados

lera ronda 2da ronda
Razonable y comprensible |Bastante Adecuado | Muy Adecuado
Trazabilidad del proceso |Bastante Adecuado | Muy Adecuado

Idoneidad de los indicadores Adecuado Bastante adecuado
Estructura formal Bastante Adecuado | Muy Adecuado
Sencillez del proceso Muy Adecuado Muy Adecuado
Coeficiente de Kendall 0,6 0.8

Tabla 4. Adecuacion de los indicadores lera ronda Delphi y
recomendaciones de los expertos

Componente

Primera propuesta de
Indicadores/Objetivo

Recomendaciones de
expertos

Estructura

Tiempo de SFT: Estimar el
tiempo promedio farmacéutico
dedicado a la actividad de SFT.

Incluir un indicador que
estime la disponibilidad real
de farmacéuticos dedicados a
la actividad de SFT.

Incluir un indicador que
estime la capacitacion
continua del profesional que
realiza la actividad de SFT.

Comportamiento de PRM:
Estimar el nimero de PRM
detectados a partir del proceso de
validacién de la prescripcion.

Incluir un indicador que
estime el indice de IF
realizadas por PRM detectado
(IF-PRM).

Resolucion de PRM: Estimar el
indice de resolucion de los PRM

Retirarlo

Idoneidad de las Intervenciones
Farmacéuticas (IF): Estimar la

Incluir un indicador que
estime el indice de RNM

Proceso |tasa de aceptacion de las IF. detectados por pacientes en
seguimiento.
IF relacionadas a la prescripcion: | Mantener
Estimar el ntimero de
intervenciones realizadas por
prescripcién validada.
Sospecha de RAM: Estimar el | Cambiar para un indicador
nimero de RAM por pacientes | que estime el indice de
en seguimiento notificacién de las RAM.
Evolucion clinica Retirarlo
Impacto de las intervenciones: | Cambiar el indicador en
Estimar el impacto de las IF en la| funcién de los RNM y el total
resolucién de los Problemas de | de las intervenciones
salud y en la prevencién de los | realizadas.
Resultados | problemas de salud.

Satisfaccion de pacientes:
Estimar el grado de satisfaccion
de los pacientes y/o familiares
con el servicio de SFT.

Incluir un indicador que
estime el grado de satisfaccion
de los profesionales con el
servicio de SFT.
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Tabla 5. Indicadores 2da ronda Delphi y recomendaciones de los
expertos

Recomendaciones
de expertos

Componente| Segunda propuesta de
Indicadores/Objetivo

Disponibilidad de profesionales: Estimar
la disponibilidad real de farmacéuticos
dedicados a la actividad de SFT.

Mantener
Estructura

Capacitacion de los profesionales: Estimar
la capacitacion continua del profesional
que realiza la actividad de SFT.

Mantener

Tiempo de SFT: Estimar el tiempo Mantener

promedio farmacéutico dedicado a la

actividad de SFT.

Comportamiento de PRM: Estimar el
nimero de PRM detectados a partir del
proceso de validacion de la prescripcion.

Mantener

Intervenciones Farmacéuticas/PRM:
Estimar el indice de IF realizadas por
PRM detectado (IF-PRM).

Mantener

Idoneidad de las Intervenciones
Farmacéuticas (IF): Estimar la tasa de
aceptacion de las IF.

Proceso Mantener

IF relacionadas a la prescripcion: Estimar
el nimero de intervenciones realizadas por
prescripcién validada.

Mantener

Vigilancia de RAM: Estimar el indice de
notificacién de las RAM.

Mantener

Deteccién de RNM: Estimar el indice de
RNM detectados por pacientes en
seguimiento.

Mantener

Impacto de las intervenciones: Estimar el
impacto de las IF en la resolucién de los
RNM vy en la prevencion de RNM.

Mantener

Satisfaccion de pacientes: Estimar el
grado de satisfaccion de los pacientes y/o
familiares con el servicio de SFT.

Resultados Mantener

Satisfaccion de profesionales: Estimar el
grado de satisfaccion de los profesionales
con el servicio de SFT.

Mantener

Incorporar un indicador que estime el indice de pacientes
derivados a la Atencion Primaria de Salud.

Tabla 6. Indicadores de eficacia del PNT de SFT

Indicadores

Instituciones|Expertos | F-PRM | F-RNM | F-IF | TZ |TSFT| IEP
H1 E1+E3 | 187 15,7 152 145|174 |81,5
H2 E1+E3 | 167 11,5 13,6 |[170] 194 |839
H3 E1+E2| 200 200 |20, (20,0 20,0 | 100
H4 E1+E2 | 196 19.6 19,2 [19,6] 190 1970
H5 E1+E2| 192 18.5 192 (192 150 |913

F-PRM: Fiabilidad de la deteccion de Problemas
Relacionados a las medicaciones; F-RNM: Fiabilidad de la
clasificacion de los Resultados Negativos asociados a las
medicaciones; F-IF: Fiabilidad de las intervenciones farmacéuticas;
TZ: Trazabilidad del proceso; TSFT: Tiempo de Seguimiento
farmacoterapéutico; IEP: Indice de eficacia del procedimiento; H1:
Hospital Materno Sur “Mariana Grajales”; H2: Hospital General
Clinico-Quirtirgico “Juan Bruno Sayas”; H3: Hospital Oncolégico
“Conrado Benitez”; H4: Hospital Municipal General “Emilio
Barcenas”; HS: Hospital Municipal Pediatrico “Juan B. Vifia”; E1, E2,
E3: expertos.

Leyenda:
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Discusion

El procedimiento se concibié con elementos generales para ser
aplicados en cualquier tipo de poblacién, pero no excluye la
posibilidad de que en cada tipo de poblacién en la que se
aplique, puedan establecerse pardmetros de monitorizacién
especificos e individualizados, sin embargo, siempre deberd
hacerse la evaluacion en funcién de las categorias e indicadores
definidos en el PNT.

El PNT consta de diferentes partes: el objeto va orientado a
definir el tipo de actividad al que se refiere. En €l se manifiesta
el enfoque de proceso que establece la norma cubana
ISO-9001:2008.2 al establecer la secuencia de subprocesos y
actividades requeridas dentro del servicio de SFT.

Estudios realizados en Cuba y en la provincia Santiago de Cuba,
muestran que no se dispone del nimero ideal de farmacéuticos
para el desarrollo de las funciones clinicas.232> Con base en
estos resultados, la aplicacion establece criterios generales,
dejando a la organizacién (instituciones hospitalarias) la
decision de, a qué pacientes brindar el servicio ya que no es
posible, ni siempre necesario incluirlos a todos.

Se define el papel de los departamentos involucrados, que se
convierten en una forma de vida organizacional, permitiendo
que cada persona involucrada desempefie sus tareas completas y
cabalmente, en el momento preciso y en el lugar que le
corresponde.

Durante el desempefio de las funciones clinicas a través de la
préctica de la AF, es indispensable la comunicacién con cada
uno de los departamentos involucrados en la vida del hospital,
pues los PRM y RNM pueden aparecer en diferentes momentos,
los cuales involucran la participaciéon de los diferentes
profesionales del equipo y por tanto de sus departamentos.

En el SFT la colaboracién multidisciplinar y su integracién en la
sistemdtica de la asistencia sanitaria es indispensable para
proporcionar una asistencia sanitaria global y completa, en la
que se garantice la calidad de vida del paciente.2

La herramienta disefiada, establece que el sustento de cualquier
decision tomada durante el servicio brindado, debe de quedar
avalada por la literatura cientifica. En el acdpite de
documentacion de referencia se exponen las bibliografias mas
relevantes, para que el profesional ante cualquier problema que
surja durante el proceso sepa qué consultar y las bases sobre las
cuales fue elaborado el PNT.

Asi mismo, ante cualquier duda en los términos de los
procedimientos, se ha de acudir al acapite de definiciones, ya
que en el mismo estdn descritas todas las definiciones, de forma
clara, inequivoca y comprensible.

La forma de realizar el seguimiento (proceso), tiene sus bases
en los métodos Ddder adaptado al ambiente hospitalario!! e



IASER.” Se siguieron ademds los criterios establecidos en el
Tercer Consenso de Granada para definir el origen, tipificacion
y clasificacion de los PRM y RNM.!3 Parte ademas de
considerar las caracteristicas de los sistemas de distribucién de
medicamentos en los hospitales en Cuba, que en casi todos
responden al sistema de distribucion tradicional, ya que una de
las formas de detectar a qué pacientes ofertar el servicio de SFT
es, a partir del pedido de medicamentos de la sala al Servicio
Farmacéutico.

Esta forma, no niega los reportes de la literatura que plantean la
necesidad de los sistemas de distribucién de medicamentos por
dosis unitarias (SDMDU) como requisito para el desarrollo de
servicios clinicos como es el seguimiento farmacoterapéutico,
por el contrario, brinda una herramienta para poder detectar,
prevenir y resolver los PRM y los RNM, atin en condiciones de
minimo desarrollo técnico, pues el establecimiento del SDMDU
en todos los hospitales necesita de una infraestructura muy
costosa, con la cual en estos momentos no se cuenta en Cuba.
La OMS en 1993, en su informe sobre el papel del farmacéutico
en el sistema de atenciéon de salud, plantea que “existen
diferencias fundamentales en los sistemas de prestacion de la
atencidn sanitaria entre unos paises y otros, sin embargo, se
considera que el concepto de AF es aplicable en todos los paises
a pesar de las diferencias en la evolucién de la situacién
socioecondmica”, asi mismo reconoce que ‘“‘es necesario
asegurar una utilizacién racional y econdémica de los
medicamentos en todos los paises, con independencia de su
nivel de desarrollo.?

Asimismo, se incorporan las actividades de determinacién de la
imputabilidad y la severidad clinica de las RAM al SFT,
teniendo en cuenta como premisa que para definir los PRM vy
RNM de seguridad hay que aplicar los métodos de FV para
llegar a conclusiones objetivas y reconociendo que la
intervencién y el seguimiento (visitas sucesivas), son dos
elementos claves del SFT que favorecen la efectividad de las
acciones de farmacovigilancia.?’

En las distintas actividades detalladas durante el SFT se refieren
planillas de recogida de datos (registros) que permiten
demostrar la trazabilidad del proceso, elemento de marcada
importancia para demostrar el trabajo realizado.?® Uno de estos
modelos, es el de reporte de la RAM, el cual permitird la
notificacion de la sospecha de la reaccion adversa a los
organismos de salud, este paso es de vital importancia para las
estadisticas a nivel macro?’ asi también el perfil
farmacoterapéutico que recoge toda la historia medicamentosa
del paciente antes y durante el ingreso.

Diversos estudios?®32 han utilizado variedad de indicadores
para medir la calidad de la atencién farmacéutica. Sin embargo,
la falta de estandarizacion de esta actividad farmacéutica y la
baja calidad de los estudios dificultan la obtencién de
herramientas de medida validadas que sirvan como guia para
monitorizar, evaluar o mejorar la calidad de la AF.33
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Por lo anterior, en el procedimiento se establecen una serie de
indicadores (ver tabla 1) con el objetivo de conocer qué se hace
bien y donde se falla (en cuyo caso habrd que implementar
medidas correctivas). El analisis de los indicadores en AF es
fundamental para identificar problemas farmacoterapéuticos y
sus posibles causas, permite ademds proponer, implantar y
reevaluar de forma periddica, estrategias de mejora de la calidad
y la seguridad farmacoterapéutica en los pacientes atendidos y
garantizar la mejora continua del servicio que se presta.

Los indicadores propuestos permiten también, evaluar
resultados desde una perspectiva de calidad considerando la
estructura, el proceso y los resultados, asi mismo desde un
enfoque clinico y farmacoterapéutico (en funcién de los
resultados obtenidos en salud, la aceptacion de las
intervenciones realizadas por el farmacéutico, etc.) vy
humanistico (en funcion del grado de satisfaccion de los
pacientes y profesionales con el servicio recibido).Tabla 1.
Finalmente en los anexos aparecen una serie de planillas que
permiten la documentacién del proceso, entre ellas se
encuentran: Al. Oferta de servicio; A2. Registro del servicio;
A3. Entrevista inicial; A4. Cuestionario para medir nivel de
conocimiento de la enfermedad y el tratamiento; AS. Perfil
farmacoterapéutico; A6. Bibliografia recomendada para la
busqueda de la informacién; A7. Algoritmo de Karch vy
Lassagna; A8. Notificacién de sospecha de reaccién adversa;
A9. Formas de intervencion farmacéutica — codificador; A10.
Intervencidn - codificador segiin PRM detectado; A11. Modelo
de intervencion farmacéutica; A12. Cuestionario de satisfaccion
de pacientes y/o familiares; A 13. Cuestionario de satisfaccién
de profesionales del equipo de salud.

Evaluacion del contenido del PNT

En relacién a la seleccidn de los expertos es oportuno plantear
que se incluyeron en el panel expertos con grado de
competencia medio ya que como se plantea en la literatura,
cuando el coeficiente de competencia promedio de todos los
posibles expertos es alto se pueden escoger los expertos de
grado de competencia medio.'®

Para lograr una seleccion que respondiera a los intereses del
trabajo fue necesario considerar la calificacion técnica de los
especialistas y los conocimientos especificos sobre el objeto en
estudio, entre otros factores, es por eso que se fijé como nivel
cientifico minimo el grado de Master y 10 afios de experiencia
en la actividad cientifica o docente relacionada con el tema.
Los resultados obtenidos muestran un elevado grado de
experticia de los especialistas participantes en la evaluacién del
PNT, lo que influy6 en la exactitud y fiabilidad de los criterios
que ellos ofrecieron.

De los resultados de la evaluacion de los expertos puede decirse
que aunque en la primera ronda se obtuvo un coeficiente
adecuado (W=0.6) los expertos emitieron consideraciones a
tener en cuenta las cuales se detallan a continuacion.
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Una de las sugerencias realizadas estuvo relacionada con la
entrevista inicial (anamnesis farmacoldgica), en relacion a
actualizar los medicamentos sobre los cuales se debe de orientar
la entrevista, pues muchos de los citados ya no se encuentran en
el mercado cubano; asi mismo se propuso incluir en el modelo
de perfil farmacoterapéutico aspectos relacionados con los
alimentos mds consumidos por los pacientes, como forma de
facilitar la identificacion de interacciones entre el medicamento
y el alimento.

Se sefial6 que debian integrase al proceso de seguimiento las
actividades de farmacovigilancia, ya que el mismo lleva
implicito en su concepto la deteccion de reacciones adversas.
La propuesta realizada se consideré vdlida pues durante el
seguimiento se pueden generar nuevos problemas de salud que
dan pie al uso de nuevos medicamentos y por tanto a la
aparicion de nuevas sospechas de RAM.

Por otra parte, esta forma de integrar las actividades de
farmacovigilancia al seguimiento permite la interaccién y el
apoyo al Programa de Notificacién Espontdnea del Sistema
Cubano de Farmacovigilancia.

Teniendo en cuenta todos estos elementos, se incluyé en la
metddica de trabajo y como parte del proceso de deteccién de
los PRM y RNM, la evaluacién de la sospecha de la reaccién
adversa determinando su causalidad segtin algoritmo de Karch
y Lasagna, asi como su significacién clinica, ademds de
registrar los datos y notificar la reaccion (Figura 1).

Se plantedé también que la actividad de monitorizacién al
paciente debe ser mds detallada, proporcionando mayor
cantidad de elementos a tener en cuenta a la hora de realizarla.
Al respecto, se considerd que el procedimiento propuesto era de
cardcter general, es decir, se disefid con la intencién de que se
aplique a cualquier tipo de poblacién, lo que en cierta medida
dificulta establecer criterios especificos de seguimiento para
monitorizar al paciente, no obstante se perfecciond la etapa
proponiendo un diagrama de flujo que orientara los pasos
generales a seguir durante esta fase (Figura 3).

Entre las principales observaciones realizadas por los expertos
en la segunda ronda, se consider6 que el PNT aportaba
elementos importantes para la trazabilidad de la actividad de
SFT en el hospital, asi como una herramienta que permitiria
homogenizar las formas de hacer dicha actividad, acorde al
funcionamiento de las instituciones hospitalarias en la region,
hasta el momento no desarrollada en el pais.

Aplicacion en la practica: determinacion de la eficacia

El procedimiento fue aplicado en un total de 159 pacientes en
las cinco instituciones evaluadas. En los resultados alcanzados
pudieron influir dos factores: 1) los relacionados con el PNT, 2)
los relacionados con los profesionales.

Relacionado al PNT se detectaron problemas en las
codificaciones de las intervenciones propuestas a realizar en
dependencia del PRM detectado, especificamente para el PRM
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de tipo duplicidad de medicamentos, en el que se indica como
intervencién proveer informacion a los pacientes. En este caso
deberia ser ademds, proveer informacién a los profesionales
(médicos, enfermeras, otros) ya que son los responsables de la
prescripcion y/o administraciéon del medicamento, mas si el
paciente se encuentra hospitalizado.

En cuanto a los factores relacionados con los profesionales, el
mas comun fue el error en la clasificacion de los RNM, en los
casos de inefectividad e inseguridad, al establecer el orden
cuantitativo o no cuantitativo.

Para evitar errores de este tipo, se estableci6 en el
procedimiento, pautas para orientar a los profesionales en este
criterio. Se defini¢ inefectividad cuantitativa cuando las dosis
de medicamento ya sean prescritas o administradas, estuvieran
por debajo de lo establecido para el paciente (subterapéuticas) o
cuando existieran situaciones que conllevaran a movimientos de
concentraciones del farmaco con tendencia a la disminucién
(Figura 2).

Asi mismo, se defini6 inseguridad cuantitativa cuando las dosis
de medicamentos ya sean prescritas o administradas, estuvieron
por encima de lo establecido para el paciente (supra
terapéuticas) o cuando existieran situaciones que conllevaran a
movimientos de concentraciones del firmaco con tendencia al
aumento (Figura 2).

Cabe mencionar que los hospitales donde se obtuvieron los
mejores resultados (H3 y H4) los profesionales tenian un nivel
de calificaciéon mds alto (mdster en ambos casos) y en los
hospitales donde se obtuvieron los resultados mds bajos (H1,
H2 y HS5) los profesionales eran solo licenciados. Esto apunta a
la necesidad de la capacitacion para el desarrollo adecuado de
esta actividad.

Al respecto, la literatura sefiala que se necesita de una
educacion especializada y/o adiestramiento estructurado para el
desarrollo de este tipo de actividad.3+33

Otro de los errores cometidos en menor medida, fueron la
omisién de PRM y la falta de documentacién de datos en los
perfiles farmacoterapéuticos, relacionados con la trazabilidad
del proceso. Esta problemadtica denota la falta de cultura en la
profesién de la documentacién de las actividades clinicas y la
necesidad de controlar este proceso como forma de crear una
cultura al respecto.

En este sentido C. Sedefio y colaboradores en el 2000,
plantearon que la recoleccion e interpretacion de datos, en este
tipo de actividad debe ser juiciosa y que se hace necesario crear
sistemas y herramientas informdticas para facilitar la
documentacién 33

En relacion a los tiempos empleados en el seguimiento el HS
mostrd las puntuaciones mds bajas (15 puntos), en este caso la
puntuacién alcanzada fue por mostrar tiempos por debajo del
rango establecido como adecuado. En este resultado pudo
influir el tiempo dedicado por el farmacéutico a la actividad de



seguimiento, por tener otras actividades que realizar en el
servicio farmacéutico. En este caso en particular, la profesional
ademas del SFT, realizaba actividades de
farmacoepidemiologia, dispensacién y gerencia (como sustituta
del jefe del servicio).

Al respecto la literatura reconoce que en los servicios
farmacéuticos en Cuba existe una tendencia a priorizar la
gestion administrativa, relegando la labor asistencial a un
segundo plano, asi como que existe falta de tiempo del
profesional farmacéutico por la diversidad de tareas que
realiza 2436

De forma general, se considera que el procedimiento cumple
con la estructura establecida y presenta un proceso sencillo,
resulta razonable y comprensible, los indicadores son idéneos
para evaluar la actividad y permite la trazabilidad del proceso.
El andlisis de la eficacia permitié su perfeccionamiento, ademas
de detectar las necesidades de entrenamiento, en el trabajo con
el mismo, de los profesionales.

Conclusiones

El PNT disefado puede ser usado como herramienta para
brindar servicios de SFT a pacientes hospitalizados en las
instituciones hospitalarias de la provincia Santiago de Cuba, ya
que mostré adecuados indices de concordancia entre expertos y
eficacia en la prictica diaria, no obstante, se recomienda
aplicarlo en otras poblaciones de pacientes hospitalizados y
ademds evaluar de manera sistemdtica los indicadores
propuestos para su perfeccionamiento continuo.

A partir de estos resultados se establecieron los objetivos
fundamentales a tratar en los talleres de formacién realizados
con los farmacéuticos de las instituciones donde se
implementarfa posteriormente el servicio de SFT.

Los resultados obtenidos invitan al disefio de futuros trabajos
que permitan medir el impacto de la implantacién del
procedimiento, en la calidad de vida de los pacientes, asi como,
en la calidad de los servicios de salud brindados por los
farmacéuticos hospitalarios.
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