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MISION

La Revista Vitae tiene como misién la difusién
del conocimiento derivado de la investigacién y de
las revisiones bibliograficas relativas a los medica-
mentos, los cosméticos, los alimentos y los produc-
tos naturales, mediante publicaciones que tienen
cobertura tanto a nivel nacional como internacional.

OBJETIVO

Divulgar los resultados de investigaciones
relativas a los medicamentos, los cosméticos, los
alimentos, los productos fitoterapéuticos y demds
insumos sanitarios; obtenidos con una adecuada
rigurosidad cientifica, tecnolégica y académica,
evaluados por pares académicos expertos en los
diferentes temas, y que contribuyan al avance y
desarrollo de las ciencias farmacéuticas y de los
alimentos.

MISSION

Journal Vitae’s mission is the diffusion of the
knowledge derived from researches and bibliogra-
phic reviews related to medicines, cosmetics, food
and natural products, through publications of both
national and international coverage.

OBJECTIVE

Journal Vitae’s objective is to disclose the re-
sults of researches related to medicines, cosmetics,
food, phytotherapeutic products and other sanitary
supplies, obtained with adequate scientific, tech-
nological and academic rigor. These results are
evaluated by academic partners who are experts in
the different subjects, and contribute to the advance
and development of the pharmaceutical and food
sciences.
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Dr. Julidn Lépez (Colombia)
Mesa de Debate: Divulgacion de resultados de atencién Dr. Manuel Collazos (Cuba)
14:30 = 16:30 farmacéutica en diferentes paises.
Moderador Dr. Luis Guillermo Restrepo Dra. Patricia Mastroniani (Brasil)
Preguntas y respuestas
16:30 — 17:00 REFRIGERIO, VISITA A MUESTRA COMERCIAL Y POSTERS
Contextualizacion de la Reforma de Sistema de Salud en | Dr. Gabriel Mesa Nicholls (EPS-SURA, Co-
17:00 — 17:45 . :
Colombia lombia)
Oportunidades de desarrollo de la Atencion Farmacéutica
17:45 - 18:30 en la propuesta de la Reforma del Sistema de Salud de | Dr. Mauricio Vélez (Medicarte, Colombia)

Colombia




SABADO 28 DE SEPTIEMBRE DE 2013

HORA TEMA CONFERENCISTA
8:00 — 9:00 Investlgfnclf)n cualitativa y resultados en Atencién Dr. Mateus Alves (Estados Unidos)
Farmacéutica
9:00 — 9:30 Disefo de un paciente virtual para el entrenamiento E do Marti .
) ) y practica de la Atencion Farmacéutica Dr. Fernando Martinez (Espana)
Conferencia homenaje a los Doctores Francisco Gu-
9:30 - 10:15 tiérrez y Fabian Beltran: Esfuerzo y solidaridad como Dr. Manuel Aguﬂar (Espaiia)
claves para el cambio en momentos de crisis
10:15 — 10:45 REFRIGERIO, VISITA A MUESTRA COMERCIAL Y POSTERS
10:45 a 12:50 Pr.esentacmn de los l.i,mejoref trabajos: Maximo 20 Moderador: Dr. Fabio Ramirez Mufioz
minutos de presentacién y 5 minutos preguntas
1. Experiencia en implementacién de un pro-
10:45-11:15 grama de conciliacién medicamentosa en una | Dr. Ricardo Londofio (Clinica Palermo)
clinica de alta complejidad
2. Desarrollo, seguimiento y valoracién de la . .,
. - .. .. |Dra.Carolina Parra (Grupo de Atencién
11:15-11:30 tolerancia a un protocolo de desensibilizacién . .
o o . .| Farmacéutica Integral. Asisfarma S.A)
al oxaliplatino en quimioterapia ambulatoria
3. Resultado del seguimiento farmacoterapéutico . .
. g p Dra. Katherine Gonzalez Restrepo (IPS
11:35-11:55 a pacientes trasplantados renales en una IPS o e ,
. .. Universitaria, Clinica Leén XIII)
Universitaria
4. Evaluacién de la calidad de vida en pacientes con .,
. . P .. |Dra. Andrea Salazar (Grupo Promocién y
12:00-12:20 trastorno afectivo bipolar: resultados prelimi- Prevencion Farmacéutica — UdeA)
nares del EMDADER-TABI (NCT01750255)
5. Efecto de un programa de atencién farmacéu- L
. prog . ... |Dra. Martha Losada Camacho (Universi-
12:25-12:45 tica en la depresién en mujeres con epilepsia: . )
. . dad Nacional de Bogota)
ensayo clinico controlado pragmitico
12:50 — 14:30 ALMUERZO, VISITA A MUESTRA COMERCIAL Y POSTERS
14:30 — 14:45 Mariano Roldin (Asociacién de pacientes,
Mesa debate: Perspectivas de los resultados de la Colombia).
Atencién Farmacéutica desde los actores del sistema | 14:45-15:10 Dra. Sandra Torres (Sanitas, Colombia)
de salud: Paciente, Administradores, prestadores y
14:30 - 16:15 | operadores logisticos. 15:10-15:35 Dra. Johana Rios (Helpharma, Colombia)
) 15:35-16:00 Dr. Cesar Gonzilez (DEMPOS, Colombia)
Moderador: Dr. Alvaro Gémez (Colombia)
16:00 — 16:15 Preguntas — Respuestas
16:15 — 17:00 Confere'ncla Clausura: Innovacién en Atencion Far- Dr. Manuel Machuca (Espafia)
maceéutica
17:00 — 17:30 PREMIACION Y CLAUSURA
17:30 - 18:30 | Acto social de cierre del evento ORGANIZADORES




FACULTAD DE QUIMICA FARMACEUTICA
CACE e

UNIVERSIDAD

DE ANTIOQUIA

1803

Medellin, septiembre de 2013

Distinguidos AMIGOS, EGRESADOS Y EMPRESARIOS DE LOS SECTORES FARMACEUTICO Y
ALIMENTARIO.

Asunto: Banco Donantes Nueva Sede Facultad de Quimica Farmacéutica.

Para consolidar nuestro liderazgo, contribuir al desarrollo de los sectores farmacéutico y
alimentario en Colombia, y satisfacer las necesidades de la comunidad, la Facultad de
Quimica Farmacéutica de la Universidad de Antioquia tiene el reto y la meta de contar con una
nueva sede, en predios cercanos a la Ciudad Universitaria, como lo tienen otras Facultades
del rea de la Salud.

Para lograr esto, se requiere, en primer lugar, de la adquisicion del terreno; y por ello se ha
creado el Fondo Banco de Donantes con destinacion especifica a fa adquisicién del terreno de
la Sede de la Facultad de Quimica Farmacéutica (Unidad Ejecutora especial 8903 en la
Universidad de Antioquia). La meta es recaudar TRES MIL MILLONES DE PESQS, via aporte de
los egresados, empleados, profesores y amigos de la Facultad, al igual que de las empresas
del sector farmacéutico y alimentario.

En este sentido, los invito a ser parte de este Banco de donantes, haciendo sus aportes,
mediante consignacion en la Cuenta de Ahorros de BANCOLOMBIA No 10537229522, a
nombre de la Universidad de Antioquia, indicando el nombre del donante y el centro de costo
8903.

La copia de la consignacion debe enviarse por fax (4-2195459) o por correo electronico
(decfgf@farmacia.udea.edu.co), o hacerse llegar a la Decanatura de la Facultad (oficina 2-124,
Ciudad Universitaria - Universidad de Antioquia). En los casos requeridos, la Universidad de
Antioquia entregara el respectivo certificado de donacion.

Les agradezco su atencion, al tiempo que los invito a que sean parte activa este reto, que
pretende, “Una facultad decididamente innovadora en procesos, proyectos y productos, con
una imagen social de referente y lider en el analisis, discusién y generacion de propuestas
para la solucién de problemas prioritarios de los sectores farmacéutico y alimentario”

Atentamente,

(upuua ud-
JUAN LOS ALARCON PEREZ

Decano

Ciudad Universitaria: Calle 67 N.” 53-108. Bloque 2, oficina 124
Teléfono: 219 54 50 w Fax: 219 54 59 w Apartado: 1226
Correo clectronico: decfqfia farmacia.udea.edu.co s Medellin, Colombia
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EDITORIAL

SEGUNDO CONGRESO COLOMBIANO DE ATENCION FARMACEUTICA:
“GENERANDO Y DIVULGANDO RESULTADOS CLINICOS Y ECONOMICOS DE LA
ATENCION FARMACEUTICA”

SECOND COLOMBIAN CONGRESS OF PHARMACEUTICAL CARE:
“MAKING AND PUBLISHING CLINICAL AND ECONOMICAL OUTCOMES”

En general, se acepta que el uso adecuado de los medicamentos, como herramienta terapéutica, continua
siendo un reto para la sociedad actual. Por ello, es evidente la necesidad social de la utilizacién efectiva,
segura 'y econémica de los medicamentos; requisito al cual puede y debe contribuir el farmacéutico, me-
diante la prictica de la Atencién Farmacéutica (AF).

En este contexto, se considera que la AF es una tecnologia en salud que busca alcanzar los mejores
resultados en salud con la utilizacién de los medicamentos, contribuyendo al uso efectivo, seguro y eco-
némico de esta herramienta terapéutica. En el caso de Colombia, esta tecnologia ha experimentado un
desarrollo importante, lo que se ha visto reflejado en que, en varias instituciones administradoras y pres-
tadoras de salud, hayan implementado algunos de los servicios de Atencién Farmacéutica, en especial del
Seguimiento Farmacoterapéutico. En este sentido, en la editorial del Primer Congreso Colombiano de
AF, realizado en septiembre de 2011, se present6 algunos aspectos relacionados con el concepto, objetivos
e importancia de esta tecnologia en salud para el uso adecuado de los medicamentos. Ademas, se relacion6
los factores asociados al desarrollo de esta prictica en Colombia, entre los que se destacé a la difusion y
apropiacién de los conceptos, procesos y pricticas de la AF generados desde el Grupo de Investigacion en
Atencién Farmacéutica de la Universidad de Granada (GIAF-UGR). Debido a la vigencia del contenido
de dicha editorial (1), se invita a la lectura de dicho texto.

Desde el Primer Congreso Colombiano de AF se dispone de publicaciones cientificas (guias, libros
de textos) y programas informdticos que muestran un avance en este importante campo de actuacién
farmacéutica. Sin embargo, a pesar de los avances y desarrollos de la AF, la comunidad farmacéutica estd
convencida de la necesidad de acompanar dichos logros del impulso y fortalecimiento de la investigacién
y de la visibilidad de los resultados alcanzados con esta prictica (2, 3). Por ello, en este segundo evento se
pretende favorecer la presentacion y visibilidad de los resultados clinicos y econémicos de los programas
de AF. Para ello, con el programa de este segundo evento se busca favorecer la socializacién y anilisis de
Resultados Clinicos y Economicos de la Atencion Farmacéutica, como forma de visibilizar la contribucién
profesional y social del farmacéutico al uso adecuado de los medicamentos y, con ello, a un mejor estado
de salud de los colombianos.

Se tiene el convencimiento de que el programa estructurado, que presentamos en esta segunda ver-
si6n del Congreso Colombiano de Atencién Farmacéutica, con la participacién, como conferencistas de
reconocidos lideres e investigadores nacionales e internacionales, acompanados de las presentaciones
orales de los 10 de los mejores trabajos relacionados con el tema que han sido seleccionados por el Comité
Académico, contribuird al logro de los objetivos del Congreso: Generar y divulgar resultados clinicos y
econdomicos de la Atencion Farmacéutica, y con ello, a evidenciar la importancia de la contribucién farma-
céutica al uso adecuado de los medicamentos, especificamente a su racionalidad clinico/terapéutica, social
y eficiencia econdmica, tal como lo establece la reciente Politica Farmacéutica de Colombia (4). Ademas,
y mds importante, como se establecié en la editorial del primer Congreso, se espera que este evento sea



una forma de fortalecer la prictica farmacéutica orientada al paciente y su salud, quien es en tltimas, el
principal beneficiario y razén de ser de la AF (1).
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PROGRAMA conSIGUE IMPACTO. EVALUACION DEL
IMPACTO CLINICO, ECONOMICO Y HUMANISTICO DEL
SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO EN ADULTOS
MAYORES POLIMEDICADOS

Fernando MARTINEZ-MARTINEZ", Victoria GARCIA-CARDENAS', Loreto SAEZ-BENITO?, Raquel
VARAS?, Miguel ANGEL GASTELURRUTIA', Daniel SABATER-HERNANDEZ', Maria JOSE FAUS',
Shalom I. BENRIMOJ*

SERVICIOS FARMACEUTICOS ORIENTADOS AL PACIENTE Y
SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

Bajo la filosofia de prictica de la Atencién Farmacéutica (1) se ha desarrollado diferentes Servicios Far-
macéuticos orientados al Paciente, que buscan optimizar su farmacoterapia (2). En concreto el servicio de
Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) es el servicio consensuado por diversas organizaciones Espafiolas
del dmbito farmacéutico, para su implantacién en Espaiia (3). Mediante este servicio, el farmacéutico evaltia
la farmacoterapia de los pacientes e interviene para conseguir que se cumplan sus objetivos terapéuticos.
Hasta la fecha no se ha realizado estudios con la suficiente potencia para determinar el efecto que ten-
drfa la provisién del servicio SFT consensuado en Espafia en la poblacién adulta mayor. Por tanto, son
necesarias investigaciones que permitan explorar el efecto de las intervenciones y comprender, la cadena
causal o los factores que intervienen en la aparicién de estos efectos (4).

INTRODUCCION AL PROGRAMA conSIGUE

La politica sanitaria actual del Gobierno de Espafa concede gran importancia al desarrollo de estra-
tegias para los enfermos polimedicados crénicos dentro del Sistema Sanitario. Por tanto, se presenta una
oportunidad para que la profesién farmacéutica visibilice los beneficios potenciales del SFT en pacientes
mayores.

Con el objetivo de proporcionar informacién suficiente y de calidad sobre este servicio y facilitar el
proceso de implantacién en Espaiia, se ha lanzado un programa nacional denominado Programa conSI-
GUE, que sigue las etapas recomendadas para el desarrollo de nuevos servicios farmacéuticos. La primera
etapa del Programa conSIGUE, denominada conSIGUE Impacto, evalta el impacto clinico econémico
y humanistico del SFT en pacientes mayores polimedicados. Asi se puso en marcha en 2011 el estudio
principal, que pretende demostrar que un segmento importante de la farmacia comunitaria puede ofrecer
un servicio como el SFT. Un programa de este tipo ofrece la oportunidad para un desarrollo mds profe-
sional, integrado en la propia gestién de la farmacia (5-7).

Objetivos del Programa conSIGUE Impacto

Los objetivos del programa conSIGUE Impacto fueron determinar el impacto clinico, econémico y
humanistico del SFT en adultos mayores Polimedicados.

Citedra de Atencién Farmacéuica y Grupo de Investigacién en Atencién Farmacéutica. Universidad de Granada. Espaiia.
Universidad de San Jorge. Espaa.

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Espana.

Universidad Tecnoldgica de Sydney, Australia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: femartin@ugr.es
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Metodologia del Programa conSIGUE Impacto

Diserio del estudio: El diseno del estudio fue cuasi-experimental, longitudinal con 6 puntos en el tiempo
y grupos de comparacién (GC) e intervencion (GI).

Ambito de estudio: El estudio se realiz6 en farmacias comunitarias pertenecientes a 4 provincias espafiolas
(Guiptzcoa, Granada, Las Palmas y Tenerife). El trabajo de campo del estudio tuvo una duracién de
8 meses para cada provincia.

Pacientes: Los pacientes fueron reclutados en las farmacias, de acuerdo a los siguientes criterios de
inclusién: pacientes adultos mayores (65 afios 0 mis) y polimedicados (5 o mis medicamentos).
Farmacias/farmacéuticos: Cada farmacia debia reclutar 10 pacientes. Con el objetivo de minimizar con-
taminaciones entre grupos, las farmacias comunitarias fueron la unidad de aleatorizacién y fueron
asignadas al GI y GC mediante una tabla de niimeros aleatorios.

Intervencion farmacéutico-paciente: Los pacientes incluidos en el GI recibieron el servicio de SFT siguiendo
la metodologia consensuada por Foro de Atencién Farmacéutica (8). En cuanto a los pacientes inclui-
dos en el GC, aunque no recibieron ningtn tipo de servicio, se les recogié la siguiente informacién:
Edad, género, estado civil y nivel educativo, nimero, tipo y pauta de medicamentos utilizados y afos
de vida ajustados por la calidad (AVAC).

RESULTADOS

Se reclut6 1403 pacientes (715 asignados al GCy 688 al GI), en 178 farmacias de 4 provincias espafiolas,

cuyas caracteristicas clinicas y sociodemograficas se muestran en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas iniciales de los pacientes incluidos en el andlisis (n = 1403).

Caracteristicas Total (;‘:l;gl:l(’(:ln;e;;;;l- G;il:,)r:lo(flo:,? la Sr)a " | Pvalor
Edad (afos); media (DE)* 75,13 (6,53) 75,34 (6,46) 74,92 (6,59) 0,243
Genero (mujeres); n (%)** 850 (60,9) 409 (60,1) 441 (61,7) 0,535
Estado civil (con pareja); n (%)*** 739 (59,5) 355 (59,8) 384 (59,3) 0,856
Nivel educativo; n (%)****
Sin estudios 265 (22,6) 149 (27,0) 116 (18,6)
Estudios primarios 552 (47,0) 239 (43,3) 313 (50,3) 0,004
Estudios secundarios 241 (20,5) 106 (19,2) 135 (21,7) ’
Estudios universitarios 116 (9,9) 58 (10,5) 46 (9,3)
Medicamentos UTILIZADOS; media (DE) 7,56 (2,44) 7,74 (2,50) 7,39 (2,37) | 0,009%
PS clinicamente manifestados; media (DE) 4,65 (1,66) 4,96 (1,76) 4,35 (1,49) | <0,001%
PS clinicamente manifestados NO CONTROLADOS; media (DE) 1,09 (1,22) 1,46 (1,34) 0,73 (0,97) | <0,001%
PS en riesgo; media (DE) 0,88 (0,83) 0,93 (0,85) 0,83 (0,81) | 0,022%
PS en riesgo NO CONTROLADOS; media (DE) 0,04 (0,22) 0,07 (0,28) 0,01 (0,12) | <0,001%
Estado de Salud; media (DE)***** 63,94 (19,14) 64,97 (18,55) 62,95 (19,64) |  0,049%

DE: desviacién estindar; PS: problema de salud.

Pérdidas de informacién para cada una de las variables expuestas:

* 59 datos perdidos (4,2%) (37 en el grupo comparacién y 22 en el grupo intervencién)(n = 1344).

** 7 datos perdidos (0,5%) (7 en el grupo intervencién)(n = 1396).

*** 161 datos perdidos (11,5%) (67 en el grupo comparacién y 94 en el grupo intervencién)(n = 1242).

*kkk 229 datos No sabe / No contesta / Perdido (16,3%) (93 en el grupo comparacién y 136 en el grupo intervencién) (n = 1174).
wkkk% 14 datos perdidos (1,0%) (11 en el grupo comparacién y 3 en el grupo intervencién) (n = 1389).

I Diferencias estadisticamente significativas.

A continuacién se muestra brevemente los resultados para las variables de estudio principales (tabla 2):

A. Niimero de medicamentos: Tanto el GI como el GC experimentaron una reduccién significativa del

ntmero promedio de medicamentos entre el inicio y el final del estudio [GI: -0,28 (DE: 1,25; p <
0,001); GC: -0,08 (DE: 0,97, p = 0,030)]. La diferencia continué mostrando una mayor disminucién
del nimero de medicamentos en el GI al final del estudio tras el andlisis de la covarianza: ajustado
-0,15 (IC95%: -0,26, - 0,02; p = 0,015).
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B. Problemas de salud no controlados: En el GI se controlé un mayor nimero de problemas de salud, inclu-
so cuando se ajust por el niimero de problemas de salud no controlados al inicio del estudio: -0,44
(IC95%: -0,52, - 0,35; p < 0,001).

C. Hospitalizaciones: Al final del estudio la proporcién de sujetos que refirieron haber sido hospitalizados
tue significativamente mayor en el GC que en el GI (GI: 5,9% vs. GC: 9,5%; p = 0,015).

D. Visitas a urgencias: En el GI se observé una reduccién significativa en la proporcién de sujetos que refi-
rieron acudir a urgencias durante los seis meses del estudio (de 28,9% a 14,7%; p < 0,001). Al final del

estudio, la proporcién de pacientes que acudié a urgencias en el GC fue significativamente superior
que en el GI (GI: 14,7% vs. GC: 25,9%; p < 0,001).

Tabla 2. Resultados para las principales variables de estudio.

A. Namero de medicamentos (promedio) observados en la muestra al inicio y al final del estudio

Periodos Media (DE) Valor
Grupo intervencién | Grupo comparaciéon | P

Periodo 1 7,74 (2,50) 7,39 (2,37) 0,009%

Periodo 6 7,45 (2,37) 7,28 (2,43) 0,204

Cambio (periodo 1-periodo 6) -0,28 (1,25) -0,08 (0,97) 0,001%

Valor p <0,001% 0,030%

]ajilf;zzzzi)a*en el cambio del nimero de medicamentos entre el inicio y el final ~0,15 (IC95%: 0,26, -0,02) 0,0154

I Diferencias estadisticamente significativas
* Anilisis de la covarianza (ANCOVA). Variable dependiente: cambio en el ntimero de medicamentos entre el inicio y el final (medicamentos
en visita 6 - medicamentos en visita 1). Efecto principal: grupo asignado. Covariables: nimero de medicamentos en visita 1, género y edad.

B. Numero de problemas de salud clinicamente manifiestos no controlados (promedio) observados en la muestra al inicio y al final
del estudio

Periodo Media (DE)
- Val
Grupo intervencion Grupo ??m aorp
paracion
Periodo 1
(GI: 3425 PS 29,5% NC; GC: 3110 PS 16,9% NC) 1,46 (1,34) 0.75 (0.97) <0,001%
Periodo 6
(GI: 3181PS 12,7% NC; GC: 2982 PS 15,8% NC) 0,62(0.94 0.69(0.94) 0217
Cambio (periodo 1-periodo 6) -0,81 (1,08) -0,05 (0,65) <0,001%
Valor p <0,001 0,051
Diferencia en fel-camblo del nimero de problemas de salud no controla- 0,44 (IC95%: 0,52, -0,35) p<0,0014
dos entre el inicio y el final (ajustado)*

I Diferencias estadisticamente significativas.

* Anilisis de la covarianza (ANCOVA). Variable dependiente: cambio en el nimero de problemas de salud no controlados entre el inicio
y el final (problemas de salud no controlados en visita 6 - problemas de salud no controlados en visita 1). Efecto principal: grupo asignado.
Covariables: ntimero de problemas de salud no controlados en visita 1, género y edad.

C. Pacientes hospitalizados en los 6 meses previos al estudio y durante el estudio

Grupo com-

., P valor*
paracién

Grupo intervencion

Periodo 1; n (%)
(GI: 666 pacientes; GC: 690 pacientes) 89(13:4) 68(99) 0,044

Periodo 6; n (%)

(GI: 613 pacientes; GC: 662 pacientes) 36(59) 635 0,015

P valor** <0,001 1,000

* Comparaciones entre grupos (Test Chi-cuadrado).
** Comparaciones antes-después (Test McNemar).

I Diferencias estadisticamente significativas.

* Anilisis de la covarianza (ANCOVA). Variable dependiente: cambio en el ndmero de problemas de salud no controlados entre el inicio
y el final (problemas de salud no controlados en visita 6 - problemas de salud no controlados en visita 1). Efecto principal: grupo asignado.
Covariables: ntimero de problemas de salud no controlados en visita 1, género y edad.
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CONCLUSIONES

La provisién del servicio de SFT obtiene mejoras clinicas en la poblacién estudiada y los beneficios
econémicos provienen fundamentalmente de la reduccién en la utilizacién de servicios sanitarios. Por lo
tanto, una vez finalizado conSIGUE Impacto se llevard a cabo conSIGUE Implantacién, cuyo objetivo
final sera la implantacién del servicio de SFT en el dmbito de la farmacia comunitaria espafola.
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INVESTIGACION EN EL DESARROLLO Y PRESTACION DE
SERVICIOS DE ATENCION FARMACEUTICA: UNA VISION
INTEGRAL

Daniel SABATER-HERNANDEZ PhD'*

La investigacién constituye la principal herramienta para la ampliacién y el progreso del conocimiento
de cualquier disciplina cientifica. Légicamente, este principio también es aplicable a la Atencién Farma-
céutica o Farmacia Prictica.

A grandes rasgos, la Atencién Farmacéutica o Farmacia Prictica hacen referencia al conjunto de
intervenciones que puede realizar un farmacéutico con el objeto de optimizar el proceso de asistencia
sanitaria y los resultados en salud de los pacientes. Por diversos motivos, estas intervenciones se con-
sideran complejas: (1) presentan multiples componentes (partes) que interaccionan entre si, (2) han de
adaptarse a cada paciente en muchos casos, (3) suponen la interaccién con otros profesionales sanitarios,
(4) deben integrarse en un determinado contexto (lo que implica aspectos logisticos, organizacionales,
econémicos, politicos), etc. Debido a su complejidad, las intervenciones o actividades enmarcadas dentro
de la Atencién Farmacéutica o Farmacia Prictica requieren seguir un proceso légico que incremente al
méximo la probabilidad de su integracién final en la prictica sanitaria.

En laactualidad, existen diversas teorias que abordan el disefio, evaluacién e implantacién de interven-
ciones complejas o servicios de salud en los sistemas sanitarios (1-6). En general, dichas teorfas proponen:
1. Disefiar la intervencion/servicio: El objetivo es obtener un modelo de la intervencién/servicio, que ha

sido originalmente concebido (de forma tedrica) con base en la evidencia disponible y posteriormente

testado y optimizado en condiciones reales.

2. Evaluar el impacto de la intervencion/servicio: E1 objetivo es generar la evidencia que respalde la eficacia/
efectividad de la intervencién en términos clinicos, econdémicos y/o humanisticos. Se debe realizar
primero un piloto y, posteriormente, un estudio a gran escala. Lo observado en esta etapa puede dar
origen a modificaciones del modelo inicial.

3. Implantacién de la intervencion/servicio: El objetivo es disefiar una estrategia que permita diseminar e
integrar la intervencién/servicio como parte de la prictica sanitaria habitual. Se evaluard tanto el
funcionamiento de la estrategia de implantacién como la integracién del intervencién/servicio. El
disefio de la estrategia de implantacién se planteara teniendo en cuenta la informacién que se ha ido
recogiendo de forma adicional durante las etapas anteriores. Lo observado en esta etapa también puede
dar origen a modificaciones del modelo inicial.

St aplicdramos esta secuencia logica al disefio, evaluacién e implantacién de las actividades asistencia-
les del farmacéutico, es sencillo entender o justificar la trascendencia que puede tener la aplicacién del
método cientifico y la realizacién de investigacién de calidad en el campo de la Atencién Farmacéutica
o Farmacia Prictica. Sencillamente, se trata de usar la mejor estrategia (la investigacién) para generar
el conocimiento necesario que permita seguir avanzando hacia el objetivo dltimo (prestar servicios de
Atencién Farmacéutica integrados como parte de la asistencia sanitaria habitual). En este sentido, cabe
senalar que dependiendo de la fase del proceso disefio-evaluacién-implantacion en la que se esté traba-
jando, los objetivos de los estudios serdn notablemente distintos y esto tiene importantes implicaciones
en los disefios, variables, métodos de anilisis, entre otros, utilizados. Actualmente, la investigacién en el
desarrollo, evaluacién e implantacién de innovaciones sanitarias progresa de forma acelerada y la Atencién
Farmacéutica/Farmacia Practica deberfa hacer uso y beneficiarse de estos avances.

1 Postdoctoral fellow. Graduate School of Health. University of Technology. Sydney, Australia. Miembro de la Citedra de Atencién Farma-
céutica. Universidad de Granada. Granada, Espafia.
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En conclusion, la investigacién en Atencién Farmacéutica o Farmacia Prictica debe aportar respuestas
que ayuden a optimizar y/o consolidar la practica asistencial del farmacéutico. Para ello, es importante en-
tender el ciclo disefio-evaluacién-implantacién de los servicios en salud y decidir cuiles son las necesidades
concretas de cada actividad del farmacéutico que se desee evaluar. Asi, serd posible definir claramente el
objetivo de los estudios de investigacion y aplicar los métodos necesarios para generar el conocimiento
que permita seguir avanzando.
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INVESTIGACION EN ATENCION FARMACEUTICA: UNA
NECESIDAD CON CIERTOS REQUISITOS

Pedro AMARILES PhD"

INTRODUCCION

Eldesarrollo de la Atencién Farmacéutica (AF), similar a lo que sucede con otras dreas del conocimiento,
requiere de investigacién y publicacién en los temas claves de dicha disciplina. Por resultados previos con-
tradictorios, en el caso de la AF, se considera que las investigaciones deben cumplir con ciertos requisitos.
En este sentido, el objetivo de esta presentacién es documentar la necesidad existente de investigar en AF,
al igual que sugerir el cumplimiento de ciertos requisitos para favorecer una mayor eficacia y eficiencia.
Para ello, se utiliza, como fuente principal, algunas reflexiones editoriales relacionadas con este tema (1-5).

ASPECTOS CLAVES RELACIONADOS CON LA IMPORTANCIA, NECESIDAD
Y REQUISITOS DE LA INVESTIGACION EN AF

En las condiciones actuales de funcionamiento de los sistemas de salud se requiere generar evidencia
de los resultados alcanzados con la prictica de la Atencién Farmacéutica y, por tanto, se requiere realizar
investigaciones que evidencien los beneficios esperados de esta tecnologia en salud (1). Previamente, se
ha relacionado algunos datos que podrian indicar que es preciso mejorar la investigacion y, en particular,
la publicacién cientifica en AF (2). Ademas, desde el 2005 se ha identificado un interés creciente por pu-
blicar, en revistas de alto impacto, trabajos sobre este tema, especialmente relacionados con el efecto de la
intervencion farmacéutica en el estado de salud de pacientes con enfermedades crénicas no trasmisibles,
algunos de ellos con resultados neutros o contradictores sobre el efecto de la intervencién farmacéutica
(3). Por ello, existe el convencimiento de que la Investigacién en AF debe cumplir ciertos requisitos y
superar ciertas limitaciones metodoldgicas y, con ello, favorecer la obtencién de resultados consistentes
y de conclusiones claras y/o incuestionables (1-3).

Por otro lado, es importante reconocer los avances notorios de la AF, entre otros, estructuraciéon de un
marco conceptual y generaciéon de documentos de consenso (especialmente en Espana), de gufas y textos
de actuacién farmacéutica. Ademds, en el caso de Colombia, reconocimiento por parte de las autorida-
des, definicién de un marco normativo (Decreto 2200/05 y Resolucién 1403/07) e implementacién de
programas, en especial de SFT en los servicios farmacéuticos comunitarios y hospitalarios (4, 5).

De forma general, algunas recomendaciones para favorecer la investigacion en AF, pueden ser (1, 2):
1. Mejorar la formacion en investigacién clinica: Favorecer y consolidar la formacién en epidemiologia e inves-

tigacién clinica y, con ello, la consolidacién de una comunidad académico-cientifica fuerte (ideal red de
investigadores). Los Investigadores deben impulsar y consolidar lineas o redes de trabajo (generacién
de conocimiento: justificar la necesidad social de la prictica asistencial del farmacéutico). En ello, es
clave lograr participacién de todas las entidades (politicas, universitarias, sociedades, fundaciones,
etc.) relacionadas con la AF. La funcién central es promover, gestionar, coordinar, supervisar, asesorar,
difundir y visibilizar los resultados de las investigaciones realizadas.

2. Convencer a todos los actores y sistemas de salud de la necesidad de investigar en AF: En general, la evaluacién de
los resultados de los efectos de los medicamentos sobre la salud de las personas, es un tema de interés
prioritario para los sistemas de salud. Por ello, se requiere mostrar que la AF permite cumplir con este
objetivo. Es necesario generar evidencia significativa del impacto en salud de las intervenciones de los
farmacéuticos (6). Ello permitird soportar los beneficios de dicha intervencién: implementacién de
los servicios de AF, satisfacciéon de la necesidad social de prevenir y disminuir la morbi-mortalidad
asociada a los medicamentos.

Profesor. Facultad Quimica Farmacéutica. Universidad de Antioquia. Medellin — Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: pamaris@farmacia.udea.edu.co



S22 Vitae 20 (Supl. 1); 2013

3. Aumentar la pertinencia y calidad metodolégica de los trabajos. 1dentificar, priorizar e investigar sobre problemas
relevantes para el posicionamiento de la AF: Realizar estudios para evaluar el efecto de la intervencién far-
macéutica, centrados en la valoracién de variables clinicas, humanisticas y/o econdémicas (resultados
en salud) y no sélo en los resultados del proceso de uso de los medicamentos; idealmente tipo ensayo
clinico controlado (6). Ademis, utilizar un disefio metodoldgico riguroso y adecuado, respetando las
bases metodoldgicas de la investigacion cientifica: poblacién de estudio, tamafo y representatividad de
la muestra, anlisis estadistico adecuado; y definir claramente los objetivos terapéuticos buscados en
el grupo y paciente especifico, utilizando indicadores y pardmetros cuantitativos que permitan seguir
los resultados alcanzados (1, 6).

4. Aumentar la difusion y visibilidad de los resultados de los trabajos de investigacién: Los tutores, directores o
coordinadores de proyectos deben motivar y apoyar a sus colaboradores para que presenten resultados
en eventos cientificos y los publiquen (articulos originales, originales breves o cartas de investigacion).
Ello, favorece la optimizacién de difusién y visibilidad. Ademas, de este tipo de publicaciones, es ne-
cesario también, publicar articulos de opinién y debate con la comunidad cientifica (cartas al editor,
comentarios editoriales) y revisiones sistematizadas y actualizadas de la informacién relacionada con
el tema objeto de la investigacién (revisiones, en especial estructuradas o sistemiticas).

5. Aumentar la calidad, prestigio y visibilidad de las revistas que publican trabajos en AF: Los Comités editoriales y
directores de las revistas deben disefien y desarrollar programas tendientes a mejorar la calidad, prestigio
y visibilidad de sus respectivas revistas. Para ello, definir y ejecutar un plan de mejoramiento continuo
con dos objetivos centrales: a) Incrementar el nimero de citaciones que recibe la revista (aumentando
su indice o factor de impacto, en especial en el Journal Citation Report); y b) lograr indexacién en bases
de datos importantes y de mayor visibilidad (por ejemplo. PubMed/Medline). Con ello, se favorece
prestigio y la accesibilidad internacional de la revista, al igual que el nimero de manuscritos recibidos
fruto de trabajos relacionados con la AF.

COMENTARIO FINAL

Se considera que la mejor forma de contribuir al desarrollo de la Atencién Farmacéutica es hacer,
registrar y comunicar los resultados de intervenciones farmacéuticas, centradas en la valoracién y segui-
miento de los resultados alcanzados en la salud de los pacientes con la utilizacién de los medicamentos,
utilizando indicadores y parimetros cuantitativos.
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USO ADECUADO DE LOS MEDICAMENTOS EN ATENCION
FARMACEUTICA

Manuel MACHUCA GONZALEZ php'”

¢Debe ser el uso adecuado de los medicamentos el objetivo final de la Atencién Farmacéutica? ¢Cudl
es el objetivo de un medicamento, que se use adecuadamente o que resuelva el problema de salud? ¢éDe
qué depende que un medicamento funcione, de que el médico diagnostique y prescriba correctamente,
de que el farmacéutico informe correctamente, de que el paciente lo utilice adecuadamente?.

La respuesta es no. No puede ser el uso adecuado el objetivo final de la Atencién Farmacéutica, aun-
que existan tipos de Atencién Farmacéutica que lo han marcado como tal, en una forma de autoengano
colectivo para no asumir responsabilidades mayores, que suponen salir del terreno comodo de un Servicio
de Farmacia.

El objetivo de un medicamento es que resuelva el problema de salud, o mis exactamente, que alcance
el objetivo terapéutico previsto. Para ello, se necesitan muchos profesionales en el proceso y la participa-
cién del paciente en el proceso como uno mis. El uso adecuado de los medicamentos es un concepto que
parte de la falacia de pensar que el paciente es sujeto pasivo de la atencién sanitaria, que debe hacer todo
lo que se le ordene por parte de los profesionales expertos, y que el tratamiento solo falla si el paciente lo
usa “inadecuadamente”.

Se debe partir de una realidad que hoy por hoy es un hecho incuestionable: no basta con que el médico
que diagnostica y prescribe haga bien su trabajo, que el farmacéutico dispensador haga bien su trabajo y
que el paciente recepticulo de los medicamentos haga bien su trabajo.

El efecto de un medicamento es la resultante entre la interaccién de una sustancia quimica llamada
tarmaco con una entidad fisiol6gica compleja llamada ser humano vy, por tanto, el resultado es imprede-
cible (1). Ademis, la utilizacién de un medicamento, mas que un hecho clinico es ahora un hecho social
(1), porque la actitud del paciente respecto de los medicamentos y los significados que el resultado clinico
de los medicamentos tienen en su vida, de acuerdo a sus experiencias, a su biografia, deben hacer que
los profesionales de la salud se planteen un cambio del concepto uso adecuado del medicamento, que
actualmente sélo implica aspectos biomédicos y no tiene en cuenta la perspectiva del paciente.

Por uso adecuado del medicamento debe contemplarse aquel que lleva a la consecucién de un resultado
terapéutico aceptable para profesionales y pacientes, de una forma deseable y asumible por parte de éstos.

El uso adecuado de los medicamentos debe contemplar las preferencias y aspiraciones del paciente, asi
como sus miedos. No puede haber uso adecuado sin didlogo entre profesionales y pacientes, sin tener en
cuenta la experiencia farmacoterapéutica de cada agente implicado en el proceso.

La complejidad de la farmacoterapia actual y su falta de garantia de resultados a lo largo del proceso no
debe simplificarse dejando tnicamente la intervencién en verificar el uso adecuado de los medicamentos
y el correcto cumplimiento, buenos aliados por lo general, pero insuficientes casi siempre.
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APORTES DESDE LA ATENCION FARMACEUTICAY DE
LA FARMACOVIGILANCIA PARA EL USO ADECUADO DE
MEDICAMENTOS

Patricia de CARVALHO MASTROIANNI"

Un servicio de atencién farmacéutica debe contribuir a la notificacién de eventos adversos y promover
el uso seguro de medicamentos. La mayoria de las notificaciones de los eventos adversos a medicamentos
son provenientes del dmbito hospitalario y poco se conoce de los problemas relacionados a medicamen-
tos, como sus problemas de inefectividad, seguridad, errores de medicacién, quejas técnicas o desvios de
cualidad, usos off-label, respuestas idiosincriticas, entre otros.

Una de las preocupaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) es la infra-notificacién de
eventos adversos, debido a que la ausencia de notificacion retarda la senal de alerta. Por tanto, se limita el
conocimiento sobre los errores del modo de uso, las interacciones medicamentosas, reacciones adversas,
advertencias o precauciones importantes y necesarias para grupos especificos (nifios, adultos mayores,
gestantes, polimedicados o enfermedades asociadas) y consecuentemente compromete el uso seguro y
adecuado de los Medicamentos, principalmente aquellos que llevan menos de 5 anos de comercializados.

La Atencién Farmacéutica permite evaluar de modo integral la farmacoterapia del paciente, conocer
los problemas reales y potenciales relacionados a uso de medicamentos, disminuir la sub-notificacién de
eventos adversos y promover alertas importantes para promocién del uso adecuado de medicamentos
(figura 1). La implantacién definitiva de la prictica de la Atencién Farmacéutica es hoy la nica estratégica
disponible para optimizacién de la farmacoterapia del paciente, porque permite conocer su experiencia
farmacoterapéutica, detectar, prevenir problemas de inefectividad, seguridad, erros de medicacién y de
proponer cambios que promuevan el uso adecuado de medicamentos (tabla 1).

Atencion Farmacéutica Farmacovigilancia

* Nivelindividual. ) * Aplicacién de

* Identificacion PRM. NOTIFICACION causalidad.

*  Conocer el proceso del uso *  Analisis de sefiales y
(experiencia farmacoterapéutica) | procesamiento dela

* Orientacion. ’ gestion del riesgo.

*  Seguimiento Farmacoterapéutico. COMUNICACION * Reglamentacién

* Retroalimentacion para practica sanitaria (cambios en
farmacéutica. J prospectos y/o

* Relatos de casos. restriccion del uso).

PRM: Problema relacionado con medicamento.

Adaptacién desde Ivama et al., 2002.

Figura 1. Relacién de la Atencién Farmacéutica y la Farmacovigilancia.

Professor Doutor Assistente do Departamento de Firmacos e Medicamentos da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da UNESP — Ara-
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Tabla 1. La contribucién de la Atencién Farmacéutica para notificacién de eventos adversos.

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

. . FARMACOVIGILANCIA (analisis y interpretacion)
(deteccién y evaluacion)

Automedicacién.

Paciente usa medicamento que no necesita. .,
q Error de medicacion “off label”.

INDICACION

Paciente necesita de medicamento para su problema de salud. | - Errores de medicacién (??)

- Errores de Medicacién (quejas técnicas de uso o

La medicacién no es efectivo, independientemente de las .
modo de preparo inadecuado, pausas).

EFECTIVIDAD | dosis (cualitativo).

- Uso Off label.
La medicacién no es efectiva por bajas dosis (cuantitativo). - Respuesta idiosincritica (metabolizador ripido).
El medicamento no es seguro, independientemente de las - EAM idiosincritico (choque anafilictico).
dosis (cualitativo). - Errores de medicacién (uso off label, contraindicacién).
SEGURIDAD El medicamento no es seguro, dependiendo de las dosis - Errores de medicacién.
(cuantitativo). - Quejas técnicas del producto.

Paciente no toma el medicamento porque

“El MEDICAMENTO NO FUNCIONA’ O “NO HACE |~ Error de medicacion (“offlabel”, contraindicacién).
NADA” - Quejas técnicas (inefectividad: polimorfismo, disposi-

ADHERENCIA . . tivos inadecuado, problemas de cualidad).
Paciente no toma el medicamento porque ~ RAM

“El MEDICAMENTO ME HACE MAL”, “NO ME .. L L
GUSTA” - Toxicidad (queja técnica o error de medicacién).

PHARMACEUTICAL CARE AND PHARMACOVIGILANCE
CONTRIBUTIONS FOR APPROPRIATE DRUG USE

Pharmaceutical care services contribute to adverse event reporting and promote the drug’s safety
use. Hospital institutions provide most adverse drug reaction reports; then, there is a lack of knowledge
regarding drug related problems, such as therapeutic ineffectiveness, safety issues, medication errors,
quality drug deviations, off label use, idiosyncratic response, among others.

The underreporting of adverse drug events is a concern of WHO, since the no adherence in the ser-
vice delays the alert signals detection and maintains the absence of knowledge associated with misuse,
drug-drug interaction, adverse drug reactions, warnings or important precautions which are needed for
specific groups (pediatrics, elderlies, pregnant, polimedicated or associated diseases). Consequently, it
compromises the appropriate use of drugs, mainly for those that are commercialized in a period of less
than five years.

Pharmaceutical care allows evaluating in an integral way the patient pharmacotherapy; as well as it
enables the identification of real and potential drug related problems; decreases adverse drug event un-
derreporting and fosters important warnings, in order to promote appropriate use of drugs (figure 1).
Nowadays, the definitively implantation of pharmaceutical care practices is the only strategy disposable
for optimization of patient pharmacotherapy, since it allows knowing his experiences related to the treat-
ment and promotes the detection, prevention of ineffectiveness, safety problems and medications errors,
as well as proposes changes that provide appropriate use of drugs (table 1).

Pharmaceutical Care Pharmacovigilance

¢ Individual level. ¢ Causality application.
* DRPidentification. NOTIFICATION * Signs evaluation and risk
* Knowing the use process management processing.

(pharmacotherapeutic ¢ Regulation of the

experience). pharmaceutical Market (labels
¢ Orientation (education). and/or restrictions of safe use).
¢ Pharmacotherapeutic followup. COMUNCATION
¢ Pharmaceutical practice

feedback.

* Casereports.

DRM: Drug relate problem
Adapted from Ivama et al., 2002.

Figure 1. Relation between Pharmaceutical Care and Pharmacovigilance.
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Table 1. Pharmaceutical care contribution for adverse event reporting.

Pharmaceutical care (detection and
assessment) EFECT

FARMACOVIGILANCE (analysis and interpretation)
CAUSE

INDICATION Patient uses a medicine which he does not need Self-medication
Off label: medication error
Patient needs a medicine for his health condition (??) | Medication errors (??)
EFECTIVENESS | The medicine is not effective, independently of dose | Medication errors (device use, administration or prepare mode)
(qualitative) Off label use
The medicine is not effective due to low doses Idiosyncratic response (fast metabolizing)
(quantitative) Medication errors (posology, administration route)
Diversion of drug quality
SAFETY The medicine is not safety, independently of the dose | ADR idiosyncratic (anaphylactic shock)

(qualitative)

Medication error (off label use, contraindication)

The medicine is not safety depending on the dose
(quantitative)

Medication errors
Diversion of drug quality

97-107.
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APORTES DE LAS EMPRESAS DE GESTION DE SERVICIOS
FARMACEUTICOS AL USO RACIONAL DE LOS
MEDICAMENTOS. LA EXPERIENCIA DE 30 ANOS EN
COLOMBIA?

Francisco ROSSI!

El medicamento es el desenlace mis frecuente de la utilizacién de los servicios de salud. Mis alld
de los requisitos de fabricacién, de las evaluaciones de seguridad y eficacia y de la cadena logistica, un
medicamento tiene sentido en el momento en que un paciente lo utiliza y experimenta sus efectos.

En Colombia, desde la década de los 80’s se ha registrado avances orientados a la creacién y desarrollo
de servicios farmacéuticos que, en su inicio, se circunscriben al entonces Instituto de Seguros Sociales y,
posteriormente, se extienden a las cooperativas de hospitales ptblicos, y unas pocas instituciones privadas
(1). Si bien buena parte de tales desarrollos apuntaban a la tecnificacién y optimizacién del sistema de
suministro de medicamentos, desde entonces incorporaron dos elementos cruciales para el uso racional
de los medicamentos: la seleccién (utilizando el concepto de medicamentos esenciales) y el estimulo a
la competencia, a través del uso de la denominacién comun internacional (nombre genérico) en la pres-
cripcién y en las transacciones entre los diferentes actores del sistema de salud. Con la Ley 100 de 1993,
estos avances fueron incorporados al Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) y se asocian
al desarrollo de empresas especializadas en la gestion de los servicos farmacéuticos.

La Fundacién IFARMA realizé durante el afio 2012 una evaluacién de tales empresas e instituciones,
englobadas como Empresas de Gestién de Servicios Farmacéuticos (EGSF) desde dos perspectivas. La
primera, establecer las contribuciones de las EGSF en el uso racional de los medicamentos, el desarrollo
de la atencién farmacéutica y la produccion cientifica especializada, y la segunda, en cuanto a su contri-
bucién a la reduccién de costos al sistema de salud.

Fueron consultados los registros disponibles, en el Sistema Obligatorio de Garantfa de Calidad (SOGC)
y del SGSSS de: a) Servicios farmacéuticos habilitados para la dispensacién ambulatoria; b) Empresas Pro-
motoras de Salud (EPS) para identificar las empresas contratadas para prestar el servicio de dispensacién
a sus usuarios; al igual que los registros disponibles en la web del INVIMA de las empresas certificadas
para preparacién de magistrales y otras adecuaciones, y fuentes especializadas en informacién econémica
como la Revista Dinero, el diario econémico Portafolio, las cimaras de Comercio y la Superintendencia
de Industria y Comercio. Fueron excluidas las empresas que tinicamente realizan distribucién de medi-
camentos, actividades farmacotécnicas, o que sélo funcionan como IPS.

Con base en los estindares de la Federacién Internacional de Farmacéuticos (2) y los requisitos estable-
cidos en la normatividad farmacéutica vigente en Colombia (3) fue disefiado un instrumento, y aplicado
mediante entrevista en las empresas seleccionadas.

RESULTADOS - COMENTARIOS

Se identificé 86 EGSF que ofrecen uno o varios servicios relacionados con el manejo de medicamentos
en el SGSSS, los cuales son muy similares a los ofrecidos por las Empresas Administradoras de Benetficios
Farmacéuticos en los Estados Unidos de América (4) y que supera notoriamente a la cantidad identificad
en estudios previos (5).

1 Los datos y resultados que se presentan en este resumen forman parte de un trabajo préximo a ser publicado por la Fundacién Ifarma y
que podri encontrarse en la pigina web : www.ifarma.org
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En general, los servicios farmacéuticos fueron desarrollados para ofrecer dispensacién de los medi-
camentos contemplados en el plan obligatorio de salud (POS), aunque con el tiempo se derivaron hacia
productos No-POS de alto costo. Desde una perspectiva operacional, la totalidad de las EGSF han
desarrollado un sistema de suministro (seleccién, adquisicién, almacenamiento, distribucién etc.) con
notables ganancias en la optimizacién del manejo de inventarios. Por su parte, desde la perspectiva de
la gestion clinica, se identifica una suerte de “escala ascendente” de complejidad y refinamiento de los
servicios farmacéuticos ofrecidos, partiendo de la dispensaciéon ambulatoria y hospitalaria a la generacién
de valores agregados como gestion del formulario, apoyo a comités de farmacia y terapéutica, sistemas de
informacién para responder a las necesidades del contratante (especialmente para facturacién y auditoria),
y para el control de fraudes y racionalidad en el uso (polifarmacia, interacciones); y, finalmente, una alta
proporcién que hace gestién farmacéutica, incluyendo diversos programas de seguimiento farmacote-
rapéutico (SFT). En este sentido, el 7% realizan SFT con base en resultados clinicos —clinimetria-) y un
7% que agrega a esta escala la produccién cientifica y la investigacién. Esta alta proporcién de empresas
con desarrollos en SFT constituye un aporte relevante al uso racional (quizis el mayor aporte) de los
medicamentos en Colombia.

En el sector puiblico, las Cooperativas de Hospitales han generado desarrollos similares para sus hospi-
tales y entidades asociadas, pero han sido muy sensibles a la situacién de crisis financiera y administrativa
que registra el sector hospitalario del SGSSS (6).

Al analizar el marco juridico, para establecer si ha sido un motor del desarrollo de este tipo de empre-
sas o si por el contrario ha sido un freno, se muestran resultados mixtos. Si bien las normas relativas al
SOGC han jugado un papel dinamizador, particularmente por los indicadores de calidad de los servicios,
los requisitos relativos a los establecimientos farmacéuticos y a la dispensacién, también han sido materia
de controversia y han enfrentado dificultades pricticas para su aplicacion.

La cuestién relacionada con el efecto de EGSS en la reduccién de costos al sistema de salud se distor-
siona por el crecimiento desproporcionado de los recobros por medicamento No-POS. En este sentido, a
pesar de un entorno global con tendencia al aumento del costo, los indicadores relativos al POS sugieren
una estabilizacién en los gastos (7), tales como reduccién de la participacion de los medicamentos en
contratos de capitacién y gastos en medicamentos POS de alto costo.

Aunque controvertido, parece ser que estos ahorros se concentran en los aseguradores y en este tipo
de empresas. Sin embargo, lo claro es que se traducen en ahorros al sistema en su conjunto, de acuerdo
con los fundamentos tedricos y del disefio del sistema, los ahorros de cualquiera de los actores constituyen
ganancias del sistema en su conjunto (8).

Ademis, se registra una notable cantidad de produccion cientifica y académica a partir de la experiencia
de este tipo de empresas en asociacién con las universidades, que hacen que en Colombia se perciba un
importante desarrollo de los servicios farmacéuticos.
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RESULTADOS DE EVALUACIONES ECONOMICAS EN
ATENCION FARMACEUTICA

Yajaira M. BASTARDO PhD"

INTRODUCCION

La investigacién de resultados en salud se centra en la identificacién, medicién y evaluacién de los
resultados finales que derivan de la atencién sanitaria. La esencia de esta disciplina es asegurar que los
recursos sanitarios, que siempre son escasos, se utilicen en intervenciones que mejoren la calidad de vida
de los pacientes y cuyos costos puedan ser justificados en funcién de los resultados que producen (1).

Dentro del contexto de la evaluacién de resultados en salud, surge en la década de los 90, el movimien-
to de la atencién farmacéutica (AF) como una filosofia de prictica profesional centrada en el paciente y
orientada a satisfacer sus necesidades relacionadas con los medicamentos. En este sentido, Hepler et al.,
1990 (2), definen a la atencién farmacéutica como “la provision responsable de una terapia medicamentosa
para lograr objetivos especificos que mejoren la calidad de vida de los pacientes”. Los resultados espera-
dos en este caso pueden ser (a) la cura de la enfermedad, (b) el alivio de sus sintomas, (c) el control de la
enfermedad, o (d) la prevencién de una enfermedad o de la aparicién de un sintoma (2).

Aunque desde su introduccién, la AF es considerada la actividad esencial del quehacer farmacéutico,
en los Gltimos afos ha ganado mayor importancia dentro del contexto de la crisis econémica mundial
que obliga a los administradores sanitarios asegurar que el gasto en salud sea cada vez mis eficiente. La
AF puede ayudar a garantizar un uso racional, efectivo y costo-efectivo de los medicamentos, lo que re-
sultarfa en mejores resultados clinicos y humanisticos para el paciente y mayores beneficios econémicos
para la administracién sanitaria. Por ello, en la literatura cada vez hay mayor presencia de evaluaciones
econdmicas de programas de AF y de los servicios clinicos que prestan los farmacéuticos como parte del
equipo de la salud.

EVALUACIONES ECONOMICAS

La evaluacién econémica (EE) de tecnologias sanitarias tiene como objetivo la eficiencia en la toma
de decisiones. La eficiencia es la relacién entre beneficios que se obtienen al aplicar una tecnologfa y los
costos que se han empleado para obtenerlos. Al ser un término relativo, se compara los beneficios y los
costos de una opcién con la mejor alternativa disponible (3). En el caso especifico de la AF, la EE consis-
tird en describir y analizar los costos y consecuencias de los diferentes servicios que proporciona la AF y
compararlos con los costos y consecuencias de la prictica farmacéutica convencional. Para que una EE
sea considerada completa se tiene que describir y analizar tanto los costos como las consecuencias, si sélo
se describen los costos se considera una evaluacién incompleta (andlisis de costos).

ANALISIS PRINCIPALES UTILIZADOS EN LAS EE (3).

* Aundlisis Costo-Efectividad (ACE): Es la forma mis comun de EE, en ella se comparan los efectos y los
costos de dos 0 mis opciones. Los costos son valorados en unidades monetarias (UM) y los efectos en
unidades naturales de efectividad, que dependen de lo que se esti evaluando: por ejemplo, ntiimero de
vidas salvadas o niimero de dias libres de enfermedad. La relacién de costos y efectividad adicionales
se expresa en el ACE mediante la razén costo-efectividad incremental (RCEI), que es, simplemente,
la diferencia en costos dividida entre la diferencia en efectividad de las opciones evaluadas.
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* Andlisis Costo-Utilidad (ACU): Este tipo de EE presta atencién particular a la caracteristica multidi-
mensional de los resultados de las intervenciones sanitarias; por ello, para su medicién se utiliza una
escala de valores o utilidades que expresan las preferencias de los pacientes. En este tipo de EE, los
costos de las intervenciones a comparar se miden en UM, y las ganancias en salud se miden en afios
de vida ajustados por calidad (AVAC).

*  Andlisis Costo-beneficio (ACB): EE que compara el costo de una intervencién con el beneficio que pro-
duce, ambos medidos en UM.

*  Andlisis de Minimizacion de costos (AMC): EE que compara dos o mds alternativas que tienen la misma
efectividad. En este caso, se comparan sélo los costos de las opciones para identificar la alternativa
menos costosa.

En general, las EE son mis complejas de realizar e interpretar que los estudios clinicos, debido a que
hay que conocer tanto los métodos de investigacion clinica como los de investigacién econémica.

EVALUACIONES ECONOMICAS DE LA ATENCION FARMACEUTICA

Muchas EE de los servicios farmacéuticos han sido reportadas en la literatura y han sido el objeto de
varias revisiones (5-7). Por ejemplo, Pérez et al., 2013 (6), revisaron la literatura reportada entre 2001 y
2005 para medir el impacto econémico de los servicios clinicos prestados por farmacéuticos y proporcionar
orientaciones metodoldgicas a los investigadores que realizan tales estudios. En su revisién encuentran
que: a) la calidad de los estudios es muy variable; b) pocos reportes corresponden a estudios clinicos con-
trolados aleatorizados; por tanto, concluyen que la debilidad de los disefios empleados en la mayoria de
los estudios dificulta atribuir los cambios mostrados a la provision de la AF. En este sentido, la mayorfa de
las revisiones sistemiticas de evaluaciones econémicas de los servicios farmacéuticos muestran que debe
mejorarse la calidad de los estudios. Entre las recomendaciones mds relevantes estin: a) incorporar un
grupo control, b) proporcionar una descripcién clara y detallada de la intervencién evaluada, ¢) aumentar
de la validez externa de los estudios y, d) mejorar la discusion de los posibles sesgos e incertidumbre de
los resultados. En este contexto, es necesario resaltar que dos de las tltimas EE de AF realizadas sobre
estudios clinicos aleatorizados no arrojan resultados concluyentes de la relacién costo-efectividad de las
intervenciones (8, 9).

CONCLUSIONES

La EE de la atencién farmacéutica cada dia es mis comiin y cobra mayor importancia. La calidad de
las evaluaciones reportadas en la literatura ha mejorado en el tiempo, pero atin tiene algunas deficiencias
que dificultan justificar la inversién en programas de atencién farmacéutica. Pese a las deficiencias en-
contradas, parece ser que algunos servicios clinicos farmacéuticos pueden tener relaciones costo-beneficio
tavorables dependiendo de tipos de servicio y del emplazamiento donde se prestan.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Kozma CM, Reeder CE, Schulz RM. Economic, clinical, and humanistic outcomes: a planning model for pharmacoeconomic research.
Clin Ther. 1993; 15 (6):1121-1132.

2. Hepler CD, Strand LM. Opportunities and responsibilities in pharmaceutical care. Am J Hosp Pharm. 1990; 47 (3): 533-543.

3. Drummond MF. Methods for the Economic Evaluation of Health Care Programmes, 3" ed. New York: Oxford University Press; 2005.

4. The value of pharmacist professional services in the community setting. A systematic review of the literature 1990 —2002 [internet].
[Citado 2013 Jun 01]. Disponible en: http://beta.guild.org.au/uploadedfiles/Research_and_Development_Grants_Program/Pro-
jects/2002-507_fr.pdf.

5. Perez A, et al. ACCP: Economic evaluations of clinical pharmacy services: 2001-2005. Pharmacotherapy. 2009; 29 (1): 128.

6. ChengY, Raisch DW, Borrego ME, Gupchup GV. Economic, clinical, and humanistic outcomes (ECHOs) of pharmaceutical care services
for minority patients: A literature review. Res Social Adm Pharm. 2013; 9: 311-329.

7. Uaviseswong T. Chaikledkaew U, Tragulpiankit P. Systematic Review of Economic Evaluation of Pharmacist Intervention Related to
Adverse Drug Event Prevention among Patients with Hospitalization. Mahidol University J Pharmaceutical Sci. 2012; 39 (1), 38-43.

8. Gray D, Armstrong CD, Dahrouge S, Hogg W, Zhang W. Cost-effectiveness of Anticipatory and Preventive multidisciplinary Team
Care for complex patients Evidence from a randomized controlled trial. Can Fam Physician. 2010; 56: ¢20-29.

9. RESPECT trial team. Cost-Effectiveness of shared pharmaceutical care for older patients: RESPECT trial findings. Br J Gen Pract.
2010; DOI: 10.3399/bjgp09X482312.



Vitae 20 (Supl. 1); 2013 S31

GENERALIDADES DE LA EVALUACION ECONOMICA EN
ATENCION FARMACEUTICA

Jaime Alejandro HINCAPIE GARCIA msc!”

Dadas las condiciones complejas de los sistemas salud y la necesidad de mayor atencién sobre los pa-
cientes, se debe formular estrategias para la seguridad del paciente (1), y a su vez optimizar los recursos
econdémicos, que son escasos en la atencién en salud. La escasez como objeto de estudio de la economia
es el eje central de una discusién que busca el uso adecuado de los recursos en salud. Estos preceptos se
adaptan especialmente bien al caso de las enfermedades de alto costo (2), las cuales tienen alto impacto
econémico sobre los sistemas de salud, atribuible a la demanda de atencién, pero también a factores
sociales, como la pérdida de empleo y el descenso de la productividad, el impacto sobre las familias, los
niveles de delincuencia e inseguridad ptblica, y el impacto negativo de la mortalidad prematura (3). En
resumen, son necesarias tecnologfas en salud eficientes, que logren los objetivos con un consumo de
recursos acorde a la realidad del sistema.

La atencién farmacéutica es una tecnologia en salud que se centra en alcanzar, con la utilizacién de los
medicamentos, los mejores resultados en salud del paciente, contribuyendo con el médico y otros profe-
sionales al uso efectivo, seguro y econémico de esta herramienta terapéutica (4). Partiendo de este hecho,
de entender la atencién farmacéutica como tecnologia en salud, es importante considerar el impacto que
puede tener su implementacién, tanto en los desenlaces clinicos y humanisticos en los pacientes que se
benefician de esta tecnologia como en los resultados econémicos de la misma. Partiendo de ese hecho,
el seguimiento farmacoterapéutico, como estrategia para la resolucién de estos problemas, puede lograr
resultados clinicos benéficos, como ha sido demostrado en algunos estudios clinicos (5), pero cabe pre-
guntarse si dicha estrategia es eficiente.

Por este motivo es importante aportar informacién que contribuya en la identificacién de los beneficios
de la intervencién farmacéutica en términos econdémicos, a partir de las evaluaciones econémicas com-
pletas (6), pero también con herramientas que permitan medir y determinar la priorizacién del financia-
miento, como son los anlisis de impacto presupuestario y de impacto organizativo; los cuales reflejan el
esfuerzo de la inversién y costos de operacién para una institucion determinada. Con estas herramientas
de andlisis econémico se informa para la toma de decisiones y se construye un valor compartido de la
priorizacién que, ante la limitacién de recursos, permita usar la tecnologia que mis le conviene al pais o
a la institucién, segin sea la perspectiva.

A la fecha se ha desarrollado un nimero importante de evaluaciones econémicas de programas de
atencion farmacéutica, todas ellas tendientes a resolver la tensién que existe entre la economia y las ciencias
de la salud. Los resultados de estos trabajos han sido variables y en general no existe un consenso sobre
los desenlaces que mejor representen la utilidad de la atencién farmacéutica. En general, las evaluacio-
nes de costo no muestran diferencias significativas entre la implementaciéon de un programa con estas
caracteristicas y la prictica habitual (7-9), pero los resultados no pueden ser extrapolables abiertamente.
Ademds, no se tienen en cuenta elementos importantes, como la seguridad del paciente y el componente
preventivo, que es esencial en el proceso de atencién farmacéutica.

Sobre esto se puede plantear que, una de las principales dificultades para desarrollar una buena eva-
luacién econémica de la atencién farmacéutica es que no se cuenta con informacién suficiente sobre
los resultados en salud de esta tecnologifa. Si bien se han desarrollado muy buenas aproximaciones para
establecer la eficacia, serfa adecuado contar con mayor informacién a este respecto para proceder a de-
sarrollar evaluaciones econémicas de mayor calidad metodolégica. Y no sélo eso, para pensar en buenas
evaluaciones econémicas en el contexto de los paises latinoamericanos, se requiere informacién propia,
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de estudios clinicos desarrollados en el 4mbito local. En ese sentido, sélo después de establecer el valor
de la intervencién farmacéutica a nivel clinico y humanistico, se puede emprender investigaciones en
evaluacién econémica. Es el camino que se estd recorriendo y es la invitacién a incorporar las herra-
mientas de evaluacién econémica, los analisis de impacto presupuestario y los andlisis de impacto sobre
la organizacién en los planes de implementacién y medicién de los programas de atencién farmacéutica.

ECONOMIC EVALUATION IN PHARMACEUTICAL CARE,
OVERVIEW

Given the complex conditions of health systems and the need for greater attention to patients, should
formulate strategies for patient safety (1), and to optimize financial resources, which are scarce in health-
care. Scarcity as a study of economics is the centerpiece of a discussion that seeks proper use of healthcare
resources. These precepts are particularly well adapted to the case of high-cost illnesses (2), which have
high economic impact on health systems, due to the demand for care, but also to social factors such as job
loss and declining productivity, families’ impact, crime and public insecurity and premature mortality (3).
In short, they are necessary in effective health technologies, which achieve the objectives with resource
consumption according to the reality of the system.

Pharmaceutical care is a health technology that focuses on achieving, with the use of drugs, the best
results in patient health, contributing to physicians and other professionals to effective, safe and economic
use of this therapeutic (4). On this basis, to understand pharmaceutical care and health technology, it is
important to consider the impact that can have its implementation, both in patient’s clinical and huma-
nistic outcomes. Based on this fact, the pharmaceutical care as a strategy for solving these problems, can
achieve beneficial clinical outcomes, as it has been shown in clinical studies (5), but the question here is
whether this strategy is efficient.

It is therefore important to provide information to help in identifying the benefits of pharmaceutical
intervention in economic terms from full economic evaluations (6), but also with tools to measure and
determine the prioritization of funding, such as the analysis of budgetary impact and business impact,
which reflect the effort of investment and operating costs for the institution. With these tools of econo-
mic analysis to inform decision making and builds a shared value of prioritization that, given the limited
resources, able to use the technology that best interest of the country or institution, depending on the
perspective.

To date have been developed an important number of economic evaluations of pharmaceutical care
programs, each designed to resolve the tension between economics and health sciences. The results of
these studies have been variable and generally there is no consensus on the outcomes that best represent
the value of pharmaceutical care. In general, cost evaluations show no significant differences between
the implementation of a program with these features and the usual practice (7-9), but the results cannot
be extrapolated. Also do not take into account important factors such as patient safety and prevention
component, which is essential in the process of pharmaceutical care.

On this we can argue that one of the main difficulties in developing a good economic evaluation of
pharmaceutical care is that there is no good data on health outcomes of this technology. While have been
developed good approximations to establish efficacy, it would be appropriate to have more information
in this regard to proceed to develop economic evaluations of higher methodological quality. And not
only that, to think of good economic evaluations in the context of Latin American countries, it requires
information from clinical studies developed at the local level. In that sense, only after setting the value
of pharmaceutical intervention in clinical and humanistic research can be undertaken economic evalua-
tion. Is the road being traveled, and the invitation to incorporate economic evaluation tools, the budget
impact analysis and impact analysis on the organization for the implementation plans and measurement
of pharmaceutical care programs.
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RESULTADOS EN SALUD DE LOS SERVICIOS DE
ATENCION FARMACEUTICA

Yajaira M. BASTARDO PhD""

INTRODUCCION

En su teorfa sobre la evaluacién de la calidad de la atencién médica Donabedian propone tres elemen-
tos fundamentales a considerar: estructura, procesos y resultados (figura 1). Un programa completo de
evaluacion de la calidad de la atencién sanitaria requiere examinar estos 3 elementos, asi como la relacién
existente entre ellos (1). Una primera aproximacién a considerar para definir la calidad del cuidado médico
es el resultado que logra con él mismo. La recuperacién de la salud, la restauracién de las funciones y la
sobrevida son frecuentemente usados como indicadores de la calidad de la atencién médica y su validez
no es cuestionada. Sin embargo, estos no son los tinicos tipos de resultado que importan si se desea
evaluar la calidad de un servicio sanitario, hay otros resultados que derivan de las actitudes y percepciones
subjetivas del paciente, como son la calidad de vida y la satisfaccién del paciente con el cuidado que recibe,
que aunque son mds dificiles de medir son muy importantes, sobre todo cuando se desea proporcionar
un cuidado centrado en el paciente.

ESTRUCTURA PROCESOS
¢Cémo esta organizada la ¢Qué se le hace al
atencion? » paciente?
Recursos y Administracion Técnico e interpersonal
\ RESULTADOS
¢Qué le ocurre al paciente? K

Clinicos y Humanisticos

Figura 1. Teorfa de Donabedian sobre la calidad de la atencién médica.

Una segunda aproximacién a la calidad de la atencién médica implica examinar el proceso en si de
la atencién médica, en vez del resultado obtenido. En este punto entran en consideracién, los diferentes
aspectos que garantizan que el cuidado sea completo y apropiado. Finalmente, la calidad de la atencién
sanitaria podria inferirse del ambiente en el cual ocurre la prestacién del servicio. Este dltimo aspecto
involucra tanto la infraestructura como los procedimientos administrativos que soportan la provisién de
los cuidados médicos.

Como base en esa fundamentacién tedrica surgid la investigacion de resultados en salud (Outcomes
Research), disciplina que se centra en la identificacién, medicién y evaluacién de los resultados finales
que derivan de la atencién sanitaria, es decir, el efecto de la atencién sanitaria sobre la salud y el bienestar
del paciente y de la poblacién (2). Laidea detrds de esta disciplina es asegurar que los recursos sanitarios,
que siempre son escasos, se utilicen en intervenciones que mejoren la calidad de vida de los pacientes
y cuyos costos puedan ser justificados en funcién de los resultados que producen (3). La investigacion
de resultados en salud demanda que se identifique los resultados claramente ligados al proceso que los
produjo y para esto el investigador debe definir muy bien el proceso a investigar y justificar las relaciones
causales entre éste y los resultados finales a evaluar.

Profesora y Jefe de la Citedra de Farmacoeconomia y Administracién Farmacéuticas. Facultad de Farmacia. Universidad Central de
Venezuela. Caracas, Venezuela.
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INVESTIGACION DE RESULTADOS DE LA ATENCION FARMACEUTICA

Kozmaet al., 1993 (3), proponen un modelo de investigacién de resultados en salud, el Modelo ECHO
(de su siglas en inglés, Economical, Clinical and Humanistic Outcomes) para determinar el valor de los
servicios y productos farmacéuticos. Este es un modelo integrador que combina los resultados tradicionales
de la atencién sanitaria con medidas de eficiencia y calidad. El modelo contempla 3 tipos de resultados:
clinicos, econdmicos y humanisticos. Los resultados en salud son los eventos o desenlaces finales, deseados
oindeseados, que ocurren como consecuencia de la atencién sanitaria. La muerte, un infarto, la necesidad
de visitas de emergencia, una crisis que amerite hospitalizacién, son ejemplos de resultados clinicos. Es
importante distinguir entre los resultados o desenlaces finales y sus intermediarios. Los intermediarios
son las medidas utilizadas para evaluar el progreso de la enfermedad (3). Medidas tales como la presién
arterial, los niveles de colesterol en sangre y la hemoglobina glicosilada son ejemplos de intermediarios
clinicos. Estas medidas no tienen ningtin valor intrinseco y sélo son importantes en el grado en que se
relacionan con el resultado final que se obtiene de la atencién sanitaria. Los resultados humanisticos son
aquellos que estin centrados en la perspectiva del paciente; estos incluyen la valoracién del estado fun-
cional del paciente, la calidad de vida relacionada con la salud y la satisfaccion del paciente con el servicio
(3). Los resultados econémicos se refieren a los costos directos, indirectos e intangibles asociados a la
atencion sanitaria en funcién del resultado clinico o humanistico obtenido, asi tenemos que, ejemplos de
resultados econémicos serian el costo en unidades monetarios por ano de vida ganado con la terapia o el
beneficio neto logrado con la aplicacién de una terminada tecnologfa sanitaria (3).

La atencién farmacéutica puede definirse como “la provisién responsable de una terapia medicamentosa
para lograr objetivos especificos que mejoren la calidad de vida de los pacientes” (4). Los resultados que
pueden esperarse de la aplicacién de la atencién farmacéutica son presentados en la figura 2.

La atencién farmacéutica es una practica profesional centrada en el paciente y como tal su finalidad
altima es mejorar la calidad de vida de los pacientes, la cual constituye un resultado humanistico. Los
resultados clinicos esperados de la atencion farmacéutica pueden ser (a) la cura de la enfermedad, (b) el
alivio de sus sintomas, (c) el control enfermedad, o (d) la prevencién de una enfermedad o de la aparicién
de un sintoma (4). Un resultado clinico muy importante de la atencién farmacéutica es la prevencién
de la mortalidad y morbilidad relacionada al medicamento (4, 5). En la atencién farmacéutica también
son importantes los resultados econdémicos, esta prictica profesional puede ayudar a garantizar un uso
racional y costo-efectivo de los medicamentos, lo que resulta en mayores beneficios econémicos para la
administracién sanitaria.

Enfermedad/Tratamiento Atencion Farmacéutica Resultados

Cura

Alivio

Impacto de la Enfermedad
Problema relacionado con los

medicamentos
* Efectividad

* Seguridad _—
Costo Calidad de vida
Estigma

e ——————
Inconveniencia

Satisfaccion

Costo/Efectividad

Costo/Beneficio

Impacto del Tratamiento

Figura 2. Resultados de la Atencién Farmacéutica.
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CONCLUSIONES

La atencién farmacéutica es una filosofia de prictica profesional centrada en el paciente y orientada
a satisfacer sus necesidades relacionadas con los medicamentos. Cualquier evaluacién de la atencién
farmacéutica debe incluir medidas de estructura y proceso, asimismo, de resultados. Los resultados de
la atencién farmacéutica pueden ser de tres tipos: clinicos, humanisticos y econdémicos. Un resultado
muy importante de la atencién farmacéutica es la prevencién de morbilidad y mortalidad relacionada al
medicamento. La investigacién de resultados contribuye a demostrar el valor de la atencién farmacéutica.

HEALTH OUTCOMES IN PHARMACEUTICAL CARE
SERVICES

INTRODUCTION

In his theory on evaluation of quality of medical care, Donabedian proposes three key elements to
consider: structure, processes and outcomes (figurel). A comprehensive evaluation of the quality of health
care requires considering these 3 elements and the relationships between them (1). A first approach to
define the quality of medical care involves assessing the outcomes obtained with the care. Health recov-
ery, restoration of functions, and survival are frequently used as indicators of the quality of medical care;
and its validity is not questioned. However, these are not the only kind of outcomes that matter when
assessing the quality of a health care service. Outcomes related to attitudes and subjective patient’s per-
ceptions, such as quality of life and patient satisfaction with care received, although difficult to measure
are very important especially in the provision of patient-centered care (1). A second approach to assess
the quality of medical care involves examining the process of care itself, rather than its outcomes. At this
point is important to consider the different aspects that ensure that the care is complete and appropriate.
Finally, the quality of health care can be inferred from the environment in which the service takes place.
This approach requires consideration to the infrastructure and administrative procedures that support
the provision of medical care.

STRUCTURE PROCESS
How is care organized? What is done to the
Facilities and —9 patient?
Administration Technical and interpersonal
\ OUTCOMES
What happens to patient’s K
health?

Clinical and Humanistic

Figure 1. Donabedian’s theory of quality of medical care.

From this theoretical basis emerged Health Outcomes Research, a discipline that focuses on the
identification, measurement and evaluation of the final outcomes derived from health care, i.e., the ef-
fect of health care on the health and well-being of the patient and the population (2). The idea behind
this discipline is to ensure that health resources, which are always scarce, be used in interventions that
improve the quality of life of patients at a cost that can be justified in terms of the outcomes obtained (3).
Health outcomes research requires to identify outcomes clearly linked to the process that produced the
outcome; and for this, the researcher must clearly define the process to investigate and justify the causal
relationships between the process and the final outcome to assess.
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OUTCOME RESEARCH IN PHARMACEUTICAL CARE

Kozma et al., 1993 (3), proposed a health outcomes research model, the ECHO Model (Economical,
Clinical and Humanistic Outcomes) to determine the value of the services and pharmaceuticals. This
is an integrative model that combines traditional outcomes of health care with measures of efficiency
and quality. The model involves three types of outcomes: clinical, economic and humanistic. Health
outcomes are events, desired and undesired, that occur as a result of health care. Death, heart attack,
need for emergency visits, crisis that requires hospitalization, are examples of clinical outcomes. It is
important to distinguish between the end results or outcomes and their intermediaries. Intermediaries
are the measures used to assess the progress of the disease (3). Measures such as blood pressure, blood
cholesterol levels and glycosylated hemoglobin are examples of clinical intermediaries. These measures
have no intrinsic value and are important only to the extent they relate to the outcome produced by health
care. Humanistic outcomes are those outcomes that are focused on the patient’s perspective; these include
assessing patient’s functional status, health-related quality of life, and patient satistaction with the service
(3). The economical outcomes relate to the direct, indirect and intangible costs associated with health care
compared to the clinical or humanistic outcome obtained, thus an example of an economical outcome
would be the cost in monetary units per year of life gained with a therapy or the net benefit achieved by
the use of a certain health technology (3).

Pharmaceutical care is defined as “the responsible provision of drug therapy for the purpose of achiev-
ing definitive outcomes that improve patient’s quality of life” (4). The outcomes to be expected from
the implementation of pharmaceutical care are presented in figure 2. Pharmaceutical care is a practice
patient-centered and as such its ultimate goal is to improve patients’ quality of life, which is a human-
istic outcome. Clinical results expected in this case may be (a) the cure of the disease, (b) the relief of
symptoms, (c) controlling a disease, or (d) preventing a disease or a symptom onset (4). A very important
clinical outcome of pharmaceutical care is the prevention of mortality and morbidity related to drugs
(5). The economical outcomes are also important in pharmaceutical care; this professional practice can
contribute to ensure rational and cost-effective use of medicines, which could result in greater economic
benefits for the health system.

Disease/Treatment Pharmaceutical care Outcomes

Reduction of symptoms
Impact of the disease

Drug-related problem

" .
Effectiveness Arresting Disease
* Access S

* Safety Prevention
COSt R ——

Stigma Qualitv of life
Inconvenience ————

Satisfation

Impact of the treatment

Cost/Effectiveness

Cost/Benefit

Figure 2. Outcomes of Pharmaceutical Care.
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CONCLUSIONS

Pharmaceutical care is a philosophy of professional practice patient-centered and oriented to meet
the medications needs of the patient. Any assessment of pharmaceutical care should include measures of
structure, process, and outcomes. The outcomes of pharmaceutical care can be classified in three groups:
clinical, humanistic and economical. A very important result of pharmaceutical care is the prevention of
drug-related morbidity and mortality. Outcomes research could contribute to demonstrate the value of
pharmaceutical care.
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ATENCION FARMACEUTICA, SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO EN EL HOSPITAL. EVOLUCION
HISTORICA E INTEGRACION AL PROCESO DE
CONCILIACION DE MEDICAMENTOS

Rocio GOMEZ BERRIO Msc'*, Janice NIEBLES SOLANO QF', Edna GOMEZ ROBLEDO QF'

RESUMEN

A continuacién se muestra la evolucién del programa de Atencién Farmacéutica (AF), Seguimiento
Farmacoterapéutico (SFT) y su integracion al proceso de conciliacion de medicamentos en la Organizacién
Clinica General del Norte (OCGN), basado en metodologia DADER desde el afio 2009 con la creacién
del procedimiento P-SFAR-017 Atencion Farmacéutica. Se obtuvo como resultado en el afio 2009 y 2010
la intervenciones enviadas y recibidas de manera manual en el dmbito hospitalario, a partir del afio 2011
se presenta como mejora la implementacién del software Perfil Farmacoterapéutico (PFT) que permite
realizar de manera electrénica las intervenciones. En el afio 2012 se empieza a trabajar como estrategia
asistencial integradora del ambito hospitalario y comunitario el proceso de conciliacién medicamentosa,
el cual se presenta como un complemento a la labor realizada en AF y SFT realizado a nivel hospitalario,
llevado al imbito ambulatorio mediante informes al alta que registran toda la farmacoterapia del paciente
durante su hospitalizacién. La intervencién es el indicador de gestion asistencial realizada por el Servicio
Farmacéutico, que mide el grado de receptividad y aceptaciéon que se tiene con relacién a las mismas,
de igual forma la clasificacién de los tipos de intervenciones mas frecuentes de acuerdo a las premisas
DADER establecidas (necesidad, efectividad y seguridad).

Los resultados de este proceso se encuentran referenciados en las graficas 1y 2.
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Grafica 1. Resultado relacionados con el programa de Seguimiento Farmacoterapéutico (2009 al 2013).
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Grafica 2. Intervenciones relacionadas con la conciliacién de medicamentos (2012 y 2013).
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LABORATORIO DE ANALISIS SENSORIAL DE ALIMENTOS
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El analisis sensorial es una ciencia que apoya los Sistemas de Gestion de Calidad BPM, HACCP e ISO en las industrias del sector agro-
alimentario y otros sectores productivos.

En el laboratorio de analisis sensorial de alimentos se realizan estudios de control de calidad de los alimentos a través de un grupo de
jueces entrenados.

Servicios que ofrece el laboratorio bajo el sistema de calidad NTC-ISO/IEC 17025 y NTC
Especifica para ensayos sensoriales:
En investigacion:
- Apoya y asesora grupos interdisciplinarios de investigacion en la aplicacion del analisis sensorial en campos especificos.
- Lidera investigaciones con el Grupo de Investigacion en Andlisis Sensorial

En extension:

- Asesora y direcciona el proceso de formacién de jueces para analisis sensorial en diferentes industrias con las siguientes:
o Programa de capacitacion basico analisis sensorial de alimentos.
o Programa de capacitacién avanzado seglin necesidad de la industria.
o Diploma en Anaélisis Sensorial de Alimentos
- Realiza estudios técnicos en alimentos, bebidas para consumo humano y otros a través de los siguientes ensayos:
o Pruebas discriminativas: dio trio, comparacién pareada, ordenamiento.
o Pruebas descriptivas: perfil sensorial por aproximacion multidimensional, perfil de textura
o Pruebas con consumidores: aceptacion, par preferencia y ordenacién preferencia
- Correlacién de resultados sensoriales e instrumentales
- Valida la informacién sensorial a través de practicas interlaboratorios.
- Estudios de vida util sensorial
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PUBLICACION EN ATENCION FARMACEUTICA
Daniel SABATER-HERNANDEZ phD!*

Lo que no se publica no existe. Este simple enunciado podria llegar a justificar la publicacién de cual-
quier hallazgo o descubrimiento en la disciplina que sea. De hecho, generar conocimiento mediante una
investigacién y no dejar constancia del mismo o difundirlo podria interpretarse como una incongruencia
importante.

Todo proyecto de investigacién en Atencién Farmacéutica o Farmacia Practica deberfa concluir con
un informe técnico donde se describieran los argumentos que justificaron su realizacién y los métodos
empleados, se sintetizaran los principales hallazgos y se expusiera la utilidad de dichos hallazgos en la
practica. Solo de esta forma serfa posible contrastar la calidad, validez, fiabilidad y aplicabilidad del nue-
vo conocimiento. En este contexto, el articulo cientifico original representa el vehiculo mis apropiado,
aceptado y empleado en la comunidad cientifica para presentar los informes de estudios sanitarios.

La redaccién y publicacién de articulos originales es un proceso tedioso y que, por lo general, suele
dilatarse en el tiempo. Muchos investigadores muestran falta de motivacién, desconfianza, temor o difi-
cultad al enfrentarse a dicho proceso. Sin embargo, estas barreras deben ser rebasadas en beneficio de la
difusion de conocimiento. El proceso de publicacién de articulos cientificos puede ser optimizado por los
investigadores, preparando una buena versién final del manuscrito, sometiéndolo a un buen proceso de
revisién interna (por todos los co-autores) y eligiendo adecuadamente la revista a la que enviarlo. Afor-
tunadamente, hoy en dia existen multiples recursos y recomendaciones desarrollados por reconocidas
organizaciones internacionales que persiguen fomentar la transparencia, precision, fiabilidad y calidad
de los informes de estudios sanitarios (1).

La eleccién de una revista representa un paso importante en la publicacién de un articulo cientifico
original y, por tanto, es conveniente que se realice a conciencia. Dependiendo de esta eleccién asi serd la
probabilidad de aceptacién/rechazo del articulo, el tiempo que tarde en publicarse, la visibilidad del trabajo,
la satisfaccion de los autores con sus expectativas, etc. Algunos aspectos relacionados con la revista que
pueden influir o condicionar su eleccién son: la disciplina cientifica que aborda, el prestigio, la reputacién,
la accesibilidad, las normas de publicacién, etc. Obviamente, la originalidad, calidad y/o relevancia de la
investigacion realizada también deberfa afectar la eleccién de una revista u otra.

Concretamente en el drea de las ciencias farmacéuticas, existe diversidad de revistas que declaran
manifiestamente su interés por publicar estudios en el campo de la Atencién Farmacéutica o Farmacia
Prictica; también hay otras que, sin especificarlo como una de sus “dreas de interés”, publican estudios
relativos a dicho campo. Por tanto, cualquiera de estas revistas puede ser la diana de una investigacién
en Atencién Farmacéutica o Farmacia Prictica. No obstante, atin habria que valorar si es conveniente
seleccionar alguna revista de otra disciplina cientifica (irea de conocimiento) que se haya podido abordar
durante la investigacion.

Por ultimo, hay que afiadir la publicacién del articulo cientifico no deberfa entenderse como la tltima
tarea de un investigador, ya que esto s6lo garantiza que la informacién estard disponible en algtin medio.
Si el conocimiento generado durante la investigacién verdaderamente pretende contribuir al avance de
la prictica, dicho conocimiento no sélo debe publicarse sino también difundirse o propagarse para que
llegue a manos de aquellas personas que van a usarlo. De no hacerlo asi, se corre el riesgo de que el co-
nocimiento sea desaprovechado (y, por tanto, la investigacién haya resultado ineficiente).
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DIVULGACION DE RESULTADOS DE ATENCION
FARMACEUTICA EN DIFERENTES PAISES

José JULIAN LOPEZ G. Msc'

INTRODUCCION

En la actualidad, tal vez ninguna otra profesién de salud ha sido cuestionada por cambios tan pro-
fundos y trascendentales como la profesion del quimico farmacéutico. Una importante transformacién
se ha producido por el cambio en el enfoque profesional del medicamento al paciente, los farmacéuticos
han asumido nuevos roles como proveedores de atencién de pacientes, y la educacién farmacéutica se
ha enfrentado a enormes desatios a raiz de esta evolucién, en particular, la transicién al profesional de la
farmacia asistencial desde el pregrado (1).

PAPEL DEL FARMACEUTICO ASISTENCIAL

Reducir la iatrogenia asociada con los medicamentos asi como mejorar su efectividad, es el objetivo
comun a todos los componentes de la cadena del medicamento, desde la industria farmacéutica hasta los
pacientes. En lo que se refiere especificamente a los farmacéuticos, esto representa la principal justificaciéon
del cambio de perspectiva profesional en el que estin inmersos (2).

Una de las principales actividades dentro del campo de la farmacia asistencial consiste en la identifica-
cién, prevencién y resolucién de los problemas relacionados con medicamentos. Sin embargo, alrededor
de este tema se ha desarrollado tal variedad de definiciones y conceptos lo cual proporciona una idea de
la complejidad del tema, de la multiplicidad de causas y efectos de la terapia medicamentosa y de la im-
portancia de conocer la probabilidad de que sucedan eventos no deseados y los medios para evitarlos (2).

RESULTADOS DE LA REVISION DE PUBLICACIONES
EN LATINOAMERICA Y EL CARIBE

Con el fin de establecer una visién general de las publicaciones en el tema de atencién farmacéutica
en Latinoamérica y el Caribe, se realizé una bisqueda en la base de datos de LILACS utilizando como
estrategia tw:(tw:(pharmaceutical care) y db:(“LILACS”)) AND mj:(“Atencién Farmacéutica”), con el fin
de hacer mis especificos los resultados pues al no limitar el término “Atencién Farmacéutica” en el titulo,
se recuperd mds de 400 articulos, muchos de los cuales no tenfan relacién con el tema.

De ésta forma se obtuvo 46 articulos descritos de la siguiente manera:

Asunto principal: 12 articulos donde se mencionan los Farmacéuticos, relacionados con las Farmacias
se reportan 5, con Atencién Primaria de Salud 5, Preparaciones Farmacéuticas 5, Farmacia 4, Cumpli-
miento de la Medicacién 4, Servicios de Salud 4, Hipertension 4 y Servicio de Farmacia en Hospital 3.

Género y grupo etdreo: Se distribuyé de la siguiente manera: 11 publicaciones especificando el género
Femenino, Masculino 11, Adulto 7, Anciano 4, Adolescente 1y Nifo 1.

Pais/Region: En la grifica 1 se observa el namero de publicaciones por pais / regién, donde se observa
una mayor proporcién de publicaciones de paises de América del Sur.

Idioma: En portugués se recuperd 23 publicaciones, Espafol 15 e Inglés 8.

Tipo del documento: Articulo 26, Monografia 12 y Tesis 8.

En la grifica 2 se puede observar el ntiimero de articulos por Afio de publicacién, donde se evidencia
un pico entre los afios 2005 al 2009 con una aparente pérdida de entusiasmo en las publicaciones rela-
cionadas con el tema.

! Departamento de Farmacia. Universidad Nacional de Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: jjlopezg@unal.edu.co
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Numero de publicaciones por pais/region

Griéfica 1. Namero de publicaciones por pais / region.
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Gréfica 2. Numero de publicaciones por aiio.

Estos resultados deben ser analizados con precaucién, puesto que los términos de indexacién de la
base de datos, asi como la estrategia de bisqueda utilizada pueden distorsionar los resultados reales. Sin
embargo, aun con estas limitaciones proporcionan un panorama de la actividad investigativa de América
Latina.

La revision de las publicaciones en la base de datos de MEDLINE arroja una gran cantidad de articu-
los debido a que el término Pharmaceutical Care cs una categoria del término MESh “Phamaceutical
Services” y por lo tanto su especificidad en el momento de realizar la estrategia de btisqueda es muy
baja. Términos como: Community Pharmacy Services, Drug Information Services, Adverse Drug Reaction Report-
ing Systems, Clinical Pharmacy Information Systems, Medication Therapy Management, Pharmaceutical Services,
Online Pharmacy Service, Hospital, Prescriptions, Drug Prescriptions, entre otros, son incluidos en la bisqueda.

Adicionalmente, un par de revisiones sistematicas realizadas en Europa, establecen que la diversidad
de conceptos, alcances y enfoques de los cuales ha sido objeto la actividad asistencial del farmacéutico,
pueden no presentar resultados contundentes, al menos desde el punto de vista estadistico (3). En la revi-
si6n sistematica realizada por Pande et al., 2013 (4), la cual corresponde a la actualizacién de una revisién
realizada por Beney et al., 2000 (5), los autores concluyen que los resultados fueron heterogéneos en los
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tipos de medidas, las condiciones y métodos para la medicién de los resultados clinicos, por lo que se
requiere una interpretacion cautelosa. Todos los estudios elegibles eran de paises de ingresos medios y
los resultados pueden no ser aplicables a los paises de bajos ingresos.

CONCLUSION

Lo anterior nos invita a reflexionar sobre la necesidad de unificar los conceptos, alcances, medidas y las
interpretaciones utilizadas en las actividades asistenciales al menos en lo relacionado con las publicaciones
de éstos temas en la literatura cientifica internacional.

DISCLOSURE OF RESULTS ON PHARMACEUTICAL CARE
IN DIFFERENT COUNTRIES

INTRODUCTION

Today, perhaps no other health profession has been questioned by changes profound and transcendental
as the profession of pharmacist. A major transformation has occurred by the change in the professional
approach from design and manufacturing of drugs until patient care. Pharmacists have taken on new roles
as providers of patient care and pharmacy education has faced enormous challenges as a result of these
developments, in particular the transition to professional care service since first level of formation (1).

ROLE OF PHARMACIST CARE

The common objective of the pharmacist is reduce the iatrogenic associated with medications in all
the components of the drug chain and improve its effectiveness. In regard specifically to pharmacists,
this is the main justification for the change of job prospects in which they are immersed (2).

One of the main activities in the field of pharmacy care involves identification, prevention and reso-
lution of drug-related problems. However, around this topic have developed such a variety of definitions
and concepts which gives an idea of the complexity of the issue of the multiplicity of causes and effects of
drug therapy and the importance of knowing the probability of happening events unwanted and means
to avoid them (2).

RESULTS OF A REVIEW OF PUBLICATIONS IN LATIN AMERICA
AND THE CARIBBEAN

An overview of the publications in the area of pharmaceutical care in Latin America and the Ca-
ribbean was carried out in the LILACS database, using the strategy tw (tw: (pharmaceutical care) AND
db: (“LILACS”)) AND mj: (“Pharmaceutical Care”), in order to get results more specific and not limit
the term “Pharmaceutical Care” in the title. It recovered more than 400 items, many of which do not
were related to the topic.

In this way were obtained 46 items described in the following way:

Main subject: 12 items are related whit Pharmacists, 5 item related whit Pharmacy, 5 item with Primary
Health Care, 5 whit Pharmaceuticals, 4 whit Pharmacy, 4 whit Medication Adherence, 4 whit Health
Services, 4 whit Hypertension and 3 whit Pharmacy Service Hospital.

Gender and age group: Were distributed as follows: 11 publications specifying gender Female, Male 11,
Adult 7, Elderly 4, Teen 1 and Child 1.

Country / Region: Figure 1 shows the number of publications by country / region, where there is a
greater proportion of publications from South American countries.

Language: 23 publications are writing in portuguese, 15 in Spanish and 8 in English

Document Type: 26 as Article, 12 as Thesis and 8 as Monograph.
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Figure 2 is about the number of articles published per year, which showed a peak between 2005 and
2009 with an apparent loss of enthusiasm in publications related to the topic.

Publication by country /regidn
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Figure 1. Number publication country / region.
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Figure 2. Number publication year.

DISCUSSION

These results should be analyzed with caution, since the terms of indexing the database and the search
strategy used can distort the actual results. However, even with these limitations provide an overview of
the research activity in Latin America.

The review of the literature in MEDLINE database throws a lot of items because the term Pharma-
ceutical Care is a category of the MeSH term “Phamaceutical Services” and therefore its specificity in
the time of the search strategy is very low. Terms such as:Community Pharmacy Services, Drug Information
Services, Adverse Drug Reaction Reporting Systems, Clinical Pharmacy Information Systems, Medication Therapy
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Management, Pharmaceutical Services, Online Pharmacy Service, Hospital, Prescriptions, Drug Prescriptions, among
others, are included in the search.

Additionally, a pair of systematic reviews conducted in Europe, establish that the diversity of concepts,
scope and approaches of which has been the subject of pharmaceutical care activity may not have conclu-
sive results, at least from a statistical point of view (3). In the systematic review by Pande et al., 2013 (4),
which corresponds to the update of a review conducted by Beney ef al., 2000 (5), the authors conclude
that the results were heterogenecous in the types of measures, the conditions and methods for measuring
clinical results so required cautious interpretation. All eligible studies were middle-income countries and
the results may not be applicable to low-income countries.

CONCLUSION

This invites us to reflect on the need to unify the concepts, scope, measurements and interpretations
used in healthcare activities at least publications related to these topics in international scientific literature.
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FARMACOECONOMIA Y LA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL
DEL VIH/SIDA CON MEDICAMENTOS GENERICOS
NACIONALES EN CUBA.

Manuel Miguel COLLAZO HERRERA PhD"”

INTRODUCCION

La actual situacién epidemiolégica del VIH/SIDA en Cuba incrementa la carga y el costo econémico
de la enfermedad, por lo que justifica la necesidad de aplicar la evaluacién farmacoeconémica a la terapia
antirretroviral (ARV) con medicamentos genéricos nacionales, para estimar la eficiencia y los impactos
obtenidos por este tratamiento, para la cobertura total del tratamiento a los pacientes con VIH/SIDA, y
para ello, se ha aplicado los procedimientos de esta disciplina de estudio durante la introduccién y gene-
ralizacién de esta terapia en la prictica clinica habitual del pafs.

El objetivo del estudio fue determinar la eficiencia del tratamiento ARV del VIH/SIDA en Cuba con
medicamentos de produccién nacional, y los impactos econémicos y en salud que se ha logrado con esta

terapia en el periodo 2001-2010.

METODOS

Se determind la efectividad del tratamiento ARV con los medicamentos genéricos nacionales durante la
etapa de su introduccién en el pais (2001-2003), medida por la mejoria clinica, inmunoldgica y virolégica
de los pacientes, y se estimé los costos directos relevantes, realizindose un anilisis de minimizacién de
costos para seleccionar la alternativa mas eficiente con estos medicamentos (1, 2). Ademas, se realizé una
comparacion global del costo promedio anual por paciente de los cuatro esquemas de tratamiento ARV
con los medicamentos genéricos nacionales y los firmacos patentados, por ser considerados equivalentes
terapéuticos ambas medicaciones dados los estudios realizados de bioequivalencia en el Instituto de Me-
dicina Tropical “Pedro Kouri” de Cuba y por tanto, asumir que presentan una similar efectividad ambos
tratamientos por su intercambiabilidad terapéutica (3, 4).

Se realiz6 una valoracién del impacto econémico y en salud de los ocho esquemas del tratamiento
ARV, sobre la base de los indicadores para la medicién de los efectos directos (5, 6) por el acceso global a la
terapia con los fairmacos genéricos nacionales durante su generalizacién en el periodo 2001-2010, mediante
el empleo del andlisis de impacto presupuestario (7) y las pruebas estadisticas de regresion lineal simple.

Indicadores para estimar el impacto en salud

* Cambios en la morbilidad de los pacientes con VIH a casos de SIDA.
* Modificacién en la mortalidad de los casos de sida.

Indicadores para estimar el impacto econémico

* Importes del costo potencialmente evitado en la sustitucién de importaciones para el pais.
* Relacién costo/efectos sobre la salud de la terapia ARV con los medicamentos genéricos y su compara-
cién con los firmacos patentados.

De esta manera, se calcul6 la disminucién de la morbilidad y mortalidad de los pacientes por SIDA,
por el empleo de la terapia ARV y su relacién con los costos totales de estos tratamientos; asimismo, se

! Investigador Titular. Instituto Nacional de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia INHEM). MINSAP. La Habana, Cuba.
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estimé los costos potencialmente evitados en la sustituciéon de importaciones por la adquisicién de los
medicamentos genéricos con respecto a los farmacos patentados.

RESULTADOS

El resultado alcanzado por la introduccién del tratamiento ARV con medicamentos genéricos estuvo
representado por 140 pacientes mejorados. De los 189 casos estudiados en un 74,1% se obtuvo efectividad
terapéutica. La farmacoterapia ARV menos costosa fue la que empleé el esquema de estavudina (d4T)
—lamivudina (3TC) — indinavir (IDV) con un costo promedio anual de USD $ 3 323,5 por paciente.

El anilisis de los costos durante la generalizacién del empleo de la terapia ARV arrojé una diferencia
en el costo promedio anual de USD $ 2 234,8 paciente a favor de los medicamentos genéricos nacionales
en comparacién con los firmacos patentados (USD $ 3 442 5/paciente versus USD $ 1 207,7/paciente).
El impacto econémico por el costo potencialmente evitado en la sustitucién de importaciones, ascendié

a mis de 46 millones de délares en 2001-2010 (tabla 1).

Tabla 1. Importe del costo evitado en la sustitucién de importaciones. 2001-2010.

Casos Importes anuales del costo terapia ARV Costo evitado en la sustitucién

Afos tratados Medicamentos patentados Farmacos genéricos nacionales de importaciones
($ miles de USD) ($ miles de USD) ($ miles de USD)

2001 299 1537,5 5239 1013,6

2002 872 4353,1 1483,5 2869,6

2003 1292 62619 2134,0 41279

2004 1414 6 653,7 2267,6 4386,1

2005 1532 69944 24475 4546,9

2006 | 2062 91479 3117,6 6030,3

2007 | 2273 82347 3532,6 4702,1

2008 | 2412 8569,7 3421,0 51487

2009 | 2537 8833,2 32404 5592,8

2010 | 3562 12262,3 4301,8 7960,5

Total 72 848 4 264699 46 378,5

El tratamiento ARV con los medicamentos genéricos ha producido una reduccién de la mortalidad y
morbilidad por sida de los pacientes, lo que ha significado un impacto en salud de 780 muertes evitadas
y 1233 casos evitados de SIDA. Estos beneficios en salud han tenido un gran impacto econémico por el
incremento de la eficiencia del tratamiento ARV con los medicamentos nacionales en comparacién con
los fairmacos patentados, con una diferencia de USD $ 59 459,6 por muerte evitada y de USD $ 37 614,3
por caso evitado de SIDA (tabla 2).

Tabla 2. Resumen de impactos econémicos y en salud de la terapia ARV para el VIH/SIDA con medicamentos
genéricos nacionales.

Relacion costo/efectos sobre la salud

Indicadores de I 1 d 5 -
salud mpacto logrado Medicamentos Medicamentos . .
. L. . Diferencia
innovadores patentados | genéricos nacionales

. Reduccién de la tasa de inci-
Morbilidad de casos dencia con 1233 casos que no USD $ 50 082.2/ caso evitado USD $21467,9/caso | USD $ 37 614,3/ caso

a sida 2001-2010 . evitado evitado

progresaron a enfermar de sida.
Mortalidad 2221?55212?7?&?31 frctcs USD $ 93 395 4/ muerte USD $ 33 935,8/ USD $ 59 459,6/ muerte
por sida 2001-2010 | cvicadas por sida. evitada muerte evitada evitada
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DISCUSION

La mejor demostracion de que globalmente el tratamiento ARV ha sido efectivo, la aporta la importante
reduccién de la mortalidad y morbilidad alcanzada en la progresion a SIDA de los pacientes infectados
por el VIH. Se comprobé que a los dos anos de haber iniciado el tratamiento ARV con los medicamentos
genéricos nacionales y lograr una cobertura global de los pacientes tratados, se redujo el nimero de casos
de SIDA todos los afios, ya que este hecho estuvo relacionado con una mayor accesibilidad y disponibi-
lidad de esos firmacos (8, 9).

En general, la terapia ARV con los medicamentos genéricos nacionales ha resultado ser beneficiosa por
los resultados alcanzados en los indicadores de salud y econémicos a los efectos del pais. Con este costo
potencialmente evitado se puede atender adicionalmente dos pacientes mds con los medicamentos ARV
genéricos nacionales, en comparacién con los firmacos patentados, ya que el pafs podrd economizar las
dos terceras partes de los recursos anuales en divisas de su presupuesto para adquirir estos productos (10).

Se hizo evidente la importancia y necesidad que tuvo la aplicacién de la farmacoeconomia a esta pro-
blemitica de salud, ya que la incorporacién de esta herramienta de trabajo ha permitido cuantificar los
efectos econémicos y en salud alcanzados por la generalizacién del tratamiento ARV con los medicamentos
genéricos nacionales durante 2001-2010 en el pais.

CONCLUSION

La farmacoeconomia aplicada a la terapia ARV con los medicamentos genéricos nacionales ha posibili-
tado valorar la eficiencia del tratamiento y los impactos econémico y en salud asociados a la introduccién
y generalizacién de su empleo, expresados por una disminucién de la mortalidad y morbilidad de los
casos infectados a SIDA después de instaurada la terapia, con una reduccién importante en el costo del
tratamiento en comparacién con los medicamentos ARV patentados.
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RESULTADOS DE ATENCION FARMACEUTICA EN BRASIL

Patricia de CARVALHO MASTROIANNI"

La prictica de la atencién farmacéutica (AF) es reciente in Brasil y poco se conoce sobre su impacto.
El objetivo de esta ponencia es presentar los logros clinicos, humanisticos y econémicos con los servicios
de atencién farmacéuticas hechos en Brasil. Se realizé una revisién bibliografica, usando la técnica de
anilisis de contenido y buscamos los estudios publicados desde 1997 a 2011 disponibles en las bases de
datos Lilacs y Medline, con el uso de los descriptores en salud: “asistencia farmacéutica”, “atencién far-
macéutica”, “servicios de asistencia farmacéutica”, “servicio de farmacia hospitalaria”, “politica nacional
de farmacia hospitalaria”, “politica nacional de asistencia farmacéutica” y “sistemas de informacién en
farmacia clinica”. El operador booleano “or” fue utilizado entre cada descriptor.

Se consideré elegibles los estudios originales de atencién farmacéutica, que tenia seguimiento farmaco-
terapéutico. Se identific6 306 publicaciones, siendo sélo diez legibles. Dos de estos estudios no obtuvieron
resultados significativos, los demds obtuvieron el aumento de la adhesion de la farmacoterapia, resolucién
de la mayoria de los problemas farmacoterapéuticos y control de los parimetros clinicos de la enferme-
dad monitoreada (control o diminucién de la presién arterial, reduccién de la carga viral o aumento de
linfocitos), promovié la mejora del estado general de salud y cambios de conductas (estilo de vida). Sin
embargo, ninguna investigacién evalué directamente la cualidad de vida y el impacto econémico de las
intervenciones. Aunque con pocas publicaciones, los resultados demuestran ser positivos después de diez
anos del consenso brasileiro de atencién farmacéutica y de los cambios de las bases curriculares y planos
pedagdgicos de los cursos de farmacia.

Tabla 1. Estudios de Atencién Farmacéutica, filiacién Brasil de 1997 a 2011, segtn el paciente, local/dambito del
estudio, método (técnica, tempo de intervencidn, nimero de visitas), parimetros. Monitoreados y resultados encontrados.

. Local Tiempo L. . Numero Parametros
Sujeto Autor . P Técnica utilizada .. . Resultados
(ambito) IF de visitas | Monitoreados
Reduccién de pro-
blemas farmacote-
. . | rapéuticos, aumen-
Hemoglobina, na- peut .
. . . . to de linfocitos T
. Anilisis de la farmacoterapia . mero de linfocitos .,
. MO- Hospital b Variable, . | CD4+, reduccién
Pacientes . por un grupo de farmacéuti- . T CD4+, carga vi- .
RIEL et | Universitirio | 12 meses « O minimo 2 . de la carga viral
con HIV . . cos. Grupos “intervencién” y .. ral, ocurrencia de . .
al, 2011 (Hospital Dia) « M visitas. y incidencia de
control”. problemas farma- . .
. anemia, reduccién
coterapéuticos.
de los gastos de los
pacientes del grupo
“intervencion”.
L. ., . Adhesién a far- Sin aumento de la
Ambulatério Intervencién educativa sobre . .,
. SAN- . macoterapia y la adhesién, pero con
Pacientes Faculdade de uso correcto de medicamento y .. L . P
TOS et . 1 mes . o . 3 visitas técnica de uso del | mejora de la técnica
con asma Medicina da dispositivo inhalatorio, grupos . o . ..
al, 2010 . o N dispositivo inha- | de uso de dispositi-
usp intervencién” y “control”. . . .
latorio. vo inhalatorio.
Presién arterial, 60% de los usuarios
Adulto ocurrencia de re- | tuvieran PA con-
SOUZA L . . o . .
mayor con Farmicia-Es- Método Déder (3° Consenso No especi- | sultados negativos | trolada, y fueran
. etal, 7 meses . . o
hiperten- 2009 cuela de Granada). ficado. asociados a la me- | solucionados 77,8%
sién dicacién (RNM) y | de los RNM detec-
su resolucion. tados.

1 Professor Doutor Assistente do Departamento de Firmacos e Medicamentos da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da UNESP — Araraquara.
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. Local Tiempo L. o1 Numero Parametros
Sujeto Autor P P Técnica utilizada . . . Resultados
(ambito) IF de visitas | Monitoreados
Reduccién de la
Interevencién Farmacéutica Variable polimedicacién en
Adulto domiciliaria, incentivo a adhe- > Polimedicacién, 33,3% y del uso de
BRITO - ; . segundo o - .
mayor con sién y cambios de estilo de . |automedicaciény | antinflamatorios
. et al, UBS 20 meses | ., . . - _ las condi- .
hiperten- vida, identificacién de sefial y . perfil farmacotera- | no esteroideos en
- 2009 . - cionesdel |7 o
sién sintomas provenientes del uso . péutico 15,3%, aumento del
. paciente. .
de medicamentos. uso de hidrocloro-
tiazida para 53,3%.
Clinica de Ex‘posicién oral y _11,1ateriales 10,5 3 _ 5
. impresos, evaluacién del perfil e Presidn arterial Aumento adhesién,
Portadores | SOUZA | Farmacologia i . visitas/ . o
. . de los sintomas fisicos, auto-re- . (PA), adherencia | normalizacién de
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DISENO DE UN PACIENTE VIRTUAL PARA EL
ENTRENAMIENTO Y PRACTICA DE LA ATENCION
FARMACEUTICA

Fernando MARTINEZ-MARTINEZ", Victoria GARCIA-CARDENAS', Narjis FIKRI-BENBRAHIM!, Pilar
GARCIA-DELGADO!, Marfa Jos¢ FAUS'

INTRODUCCION

Los servicios farmacéuticos orientados al paciente constan de ciertas caracteristicas que hacen que la
formacién de aquellos farmacéuticos, que desean integrar dichos servicios en su prictica diaria, sea un
pilar fundamental para su puesta en prictica. Por ello, la Citedra de Atencién Farmacéuticay el Grupo de
Investigacién en Atencién Farmacéutica de la Universidad de Granada, en colaboracién con la comunidad
abierta de conocimiento WeSapiens, han desarrollado un simulador interactivo recreando la provision de
diferentes servicios farmacéuticos a pacientes virtuales en el dmbito de la farmacia comunitaria.

Dicho simulador es una herramienta virtual que permite, a los farmacéuticos comunitarios o alumnos
que estén cursando el grado de Farmacia, la realizacién de pricticas con pacientes en Atencién Farma-
céutica. Se trata de una herramienta innovadora, novedosa, dindmica, motivadora, accesible y ficil de
manejar por cualquier usuario y que, ademds de permitir una autoevaluacién continua del farmacéutico,
facilitara la adquisicién de conocimientos que mejorarin indudablemente la prictica asistencial del far-
macéutico comunitario.

DESCRIPCION DE LA HERRAMIENTA

Esta herramienta constard de 2 versiones: una formativa y otra de autoevaluacién. La formativa podra
utilizarse por profesorado de esta ensefianza como material docente; mientras que la denominada de au-
toevaluacién permitira al profesional conocer el grado de excelencia de su prictica habitual en la farmacia,
asi como autoformarse durante este proceso (figura 1).

Formativa - Autoevaluacion

Farmacéuticos

Profesorado Destinado a: o
comunitarios

Autoevaluacion
Material docente Utilidad practica profesional
Autoformacion

Figura 1. Caracteristicas de las dos versiones del simulador del paciente virtual.

Igualmente, la herramienta contara con una opcién de “paseo virtual por la farmacia” que permitird al
usuario conocer la estructura/organizacién de una farmacia ideal para poder desempenar correctamente
las distintas actividades de su prictica asistencial enmarcada dentro de la Atencién Farmacéutica.

! Citedra de Atencién Farmacéutica y Grupo de Investigacién en Atencién Farmacéutica. Universidad de Granada. Espana.
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TIPOS DE SERVICIOS FARMACEUTICOS, ENFERMEDADES TRATADAS Y
PACIENTES ATENDIDOS

Se analizari casos clinicos reales de los diferentes servicios orientados al paciente: 1) Dispensacién, 2)
Indicacion, 3) Seguimiento Farmacoterapéutico y, 4) Educacién para la Salud. Asi mismo, se abordari,
dentro de cada uno de los servicios mencionados, aspectos relacionados con su metodologia, registro y
evaluacién de los mismos, asi como los relacionados con la comunicacién con el paciente y con otros
profesionales de la salud. Cabe destacar que se contempla 4 tipos de pacientes: paciente adulto mayor,
paciente pediatrico, paciente dependiente y paciente embarazada.

Por otra parte, se abordaran diferentes enfermedades relacionadas con los distintos sistemas: sistema
cardiovascular, sistema respiratorio, sistema digestivo, sistema hormonal, sistema nervioso central, etc.
Periédicamente, se incluird nuevos casos, aumentando gradualmente su complejidad.

RESOLUCION Y METODO DE EVALUACION DE LOS CASOS DISENADOS

La resolucién de cada uno de los casos disefiados consistird en un diagrama de flujo con diferentes
pasos y opciones a elegir, que a su vez tendrin una puntuacién diferente de acuerdo con las respuestas mds
acertadas. Este diagrama se ha disefiado en forma de algoritmo de tal forma que el usuario podra elegir
un itinerario concreto con opciones diferentes obteniendo al final una puntuacién total que se valorard
de 0 a 100, significando el 0: la actuacién profesional mis incorrecta y el 100: la considerada segin la
evidencia cientifica como la mis adecuada. Asi, el farmacéutico podri valorar su prictica profesional de
acuerdo a los criterios establecidos en la tabla 1.

Tabla 1. Puntuacién y criterios de valoracién.

Practica profesional Puntuacion
Excelente 91-100

Muy buena 71-90
Buena 51-70
Suficiente 41-50
Mejorable 11-40
Inadecuada 0-10

La resolucién del caso clinico consistird en ir seleccionando la respuesta mas adecuada entre tres opciones
planteadas. La mis adecuada tendrd la mixima puntuacion, la alternativa pero incompleta tendrd menor
puntuacién, y la inadecuada puntuara cero o negativo (si plantea perjuicio para el paciente). El usuario
desarrollari el caso clinico sin ninguna ayuda o comentario que le oriente a conocer si esta seleccionando
las opciones correctas, obteniendo su evaluacién sélo al finalizar el caso. Por tanto, hasta terminar el caso,
el usuario no tendrd conocimiento de la puntuacién obtenida. En ese momento, podrin aparecer reco-
mendaciones de actualizacién de conocimientos necesarios para mejorar la prictica. Para dicha actuacién
el usuario tendrd a su disponibilidad, un dia concreto, un tutor que le resolverd las dudas y, ademas, podra
acceder a informacién adicional y actualizada en forma de libro, guias, manuales, articulos, etc.

CONCLUSION

Se espera que esta herramienta virtual sirva para la adquisicién de habilidades clinicas en los farma-
céuticos comunitarios que la utilicen y que ademads les permita autoevaluarse con el objetivo de conocer el
grado de calidad de su prictica profesional. Esto permitird a su vez la actualizacién de conocimientos y la
puesta al dia en el desarrollo de destrezas en comunicacién con el paciente y utilizacién de procedimientos
normalizados de trabajo adaptados a los diferentes servicios que en un futuro constituiran la cartera de
servicios de la farmacia comunitaria.
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AVANCES EN LA GESTION DEL RIESGO DESDE LA
ATENCION FARMACEUTICA: LA EXPERIENCIA DE UN
PRESTADOR EN ANTIOQUIA

Johanna RIOS Msc!*; Laura SANCHEZ, Econ’; Jorge Ivin ESTRADA QF’

PRESENTACION

De acuerdo a la ISO 31000, la norma general que establece las directrices genéricas sobre la gestion
del riesgo, éste se define como la posibilidad de desviacién con respecto al resultado o suceso previsto,
o como aquella posibilidad de percibir consecuencias negativas. Y son el riesgo y la incertidumbre, pre-
cisamente las caracteristicas principales de la demanda de atencién en salud. Se ha identificado también,
que la atencién farmacéutica se encuentra llamada a coadyuvar a la identificacién de los riesgos, no sélo
los relacionados con el uso de los medicamentos, sino con ciertos aspectos conductuales que se pueden
identificar y menguar, brindando educacién a los pacientes (1).

Desde la perspectiva de un prestador y desde el enfoque de la gestion del riesgo en varios niveles, a
continuacién se presenta una serie de resultados de proceso, con el fin de sentar las bases de una discusién
no sélo desde la perspectiva del manejo del riesgo clinico, sino desde la incorporacién de este concepto
de riesgo, a todos los niveles de gestién de las instituciones prestadoras de servicios de salud.

ASPECTOS CONCEPTUALES

Una eficaz gestién del riesgo en las organizaciones, se centra en los siguientes principios basicos:

— Estd integrada en los procesos de una organizacion.

— Ayuda a la toma de decisiones, reduciendo la incertidumbre.
— Estd basada en la mejor informacién disponible.

— Tiene en cuenta factores humanos y culturales.

— Es sensible al cambio.

Teniendo en cuenta lo anterior, y de acuerdo a la experiencia en la prestacién de servicios de salud, al
interior de las instituciones los riesgos se puede reconocer de dos formas, en tanto que 1) éstos constitu-
yen posibles desviaciones de las metas por alcanzar en todos los procesos, asi como 2) también pueden
constituir el objeto de un proceso transversal que busca establecer mecanismos de deteccién temprana
de condiciones que puedan llevar a no lograr 6ptimos resultados en salud en la poblacién objeto de in-
tervencién farmacoterapéutica. De forma particular, los riesgos asociados al proceso del seguimiento
farmacoterapéutico para un prestador en la ciudad de Medellin son presentados en la figura 1, asi como
las estrategias para minimizarlos.

Cabe llamar la atencién sobre el hecho de que la identificacién y la puesta en marcha de estrategias para
minimizar los riesgos asociados a los procesos que pretenden mejorar el estado de salud de los pacientes,
generan también impactos econdmicos si se tiene en cuenta que los resultados implican el uso eficiente
de los recursos del sistema invertidos en medicamentos buscando mejorar la efectividad y la adherencia
(2-7), evitando gastos adicionales al evitar RAMs (8, 9), complicaciones y escalamientos, y finalmente,

Directora técnica, HelPharma S.A.
2 Asesor, HelPharma S.A.
Coordinador de investigaciones, Helpharma S.A.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: jrios@helpharma.com
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dirigiendo la atencién hacia los pacientes perfilados como mis riesgosos (10, 11), y por lo tanto, también
como los que mds costos generan.

Con base en el esquema, también se puede identificar, que la herramienta sobre la cual se cimientan
todos los procesos, convirtiéndose en medio y fin, y que es fundamental a la hora de enfrentar los desafios
que implican la minimizacién de los riesgos son los sistemas de informacién, enriquecidos desde todos
los componentes de la atencién, como la dispensacion, el seguimiento farmacoterapeutico, y la atencién
en salud.

PROCESO r
~— Capturaryconsignartodala informacion relevante.
~—  PRUM o RMN no resueltos.
Seguimiento | — Diseflode indicadores de productividad para los QF.
Farmacoterapeutico — Informacién no pertinente o
incompleta del paciente. — Inclusién dela resolucién de los PRUM dentro de los
‘ ponderadores delindicador de productividad.
~— Acciones de educacidn inocuas.
Gestion de sistemas — Inclusién de la Calidad de la informacién capturadadentro
de informacién ~ No identificacién de pacientes delos ponderadoresdel indicador.
idéneos para recibir el servicio
— Construccion de listados de factores de riesgo por
patologia
NMPAGCTOSGENERADDS
S e ~— Incorperaralos S, instrumentos de monitoreo del estado
Mejorar resultadosen salud Identificary tratar pacientes criticos o de la percepcion del estado de salud.
Impa(;to SEEmETIEE ~— Conformarun areade investigaciones que establezca
Evita complicaciones o ) :
) ; la efectividad de las intervenciones de los SFT.

Mejora efectividad tratamiento
Ev!ta Eesiee R,AM — Configurar unsistemadeincentivos por resultados.
Evita escalamientos
Mejora slieranes . ~—— Reconocimiento de la gestion de sistemas de informacion
Identifica razones delas no reclamaciones como un factor clave: donde empiezay acaba todo.

Figura 1.Identificacién de riesgos y de estrategias de gestién de los mismos en el proceso del SFT.

PANEL A: Cambios en adherencia como resultado  PANEL B: Programa de cincer, causas de la no

de la priorizacién. reclamacién de medicamentos.
250 H
208 adherentes: 442 Suspende porvoluntad prcp\a'
200 4 7 joran adherencia: 255 Medicamento agotado-t

Paciente suspende por RAM-|
150 o Desafiiacion de la EPS

Desconocimiento de tramites]

100 A
Tiene medicamento por inadherencia
50 A 39 Olvido del paciente]
4 4 Inconvenientes con la autorizacion del medicamento™] 127
0 T T T 1 Inconvenientes personales para reclamario] ‘
1-3 4-6 7-9 10-12

consultas consultas consultas consultas Sinecteam énl por el s opariic de e

Porcentaje

Figura 2. Algunos resultados sobre adherencia e identificacién de causas de inconsistencias en la reclamacién.

Adicionalmente, para determinar los avances en la gestién de la minimizacién de riesgos al interior de
la institucién, es necesario fijar una serie de medidas de resultado, monitorear su evolucién a lo largo de
varios periodos y tomar decisiones con base en los mismos, haciendo caso de la llamada que afirma que
una eficaz gestion del riesgo es sensible al cambio. Tales medidas son: adherencia, reportes de ahorros,
identificacién y clasificacion de las causas de las inconsistencias en la reclamacion, y grado de cumplimiento
de metas trazadas. Con relacién a la adherencia, en la figura 2 se presenta en el panel A, los resultados
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arrojados por la estrategia de priorizar la atencién hacia un grupo de pacientes no aderentes y el nimero de
consultas necesarias para conseguir el resultado de adherencia esperado; por su parte, el panel B, expone
los resultados de la gestién de las inconsistencias en la reclamacién de los medicamentos para un grupo
de pacientes de cincer, donde se indagé sobre el origen de la conducta de inconsistencia.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Siguiendo los principios bisicos enumerados anteriormente, se espera, que los gestores farmacéuticos
incrementen la posibilidad de alcanzar los objetivos trazados, fomenten una gestion proactiva en el siste-
ma de salud, identifiquen mejor las oportunidades y amenazas, establezcan una base confiable que sirva
para la toma de decisiones y la planificacién de resultados para todos los actores y mejoren la eficacia y
eficiencia operativa.

En esta via, desde la experiencia en la articulacién de un servicio de atencién farmacéutica, la clave
principal la consituye el fortalecimiento de los sistemas de informacién como una herramienta angular
para la priorizacion y seguimiento de los resultados, tanto del proceso, como de aquellos resultados de-
seables sobre el estado de salud de los pacientes.
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INNOVACION EN ATENCION FARMACEUTICA
Manuel MACHUCA GONZALEZ phD'*

Después de mids de veinte anos de la aparicién del concepto de Atencién Farmacéutica (1) se hace ne-
cesario realizar una reflexién constructiva acerca del fracaso que, hasta la fecha, ha supuesto el desarrollo
de su implantacién.

Schumpeter, 1939 (2), defini6 la innovacién en términos de economia capitalista, como el estableci-
miento de una nueva funcién de produccion. Quizis sea éste uno de los grandes problemas que ha habido
en torno a la Atencién Farmacéutica, que no se ha concebido como una nueva funcién de produccion,
sino como un mero adorno de producciones antiguas y ya obsoletas. La Atencién Farmacéutica se ha
supeditado a ellas, y asf le ha ido, tanto a la Atencién Farmacéutica como al farmacéutico asistencial.

Entendiendo la innovacién en claves econémicas, el farmacéutico debe conocer cuil es el producto que
vende, que es la salud que producen los medicamentos (3). Los profesionales nunca vendemos productos,
sino satisfaccién de necesidades. Y aunque necesidades como la salud siempre han existido y siempre
existirdn, la forma de satisfacer dicha necesidad va cambiando a lo largo de la historia, como consecuencia
de la evolucién. Lo que antes era un hito, el progreso lo convierte en una rutina; lo que antes era una
aspiracion, la evolucién lo transforma en derecho.

Si se acepta que el farmacéutico es el profesional especialista en medicamentos debe estar en todas sus
fases, desde la investigacion y sintesis de nuevos principios activos y formas farmacéuticas, hasta alcanzar
el efecto terapéutico deseado.

Histdricamente, el farmacéutico se ha ocupado de todos los procesos del medicamento desde la inves-
tigacién y desarrollo en laboratorio y la fabricacién en la industria. En el dmbito asistencial, se ocup6 de la
dispensacién, entendiendo este proceso como aquél que garantiza la informacién para un uso adecuado de
la farmacoterapia. La decision sobre la selecciéon de medicamentos y la intervencién sobre los resultados
quedaron a la actuacién del médico.

El farmacéutico asistencial se ha visto, como consecuencia del progreso y la evolucién, engullido como
profesional entre la sistematizacion y automatizacién de procesos que antes quedaban bajo su responsa-
bilidad y la actuacién de otros profesionales de la salud.

Sin embargo, hoy la sociedad se enfrenta a un gran problema sanitario. Apenas el 40% de los trata-
mientos farmacoldgicos consiguen el efecto terapéutico (4), y las consecuencias de esto suponen un ele-
vado coste para la sociedad, en términos de vidas humanas y en costes econémicos directos e indirectos.
Este problema surge como consecuencia de la polimedicacién de la sociedad para ganar anos de vida. El
farmacéutico tiene una oportunidad de resolver ese problema, y lo ha demostrado, ya que puede elevar
el buen resultado de los medicamentos hasta el 83% (4). Esta magnifica efectividad de la intervencién
desde el punto de vista clinico también tiene su extraordinaria relevancia econémica, ya que el retorno
de la inversién de introducir farmacéuticos clinicos en la atencién sanitaria es de 1:4,18 (5).

Pero esto no tiene nada que ver con las farmacias, a pesar de que mucha gente no sabe diferenciar lo
que es una farmacia de quién es un farmacéutico.

Las farmacias, comunitarias, hospitalarias, etc., son establecimientos para garantizar el acceso a los
medicamentos y para fomentar el uso adecuado de los mismos. Después de mas de veinte afios todavia
no hemos sido capaces de dos cosas fundamentales y que tienen que quedar muy claras:

1. La Atencién Farmacéutica supone un proceso asistencial diferenciado, que trata de optimizar los resul-
tados de la farmacoterapia mediante una gestién integral de todas las necesidades farmacoterapéuticas
de los pacientes. No trata de ayudar a que el acto médico sea mas eficiente, sino que tiene otro punto
para confluir con el acto médico y generar sinergias para resolver la morbilidad de origen farmacote-
rapéutico.

Presidente de la Sociedad Espafiola de Optimizacién de la Farmacoterapia (SEDOF).
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. Lo que necesita la sociedad en materia de medicamentos es resolver un problema de salud publica

importantisimo, que esti muy por encima de lo que las farmacias o sus duefios pretendan para sus
establecimientos.

Las reglas de la innovacién también pueden aplicarse a la profesién farmacéutica y si de verdad que-

remos afrontar un futuro de esplendor profesional, habri que aplicarlas:

1.

RAEE o A

Sin riesgo no hay innovacién: Como profesion, se debe salir de las zonas de confort histdrico y lanzarse
al desafio de acometer los retos que necesita la sociedad.

. El mapa de hoy no lleva a la innovacién: El mapa de hoy explica lo que hoy existe y nunca sefialara otros

destinos que no contempla. Hay que romper los moldes que encorsetan la profesion y la tienen en
riesgo de estallar.

La innovacién no requiere inventar: La Atencién Farmacéutica supone una nueva mirada hacia un problema
antiguo, resolver los problemas de salud de los pacientes, y para ello utiliza las mismas herramientas
que usan otros profesionales y se vale de las ciencias basicas para darles una nueva orientacion.
Buscando hacer una profesién més digna (1) se ha encontrado la oportunidad de resolver uno de los
mids importantes problemas de salud publica que existe hoy en dia (4).

El ganador no es el primero en llegar sino el que pone en valor lo que ha descubierto: Por tanto, la profesién
farmacéutica no puede esperar otros veinte anos mas para resolver este problema de salud publica,
porque la sociedad siempre encontrard quien lo pueda hacer.
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DETECCION DE PACIENTES INCONSISTENTES EN LA
RECLAMACION DE SUS MEDICAMENTOS Y CLASIFICACION
DE LAS CAUSAS QUE LO ORIGINAN, ENTIDAD
PROMOTORA DE SALUD SURA, COLOMBIA 2012-2013

Juan A. SERNA Msc', Jorge I. ESTRADA Msc'", Carlos M. TORO', Laura SANCHEZ Msc', Johanna RIOS msc!

ANTECEDENTES

Los servicios especializados de atencién farmacéutica reconocen el desatio que implica el uso adecuado
de los medicamentos (el 40% de los pacientes los usan inadecuadamente). Esta conducta es la causa de
resistencias viroldgicas en pacientes con VIH (1, 2), rechazo de érganos en trasplantados (3, 4), morbili-
dad hospitalaria en pacientes con enfermedades respiratorias (5), diagndsticos incorrectos y tratamientos
innecesarios (6).

Existe multiples métodos para detectar esta inadecuada conducta, entre los cuales el historial de
reclamaciones de medicamentos en farmacia ha sido considerado relativamente objetivo (7 - 9). Existe
experiencias que demuestran cdmo las tasas de reclamacién de los medicamentos aumentan posterior a
la deteccion de pacientes inconsistentes por medio de listados generados desde farmacia (10).

+helPharma lleva a cabo un proceso estandarizado para identificar las causas que originan la no recla-
macién oportuna de los medicamentos por parte de sus pacientes. Se realiza posterior a la generacién de
un listado informadtico de pacientes inconsistentes. Luego, un grupo de farmacéuticos realizan contactos
telefénicos con el fin de establecer las causas que originaron la no reclamacién. El grupo de pacientes
finalmente contactado constituye una muestra conformada a conveniencia de acuerdo la disponibilidad
de los pacientes, y al niimero de profesionales dedicados a la labor de contacto.

OBJETIVOS

General

Determinar las causas por las cuales los pacientes objeto de este estudio no reclaman de manera opor-
tuna sus medicamentos.

Especificos

* Caracterizar la poblacién en funcién de sus variables individuales.
* Definir la proporcién de inconsistencias en la reclamacién relacionadas con conductas propias del
paciente.

METODOLOGIA

Tipo de estudio: Observacional descriptivo de tipo retrospectivo. Representa una primera fase des-
criptiva que dara paso a trabajos analiticos.

Poblacion: Pacientes pertenecientes a la Entidad Promotora de Salud (EPS) SURA, con patologias
crénicas y medicamentos de alto costo, dispensados por +helPharma, catalogados como inconsistentes
en la reclamacién de sus medicamentos (paciente que no reclama sus medicamentos en la fecha exacta
en la cual los deberfa reclamar) durante marzo de 2012 y marzo de 2013.

! +helPharma S. A, Medellin, Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: jestrada@helpharma.com
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Variables: Causas de inconsistencias en la reclamacion, origen de las causas (administrativas: el paciente
no tiene injerencia; paciente: el paciente tiene una relacién directa con la causa), diagnostico principal y
variables individuales.

Analisis estadistico: Se realizé un andlisis univariado. Para las variables cualitativas se utiliz6 fre-
cuencias absolutas y relativas, y para las variables cuantitativas medidas de resumen como tendencia
central y dispersion.

El trabajo fue aprobado por el comité de investigaciones de la EPS SURA.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se detecté 926 pacientes inconsistentes en la reclamacién de sus me-
dicamentos, el 72,6% residian en Antioquia, el 14,6% en Cundinamarca, el 8,4% en Valle y el 4,4% en
Atlantico. El 26% de los pacientes estaban diagnosticados con VIH, el 12,9% con cincer, el 10,8% con
osteoporosis, el 23,8% tenfan problemas respiratorios y el 17,9% terapia inmunosupresora.

La edad promedio (desviacién estindar) de los 926 pacientes fue de 47 (= 22) anos, el 53,5% eran
mujeres, el 76,6% tenfan nivel educativo inferior a secundaria, el 80,2% eran de estrato socioeconémico
menor o igual a 3, el 78,1% tenian cuota moderadora A. El 39,1% eran casados y el 40,4% solteros.

Los pacientes pertenecian a 63 diferentes instituciones prestadoras de salud.

Se detectd un total de 1102 inconsistencias en la reclamacién (1,2 inconsistencias/paciente), las cuales
tueron catalogadas en las siguientes causas:

* Inconvenientes con la autorizacién del medicamento.
* Sin medicamento por falta en oportunidad de cita.

* Medicamento agotado.

* Desafiliacién de la EPS SURA.

* Olvido del paciente.

* Suspende por voluntad propia.

* Tiene medicamento acumulado por inadherencia.

* Inconvenientes personales para reclamarlo.

* Desconocimiento de trimites.

* Suspende por reaccién adversa al medicamento.

423/1102 de las inconsistencias se presentaron por causas de origen administrativo y 679/1102 por el
paciente (ver grifica 1y 2).
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Grafica 1. Causas de inconsistencias en la reclamacién de origen administrativo.
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Griéfica 2. Causas de inconsistencias en la reclamacién de origen paciente.

CONCLUSIONES

* Se identificé 10 diferentes causas por las cuales los pacientes dejaron de reclamar puntualmente sus
medicamentos, de los cuales, 3/5 partes relacionadas con el paciente y 2/5 parte con circunstancias
ajenas al paciente (administrativas) como falta en oportunidad en cita, inconvenientes con la autori-
zaci6én del medicamento y medicamento agotado.

* Los pacientes con nivel educativo menor o igual a secundaria, estrato socioeconémico menor o igual
a 3 y que pagan cuota moderadora tipo A, presentan una mayor tendencia a ser inconsistente en la
reclamacién de los medicamentos.
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DETECTING INCONSISTENT PATIENTS CLAIM THEIR
MEDICATIONS AND CLASSIFICATION OF THE CAUSES
WHICH ORIGINATE, ENTITY HEALTH PROMOTION SURA,
COLOMBIA 2012-2013

BACKGROUND

The specialized pharmaceutical care services recognize the challenge of the proper use of medicines
(40% of the patients used improperly). This behavior is the cause of virologic resistance in patients with
HIV (1, 2), rejection of transplanted organs (3, 4), hospital morbidity in patients with respiratory diseases
(5), incorrect diagnoses and unnecessary treatment (6).



S62 Vitae 20 (Supl. 1); 2013

There are multiple methods to detect this improper conduct, including drug claim history in pharmacy
which has been considered relatively objective (7 - 9). There are experiences that demonstrate how rates
increase drug claim after detecting inconsistent patients through lists generated from pharmacy (10).

+helPharma performed a standardized process to identify the causes of untimely claim medications
by their patients. Is performed after the generation of a list of inconsistent patients. After that, a group of
pharmacists conducted telephone contacts, in order to establish the causes of non-claim. The contacted
patient group finally constitutes a convenience sample population according to the availability of patients,
and the number of professionals involved in outreach work.

OBJECTIVES

General
Determine the reasons why patients object of this study do not claim their medications timely.
Specific

* Characterize the population according to their individual variables.
* Define the proportion of inconsistencies in the claim related to the patient’s own behavior.

METHODOLOGY

Study type: Retrospective observational descriptive. Represents a descriptive phase will give way to
analytical work.

Population type: This work represents patients belonging to Entity Health Promotion (EPS) SURA,
with chronic and high-cost drugs, dispensed by +helPharma, listed as inconsistent in claiming their
medications (patient who does not claim their medications on the exact date on which the claim should)
between March 2012 and March 2013.

Variables: Inconsistencies claim causes, root causes (administrative: the patient has no influence;
patient: Patients have a direct relationship to the cause), primary diagnosis and individual variables.

Statistical analysis: Conduct a univariate analysis. For qualitative variables, were used absolute and
relative frequencies. for quantitative variables, were used summary measures such as central tendency
and dispersion.

The study was approved by the research committee of the EPS SURA.

RESULTS

During the study period 926 inconsistent claim patients were detected, 72.6% lived in Antioquia,
Cundinamarca 14.6%, 8.4% in Valle and 4.4% in Atlantico. The (26%) of patients were diagnosed with
HIV, cancer (12.9%), osteoporosis (10.8%), respiratory problems (23.8%) and immunosuppressive therapy
(17.9%).

The average age was 47 (£ 22) years, 53.5% were women, 76.6% had an education level less than or

equal to secondary, 80.2% had socioeconomic status less than 3, 78.1% copayment A. 39.1% were mar-
ried and 40.4% single.

The patients belonged to 63 different health care providers.

We detected a total of 1102 inconsistencies in the claim (1.2 inconsistency/patient). Which were clas-
sified as follow:

* Drawbacks with drug authorization.

* No medication at the time by appointment failure.
* Medication exhausted.

* Disenrollment to EPS.
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* Forgotten claim by the patient.

* Suspends by willingly.

* Has accumulated drug by nonadherence.
* Personal drawback to claim.

* Ignorance of procedures.

* Suspends by adverse drug reaction.

423/1102 of patients had inconsistencies administrative origin and 679/1102 per patient origin (graphic
1 and 2).
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cites lack in EPS authorization of the
opportunity medicinal

Graphic 1. Administrative origin inconsistencies causes.
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Graphic 1. Patient origin inconsistencies causes.

We identified 10 different reasons why patients stopped their medication timely claim, of which 3/5
parts were related to the patient and 2/5 is related to circumstances beyond the patient (administrative) such
as Without medication cites lack in opportunity and Drawbacks with the authorization of the medicinal.

There is a greater tendency to be inconsistent in drugs claim proportionally in patients that meet
individual characteristics such as educational level or less secondary, socioeconomic status less than or
equal to 3 and the copayment type A.

Results obtained in this study are not inferable to the population base which belong these patients.
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Centro de Documentacién e Informacién de Medicamentos,

CIDUA

Alimentos, Cosméticos y Productos Naturales
Teléfono: 2195455

Correo electrénico: cidua@farmacia.udea.edu.co; cidual@gmail.com

ACTIVIDADES

VIERNES DEL CIDUA: “Un espacio de los estudiantes,
paralos estudiantes™ un grupo humano se retine para establecer
lazos de comunicacién entorno a un conocimientoy a la vez se
adquiere formacién sobre un tema especifico.

CONSULTA TELEFONICA: Servicio dirigido a la co-
munidad en general, para orientar e informar acerca del uso y
consumo de medicamentos o dudas referentes a las temadticas
en las cuales se especializa el Centro. El usuario plantea a los
auxiliares la inquietud; esta solicitud se remite a profesionales
especializados en dichas temiticas quienes dan respuesta de
manera gil y oportuna a la inquictud planteada por el usuario
entre tres o cinco dfas habiles. El servicio se ofrece de lunes a
viernes durante el horario de atencién (8:00 am. a 6:00 pm.)

CONSULTA EN SALA: Acceso y consulta a los diferentes
materiales bibliogrificos del Centro. Este servicio es utilizado
en sumayoria por los estudiantes de las dreas de formacién de la
Facultad de Quimica Farmacéutica quienes tienen la posibilidad
de disponer del espacio para consultar sus propios materiales y
para solicitar otras referencias bibliogrificas que pueden ampliar
sus campos de estudio.

SERVICIO ORIENTACION AL USUARIO: Asesoria
personalizada que se brinda al usuario en la basqueday seleccién
de lainformacién de su interés y en la utilizacién de los recursos
y servicios que ofrece el Centro de Documentacién. El fondo
documental del CIDUA es cerrado, por tanto existen unas
estrategias de busqueda (Opac) y auxiliares que le colaborarin
para ayudar a la recuperacién de la informacién y asi prestar
un servicio oportuno vy satisfacer las necesidades informiticas
del usuario.

CIRCULACION Y PRESTAMO: El usuario podri retirar
en calidad de préstamo y por un tiempo determinado material
bibliogrifico disponible en el Centro de Documentacién. Este
servicio se presta especialmente a la comunidad académica de
la Universidad de Antioquia y para los usuarios de institucio-
nes con las cuales el Sistema de Bibliotecas tenga convenios de
préstamo interbibliotecario.

PRESTAMO INTERBLIOTECARIO O INTERUNI-
VERSITARIO: Programa de cooperacién bibliotecaria, a
través de convenios para acceder a documentos de otros fondos
documentales que la unidad que tramita la peticién no posce.
Este servicio atiende las peticiones de sus usuarios internos
a quien les da una carta de autorizacién para que tramiten
ante la biblioteca que tiene el material de su interés (temdticas
comunes).

SERVICIO DE ALERTA: Permite informar al usuario acerca
de las novedades bibliogrificas adquiridas por el centro de In-
formacién y Documentacidn, a través de un boletin electrénico
que estard montado en la pigina del CIDUA para consulta de
toda la comunidad académica y se enviara oportunamente al
correo electrénico de los docentes de la Facultad de Quimica
Farmacéutica.

BIBLIOGRAFIA ESPECIALIZADA: Consiste en realizar
una btsqueda bibliogrifica de un tema especifico de acuerdo
al interés del usuario. Esta busqueda se realiza en los diferentes
materiales con los cuales cuenta el CIDUA vy se presta a cual-
quier usuario que solicite el servicio. La bibliografia realizada
es enviada al correo electrénico o puede entregarse al usuario
personalmente.
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ANALISIS DE LOS CAMBIOS DE ESQUEMA
ANTIRRETROVIRAL EN UN CENTRO DE ATENCION EN
VIH/SIDA EN COLOMBIA

A. CHACON QF", L. MURCIA QF', L. PARRA QF', L. GOMEZ QF', B. GARZON QF!, M. OSSA QF'

ANTECEDENTES

El tratamiento de la infeccién del VIH se basa en el uso de combinaciones de tres o mis firmacos
con el fin de lograr una supresién viral maxima, restablecer la funcién inmunolégica, mejorar la calidad
de vida y disminuir la morbimortalidad relacionada con el VIH (1). En la actualidad se ha estudiado las
principales causas de cambio de esquema entre las cuales se encuentran la toxicidad debida al tratamiento,
la presencia de comorbilidades, el embarazo y fallo terapéutico (2).

OBJETIVOS

Determinar la frecuencia, las causas y el impacto econémico derivado de los cambios de esquema
antirretroviral, en un centro de atencién en VIH/SIDA durante el periodo Septiembre 2012-Abril 2013
en Colombia.

METODOLOGIA

Estudio descriptivo longitudinal retrospectivo de los cambios de esquema presentados durante el
periodo Septiembre de 2012-Abril de 2013.

La informacién fue registrada en el “Formato de Cambio de Esquema ARV” que contiene la informa-
cién relacionada con el evento: fecha de evento, identificacién del paciente, instituciéon donde se presenta el
cambio, esquema actual de tratamiento, esquema de tratamiento solicitado, causal de cambio de esquema
y descripcién del evento (ampliacién del evento).

Los costos asociados al cambio de esquema se obtienen del software utilizado por la IPS en estudio.

RESULTADOS

En el periodo de estudio Septiembre 2012 a Abril 2013, se presentaron 207 cambios de esquema anti-
rretroviral, para los cuales se determind la frecuencia de cambio mensual que se muestra en la grifica 1.

38
33 33
32
23
22 21
I I I :
T T T T T T T .:

Sep.12 Oct.12 Nov.12 Dic.12 Ene.13 Feb.12 Mar.13 Abr.13
Mes de Reporte

40

35

w
o

N
v

# Reportes
N
o

[N
[

-
o

G

o

Griéfica 1. Cambios de esquema ARV presentados en el periodo de estudio.

! Pharmacy Management, Cota Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: andrea_chacon@phm.com.co
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Se evidenci6 un promedio de 0,9% (IC: 0,63% - 1,12%), de pacientes que presentaron cambio de esquema
en relacién a la poblacién total con ARV atendida mes a mes en el centro de VIH/SIDA. Adicionalmente,
la mayor frecuencia de cambio de esquema ARV se presenté durante el mes de Octubre, donde el 32%
de los cambios fue debido a falla terapéutica, mientras que en el mes de Abril, se reporté el minimo con
5 eventos, donde el 80% fue debido a evento adverso.

Cada uno de los cambios de esquema se correlacioné con una causa especifica que se reportd y analiz
por el Quimico Farmacéutico, obteniendo las razones del cambio presentadas en la grifica 2.

Interacciones medicamentosas 1,45%

Reingreso del paciente al programa 1,45%
Cambio por coomorbilidad 1,45%
Contraindicacion 1,93%
Embarazo 2,42%
Simplificacion de esquema para mejorar adherencia 4,35%
Resistencia farmacoldgica 8,70%
Falla Terapéutica

Evento Adverso - Reportado Farmacovigilancia 50,72%

Grifica 2. Causales de cambio de esquema antirretrovirales en el periodo de estudio.

En el estudio, tres causales fueron clasificadas como prevenibles desde el punto de vista farmacéutico
(evento en el que el cambio de esquema pudo haberse evitado con la intervencién del programa de aten-
ci6én farmacéutica): Resistencia Farmacoldgica, simplificacion de esquema para mejorar adherenciay falla
terapéutica representaron el 40,58% del total de eventos, incrementando el costo en un 229%.

Las causales consideradas de tipo no prevenible fueron: Eventos adversos, embarazo, contraindicacién,
cambio por comorbilidad, reingreso del paciente al programa e interacciones medicamentosas (evento
en el que se obtiene mayor beneficio con el cambio de esquema ARV y la continuacién del tratamiento
para la comorbilidad presentada). Estas causales corresponden al 59,42% del total de los eventos, incre-
mentando el costo en un 437,89%.

CONCLUSIONES

* Losresultados encontrados justifican la participacién del quimico farmacéutico en el equipo interdisci-
plinar en la toma de decisiones de cambio de esquema en los diferentes pacientes, dicha participacién
incluye la evaluacién de factores como la adherencia, interacciones con la farmacoterapia adicional,
contraindicaciones de acuerdo al estado clinico diagnosticado y el riesgo beneficio del cambio de es-
quema con las diferentes comorbilidades.

* Durante el periodo de estudio la mayor frecuencia de los cambios de esquema se presenta durante el
mes de octubre, debidos principalmente a falla terapéutica.

* Después del anilisis realizado por el quimico farmacéutico se encontré nueve causales de cambios de
esquema antirretroviral, de las cuales el evento adverso fue el que se presenté con mayor frecuencia
durante este periodo, que fueron reportadas por el programa de farmacovigilancia.

* Se evidencia un incremento en el costo tras los cambios de esquema que fueron debidos principalmente
por las causales consideradas como no prevenibles desde el punto de vista farmacéutico.

* Se identificé la necesidad de la intervencién por parte del Quimico Farmacéutico a través del segui-
miento farmacoterapéutico con el objetivo de establecer estrategias de manejo frente a eventos identi-
ficados como causales de cambio de esquema, de manera que puedan ser intervenidos propendiendo
por la optimizacién de la terapia y obtener los mayores beneficios virolégicos como inmunoldgicos.

Conflicto de interés: Los autores manifiestan que no existe ningiin conflicto de interés en el manuscrito.
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ANALYSIS OF ANTIRETROVIRAL THERAPY CHANGES IN A
PRIMARY CARE CENTER FOR HIV /AIDS IN COLOMBIA

BACKGROUND

Treatment of HIV infection is based on the use of three or more drugs in order to achieve maximum
viral suppression, restore the immune function, improve the quality of life and reduce the morbidity and
mortality related to HIV (1). Nowadays, the main causes of therapeutic change are toxicity due to the
medication, presence of other concomitant illness, pregnancy and therapeutic failure (2).

OBJECTIVES

To determine the frequency, causes and economic impact of antiretroviral therapeutic changes in a

primary care center for HIV / AIDS between September 2012-April 2013 in Colombia.

METHODOLOGY

Retrospective longitudinal descriptive study on the therapeutic changes during the period September
2012-April 2013.

The information was recorded in the “ART Therapeutic Change Form”, it contains information related
to the event: date, patient identification, facility where the change occurs, current treatment, requested
treatment, cause of therapeutic change, and description of the event.

The costs associated with therapeutic change were obtained from the software used by the primary
care institution.

RESULTS

In the study period from September 2012 to April 2013, there were 207 antiretroviral therapeutic
changes, for which we determined the number of changes per month shown in figure 1.
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Figure 1. Therapeutical ARV changes presented in the study period.

The results showed an average of 0.9% (CI: 0.63% - 1.12%) of patients with therapeutic change in
relation to the whole population with ART in the center of HIV / AIDS during the study period. Addi-
tionally, October showed the greatest amount of changes of the study period, where 32% of the changes
were due to therapeutic failure, while in the month of April were reported only 5 events, where 80% was
due to drug adverse events.
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Each therapeutic changes were correlated with a specific cause and was reported and analyzed by the
Pharmacist, which are showed in figure 2.

drug Interactions

Patient Reentry Program

Change for comorbidity

contraindication

pregnancy

Simplified scheme for improving adherence

drug resistance

Failure Therapeutics

Adverse Event - Reported Pharmacovigilance 50,729

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00%

Figure 2. Causes of therapeutic change on the study period.

In the study, from the pharmaceutical point of view three causes were classified as preventable (event
where the schema change could have been avoided by the intervention on a pharmaceutical care program):
Drug Resistance, simplify therapy to improve adherence and therapeutic failure were the 40.58% of all
events, and increased the cost by 229%.

The causes that were considered not preventable were: Adverse Event, Pregnancy, Contraindication,
Changes due to comorbidities, Return of the patient to the Program and Drug Interactions (the most
benefit is obtained with the change of the ART and maintaining the treatment for the comorbidity).
These causes correspond to the 59.42% of the events, increasing the cost by 437.89%.

The results justify the pharmacist contribution in the interdisciplinary team that takes part on the
process of making a decision of the therapeutic change in the different patients, that contribution in-
cludes the evaluation of different factors such as adherence, drug interactions with additional therapy,
contraindications according to clinical status and the risk benefit evaluation of the therapeutic change in
patients with different comorbidities.

CONCLUSIONS

* The results shown in this article justify the participation of the pharmacist in the therapeutic change
committee in order to take the best decision on each patient. The role of the pharmacist on the decision-
making includes the assessment of adherence, drug interactions, contraindications according to the
clinical stage and de risk-benefit evaluation with de comorbidities.

* October showed the greatest amount of therapeutic changes.

* The pharmacist assessment finds that the most frequent of the nine causes for therapeutic change
were the drug adverse eftects (ADR), those ADR were reported by the pharmacovigilance program.

* The greatest increase of costs was due to the therapeutic changes that came as a consequence of non
preventable causes.

* We identified that the pharmacists is needed in order to give tools to manage the different causes of
therapeutic changes and be able to optimize the therapy and get excellent virological and immunologi-
cal results.
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RELEVANCIA CLINICA DE LAS INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
CARDIOVASCULAR: RECOMENDACIONES DE
PREVENCION Y MANEJO

Albita FUERTE QF ', Andrea FRANCO QF ', César A. GONZALEZ G. MSc?*, Edna A. AMEZQUITA',
Lady J. MEDINA QF '

ANTECEDENTES

Los pacientes con enfermedades crénicas presentan una elevada prevalencia de interacciones medica-
mentosas totales y clinicamente relevantes (1). Ademds, las interacciones medicamentosas son una de las
principales causas de fallos farmacoterapéuticos y de eventos adversos en pacientes polimedicados. Por lo
tanto, la identificacién, prevencién y tratamiento de las interacciones medicamentosas relevantes son aspec-
tos fundamentales en la farmacoterapia (1), con el fin de evitar un riesgo adicional en estos pacientes (2).

OBJETIVO

Identificar las interacciones medicamentosas en una poblacién adulta con enfermedad cardiovascular
para determinar el grado de relevancia clinica y elaborar estrategias de prevenciéon y manejo.

METODOLOGIA

Estudio observacional de corte transversal en 65 adultos, con enfermedad cardiovascular, ingresados
en un Programa de Atencién Farmacéutica, en el servicio farmacéutico de tres unidades de atencién
primaria. El andlisis de la relevancia clinica de las interacciones se determiné por la gravedad y la proba-
bilidad de que se produzcan problemas de inefectividad o de inseguridad del tratamiento a causa de dicha
interaccion. Para la clasificacién de las interacciones medicamentosas se utilizé la informacién de la base
de datos Micromedex 2,0. El anilisis estadistico se realizé utilizando Epidad 4.0.

RESULTADOS

La edad promedio (DE) de los 65 pacientes fue de 70,6 * 9,5 afios, 35 (53,8%) eran mujeres. En pro-
medio, cada paciente tenia prescritos 8,66 * 2,7 medicamentos. En total se identific6é 179 interacciones
medicamentosas, con un promedio de 2,75 * 2,06 por paciente. De acuerdo con la clasificacién de la
gravedad de la interaccién, se observé 63 (35,1%; [Intervalo de Confianza 95% (IC 95%): 27,9 — 42,5]
de gravedad mayor, 114 (73,86%; [IC 95%: 56,4 — 71,0]) de gravedad moderada y 2 (1,1%; [IC 95%: 0,1
—3,9]) de gravedad menor. La significancia clinica fue muy alta en 46 (27,7%; [IC 95%: 19,0 — 32,4]),
alta en 85 (47,5%; [IC 95%: 39,9 — 55,1]) y media en 48 (26%; [IC 95%: 20,1 — 33,6]). Las interacciones
medicamentosas mds frecuentes fueron espironolactona —losartan: 11 (6,15%), dcido acetilsalicilico (Asa)
— clopidrogrel: 11 (6,15%), furosemida — enalapril 10 (5,59%) y amlodipino-metoprolol 9 (5,03%). Los
medicamentos cuyo efecto fue modificado mads frecuentemente a causa de la interaccién fueron war-
farina en 32 (17,88%), Asa en 24 (13,41%) y metoprolol en 16 (8,94%) interacciones. los medicamentos
desencadenantes mds frecuentes fueron metoprolol en 17 (9,5%), fluoxetina en 17 (9,5%) y omeprazol en
14 (7,8%) interacciones.

1

Universidad de Antioquia.
Grupo de Investigacién de Tecnologfas en Salud, Facultad de Medicina, Universidad CES.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: cesargg@dempos.com.co
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CONCLUSIONES

En los pacientes crénicos con enfermedad cardiovascular existe un elevado nimero de interacciones
con significancia clinica alta y muy alta que ponen de manifiesto el significativo nivel de riesgo en el que
se encuentra este grupo de pacientes. Se demuestra la importancia y la necesidad de adoptar medidas en-
focadas a mejorar el seguimiento y monitorizacion de las interacciones medicamentosas en estos pacientes
por parte del Quimico Farmacéutico.

Palabras claves: Interacciones medicamentosas, relevancia clinica, enfermedad cardiovascular.

Conflicto de intereses: Ninguno declarado.

CLINICAL RELEVANCE OF DRUG INTERACTIONS
IN PATIENTS WITH CARDIOVASCULAR DISEASE:
RECOMMENDATIONS FOR PREVENTION AND
MANAGEMENT

BACKGROUND

Patients with chronic diseases have a high prevalence of overall drug interactions and clinically relevant
interactions (1). In addition, drug interactions are a major cause of failure pharmacotherapy and adverse
events in patients with polypharmacy. Therefore, the identification, prevention and treatment of relevant
drug interactions are key aspects in the pharmacotherapy (1), to avoid additional risk in these patients (2).

OBJECTIVE

Identity drug interactions in an adult population with cardiovascular disease to determine the degree
of clinical relevance and develop strategies for prevention and management.

METHODS

Cross-sectional observational study in 65 adults with cardiovascular disease, admitted to a Pharma-
ceutical Care Program, in the pharmaceutical service three primary care units. Analyzing the clinical
relevance of the interaction was determined by the severity and the probability that problems occur in-
secure or ineffective treatment because of the interaction. For the classification of drug interactions was
used information from Micromedex 2.0 database. Statistical analysis was performed using Epidad 4.0.

RESULTS

The average age of the 65 patients was 70.6 * 9.5 years, 35 (53.85%) were women. 179 total drug
interactions were identified with an average of 2.75 *+ 2.06 per patient. According to the classification of
the severity of the interaction, there were 63 (35.1% [95% confidence interval (95% CI): 27.9 - 42.5] of
higher severity, 114 (73.86% [95% CI: 56.4 - 71.0]) of moderate severity and 2 (1.1% [95% CI: 0.1 - 3.9])
of lower severity. The clinical significance was very high in 46 (27.7% [95% CI: 19.0 - 32.4]), high in 85
(47.5% [95% CI: 39.9 - 55.1]) and half in 48 (26% [CI 95%: 20.1 - 33.6]). There were 46 drug interac-
tions classified as Level 1 (very high risk) and 85 Level 2 (High Risk). The most common interactions
were between Losartan spironolactone-11 (6.15%), Asa - clopidogrel 11 (6.15%), Furosemide - Enalapril
10 (5.59%) and Amlodipine - Metoprolol 9 (5.03%). The most object medications were warfarin in 32
(17.88%), Acetylsalicylic Acid (Asa) in 24 (13.41%) and Metoprolol in 16 (8.94%) interactions. The most
common drugs triggers were Metoprolol in 17 (9.5%), Fluoxetine in 17 (9.5%) and Omeprazole in 14
(7.8%) interactions.
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CONCLUSIONS

In chronic patients with cardiovascular disease there are a high number of interactions classified as
high and very high clinical significance which show the level of risk that you will find this group of pa-
tients. We demonstrate the importance and the need for measures aimed at improving the tracking and
monitoring of drug interactions in these patients by the Pharmacist.

Keywords: Drug interactions, clinical relevance, cardiovascular disease.
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OPTIMIZACION DE ESQUEMAS TERAPEUTICOS EN
PACIENTES CON MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS A
TRAVES DEL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

Y. CUELLAR QF'*, S. MENDOZA QF ', Y. PARRADO Ms¢?, A. PEDROZA-PASTRANA QF '

ANTECEDENTES

Existen interrogantes relacionados con la necesidad, efectividad y seguridad de algunos medicamentos
biolégicos y de alto impacto recientemente utilizados en el tratamiento de enfermedades autoinmunes.
Debido al reciente crecimiento en la formulacién de estos medicamentos y al tiempo limitado que llevan
comercializindose, se requiere seguimiento cercano por los profesionales de salud, para una adecuada
utilizacién de los mismos. Para esto, se ha implementado y desarrollado el programa de Seguimiento
Farmacoterapéutico (SFT) en una Institucién Prestadora de Salud (IPS) de servicios ambulatorios de
administracién de medicamentos biolégicos y de alto impacto econémico y/o en salud, como herramienta
de gestién de la Politica de Seguridad del Paciente (PSP).

OBJETIVOS

* Describir los principales Resultados Negativos de 1a Medicacion (RNM), sospechas de RNM, Proble-
mas Relacionados con Medicamentos (PRM) y medicamentos asociados a éstos, asi como los hallazgos
mis relevantes identificados dentro del programa de SFT.

* Presentar las estrategias que han contribuido al uso racional de medicamentos y al fortalecimiento el

programa de SFT.

METODOLOGIA

Estudio descriptivo de corte transversal realizado a 957 pacientes polimedicados, en Bogotd, Colombia,
desde abril 2009 hasta diciembre 2012. Se realizé 2078 consultas de SFT basado en el método DADER
(2007), conforme al Tercer Consenso de Granada 2007 y el Test de Morisky-Green, para evaluar la adhe-
rencia al tratamiento farmacoldgico. Ingresaron pacientes atendidos en la institucién en tratamiento con
medicamentos biotecnoldgicos (anticuerpos monoclonales, inhibidores de la tirosinquinasa, hormonas,
factores de coagulacién, terapias de reemplazo enzimadtico, entre otros), con otros medicamentos de alto
impacto en salud (Fingolimod o Ciclofosfamida), los cuales fueron captados durante la administracién
del medicamento o remitidos por el reumatélogo, médico general o el personal de enfermeria.

RESULTADOS

Entre abril de 2009 hasta diciembre de 2012 se realizé 2078 consultas de SFT a 957 pacientes en los
cuales se evidencié que 62,3% eran no adherentes y 69,8% no conocedores de su tratamiento. Se identificé
3,4 Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) por paciente correspondientes a 1100 RNM y 2187
sospechas. El RNM mis frecuente fue inseguridad no cuantitativa (44,6%), y la sospecha mis frecuente
inefectividad cuantitativa (38,7%). Las causas mds comunes de RNM fueron: falta de adherencia (28,1%),
posible efecto adverso (24,7%) e interacciones (12,4%), principalmente asociados a Metotrexato, Acido foli-
co, Prednisolona, Infliximab y Rituximab. El porcentaje de resolucién de RNM vy sospechas fue del 35%.

! Universidad Nacional de Colombia.

Grupo de Farmacoepidemiologfa Audifarma S.A.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: yenithc@audifarma.com.co



Vitae 20 (Supl. 1); 2013 S73

Tabla 1: Causas mis comunes que originan los Resultados Negativos asociados a la Medicacién.

Problemas relacionados con medicamentos
Falta de adherencia 27,94%
Posible efecto adverso 24,53%
Interaccién 12,41%
Administracién errénea del medicamento 12,25%
Problema de salud insuficientemente tratado 6,85%
Automedicacién 4,80%
Otros 2,49%
Indicacién del medicamento 2,02%
Caracteristicas personales 1,74%
Problema administrativo 1,71%
Error de prescripcion (dosis, pauta o duracién no adecuada) 1,48%
Otros Problemas de salud que afectan al tratamiento 0,69%
Duplicidad 0,54%
Almacenamiento inadecuado 0,28%
Contraindicacién 0,16%
Error de dispensacién 0,09%

Una de las estrategias para contribuir al uso racional de medicamentos y consolidar la PSP inicié en
enero de 2011 con la remisién de pacientes a este programa a partir de los Comités de Seguridad del
Paciente y el Comité de Terapia Bioldgica, conformados por un equipo interdisciplinario (enfermeras,
médicos generales y especialistas, farmacéuticos), donde se analizé en conjunto cada caso y se tomé de-
cisiones sanitarias respecto al inicio o cambio de la terapia bioldgica.

Uno de los hallazgos mis relevantes fue la identificacién y notificacién al Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) del producto fraudulento Artrin, de manera que en la
actualidad se ha prohibido su comercializacién en todo el pais.

CONCLUSION

Se describié los principales medicamentos asociados a RNM o sospechas de RNM vy se present las
estrategias que contribuyeron al uso racional de medicamentos como la realizacién de intervenciones
para retrasar el escalonamiento a biotecnolégicos en pacientes con artritis reumatoide no adherentes a los
agentes modificadores de enfermedad, hasta asegurar el uso adecuado de las alternativas de primera linea.

Conflicto de intereses: Sc¢ declara que los autores de este trabajo de investigacién no tienen conflicto
de intereses.

THERAPEUTIC SCHEMES OPTIMIZATION IN PATIENTS
WITH BIOTECHNOLOGY DRUGS THROUGH A
PHARMACEUTICAL CARE PROGRAM

BACKGROUND

There are several questions about the need, effectiveness and safety of biotechnology and high economic
and heath impact drugs recently used for the treatment of autoimmune diseases. Due to the increas-
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ing prescription of these drugs and their short time on market, it is necessary a close monitoring by the
health care professionals, to make a correct use of them. For this, it has been introduced and developed
the pharmaceutical care program in an ambulatory healthcare provider specialized in the application of
biotechnology and high economy and/or health impact drugs, as a support tool of the patient security
policy management.

OBJECTIVES

* Todescribe the principal drug-related negative outcomes (DNO), risk of DNO (rDNO), drug-related
problems (DRP), and the related drugs to them, as the most outstanding discoveries in the the phar-
maceutical care program.

* To present the strategies that have been contributed to the rational use of drugs and have reinforced
the pharmaceutical care program.

METHODS

This descriptive transversal study included 957 polymedicated patients, in Bogotd, Colombia, from
April 2009 to December 2012. DADER method according to the Tercer Consenso de Granada 2007 and
Morisky-Green test to evaluate the adherence to the pharmacology treatment were used as reference in
the 2078 pharmaceutical appointments. Patients from the ambulatory healthcare provider were selected
because they received biotechnology drugs (monoclonal antibody, tyrosine kinase inhibitor, hormones,
coagulation factors, enzyme replacement therapy, others), or high economic and heath impact drugs
(Fingolimod or Cyclophosphamide). Patients began the program when they were receiving the drug o
when they had reference from general physicians, rheumatologists or nurses.

RESULTS

From April 2009 to December 2012, there were made 2078 pharmaceutical appointments with 957
patients, identifying that 62,3% of patients had low medication adherence and 69,8% were unaware of
the treatment, and classified 3,4 DRP per patient; 1100 of them were drug-related negative outcomes
(DNO) and 2187 were risk of DNO (rDNO). The most common DNO and rDNO were non-safety
problems (44,6%) and non-quantitative effectiveness problems (38,7%), respectively. The most frequent
DRP were low adherence (28,1%), adverse eftects (24,7%), and drug-drug interactions (12,4%), associ-
ated with Methotrexate, Folic acid, Prednisolone, Infliximab and Rituximab. Resolution of DNO and
rDNO was 35,0%.

Table 1: Common causes that originate drug-related negative outcomes (DNO).

DRP

Low adherence 27,94%
Adverse effects 24,53%
Drug-drug intersactions 12,41%
Incorrect administration 12,25%
Automedication 6,85%
Health problems without treatment 4,80%
Others 2,49%
Drug indication 2,02%
Personal characteristics 1,74%
Administrative problem 1,71%
Prescription error (dose, frecuency or duration unsuitable) 1,48%
Other health problems that affect treatment 0,69%
Duplicity 0,54%
Improper storage 0,28%
Contraindication 0,16%
Dispensing error 0,09%
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One of the strategies to contribute to the rational use of drugs and consolidate the patient security
policy began in January 2011, with the reference of patients to the program from the security patients
committee and the therapy with biotechnology drugs committee. Those groups were constituted by
an interdisciplinary team (nurses, general physicians, rheumatologists, and pharmaceutics), where they
analysed each case and made sanitary decisions about the beginning or change of the therapy.

One relevant case was the identification and notification of a fraudulent drug (Artrin) to Instituto Na-
cional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), which banned its market in the country.

CONCLUSION

It was described the principal drugs asociated to mainly associated to DRP or risk of DRP.

It was presented the strategies that contributed to the rational use of drugs like interventions as delay-
ing the start of biotechnology drugs in patients with low adherence to fist-line therapy to rheumatoid
arthritis, until patient use them correctly.

Conflict of interest: The authors declare that this work does not have conflict of interest.
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OPTIMIZACION DEL PROGRAMA DE SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO A TRAVES DEL SISTEMA DE
INFORMACION CLINICO EN HOSPITAL UNIVERSITARIO
DE SAN VICENTE FUNDACION

Carolina M. RODRIGUEZ N. QF', Diego F. MESA L. QF?, Dubier M. HENAO C. QF’,
Naira Y. VALENCIA A. Msc*, Laura M. RENDON V. QF°

ANTECEDENTES

El programa de Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) es un programa bandera del Hospital Univer-
sitario de San Vicente Fundacién enmarcado dentro de la politica institucional de seguridad del paciente,
éste existe desde el afio 2009 y mis de 1400 pacientes han sido intervenidos, logrando una excelente
integracién del Quimico Farmacéutico con todo el equipo de salud encargado del cuidado del paciente y
contribuyendo asf al éxito de la terapia farmacolégica. Hasta marzo del 2013 el programa se manejaba todo
en formato manual y la cantidad de registros y de revisiones que debia hacer el Quimico Farmacéutico
encargado del paciente hacfan que la actividad fuera desgastante y poco productiva para algunos pacientes,
por lo tanto, se hizo un cambio general de la metodologia integrindola totalmente en linea con el nuevo
sistema de informacion clinico para la prescripcién de medicamentos (Medication) el cual se implementé
en el Hospital desde octubre de 2012.

OBJETIVO

Optimizar el rendimiento de las intervenciones del Quimico Farmacéutico en el programa de Segui-
miento Farmacoterapéutico a pacientes hospitalizados a través de la integracion de este con el sistema de
informacién clinico.

METODOS

Se disend una matriz en Excel 2007 que filtra, del sistema de informacién clinica del total de pacientes
hospitalizados, aquellos que deben ingresar al programa de SFT segtn criterios de inclusién (2-4dias
de estancia hospitalaria, 4 6 mas medicamentos, medicamento especifico de alto riesgo para el mes en
curso, especialidad médica con mayores reportes al programa de farmacovigilancia). Automaticamente,
estos pacientes son buscados en el médulo Medication, el cual arroja de forma inmediata la totalidad de
prescripciones realizados al paciente, con sus respectivas administraciones y datos de relevancia sobre
prescripcién, dispensacién y administracién. Esta informacién es exportada a otra matriz disefiada por
Vigilancia Farmacolégica en Excel 2007, que contiene férmulas bisicas de este software, que automitica-
mente, generan el perfil Farmacoterapéutico, perfil de datos de laboratorio y revisién de vias de adminis-
tracién, dosis mixima, horario de administracién, reconstitucién, dilucién, contraindicaciones INVIMAy
estabilidad de cada medicamento; parametrizada a su vez para generarle al Quimico Farmacéutico alertas
de “ERROR” y en color diferente para determinar que realmente serd una intervencion para el personal
asistencial. Con base en esta informacién elabora la evolucién en el sistema que serd visualizada por todo
el personal asistencial.

Al final de cada mes se consolidan y tabulan en Excel 2007 por Departamento Médico para ser socia-
lizados a través del sistema de indicadores en linea del Hospital.

' Vigilancia Farmacolégica, Hospital Universitario de San Vicente Fundacién. Medellin. Colombia. Calle 64 # 51 D 154, Bloque 16, tercer

piso. Medellin, Colombia

*  Autor a quien se debe dirigir la coreespondencia: Imrv@elhospital.org.co
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RESULTADOS

S77

En la grifica 1 se muestra como el nimero de intervenciones en relacién con el ndmero de pacientes
es mucho mayor en 2013, que en 2012 fueron comparados tres meses de cada afo.

PACIENTES E INTERVENCIONES 2012 vs 2013

esmN2 pacientes 2012
@ d=Intervenciones 2012
e/me N2 pacientes 2013

@) gm|ntervenciones 2013

mes 1 mes 2

mes 3

Grifica 1. Relacion de Pacientes e Intervenciones Farmacéuticas, afio 2012 vs. afio 2013.

Los tipos de intervenciones realizados por el método manual (afio 2012) comparados con el método
en linea (ano 2013) han variado de acuerdo con la causa de intervencién, debido a la ayuda generada por

la nueva matriz de revisién de datos.

Tabla 1. Tipos de intervenciones ano 2012 vs 2013.
TIPOS DE INTERVENCIONES ANO 2012 vs 2013
. 2012 2013
CAUSA QUE GENERA LA INTERVENCION MES 1 |[MES2 | MES 3 | TOTAL |MES1 |MES 2 | MES 3 | TOTAL
DILUCION DEL MEDICAMENTO 2 10 3 15 6 3 2 11
SOBREDOSIFICACION 0 4 6 10 2 0 2 4
ADMINISTRAR MEDICAMENTO 2 3 3 8 8 0 0 8
SUBDOSIFICACION 1 3 4 8 1 2 1 4
ASESORIA AL PERSONAL 2 3 2 7 0 0 3 3
ADMINISTRAR CON ALIMENTOS 1 0 0 1 2 1 1 4
VELOCIDAD DE INFUSION 0 1 0 1 3 1 0 4
Efgllégzo EN HISTORIA CLINICAYROTU- | o 0 0 0 19 12 5 34
CONCENTRACION MAXIMA 0 0 0 0 9 2 3 14
CONCLUSIONES

Al parametrizar la informacién bésica de los medicamentos y permitir que matrices electrénicas crucen
la informacién parametrizada con los datos del paciente, se aumenté en un 420% el nimero de errores
de prescripcién, administracién y dispensacion encontrados en los pacientes incluidos en el programa de
Seguimiento Farmacoterapéutico, lo que proyecta un significativo aumento de las intervenciones reali-

zadas por el programa el resto del ano.

Utilizando de manera éptima el sistema clinico electrénico de informacién acoplado a herramientas
basicas de Excel es posible aumentar significativamente el rendimiento del Quimico Farmacéutico des-

tinado a Seguimiento Farmacoterapéutico.
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OPTIMIZATION OF THE PHARMACOTHERAPEUTIC
FOLLOW UP PROGRAM THROUGH THE CLINICAL
INFORMATION SYSTEM AT THE HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE SAN VICENTE FUNDACION

BACKGROUND

The pharmacotherapeutic follow up program (PFP) is one of the main programs in the framework
of patient safety policy at Hospital Universitario de San Vicente Fundacion, this program exists since
2009 with more than 1400 patients involved, achieving an excellent participation of the Pharmacist in
the health care system and contributing to the success of the pharmacological therapy in patients. Until
March 2013, this program was totally handmade and the big amount of data, records and checking pro-
cess done by the Pharmacist turned this activity in an exhausting and unproductive program for some
patients, thats why a new methodology for the program was proposed based in the integration with the
brand new clinical information system runned at the Hospital since October 2012 that included online
medication prescription.

OBJETIVE

To optimize the Pharmacist performance in the pharmacotherapeutic follow up program through the
intregration of the Clinical information System in the methodology of analysis and monitoring,.

METHODS

A 2007 Excel database was designed from the Clinical Information System with the purpose of iden-
tify and filter hospitalized patients, who meet criteria to be included in the pharmacotherapeutic follow
up program (2-4days of hospital stays, 4 or more medications, high-risk medication, medical specialties
with higher pharmacovigilance program reports). These patients are consulted in the Medication module
of the Clinical Information System, which immediately shows the prescriptions that have been made to
the patient, with their administration plan and relevant information on prescribing and distribution of
their pharmacological therapy.

This information is exported to a new 2007 Excel database, designed by the Clinical Pharmacology
monitoring department. This database automatically generates the pharmacotherapeutical profile, labo-
ratory data profile, verification of administration routes, miximum dose, administration schedule, drug
reconstitution and diluting information, INVIMA warnings and stability of each medicine by using
some basic 2007 Excel formula. This information is parametrized in order to generate a colored ERROR
alarm that will allow the Pharmacist to determine which will actually be an intervention for the health
care team. Based on this information, the Pharmacist registers the note in the module Medication of the
Clinical Information System and it is visualized for the entire health care team.

At the end of each period the Pharmacist’s notes are consolidated and tabulated in a 2007 Excel database
in order to be socialized by the Medical Department through the Hospital s online indicators system.

RESULTS

The graphic 1 shows an increasing number of Pharmacist’s interventions in relation to the number
of patients in 2013 and 2012. Three months of each year were compared.
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Graphic 1. Relation Patients and Pharmacist’s interventions year 2012 vs 2013.

The clasification of the Pharmacist’s intervention made by the handmade method (year 2012) com-
pared with the online method (2013) has varied according to the cause due to of the support generated
by the new information system methodology based on database review.

Table 1. Clasification of the Pharmacist’s intervention year 2012 vs 2013.

CLASIFICATION OF THE PHARMACIST 'S INTERVENTION YEAR 2012 VS 2013

2012 2013
Intervention causes Month 1| Month 2| Month 3 | TOTAL | Month 1 | Month 2 | Month 3 | TOTAL
DRUG DILUTION 2 10 3 15 6 3 2 11
OVERDOSE 0 4 6 10 2 0 2 4
DRUG ADMINISTRATION 2 3 3 8 8 0 0 8
UNDERDOSE 1 3 4 8 1 2 1 4
CONSULTING STAFF 2 3 2 7 0 0 3 3
ADMINISTRATION WITH FOOD 1 0 0 1 2 1 1 4
INFUSION RATE 0 1 0 1 3 1 0 4
REGISTER ON MH AND MEDICATION ID | 0 0 0 0 19 12 3 34
MAXIMUM CONCENTRATION 0 0 0 0 9 2 3 14
CONCLUSIONS

When basic parametrized drug information database was allow to cross with online patient informa-
tion database, the number of prescribing, administrating and distributing errors was increased by 420%,
in patients included in the Pharmacotherapy follow up program. This projects a significant increase in
the interventions made by the program the rest of the year.

Optimization of the pharmacotherapeutic follow up program through the clinical information system
increases the Pharmacist’s performance.
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EXPERIENCIA EN IMPLEMETACION DE UN PROGRAMA
DE CONCILIACION MEDICAMENTOSA EN UNA CLINICA
DE ALTA COMPLEJIDAD EN LA CIUDAD DE BOGOTA

Ricardo LONDONO QF', Elvia ORDONEZ QF?, Johana LOPEZ G QF?,
Yeni B. MOLINA Esp*

ANTECEDENTES

El incremento en la incidencia de enfermedades crénicas como la diabetes, la hipertensién arterial,
enfermedades coronarias, enfermedades respiratorias crénicas entre otras, es un hecho en la poblacién
colombiana (1), como también es un hecho que cada vez es mayor el ntimero de pacientes que consultan
en el servicio de urgencias y cuyos antecedentes farmacoldgicos involucran la administracién de mas
de tres medicamentos, es decir, estaban polimedicados. La polimedicacién constituye un riesgo para la
generacién de errores de medicacién al momento de su traslado entre unidades de hospitalizacién (2), por
diferentes causas que conllevan a omisiones, duplicidades, interacciones o contraindicaciones. La segu-
ridad del paciente se convirtié en el ¢je central de la atencién en salud, es por esto que se implement6 en
Clinica Palermo el programa de Conciliacién medicamentosa, que tiene como objetivo mitigar errores de
medicacién (3) y garantizar un adecuado uso de los medicamentos. La asistencia farmacéutica profesional
dentro de estos programas es fundamental ya que mediante una comunicacién veraz y asertiva con el
médico tratante se logra vigilar y detectar incidentes y prevenir eventos adversos en los pacientes asocia-
dos a los medicamentos; mejorar la salud y la calidad de vida de la poblacién polimedicada, mediante la
conciliacién medicamentosa, el asesoramiento sobre el uso de firmacos, la adecuada colaboracién entre los
profesionales sanitarios y la entrega de sistemas de ayuda para la correcta utilizaciéon de los medicamentos
que encaminan el trabajo a la garantfa de la seguridad del paciente.

OBJETIVOS

Implementar el programa de conciliacién de la medicacién en la Clinica Palermo. Determinar qué tipo
de discrepancias en la farmacoterapia se presentan al momento del traslado de pacientes de urgencias a
hospitalizacién y cuantificarlas. Cuantificar las intervenciones propuestas por el profesional farmacéutico
y determinar la proporcién de aceptacion por el personal médico. Identificar las posibles barreras que
dificultan el desarrollo y crecimiento del programa de conciliacién de la medicacién.

METODOS

Se realizé un estudio descriptivo de tipo observacional, prospectivo, no controlado durante el periodo
de enero de 2012 a diciembre de 2012 en la Clinica Palermo de la ciudad de Bogotd, concilidndose la
medicacién crénica del paciente con la medicacién prescita en la Clinica al ser trasladado de urgencias a
hospitalizacién durante las siguientes 24 horas, a todos aquellos pacientes que cumplieron los criterios
de inclusién (pacientes ingresados por el servicio de urgencias, trasladados a hospitalizacién, mayores
de 50 anos, polimedicados), mediante la realizacién de entrevistas al paciente (ver figura 1), revisién
de historias clinicas, conciliacién de la farmacoterapia médico-quimico farmacéutico para su posterior
anilisis cuantitativo.

Jefe de Farmacia. Clinica Palermo. Bogotd, Colombia.

Gestién Dosis Unitaria. Clinica Palermo. Bogoti, Colombia.

Lider Programa Uso Racional de Antibidticos. Clinica Palermo. Bogot, Colombia.

Lider Programa Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. Clinica Palermo. Bogotd, Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: yeni.molina@clinicapalermo.com.co
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Figura 1. Formato Historia de Medicacién Habitual.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio fueron conciliados 1407 pacientes, lo cual corresponde a un
33,3% de los pacientes que ingresaron por urgencias durante los dfas lunes a viernes (4225) y
fueron trasladados a hospitalizacién; de ellos el 69,5% (978) presentaron un total de 3030 discre-
pancias que se distribuyeron de la siguiente forma: un 78,7% fueron omisiones de prescripcién al
momento del traslado a hospitalizacién, siendo esta la de mayor porcentaje de ocurrencia, seguida
por cambio bien sea de medicamento, dosis, frecuencia o via de administraciéon con 19,4%; en
menor proporcidn se presentaron: 0,8% por interaccién, 0,6% por contraindicacién y 0,5% por
duplicidad. Frente a estas discrepancias el quimico farmacéutico propuso 365 intervenciones de
las cuales el 63,3% (231) fueron aceptadas por el personal médico.

CONCLUSIONES

Se logra implementar el programa de conciliacién de la medicacién al interior de la Clinica
Palermo, el cual nos ha permitido evidenciar puntos a mejorar en el proceso de atencién en salud
al ingreso del paciente por urgencias y en su estancia hospitalaria, directamente relacionados con
el uso seguro de los medicamentos. La discrepancia en la farmacoterapia que se presenta con ma-
yor frecuencia es la omisién de la prescripcion, lo cual, puede conllevar a la presencia de eventos
adversos, por lo que a futuro esperamos implementar herramientas que permitan disminuir dicho
porcentaje en pro de mejorar dia a dia la seguridad del paciente.

Conflicto de intereses: Los autores del presente trabajo manifiestan que no existe ningan
conflicto de interés en el manuscrito.
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IMPLEMENTATION EXPERIENCE OF A MEDICAL
PRESCRIPTION’S CONCILIATION PROGRAM IN A HIGH
COMPLEXITY CLINIC IN BOGOTA CITY

BACKGROUND

The increase of the incidence of diseases like diabetes mellitus, hypertension, heart disease, chronic
respiratory diseases among many others, is a fact in the Colombian’s population, as is another fact that day
by day the number of patients who come to emergency room and those who have drug history involve
the administration of more than three medical prescriptions (drugs), it means they were polymedicated.
The polymedication increases the risk of possible mistakes at the moment of the of the patient’s transfer
between hospitalization units for different reasons that lead to omissions, duplicities, interactions or con-
traindications. The patient’s security has become in the attention central axle in health entities, for that
reason in Palermo Clinic attached the drugs conciliation program, with the main purpose of decrease
medication mistakes and to guaranty the right use of medical prescriptions (drugs). The professional
pharmaceutical assistance in these programs is so important because through a truthful and assertive
communication with the principal Doctor is possible to follow and detect incidents and to prevent another
events with the patients associated to the medical prescriptions; to improve the polymedicated patient’s
health and quality life, through the drug conciliation, the advisory of use of medical prescriptions (drugs),
the sanitary professional’s help and the deliver of help systems that allows the correct use of medical
prescriptions in order to guaranty the patients security.

AIMS

To implement the conciliation of medical prescription’s program in Palermo Clinic. To establish
what kind of pharmacotherapy disagreements are involved at the moment of the patient’s transfer from
the emergency room to the hospital and quantify them. To quantify the professional pharmaceutics in-
terventions proposed and to determine the quantity of agreement of the medical team. To identify the
possible problems for the development and increase of the medical prescription’s conciliation program.

METHODS

A descriptive and observational research was made, which was not controlled between January and
December 2012 at Palermo Clinic in Bogota city, reconciling the chronic patient’s medication prescribed
in Palermo clinic at the moment of being transfer to during the next 24 hours, to all the patients which
tulfill the inclusion requirements (patients who came from the emergency room, transfer and hospitali-
zation, older than 50, and polymedicated patients), through interviews, (figure 1) clinical history auditory,
pharmacotherapy reconciliation physician-chemist pharmacist for further quantitative analysis.

RESULTS

During the analysis process were conciliated 1047 patients, it is a 33.3% of the total of patients who
came to the emergency room from Monday to Friday (4225) and were transfer to hospitalization; from
this group 69.5% (978) showed 3030 disagreements distributed in: 78.7% were prescriptions omitted at the
moment of the transfer to hospitalization, being this the higher percent, followed by changed of medical
prescription, dose, frequency or route of administration with 19.4%, in a lower portion we obtained: 0.8%
for interaction and 0.6% for contraindication and 0.5% for duplicity. According to these disagreements
the pharmaceutical chemical professional from the clinic proposed 365 interventions where 63.3% (231)
were accepted for the Doctor’s team.
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Figure 1. Medical history form.
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CONCLUSIONS

It was possible to implement the medical transcription conciliation program at Palermo Clinic, which
has allowed us to make evident areas to improve in the admissions process to the emergency room and
during the patient’s time in the hospital, related to the use of safe medical transcriptions. The higher
disagreements in the pharmacotherapy is the prescription omission that as a result brings some another
events, for that reason we hope to implement different tools that allow us to decrease that percent in order
to improve day by day the patient’s security.

Interest conflict: The authors of this research study state that there is no conflict of interest in the

manuscript.
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DESARROLLO, SEGUIMIENTO Y VALORACION DE LA
TOLERANCIA A UN PROTOCOLO DE DESENSIBILIZACION
AL OXALIPLATINO EN QUIMIOTERAPIA AMBULATORIA

Carolina PARRA C."

ANTECEDENTES

El programa de seguimiento farmacoterapéutico realizado en la Institucion ha permitido identificar que,
entre el 14-20 % de los pacientes con cincer colorrectal que reciben oxaliplatino, desarrollan reacciones de
hipersensibilidad entre los ciclos VI y X de tratamiento con el régimen FOLFOX (5-fluorouracilo/icido
folinico/oxaliplatino), y que la premedicacién no previene todas las reacciones de hipersensibilidad, las
cuales se pueden escalar hasta reacciones graves. Esta situacién se presenta incluso con la administracién
de corticoides y antihistaminicos previa a la infusién de este medicamento (1).

OBJETIVO

Desarrollar un protocolo de desensibilizacién al oxaliplatino en quimioterapia ambulatoria.

METODOLOGIA

El protocolo de desensibilizacién al oxaliplatino se realizé en cinco pasos, con un tiempo de perfu-
sion total de 3 horas (ver tabla 1). Los pacientes recibieron premedicacién en dosis bajas de un corticoide
(dexametasona) y un antihistaminico H1 (clemastina) y H2 (ranitidina) (2 - 4).

Tabla 1. Protocolo de desensibilizacién al oxaliplatino.

VOLUMEN DE TIEMPO DE
#MEZCLA DOSIS ADMINISTRADA DILUCION (DAD 5% ) ADMINISTRACION
1 Dosis prescrita *0,0001 50 mL 15 MINUTOS
2 Dosis prescrita *0,001 100 mL 15 MINUTOS
3 Dosis prescrita *0,01 100 mL 15 MINUTOS
4 Dosis prescrita *0,1 150 mL 15 MINUTOS
5 Dosis prescrita - (>, Mezclas 1,2,3,4) 500 mL 2 HORAS
RESULTADOS

De los 35 pacientes bajo el esquema FOLFOX en el 2012, 5 pacientes presentaron reacciones de hi-
persensibilidad al oxaliplatino, a ellos se les realizé el protocolo de desensibilizacién hasta completar su
tratamiento (realizindose 18 desensibilizaciones en total), todos los pacientes toleraron la dosis completa
y durante la administracién del medicamento no se volvieron a presentar reacciones de hipersensibilidad,
convirtiéndose en una alternativa a la interrupcién permanente del oxaliplatino. Ademis, debido al tiempo
de duracién, es ficil de implementar en una sala de quimioterapia ambulatoria obteniendo los mismos
resultados de protocolos que se administran en tiempos mayores a 4 horas,

CONCLUSIONES

Las reacciones de hipersensibilidad al oxaliplatino pueden resultar en la suspensién de terapias activas
en pacientes con cancer colorrectal. La desensibilizacién al oxaliplatino es posible utilizando este protocolo.

Palabras clave: Desensibilizacion, oxaliplatino.

! Grupo de Atencién Farmacéutica Integral. Asisfarma S.A. Bogotd, Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: seguimiento@asisfarma.com, direcciontecnica@asisfarma.com.co
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DEVELOPMENT, FOLLOW UP AND TOLERANCE
EVALUATION OF OXALIPLATIN DESENSITIZATION
PROTOCOL IN AMBULATORY CHEMOTHERAPY

BACKGROUND

A pharmacotherapeutic follow-up that was carried out previously in our institution allowed identify
that a great proportion as high as 14 to 20% of patients with colorectal cancer, who received Oxaliplatin
as part of FOLFOX (5-fluorouracil/ folinic acid /oxaliplatin) regimen developed hypersensitivity reactions
between cycles VI and X of the treatment. It has been demonstrated that premedication might not prevent
enough all secondary reactions due to hypersensitivity, which them vary from mild to serious reactions,
even when anti-histamines and corticoids were administrated previously to Oxaliplatin.

OBJECTIVE

Develop a desensitization protocol to Oxaliplatin in ambulatory chemotherapy.

METHODOLOGY

The desensitization protocol was carried out in five steps, with a perfusion time of 3 hours (table 1).
Patients received premedication of a corticoid (dexamethasone) and an H1 (clemastine) and H2 (ranitidine)
antihistamines in low doses (1 - 3).

RESULTS

In the patients who received FOLFOX regimen during 2012 as a part of colorectal cancer treatment,
5 of 35 developed hypersensitivity reactions. The desensitization protocol was performed to those until
they complete treatment (a total of 18 desensitization protocols were required). In all the patients who
required the desensitization protocol, complete the regimen course without developing hypersensitivity
reactions in any cases. Because of the time of the protocol, it shows to be a practical and simply measu-
re, easy to be implemented ambulatory chemotherapy services, obtaining equivalent results than those
obtained from longer (over or more than 4 hours) protocols.

CONCLUSIONS

Hypersensitivity reactions to oxaliplatin may result in discontinuation of active therapies that compro-
mise in a high number of cases the success of colorectal treatment. Desensitization to oxaliplatin is possible,
safe and effective way that allows increase the cases of patients who can tolerate the complete regimens.

Keywords: Desensitization, Oxaliplatin.
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RESULTADO DEL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
A PACIENTES TRASPLANTADOS RENALES EN IPS
UNIVERSITARIA, MEDELLIN, COLOMBIA.

Katherine GONZALEZ RESTREPO QF', Jessica LOPEZ RIOS QF', Natali JARAMILLO GONZALEZ Reg,
Farm', Paula CASTANO ARIAS MD', Nacy ANGULO CASTANEDA MD*

ANTECEDENTES

El trasplante renal es la terapia de eleccién para la mayoria de las causas de insuficiencia renal crénica
terminal porque mejora la calidad de vida y la supervivencia frente a la didlisis. En cada paciente hay que
optar por la terapéutica inicial mds idéneay para ello hay que valorar las diversas caracteristicas del paciente
de caricter personal, sociolaboral, co-morbilidad asociada, valoracién de beneficios, riesgos, calidad de
vida, adherencia y efectividad, con cada opcidn terapéutica. Al ser integrado permite el paso de uno a otro
tratamiento por complicaciones, intolerancia y rechazo del injerto. Esto debe ser seguido en el tiempo
para garantizar que por cualquier problema relacionado con los medicamentos no vaya a generarse un
resultado negativo en su trasplante como rechazo o pérdida del injerto.

OBJETIVO

Evaluar los resultados del seguimiento farmacoterapéutico realizado a pacientes transplantados renales
durante 18 meses en la Institucién Prestadora de Servicios de Salud (IPS) Universitaria, mostrando el
impacto y beneficios de éste.

METODOS

Seguimiento farmacoterapéutico realizado con metodologia DADER ajustado al entorno hospitala-
rio, en el cual todos los pacientes con diagndstico de trasplante renal son seleccionados para ser seguidos
durante su estancia hospitalaria. Durante este tiempo son evaluados los posibles problemas que puedan
derivarse de la farmacoterapia en donde se buscan todos los problemas relacionados con el uso del me-
dicamento (prescripcién, dispensacién, administracién, uso, disponibilidad y calidad del medicamento)
y los problemas relacionados con el medicamento (PRM), los cuales son intervenidos con el personal
asistencial (enfermerfa, médicos, nutricionistas).

En la fase final los pacientes son educados, en forma individual, en el uso de sus medicamentos con
el fin de prevenir reingresos evitables, asi como el horario de medicamentos para mejorar la adherencia
y la adecuada utilizacién de estos.

Se realiz6 seguimiento a todos los pacientes ingresados a partir de noviembre del 2011 hasta mayo
del 2013. Ningtn paciente fue excluido. Se analizé variables demogrificas como edad, género y entidad
aseguradora. Se cuantificé cada una de las intervenciones en cuanto a problemas relacionados con el uso
del medicamento, problemas relacionados con los medicamentos ajustados de acuerdo al afio/pacientes.
Se cuantificé el niimeros de reingresos por causas prevenibles ajustado por afio.

RESULTADOS

Desde Noviembre del 2011 hasta mayo de 2013, se sigui6 108 pacientes, con 163 seguimientos farma-
coterapéuticos (2,5% de los seguimientos realizados en este periodo de tiempo), distribuidos asi: 10 en el
2011, 116 en 2012 y 37 en el 2013. El promedio de edad fue de 44 afos, en un rango de 15 a 88 afios. El

! Grupo de Farmacovigilancia IPS Universitaria. Medellin, Colombia.

2

Coordinadora de Farmacovigilancia y Toxicologfa Clinica. IPS Universitaria. Sede Clinica Le6n XIII. Calle 69 No. 1C - 24.

*  Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: nancyangulo@ipsuniversitaria.com.co



Vitae 20 (Supl. 1); 2013 S87

61% de los pacientes de género femenino y el 39% masculino. De acuerdo a la entidad aseguradora del
paciente tenemos que: DSSA 3.1%, EMDISALUD: 2,4%; AMA: 28.8; CAFESALUD: 8.6%; CAPRE-
COM 9,2%; COOMEVA 22,1; SURA 2.4%, Nueva EPS: 20.2%, Salud total 1,2% y Programa de salud
de U de A: 1,8%.

Se encontré los siguientes problemas relacionados con el uso de los medicamentos y problemas rela-
cionados con los medicamentos como se pueden observar en las tablas 1y 2.

Tabla 1. Problemas relacionados con el uso encontrado por afio.

2011 2012 2013
Prescripcion 2 6 8
Administracién 8 51 5
Dispensacién 0 1 1
Uso 0 0 0
Disponibilidad 0 0 0
Calidad 0 0 0
Total 10 58 14
% de problemas relacionados de acuerdo al niimero de pacientes 100 71% 48%

Los siguientes son los hallazgos especificos:

a. Administracion: Ajustar horario de los medicamentos debido a que los inmunosupresores necesitan
condiciones especiales para su administracion, por ejemplo, algunos no se pueden administrar juntos
al mismo tiempo con otros medicamentos y no se pueden administrar con comidas.

b. Prescripcién: Prescripcién inadecuada de los inmunosupresores y de formas farmacéuticas de libe-
raciéon modificada.

c. Dispensacién: Error en la dispensacién de timoglobulina e inmunoglobulina.

En la tabla 1 se puede identificar la disminucién progresiva de los problemas relacionados con el uso
de medicamento en el entorno hospitalario, debido a las intervenciones realizadas al personal de enfer-
merfa como el establecer horarios fijos y obligatorios, capacitacién en la administracién adecuada de los
medicamentos, asi como protocolizacién de ésta.

Diariamente fueron revisadas las érdenes médicas de los pacientes trasplantados, con el fin de verifi-
car que no se presentaran problemas de prescripcién; en el momento en que se presentd se intervino al
médico para el respectivo cambio.

Con el fin de evitar problemas de dispensaciéon con la Timoglobulina, ésta fue marcada de forma
especial con un rétulo de color rojo.

Tabla 2. Problemas relacionados con el medicamento (PRM).

2011 2012 2013

PRM 1: El paciente no usa el medicamento que necesita 1 14 8
PRM 2: El paciente usa medicamentos que no necesita 0 1

PRM 3: El paciente tiene un medicamento que no estd siendo efectivo 1 1 0
PRM 4: El paciente usa una dosis, pauta y/o duracién inferiores a las que necesita 0 17 3
PRM 5: El paciente usa una dosis, pauta y/o duracién superiores a las que necesita 0 5 4
PRM 6: El paciente usa un medicamento que le provoca una reaccién adversa 0 7
Total 2 38 19

% de problemas relacionados con medicamentos de acuerdo al nimero de pacientes 20 46,34146341 | 65,51724138

Los siguientes son los hallazgos especificos:

a. PRM 1: Falta de prescripcién de profilaxis.

b. PRM 2: Falta de suspensién de timoglobulina y metilprednisolona al terminar el protocolo y de los
electrolitos.

c. PRM 4: Niveles de inmunosupresores inferiores a los éptimos, patologias crénicas descontroladas
que requieren aumento de dosis de los medicamentos.
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d. PRM 5: Ajuste de dosis de los medicamentos por funcién renal, disminucién de dosis de inmunosu-
presores por niveles altos.
e. PRM 6: Reacciones principales toxicidad medular y diabetes de novo por inmunosupresores.

En la tabla 2 se puede observar que las principales causas de PRM encontradas fueron:

“El paciente no recibe medicamentos que necesita”, en la institucién estd establecido un protocolo
para unificar el manejo inmunosupresor en el usuario receptor de trasplante renal, evitando el rechazo
del 6rgano trasplantado en donde se determinan los medicamentos inmunosupresores y las profilaxis
adecuadas para estos pacientes, los problemas que mas se ha encontrado es la falta de prescripcién de los
medicamentos que son utilizados como profilaxis establecidos en este protocolo para las infecciones por
citomegalovirus, Pneumocistis Jirovecci, Toxoplasma Gondii y candidiasis oral.

“El paciente usa una dosis, pauta y/o duracién inferior a la que necesita” esto se debe a que algunas de
las patologias crénicas de los pacientes se descontrolan debido a la condicién del paciente en su trasplante
y al uso de medicamentos como es el caso de los glucocorticoides que pueden descontrolar patologias
como la diabetes y por tal razén se requiere aumento de dosis de los medicamentos para estas patolo-
gias, otro caso son los niveles inferiores a los 6ptimos de los inmunosupresores, en los que puede existir
interacciones que disminuyan estos niveles o también de acuerdo a las caracteristicas de los pacientes se
necesita un aumento de dosis para lograr el rango de nivel establecido para el medicamento.

En la etapa final del seguimiento se realizé una educacioén al 100% de los pacientes en el uso adecuado
de los medicamentos y se les entregd un horario ajustado a sus multiples medicamentos.

De acuerdo a nuestra base de datos, los pacientes que estin mds de una vez de acuerdo al afio son:
2011: ninguno, en el 2012: 34 pacientes y 2013: 11 pacientes, de ellos la causa principal de reingreso en el
2012 fue la infeccién siendo 47% de los casos, 23% por rechazo del injerto, 23% por otras causas (trom-
bosis, desequilibrio hidroelectrolitico, toxicidad medular), 7% por falta de medicamento en el entorno
ambulatorio, y en el 2013 tenemos: 64% por infeccién, 27% por otras causas, y 9% por rechazo del injerto.

CONCLUSIONES

El seguimiento realizado en pacientes trasplantados demostré el impacto que tiene en disminucién de
la tasa de rechazo, y de reingresos evitables, por el uso de medicamentos. Es importante resaltar que hay
variables que lamentablemente no podemos intervenir como es la falta de medicamento en el entorno
ambulatoria, que hace que a pesar de todos los esfuerzos los pacientes tengan que acudir a la IPS para
obtenerlos, impactando en riesgo de infecciones y rechazos de los transplantes.

El principal problema relacionado con el uso de medicamento fue la administracién de los medica-
mentos por parte del personal de enfermeria debido a que inicialmente habfa un gran desconocimiento
en la forma y hora correcta de administrar los medicamentos, esto se pudo impactar con obligatoriedad
del horario de los medicamentos asi como de la capacitacién al personal, para este grupo de pacientes.

En cuanto a los problemas relacionados con los medicamentos los mds encontrados fueron “El paciente
no recibe medicamentos que necesita” y “El paciente usa una dosis, pauta y/o duracién inferiores a las que
necesita”, esto se ha impactado poco a poco con la retroalimentacién a los médicos y con la intervencién
oportuna cuando se evidencian estos problemas.

Es importante tener en cuenta que la realizacién del seguimiento farmacoterapeutico y las interven-
ciones oportunas que se hacen dfa a dia al personal asistencial (enfermerfa, médicos, nutricionistas) hace
que se disminuya las estancias hospitalarias prolongadas y costos por reingresos, rechazos o pérdidas de
los injertos y ademds que se mejore la calidad de vida del paciente.
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OUTCOME OF RENAL TRANSPLANT PATIENTS
FOLLOWED IN IPS UNIVERSITY, MEDELLIN, COLOMBIA

BACKGROUND

Kidney transplantation is the therapy of election for most causes of terminal chronic kidney disease
because it improves quality of life and survival compared to dialysis. For each patient, we must choose
the most appropriate initial therapy and for this we must evaluate the various characteristics of personal
patient, co-morbidity, assessment of benefits, risks, quality of life, adherence and effectiveness, with each
therapeutic option. To be integrated allows passage from one to another treatment for complications,
intolerance, and graft rejection. This should be followed over time to ensure that any problems related
to drugs will not generate a negative result as transplantation rejection or graft loss.

OBJECTIVE

Evaluate the results of pharmaceutical care to renal transplant patients conducted for 18 months in
the institution IPS UNIVERSITARIA , showing the impact and benefits of this.

METHOD

Pharmacotherapy follow DADER methodology set made with the hospital environment, in which all
patients diagnosed with renal transplant are selected to be followed during their hospital stay. During this
time are evaluated potential problems arising from drug therapy where finds all problems related to drug
use (prescribing, dispensing, administration, use, availability and quality of the drug) and drug-related
problems (PRM), which are intervened with the care personal (nurses, doctors, nutritionists).

In the final phase patients are educated, individually, in the use of medications in order to prevent
avoidable readmissions and medication schedule to improve adherence and appropriate use of these.

We followed all patients admitted from November 2011 to May 2013. No patients were excluded.
Demographic variables such as age, gender and insurance company. We quantified each of the interven-
tions in terms of problems related to drug use, drug-related problems adjusted according to year/patients.
Numbers were quantified from preventable readmissions adjusted for year.

RESULTS

From November 2011 to May 2013, we have 108 patients, with 163 traces (2.5% of the monitoring
carried out in this period of time), distributed as follows: 10 in 2011, 116 in 2012 and 37 in 2013. The
average age was 44 years, ranging from 15-88 years. For 61% female and 39% male patients. According to
the patient’s insurance company have to: DSSA 3.1%, EMDISALUD: 2,4%; AMA: 28.8; CAFESALUD:
8.6%; CAPRECOM 9,2%; COOMEVA 22.1; SURA 2.4%, Nueva EPS: 20.2%, Salud total 1,2% and
Programa de salud de U de A: 1,8%.

The following problems related to drug use and drug-related problems as can be seen in tables 1 and 2.

Table 1. Problems related to the use of the drug found per year.

2011 2012 2013
Prescripcion 2 6 8
Administracién 8 51 5
Dispensacién 0 1
Uso 0 0 0
Disponibilidad 0 0 0
Calidad 0 0 0
Total 10 58 14
% de problemas relacionados de acuerdo al nimero de pacientes 100 71% 48%
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The following are the specific findings:

a. Administration: Adjust medication schedule because immunosuppressants require special conditions
for administration as are some cannot be administered simultaneously together with other medications
and cannot be administered with meals.

b. Prescription: inadequate prescription immunosuppressive and modified release dosage forms.
Dispensation: Dispensing error thymoglobulin and immunoglobulin.
In the Table 1 can identify the progressive decrease of the problems associated with drug use in the

hospital setting because interventions nursing personal as required to establish fixed schedules, training
in the appropriate administration of medications, and protocols for this.

Daily were revised medical orders of transplant patients in order to verify that there are no problems
of prescriptions, when presented to the doctor is intevene for the respective change.

To avoid dispensing problems with this drug Thymoglobulin specially marked with a sign in red.

Table 2. Drug related problems per year.

2011 2012 2013
PRM 1: El paciente no usa el medicamento que necesita 1 14 8
PRM 2: El paciente usa medicamentos que no necesita 0 1 4
PRM 3: El paciente tiene un medicamento que no estd siendo efectivo 1 1 0
PRM 4: El paciente usa una dosis, pauta y/o duracién inferiores a las que necesita 0 17 3
PRM 5: El paciente usa una dosis, pauta y/o duracién superiores a las que necesita 0 5 4
PRM 6: El paciente usa un medicamento que le provoca una reaccién adversa 0 6 7
Total 2 38 19
% de problemas relacionados con medicamentos de acuerdo al niimero de pacientes 20 46,34146341 65,51724138

The following are the specific findings:

a. PRM 1: Prophylaxis no prescription and pyridoxine prescription failure when the patient has isoniazid.

b. PRM 2: Thymoglobulin and methylprednisolone suspension failure to complete protocol, suspension
of electrolytes.

c. PRM 4: Immunosuppressive suboptimal levels and uncontrolled chronic diseases requiring increased
dose of drugs.

d. PRM 5: Dose adjustment for drug renal function and immunosuppressive dose reduction by high
levels.

e. PRM 6: Principal adverse reactions: toxicity medullar and novo diabetes by immunosuppressive

In the Table 2 shows that the main causes of Drug Related Problems found were:

“The patient does not receive drugs they need,” the institution has established a protocol to unify the
user immunosuppressive therapy in renal transplant, preventing organ rejection where immunosuppressive
drugs are determined and appropriate prophylaxis for these patients, the problems that have been found
is the lack of prescription medications that are used as set out in this protocol prophylaxis for cytomega-
lovirus, Pneumocystis Jirovecci, Toxoplasma gondii and oral candidiasis.

“The patient uses a dose, regimen and / or shorter than it needs” this is because some of the chronic
diseases of patients haywire due to the condition of the patient at transplantation and the use of drugs
such as the case of glucocorticoids that can haywire like diabetes and for that reason requires increasing
doses of drugs for these conditions, otherwise are suboptimal levels of immunosuppressant’s where in-
teractions may exist that reduce these levels and also according to the characteristics of patients is needed
to achieve higher dose level range set for the drug,.

In the final stage of education were followed 100% of patients in the proper use of medications and
give them a schedule set to their multiple medications.

According to our database, patients who are more than once according to the year are: 2011 none,
2012: 34 patients and 2013: 11 patients of them the main cause is the infection 47% of cases, 23% by
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graft rejection, 23% from other causes (thrombosis, electrolyte imbalance, bone marrow toxicity), 7% for
lack of medicine, and in 2013 are: 64% for infection, 27% from other causes, and 9% by graft rejection.

CONCLUSIONS

According to monitoring conducted in transplant patients demonstrates the impact on decreasing the
rate of rejection, and preventable readmissions by the use of drugs, it is important that there are variables
that unfortunately we cannot intervene as the lack of medication via ambulatory despite making every
effort for patients to attend to obtain institutions impacting risk of infection and rejection

The main problem related to the use of medication was the administration of drugs by the nursing
personal because initially there was a great lack in the way and right time to administer medication, this
could impact with the mandatory schedule drugs as well as personal training for this group of patients.

As for drug-related problems most encountered were “The patient does not receive drugs they need,”
and “The patient uses a dose, regimen and / or shorter than it needs”, this has impacted few a few feedback
to medic and timely intervention when these problems are evident.

It is important to note that the implementation of pharmacotherapeutic monitoring and timely in-
terventions are made daily care personnel (nurses, doctors, nutritionists) reduce prolonged hospital stays
and costs for readmissions, rejection or graft loss and it further improves the quality of life of patients.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES
CON TRASTORNO AFECTIVO BIPOLAR: RESULTADOS
PRELIMINARES DEL EMDADER-TABI (NCT01750255)

A. SALAZAR-OSPINA QF'*, J.A. HINCAPIE-GARCIA Msc®?, P AMARILES phD>*,
D.M. BENJUMEA phD,°

ANTECEDENTES

El Trastorno Afectivo Bipolar (TAB) es una enfermedad mental, crénica y grave. Se manifiesta por la
presencia tanto de episodios depresivos y maniacos, episodios mixtos o hipomaniacos, usualmente sepa-
radas por intervalos asintomadticos. El TAB representa una carga alta de discapacidad y morbi-mortalidad
a nivel mundial e influye negativamente en el bienestar y calidad de vida (CV) de los pacientes (1, 2).
Segtin la Organizacién Mundial de la Salud, el TAB se ubica como la sexta causa de afios de vida ajus-
tados por discapacidad en el mundo, entre todas las enfermedades (3, 4) y la esperanza de vida se reduce
significativamente en quienes la padecen. El quimico farmacéutico puede contribuir a mejorar los resul-
tados en salud de estos pacientes, en conjunto con el psiquiatra y el equipo multidisciplinario de salud
(5), implementando intervenciones dirigidas a mejorar la CV relacionada con la salud en esta poblacién.

OBJETIVO

Evaluar la CV de los pacientes con TABI que asisten a la Clinica San Juan de Dios de la Ceja (CSJD)
después de una intervencién farmacéutica.

METODOS

Estudio longitudinal en una poblacién de pacientes ambulatorios con TABI entre 18-65 afios de edad,
que consultaron a la CSJD entre noviembre de 2011 y junio de 2013. Los datos hacen parte de un Ensayo
Clinico Aleatorizado (ECA) que tiene como objetivo valorar el efecto del Seguimiento Farmacoterapéutico
(SFT) en pacientes con TABI. Este ECA cuenta con la aprobacién del comité de ética de la CSJD. Cada
participante del estudio firmé un consentimiento informado. Para la evaluacién de la CV se utilizé la
escala de calidad de vida SF-36 (6) y para el anilisis estadistico se utilizé el programa SPSS version 17. Se
aplicé la prueba de rangos con signo de Wilcoxon para determinar si existe diferencias estadisticamente
significativas en la poblacién de estudio entre los puntajes en dos condiciones (tiempo basal y tres meses),
considerando una p < 0,05 como estadisticamente significativa

RESULTADOS

En la medida basal de la CV fueron incluidos 96 pacientes, con una media de CV media de 84,5
(valoracién entre 0-100 donde 100 es el maximo valor posible). De esta poblacién total, se analizé los
datos de 37 pacientes que contaban con la medida basal y la medida correspondiente a los tres meses de
inclusién en el programa de SFT. La media basal para este grupo de pacientes fue de 87,8 y de 90,9 a los
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tres meses de realizada la intervencién donde se observé diferencias estadisticamente significativas en
los puntajes del SF-36 (p < 0,023).

CONCLUSIONES

La intervencién del quimico farmacéutico puede contribuir a mejorar la CV de los pacientes con TABI.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener ningtn conflicto de interés.

QUALITY OF LIFE ASSESSMENT IN BIPOLAR DISORDER
PATIENTS: PRELIMINARY RESULTS FROM EMDADER-TABI
(NCT01750255)

BACKGROUND

Bipolar Disorder (BD) is a severe chronic mental illness. It’s manifested by the presence both of depres-
sive and manic episodes, mixed or hypomanic episodes, usually separated by asymptomatic intervals. The
BD represents a high burden of disability and morbid-mortality at worldwide and negatively influences
the well-being and the patients’ life quality (1, 2). According to the World Health Organization, the BD
ranks as the sixth leading cause of disability-adjusted life years worldwide, among all diseases (3, 4). Life
expectancy significantly reduced in BD patients. Pharmacists can contribute to improve health outcomes
in these patients, in association with psychiatrist and the multidisciplinary health team (5), implementing
targeted interventions to improve the health related quality of life (QOL).

OBJECTIVE

To assess the QOL of BD patients who attending at the San Juan de Dios Clinic (S§JDC)-La Ceja-
after a pharmaceutical intervention.

METHODS

A longitudinal study in a population of BD outpatients between 18-65 years old, who consulted at
the SJDC between November 2011 and June 2013. The subset data are part of a Randomized Clinical
Trial (RCT) aims to assess the eftect of Pharmacotherapy follow-up (PFU) in BD patients. This RCT
has the approval of the ethics committee of the SJDC. Each of the study participants signed informed
consent. The quality of life scale SF-36 (6) was used and the statistical analysis was performed using
SPSS version17. Wilcoxon signed-ranks was used in order to determine whether there were significant
differences in the study population between scores in two conditions (baseline and three months), con-
sidering p < 0.05 as statistically significant.

RESULTS

At baseline measure of QOL were included 96 patients, with a mean QOL= 84.5 (0-100 valuation
where 100 is the maximum possible value). Data from 37 patients who had baseline measurements and
the corresponding measurement at three months from inclusion in the PFU program was analyzed. The
mean baseline for this group of patients was 87.8 and 90.9 at three months of completion of the interven-
tion. There was statistically significant difference in the scores of the SF-36 (p < 0.023).
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CONCLUSIONS
Pharmacist intervention can help to improve the patients’ life quality with BD.

Conflict of interest: None declared.
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IMPACTO DE UN PROGRAMA DE ATENCION
FARMACEUTICA SOBRE LA DEPRESION EN MUJERES
CON EPILEPSIA: ENSAYO CLINICO CONTROLADO
PRAGMATICO

Martha LOSADA-CAMACHO Msc'* Pilar GARCIA-DELGADO PhD?,
Fernando MARTINEZ-MARTINEZ PhD?

ANTECEDENTES

La epilepsia es una alteracién neurolégica crénica, compleja, que sufren mis de veinte millones de mu-
jeres en el mundo. La depresién es una de las principales comorbilidades asociadas con la epilepsia desde
los tiempos de Hipdcrates (1), y puede ser debida a la patologia en si misma (I6bulo temporal), al efecto
de los fairmacos anticonvulsivantes (FAC) sobre el SNC o a las implicaciones emocionales de la epilepsia.

En las mujeres con epilepsia (MCE) la depresion se incrementa por el estigma, la frecuencia de las
crisis, el temor a la teratogénesis y las limitaciones familiares, sociales y laborales que hacen mas complejo
el manejo de la epilepsia (2); como consecuencia la calidad de vida (CV) de estas pacientes se ve afectada
por la depresién (3, 4).

La atencién farmacéutica (AF) es el desempeno profesional del farmacéutico que le permite interactuar,
con el paciente y con los demds integrantes del equipo de salud, para optimizar los tratamientos y buscar
mejorar la CV de los pacientes (5).

OBJETIVO

Establecer el efecto de la aplicacién de un Programa de AF sobre la depresiéon en mujeres con epilepsia
en manejo ambulatorio.

METODOS

Se realiz6 un ensayo clinico controlado aleatorizado (ECA) pragmitico, doble ciego a MCE asistentes
ala Fundacién Liga Central Contra la Epilepsia (LICCE), sede Bogoti, Colombia. El estudio fue aproba-
do por el Comité de ética de la institucién y todas las pacientes firmaron el Consentimiento informado
antes de ingresar al estudio.

Se incluyeron MCE mayores de 18 afios con diagndstico de epilepsia mayor a un afio, minimo una
crisis en los tltimos tres anos y en tratamiento con FAC. Las pacientes con diagnéstico de depresion o
retardo mental fueron excluidas.

Al grupo intervencién (GI) se le aplicé un Programa de AF, durante seis meses, que incluia segui-
miento farmacoterapéutico (SFT) segtin el método Dider, monitoreo de FAC, un programa de educacién
en salud consistente en siete charlas, acompanadas de folletos sobre temas relacionados con la patologfa,
los FAC, los mitos sobre la epilepsia y los hibitos de vida para el tratamiento no farmacolégico. El grupo
control (GC) recibi6 el tratamiento habitual.

La evaluacién del programa de AF se realizé aplicando cuestionarios en la primera entrevista y a los
seis meses. Para la autoevaluacién de la depresion se aplicé el Spanish Center for Epidemiologic Studies
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Depresion Scale (CES-D) que punttia valores entre 0y 60 en donde a mayor puntaje hay mayor depresion.
En la validacién para Colombia se establecié un valor de 20 como punto de corte; a partir de éste valor
se considera que el paciente presenta sintomas depresivos con importancia clinica (6).

La evaluacién de CV se realizé con la version espafiola del Quality of Life in Epilepsy QOLIE-31
(puntuacién entre 0 y 100 en donde a mayor puntaje mejor CV) (7).

Se aplicé estadistica descriptiva para analizar las caracteristicas socio demogrificas y clinicas. El pro-
cesamiento de los datos se realizé con el programa R (8).

RESULTADOS

El anilisis de resultados se realizé por intencién de tratar. Se incluyé 182 MCE y se termind el estudio
144 (79,1%), la pérdida de las pacientes pudo deberse a lo prolongado de la primera entrevista (aproxima-
damente una hora) para la realizacién del SFT, la autoaplicacién de los cuestionarios y la cumplimentacién
de los formatos del ECA. Estas pacientes nunca habfan recibido AF y ante la posibilidad de preguntar
sobre los medicamentos, el tratamiento no farmacolégico y sus patologfas aprovechaban para obtener
informacién, haciendo muy larga la primera consulta, atin en el GC.

Para el GC las pacientes con puntajes del CES-D, mayores a 20, aument6 de 32 (43,2%) al inicio del
estudio a 33 (44,6%) al final de los seis meses, mientras que en el GI pasaron de 31 MCE (44,3%) al inicio
del estudio a 19 (27,1%) después de la aplicacién del Programa de AF, lo cual nos indica un resultado posi-
tivo, logrando disminuir la depresién. Lo anterior también se aprecia en el valor promedio del CES-D que
se reporta en la tabla 1, donde se observa que para el GI es menor después de los seis meses de aplicacién
del programa, mientras que el GC se mantiene en un valor muy cercano al inicial.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogrificas y clinicas.

Caracteristica Pacientes iniciales n (182) | Grupo intervencién n (70) | Grupo Control n ( 74)
Edad Promedio en afios (DE) 34,2 (13,3) 34,7 (12,5) 36,2 (14,3)
Rango de edad en afios 18a75 18a75 18267
Duracién de la epilepsia en anos (DE) 16,8 (12,7) 17,9 (12,5) ) 17,2 (13,6)
Edad de inicio en anos (DE) 17,4 (12,5) 16,8 (11,8) 18,9 (14,2)
Estado civil n (%)
Sin pareja 123 (67,6) 45 (64,3) 50 (67,6)
Casada o unién libre 59 (32,4) 25 (36,6) 24 (32,4)
Nivel educativo n (%)
Primaria o inferior 13 (7,1) 5(7,1) 5 (6,8)
Bachillerato incompleto 19 (10,4) 5(7,1) 12 (16,2)
Bachillerato 38 (20,9) 12 (17,2) 17 (23,0)
Universitaria incompleta 72 (39,6) 31 (44,5) 23 (31,1)
Universitaria 32 (17,6) 14 (20,6) 14 (18,9)
Posgrado 8 (4,4) 3(43) 3 (4,0)
Ocupacion n (%)
Trabaja 78 (42,9) 15 (21,5) 20 (27,0)
Ama de casa 33 (18,1) 11 (15,7) 15 (20,3)
Estudiante 40 (23,0) 17 (24,3) 11 (14,9)
Pensionada 2(1,1) 1(1,4) 1(1,4)
Desempleada 29 (15,9) 10 (14,3) 13 (17,6)
Numero de anticonvulsivantes n (%)
Uno 116 (63,7) 48 (68,6) 43 (58,1)
Mis de uno 66 (36,3) 22 (31,4) 31 (41,9)
Cuestionarios (DE)
CES-D antes 20,0 (11,5) 20,1 (11,63) 19,6 (12,0)
CES-D después 16,5 (10,9) 18,8 (10,2)
QOLIE-31 antes 54,6 (15,4) 51,9 (12,2) 56,5 (15,3)
QOLIE-31 después 64,4 (13,9) 59,1 (15,0)
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En la figura 1 se observa una relacién bivariante significativa (GI: r = -0,686, p value = 7,667¢-11; GC:
r = -0,634, p value = 1,295¢-09), entre la CV determinada con el QOLIE-31 y la depresién, mostrando
cémo una disminucién en la depresién se asocia con un aumento en la CV para ambos grupos.
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Figura 1. Relacién bivariante entre QOLIE-31 y CES-D después de los seis meses. [zquierda Grupo intervencién.
Derecha Grupo control.

CONCLUSIONES

Este es el primer ECA que investiga el impacto de un programa de AF sobre la depresién y la CV de
MCE, segtin nuestro conocimiento. El estudio logré demostrar que la aplicacién del Programa de atencién
tarmacéutica permite disminuir la depresién y mejorar la CV en las MCE.

Palabras clave: Atencién Farmacéutica, depresion, epilepsia, calidad de vida, mujer.

Conflicto de intereses: Ninguno.

IMPACT OF A PHARMACEUTICAL CARE PROGRAM ON
DEPRESSION IN WOMEN WITH EPILEPSY: PRAGMATIC
CONTROLLED TRIAL

BACKGROUND

Epilepsy is a chronic neurological disorder, complex, suftering more than twenty million women
worldwide. Depression is a major comorbidity associated with epilepsy, since Hipdcrates times (1), and
may be due to the disease itself (temporal lobe), the effect of antiepileptic drugs (AED) on CNS or the
emotional implications of epilepsy.

In women with epilepsy (WWE) depression is increased by stigma, the frequency of seizures, terato-
genesis fear and family, social and work limitations that lead to more complex management of epilepsy
(2); as a result the quality of life of patients with epilepsy is aftected by depression (3, 4).

Pharmaceutical care (PC) is the pharmacist’s professional performance that allows interacting with
the patient and other health team members, to optimize treatments and seek to improve the quality of
life of patients.

OBJECTIVE

To establish the effect of the implementation of a program of PC on depression in women with epi-
lepsy in outpatient management.
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METHODS

Randomized controlled trial (RCT) pragmatic, double-blind with WWE attendees to Fundacién
Liga Central Contra La Epilepsia (LICCE), in Bogotd Colombia. The study was approved by the Ethics
Committee of the Institution and all patients signed an informed consent before starting it.

WWE over 18 years, diagnosed with epilepsy for more than a year, at least one seizure in the past
three years and in treatment with AED, were included. Patients with a diagnosis of depression or mental
retardation were excluded.

A PC program was applied, for six months, to the intervention group (IG), consisting of pharmaceu-
tical follow up, according to the Diader Method, Therapeutic Drugs Monitoring, and a health education
program consisting of seven lectures, accompanied by brochures on related pathology topics, AED, myths
about epilepsy and living habits for non-pharmacological treatment. The control group (CG) received
usual care.

The PC program evaluation was conducted using questionnaires in the first interview and six months.
For the self-assessment of depression, the Spanish Center for Epidemiologic Studies Depression Scale
(CES-D) was applied. This questionnaire rate values between 0 and 60, where the higher the value the
greater depression. In the validation for Colombia was established a value of 20 as the cutoft, since this
value is considered that the patient had clinically significant depressive symptoms (6).

The quality of life assessment was performed with the Spanish version of the QOLIE-31 (from 0 to
100, where the higher score represents better quality of life) (7).

Descriptive statistics were applied to the socio-demographic and clinical characteristics. Data proces-
sing was performed with the R (8).

RESULTS

The analysis of results was by intention to treat. 182 WWE were included and 144 (79.1%) completed
the study, the loss of patients could be due to the prolonged first interview (about an hour) for the reali-
zation of pharmaceutical follow up, the self~administered questionnaires and completing RCT formats.
These patients had never had PC, so, with the possibility of ask about medications, non-pharmacological
treatment and the pathologies, they seck for information, extending the time of the first consultation,
even at the CG.

In the CG the patients with CES-D scores greater than 20 increased from 32 (43.2%) at baseline to
33 (44.6%) at the end of six months, while in the IG decreased from 31 (44.3%) at baseline to 19 (27.1%)
after the implementation of the PC, which indicates a positive result decreasing depression. This is also
seen in the average value of the CES-D, reported in Table 1, which shows that the average value is lower
in the IG after six months of program implementation, while the CG maintained a value very close to
the initial one.

Table 1. Sociodemographics and clinical characteristics.

Characteristic Initial Patients n (182) Intervention Group n (70) Control Grupo n (74)
Average age in years (SD) 34,2 (13,3) 34,7 (12,5) 36,2 (14,3)
Age range 18a75 18a75 18a 67
Duration of epilepsy in years (SD) 16,8 (12,7) 17,9 (12,5) ) 17,2 (13,6)
Age of onset in years (SD) 17,4 (12,5) 16,8 (11,8) 18,9 (14,2)
Marital status n (%)
No partner 123 (67,6) 45 (64,3) 50 (67,6)
Married or common 59 (32,4) 25 (36,6) 24 (32,4)
Educational level n (%)
Primary or lower 13 (7,1) 5(7,1) 5 (6,8)
Incomplete High School 19 (10,4) 5(7,1) 12 (16,2)
High School 38 (20,9) 12 (17,2) 17 (23,0)
Incomplete University 72 (39,6) 31 (44,5) 23 (31,1)
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Characteristic Initial Patients n (182) Intervention Group n (70) Control Grupo n (74)
University 32 (17.,6) 14 (20,6) 14 (18,9)
Posgraduate 8 (4,4) 3 (4,3) 3 (4,0)
Occupation n (%)
Work 78 (42,9) 15 (21,5) 20 (27,0
Housewife 33 (18,1) 11 (15,7) 15 (20,3)
Student 40 (23,0) 17 (24.3) 11 (14,9)
Retired 2(1,1) 1(1,4) 1(14)
Unemployed 29 (15,9) 10 (14,3) 13 (17,6)
Number of anticonvulsants n (%)
One 116 (63,7) 48 (68,6) 43 (58,1
More tan one 66 (36,3) 22 (31,4) 31 (41,9)
Questionnaires (SD)
CES-D before 20,0 (11,5) 20,1 (11,63) 19,6 (12,0)
CES-D after 16,5 (10,9) 18,8 (10,2)
QOLIE-31 before 54,6 (15,4) 51,9 (12,2) 56,5 (15,3)
QOLIE-31 after 64,4 (13,9) 59,1 (15,0)

In Figure 1 there is a significant bivariate relationship (IG: r = -0,686, p value = 7,667 e-11; CG: r =
-0,634, p value = 1,295 ¢-09), between the quality of life measured with the QOLIE-31 and depression
showing that the increase in depression is associated with a decrease in quality of life for both groups.
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Figure 1. Bivariate relationship between QOLIE-31 and CES-D after six months. Left intervention group. Right
Control group.

CONCLUSION

This is the first RCT investigating the impact of PC program on depression and quality of life of
WWE in our knowledge. The study achieved to demonstrate that application of Pharmaceutical Care
program allowed to reduce depression and improve quality of life in the WWE.

Keywords: Pharmaceutical care, depression, quality of life, epilepsy, women.
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La Planta de Produccién de Medicamentos de la
Universidad de Antioquia, es una unidad de exten-
sién generadora de recursos para la docencia e in-
vestigacion de la Facultad de Quimica Farmacéutica,
comprometida con el bienestar de la comunidad, de
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VISION

La Planta de Produccion de Medicamentos sera para
el 2013, la unidad de extensiéon con mayor rentabi-
lidad de la Facultad de Quimica Farmacéutica de la
Universidad de Antioquia, basados en el mejora-
miento continuo y optimizacion de sus procesos, la
integracion con los demas servicios de extension, la
docencia e investigacién de la Facultad, aportando
al desarrollo de conocimiento aplicado como pro-
puesta de valor para generar interés en la creacion
de alianzas estratégicas con potenciales clientes.
Respondera de manera eficaz al crecimiento de sus
clientes y a las politicas de cobertura de la Universi-
dad en las actividades de docencia e investigacién.

Se identifican las siguientes ventajas competitivas para el logro de
la vision y el cumplimiento de la misién de la Planta de Produccién
de Medicamentos:

1. Reconocimiento del sello U de A.

2. un servicio integral desde el disefno y desarrollo del
medicamento hasta el producto final para su comercializacién
en un solo convenio o contrato.

3. hay interés en la comercializacion de medicamentos propios
de la Universidad.

4. Politica de confidencialidad con exclusividad para la fabricacion
de cada medicamento.

SERVICIOS QUE PRESTA
* Produccion de medicamentos soélidos.
¢ Estandarizacion y validacion de procesos.
¢ Diseno y desarrollo de nuevos productos.

CERTIFICACIONES
La Planta de Produccion de Medicamentos Esenciales y Afines
esta certificada en Buenas Practicas de Manufactura por el INVIMA
(Reclasificacion en octubre de 2011).

EQUIPO DE TRABAJO.
Directora Técnica: Luz Mery Garcia V. Quimica Farmacéutica /
Universidad de Antioquia.
Jefe de Garantia de Calidad: Alvin de Jesus Loépez L. Quimico
Farmacéutico / Universidad de Antioquia.

P

INFORMES:
Ciudad Universitaria
Calle 67 N° 53 — 108 Bloque 1, oficina 149
Telefax (57 4) 2195469
e-mail: ppmudea@farmacia.udea.edu.co
ppmudea@yahoo.es
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ACCIONES PSICOPEDAGOGICAS COMO UN SERVICIO
FARMACEUTICO PARA LA PREVENCION DE LA
FARMACODEPENDENCIA EN JOVENES

Flor Angela TOBON MARULANDA'", Luis Alirio LOPEZ GIRALDO?,
Jhon Fernando RAMIREZ VILLEGAS®

ANTECEDENTES

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) reconoce que el consumo de sustancias psicoactivas
(SPA) es un problema de Salud Ptiblica, cuyo riesgo se postula con base en caracteristicas farmacoldgicas,
clinicas y psicobioldgicas complejas, inherentes al riesgo por diversas variables psicosociales (VPS), resul-
tado de las interrelaciones culturales de los microsistemas internos y externos de cada persona frente a
un macrosistema globalizado (1-3). El acompafiamiento transdisciplinario del farmacéutico a jévenes en
condiciones, criticas desde la ecologia humana y lo lddico; promueve el conocimiento, la gratificacion,
la prictica de valores, la disminucién de la fatiga ocasionada por la rutina de actividades de orden nor-
mativo, educativo, laboral y familiar; rescata la voluntad pérdida; mejora la salud mental, fisica y social
(4, 5) . Una didictica entendida como una alternativa que aporta a la armonia del ser humano consigo
mismo (mente-emociones-cuerpo), con el “otro” y con el macrosistema del medio ambiente, el “todo”
(6, 7). El propésito fue identificar caracteristicas y tendencias en los gustos e inclinaciones de jévenes en
condiciones vulnerables y transferencia de conocimiento sobre SPA. Este enfoque, contribuye a ampliar
el horizonte investigativo de la farmacodependencia en jovenes, hacia la atencién farmacéutica desde una
perspectiva transdisciplinaria, partiendo de la comprensién del complejo contexto en que dichos jévenes
se encuentran inmersos.

METODOS

En el barrio La Cruz y Bello Oriente (Manrique), un sector marginal de la parte noreste de la Comu-
na 3 de Medellin-Colombia, se efectud una sensibilizacién a 1730 estudiantes. Posteriormente, fueron
seleccionados cincuenta estudiantes de los grados 6 a 11, entre 11y 19 anos de edad de la poblacién de dos
instituciones educativas. Los instrumentos utilizados fueron una encuesta de identificacién de hibitos
(figura 1). Con base en estos resultados se desarroll6 talleres teérico-pricticos. El analisis de la informacién
cualitativa se realiz6 mediante el programa de cémputo Atlas-ti, Versién 5.0, que involucré un proceso
de codificacién y categorizacion (8).

RESULTADOS

En la identificacién de las principales caracteristicas de los gustos de los jovenes, se evidenciaron
lugares, historias y experiencias negativas, vividas durante situaciones estresantes con implicaciones del
consumo de SPA. Se identificé factores negativos como la ansiedad, el estrés, la agresividad; ademas
de pseudosatisfactores como el consumo de SPA, la prostitucién y comportamientos ludépatas. Estos
pseudosatisfactores, son sinérgicos de VPS perjudiciales como el conseguir dinero facil, las diferentes
manifestaciones de la violencia, la escasa seguridad de orden alimentario y la falta de acceso a la educacién

Profesora titular investigadora. Universidad de Antioquia. Integrante de los grupos de investigacién UNI-PLURI/VERSIDAD, Facultad
de Educacién y Tecnologfa en Regencia de Farmacia, Facultad de Quimica Farmacéutica.
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superior. Sumado a que la disponibilidad de actividades recreativas sanas es insuficiente y existe dualidad
en la aplicacién de normas (9, 10).

o9 QA=< —~0D
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Cuidar personas discapacitadas o..

Contemplarlanaturaleza
Permanecer solitario
Cuidarlos animales
Juegos detragamonedas
Jugaren computador
Caminar

Hacerdeporte
Jugarconlos nifios
Juegos demesa

Fumar

Tomar licor

Pintar

Actuar

Tocarun instrumento musical
Cantar

Leer

Bailar

Chatear

Conversar con adultos mayores
Charlar conlos amigos
Cocinar
Escucharmusica
Verpeliculas (DVD, \VCD)
Vertelevision

Figural: Priorizacién de disposicién a practicar actividades de ocio, tiempo libre y recreacién en un rango de 1 a 10.

CONCLUSIONES

Esta intervencién reflexiva educativa permite evidenciar una realidad de carencias de diversos sa-
tisfactores de necesidades bisicas en jovenes en condiciones estresantes extremas. La precaria situacién
econémica conduce a estos jévenes al subempleo con indicadores de limitado desarrollo integral de la
educacion. Existe una corresponsabilidad entre el Estado, la familia y las instituciones educativas en el
cumplimiento de la responsabilidad social, en la que el farmacéutico puede acompaiiar actividades orienta-
das al fomento de estilos de vida saludables. Asimismo, éstos profesionales deben asumir el reto del trabajo
interdisciplinario hacia la investigacién y la intervencion en la prevencién de la farmacodependencia. Este
desafio, es una responsabilidad ineludible que requiere voluntad y valor politico para fortalecer la calidad

de la educacion, involucrando el componente psicoafectivo.

Palabras clave: Farmacéuticos, responsabilidad social, sustancias psicoactivas, Colombia.
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PSYCHO-PEDAGOGICAL ACTIONS AS A
PHARMACEUTICAL CARE SERVICE FOR DRUG ABUSE
PREVENTION IN YOUTH

BACKGROUND

The World Health Organization (WHO) recognizes that the use of psychoactive substances (PS) is
a public health problem, which risk is postulated based on pharmacological, clinical and psychobiologi-
cal complex properties, they are inherent to risk by different psychosocial variables (PSV), they are the
result of cultural interrelationships of internal and external microsystems each person facing a globalized
macrosystem. The transdisciplinary pharmacist accompanying to young in critical conditions from the
human ecology and the leisure sector, it promotes the awareness, the gratification, the practice of values,
the decline of fatigue caused by routine activities normative, educational, employment and family orders,
it rescues the loss will; improves mental, physical and social health. A didactic understood as an alterna-
tive that contributes to the harmony of man with himself (mind-emotions-body), with the “other” and
the macro of “everything” (environment). The purpose was to identify patterns and trends in tastes and
inclinations of young people in vulnerable condition and transferring knowledge on PS. This approach
helps to expand the horizon of drug research in youth, towards pharmaceutical care from an interdis-
ciplinary perspective, based on the understanding of the complex context in which young people have
been involved said.

METHODS

In the La Cruz and Bello Oriente (Manrique) neigborhood, a marginal sector of the northeastern
part of the Comuna 3 in Medellin-Colombia, it was held a sensitization to 1730 students. Subsequently,
there were selected fifty students in grades 6-11, between 11 and 19 years of age of the population of
two educational institutions. The instruments used were a survey to identify habits and theoretical and
practical workshops. The qualitative data analysis was performed using the computer program Atlas-ti,
Version 5.0, which involved a process of coding and categorization.

RESULTS

In identifying the main characteristics of the tastes of young people, there were apparent places, stories
and negative experiences lived during stressful situations with implications of the usage of psychoactive
substances. There were identified negative factors as anxiety, stress, aggression, as well as consumption
pseudosatisfactors PS, prostitution and gambling addicts behaviors. These pseudosatisfactors are synergistic
with psychosocial harmful variables as getting easy money, the different manifestations of violence, poor
tood security order and the lack of access to higher education. Furthermore, the availability of healthy
recreational activities is insufficient and there is duality in the application of standards.

CONCLUSIONS

This reflective educational intervention, can actually demonstrate a lack of various basic needs satis-
fiers of youth in extreme stressful conditions. The precarious economic situation leads to these youth
underemployment limited indicators of development of education. There is a shared responsibility be-
tween the state, family and educational institutions in the fulfillment of social responsibility, in which
the pharmacist can accompany activities aimed at promoting healthy lifestyles. Also, these professionals
must take on the challenge of interdisciplinary work towards research and intervention in the prevention
of drug dependence. This challenge is a major responsibility that requires political will and courage to
strengthen the quality of education, involving the psycho component.
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ADHERECIA AL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL
Y CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES VIH-SIDA DE
CARTAGENA DESDE LA OPTICA DE LA ATENCION

FARMACEUTICA

Antistio ALVIZ Msc"", Julian MARTINEZ Msc" Roger CARABALLO Msc!, Tatiana CAMPO NUNEZ QF?

ANTECEDENTES

La terapia antirretroviral para pacientes VIH constituye un recurso costoso. Por esta razén, medir
la adherencia en estos pacientes es vital y es un objetivo del accionar del quimico farmacéutico desde la
6ptica de la atencién farmacéutica, la cual por definicién introduce el término de calidad de vida de los
pacientes (1). Pocos estudios de seguimiento a pacientes VIH han sido reportados en nuestro pais, que
hallan determinado calidad de vida de los pacientes de manera objetiva aplicando cuestionarios especificos
o generales con un alto nivel de confianza estadistica (2).

OBJETIVO

Determinar adherencia al tratamiento antirretroviral y la calidad de vida de pacientes ambulatorios con
VIH-SIDA de Cartagena a través de un estudio prospectivo, descriptivo y multifocal tipo seguimiento.

METODOS

Los datos necesarios para realizar este estudio fueron producto de una revisién cuidadosa de histo-
rias clinicas, reportes de entrega de medicamentos, asi como de la aplicacién mediante entrevista con el
paciente de una encuesta sociodemogrifica y de interés clinico, del cuestionario de calidad de vida SF36
versién 2.0, la escala de evaluacién de la satisfaccién de los pacientes con el tratamiento antirretroviral
(ESTAR) y el cuestionario de adherencia SMAQ (2 - 6). Se empleé una adaptacién al Método DADER
para determinar el estado de situacién de los pacientes, detectar, prevenir y resolver posibles PRM y RNM.
Los posibles PRM y RNM encontrados en los pacientes en estudio fueron clasificados segtin el Tercer
consenso de Granada. Se realiz6 andlisis Kappa de concordancia entre los cuestionario para valorar la
adherencia, aceptindose concordancia con k<1.Y correlaciones bivariadas Pearson entre el cuestionario
de adherencia, los test de satisfaccion y calidad de vida aceptindose significancias estadistica con P < 0,05.

RESULTADOS

Se selecciond 172 pacientes (113 hombres), con edad promedio de 38,31 + 0,862 anos encontrindose
que el 38,95 % de los pacientes alcanzé la primaria como méxi mo nivel de escolaridad completado, un
56,98% se encontraban activos laboralmente, y el 60,47% se declararon solteros. Los lugares de residencia
de la mayor proporcién de pacientes coinciden con los focos de mayor pobreza de la ciudad. El 73,84 %
de los pacientes se automedican y el grupo terapéutico de mayor eleccién fueron los analgésicos/antiinfla-
matorios. Habitos contraproducentes para la salud y para el tratamiento farmacoldgico del paciente fueron
detectados, como el consumo de alcohol (46,51%). Respecto al estado inmunovirolégico de los pacientes,
el valor medio de carga viral plasmatica fue de 34054,0 = 5097,47 copias ARN,,,, /mLy de linfocitos CD4
en plasma fue de 215,291 = 11,34 CD4/mm’. El mayor estadio CDC ocupado por pacientes del estudio
tue el C3 (33,14 %). La correlacion de Pearson entre la carga viral y los linfocitos CD4, y entre el tiempo

! Departamento de Farmacia, Facultad de Ciencias Farmacéuticas, Universidad de Cartagena, Cartagena, Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: antistioanibal8528@hotmail.com
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de tratamiento antirretroviral y el tiempo de diagnéstico fueron significativas (p = 0,001). El esquema
antirretroviral mis frecuente entre los pacientes del estudio fue Lamivudina+Zidovudina+Efavirenz
(32,6%). El cuestionario de adherencia SMAQ y el registro de dispensaciones evidenciaron que un 26,16
% y un 52,91 % eran adherentes respectivamente (ver tabla 1). 134 pacientes presentaron algun tipo de
PRM vy se detectaron 411 posibles interacciones. La media de la puntuacién total de la ESTAR fue de
43,48 + 0,79 y del SF36 fue de 55,71 * 1,32 (ver tabla 2). E1 91,3% de los pacientes preferian una atencién
farmacéutica acompafiada de la atencién médica tradicional.

Tabla 1. Adherencia de los pacientes segiin SMAQ y registro de dispensacién.

ADHERENCIA (n=172)
SMAQ REGISTRO DE DISPENSACION
N % n %

Pacientes Adherentes 45 26,16% 91 52,91%

Pacientes No Adherentes 127 73,84% 81 47.09%

Kappa = 0,38

Tabla 2. Resultados por dimensiones del SF36.
p — Efecto suelo | Efecto techo

DIMENSION RANGO N X + ESM (% Vimin) (% Vimax)
Funcionamiento fisico 0-100 172 73,87 =143 0 12,2
Rol fisico 0-100 172 57,12 = 2,81 17,44 25,58
Dolor corporal 0-100 172 55,26 = 1,72 1,16 6,97
Salud general 0-100 172 53,28 = 1,31 0 0,58
Vitalidad 0-100 172 47,79 = 1,67 0 2,32
Funcionamiento social 0-100 172 46,58 * 2,08 1,16 9,88
Rol emocional 0-100 172 48,84 + 3,03 29,65 28,48
Salud mental 0-100 172 62,95 = 1,35 0 5,23
Salud transitoria 0-100 172 4390 = 2,68 26,74 15,70
TOTAL SF36 0-100 172 55,71 = 1,32 0 0

CONCLUSION

Existieron muchos pacientes no adherentes. Sin embargo, no hubo concordancia entre cuestionarios.
La calidad de vida de los pacientes fue baja y algunas dimensiones evaluadas se correlacionaron con la
adherencia.

El estudio nos lleva a identificar una necesidad inminente del Quimico Farmacéutico en programas
de manejo integral de pacientes con VIH- SIDA, y atin mis importante al desarrollo activo de la atencién
farmacéutica integral.

Palabras clave: Adherencia, satisfaccion , antiretrovirales, Calidad de vida, VIH.

Conflicto de intereses: Investigacion realizada por el Departamento de Farmacia de la Facultad
de Ciencias Farmacéuticas de la Universidad de Cartagena declarando ningtin tipo de conflicto
de interés por los resultados emitidos en el mismo.

Consideraciones éticas: Todos los pacientes que aceptaron participar en el estudio firmaron consenti-
miento informado y se respet6 la confidencialidad de cada paciente y de las tres clinicas objeto de estudio.
De acuerdo a los establecido en la resolucién 8430 de 1993.
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ADHERENCE TO ANTIRETROVIRAL TREATMENT AND
QUALITY OF LIFE OF HIV-AIDS PATIENTS OF CARTAGENA
FROM THE VIEWPOINT OF PHARMACEUTICAL CARE

BACKGROUND

Antiretroviral therapy for HIV patients is an expensive resource; measure adherence is vital and is a
target of a pharmacist’s actions from the viewpoint of pharmaceutical care. This by definition introduces
the term quality of life of patients (1). However, few studies monitoring HIV patients have been reported
in our country which are determined quality of life of patients objectively applying general or specific
questionnaires with a high level of confidence estadistica (2).

METHODS

The data for this study were the result of a careful review of medical records, drug delivery reports
and the implementation of sociodemographic and clinical interest survey, the quality of life questionnai-
re SF36 Version 2.0, the antiretroviral treatment satisfaction scale (ESTAR) and the SMAQ adherence
questionnaire (2-6). We used an adaptation of DADER method to determine the status of patients, for
to detect, to prevent and to resolve potential DRPs and NOM. Possible DRPs and NOM found in the
patients were classified according to the Third Consensus of Granada. Kappa analysis was performed
of agreement between questionnaire to assess adherence, accepting agreement with k <1. And Pearson
bivariate correlations between adherence questionnaire, tests of satisfaction and test of quality of life.
Accepting statistical significances with P < 0.05.

RESULTS

We selected 172 patients (113 men), mean age 38.31 + 0.862 years was found that 38.95% of patients
achieved at most primary education level completed, a 56.98% were occupationally active, and 60.47%
reported single. The places of residence of the greater proportion of patients coincide with the poorest
pockets of the city. The 73.84% of patients self-medicate and greater choice therapeutic group were anal-
gesics / anti-inflammatories. Habits are detrimental to health and the pharmacological treatment was
detected, such as alcohol (46.51%). Regarding immunovirological state of patients, the mean plasma viral
load was ARNVIH 34054.0 = 5097.47 copies/ mL and CD4 lymphocytes in plasma was 215.291 + 11.34
CD4/mm3. The largest CDC stage occupied by patients in the study was the C3 (33.14%). The Pearson
correlation between viral load and CD4 lymphocytes, and between antiretroviral treatment time and the
time of diagnosis were significant (p = 0.001). The most common antiretroviral regimen among patients
in the study was Zidovudine + Lamivudine + Efavirenz (32.6%). SMAQ adherence questionnaire and
recording dispensations showed a 26.16% and 52.91% were adherent respectively (see table 1). 134 patients
had some type of PRM and detected 411 possible interactions. The mean total score of the ESTAR was
43.48 = (.79 and the SF36was 55.71 = 1.32 (see table 2). 91.3% of patients preferred pharmaceutical care
along with traditional medical care.

Table 1. Adherence of patients by SMAQ and dispensing record.

ADHERENCE (1=172)
SMAQ DISPENSING RECORD
N % n %
Adherent patients 45 26,16% 91 52,91%
Patients do not Adherents 127 73,84% 81 47.09%
Kappa =0,38
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Table 2. Results for dimensions of the SF36.

DIMENSION RANk N X . psu F(l‘;""henflf:;t C‘(’f,/ti“’,ifgja
Physical Functioning 0-100 172 73.87+ 1.43 0 12.2
Physical role 0-100 172 57.12 £ 2.81 17.44 25.58
Body paint 0-100 172 55.26 = 1.72 1.16 6.97
Opverall Health 0-100 172 53.28 =+ 1.31 0 0.58
Vitality 0-100 172 47.79 = 1.67 0 232
social functioning 0-100 172 46.58 £ 2.08 1.16 9.88
emotional role 0-100 172 48.84 £ 3.03 29.65 28.48
Menta health 0-100 172 62.95 = 1.35 0 5.23
Transitional Health 0-100 172 43.90 £ 2.68 26.74 15.70
TOTAL SF36 0-100 172 55.71 £ 1.32 0 0

CONCLUSION

There were many non-adherent patients. However, there was no concordance between questionnai-
res. Quality of life of the patients was poor for some assessed dimensions and some of it was correlated
with adherence.

The study leads us to identify an imminent need of the pharmaceutics in integrated management
programs with HIV-AIDS patients, and more importantly the active development of integral pharma-
ceutical care.

Keywords: Adherence, satisfaction, antiretrovirals, Quality of life, HIV.

Conflict of interest: Research conducted by the Department of Pharmacy, Faculty of Pharmaceutical
Sciences, University of Cartagena declaring no conflict of interest in the results issued on the same.

Ethical considerations: All patients who agreed to participate in the study signed informed consent and
was respected the confidentiality of each patient and three clinics in study. According to the established
by resolution 8430 of 1993
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BRIGADAS DE VIGILANCIA ACTIVA COMO
HERRAMIENTA DE CONTROL PARA USO ADECUADO DE
MEDICAMENTOS EN HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SAN

VICENTE FUNDACION

Carolina M. RODRIGUEZ N. QF', Laura M. RENDON V. QF', Dubier M. HENAO C. QF',
Naira Y. VALENCIA A. Msc', Diego F. MESA L. QF!

ANTECEDENTES

La basqueda del mejoramiento continuo en la seguridad de los pacientes y la necesidad de implementar
barreras de seguridad que permitieran un uso mis adecuado y seguro de los medicamentos con el fin de
prevenir problemas asociados a los mismos condujo a las inpmeplentaciones de las brigadas de Vigilancia
Activa en el Hospital. Estas fueron creadas desde hace mis de dos afios en el 4rea de Vigilancia Farma-
colégica como una herramienta de control para garantizar el uso adecuado de los medicamentos en los
servicios asistenciales y para promover précticas asistenciales en pro de la seguridad del paciente (1). Se
pretendia controlar que cada servicio cumpliera las politicas de uso de medicamentos en la institucion;
éstas se realizan aplicando listas de chequeo de cada tema especifico: Farmacovigilancia, Administracién
de medicamentos, carro de paro y problemas relacionados con dispositivos médicos.

OBJETIVO

Vigilar el uso adecuado de los medicamentos en los servicios asistenciales a través de la aplicacién de
listas de chequeo que permitieran identificar e intervenir los aspectos mis criticos.

METODOS

Se realizé un cronograma semestral con los servicios asistenciales a visitar, la visita no es avisada y
durante éstas se aplicd las 4 listas de chequeo. Con la de Farmacovigilancia se verifica basados en la his-
toria clinica electrénica si el paciente tuvo problemas relacionados con medicamentos y si éstos fueron
reportados o no, horarios de administracién dentro del tiempo programado, condicién de administracién
para los medicamentos de administracion parenteral, el valor de esta lista para el informe es 40%. En la
de Administracién de medicamentos se verifica que la rotulacién de éstos cumpla con todos los pari-
metros exigidos para una buena identificacién (2); se verifica ademds condiciones de estabilidad, el valor
de esta lista para el informe es 40%. En la de Carro de Paro se verifica que todos los insumos de éste
cumplan con cantidades, rotulacién de vencimientos, ubicacién LASA, etc; el valor de esta lista para el
informe es 20%. La lista de dispositivos médicos se utiliza para ayudar a recolectar datos para el progra-
ma de Tecnovigilancia, pero no tiene calificacién. Al final de la visita se hace una reunién de cierre con
todo el personal de la sala para socializar los aspectos encontrados. Se genera para la sala un informe con
recomendaciones para la toma de acciones correctivas, también en éste se resaltan los aspectos positivos
encontrados. Cada informe tiene una calificacién con una escala definida por Vigilancia Farmacolégica
en la cual el servicio de acuerdo al puntaje obtenido queda en categoria de muy bueno, bueno, regular y
malo. Los resultados de las visitas se consolidan y tabulan en Excel 2007 por Departamento Médico para
ser socializados a través del sistema de indicadores del Hospital.

1

Vigilancia Farmacoldgica. Hospital Universitario de San Vicente Fundacién. Calle 64 # 51 D 154, Bloque 16, tercer piso. Medellin. Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: nyva@elhospital.org.co
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RESULTADOS

A la fecha y desde la implementacién de los informes con puntaje cuantitativo se han realizado tres
visitas completas a cada servicio en periodos distintos, donde se evidencia el comportamiento de cada
uno, ya sea hacia el mejoramiento o hacia la disminucién. En la grafica 1 se muestra un ¢jemplo de la
tendencia de un Departamento Médico con cada uno de sus servicios.
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Grifica 1. Tendencia de los Resultados de las Brigadas de Vigilancia Activa en el Departamento de Pensionados.

En la tabla 1 se muestra el consolidado general de todas las visitas en el Hospital hasta diciembre
de 2012, con una tendencia al mejoramiento.

Tabla 1. Consolidado Hospital Brigadas de Vigilancia Activa.

CONSOLIDADO HOSPITAL BRIGADAS DE VIGILANCIA ANCTIVA
SALA PROMEDIO TOTAL PROMEDIO TOTAL PROMEDIO TOTAL

BRIGADA 1 BRIGADA 2 BRIGADA 3
MEDICINA INTERNA 88,2464 87,9784 89,2976
CIRUGIA 83,00066667 92,57466667 85,96266667
GINECOBSTETRICIA 89,532 90,832 94,884
SALUD MENTAL 98 94,632 91,316
TRANSPLANTES 85,6 94,5 96,572
CARDIOVASCULAR 91,6 93,922 96,156
PEDIATRIA 92,5216 88,1488 88,0704
NEONATOS 90,674 94,21 94,007
CUIDADO CRITICO 89,57 88,5608 90,7756
PENSIONADOS 90,04533333 91,83533333 92,60933333
URGENCIAS 81,875 88,745 93,185
TOTAL HOSPITAL 89,15136364 91,449 92,07596364

Actualmente se estd finalizando la cuerta visita, correspondiente al ano 2013, a cada servicio segtin
el cronograma.

CONCLUSIONES

* Para lograr una atencién en salud segura se debe implementar proactivamente acciones que lleven a
la prevencion y deteccion de fallas en la atencién (1). Se demuestra con los resultados obtenidos que
las listas de chequeo son una herramienta de control efectiva para la intervencién de las fallas ya que
permiten evaluar y validar directamente los aspectos mis criticos, tal y como se plante6 en el objetivo
del presente trabajo.

* Con laimplementacién de las Brigadas de Vigilancia activa se ha logrado un porcentaje de mejoramiento
general en todo el Hospital del 3%, lo cual es de suma importancia para los programas de mejoramiento
continuo teniendo ademds presente que son 45 servicios asistenciales; la meta para las visitas del 2013
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es que todos queden en categoria de muy bueno. Estas visitas promueven el mejoramiento continuo y
la referenciacién interna con los servicios mejor calificados, buscando a su vez tener servicios con las
mejores practicas en materia de seguridad del paciente.

Conflicto de intereses: INo existen.

ACTIVE SURVEILLANCE BRIGADES AS A CONTROL TOOL
FOR THE PROPER USE OF MEDICATION IN SAINT VICENT
FOUNDATION UNIVERSITARY HOSPITAL

BACKGROUND

The pursuit of continuous improvement in the safety of the patients and the need to implement safety
tences that allow a more suitable and safe use of medications in order to prevent problems associated with
them led to implementing Active Surveillance Brigades, these were created for more than two years in
the area of Pharmacological Vigilance as a tool of control to ensure the proper use of medications in the
welfare services and to promote welfare practices towards patient safety (1). It was intended that every
service was fulfilling the policies of medication use within the institution, applying checklists for each
specific topic: Pharmacovigilance, Administration of medicines, crash cart and problems with medical
devices.

OBJECTIVE

To monitor the appropriate use of medicines in the health care services through the application of
checklist that allow to identify and control the most critical aspects.

METHODOLOGY

We performed a semi-annual schedule with the welfare services to visit, the visits are not announced
and during theses the four checklists are applied. With Pharmacovigilance is verified in digital medical
records if the patient had drug-related problems and whether or not these were reported, administration
times within the set time and status of parenteral medication administration. The value of this for the
report is 40%.

In drug administration is verified that the labeling of these meets all the parameters required for proper
identification and stability conditions (2). The value of this for the report is 40%.

In the crash cart is verified that all the supplies meet quantities, identification of due dates and LASA
location, etc. The value of this for the report is 20%.

The list of medical devices is used is used to help collect data for Technovigilance program but it
has no rating for the report. At the end of the visit a meeting of closing is performed with all the staff
to socialize the report and relevant aspects. A report is generated with the recommendations for correc-
tive actions and highlighting the positive aspects found. Each report has a rating with a scale defined by
Pharmacological Vigilance according to the score: Very good, good, fair and bad. The results of the visits
are consolidated and tabulated in Microsoft Excel 2007 by Medical Department to be socialized through
the hospital system indicators.

RESULTS

To the date and since the implementation of quantitative score reports, we have performed three full
visits to each service in different periods, which showed the behavior of each service and in general. Figure
1 shows an example of the tendency of a Medical Department with each of their services.
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Figure 1. Tendency of results with Active Surveillance Brigades in the Department named “Pensionados”.

Table 1 shows the general bound of all visits performed until December 2012 with a trend to im-
provement.

Table 1. Consolidated Hospital with Active Surveillance Brigades.

CONSOLIDADO HOSPITAL BRIGADAS DE VIGILANCIA ANCTIVA
SALA PROMEDIO TOTAL PROMEDIO TOTAL PROMEDIO TOTAL
BRIGADA 1 BRIGADA 2 BRIGADA 3
MEDICINA INTERNA 88,2464 87,9784 89,2976
CIRUGIA 83,00066667 92,57466667 85,96266667
GINECOBSTETRICIA 89,532 90,832 94,884
SALUD MENTAL 98 94,632 91,316
TRANSPLANTES 85,6 945 96,572
CARDIOVASCULAR 91,6 93,922 96,156
PEDIATRIA 92,5216 88,1488 88,0704
NEONATOS 90,674 94,21 94,007
CUIDADO CRITICO 89,57 88,5608 90,7756
PENSIONADOS 90,04533333 91,83533333 92,60933333
URGENCIAS 81,875 88,745 93,185
TOTAL HOSPITAL 89,15136364 91,449 92,07596364

For the year 2013 is being completed fourth visit to each service as scheduled.

CONCLUSIONS

* To achieve a safe health care there must be implemented proactively actions that lead to the preven-
tion and detection of faults in care attention (1). Is shown by the results that checklists are an effective
management tool for the intervention of the faults since they allow to evaluate and validate the most
critical aspects, pose as the goal of the present work.

* With the implementation of the Active Surveillance Brigades there has achieved a general improvement
of 3% which is very important for the programs of constant improvement having in addition that there
are 45 welfare services and the goal of visits for 2013 is that all are in very good category. These visits
promote continuous improvement and internal referencing with the highest rated services, searching
services with best practices in patient safety.

Conflict of interest: None.
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DESECHO DE
MEDICAMENTOS EN HOGARES DE UNA POBLACION
UNIVERSITARIA DE CALI, COLOMBIA: UN ESTUDIO
TRANSVERSAL

Maria KUJUNDZIC RIVEROS QF', Yoseth ARIZA ARAUJO Msé?, Elizabeth PARODY RUA phD**

ANTECEDENTES

En el hogar, el uso inadecuado de los medicamentos puede generar consecuencias negativas en la salud,
la economia y el ambiente. Este mal uso puede estar determinado, entre otros, por cantidades excesivas
de medicamentos, el almacenamiento y eliminacién inadecuada. En el botiquin familiar es comtin que
se almacene tratamientos sobrantes, o medicamentos destinados a cubrir y tratar aquellos malestares de
aparicién frecuente (1). Entre los grupos farmacolégicos mis frecuentes en los hogares, se encuentran
los antibi6ticos (1, 2), lo que se asocia a que sea el grupo de medicamentos que mds se utiliza para la au-
tomedicacién (3). Por su parte, los usuarios reportan como causas de acumulacién de los medicamentos
en los hogares la falta de interés frente al cuidado de la salud individual y familiar, la falta de empatia en
relacién médico-usuario, y los cambios constantes en los tratamientos (1).

En una btsqueda, con fecha de corte en junio de 2012, no se encontré trabajos publicados sobre este
tema en el Valle del Cauca. Por ello, se realizé el presente estudio, que proporciona informacién sobre de
uso de medicamentos en los hogares en una parte de la comunidad. Se espera que los resultados sirvan
como insumo para el planteamiento de estrategias orientadas a promover el uso adecuado de medicamentos
y para la realizacién de estudios con un mayor tamafio poblacional.

OBJETIVOS

General

Analizar las condiciones de almacenamiento y desecho de medicamentos en los hogares de una po-
blacién universitaria de Cali en el segundo semestre de 2012.

Especificos

* Describir el manejo de los medicamentos en los hogares de la comunidad universitaria.

* Determinar los factores asociados (edad, entorno social, econémico etc.) al uso del medicamento en
las personas encuestadas.

METODO

Estudio observacional transversal en una Universidad de caricter privado de la ciudad de Cali, Valle.
El proyecto fue aprobado por el Comité de Etica de la Universidad y cumplié con lo reglamentado en la
resolucién 8430 del ministerio de salud de Colombia.

La poblacién fue estratificada en tres sub grupos: estudiantes, trabajadores y profesores de tiempo
completo y se realizé un muestreo no probabilistico para los estudiantes, se seleccioné un programa de
cada facultad, representado por 18 estudiantes; de esta forma se obtuvo un total de 90 estudiantes. Para
los trabajadores, se realizé un muestreo a partir de la informacién proporcionada por la oficina de gestién
humana en el primer semestre del 2012. Del total de 440 trabajadores se estimé un tamafio muestral de

' Tecnoquimicas S.A. Cali, Colombia.

* Facultad de Ciencias de la Salud, programa de Medicina. Universidad ICESI. Cali, Colombia.
> Facultad de Ciencias Naturales, programa de Quimica Farmacéutica. Universidad ICESI. Cali, Colombia.
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29 personas con una confiabilidad del 95% y un error del 5%. Para profesores se decidié trabajar con la
totalidad de la poblacién: 82 profesores de tiempo completo.

Para la recoleccién de la informacién se usé un cuestionario impreso, que fue diligenciado por el
encuestado. El cuestionario indagé por informacién sobre cuatro categorias principales: Caracteristicas
socio-demograficas, caracteristicas del hogar, medicamentos en el hogar y condiciones de almacenamiento
y desecho.

Se realizé un anilisis descriptivo de la poblacién total encuestada y por subgrupos. A través de la
estimacién de razones de prevalencia se realizé un anilisis de factores asociados a tres variables resulta-
do: almacenamiento, desecho de los medicamentos y revisioén de fecha de vencimiento. Para el andlisis
estadistico se empleé el programa Statal2.

RESULTADOS

Se obtuvo en total 160 encuestas, el 95% reportd tener medicamentos en sus hogares, y de éstos, el
50% tiene mds de 5 medicamentos. El grupo de medicamentos mis frecuente fueron los analgésicos.
La automedicacién fue mas comin en los estudiantes. El 18% de los encuestados usan antibiéticos sin
la prescripcion del médico. El 36% afirma que almacena los medicamentos porque los obtiene de forma
anticipada y el 56% considera que los medicamentos que tiene en casa son necesarios. El 80% revisa la
fecha de caducidad y el 58% lo hace cada vez que va a utilizar el medicamento. En relacién con el alma-
cenamiento, el 50% atin los guarda en lugares inapropiados, tales como el bafio o la cocina. En cuanto al
desecho de los medicamentos, la mayoria (75%) de los encuestados, desconocen qué son los puntos azules
y, por tanto, los desechan en lugares no adecuados.

Las variables explicativas fueron: género, estrato socioeconémico, y nimero de personas en el hogar. En
este sentido, en la tabla 1 se presenta los resultados del andlisis exploratorio de factores asociados, donde
se observa que los hombres y los estratos altos tienden a almacenar incorrectamente los medicamentos,
al igual que son mds propensos a no revisar la fecha de caducidad. En relacién con el tamafio del hogar,
las familias pequenas cuidan mas el almacenamiento, pero no revisan la fecha de vencimiento.

Tabla 1. Factores de asociacién de almacenamiento, revisién fecha de vencimiento y desecho de medicamentos.

VARIABLE DE RESULTADO
POBLACION ALMACENA REVISA VENCIMIENTO DESECHA
R.P R.P . R.P R.P . R.P R.P .

Cruda | ajustada 1C:95% | Cruda ajustada IC:95% | Cruda ajustada 1C:95%
ESTUDIANTES
-Género (Masculino/Femenino) 1,06 1,13 0,8 -1,6 0,94 0,98 0,4-22| 1,00 1,00 09-1,2
-Estrato (4,5,6/1,2,3) 0,53 0,56 0,3-1,0| 0,71 0,75 03-2,1] 1,04 1,02 09-1,2
-Personasen el Hogar (>3/<3) 1,62 1,49 0,9-23 1,42 1,32 0,5-34] 0,88 0,88 0,8-1,0
TRABAJADORES
-Género (Masculino/Femenino) 2,00 2,14 0,7-6,4 | N.A. N.A. N.A. 1,18 1,13 1,0-1,3
-Estrato (4,5,6/1,2,3) 1,47 1,31 0,4-49 | N.A. N.A. N.A. 1,27 1,22 0,8-1,8
-Personasen el Hogar (>3/<3) 0,92 0,85 0,3-2,5| N.A. N.A. N.A. 1,07 1,03 09-12
PROFESORES
-Género (Masculino/Femenino) 1,13 1,13 0,6-2,0 2,18 2,77 %’gg 1,09 1,08 0,9-1,3
-Estrato (4,5,6/1,2,3) 0,96 0,82 0,3-2,0 | N.A. N.A. N.A. 1,09 1,0 1,0-1,1
-Personasen el Hogar (>3/<3) 1,16 1,31 0,8-22 | N.A. N.A. N.A. 1,12 1,09 1,0-1,2

R.P: Razén de prevalencias. Ajustado por las otras variables de la tabla N.A: No Aplica. *: p < 0,05.

CONCLUSIONES

En la poblacién universitaria encuestada, se observé que la mayorfa almacenan y desechan los medicamen-
tos en lugares no adecuados; sin embargo, la mayorfa si revisa la fecha de vencimiento de los medicamentos.
Las mejores pricticas de uso se reportan en las mujeres y en los hogares de pequenio tamaio familiar.
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STORAGE AND DISPOSAL MEDICINES CONDITIONS IN
HOMES OF A UNIVERSITY POPULATION FROM CALI,
COLOMBIA: A CROSS SECTIONAL STUDY

BACKGROUND

The inappropriate use of medicines at home can have negative consequences on health, economy
and environment. This misuse can be defined by inadequate storage, use of excessive amount of medi-
cine and its improper disposal. The family medicine cabinet tends to store the leftover medication from
previous treatments, or medicine that improve and treat those feel sick of common occurrence (1). The
antibiotics are among the most common medicines groups store at homes (1, 2), these medicines are the
most self-medication, according to a study made with information provide by people from a Colombian
University (3). Users report as causes of medicine accumulation at home, not enough health care interest
in the individual and family, lack of empathy between physician and patient, and frequent changes in
medical treatments (1).

In a search ended in June 2012, literature on this topic was not found in the department of Valle del
Cauca, for this reason we undertook the present study, which provides information on medicine use at
home taking as reference a part of the population at the university. Results are expected to serve as input
for strategy planning to promote the appropriate use of medicines and to perform studies involving a
larger sample of the population.

OBJECTIVES

General

Analyze the conditions of storage and disposal medicines at home in a university population from
Cali-Colombia in the second quarter of 2012.

Specifics

* Describe the management of medicines at home of a university population.
* Determine the factors associated (age, social, economic etc.) to the use of medicines in the people
surveyed.

METHODS

Cross-sectional study based on a population sample taking from a private university in the city of Cali,
Valle. The project was approved by the University Ethics Committee and fulfilled all the regulations set
by resolution 8430 of the Ministry of Health in Colombia.

The population was stratified into three sub-groups: students, workers and full-time professors. Stu-
dents sample was carried out by a non-probability sampling; an academic program was selected from each
of the five University Schools, represented by 18 students to obtain a total of 90 students. For workers,
it was sampled from the information provided by the Office of Human Resources during the first half
of 2012, Of the 440 total workers; we estimated a sample size of 29 people with a reliability of 95% and
an error of 5%. For professors it was decided to work with the entire population: 82 full-time professors.

For data collection we used a printed questionnaire that was completed by the survey respondent. The
questionnaire enquired about information on four main categories: socio-demographic characteristics,
household characteristics, medications at home, and conditions of storage and disposal.

It was performed a descriptive analysis of the total survey population and subgroups. Through the
estimation of prevalence ratios, three factors associated with outcome variables: storage, disposal of me-
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dicines and check expiration date, were analyzed. The explanatory variables were: gender, socioeconomic
status, and checking on the expiration date. For statistical analysis was used Statal2 program.

RESULTS

We obtained a total of 160 surveys, 95% reported having medicines in their homes and of these,
50% had more than 5 medicines. The most common medications group was analgesics. Self-medication
was more common in students. The 18% of people surveyed responded that use antibiotics without the
doctor prescription.

The 36% stated that medicine was store because it was obtained in advance and 56% believe that me-
dicines at home are needed. 80% check the expiration date and 58% do so every time the drug is taken.
Regarding storage, 50% even store medicine in inappropriate places, like the bathroom or the kitchen. On
the disposal of medications, most (75%) of survey respondents do not know what are the “puntos azules”,
and therefore discarded drugs in unsuitable places.

Table 1 presents the results of the exploratory analysis of the factors associated, showing that men
and the upper socioeconomic status tend to store medicines incorrectly, as they are more likely to do not
check the expiration date. Regarding houschold size, small families care more about storage, but do not
check the expiration date.

Table 1. Factors storage association, check expiration date and disposal of medicines.

RESULT VARIABLE
CHECK EXPIRATION
POPULATION STORAGE DATE DISPOSAL

Cf;ﬁie adjfl’;l:ted CL:95% Cf;ﬁie adjfl’;l:ted CIL:95% Cf')‘::le adjﬁ?ted CL:95%
STUDENTS
-Gender (Masculine/Female)) 1,06 1,13 0,8-1,6 | 0,94 0,98 0,4-22 1,00 1,00 0,9-1,2
-Socioeconomic status (4,5,6/1,2,3) 0,53 0,56" 0,3-1,0 0,71 0,75 03-2,1 1,04 1,02 09-1,2
-Persons in the household (>3/<3) 1,62 1,49 09-23 | 1,42 1,32 0,5-3,4 0,88 0,88 0,8-1,0
WORKERS
-Gender (Masculine/Female)) 2,00 2,14 0,7-6,4 | N.A. N.A. N.A. 1,18 1,13 1,0-1,3
-Socioeconomic status (4,5,6/1,2,3) 1,47 1,31 0,4-49 | N.A. N.A. N.A. 1,27 1,22 0,8-1,8
-Persons in the household (>3/<3) 0,92 0,85 0,3-25| N.A. N.A. N.A. 1,07 1,03 0,9-1,2
PROFESSORS
-Gender (Masculine/Female)) 1,13 1,13 0,6-2,0| 218 2,77 0,3-238 1,09 1,08 09-13
-Socioeconomic status (4,5,6/1,2,3) 0,96 0,82 0,3-2,0 | N.A. N.A. N.A. 1,09 1,0 10-11
-Persons in the household (>3/<3) 1,16 1,31 0,8-22 | N.A. N.A. N.A. 1,12 1,09 1,0-1,2

PR: Prevalence ratio. Adjusted for the other variables in the table. N.A: No Apply. *: p < 0.05.

CONCLUSIONS

In the students sample surveyed, it was found that most medicines stored and disposed in unsuitable
places, but most do check the expiration date of medicines. Best practices of use were reported by women
and small homes.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
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247.
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DISENO YE]ECUCION DE ESTRATEGIAS DE SEGURIDAD
DEL PACIENTE DESDE SERVICIO FARMACEUTICO EN
UNA INSTITUCION DE TERCER NIVEL DE COMPLEJIDAD

Viviana L. MACK-WEN G.", John E MUNOZ M2

ANTECEDENTES

En Colombia la legislacién ha evolucionado a través de los afnos sobre estrategias aplicadas en los
Servicios Farmacéuticos para evitar errores de medicacién inherentes a procesos internos, pero con la
Resolucién 1441 de 2013 se obtuvo un mayor acercamiento en Seguridad del Paciente, reflejaindose la
necesidad de que cada institucién desarrolle una metodologia creativa y objetiva para alcanzar esta meta.
Por esto es importante resaltar el trabajo realizado por el Servicio Farmacéutico COHAN en Clinica
Le6n XIII-IPS Universitaria en el diseno de barreras en cada etapa del proceso teniendo su origen en
2009, con mayor desarrollo desde inicios del ano 2012.

OBJETIVO

Disenar y ejecutar estrategias de seguridad del paciente desde el Servicio Farmacéutico-COHAN de
Clinica Le6n XIII-IPS Universitaria y medir el impacto de éstas sobre errores de medicacién generados
durante el desarrollo de actividades farmacéuticas y deteccién de errores de prescripcién antes de la dis-
tribucién de los productos.

METODOS

Se realizé un estudio observacional prospectivo teniendo como poblacién el 100% del personal del
servicio farmacéutico (130 personas), entre técnicos (91,6%), tecndlogos (4,6%) y profesionales (3,8%);
midiendo errores de medicacién generados por éstos y errores de prescripcidn evidenciados antes del pro-
ceso de distribucién, durante el periodo de Enero de 2012 y Junio de 2013. Los errores fueron detectados
por reportes institucionales tanto internos como externos del Servicio Farmacéutico (telefénicos, verba-
les, escritos o por formulario estandarizado). Dichas variables cuantitativas discretas fueron recolectadas
mensualmente, mostrando resultados en frecuencias absolutas y correlacionando su comportamiento en
el tiempo; los datos y resultados fueron analizados en hoja de cilculo.

Con la presencia de estos errores, el Servicio Farmacéutico COHAN de Clinica Leén XIII en el
Comité de Seguridad del Paciente, disend, mejord e implementé estrategias de seguridad inherentes
a procesos generales y especiales del servicio, llevando a la estandarizacién de éstos y actualizaciéon de
procedimientos y gufas en el sistema de calidad.

RESULTADOS

Las estrategias implementadas fueron:

Seleccion y Adquisicion: Control de productos con deficiente calidad por programas de Farmacovigi-
lancia y Tecnovigilancia; evaluaciones técnicas de éstos antes de ser ingresados al Servicio Farmacéutico.
Recepcion Técnica: Bloqueo de productos no autorizados por Tecnovigilancia o Farmacovigilancia segiin
su histdrico de baja calidad; adaptacién de aditamentos como alerta a los medicamentos de alto riesgo.
Almacenamiento: Marcacién de medicamentos LASA segtin el riesgo; garantia de cumplimiento de
Buenas Pricticas de almacenamiento con revisiones periddicas y detecciéon de productos con histérico

1

Cooperativa de Hospitales de Antioquia- COHAN, Coordinador Programas Especiales.

2 Director técnico del Servicio Farmacéutico de COHAN en la IPS Universitaria Medellin.
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de baja calidad segtin programas de Tecnovigilancia o Farmacovigilancia; control de inventario de
bolsas que identifican la totalidad de electrolitos concentrados para complementar la estrategia en el
proceso de distribucién.

Alistamiento y Distribucién: Deteccién de errores en la prescripcién por técnicos profesionales
con ayuda de listado de dosis miximas y por medio de btsqueda activa de éstos; auditoria interna en
alistamiento segtin prescripciones solicitadas para el dia correspondiente; doble verificacién, donde un
técnico profesional realiza el alistamiento y otro dispensa en los servicios correspondientes; alistamiento
y dispensacién en bolsas de la totalidad de electrolitos concentrados para generar alerta y garantizar la
identificacion del paciente; marcacién diferencial con etiquetas solamente en cloruro de potasio; acompa-
namiento de dispensacion para garantizar los 5 correctos con letreros alusivos en carros de distribucién.

Como acciones adicionales se realizé Seguimiento Farmacoterapéutico a pacientes hospitalizados

segtin el método Dider; se realiz6 actividades lddicas para aumentar conocimiento y motivacién del
personal del Servicio Farmacéutico; se implementd capacitaciones generalizadas al personal para afianzar
conocimientos; se estimulé al personal, otorgando un premio a aquellos que generaban reportes dentro
del Servicio Farmacéutico y se implement6 desde el Comité de Seguridad del Paciente la publicacién de
una cartelera informativa sobre temas relacionados.

Con la implementacién de estas estrategias se logré una disminucién de los errores de medicacion

generados desde el Servicio Farmacéutico en mis de 25% a finales de 2012 en comparacién al inicio del
mismo afio, y mis de 90% a mediados de 2013, como se evidencia en la grifica 1. Adicionalmente, en
la grifica 2 se observa el aumento de mis del 30% a finales del afo 2012 en la deteccién de errores de
prescripcidn, evitando la dispensacién errénea de medicamentos en concentraciones inadecuadas.
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Grifica 1. Total de errores de Medicacién generados en el Servicio Farmacéutico (2012-2013).
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Grifica 2. Total de errores de Prescripcién detectados en el Servicio Farmacéutico (2012-2013).
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CONCLUSIONES

El programa de Seguridad del Paciente en el Servicio Farmacéutico COHAN de IPS Universitaria-
Clinica Le6n XIII estd basado en la disminucién de errores de medicacién inherentes a los procesos,
como parte del programa interdisciplinario de Seguridad del Paciente institucional.

Por medio del programa de Seguridad del Paciente e implementacién de nuevas estrategias se mantiene
control del comportamiento de estos errores.

Un programa de Seguridad del Paciente basado en estrategias y barreras implementadas en cada proceso
permite disminuir errores de medicacién desde el Servicio Farmacéutico, generando un ambiente de
seguridad entre su personal.

La incentivacién del personal, afianzamiento de conocimiento y apoyo técnico son las mejores herra-
mientas para la deteccién de errores y disminucién de los mismos.

Conflicto de intereses: Los autores manifiestan la no existencia de estos en la publicacién.

DESIGN AND IMPLEMENTATION OF PATIENT SAFETY
STRATEGIES FROM PHARMACY AT AN INSTITUTION OF
THIRD LEVEL OF COMPLEXITY

BACKGROUND

In Colombia, legislation has evolved over years about implemented strategies in Pharmacies to prevent
medication errors in owner processes, but Resolution 1441 of 2013 can give an higher approach about
Patient Safety, showing the need to each institution to have a creative and objective methodology to reach
this goal. This is the reason that is so important to know the work done by COHAN Pharmacy in Leon
XIII Clinic-IPS Universitaria about the design of barriers at each part of process which had its origin in
2009 with further development since the beginning of the year 2012.

OBJECTIVE

Design and execute of Patient Safety strategies from COHAN Pharmacy of Leon XIII Clinic- IPS
Universitaria and measure the impact of these on medication mistakes in pharmaceutical activities and
prescription mistakes detection previously medicaments distribution

METHOD

In this work was developed a prospective observational study with a population of 100% Pharmacy
laborer (130 people) between technicians (91.6%), technologist (4.6%) and professionals (3.8%); this study
quantified medication mistakes from this population and prescription mistakes detected before distribu-
tion process in period of January 2012 and June 2013. The mistakes were detected by institutional reports
owned or not from the Pharmacy (telephonic, verbal, written or standardized form). These discrete
quantitative variables were collected monthly and showed absolute frequencies results with a correlation
of their behavior over time; the data and results were analyzed in leaf of calculation.

The presence of these mistakes led to design, improve and implement patient safety strategies in general
and special processes of Pharmacy from Patient Safety Committee, this carried out process standardized
and guides and procedures updated at quality system of Pharmacy.
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RESULTS

The strategies were:

Selection and Acquisition: Control products with poor quality by Pharmacovigilance and Tech-
novigilance programs; technical assessments before the products being admitted to Pharmacy.

Technique Reception: Not admit products not authorized by Technovigilance or Pharmacovigilance
when they had low quality story; adding attachments as a warning to high-risk medications.

Storage: LASA medications marking according to the risk they have; completion of Good Storage
Practices through periodic review and detection of low quality products by Technovigilance or Phar-
macovigilance programs; control of bags that identify all concentrated electrolytes to supplement the
strategy at distribution process.

Enlistment and Distribution: Detection of prescription errors by professional technicians using List
of Maximum Dosage and through an active search for these, internal audit draft under the requirements
prescriptions for the corresponding day, double check where the professional technician that makes
enlistment is different than dispenses in the corresponding services; enlistment and dispensing bags
of complete concentrated electrolytes to generate alert and patient identification, differential marking
labels only on potassium chloride; accompanying dispensation to ensure 5 correct with signs alluding
in distribution trucks.

As additional actions, COHAN Pharmacy had Pharmacotherapeutic Follow-up to hospitalized patients
according to Dider Method, recreational activities were carried out to raise awareness and encouraging
Pharmacy staff, training was implemented to strengthen skills in Pharmacy statf; encouragement to the
staft giving awards to people who generate reports in Pharmacy and was implemented from the Patient
Safety Committee to publish a bulletin board on related topics.

With the implementation of these strategies was achieved an decreased medication mistakes generated
from the Pharmacy in more than 25% by the end of 2012 compared to the beginning of that year and
over 90% for 2013, as is evidenced in graph 1. Additionally, in graph 2 shows the increase in more than
30% by the end of 2012 at detection of prescribing errors, avoiding erroneous dispensing medicaments
with incongruous concentrations.

Graphic 1. Total medication errors generated in Pharmacy (2012-2013).
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Graphic 2. Total medication errors detected in Pharmacy (2012-2013).

CONCLUSIONS

* The Patient Safety program in COHAN Pharmacy of IPS Universitaria- Leon XIII Clinic is based
on the principle of decreasing medication errors inherent in each process as part of interdisciplinary
Patient Safety institutional Program.

* The control of behavior of these errors is through Patient Safety and implementation of new strategies.

* A Patient Safety program based on strategies and barriers implemented in each process can decrease
medication errors from Pharmacy, creating a secure environment on staff.

* The encouraging stafts, consolidation of knowledge and technical support are the best tools for de-
tection of errors and lowering them.
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EFECTO DE LOS MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE
SOBRE LA TERAPIA DE ANTICOAGULACION ORAL CON
WARFARINA: EL CASO DEL ACETAMINOFEN

Mauricio CEBALLOS Msc'*, Héctor HOLGUIN QF?, Cesar GONZALEZ Msc®

ANTECEDENTES

La terapia de anticoagulacién oral (TAO) con warfarina es una de las intervenciones mis efectivas
en pacientes con fibrilacién auricular (FA), prétesis valvular (PV), trombosis venosa profunda (TVP),
tromboembolismo pulmonar (TP) y accidente cerebrovascular (ACV), segtin las guifas clinicas del
American College of Chest Physicians (1). El seguimiento de la TAO con warfarina estd basada en la
monitorizacién sanguinea de la International Normalized Ratio (INR), definida para cada patologia as:
en el TP, TVP y FA, mantener un valor 2,5 =+ 0,5y, para los pacientes con PV, mantener un valor de 3,0
*+ 0,5 (2). El uso de TAO con warfarina ha llevado a una mayor frecuencia de eventos hemorrigicos, a
causa del incremento del INR (3).

En la prictica clinica, el acetaminofén es el medicamento de primera linea para el manejo analgésicoy
antipirético en los pacientes que reciben warfarina, bien sea prescritos por el médico tratante o automedi-
cado por si mismo (principalmente por ser un medicamento de venta libre) (4, 5). El acetaminofén presenta
un mejor perfil de seguridad que los Antiinflamatorios No Esteroideos (AINEs): dcido acetilsalicilico,
ibuprofeno y naproxeno (menor incidencia de sangrado gastrointestinal); ademds, son pocos los estudios
que existe sobre interacciéon medicamentosa (IM) entre la warfarina y el acetaminofén, frente a la eviden-
cia que existe para los AINEs (aumento hasta 3 veces la concentracion plasmitica de la warfarina) (6).

Teniendo en cuenta que 1) el estrecho margen terapéutico de la warfarina, 2) el uso inadecuado de
los medicamentos y la automedicacién, 3) la polimedicacién y 4) las dificultades en la monitorizacién de
la TAO por parte del personal médico, es necesario evaluar la variacién del INR en pacientes con TAO
con warfarina que utilizan conjuntamente acetaminofén a diferentes regimenes (dosis y tiempo), con el
fin de ofrecer al personal asistencial informacién vilida y oportuna para el actuar frente a esta IM; y en
los casos en los cuales el uso de acetaminofén sea clinicamente necesario, servir de base para el eficiente
seguimiento y la oportuna monitorizacién de la seguridad de la warfarina.

OBJETIVOS

Determinar el cambio en el INR a causa de la interaccién medicamentosa entre warfarina y aceta-
minofén.

METODOLOGIA

Se realiz6 un estudio de cohortes. Se denominé grupo expuesto al compuesto por 21 pacientes que
utilizaron conjuntamente ambos medicamentos y como grupo no expuesto a 42 pacientes con warfarina
exclusivamente. Como evento final, se considerd un incremento en el INR igual o mayor a 0,5 unidades.
El periodo de estudio fue de enero 2008 a diciembre 2009 y el periodo de seguimiento se consideré como
el tiempo transcurrido entre la medicién del INR entre dos meses consecutivos.
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RESULTADOS

En el grupo expuesto se observé un aumento del INR al mes siguiente (mediana: 3,06 RI: 2,46-3,61)
comparado con el momento de ingreso al estudio (mediana: 2,60 RI: 2,25-2,81), (valor p = 0,003). En
contraste, en el grupo no expuesto no se observé diferencias en los valores del INR (mes ingreso: me-
diana: 2,63 RI: 2,20-3,12 vs. mes siguiente: mediana: 2,75 RI: 2,38-3,21, valor p = 0,115). EI uso de
warfarina y acetaminofén represent6 un riesgo de 2,5 veces de incrementar el INR por encima de 0,5
unidades en comparacién con los no expuestos. El 50% de los pacientes expuestos al factor de riesgo
utilizaron semanalmente 10,5 g 6 mis de acetaminofén, con un rango intercuartilico entre 5,2y 14 g. La
dosis semanal de acetaminofén fue prescrita en un rango 3,5 a 28,0 g en los 21 pacientes expuestos. En el
50% de los pacientes, el acetaminofén se administré durante 10 dias o mds, con un rango intercuartilico
entre 10 y 30 dfas. El modelo de regresién logistica multivariante evidencié que las variables -dosis de
warfarina igual o mayor a 50 mg/semana- y la -edad igual o mayor a 70 afos- fueron estadisticamente
significativas, concluyendo que ambas variables aumentaron el riesgo de incremento del INR igual o
mayor a 0,5 unidades.

CONCLUSIONES

Los resultados de este estudio permiten confirmar que IM entre warfarina y acetaminofén puede
causar un mayor efecto anticoagulante en el paciente, asociado a un aumento del INR igual o mayor de
0,5 unidades y, por tanto, a un mayor riesgo de sangrado, especialmente en pacientes mayores de 70 afios
y aquellos que requieran mantener un INR mis alto. La evidencia establece que esta IM se presenta a altas
dosis de acetaminofén o por su uso prolongado. Segtn la clasificacién de la relevancia clinica propuesta
por Amariles ef al., 2007 (7), la IM entre la warfarina y el acetaminofén serfa de un riesgo alto. En este
sentido, el uso de acetaminofén en la TAO con warfarina debe hacerse bajo una estricta monitorizacién
del INR (8); ademds, para disminuir el riesgo de sangrado se recomienda utilizar una dosis menora 2 g
al dfa por 3-4 dias de acetaminofén, como maximo (9).

Conflicto de intereses: Los autores declaran no presentar conflictos de interés.

EFFECT OF OVER-THE-COUNTER MEDICATIONS ON
ORAL ANTICOAGULATION THERAPY WITH WARFARIN:
THE CASE OF ACETAMINOPHEN

BACKGROUND

Oral anticoagulation therapy (OAT) with warfarin is one of the most effective interventions in patients
with atrial fibrillation (AF), prosthetic valve (PV), deep vein thrombosis (DVT), pulmonary embolism
(TP), and stroke according to the clinical guidelines of the American College of Chest Physicians (1).
Monitoring of OAT is based on blood monitoring through a laboratory test named: International Nor-
malized Ratio (INR), defined for each disease as well: in the TP, DVT and AF, maintain a value 2.5
*+ 0.5 and for patients with PV is recommended to maintain an INR value of 3.0 = 0.5 (2). The use of
warfarin OAT has led to an increased frequency of bleeding events, because of increased on INR (3).

In clinical practice, acetaminophen is the drug of first line analgesic and antipyretic management in
patients receiving warfarin, either prescribed by the treating physician or self-medicated (mostly for being a
nonprescription drug) (4, 5). Acetaminophen has a better safety profile than the Anti-Inflammatory Drugs
(NSAIDs): aspirin, ibuprofen and naproxen (lower incidence of gastrointestinal bleeding); In addition,
tew studies exist on drug-drug interactions (DDI) between warfarin and acetaminophen, compared to
the existing evidence for NSAIDs (such as increased up to 3 times the plasma concentration) (6).
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Taking into account 1) the narrow therapeutic index of warfarin, 2) the misuse of medicines and
self-medication, 3) polypharmacy and 4) difficulties in monitoring the OAT by the medical staff;, it is
necessary to evaluate the scientific evidence on the DDI of warfarin with other drugs, in this case, with
acetaminophen.

In this context, it is necessary to evaluate the variation of the INR in patients with OAT with war-
farin that jointly use acetaminophen to different regimens (dose and time) in order to provide health
care personnel valid and timely information to act against this DDI; and in cases in which the use of
acetaminophen is clinically necessary, form the basis for efficient monitoring and timely monitoring of
the safety of warfarin.

OBJECTIVES

Determining the change in INR caused by the DDI between warfarin and acetaminophen.

METHOD

We conducted a cohort study. Exposed group was composed of 21 patients who used both drugs
together as unexposed group and 42 patients with warfarin alone. As a final event, it was considered an
increase in INR equal to or greater than 0.5 units. The study period was from January 2008 to December
2009 and the follow-up period was considered as the time between the measurement of INR between
two consecutive months.

RESULTS

In the exposed group was observed an increase in INR following month (median: 3.06 IR: 2.46 to
3.61) compared to the time of admission to the study (median: 2.60 IR: 2.25 to 2.81), (p-value = 0.003).
In contrast, in the unexposed group there was no difference in INR values (month income: median:
2.63 IR: 2.20 to 3.12 vs. next month median: 2.75 IR: 2.38 -3.21, p value = 0.115). The use of warfarin
and acetaminophen, represented a 2.5-fold risk of increasing INR above 0.5 units, compared with the
unexposed. 50% of patients exposed to the risk factor, used weekly 10.5 g or more of acetaminophen,
with a 5.2-14 g interquartile range. The weekly dose of acetaminophen was prescribed in a range of 3.5
to 28.0 g in 21 exposed patients. In 50% of patients, acetaminophen was administered for 10 days or
more, with between 10 and 30 days interquartile range. Multivariate logistic regression model showed
that the variables -warfarin dose equal to or greater than 50 mg/week- and -aged or older than 70 years
were statistically significant, concluding that both variables increased the risk of increased INR equal or
greater than 0.5 units.

CONCLUSIONS

The results of this study allow to confirm that DDI between warfarin and acetaminophen can cause
a greater anticoagulant effect in the patient, associated with elevated INR equal or greater than 0.5 units
and, therefore, a greater risk of bleeding, especially in patients older than 70 years and those that require
maintaining a higher INR (as in PV). The evidence establishes that this DDI occurs at higher doses of
acetaminophen or prolonged use. Regarding the clinical relevance, according to the methodology proposed
by Amariles et al., 2007 (7), the interaction between warfarin and acetaminophen would be a high risk.
In this sense, the use of acetaminophen in the OAT with warfarin should be under a strict monitoring
of INR (8), in addition to reducing the risk of bleeding is recommended to use a lower dose to 2 g per
day for 3-4 days acetaminophen maximum (9).

Conflict of interest: The authors declare that there is no conflict of interest.
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EVALUACION DE LA SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO
AMBULATORIO CON CARBONATO DE LITIO
EN PACIENTES A TRAVES DE SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO

Angela M. ARIAS G. QF', Angela M. SALDARRIAGA C. QF'?, Francy A. FLOREZ QH QF', Juan G. ARCILA
R. QF!, Laura M. MARTINEZ D. QF, Luz M. TABABES H. QF!, Maricela PATINO M. QF', Martha L.
ZAPATA M. QF!, Ménica LONDONO Z. QF!" Reina M. CALLE QF!

ANTECEDENTES

El Litio es un psicofirmaco considerado como tratamiento de primera linea en el Trastorno Afectivo
Bipolar (TAB) y otros trastornos que requieran un estabilizador del animo. Su mecanismo de accién es
atin desconocido (1, 2). Lo que si es ampliamente conocido es el estrecho margen terapéutico que presenta
(3, 4). Dado lo anterior, este medicamento requiere un control riguroso de la dosificacién y vigilancia
clinica a partir de la determinacién de la concentracién plasmatica.

Numerosos estudios han mostrado los problemas de inseguridad asociados al uso de carbonato de litio
(5, 6). Sin embargo, es escasa la informacién que relaciona directamente la aparicién de problemas con
la falta de monitorizacién clinica en pacientes en manejo ambulatorio. Por consiguiente, se busca evaluar
el perfil de seguridad de uso del carbonato de litio en los pacientes adscritos a una Empresa Promotora
de Salud de Medellin, al igual que valorar la actuacién médica en respuesta a las concentraciones séricas
de litio detectadas.

OBJETIVO

Evaluar la seguridad del tratamiento ambulatorio con carbonato de litio en un grupo de pacientes a
través de seguimiento farmacoterapéutico en una entidad promotora de salud de la ciudad de Medellin.

METODO

Se realiz6 un estudio descriptivo—transversal en un periodo de tiempo comprendido entre enero y
diciembre de 2012. Se incluyé 165 pacientes en tratamiento crénico con carbonato de litio, los cuales
fueron evaluados a través de consulta de seguimiento farmacoterapéutico. Se disenié un instrumento de
recoleccién de todas las variables teniendo en cuenta aspectos sociodemograficos, parimetros clinicos
y de seguridad. La adherencia se evalué a través del Test de Morisky-Green-Levine (7). Se realizé una
estadistica descriptiva para los datos utilizando el paquete SPSS versién 21.

RESULTADOS

El 59,4% de los pacientes evaluados pertenecian al género femenino, el 49,7% del total tenfa entre 45
y 59 anos y el 81,1% de los pacientes tenian diagndstico de TAB. El 5,4% de los pacientes requirié hospi-
talizacion asociada al TAB o trastorno depresivo durante el tiempo de estudio. El 80,6% de los paciente
eran adherentes a la farmacoterapia segtin el Test de Morisky-Green-Levine. En promedio la poblacién
report6 un 96% de adherencia segiin registro de dispensacién durante el periodo de estudio.
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Con respecto a los pardmetros clinicos evaluados, se encontré que el 43% de los pacientes no tenian
medicién de las concentraciones séricas de litio durante el tiempo de estudio, ya sea porque no fue orde-
nada (70,4% de los casos) o porque el paciente no se la realizé (29,6%). El 57% de los paciente tuvieron
monitorizacién de concentraciones séricas de litio, de los cuales el 40,5% requerfan una intervencién
médica en respuesta a la medicién del parametro clinico y que muy probablemente implicarfa un ajuste de
dosis; sin embargo, el 24,5% no la recibi6. La hormona estimulante de tiroides (TSH) fue monitorizada
en el 61,2% de los pacientes, de los cuales el 23,7% estaban por encima del rango (0.27-4.2uUl/ml) y de
éstos el 37,5% no tenfan tratamiento farmacolégico.

Del 87,3% de los pacientes que tenfan reporte de peso al iniciar y finalizar el estudio, el 40,3% aumen-
t6 de peso, siendo mais relevante aquellos que aumentaron entre 0,5 y 3 kg con un 58,6%. Se evidencié
ademads xerostomia (43,6%), temblor (40,6%), polidipsia (22,4%), poliuria (27,3%) y en menor proporcién
alteraciones cutineas y vomito (2,4%).

Se evalué también algunas interacciones medicamentosas de relevancia clinica que puedan afectar la
seguridad de la terapia. Se detectd pacientes en tratamiento concomitante con antipsicéticos, inhibidores
de la enzima convertidora de angiotensina y diuréticos con un porcentaje del 40,6%, 13,3% y 12,7%,
respectivamente.

Finalmente, se encontré que el 65,4% de los pacientes tuvieron como minimo una intervencién far-
macéutica (IF), siendo el 80,5% direccionadas al médico tratante. El 57,6% de las IF fueron por Proble-
mas Relacionados con el Uso del Medicamento (PRUM), siendo el PRUM de prescripcion el de mayor
relevancia con el 77,7% y el 7,3% fueron por Resultados Negativos de la Medicacién (RNM)

CONCLUSIONES

Se evidenci6 que cerca de la mitad de la poblacién objeto de estudio no cuenta con un control oportuno
y riguroso de las concentraciones séricas del litio al igual que otros parimetros clinicos importantes que
intervienen en la toma de decisiones farmacoterapeuticas, ya sea por la escasa actuaciéon médica o la falta
de conocimiento de los riesgos que conlleva el uso inadecuado del litio y la inadherencia del paciente.

Dado que el litio es un medicamento de estrecho margen terapéutico es importante monitorizar la
terapia en términos de seguridad y definir criterios que permitan esquematizar el tratamiento de manera
individual, por lo tanto, se considera necesario desarrollar e implementar guias y protocolos proporcio-
nando al prescriptor elementos claros para el abordaje del problema de salud.

Conflicto de intereses: Los autores declaran que no hay conflicto de intereses.

SAFETY EVALUATION OF THE AMBULATORY TREATMENT
WITH LITHIUM CARBONATE IN PATIENTS THROUGH
PHARMACOTHERAPY FOLLOWING

BACKGROUND

Lithium is a psychiatric drug considered first-line treatment in bipolar disorder (BD) and other di-
sorders requiring a mood stabilizer. Its action mechanism action is still unknown (1, 2). What is widely
known is its narrow therapeutic range (3, 4). Given the above, this drug requires careful monitoring of
dosage and clinical monitoring from the determination of the plasma concentration.

Numerous studies have shown the safety problems associated with the use of lithium carbonate (5,
6). However, there is little information that directly relates problem appearance with lack of clinical mo-
nitoring in ambulatory patients. Therefore, is to evaluate the safety profile of using lithium carbonate

in patients assigned to an “Empresa Promotora de Salud de Medellin”, as well as assessing the medical
action in response to serum lithium concentrations detected.
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OBJECTIVE

To evaluate the safety of the ambulatory treatment with lithium carbonate in a group of patients
through pharmacotherapy following in a health promoter entity of the city of Medellin.

METHOD

A cross-sectional descriptive study was conducted over a period of time ranging from January to De-
cember 2012. 165 patients were included on chronic lithium carbonate treatment, which were evaluated
through pharmacotherapy following consultation. An instrument was designed to collect all the variables
considering socio demographic aspects, clinical and safety parameters. Adherence was assessed using
the Morisky-Green-Levine Test (7). Descriptive statistics was used for the data using SPSS version 21.

RESULTS

59.4% of patients tested belonged to the female gender, 49.7% of patients were between 45 and 59 years
old and 81.1% of patients had a diagnosis of BD. The 5.4% of patients required hospitalization associated
with the BD or depressive disorder during the study period. The 80.6% of patients were adherent to
pharmacotherapy according to the Morisky-Green-Levine Test. On average the population reported a
96% adherence according to the dispensing record during the study period.

With respect to the evaluated clinical parameters, it was found that 43% of patients did not have mea-
surement of serum lithium concentrations during the study period, either because it was not ordered
(70.4% of cases) or because the patient did not perform it (29.6%). 57% of the patients had lithium serum
concentration monitoring, of which 40.5% required medical intervention in response to the clinical
parameter measurement and which most likely would involve a dosage adjustment, however 24.5% did
not receive it. Thyroid stimulating hormone (TSH) was monitored in 61.2% of patients, of whom 23.7%
were above the range (0.27-4.2uUl/ml) and of these, 3.5% did not have pharmacological treatment.

From 87.3% of patients who had reported weight at the beginning and end of the study, 40.3% gained
weight, being more relevant those who increased between 0.5 and 3 Kg with a 58.6%. It was evidenced
xerostomia (43.6%), tremor (40.6%), polydipsia (22.4%), polyuria (27.3%) and in a smaller quantity skin
alterations and vomiting (2.4%).

Clinically relevant drug interactions were also evaluated that may aftfect the safety of therapy. Patients
going through concomitant treatment with antipsychotics, inhibitors angiotensin converting enzyme and
diuretics were detected with a percentage of 40.6%, 13.3% and 12.7%, respectively.

Finally, it was found that 65.4% of patients had at least one pharmaceutical intervention (PI), being
80.5% pointing to the treating doctor. The 57.6% of PI were for drug-use related problems (DURP),
being the prescription DURP the most important with 77.7% and 7.3% were for Negative Outcomes
associated with medication (NOM).

CONCLUSIONS

It was shown that about half of the study population has not timely and rigorous monitoring of serum
lithium concentrations as well as other important clinical parameters involved in pharmacotherapeutic
decision making, either by poor medical action or lack of knowledge of the risks associated, which leads
to inappropriate use of lithium and patient inadherence.

Given that lithium is a drug with a narrow therapeutic range it important to monitor therapy in terms
of security and define criteria to outline individual treatment therefore it is considered necessary to
develop and implement guidelines and protocols providing the prescriber clear elements for addressing
health problem.

Conflict of interest: The authors declare no conflict of interest.
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EVALUACION DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
EN UNA IPS DE TERCER NIVEL DURANTE EL PRIMER
PERIODO DEL ANO 2012

Claudia Amparo MURCIA-ACERO QF", Milena ORTIZ-RENDON QF

ANTECEDENTES

La farmacovigilancia (FV) esti reglamentada en Colombia por el decreto 2200 de 2005, en el cual se
establece las funciones del servicio farmacéutico, y en la resolucién 1403 de 2007, donde la FV es defini-
da como “la ciencia y actividades relacionadas con la deteccién, evaluacién, entendimiento y prevencién
de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos” (1). Siendo una de
las funciones del servicio farmacéutico implica que las instituciones prestadoras de servicios de salud,
especialmente a nivel hospitalario, establezcan el respectivo programa de farmacovigilancia y de esta
manera garantizar la prevencién y deteccién de cualquier problema relacionado con los medicamentos,
en lo cual hay avances en nuestro pais atin antes de la reglamentacién existente (2). Sin embargo, atin se
evidencian problemas de subreporte que requieren un andlisis de sus causas para asi formular estrategias
de mejora (3, 4).

Se realizé un trabajo donde fue posible evaluar la adherencia y generar estrategias de mejora al pro-
grama de farmacovigilancia que existe en una Institucién Prestadora de Servicios de Salud (IPS) de III
nivel, con el fin de garantizar una respuesta inmediata a los reportes de los eventos o reacciones adversas
ocurridas, contribuyendo de esta manera con la seguridad del paciente.

OBJETIVOS

General

- Evaluar la adherencia al programa de Farmacovigilancia en una institucién de III nivel de la
ciudad de Medellin, ano 2012.

Especificos

- Analizar los posibles casos de FV encontrados durante el estudio.

- Ajustar el programa de acuerdo a los requerimientos de la ley y a los aspectos a mejorar, encontrados
en el diagndstico.

- Incentivar la politica del reporte en el personal de salud asistencial, principalmente enfermerfa.

METODOLOGIA

Se realiz6 un estudio descriptivo prospectivo, en el cual se calculé el tamano de la muestra teniendo
presente el ntimero de egresos hospitalarios/mes de toda la institucién (IC: 95%), para la seleccién de los
pacientes se realizé un muestreo por conveniencia, revisando en la historia clinica si existia algtin problema
relacionado con la farmacoterapia del paciente y, en caso de que se presentara, se verifico si el respectivo
formato institucional estaba diligenciado.

Ademis, se realiz6 una encuesta al personal de enfermeria de las diferentes dependencias de la clinica
para determinar el conocimiento frente al programa de Farmacovigilancia.

Universidad de Antioquia. Medellin. Colombia.
? Universidad de Antioquia. Medellin. Colombia. Directora técnica Dropopular S.A.
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RESULTADOS

De 721 historias clinicas analizadas, el 86.96% no presenté problemas con la farmacoterapia, mientras
que el 12,62% (91 casos) si presentaron problemas y no estaban reportados. Este tltimo resultado se
dividi6 en: el 71,42% (65 casos) correspondieron a RNM, el 21,98% (20 casos) a PRUM vy el 6,6% (6
casos) no especificados.

Los RNM detectados (71,42%), 60,44% correspondian a RNM de inseguridad, 8,79% fueron RNM
de necesidad, y 2,19% RINM de inefectividad. Los casos no especificados fueron: 3,3% que corresponden
a registro erréneo en la HC, y 3,3% no determinados, pues de acuerdo a la informacién disponible no
tue posible concluir si la causa del problema presentado era o no por su farmacoterapia (ver grifica 1).

De 110 encuestas realizadas al personal de enfermeria el 32,7% respondié que si conocia el programa,
mientras que el porcentaje restante no; sin embargo, no hay congruencia en la informacién respecto a
qué conocen del programa. De igual manera el 36,36% sugiere recibir una capacitacién con respecto a
este tema (ver grafica 2).
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B RNM seguridad
B RNM necesidad

H RNM efectividad
2,20%

W PRUM
8,79% B No determinado
60,44% )
M Incidente
Grafica 1. Clasificacién de los eventos de farmacovigilancia.
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Grafica 2. Respuestas a la pregunta ¢conoce el programa de farmacovigilancia que existe en la institucién?

CONCLUSIONES

- EnlaIPS en la cual se realizé el estudio, se evidencid, que no se tiene una adherencia al programa de
farmacovigilancia, puesto que los eventos o reacciones detectadas no se encontraban registradas. Sin
embargo, se observé un manejo adecuado en la farmacoterapia de sus pacientes, ya que la gran ma-
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yorfa no presentaron RNM o PRUM durante su estancia hospitalaria, lo que significa que el usuario
es manejado de manera segura.

- Se observé desconocimiento del programa de FV por parte del personal de enfermerfa adjudicindose,
posiblemente, al subreporte institucional.

Conflicto de intereses: Los autores manifestamos que no existe ningtin conflicto de interés en el
manuscrito.

PHARMACOVIGILANCE PROGRAM EVALUATION IN A
TERTIARY INSTITUTION IN THE FIRST PERIOD OF THE
YEAR 2012

BACKGROUND

Pharmacovigilance in Colombia is regulated by Decree 2200 of 2005, which establishes the duties of
the pharmaceutical service, and resolution 1403 of 2007, which defines it as “the science and activities
relating to the detection, assessment, understanding and prevention of adverse events or other problems
related to medicines” (1). Being this one of the duties of pharmaceutical service, institutions providing
health services, especially in hospitals, should establish the respective pharmacovigilance program and
thus ensure prevention and detection of medication related problems, In which there has been progress in
our country even before the existing regulation (2). However, it is still evident underreporting problems
that require a cause analysis in order to develop improvement strategies (3, 4).

The study allowed to assess adherence and develop strategies to improve the pharmacovigilance pro-
gram that exists in a level III institution, in order to ensure an immediate response to reports of adverse
events or reactions occurred, contributing in this way with patient safety.

OBJECTIVES

General

- Assess adherence to the pharmacovigilance program at a Medellin city third level institution in the
year 2012

Specific

- To analyze the possible PV cases found during the study.

- Adjust the program according to the law requirements and those areas found to need improvement
in the diagnosis.

- Encourage a reporting policy in the health care staff, mainly nurses.

METHODOLOGY

A prospective study was performed, in which the sample size was calculated according to the entire
institution’s hospitalized discharges / month (CI: 95%). For the patients selection a sampled was done by
convenience, reviewing medical records to check for any problem with the patient’s medicine treatment
and if such was the case, it was verified if the respective institutional form was filled out.

A nursing staff survey was also carried out in various clinic’s departments to determine the knowledge
of the pharmacovigilance program.
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RESULTS

Out of 721 medical records analyzed, 86.96% had no medicine problems, while 12.62% (91 cases)
problems occurred and were not reported. This last result was divided into: the 71.42% (65 cases) were
NOM, the 21.98% (20 cases) were DUP and 6.6% (6 cases) were not specified.

Of the NOM detected (71.42%), 60.44% correspond to safety NOM, 8.79% necessity NOM, and
2.19% ettectiveness NOM. The unspecitied cases were: 3.3% misregistration corresponding to the medi-
cal history, and 3.3% were not determined, because with the information available was not possible to
conclude whether or not the cause for the problem presented was medicine related (graphic 1).

Out of f 110 nurse surveys, 32.7% replied that they knew the program while the remainder did not;
however, there is no consistency in the information about what they know of the program. Likewise, the
36.36% suggested training regarding this issue (graphic 2).

CONCLUSIONS

- Itwas evident that this institution has adequate management of patient’s pharmacotherapy, since most
had no NOM or DUP during their hospital stay, however, the study shows that there isn’t adherence
to the pharmacovigilance program, since adverse reactions seen were not registered with the institu-
tional report format.

- There was a lack of knowledge of the pharmacovigilance program by the nursing staff, possibly causing
the institutional underreporting.

Conflict of interest: The authors declare no conflict of interest.
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FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A MIOPATIA EN
UN GRUPO DE PACIENTES EN TRATAMIENTO CON
ESTATINAS REPORTADOS A UN PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA

Andrea FRANCO S. QF', César A. GONZALEZ G. Ms¢®, Nancy J. RAMIREZ G. QF!

ANTECEDENTES

Las estatinas son los medicamentos mds efectivos y extensamente utilizados para la reduccién del coles-
terol asociado con lipoproteinas de baja densidad (LDL) (1). Sin embargo, la miopatia es el efecto adverso
principal de este grupo de medicamentos (2). Identificar precozmente a los pacientes mis propensos a la
miopatia inducida por estatinas, podria facilitar la prevencién de las complicaciones potenciales y mejorar
atin mis la relacién riesgo-beneficio de este grupo de medicamentos.

OBJETIVO

Identificar los factores de riesgo presentes en un grupo de pacientes que desarrollaron miopatia durante
el tratamiento con estatinas.

METODOS

Estudio descriptivo observacional de los registros de 99 casos reportados al Programa de Farmacovi-
gilancia de Dempos S.A. por sospecha de miopatia a estatinas, durante el periodo 2011-2012. El anilisis
estadistico se realizé utilizando Epidat 4.0. Se consideré “miopatia” a todos los trastornos que afectaron
al musculo esquelético de los pacientes (3).

RESULTADOS

Se evalud la causalidad de los eventos adversos aplicando el Algoritmo de Naranjo, encontrindose
que el 3,0% de los casos fueron definidos, 58,6% probables, 35,4% posibles y 3,0% improbables. La edad
promedio de los 99 pacientes fue de 60,9 *+ 10,4 anos, el 74 (74,8%; [Intervalo de Confianza (IC) 95%:
65,7-83,1]) eran mujeres. La lovastatina estuvo presente en 71 de los 99 casos (71,7%; [1C 95%: 62,3-81,1]);
de éstos 44 fueron a dosis de 20 mg (62,0%), 20 a dosis de 40 mg (31,7%) y 3 a dosis de 60 mg (4,8%). Con
la atorvastatina fueron 24 casos (24,2%; [IC 95%: 15.3-33.2]) y la rosuvastatina y simvastatina/ezetimiba
en 4 (4,0%) de los casos. De los factores de riesgo presentes, el ejercicio fue el mis frecuente con 43 casos
(43,4%; [1C 95%: 33,2-53,1]), seguido por el hipotiroidismo con 33 casos (33,3% [IC 95%: 23,5-43,1]),
las interacciones con 24 (24,2%; [1C 95%: 15,3-33,2]), insuficiencia renal con 17 casos (17,2%; [IC 95%:
9,2-25,1]), diabetes con 16 (16,2%; [IC 95%: 8,4-23,9]), y, aunque la insuficiencia venosa no esta descrita
como un factor de riesgo, en este grupo de pacientes se presentd en 15 (15,2%; [IC 95%: 7,6-22,7]) de
los casos. La enfermedad muscular, miopatifa previa con otras estatinas, insuficiencia hepitica, alcoho-
lismo crénico, periodos perioperatorios e indice de masa baja fueron los factores de riesgo con menor
prevalencia, con un porcentaje total del 19,2%. En 26 pacientes estuvieron presentes 2 o més factores de
riesgo simultineamente. El gemfibrozilo (14,1%), el verapamilo (9,1%) y el diltiazem (1,0%) fueron los
medicamentos que causaron mayor niimero de interacciones potenciales.

Grupo de Investigacién Promocién y Prevencién Farmacéutica. Facultad Quimica Farmacéutica. Universidad de Antioquia, Medellin,
Colombia.

Grupo de Investigacion de Tecnologfas en Salud. Facultad de Medicina Universidad CES. Medellin, Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: cesargg@dempos.com.co
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CONCLUSIONES

Los datos indican que hay una diferencia significativa a favor de las mujeres. Aunque en este estudio la
lovastatina estuvo asociada con un gran niimero de casos de miopatia, sin un estudio de casos y controles
que determine la Razén de Disparidad (OR) no se puede inferir acerca de su riesgo-beneficio. De igual
manera, el efecto del ejercicio sobre la induccién de miopatia deberia ser estudiado.

Palabras clave: Miopatia, estatinas, factores de riesgo.

Conlflicto de intereses: Ninguno declarado.

RISK FACTORS ASSOCIATED WITH MYOPATHY IN A
GROUP OF PATIENTS ON STATIN THERAPY REPORTED
TO A PHARMACOVIGILANCE PROGRAM

BACKGROUND

Statins are the most effective drugs and widely used for reducing the cholesterol associated with low
density lipoproteins (LDL) (1). However, the myopathy is the main adverse eftect of this group of drugs
(2). Early identification of patients most likely to statin-induced myopathy may facilitate the prevention
of potential complications and further improve the risk-benefit ratio of this group of drugs.

OBJECTIVE

Identify the risk factors present in group patients who developed myopathy during treatment with
statins.

METHODS

Descriptive study of the records of 99 cases reported to the Pharmacovigilance Program Dempos S.A.
on suspicion of myopathy with statins, during the period 2011-2012. Statistical analysis was performed
using Epidat 4.0. It was considered “myopathy” all disorders affecting the skeletal muscle of patients (3).

RESULTS

We assessed the causality of adverse events using the Naranjo algorithm, finding that 3.0% of cases
were definite, 58.6% probable, 35.4% possible and 3.0% doubtful. The averageage of the 99 patients was
60.9 + 10.4 years, 74 (74.8%; [Confiance Interval (CI) 95%: 65.7-83.1]) of whom were women. Lovastatin
was present in 71 of 99 cases (71.7%; [CI 95%: 62.3-81.1]); of these, 44 were at a dose of 20 mg (60.2%), 20
to 40 mg (31.7%) and 3 to 60 mg (4.8%). Followed by atorvastatin in 24 (24.2%; [CI 95%: 15.3-33.2]) and
rosuvastatin and simvastatin/ezetimibe in 4 (4.0%) of cases. Of the risk factors present, the exercise was
the most frequent with 43 cases (43.4%; [CI 95%: 33.2-53.1]), followed by hypothyroidism with 33 cases
(33.3%; [CI1 95%: 23.5-43.1]), interactions with 24 (24.5%; [CI 95%: 15.3-33.2]), renal failure with 17 cases
(17.2%; [CI 95%: 9.2-25.1]), diabetes with 16 (16.2%; [CI 95%: 8.4-23.9]), although venous insufficiency
is not described as a risk factor in this group of patients occurred in 15 (15.2%; [CI 95%: 7.6-22.7]) cases.
Muscle disease, previous myopathy with other statins, liver failure, chronic alcoholism, perioperative
periods and low body mass index were risk factors with lower prevalence, with a total share of 19.2%.
Two or more Risk factors were present in 26 patients simultancously. The gemfibrozil (14.1%), verapamil
(9.1%) and diltiazem (1.0%) were the drugs that caused the greatest number of potential interactions.
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CONCLUSIONS

The data indicate that there is a significant difference in favor of women. Although in this study,
Lovastatin was associated with a large number of cases of myopathy, without a case-control study to de-
termine the Odds Ratio (OR) is not posible inferred about the risk-benefit. Similarly, should be studied
the effect of exercise on the induction of myopathy. In patients undergoing treatment with statins.

Keywords: Miopathy, statins, risk factors.

Conflict of Interest: None declared.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Chatzizisis Y, Koskinas K, Misirli G, Vaklavas C, Hatzitolios A, Giannoglou G. Risk Factors and Drug Interactions Predisposing to
Statin-Induced Myopathy. Drug Saf. 2010; 33 (3): 171-187.

2. Rallidis L, Fountoulaki K, Anastasiou-Nana M. Managing the underestimated risk of statin-associated myopathy. Int J Cardiol. 2012
Sep 6; 159 (3): 169-176.

3. Pasternak R, Smith S, Bairey-Merz C, et al. ACC/AHA/NHLBI Clinical advisory on the use and safety of statins. Circulation. 2002;
106: 1024-1028.



Vitae 20 (Supl. 1); 2013 S137

FARMACOVIGILANCIA ORIENTADA AL USO DE
MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS

Y. Cuellar QF*", S. Mendoza QF*®, M.. Nova MS¢’, Y. Parrado Msc??, A. Pedroza-Pastrana QF

ANTECEDENTES

Los medicamentos biotecnoldgicos por su relativa novedad, adn no presentan un perfil de seguridad
completamente definido, sin embargo, para las proteinas terapéuticas es conocida su capacidad de causar
alteraciones inmunolégicas que pueden afectar la eficacia de la terapia, generar reacciones adversas leves
o incluso respuestas inmunes serias que pueden llevar al desarrollo de eventos adversos fatales (1).

Por lo anterior, surgi6 la necesidad de implementar el programa de Farmacovigilancia (FV) en una
entidad prestadora de servicios de salud ambulatorios de aplicacién de medicamentos biolégicos y de alto
impacto econémico y/o en salud, como herramienta en la deteccién e intervencién oportuna de reacciones
adversas a medicamentos (RAM) y en el desarrollo de estrategias que busquen disminuir la ocurrencia
de las RAM prevenibles.

OBJETIVOS

- Presentar los principales resultados obtenidos en el programa de Farmacovigilancia en una IPS de
administracién de medicamentos biotecnolégicos en el periodo de enero de 2011 a diciembre de 2012,
estableciendo las incidencias de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) reportadas al programa
de acuerdo con la clasificacién de causalidad y gravedad.

- Describir la evolucién del programa de Farmacovigilancia con la implementacién de un software desde
enero de 2012 para facilitar el reporte de RAM, asi como conformacién del Comité de Regional de
Seguridad del Paciente para identificar estrategias que permitieran contribuir al uso adecuado de los
medicamentos biotecnoldgicos.

METODOS

Estudio descriptivo de corte transversal realizado en Bogotd, Colombia, de enero 2011 a diciembre
2012, en el que enfermeras, médicos o farmacéuticos realizaron el reporte de RAM asociadas a produc-
tos biotecnoldgicos (inicialmente usando un formato diligenciado manualmente y desde enero de 2012
empleando el software de FV), las cuales fueron detectadas durante la administracion del medicamento
o en el seguimiento post-aplicacién. Las RAM se analizaron y clasificaron segtin algoritmo de causalidad
(Organizacién Mundial de la Salud) y severidad, y se reportaron al ente regulador.

RESULTADOS

Se detectd y reporté 104 RAM clasificadas de acuerdo a su causalidad como Probable (37,5%), posible
(31,7%), Definitiva (23,1%), condicional (3,9%), no evaluable (2,8%) e improbable (1,0%). En cuanto a su
gravedad fueron clasificadas en Moderadas (65,4%), Leves (21,2%), Graves (12,5%) y letales (1%), siendo
los trastornos de piel y anexos (36,5%) y las reacciones tipo B (hipersensibilidad) (75%) las de mayor
incidencia.

Universidad Nacional de Colombia.
Coordinadora de Atencién Farmacéutica.
Grupo de Farmacoepidemiologfa Audifarma S.A.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: yenithc@audifarma.com.co
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Los medicamentos asociados a mayor nimero de reacciones adversas fueron: Infliximab (30,8%),
Etanercept (18,3%) y Rituximab (16,3%) y el mayor niimero de casos definitivos se asocié a reacciones
dermatolégicas por Infliximab (33,3%). Los casos con mayor impacto en salud fueron Infliximab (lupus
eritematoso sistémico inducido y hepatitis B), Tocilizumab (trombocitopenia y vasculitis) y Etanercept
(osteomielitis). Ademis, se asocid 2 casos fatales a Infliximab y Rituximab. Las estrategias para facilitar
el reporte incrementaron la notificaciéon espontinea y la bisqueda activa de casos de FV (2011: 37 versus
2012: 67 notificaciones) y permitieron identificar oportunidades de mejora en los protocolos de admi-
nistracién de medicamentos. Ademis, el programa se consolidé como reportante centinela de RAM a
biotecnoldgicos frente a la entidad reguladora nacional.

Tabla 1: Medicamentos biolégicos y de alto impacto en salud que han sido reportados al programa de FV por
sospecha de reacciones adversas.

Medicamento Cantidad Por((:;:;taj ¢
Infliximab 32 30,8
Etanercept 19 18,3
Rituximab 17 16,3
Adalimumab 9 8,7
Tocilizumab 6 5,8
Somatropina humana 5 4,8
Natalizumab 3 2,9
Factor VIIa recombinante 2 1,9
Omalizumab 2 1,9
Fingolimod 2 1,9
Idursulfase 2 1,9
Acido zoledronico 1 1,0
Abatacept 1 1,0
Trastuzumab 1 1,0
Certolizumab 1 1,0
Interferén alfa 2 beta 1 1,0
Total general 104 100,0

CONCLUSIONES

- Se present6 las RAM asociadas a biotecnoldgicos detectadas y reportadas al programa de Farmacovi-
gilancia y se describi6 los casos mis relevantes por su impacto en la salud de los pacientes.

- Se describi6 el incremento en la participacién de los profesionales de la salud en la deteccién y repor-
te de las RAM asociadas a biotecnoldgicos, asi como las estrategias planteadas por el del Comité de
Regional de Seguridad del Paciente, como la modificacién de cuatro protocolos de administracién de
acuerdo con las alertas y recomendaciones emitidas a nivel internacional.

SANITARY INTERVENTIONS WITH BIOTECHNOLOGY
DRUGS DUE TO PHARMACOVIGILANCE PROGRAM

BACKGROUND

Because of the relative innovation of biotechnology drugs, its safety profile is not completely defined,
however for therapeutic proteins is known its ability to cause immunologic alterations that can affect the
effectiveness of therapy generating mild adverse reactions or serious immune responses that can lead to
the development of fatal adverse events (1).



Vitae 20 (Supl. 1); 2013 S$139

Therefore it generated the requirement to introduce the pharmacovigilance program (PVP) in an
ambulatory healthcare provider specialized in the application of biotechnology and high economy and/
or health impact drugs, as a tool in the detection and intervention of Drug Adverse Events (DAEs) and
the development of strategies to prevent the occurrence of avoidable DAE.

OBJECTIVES

This paper aims to describe the main results obtained in the context of pharmacovigilance program
in mention, according to the classification of causality and severity of DAEs reported to the program and
present some of those classified as more severe associated with biotechnology drugs.

METHODS

This descriptive transversal study was made in Bogota, Colombia, from January 2011 to December
2012. In a pharmacovigilance software, nurses, physicians and pharmacists reported 104 cases of DAE
associated with biotechnology drugs. Those reactions were identified during drug administration o after
it. DAE were analized and classified according to world health organization algorithm and its gravity.
Then, the cases were notified to the regulatory institution.

RESULTS

DAEs were classified according to their causality as probable (37.5%), possible (31.7%), Definitive
(23.1%), conditional (3.9%), not evaluable (2.8%) and improbable (1.0%). In terms of severity were clas-
sified as moderate (65.4%), mild (21.2%), severe (12.5%) and lethal (1%), and skin disorders and annexes
(36.5% ) and type B reactions (hypersensitivity) (75%) had the highest incidence.

Drugs mainly associated with DAE were Infliximab (30.8%), Etanercept (18.3%) y Rituximab (16.3%).
Most of definitive cases were related to dermatologic adverse eftects for Infliximab (33.3%). DAE with
principal health impact were Infliximab (induced systemic lupus erythematosus and hepatitis B), Tocili-
zumab (thrombocytopenia and vasculitis) and Etanercept (osteomyelitis). Also, two fatal cases were linked
with Infliximab and Rituximab. Strategies to make reports easier increased spontanecous notification and
active pharmacovigilance (2011: 37 vs. 2012: 67 cases) and helped to identify opportunities for improve-
ment in drug administration protocols. Moreover, the program became established and recongnized for
the regulatory institution as national reference

Table 1: Biotechnology Drugs and high impact drugs that have been reported to PV program for suspected adverse
reactions.

Drug Total Perc(g/zl)tage
Infliximab 32 30.8
Etanercept 19 18.3
Rituximab 17 16.3
Adalimumab 9 8.7
Tocilizumab 6 5.8
Somatropina humana 5 4.8
Natalizumab 3 29
Factor VIla recombinante 2 1.9
Omalizumab 2 1.9
Fingolimod 2 1.9
Idursulfase 2 1.9
Acido zoledronico 1 1.0
Abatacept 1 1.0
Trastuzumab 1 1.0
Certolizumab 1 1.0
Interferdn alfa 2 beta 1 1.0
Total 104 100.0
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CONCLUSIONS

We described the main results obtained in the pharmacovigilance program, such as the implementa-
tion of strategies by pharmacists, which improved the involvement of other health professionals in the
detection and reporting of DAEs associated with biotechnology drugs and modification of the adminis-
tration protocols of Infliximab and Rituximab, according to the warnings and recommendations issued
internationally.

We presented the most relevant cases of PV for its impact on the health of patients.
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FRECUENCIA DE REACCIONES ADVERSAS 'Y
CARACTERISTICAS POBLACIONALES EN UN CENTRO DE
ATENCION DE VIH/SIDA EN EL PERIODO ENERO-MAYO
DE 2013

A. CHACON QF", L. MURCIA QF', L. PARRA QF', L. GOMEZ QF!, B. GARZON QF', M. OSSA QF!

ANTECEDENTES

El uso de los medicamentos antirretrovirales —~ARV- estd asociado a la presentacion notoria de Reac-
ciones Adversas a Medicamentos —-RAM-, las cuales pueden afectar la adherencia al tratamiento (1, 2);
ademis de generar cambios en el esquema del tratamiento (3, 4). Por tanto, la identificacién de las RAM
es importante para conocer su frecuencia, su asociaciéon con el medicamento ARV'y con las caracteristicas
poblacionales, y asi tomar medidas como la creacién de alertas que permitan priorizar a pacientes que
posean caracteristicas fuertemente relacionadas con la aparicién de RAM, con el fin de evitarlas antes de
que afecten los objetivos de la farmacoterapia y disminuyan la salud de la poblacién (5).

OBJETIVOS

Determinar las RAM mis frecuentes, los medicamentos asociados y las caracteristicas poblacionales
que influyen en las RAM en un centro de atencién en VIH/SIDA, durante el periodo enero a mayo de
2013, y explorar la importancia del Plan de Atencién Farmacéutica —PIAF- para minimizar el riesgo de
ocurrencia de las RAM vy las complicaciones de salud asociadas.

METODOLOGIA

Estudio descriptivo, longitudinal, retrospectivo de reportes de RAM durante el periodo enero a mayo
de 2013. La informacién fue obtenida mediante el uso la matriz de reportes de farmacovigilancia, que
cuenta con la informacién del paciente y de la RAM.

RESULTADOS

En el periodo enero a mayo de 2013 se realizé 121 reportes de RAM, de los cuales el 57,0% se presen-
tan en mujeres y el 43,0% en hombres. El 28,9% se presentan entre 31-40 afos de edad, el 23,1% entre
41-50 anos y sélo el 4,1% entre los 11-20 afios. En la tabla 1 se detallan las principales RAM reportadas
y su porcentaje de presentacion.

Tabla 1: Frecuencia de aparicién y porcentaje de las reacciones adversas reportadas en la poblacién.

Reaccidn adversa reportada Fr:;::incci;:de Porcentaje Medicamento asociado Frz;t;:inccigide
Intolerancia gastrointestinal 43 35,54% Lopinavir/Ritonavir 21
Dislipidemia 21 17,36% Lopinavir/Ritonavir 8
Trastornos del suefio 12 9,92% Efavirenz 11
Rash 10 8,26% Efavirenz 4
Edema de miembros inferiores 8 6,61% Lopinavir/Ritonavir 3

! Pharmacy Management. Cota Colombia.
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Anemia 7 5,79% Lamivudina/Zidovudina 6
Ictericia 4 3,31% Atazanavir 4
Depresion reactiva y por episodios 3 2,48% Efavirenz 3

Lamivudina/Zidovudina + Lopi-

A ] 0,

Fallo terapéutico 3 2,48% navit/Ritonavir 1
Astenia, adinamia, fatigabilidad 2 1,65% Lopinavir/Ritonavir 1
Cefalea 2 1,65% Dapsona 1
l?olor en extremidades superiores ¢ infe- 5 1,65% Saquinavir 5
riores
Lipodistrofia 2 1,65% Lamivudina/Zidovudina 2
Nefrolitiasis 1 0,83% Indinavir 1
Sindrome de reconstitucién inmunitaria Atazanavir/Tenofovir/ Emtrici-

. 1 0,83% . 1
con exacerbaciones tabina
Total general 121 100,00% 69

Con respecto a los medicamentos y combinacién de éstos asociados a las RAM se realiz6 un diagrama
de Pareto (grafica 1) con el fin de priorizar el 20% de los medicamentos y combinaciones que originan
el 80% de las RAM.
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Grafica 1: Medicamentos y combinaciones asociados con la frecuencia de aparicién de las reacciones adversas a
medicamentos.

El quimico farmacéutico durante el acompafiamiento realizado efectué el anilisis del comportamiento
del paciente frente a la adherencia al tratamiento farmacolégico, evidenciando niveles de adherencia entre
el 95%-100% en el 58,5% de los pacientes que presentaron RAM. En el 35,8% de los pacientes no se
posee informacién de seguimiento posterior, debido a que son reportes de los meses finales de estudio.
El 3,8% de la poblacién presenté incremento en su adherencia del 65% al 94% y un 1,9% permanecié en
niveles de adherencia bajos.
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CONCLUSIONES

Las RAM se presentan con mayor frecuencia en las mujeres que en los hombres, especialmente en el
rango de edad entre 31-40 afios. Las RAM mds comunes fueron la intolerancia gastrointestinal, la disli-
pidemia y el edema de miembros inferiores, las cuales fueron asociadas en mayor frecuencia a Lopinavir/
Ritonavir. Ademas, se identificé trastornos del suefio y rash asociados principalmente al Efavirenz.

El Efavirenz y a la combinacién Lopinavir/Ritonavir estin asociados con la aparicién de mis de la
mitad de las RAM en la poblacién, lo que posibilita realizar alertas y priorizar el seguimiento en pacientes
con estos medicamentos.

La intervencién del Quimico Farmacéutico se asocia con una mejora en los niveles de adherencia en la
poblacién en un 58,5%, lo que justifica su presencia en el equipo interdisciplinar de atencién a pacientes
que se encuentran en tratamiento con ARV.

Conflicto de interés: Los autores manifiestan que no existe ningtin conflicto de interés en el manuscrito.

PREVALENCE OF DRUG ADVERSE REACTIONS AND THE
POPULATION CHARACTERISTICS IN A CARE CENTER
SPECIALIZED ON HIV/AIDS BETWEEN JANUARY 2013 AND
MAY 2013

BACKGROUND

The drug adverse reactions (ADR) associated to the antiretroviral therapy may affect the adherence
to treatment and in some cases the patients stop the therapy to avoid the ADR (1, 2), in many occasions
that reason justifies a change of the therapy (3, 4).

The importance of the study of ADR is to determine its frequency, to establish the relationship be-
tween the different drugs and the characteristics of the patients. With the study of ADR we can take
measures to prevent them like warnings in order to be aware of the patients that have characteristics with
the strongest relationship to the ADR. The final purpose of this vigilance is to avoid the ADR in order
to optimize the pharmacotherapy and improve the health of the population (6).

OBJECTIVES

To establish the most prevalent ADR in a primary care center specialized on HIV/AIDS between
January and May 2013 and establish which drug caused them and the characteristics of the population
that influence the ADR, also to show the importance of the Pharmaceutical Care Program -PIAF- to
lower the risk of appearance of ADRs and further health problems.

METHODS

Retrospective longitudinal observational study of the ADR reports made between January and May
2013. The information was obtained from the matrix of pharmacovigilance records that has general
information of the patients and the ADR.

RESULTS

Between January and May 2013 there were 121 ADR reports, of whom the 57.02% were on women
and 42.98% on men. The 28.9% of ADR reported were in patients in the range of ages of 31-40 years,
23.1% between 41-50 years and only the 4.1% between 11-20 years.
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Table 1. Frequency and Percentage of ADR on the study population.

ADR CASES PERCENTEGE DRUG ASSOCIATED CASES
Gastrointestinal intolerance 43 35.54% Lopinavir/Ritonavir 21
Dyslipidemia 21 17.36% Lopinavir/Ritonavir 8
Sleeping Problems 12 9.92% Efavirenz 11
Rash 10 8.26% Efavirenz 4
Edema in lower members 8 6.61% Lopinavir/Ritonavir 3
Anemia 7 5.79% Lamivudin/Zidovudina 6
Jaundice 4 3.31% Atazanavir 4
Depression 3 2.48% Efavirenz 3
Therapeutic failure 3 2.48% Lar{g;‘;:;:{gg}togssg + 1
Asthenia, adynamia, faticability 2 1.65% Lopinavir/Ritonavir 1
Headache 2 1.65% Dapsone 1
Lower extremities Pain 2 1.65% Saquinavir 2
Lipodystrophy 2 1.65% Lamivudina/Zidovudina 2
Nephrolithiasis 1 0.83% Indinavir 1
Immune Reconstitution Syndrome 1 0.83% Atazanavir/Teanovir/ Emeri- 1

citabine
Total 121 100.00% 69

With the information obtained we made a Pareto diagram (Graphic 1) in order to know the 20% of
drugs and combinations that produce the 80% of ADR.
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Graphic 1. Relation between drug, combinations and frequency of ADR.

The pharmacist made the analysis of the patient’s adherence, the results show that the 58.5% of the
patients with ADR had adherence of 95%-100%. In the 35.8% of the population there is not informa-
tion of the follow-up made to the situation of the patients because the ADR were presented on the final
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months of the study. The 3.8% improved its adherence from 65% to 94% and a 1.9% remained in lower
levels of adherence.

CONCLUSIONS

Women had more ADR than men and were more prevalent in the range of ages between 31-40 years.
There were 15 different ADR and the most common were gastrointestinal intolerance (35.54%), Dysl-
ypidemia (17.36%), lower extremities edema (6.61%) these were mostly related to Lopinavir/Ritonavir.
Furthermore, sleeping disorders (9.92%) and rash (8.26%) were mostly caused by Efavirenz.

According to this Efavirenz and the combination Lopinavir/Ritonavir were the drugs associated
to the 53.78% of the ADR, and with this information it is possible to prioritirize the following of those
patients that are taking these drugs to prevent the ADR and their consequences.

The pharmacist intervention improved the adherence of the study population in a 58.5%, and shows
the importance of the presence of the pharmacist in the health team that takes care of patients that are
on HIV therapy.

Conflict of interest: The authors declare no conflict of interest.
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IMPLEMENTACION DE UN MODELO DE ATENCION
FARMACEUTICA CON ENFOQUE EN FARMACIA
COMUNITARIA EN DROGUERIAS LOCATEL EN LA
CIUDAD DE BOGOTA

Constanza MORENO FERNANDEZ Msc!”, Yohanna LARA QF', Esteban AREVALO QF'*

ANTECEDENTES

Dentro del marco de la reforma a la salud que se esta discutiendo en Colombia es importante considerar
el papel de los servicios farmacéuticos (SF), en este caso de las droguerfas y su evolucién a farmacias comu-
nitarias que contribuyan a la implementacién de la estrategia de Atencién Primaria en Salud (APS) como
¢je fundamental de dicha reforma. La APS definida como la estrategia de coordinacién intersectorial (1)
debe convertirse también en el objeto fundamental de los SF y en este sentido, el sector privado que maneja
las droguerias y farmacias-droguerias del pais, debe hacerse participe. En efecto, la profesionalizaciéon de
estos SF y el desarrollo del seguimiento farmacoterapéutico (SFT) de enfermedades crénicas priorizadas
se constituyen en la tercera estrategia del proyecto de Politica Farmacéutica Nacional. Por otra parte, el
desarrollo de servicios de Atencién Farmacéutica (AF) se integra al sistema de APS donde la calidad de
uso de los medicamentos es relacionada con la calidad de los servicios de salud y los elementos para la
validacién de ésta (2). Entonces, se hace necesario disefiar modelos que permitan la implementacién de
servicios de AF enfocados en farmacia comunitaria y que permitan posicionar al Quimico Farmacéutico
(QF) como profesional clave para el desarrollo de los SF en el contexto de los sistemas de salud (3). Para
las droguerias y farmacias privadas es la oportunidad de reorientar su rol, integrandose a la red de servi-
cios y a los sistemas de salud para que sea efectivamente un establecimiento de salud (4) y no meramente
comercial, como tiende a suceder. Se pretende sentar una base a partir de la cual se empiece un camino
para orientar los esfuerzos del sector privado con la participacién de las farmacias y droguerias hacia la
generacién de servicios de AF que contribuya a la implementacion de la estrategia de APS, incluyendo no
s6lo el uso racional de los medicamentos sino la promocién de estilos de vida saludables y autocuidado
(4). Para hacer factible esto, se requiere a su vez de la actuacién profesional del QF y su participacion en
la bisqueda de mejores resultados en salud para los pacientes que acuden a la droguerfa.

OBJETIVOS

1. Establecer un modelo de prestacién de servicios de AF en farmacia comunitaria.
2. Determinar estrategias de intervencién sobre pacientes que acuden a las droguerias de Locatel de
acuerdo con resultados derivados de la implementacién del modelo de AF propuesto.

METODOS

Se desarroll6 un modelo de prestacién de AF en el contexto de la farmacia comunitaria en dos dro-
guerias Locatel de Bogota con diferencias a nivel socioeconémico de su poblacién en el periodo com-
prendido entre febrero a abril de 2013. El modelo se basa en la incorporacién del QF en la atencién de los
pacientes que acuden a las droguerias y a quienes se les ofrece de manera inicial un servicio de asesoria
farmacéutica en la cual se responde a las dudas sobre el uso adecuado de los medicamentos y se definen
los pacientes objeto para SFT. Se realizé un estudio retrospectivo y descriptivo de la poblacién atendida
que se remiti6 para SFT.

' Locatel, Bogoti, Colombia.

Auto a quien se debe dirigir la correspondencia: ger.atenfarma@locatelcolombia.com
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RESULTADOS

Se brind¢ asesorfa farmacéutica en el mostrador a 508 pacientes (46% estrato 2-3 y 54% estrato 4-5)
en donde el 46% eran hombres y el 54% mujeres; y se ofrecié SFT a pacientes con mis de 3 medicamen-
tos y con patologias crénicas, de los cuales el 18% (n = 92) ingresé voluntariamente. Para ello se hizo
promocién del QF como un profesional de salud y se explicé su papel dentro del sistema. La descripcién
de pacientes se presenta en las tablas 1y 2.

Tabla 1. Clasificacién de la poblacién que recibié asesoria farmacéutica por grupo etireo.

GRUPO ETAREO
(ANOS) CANTIDAD %
0all 1 0,2%
11220 2 0,4%
20-29 36 7,1%
30-39 86 16,9%
40-49 103 20,3%
50-59 102 20,1%
60-69 142 28,0%
70-79 27 5,3%
80-92 9 1,8%
TOTAL 508 100%

Tabla 2. Clasificacién segiin diagndstico principal de pacientes que se encuentran en SFT.

DIAGNOSTICO PRINCIPAL CANTIDAD %

HIPERTENSION 49 53%
DIABETES MELLITUS TIPO 2 19 21%
HIPOTIROIDISMO 13 14%
OTROS 1 12%

EISFT estd basado en el método Dider y a partir de los conceptos emitidos para cada paciente, se defi-
ni6 estrategias enfocadas a los diagndsticos principales trabajando en promocién y prevencién: campanas
de automedicién de parimetros para hipertension y diabetes en casa o drogueria, charlas educativas sobre
el manejo de la enfermedad y la importancia de la adherencia al tratamiento, teniendo en cuenta nivel
socio-econémico y capacidad de desplazamiento de acuerdo a la edad y la cercanfa del QF a los pacientes
en la droguerfa o mediante contacto telefénico y realizando seguimiento a las intervenciones correctivas
en el horario de toma de medicamentos y la supresién de productos OTC automedicados. Asimismo, se
pretende generar un plan de formacién especializada para el personal QF y establecer mecanismos que
busquen aumentar el nimero de pacientes en SFT mediante el conocimiento, confianza y seguridad en
el servicio ofrecido por el QF desde la droguerfa.

CONCLUSIONES

1. Se definié el modelo efectivo para la captura de pacientes objeto de SFT al lograr que el 18% de los
pacientes asesorados accedieran voluntariamente al servicio ofrecido por el quimico farmacéutico.

2. Se defini6 estrategias de intervencién de acuerdo con las patologfas de mayor prevalencia y el perfil
socio-econémico de los pacientes.
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IMPLEMENTATION OF A PHARMACEUTICAL CARE
MODEL FOCUSED IN COMMUNITY PHARMACY IN
LOCATEL DRUGSTORES IN BOGOTA CITY

BACKGROUND

As part of health reform discussed in Colombia, it is important to consider the role of pharmaceuti-
cal services (PS), in this case drug stores and community pharmacies must evolve to contribute to the
implementation of the strategy of Primary Health Care (PHC) as the fundamental axis of that reform.
The PHC defined as cross-sectoral integration coordination strategy (1) must also become the primary
object of the PS and in this topic, the private sector handles drugstores and pharmacies of the country
should be involved. In fact, the professionalization of these PS and development of pharmaceutical care
(PC) of priority chronic diseases constitute part of the third strategy of the National Drug Policy Proj-
ect. Moreover, the development of PC services is integrated into the PHC system where the quality of
drug use is related to the quality of health services and items for validation of this (2). Then, it becomes
necessary to design models for implementing PC services focused on community pharmacy and allows
to position the Pharmacist as key to PS’s professional development in the context of health systems (3).
For private drugstores and pharmacies, is the opportunity to refocus their role, joining the network of
services and health systems to be effectively a health establishment (4) and not purely commercial esta-
blishment, as usual happen. It is intended to provide a basis from which you begin a path to guide the
efforts of the private sector with the participation of pharmacies and drugstores towards generating PC
services that contributes to the implementation of the PHC strategy, including not only the rational use
of drugs but promoting healthy lifestyles and personal care (4). To make this possible is also required
the professional performance of the Pharmacist and their participation in the search for better health
outcomes for patients who comes to the drugstore.

OBJECTIVES

1. Establish a service delivery model of PC in community pharmacy.

2. Identify intervention strategies on patients attending in Locatel drugstores according to results from
implementing the proposed PC model.

METHODS

We developed a delivery PC model in the context of community pharmacy into two drugstores Lo-
catel D.C., Bogota with differences in socioeconomic status of its population in the period February to
April 2013. The model is based on the incorporation of the Pharmacist in the care of patients who comes
to the drugstore and who are offered an initial way pharmaceutical advice service in which answers the
questions about the rational use of drugs and patients object defined for Pharmacotherapy Follow-up.
In the above context, an observational, retrospective, descriptive of a patient population referred for
Pharmacotherapy Follow-up.

RESULTS

Pharmaceutical advice was provided to 508 patients from counter (46% social level 2-3 and 54% social
level 4-5) where 46% were male and 54% female, 18% of patients (n = 92) voluntarily entered Pharma-
cotherapy Follow-up . Patient description is presented in Tables 1 and 2.
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Table 1. Age group Classification of population that received pharmaceutical advice.

AGE GROUP
(YEARS) QUANTITY %

0all 1 0.2%
11220 2 0.4%
20-29 36 71%
30-39 86 16.9%
40-49 103 20.3%
50-59 102 20.1%
60-69 142 28.0%
70-79 27 5.3%
80-92 9 1.8%
TOTAL 508 100%

Tabla 2. Classification according to principal diagnosis of patients that are in Pharmacoterapy Follow-up service.

PRINCIPAL DIAGNOSIS QUANTITY %

HYPERTENSION 49 53%
TYPE 2 DIABETES MELLITUS 19 21%
HYPOTHYROIDISM 13 14%
OTHERS 11 12%

STF is based on Dider method and different strategies were defined from the recommendations
gave focused in the principal diagnoses based on promotion and prevention work: campaigns for self-
measurement of blood pressure and diabetes parameters at home and / or drugstore, education on the
management of the disease and the importance of adherence to pharmacotherapy treatment, taking into
account socioeconomic level and scrolled according age and the QF’s proximity to the patient in the
drugstore or through telephonic contact as well as following to the corrective interventions in the drug’s
taking schedule and discontinuation of OTC self~-medicate products. Also is required to generate a spe-
cialized training plan for Pharmacist staft and establish mechanisms that seck to increase the number
of patients in Pharmacotherapy Follow-up service through knowledge, confidence and security in the
service offered by the drugstore’s Pharmacist.

CONCLUSIONS

1. Eftective model was defined to capture patients for Pharmacotherapy Follow-up service achieve that
18% of patients that access voluntarily advised the service offered by the Pharmacist.

2. Were able to define intervention strategies according to the most prevalent diseases and socio-economic
profile of patients.
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IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA DE ATENCION
FARMACEUTICA EN PACIENTES RENALES

Yenith DORADO QF'", Andrea TORRES QF!, Ismael BASTO QF' Ismael, Giovanni RAMIREZ QF!

ANTECEDENTES

El servicio farmacéutico del HUFSFB implementé un programa de atencién farmacéutica (AF)
dirigido a pacientes con enfermedad renal, basado en sus necesidades y expectativas relacionadas con la
farmacoterapia.

El programa se ejecut6 aplicando los principios basicos de la AF, dispensacién informaday seguimien-
to farmacoterapéutico (1). Mediante la dispensacién informada se cred la interaccién directa paciente-
farmacéutico bridando informacién clara y til sobre los medicamentos, que mejoren la adherencia a
la terapia farmacoldgica prescrita (2, 3). El seguimiento farmacoterapéutico permitié evaluar la terapia
farmacoldgica en pro de lograr los mejores resultados de ella en el tiempo (1, 3).

OBJETIVO

Implementar el programa de atencién farmacéutica en pacientes renales del HUFSFB, basado en las
necesidades y expectativas con la farmacoterapia, contribuyendo al uso seguro y efectivo de sus medi-
camentos.

METODOLOGIA

La poblacién de estudio fueron 86 pacientes renales atendidos en el HUFSFB sobre los cuales se
calcul6 un tamano de muestra de 38 en el programa STATS 1.1 con un intervalo de confianza del 90%.
Se aplicé a estoa pacientes una encuesta de 15 preguntas para obtener informacién de las necesidades
y expectativas relacionadas con la farmacoterapia, disenada en base al Test de Morisky-Green (3, 4) y
el cuestionario de adherencia SMAQ. La encuesta se tabuld y se hizo analisis estadistico descriptivo en
Excel 2010. Con base en el andlisis de las 3 primeras preguntas se disené el programa de capacitacién
e informacién general en temas que eran de interés para los pacientes, mientras los resultados de las
restantes 12 preguntas permitieron disefiar el programa de educacién sobre medicamentos, mediante
conferencias informativas y material impreso. Este acercamiento a los pacientes permitié agendar una
consulta personalizada con el Farmacéutico.

En la consulta personalizada se valida la prescripcién médica, se analiza la terapia farmacoldgica, se
hace conciliacién de medicamentos, se educa al paciente sobre los temas detectados en la encuesta, se
determina el plan de manejo y se asigna una cita de control para el seguimiento respectivo.

RESULTADOS

Los resultados de la encuesta se observan en la tabla 1. Se elaboré el programa de educacién grupal el
cual consta de un ciclo de 12 conferencias dictadas a los pacientes durante la hemodiilisis.

' Hospital Universitario Fundacién Santa fe de Bogotd (HUFSFB). Bogoti D.C., Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: yenith.dorado@fstb.org.co
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Tablal. Resultados encuesta de necesidades y expectativas de los pacientes relacionadas con su farmacoterapia.

PREGUNTA Si | No Otras respuestas
Su enfermedad,
1. ¢{Le gustaria recibir conferencias informa- medicamentos y Sus medicamentos: Su enfer‘medad Y INo
. NA | NA o sus medicamentos: o
tivas a cerca de? enfermedades rela- | 24% 229, 11%
cionadas: 43% °
2. cL(? gustarfa reab/lr capacitacién sobre 89% | 11% | NA NA NA NA
terapia no farmacoldgica?
3. ¢Qué otro tipo de informacién relaciona- NA | NA Ninguna: Eili?g: d;ller;il).r_ Repasos generales: | Otros:
da con su tratamiento le gustarfa recibir? 31% 259 & ’ 13% 47%
(]
4. Ala hora de tomarse y/o aplicarse sus
medicamentos, ¢usted mismo se los ad- Personalmente y e
S Personalmente: . Familiar: Otro:
ministra o hay alguna persona encargada NA |NA| familiar: o o
S . 46% o 9% 6%
de suministrirselos (familiar, enfermera, 40%
cuidador, otro)?
5. Cuando toma sus medicamentos ¢A qué A una hora fija: En cualquier mo- PO}” n dicacion Los toma todos
NA | NA P médica: alavezenla
hora lo hace? 49% mento del dia: 40% 6% mafiana: 6%
‘0 d . ‘0
6. fAlguga vez ha olvidado tomar uno o 91% | 9% | NA NA NA NA
mids medicamentos para su enfermedad?
. . Lo toma cuando se
7. Cuagdo .01V1da.torr’1;1r u'n'r/nedlcamento T NA I NA Noolo toma: acuerda: NA NA
la hora indicada, équé decisién adopta? 66% 349,
(]
8. ¢Deja de consumir alguno de sus me-
dicamentos cua1_1do se siente bien, cuand/o 579 | 43% | NA NA NA NA
observa que le sienta mal o le genera algtn
malestar?
9. ¢Le ha manifestado a su cuidador y/o a . 1
P h . . _ Para cambiar el Para que el médico
su médico tratante que no estd consumien- o ., | Miedo a regafo: . ; h ) Otros:
] . . 60% | 40% medicamento: esté enterado:
do alguno de éstos medicamentos?, ¢Por 40% 20% 13% 27%
2 0 ‘0
qué?
10. ¢Hay algtin medicamento que sélo se s _ Antihistaminico
. o o, | analgésicos: Antitusivo: .
lo toma cuando usted cree que lo necesita? | 69% | 31% 039 3.5% para alergia: NA
{Cuil? i = 35%
11. ¢De los medicamentos formulados Calcio, dificil de Eirtiitcricl)z(;y:ctlﬁi;lis- Otros:
existe alguno que usted considere dificil de | 57% | 43% | pasar e irritante: o NA
administrar? ¢Cual? 54% trar: 8%
e ’ 38%
12. %Utlllza algtn sistema (alarmas/, avisos, Pastillero: Tabla: Caja marcada:
pastilleros, otros) para recordar qué medica- | 77% | 23% 75 9, 139 13% NA
mento debe tomarse y a qué hora?, ¢Cual? ° ° °
ir?;:fi{i?i};igll]?ucri;prolz atiiar(lio :Esqurlf (lfi:; NA | NA Ninguna en especial: | En vacaciones: Navidad: Otras:
o G et me 56% 9% 21% 14%
tlj? ¢Sabe cudnto tiempo dura su tratamien- 63% | 37% | NA NA NA NA
15. ¢Toma algtin medicamento, suplemento
o producto de medicina natural y/o alter- 54% | 46% | NA NA NA NA

nativa que no haya sido prescrito por su
médico tratante?

Entre noviembre de 2012 y marzo de 2013 se programé 36 pacientes en consultas personalizadas,
abriendo la historia firmaco terapéutica para registrar los hallazgos de la entrevista. Cada paciente se educa
con respecto a sus medicamentos, la importancia del cumplimiento de la posologifa y se hace conciliacién
de medicamentos para verificar la adherencia con su farmacoterapia. La medicién inicial indica que el 69%
de los pacientes son no adherentes, para lo cual se traza un plan de manejo individual para disminuir su
impacto sobre la salud del paciente.

El promedio de medicamentos consumidos por paciente es 9 al dia. Son pacientes polimedicados
donde el cumplimiento del horario de administracién permite disminuir el riesgo de presentar interac-
ciones firmaco-firmaco y firmaco-alimento, mejorar la adherencia y obtener el objetivo terapéutico. Se
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disend horarios y se activé alarmas en el celular como recordatorio de los horarios de administracién de
medicamentos.

El 4% de los medicamentos formulados no tenfan indicacién médica, el 2% no presentd respuesta
terapéutica y otro 2 % presentaban interacciones firmaco-firmaco. Todas las situaciones encontradas se
informan al médico tratante para tomar en conjunto las medidas a que diera lugar. El programa tuvo
buena acogida entre los pacientes quienes con mejor disposicién hacfan parte del programa participando
en las conferencias y cumpliendo las citas con el Farmacéutico.

CONCLUSION

El diseno de un programa de atencién farmacéutica basado en las expectativas y necesidades del paciente,
permite su participacién de una manera mas activa, al considerarlo til para mejorar su estado de salud.
Bajo esta estrategia el farmacéutico se acerca al paciente, lo que permite su intervencién en términos de
lograr los mejores resultados de la farmacoterapia.

Conflicto de intereses: los autores del presente trabajo manifestamos no tener ningin conflicto de
interés diferente al académico y asistencial.

IMPLEMENTATION OF A PROGRAM OF
PHARMACEUTICAL CARE IN RENAL PATIENTS

BACKGRUOND

Pharmacy of HUFSFB implemented a pharmaceutical care program orientated to patients with renal
disease; according to theirs needing and expectations related with their pharmacotherapy.

This program was realized in context of pharmaceutical care, informed drugs dispensing and phar-
macotherapeutic following up. Relationship between pharmacist-patient was developed through infor-
med drugs dispensing, giving clear and useful information about medications, improving adherence to
pharmacotherapy prescribed. Pharmaceutical care looks for getting better results in pharmacotherapy
for each patient in time (1, 3).

OBJECTIVE

To implement pharmaceutical care program for patients in renal unit of HUFSFB, according to theirs
needing and expectations with their pharmacotherapy, helping in a safe and rational use of drugs.

METHODS

Of a statistical population of eighty six patients of renal unit, it was determinate a sample of thirty
eight patients according to STATS 1.1 program with a confidence interval of 90%. A questionnaire of
15 questions was made for getting information about patient’s expectations and needing related with
pharmacotherapy and based in Morisky — Green (3,4) and SMAQ, both test for evaluating adherence.

Questionnaire was tabulated and analyzed statistical with excel 2010. With the analysis of three first
questions it was designed a program of capacitation and conferences for patients. The others 12 questions
let design an education program about pharmacotherapy, using brochures. These strategies gave the
pharmacist the opportunity of schedule patients in a pharmacist appointment.

In this interview with patient, pharmacist analyze pharmacotherapy, makes conciliation between
prescribed drugs and the ones patient is taken, pharmacist gives education in pharmacotherapy related
problems and evaluates a management plan scheduling a new appointment.
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Results of cuestionary applied to patients are observed in table 1. Conferences oriented to patients

were made as well, for being exposed to patients during hemodialysis process on renal unit.

Table 1. Results survey of needs and expectations of patients regarding their drug therapy

not been prescribed by your physician?

QUESTION Si | No Otras respuestas
Their disease
1. éWould you like informational conferences NA | NA medications and | Their medica- | Their desease and | No
about? related disease : tions: 24% medications: 22% | 11%
43%
2. ¢Would you like to receive training on non- 89% | 11% | NA NA NA NA
pharmacological therapy?
3. ¢What other information connection with your None: Gegeral infor- Generals review: | Other:
. . NA | NA mation bro-
treatment would like to receive? 31% chure: 25% 13% 47%
. ‘o
4. ¢When taken and / or apply their medications,
S . Personally and .
what they are administered yourself or is there a NA | NA Personally: family: Family: Other:
person responsible supply them (family, nurse, 46% 40°% ¥ 9% 6%
caregiver, other)? °
. The take them
5. éWhen you take your medicine ¢What time At a fixed time: At any time of According ins- all at once in
NA | NA o o tructed by a -
does? 49% the day: 40% . o the morning:
physician: 6% 6%
(]
6.¢ I.{av.c you ever forgottcn to take one or more 91% | 9% |NA NA NA NA
medications for their disease?
Do not take: Take it when
7. éWhen you forget to take a medication at the NA | NA | 66% you remember: | NA NA
indicated time, ¢what decision adopted?
34%
8. ¢Stop eating any of your medicines when you
feel well, when observing that feels unwell or crea- | 57% | 43% | NA NA NA NA
tes any discomfort?
9. ¢You said his caregiver and / or your physician is 60% | 40% Fear scolding: E:)uc}.lange the Fﬁr ;l;zrlfarned Others:
not consuming any of these medications?, Why? ? ° | 40% 200/g' pl 3}; y ’ 27%
(] ‘0
10. éAre there any medications that you only take 69% | 31% analgesics: Antitussive: Antihistaminics: NA
it when you think you need? Which? 93% 3.5% 3.5%
Calcium, difficult | Eritopoyetin,
11. ¢From there any prescription medications that 579 | 439 | © swallow and difficult to Others: NA
you consider difficult to administer? What? ° ? | irritating;: administer: 8%
54% 38%
12. ¢éUse a system (alarms, reminders, pill boxes, . . . .
others) to remember which medication should be | 77% | 23% Pllloboxes. Tal;le. BOOX marked: NA
- 75 % 13% 13%
taken and what time? What?
13. ¢Is there a time of year that is most difficult to No special: On vacation: On christmas: Others:
remember to take your medication? NA | NA 56% 9% 21% 14%
14. éKnow how long your treatment? 63% | 37% | NA NA NA NA
15. ¢Do you take any medication, supplements or
natural health product and / or alternative that has | 54% | 46% | NA NA NA NA

Between November 2012 and March 2013 thirty six patients were assigned for a personalized ap-
pointment with pharmacist. Pharmacotherapeutic history was made and all situations related with
pharmacotherapy were registered. Each patient is educated about his pharmacotherapy, importance of
accomplishment according drug dosage and frequency. There is also conciliation between drugs being
prescribed and drugs patient is taking for verifying adherence.

Initially this results show that 69% of no adherence. So it is designed a management plan for each
patient with the objective of reduce the impact of non adherence in patient’s health.
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The average of drugs for each patient is 9 per day. Patients of renal unit are polimadicated and the
accomplishment of a drug’s schedule allow to reduce drug-drug interactions, drug-food interactions,
improving adherence to treatment with the purpose of getting the goal of therapy.

It was designed drug’s schedules and cellphone’s alarms as remindings of time to take drugs.

There were a 4% of prescribed drugs without medical indication, 2% without therapeutic response
and another 2% had drug-drug interaction. All these situations were reported to medical team with the
objective of taking the best decisions for patient’s health.

This program of pharmaceutical care has been good received in renal unit and patients assist to con-
ferences and appointments with pharmacist.

CONCLUSION

The design of a pharmaceutical care program according to patient’s expectations and needing allows
direct participation of these patients in their health. In agreement, is easier for pharmacist to assist and
help patients for getting the best results in their pharmacotherapy.

Conflict of interest: There are not Interest conflicts for all authors of this article.
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INTERVENCION FARMACEUTICA DIRIGIDA AL
MEDICO TRATANTE EN UN PROGRAMA DE ATENCION
DOMICILIARIA ENTRE JUNIO-DICIEMBRE DE 2012

L. MURCIA QF', A. Chacén QF'", B. GARZON QF', M. OSSA QF'

ANTECEDENTES

La intervencién farmacéutica en pacientes domiciliarios va dirigida a asegurar el uso adecuado del
medicamento. El seguimiento farmacoterapéutico tiene tres objetivos: la identificacién, intervencién y
resolucién de Problemas Relacionados con Medicamentos ~-PRM- y Resultados Negativos a la Medica-
cién -RNM- (1).

Se considera actualmente la necesidad de la participacién del quimico farmacéutico en la atencién inte-
gral, por medio de un seguimiento estricto y evaluacién continua, en programas de atencién domiciliaria,
debido a la condicién pluripatolégica y de polimedicacién presentada en esta poblacién (2-3).

OBJETIVOS

Analizar los PRM detectados en una poblacién con patologias crénicas dentro de un programa de
atencién domiciliario y evaluar la aceptacién de las intervenciones farmacéuticas derivadas por parte del
médico tratante.

METODOLOGIA

Estudio descriptivo de una muestra obtenida de la poblacién del Programa de Atencién Domiciliaria
con patologfas crénicas, durante el periodo junio — diciembre de 2012, con criterio de inclusién el uso de
diez 0 mis medicamentos.

Las fuentes de informacién son la historia clinica del paciente y los histéricos de dispensacién de
medicamentos de los Gltimos seis meses.

El anilisis de perfiles farmacoterapéuticos se enfocé en la deteccién e intervencién de PRMs de tipo
interaccién medicamentosa y dosis, frecuencia y/o pauta no adecuada. Se realizé una descripcién del
mecanismo de la interaccién y el resultado negativo potencial. Este analisis farmacéutico fue entregado
al médico tratante, quien evalué la informacién y las recomendaciones definidas y tomo la decisién res-
pectiva a la que el quimico farmacéutico hace seguimiento.

RESULTADOS

74 pacientes fueron incluidos en el Programa de Intervencién Farmacéutica a nivel domiciliario, se
detecto 197 PRMs, cuya clasificacién se encuentra en la grafica 1.

Se realiza una clasificacion de la severidad del riesgo de las interacciones, el mecanismo y la gestion
clinica de su manejo, obteniendo que el 88% fueron de riesgo moderado y el 12% de riesgo mayor.

El PRM de tipo dosis, frecuencia y/o pauta no adecuada se detect6 en el uso de Inhibidores de Bomba
de Protones —IBP-, con una duracién prolongada del medicamento.

A partir del andlisis de los perfiles farmacoterapéuticos se realizé 99 intervenciones clasificadas segin
lo muestra la grifica 2.

Pharmacy Management. Cota Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: correo electrénico: andrea_chacon@phm.com.co
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M Dosis, Frecuencia o
Duracién no adecuada

M Interaccion
medicamentosa

Grafica 1: Tipo de Problemas Relacionados con Medicamentos Detectados en la poblacién domiciliaria.
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Grafica 2: Clasificacién de Intervenciones Farmacéuticas realizadas al médico domiciliario.

Se observo la ejecucion del 91% de las intervenciones realizadas por el quimico farmacéutico. Dentro
del 9% de intervenciones que no fueron llevadas a cabo el 25% fue por criterio médico y el 75% restante,
secundario a la salida de pacientes del programa domiciliario.

CONCLUSIONES

* Con el anilisis de los perfiles farmacoterapéuticos se evidencia que el PRM que se presenta con
mayor frecuencia es el de tipo interaccién medicamentosa, de los cuales el 12% son de riesgo mayor,
evidenciando la necesidad de la intervencién inmediata del farmacéutico al médico para minimizar o
prevenir eventos serios y mejorar la seguridad de la farmacoterapia.

* Para el manejo del PRM de dosis, frecuencia y/o duracién no adecuada se evaldia junto con el médico
domiciliario la suspensién del medicamento (en este caso IBP) teniendo en cuenta la evaluacién clinica
del paciente.

* EI39% de las intervenciones farmacéuticas son dirigidas a la medicién y seguimiento de niveles séricos
de medicamentos con ventana terapéutica estrecha que posiblemente se pueden ver afectados por las
interacciones medicamentosas.

* EI 30% de las intervenciones farmacéuticas son dirigidas al control y evaluacién del estado clinico
del paciente debido a la presencia de interacciones medicamentosas que posiblemente generaron una
disminucién en la efectividad de los medicamentos.
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* Lasintervenciones de balance riesgo-beneficio, suspension del uso del medicamento y la evaluacién de
una nueva alternativa terapéutica estan enfocadas en el uso correcto del medicamento con el objetivo
de prevenir interacciones y optimizar la terapia.

* Es fundamental en un programa de atencién domiciliaria la generacién de alertas por toxicidad po-
tencial debido a la polimedicacién y al uso de medicamentos con ventana terapéutica estrecha.

* Durante el proceso de andlisis de perfiles farmacoterapéuticos y la posterior intervencién farmacéutica
se observa la respuesta positiva en el 91% de un total de 99 sugerencias, demostrando que el seguimiento
farmacoterapéutico, realizado por el quimico farmacéutico, es un apoyo para evidenciar los eventos
derivados de la farmacoterapia.

Conflicto de interés: Los autores manifiestan que no existe ningan conflicto de interés en el manuscrito.

PHARMACEUTICAL INTERVENTION TO PHYSICIANS IN A
HOME CARE PROGRAM BETWEEN JUNE AND DECEMBER
2012

BACKGROUND

Pharmaceutical intervention in patients who are in a program of Hospital at Home is aimed to ensure
a proper use of the drug. The pharmaceutical following has three objectives: identification, intervention
and suppression of Drug-Related Problems -DRP- and Negative Outcomes associated to Medication
-NOM- (1).

Currently it is been considered necessary the pharmacist participation in the health team that cares for
the patient. The pluripathology and polypharmacy of the population in home care programs requires a close
monitoring and continuous assessment of the pharmacists and the other professionals of the team (2-3).

OBJECTIVES

Analyze the DRP detected in a population with chronic pathologies of a home care program and to
evaluate the acceptance of pharmaceutical interventions by the physician.

METHODOLOGY

Retrospective observational study between June and December 2012 of a sample obtained from the
population of the Home Care Program who had chronic diseases, the criteria of inclusion was the use
of ten or more drugs.

The information was obtained from the patient’s medical history and medication dispensing history
for the last six months.

The analysis of pharmacotherapeutic profile was focused on the detection and intervention of DRPs
such as drug interaction and inappropriate dose, dosage schedule and/or duration. We did a description of
the mechanism of interaction and potential negative outcome. This pharmaceutical analysis was presented
to the physician, who evaluated the information and recommendations and took a decision, finally the
pharmacists makes a following of this decision.

RESULTS

74 patients were included in the Pharmaceutical Home Intervention Program, 197 DRPs were detected
which were classified and shown in Figure 1.
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[ drug interaction

Figure 1: Type of Drug-Related Problems detected in the home population.

We performed a classification of the severity of the potential result of the interactions, mechanism of
action and clinical management; the 88% were at moderate risk and 12% on higher risk.

The ADR of Inappropriate dose, dosage schedule and/or duration was detected with the use of Proton
Pump Inhibitors-PPIs-, which had a longer duration of treatment than the one that was established in
guidelines.

From the analysis of the pharmacotherapeutic profiles were performed 99 interventions classified,
shown in figure 2.
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Figure 2: Pharmaceutical Interventions Classification doctor made house.

We found the execution by the physician of 91% of the interventions made by the pharmacist. The
9% of interventions were not carried out; the 25% was for medical judgment and the remaining 75%
secondary to the discharge of patients from home care program.

CONCLUSIONS

* In the analysis of the pharmacotherapeutic profile it was found that the most prevalent ADR was Drug
Interactions and the 12% of them were classified as of major risk. Because of this there is the need
of an immediate assessment with the physician to prevent further serious effects and strengthen the
safety of the therapy.
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* In order to manage the ADR of inappropriate dose, dosage schedule and/or duration it was assessed
with the physician to retire de drug according to the clinical evaluation of the patient status.

* 39% of the pharmacists interventions were aimed to verify and follow the serum levels of the drugs
with narrow therapeutic index that may be affected because of the drug interactions.

* 30% of the pharmacists interventions were aimed to monitor and look after the patient clinical out-
comes because the therapy may have lost their effectiveness due to the drug interactions.

* The interventions which involve a risk-benefit assessment, retiring a drug or considering a drug al-
ternative are focused on the safe use of drugs on order to prevent and optimize the therapy.

* Inahome care program are needed the warnings for potential toxicity due to the polypharmacy and
the use of drugs with narrow therapeutic index.

* 91% (n = 99) of the total pharmacists suggestions had a positive answer from de physician demon-
strates the importance of the support to the physician by the pharmacists to detect the possible drug
events.
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PREFERENCIAS DEL PACIENTE CON DIABETES EN
INSULINOTERAPIA: REVISION ESTRUCTURADA

Mauricio MONSALVE'?, Jaime Alejandro HINCAPIE-GARCIA'>*, Sebastiin GONZALEZ-AVENDANO'23

ANTECEDENTES

La insulina es usada en el tratamiento de todos los tipos de diabetes, aunque su indicacién depende
del balance entre la secrecién endégena y la resistencia periférica. Los pacientes con diabetes tipo 1 ne-
cesitan insulina de manera permanente, sobre todo aquellos diabéticos de cualquier edad, que sufren
pérdida de peso marcada o inexplicada, corta historia de sintomas severos y cetonuria moderada a severa.
Los pacientes con diabetes tipo 2, en los cuales se presenta resistencia y deficiencia relativa de insulina,
podran requerirla en la medida que la funcién de las células beta pancreiticas se deteriore en el tiempo,
evidenciindose fracaso en el control de las cifras glicémicas, a pesar de los cambios en el estilo de vida,
dieta, ejercicio y uso de agentes orales (1).

Por otra parte, es posible incluir al paciente en la toma de decisiones a la hora de iniciar la insulinote-
rapia, considerando sus preferencias y evaluindolas en el conjunto de las posibilidades terapéuticas dis-
ponibles. Desde su quehacer, el profesional de la salud podria obtener mejores resultados del tratamiento
incluyendo al paciente en la decisién terapéutica; no obstante, debe conocer las herramientas para evaluar
las preferencias del paciente de manera que se escoja el medicamento o el dispositivo que mejor se adapte
a sus circunstancias individuales. (2).

OBJETIVO

Recopilar la informacién disponible en la literatura sobrelas preferencias del paciente en insulinoterapia
y seleccionar los parimetros de preferencia evaluados en dichas publicaciones.

METODOLOGIA

Se realizé una btsqueda en Pubmed/Medline de articulos completos con los siguientes términos
MeSH: “patient preference” y “insulin” en humanos, idioma: ingles/espafiol hasta el 24 de junio de 2013.
Los resultados de la busqueda fueron evaluados por tres revisores independientes que, a partir del abs-
tract, determinaron la inclusién del articulo en la revisién. Los criterios de inclusién usados fueron: que
la publicacién incluya informacién sobre preferencias del paciente frente al uso de insulinas o que trate
sobre herramientas para la evaluacién de preferencias, ademds que se tenga acceso al texto completo. Se
calcul6 alfa de Chronbach para la correlacién de los resultados de la revision y los disensos se resolvie-
ron por acuerdo entre los revisores. Se agrupé la informacién encontrada en una matriz que contiene la
informacién sobre medicamento o dispositivo médico evaluado, comparacién, expresién de resultados
sobre las preferencias del paciente y pardimetros de evaluacién de preferencias. Se identificé las principales
variables de preferencia evaluadas en los pacientes con insulinoterapia.

RESULTADOS

Un total de 30 articulos fueron encontrados en la bisqueda de los que se incluy6 14. La seleccién de
las publicaciones incluidas entre los revisores tuvo alta homogeneidad (Alfa de Cronbach = 0,95) y las
diferencias fueron resueltas por consenso. En ninguno de los trabajos seleccionados se obtuvo informacién

Grupo de investigacién Promocién y Prevenciéon Farmacéutica. Universidad de Antioquia.
Humax Pharmaceutical S.A.
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sobre preferencias relacionadas con el uso de medicamentos y todos ellos fueron disefiados para evaluar
las preferencias del paciente sobre dispositivos médicos.

Se encontré que para la evaluacién de preferencias del paciente se tienen en cuenta los siguientes
parimetros:

1. Evaluacion subjetiva del dispositivo:
a.  Tamano, peso, disefio o aceptabilidad del dispositivo.
Facilidad de insercién.
Comodidad.
Conveniencia.
Eficacia clinica percibida.

™o a6 o

Daiio o percepcidn de lesién (incluyendo dolor percibido y sangrado).
2. Evaluacion del uso del dispositivo:

Presion para inyeccion.

Fuerza de penetracion.

Tiempo de preparacién y uso.

Facilidad de entrenamiento y aprendizaje.

Facilidad para cambiar el cartucho.

MmO o0 o

Montaje y desmontaje de agujas.
3. Evaluacion de factores técnicos del dispositivo:
a.  Facilidad de configuracién.
b.  Facilidad, memoria y exactitud de la dosificacion.
c.  Media de Escala Visual Andloga.
d.  Tamano de aguja.

CONCLUSIONES

La informacién disponible sobre estudios que evaldan las preferencias del paciente en insulinoterapia
estd centrada en los dispositivos para la aplicacién del medicamento y no en los firmacos en particular.
No se encontré una herramienta estindar para la evaluacién de preferencias, pero es posible desarrollar
una que cumpla con ese objetivo basado en los parimetros encontrados en esta revisién y su utilidad
debe ser evaluada en estudios posteriores. La evaluacién de preferencias del consumidor en asuntos re-
lacionados con la farmacoterapia puede ser 1til en la construccién de un valor compartido de la terapia,
entre el profesional y el paciente.

PATIENT PREFERENCES IN DIABETES INSULIN THERAPY:
STRUCTURED REVIEW

BACKGROUND

Insulin is used in the treatment of all types of diabetes, but indication is dependent of the balance
between endogenous secretion and peripheral resistance. Patients with type 1 diabetes need insulin per-
manently, especially those with diabetes of any age who suffer marked weight loss or unexplained short
history of severe symptoms and moderate to severe ketonuria. Patients with type 2 diabetes, in which
resistance and relative insulin deficiency are presents, may require it if the function of pancreatic beta
cells are deteriorated over time, showing failure in the glycemic control despite changes in lifestyle, diet,
exercise and oral agents (1).
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It is possible to include the patient in making decisions when starting insulin therapy, considering
their preferences and evaluating the set of available therapeutic options. From their work, the health pro-
fessional might get better treatment outcomes including the patient in the therapeutic decision; however,
they must know the tools to assess patient preferences, in order to choose the drug or device that best
suits to individual circumstances (2).

OBJECTIVE

Gather information available in the literature about the preferences of the patient on insulin therapyand
select preference parameters evaluated in these publications.

METHODS

We performed a search in PubMed / Medline for full text available papers with the following MeSH
terms: “patient preference” and “insulin” in humans, language English / Spanish until June 24, 2013.
The search results were evaluated by three independent reviewers, who from the abstract determined
inclusion in the review article. The inclusion criteria used were: publication includes information on
patient preferences regarding the use of insulin or tools for assessing preferences. Chronbach’s alpha was
calculated for the correlation of the results of the review and the disagreements were resolved by agree-
ment between reviewers. They grouped the information found in a form containing information about
drug or medical device evaluated, comparison, expression of results on patient preferences and preference
evaluation parameters. We identified main preference variables evaluated in patients with insulin therapy.

RESULTS

A total of 30 articles were found in the search of which 14 were included. The selection of the publi-
cations included among reviewers had high homogeneity (Cronbach’s alpha = 0.95) and differences were
resolved by consensus. None of the selected papers has preference information related to drugs and they
are designed to assess patient preferences for medical devices.

It was found that for the evaluation of patient preferences, take account the following parameters:
1. Subjective evaluation of the device:

a. Size, weight, design or device acceptability.

b. Ease of insertion.

c. Comfort.

d. Convenience.

e. Perceived clinical effectiveness.

f. Damage or injury perception (including perceived pain and bleeding).
2. Evaluation of the use of the device:

a. Injection pressure.

b. Penetration force.

c. Time of preparation and use.

d. Ease of training and learning.

e. Ability to change the cartridge.

f. Removing and needles.
3. Evaluation of technical factors of the device:

a. Ease of configuration.

b. Memory and dosing accuracy.

¢. Mean visual analog scale.

d. Needle size.
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CONCLUSIONS

The available information on studies evaluating patient preferences in insulin therapy focuses on
devices for the application of medicine and not for drugs in particular. There was not a standard tool for
the evaluation of preferences, it is possible to develop one that meets that goal, based on the parameters
found in this review and its usefulness should be evaluated in future studies. Assessing consumer prefe-
rences in matters relating to drug therapy may be useful in the construction of a shared value of therapy
between health professional and patient.

Conflict de intereses: Ninguno.
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PROMETEX-PROMEVOZ: HERRAMIENTA DE APOYO
DEL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO PARA EL
ALCANCE DE UNA ADECUADA ADHERENCIA. COLOMBIA,
2009-2012

Jorge I. ESTRADA Msc', Javier E. SUAREZ Msc’, Carlos M. TORO?, Johanna RIOS msc*,
Juan A. SERNA Ms¢®, Laura SANCHEZ Msc°

ANTECEDENTES

Durante los dltimos afios el uso de teléfonos méviles ha ganado un importante lugar en salud (1),
diversos trabajos han mostrado sus ventajas, por ejemplo, que la asistencia clinica de los pacientes mejora
con recordatorios de texto SMS (2).

Existen experiencias que refuerzan el éxito en el uso de este tipo de herramientas tecnoldgicas. En
Estados Unidos, se han utilizado para el abandono del cigarrillo (3) y promover actividad fisica (6), en
Africa, Ttalia y Kenia para mejorar la farmacolégica (4-6, 8).

Prometex—Promevoz, es un instrumento de tecnologfa consistente en telefonfa mévil que busca aumen-
tar y mantener el cumplimiento farmacolégico de los pacientes, recordando las horas exactas de la toma
de sus medicamentos. Se ofrece con un protocolo de confidencialidad, sin limite de medicamentos por
paciente; la informacién enviada se codifica para interpretacién estrictamente personal y su manejo es
privado; esta herramienta solo requiere que los pacientes tengan un teléfono mévil.

El objetivo de este trabajo es determinar si la herramienta Prometex—Promevoz, contribuye en la dismi-
nucién de los problemas relacionados con el uso de los medicamentos (PRUM) en un grupo de pacientes
con patologias crénicas y de alto costo, pertenecientes a tres ciudades de Colombia y evaluados a través
del seguimiento farmacoterapéutico (SFT).

METODOLOGIA

Se realiz6 un estudio descriptivo retrospectivo y se valoré en un mismo grupo de pacientes la presencia
de PRUM antes y después del uso de herramientas de telefonfa. El trabajo se llevé a cabo en el periodo
de tiempo comprendido entre diciembre de 2009 y abril de 2012.

775 pacientes alguna vez han hecho uso del servicio. Actualmente, se envia un total de 1.421 mensajes
por dfa. Un paciente puede recibir mis de un mensaje.

En este estudio fueron seleccionados pacientes activos en el servi io (611), que hubieran iniciado la
recepcién de mensajes posterior a la consulta de SFT™ (468) y que tuvieran al menos con dos consultas
de SFT, con el objetivo de tener dos observaciones de esta misma poblacién (406).

Las variables objeto de comparacién fueron la cantidad y el tipo PRUM, detectados en las consultas
de SFT antes y después del uso del servicio de Prometex—Promevoz.

Para las variables de comparacién se determiné una diferencia de proporciones entre la cantidad de
pacientes con PRUM detectados por SFT en una dltima consulta respecto a la primera.
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RESULTADOS

En los 406 pacientes predominan los adultos jévenes con una edad promedio en afios de 40 (DS+17);
la mayorfa pertenecen al género masculino (69,5%). E1 57,1% declara ser soltero y el 92,1% de un estrato
socioeconémico =< 3.

El 81,7% de los PRUM reportados durante la observacion inicial, se concentré en 5 de los 14 PRUM
tipificados: incumplimiento parcial (39,3%), incumplimiento total (20,1%), dosis iConflict of interest:
The authors declare no conflict of interest.

(8,7%), técnica incorrecta (7,9%) y sobredosificacion (5,7%).

En la segunda observacién se encontré una redistribuciéon porcentual para los tipos de PRUM, de
los cuales, persisten como los mds importantes: incumplimiento parcial (44,7%) e incumplimiento total
(20,5%); tiempo de tratamiento mayor al estimado (13,7%), automonitorizacién incorrecta (5,6%) y téc-
nica incorrecta (4,3%).

En el 25,6% de los pacientes se identificé al menos un PRUM durante la primera consulta de SFT
(104/406); situacién que cambid al 16,7% (68/406) después del uso de Prometex—Promevoz (grafica 1).
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Grafica 1. Proporcién de pacientes con PRUM previo y posterior al uso de Prometex—Promevoz.

En la observacion final se percibié una disminucién en 10 de los 14 tipos de PRUM detectados durante
la primera observacién (grafica 2).
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Grafica 2. Clasificacién y frecuencia absoluta de los PRUM durante las dos observaciones.
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CONCLUSIONES

* Al parecer, la herramienta Prometex—Promevoz contribuye en la disminucién de los PRUM identificados
en el SFT.

* Este trabajo mostré que usar la herramienta de telefonia, se asocia con un mejor uso de los medica-
mentos.

* Se deben emprender estudios posteriores que determinen el peso atribuible de la herramienta de te-
lefonia utilizada, ya que no es el tnico factor que influye en la disminucién de PRUM detectados.

Conflicto de intereses: Los autores del trabajo declaramos tener relacién laboral directa con la ins-
titucién +helPharma S.A.

PROMETEX-PROMOVOZ, TOOL SUPPORT OF
PHARMACEUTICAL CARE FOR THE SCOPE OF PROPER
ADHESION. COLOMBIA, 2009-2012

BACKGROUND

In recent years the use of mobile phones has gained a significant placein the health care (1), several
studies has shown the benefits of mobile telecommunications, for example that the clinical care of patients
improves with SMS text reminders (2) .

There are experiences that reinforce success in the use of this type of technological tools. In the United
States, it has been used for smoking cessation (3) and promotes physical activity (6), in countries such as
Africa, Italy and Kenya has been used to improve medication adherence (4-6, 8).

Prometex-Promevoz, is an instrument the mobile technology (MSM to text and voice) that seeks to
increase and maintain compliance with pharmacotherapy of patients, reminding them, the exact hours
of taking medications. It offers a confidentiality protocol set with no limit on the number of drugs per
patient, the information will be coded for strictly personal interpretation and management is private, this
tool only requires that patients have a mobile phone.

The objective of this study is to determine if the tool Prometex-Promevoz, helps in reducing the problems
associated with drug use in a group of patients with chronic and high-cost, belonging to three cities of
Colombia and evaluated through the pharmacotherapeutic follow up.

METHODOLOGY

We performed a longitudinal retrospective study in the same group of patients, the presence of Drug
Therapy Problem (DTPs) before and after the use of phone tools. The work was carried out during the
period December 2009 to April 2012.

775 patients from cities Medellin, Bogota and Cali made use of the service. Currently you send a total
of 1,421 posts per day. A patient may receive more than one message for each type of drug.

To develop this study were selected active patients in service (611), which had started receiving messa-
ges after consulting pharmacotherapeutic follow-up (468) and who had at least two pharmacotherapeutic
follow up consultations with the objective of having two observations of the same population (406).

The variables were compared the number and type DTPs detected in pharmacotherapeutic follow-up,
before and after use service Promevoz-Prometex.

For comparison variables, was observed the difference in proportion between the numbers of patients
detected by pharmacotherapeutic follow-up a last consultation compared with the first consultation.
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RESULTS

In the population, predominantly adults, with median age of 40 years (SD =+ 17), the majority are
male (69.5%). 57.1% reported being single and 92.1% is of socioeconomic stratum < 3.

It was detected a proportion 81.7% of DTPs during the initial observation, the proportion were in 5
of the 14 DTPs: partial noncompliance (39.3%), total noncompliance (20.1%), incorrect dosage (8.7%),
incorrect technique (7.9%) and overdosage (5.7%).

In the second observation the DTPs were redistributed: partial noncompliance (44.7%), total noncom-
pliance (20.5%), incorrect time of use (13.7%), incorrect self~-monitoring (5.6%) and incorrect technique
(4.3%).

In the 25.6% of patients were identified at least one DTPs during the first consultation pharmacothe-

rapeutic follow-up (104/406), a situation that changed after the use of Prometex-Promevoz where the ratio
decreased to 16.7% (68/406) (figure 1).
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Figure 1. Proportion of patients with DTPs before and after use Prometex-Promevoz.

The final observation was perceived a decline in 10 of the 14 types of DTPs detected in the first
observation (figure 2).
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Figure 2. Classification and absolute frequency during the two observations the DTPs.
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CONCLUSIONS

* Apparently the Prometex-Promevoz tool contributes DTPs to decrease identified in the pharmacothe-
rapeutic follow-up.

* This study showed that using the tool is associated with better use of medicines.

* Other studies should be made to determine the weight tool attributable to telephony tool, as it is not
the only factor in reducing DTPs detected.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Kaplan WA. Can the ubiquitous power of mobile phones be used to improve health outcomes in developing countries? Global Health.
2006; 2: 9.

2. Downer SR, Meara JG, Da Costa AC. Use of SMS text messaging to improve outpatient attendance. Med J Aust. 2005;183: 366-368.

3. Vidrine DJ, Arduino RC, Lazev AB, Gritz ER. A randomized trial of a proactive cellular telephone intervention for smokers living with
HIV/AIDS. AIDS. 2006; 20: 253-260.

4. Testing the use of SMS reminders in the treatment of tuberculosis in Cape Town, South Africa. 29 March 2005 [internet]. Disponible
en: www.bridges.org.

5. Collier AC, Ribaudo H, Mukherjee AL, Feinberg J, Fischl MA, Chesney M. A randomized study of serial telephone call support to in-
crease adherence and thereby improve virologic outcome in persons initiating antiretroviral therapy. J Infect Dis. 2005; 192: 1398-1406.

6. Lester RT, Ritvo P, Mills EJ, Kariri A, et al. Effects of a mobile phone short message service on antiretroviral treatment adherence in
Kenya (WelTel Kenyal): a randomised trial. The Lancet. 2010; 376 (9755): 1838-1845.

7. Fjeldsoe BS, Miller YD, Marshall AL. MobileMums: a randomized controlled trial of an SMS-based physical activity intervention. Ann
Behav Med. 2010; 39: 101-111.

8. Strandbygaard U, Thomsen SF, Backer V. A daily SMS reminder increases adherence to asthma treatment: a three-month follow-up
study. Respiratory Medicine. 2010; 104: 166-171.



Vitae 20 (Supl. 1); 2013 S169

PROPUESTA PARA UN CAMBIO SIGNIFICATIVO EN LA
EDUCACION DEL FARMACEUTICO EN EL SERVICIO
SOCIAL SIN FRONTERAS. MEDELLIN-COLOMBIA

Flor Angela TOBON MARULANDA Msc', John Fernando RAMIREZ VILLEGAS Msc?,
Yesenia Andrea ROJAS DURANGO Msc’

ANTECEDENTES

Estudios realizados en la Facultad de Quimica Farmacéutica y experiencias de Investigacién-Accién-
Participacién (IAP) revelan la necesidad de capacitar a los estudiantes y a los profesionales farmacéuticos
como investigador-docente-agente social en atencién primaria de salud (1-4). De forma integral para las
exigencias del siglo XXI e indaguen mads alld del contenido por ensenar en las aulas (5). Un reto de este
cambio educativo, es motivar la investigacién cualitativa y cuantitativa, el trabajo con las comunidades y
la participacién en politicas pablicas. Instrumentos hacia la reingenieria humana que forje en virtudes y
configure valores (1-4).

OBJETIVOS

Describir los hallazgos de experiencias pedagdgicas de caricter reflexivo, dialégico y de participacion
intersectorial, desde contenidos tedricos, filoséficos y pricticos que promueven ciertas actitudes y habi-

lidades para la atencién farmacéutica integral en el quehacer cotidiano durante 2000-2010.

METODOS

Investigaciones cualitativas tipo IAP, realizadas en poblaciones vulnerables en regiones urbanas y
rurales, antioquenas. La organizacién de la informacion textual obtenida de talleres, grupos focales y por
observacién no participante, se relaciona con el desarrollo humano integral sostenible. Estas fueron las pre-
guntas formuladas a los participantes: ¢Qué cree usted que lo facilita? ¢Qué cree usted que lo dificulta?
¢Qué oportunidades ofrece? ¢Qué logros se puede alcanzar con permitir que el ser humano se faculte?
¢Qué retos plantea esta capacitacién? Desde el dialogo transdisciplinario de la atencién farmacéutica con
otras ciencias. La informacién se sistematizé en cinco categorias como fundamento tedrico y filoséfico:
en derecho, el desarrollo a escala humana, las esferas y metas del desarrollo y el plan de vida (6-9). Se
utiliz6 el programa de computo Atlas-ti, Versién 5.0: preparacion de documentos primarios, creacion de
unidades hermenéuticas, extraccién de citas primarias y creaciéon de codigos.

RESULTADOS

Los testimonios de los participantes de mayor importancia y frecuencia fueron:

1. En perspectiva de derechos: Encontraron indispensable el respeto, la proteccién, la garantia y la
préctica de los derechos, conexos a los deberes y libertades de los nifios y los jévenes, para la formacién
de una nueva generacién transformadora de adversidades.

Profesora Titular e investigadora. Facultad Quimica Farmacéutica. Universidad de Antioquia. MSc. Farmacologfa. Especialista en Atencién
Farmacéutica. Integrante de los grupos de investigacién Uni-Pluri/versidad, Facultad de Educacién y Tecnologia en Regencia de Farmacia.

Profesor Citedra Universidad de Antioquia. Docente asociado [IUCMA. Licenciado en idiomas inglés espanol. Especialista en Innovaciones
Pedagégicas y Curriculares, Magister en Educacién y Desarrollo Humano.

Profesora Ocasional Facultad de Educacion, Universidad de Antioquia. Licenciada en Ciencias Naturales. Magister en Educacion.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: florato54@gmail.com
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2. Desarrollo a escala humana: Aunque las normas estdn escritas sobre el papel, los entes adminis-
trativos de politicas ptblicas educativas no muestran una conciencia ciudadana correspondiente con
las realidades sociales. Se considera que se requiere crear capacidad y habilidad transdisciplinaria de
estudiantes y profesionales para que puedan intervenir en decisiones que conduzcan a mejorar las
politicas pablicas educativas.

3. Las esferas y las metas del desarrollo humano: Expresaron que tienen pocas oportunidades de
educacién y empleo; muy pocos incentivos a los campesinos para el desarrollo del agro, sumado al
cambio climitico, por lo que pierden gran parte de sus cosechas, acarreando consigo deudas y la im-
posibilidad de subsistir. Contrario al derecho de tenerlos mis en cuenta en la planeacién de recursos
con una mayor eficacia y equidad.

4. La esfera politica: Presentaron criticas serias sobre la importancia de la formacién transdisciplinaria de
ciudadanos civilizados para que participen directamente en las decisiones de politicas locales por consensos
intersectoriales. Se evidencia que la educacién poco se dirige a potenciar la produccién del campo y a la
promocién de la salud hacia una vida més digna, mediante la promocién de factores protectores. En el
caso de la educacion de estudiantes y farmacéuticos, se requiere fortalecer la educacién que capacite para
el trabajo con las comunidades y se promueva la salud integral, en la cual tiene un papel importante el
uso correcto de los medicamentos y afines. Esta concepcion, fue relacionada con el aumento de algunas
alteraciones mentales incapacitantes; ademds, sefalaron que tienen que educarse de manera persistente
en la diversidad de lenguajes concernientes al afecto y a la solidaridad. Aspectos que se deben tener en
cuenta en el plan de estudios de cualquier disciplina como la farmacéutica en dialogo de saberes.

5. Plan de vida: Fue concebido con el enfoque de otro sistema educativo integral reestructurado (1, 10)
(figura 1).

~

LA INVEST,IGACION SE ORIENTA POCO AL DESARROLLO CIENCIA-TECNOLOGIA-
INNOVACION DEL SER HUMANO INCLUYENTE, SU BIENESTAR Y CAMBIO SOCIAL
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- |
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Fuente: base de datos de las intervenciones educativas-IAP,

Figura 1: Categorias encontradas y construccién del drbol de problemas con comunidades.
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CONCLUSIONES

Los hallazgos de las experiencias IAP y de investigaciones en la Facultad de Quimica Farmacéutica,
muestran la necesidad ineludible de capacitar al estudiante y al profesional farmacéutica en el saber—ha-
cer desde las cinco categorias analizadas para la investigacién con comunidades en condiciones criticas.
Ademis, para que se motive a participar en las decisiones politicas de interés comtin que sean coherentes
al curriculo del farmacéutico y con su funcién social para que tenga incidencia positiva en su quehacer
laboral. Este anilisis cualitativo también permite vislumbrar lo urgente de hacer control, seguimiento y
evaluacién minuciosa del impacto social de la manera como se estd formando a los farmacéuticos de la
Universidad de Antioquia, desde su objeto de estudio, con principios éticos, con valores y con responsa-
bilidad social (1-4, 10). Otra educacién de visién virtuosa del mundo y generadora de cambios en la que
sientan su civilidad, entendida como la capacidad de liderazgo asertivo con riqueza moral, inteligencia
emocional, imaginacién creadora y conciencia de vulnerabilidad, ademds de desarrollar un espiritu
emprendedor y un afin por aprender y reaprender de las experiencias con poblaciones vulnerables. Un
farmacéutico auto-responsable, auto-estimulado y auto-evaluado podra ser participe activo de la com-
prension y organizacién de su propia vida (5-9).

Palabras clave: Farmacéuticos, competencias, educacion, desarrollo humano integral.

Conflicto de intereses: La autora declara no tener ningiin conflicto de interés.

PROPOSAL FOR PROMOTING A SIGNIFICANT CHANGE IN
THE PHARMACEUTICAL EDUCATION FOR THE SOCIAL
SERVICE WITHOUT BORDERS IN MEDELLIN-COLOMBIA

BACKGROUND

According to Studies done in the Faculty of Pharmaceutical Chemistry and experiences in Participation
Action Research (PAR), they reveal the need to train students and pharmacists as a researcher-teacher-
social agent in primary health care (1-4). In a Comprehensive way for the demands of the twenty-first
century to inquire beyond the content to be taught in the classroom (5). A challenge of this educational
change is to motivate the qualitative and the quantitative research, the working with communities and the
participation in public policies (1-4). Reengineering tools to forge the human virtues and the values set.

OBJECTIVES

Describe the findings of natural reflexive and dialogical character from educational experiences and
the intersectoral participation, from theoretical, philosophical and practical contents that promote cer-
tain attitudes and skills for the comprehensive pharmaceutical care in the daily work during 2000-2010.
METHODS. The qualitative type research APR, conducted in vulnerable populations in Antioquenian
urban and rural regions. The organization of textual information obtained from workshops, focus groups
and the no participant observation is related to sustainable comprehensive human development. Participants
were asked: What do you think it makes? What do you think it makes it difficult? What opportunities
does it offer? What successes can be achieved allowing the People should be empowered? What challenges
does this training offer? From the transdisciplinary dialogue in pharmaceutical care with other sciences.
The information was systematized into five categories as a theoretical and philosophical law, the human
scale development, the spheres and development goals and the plan of life (6-9). The computer program
used was Atlas-ti, Version 5.0: Preparation of primary documents, creating hermeneutic units, Primary
citation extraction and building codes.
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RESULTS

The testimonies of the participants of greater importance and frequency were in:

1. The rights perspective: It was found essential the respect, the protection, the guarantee and the
practice of rights related to the duties and freedoms of children and young people to train a new ge-
neration transforming adversity.

2. The human scale development: Although the rules are written on paper, the administrative bodies
of public education policies do not show corresponding citizen awareness of social realities. It is be-
lieved that it is required to create transdisciplinary capacity and ability of students and professionals
in order to intervene in decisions leading to improved public educational policies.

3. The spheres and the goals of human development: Stated that there were few opportunities for
education and employment, very few incentives to farmers for the agricultural development, coupled
with climate change so they lost much of their crops, leaving them in debt and without chance of
survival. Unlike, the right to take them into account in planning resources with greater efficiency
and equity.

4. The political sphere: Presented serious criticism about the importance of transdisciplinary training
civilized citizens to participate directly in local policy decisions by consensus cross. It is evidence
that education is little directed to enhance field production and health promotion to a better life by
promoting protective factors. In the case of the education of students and pharmacists is required to
strengthen the education that enables them to work with communities and promotes holistic health,
which has an important role the proper usage of medicines and the like. This conception was related
to the increase of some disabling mental disorders, also it was indicated that they have to educate
themselves persistently in the diversity of languages concerning to the affection and the solidarity.
Points to consider in the curriculum of any discipline as pharmaceutical knowledge dialogue.

5. Life Plan: It was conceived with the approach of other comprehensive restructured educational system
(1, 10) (figure 1).

CONCLUSIONS

The findings of the APR experiences and according to Studies done in the Faculty of Pharmaceutical
Chemistry, show the imperative to train the student and pharmaceutical professional to know-how from
five categories analyzed for researching in critical condition communities. Also, they must be motivated
to participate in the political decisions of common interest to be consistent with the pharmacist curricu-
lum and its social function to have a positive impact on its labor. This qualitative analysis also glimpse
the urgency of making control, monitoring and thorough evaluation of the social impact of the way it
is training pharmacists at the University of Antioquia from its object of study, with ethical principles,
values and social responsibility (1-4, 10). Another virtuous educational vision of the world and generating
changes they feel their civility, understood as the capacity of moral wealth assertive leadership, emotional
intelligence, creative imagination and sense of vulnerability, and developing an entrepreneurial spirit
and a desire to learn and relearning from the experiences with vulnerable populations. A pharmacist
self-responsible, self-excited and self-evaluated may be an active participant in the understanding and
organization of his own life (5-9).

Keywords: Pharmaceutical, skills, education, comprehensive human development.
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REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN
PACIENTES DE UNA IPS PARA EL TRATAMIENTO DEL
CANCER EN LA CIUDAD DE CARTAGENA, COLOMBIA

M. BETANCOURT Esp.!, M. DURAN QF?, M OSORIO Msc**

ANTECEDENTES

La Farmacovigilancia se define como la ciencia y actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion,
entendimiento y prevencién de los eventos adversos relacionados con medicamentos, particularmente
en oncologfa las reacciones adversas a medicamentos (RAM) pueden tener gran impacto negativo en la
calidad de vida del paciente o incluso desencadenar la muerte (1, 2).

El objetivo del presente estudio fue caracterizar y evaluar las reacciones adversas a medicamentos
presentadas en una IPS oncoldgica en la ciudad de Cartagena de Indias, Colombia.

METODOLOGIAS

Estudio descriptivo, observacional, prospectivo, realizado durante un trimestre, en pacientes que
ingresan a ciclos de quimioterapia en una IPS oncolégica.

RESULTADOS

El diagnéstico mis frecuente de la poblacién estudiada fue cincer de mama 26,47%.

Las RAM de mis prevalencia fueron neuropatia periférica 23,53%, neutropenia 14,71%, reacciones
cutdneas 14,71%, sintomas gastrointestinales 11,76%; sindrome de mano y pie 5,88%, trombocitopenia
5,88% y vision alterada 5,88%, entre otras.

Las RAM se presentaron mas en mujeres 64,71% y el rango de edad entre 58-67 afios (32,35%); en
gran mayoria, en pacientes con recaida hematoldgica o nerviosa, susceptibles de RAM.

El 91,18% de las RAM fueron de severidad moderada, predominando tipo A, tales como:

* Eritrodisestesia palmo-plantar por Ixabepilona + Capecitabina, observandose relacién entre severidad

y color de piel.

* Neuropatia periférica por Docetaxel, Carboplatino, Paclitaxel, Oxaliplatino, Capecitabina, Ixabepilona

y reacciones hematol6gicas moderadas con Doxorrubicina.

* Nduseas y vomitos con Docetaxel, Doxorrubicina, Cisplatino, Gemcitabina; disminuyeron con pre-
medicacién de antieméticos, firmacos de accion central (hidroxicina, metilprednisolona), antagonistas
de serotonina (ondansetron).

* Reacciones cutaneas por Rituximab, Docetaxel, Carboplatino, Paclitaxel, Cetuximab (3).

De las reacciones 85,7% fueron tipo B o prevenibles, definidas, relacionadas con velocidad de infusién.

El 85,2% presenté RAM sin secuelas, 11,8% present secuelas (neuropatia periférica y sindrome
palmo-plantar), 3% fallecieron sin relacién con RAM.

Las intervenciones fueron suspender el medicamento y tratamiento 20,6%, s6lo suspensién 32,3%,
sin modificaciones 41,2% vy disminucién de dosis 5,9% (4,5).

Profesional Universitario, Area de Salud, Direccién Operativa de Salud Pablica. Departamento Administrativo Distrital de Salud DADIS.
Cartagena, Colombia.

Profesional Universitario para el fomento de actividades de Farmacovigilancia. Red Distrital de Farmacovigilancia de Cartagena de Indias,
Colombia.

Coordinador Red Distrital de Farmacovigilancia de Cartagena de Indias. Docente Facultad de Ciencias Farmacéuticas. Universidad de
Cartagena. Cartagena, Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: mosoriof@unicartagena.edu.co
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CONCLUSIONES

Las RAM presentadas en su mayoria fueron prevenibles o mejoraron con las intervenciones y apoyo
adecuados, un menor porcentaje presentaron secuelas permanentes.

ADVERSE DRUG REACTIONS IN PATIENTS OF AN IPS FOR
CANCER TREATMENT IN CARTAGENA, COLOMBIA

BACKGRUOND

Pharmacovigilance is defined as the science and activities relating to the detection, assessment, unders-
tanding and prevention of drug-related adverse events, particularly in oncology the adverse drug reactions
(ADRs) can have major negative impact on the quality of life of the patient or even cause death (1,2).

The aim of this study was to characterize and evaluate adverse drug reactions presented in an oncology
IPS at the city of Cartagena de Indias, Colombia.

METHODS

A descriptive, observational, prospective, conducted over three months, in patients submitted to che-
motherapy cycles in a oncology IPS.

RESULTS

The most frequent diagnosis in the study population was breast cancer 26.47%.

The more ADR prevalence was peripheral neuropathy 23.53%, neutropenia 14.71%, skin reactions
14.71%, gastrointestinal symptoms 11.76%; hand and foot syndrome 5.88% and thrombocytopenia 5.88%,
altered vision 5.88%, among others.

ADRs were more in women 64.71% and the age range of 58-67 years (32.35%); mostly in patients
with relapsed hematologic or nervous, susceptible of ADRs.

The 91.18% of ADRs were of moderate severity, predominant type, such as:

* Palmar-plantar Erythrodysesthesia by Ixabepilone + Capecitabine, showing relationship between
severity and skin color.

* Peripheral neuropathy by Docetaxel, Carboplatin, Paclitaxel, Oxaliplatin, Capecitabine, Ixabepilone
and moderate hematologic reactions with Doxorubicin.

* Nausea and vomiting by Docetaxel, Doxorubicin, Cisplatin, Gemcitabine, decreased with antiemetic
premedication, centrally acting agents (hydroxyzine, methylprednisolone), serotonin antagonists
(ondansetron).

* Skin reactions by Rituximab, Docetaxel, Carboplatin, Paclitaxel, Cetuximab (3).
The reactions were type B 85.7% preventable defined regarding rate of infusion.
The 85.7% of the reactions were type B or preventable defined by rate of infusion.

The ADRs 85.2% did not show sequelae, 11.8% had sequelae (peripheral neuropathy and palmar-
plantar syndrome), 3% died but unrelated to ADRs.

The interventions were: stopping the medication and treatment 20.6%, only suspension 32.3%, without
modification 41.2% and dose reduction 5.9% (4,5).

Conclusions: The ADRs presented were mostly preventable or improved with assistance and support,
a lower percentage showed permanent sequelae.
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RELEVANCIA CLINICA DE LAS INTERACCIONES
MEDICAMENTOSAS EN CANCER DE SENO. REVISION
SISTEMATICA DE LITERATURAY SERIE DE CASOS

Carolina PARRA C."

ANTECEDENTES

La prevalencia y la incidencia del cincer de seno en la poblacién general ha aumentado especialmente
en los dltimos anos. Muchas de estas personas tienen comorbilidades tratadas con uno o mds firmacos.
Por otra parte, estos pacientes también pueden estar consumiendo medicamentos de venta libre, medicinas
complementarias que no son notificadas al médico tratante. Las implicaciones clinicas de las interacciones
observadas en los pacientes con cincer pueden ser clasificadas como positivas (beneficioso) o negativas
(adverso) y es aqui donde el quimico farmacéutico ha jugado un papel importante en determinar si las
interacciones medicamentosas presentan un riesgo significativo para alertar al prescriptor y al paciente.

OBJETIVO

Evaluar la relevancia clinica de las interacciones medicamentosas en pacientes con cincer de seno
mediante la revision sistematica de la literatura (RSL) y el reporte de casos provenientes del seguimiento
farmacoterapéutico (SFT) aplicando una propuesta existente (1).

METODOS

Se realiz6 una RSL en Medline/PubMed de articulos y series de casos hasta febrero de 2013; los térmi-
nos de busqueda MeSH fueron: oncology - drugs interactions. También se realizé busquedas adicionales
utilizando los términos herbal — interaction, cincer, breast, polypharmacy, y fue complementada con los
articulos que encontrados en las referencias seleccionadas en la biisqueda primaria (figura 1). Adicional-
mente, se evalud las interacciones documentadas en las historias clinicas y los registros de SFT de las
IPS de oncologia Asisfarma, que complementan la revision realizada en la literatura. La relevancia clinica
se evalud y determiné con base en la probabilidad de ocurrencia y en la gravedad de la interaccién (1).

RESULTADOS

Se encontré 120 interacciones relevantes en la RSL con anticonvulsivantes, productos naturales,
derivados de la cumarina, antiicidos y otros, con implicaciones clinicas como: anticoagulacién subte-
rapéutica, toxicidad neuroldgica, gastrointestinal y hematolégica. Mediante el SFT se detecté 10 casos
de interacciones con antihipertensivos, 7 pacientes presentaron leucopenia (2,3- 3,8x10°) y neutropenia
(0,8 — 1,1 x10%) por el uso concomitante de la ciclofosfamida y la hidroclorotiazida; los otros 3 pacientes
desarrollaron toxicidad gastrointestinal y hematoldgica por la interaccién existente entre la doxorrubicina
y el verapamilo.

CONCLUSION

La Interaccién con otros medicamentos comprenden un tema importante en oncologia, por lo tanto,
determinar la relevancia clinica permite evaluar su frecuencia y consecuencias clinicas para la prevencién
de problemas relacionados con medicamentos.

Grupo de Atencién Farmacéutica Integral. Asisfarma S.A. Bogota, Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: seguimiento@asisfarma.com.co. direcciontecnica@asisfarma.com.co
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Figura 1. Flujograma de la revisién sistemitica. Adaptado de Declaracién PRISMA (2).

Palabras clave: Interacciones medicamentosas, cincer de seno, oncologfa.

Conflicto de intereses: Ninguno.

CLINICAL RELEVANCE OF DRUG INTERACTIONS IN

BREAST CANCER SYSTEMATIC REVIEW OF LITERATURE
AND CASE SERIES

BACKGROUND

The prevalence and incidence of breast cancer is increasing within the general population specially
during the last years. Frequently, patients also have comorbidities and need to take prescription drugs
quite often. In addition, patients can also be taking drugs without any prescription or they can be under
herbals drugs without notifying the treating physician. Moreover, the clinical implications of drug inter-
actions in breast cancer can be classified according if they are potentially harmful (adverse interactions)
or beneficial. Thus, the pharmaceutical chemist plays an important role by determining how relevant in
a clinical perspective can these interactions be and by alerting either patients and physicians.
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OBJECTIVE

To evaluate the clinical relevance of drug interactions in patients with breast cancer by systematic
review of literature and reporting cases of pharmacotherapeutic follow-up (PTF) from applying an ex-
isting proposal (1).

METHODS

A systematic review of literature (SRL) was done in Medline/Pubmed including articles and case series

9«

until February, 2013. Included MeSH and general terms included “Oncology”, “Drug, Interaction”, “herbal,
interaction”, “cancer”, “breast” and “polypharmacy” and was completed through hand research (figure
1). In addition, there were found cases of recorded interactions in medical histories and PTF records as
a supplement of the SRL. Clinical relevance of drug interaction was assessed based on the probability of

ocurrence and severity of reactions (1).

RESULTS

120 relevant drug interactions were found in the SRL with anticonvulsants, homepathic drugs, warfarin
proton inhibitors and others with clinical implications as subtherapeutic anticoagulation, neurological,
gastrointestinal and hematologic toxicity. Of the 10 cases that were identified on PTF, corresponding to
interactions with antihypertensives, 7 patients presented leukopenia(2,3- 3,8 x10’) and neutropenia(0,8
— 1,1 x10°) because of the concomitant use of cyclophosphamide and hydrochlorothiazide. The other 3
patients developed gastrointestinal and hematologic toxicity because of the interaction between doxoru-
bicin and verapamil.

CONCLUSION

Interaction with other medicines is an important topic in oncology. Determination of clinical relevance
allows assessment of frequency and clinical consequences in order to prevent related issues with medicines.

Keywords: drug interactions, breast cancer, oncology.
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RESULTADOS CLINICOS Y ECONOMICOS DEL
CAMBIO DE INSULINAS DE ORIGEN HUMANO A
ANALOGAS, IDENTIFICADOS MEDIANTE SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO

Angela M. ARIAS G. QF', Angela M. SALDARRIAGA C. QF'?, Francy A. FLOREZ CH. QF', Juan G. ARCILA
R. QF", Laura M. MARTINEZ D. QF, Luz M. TABA~RES H. QF!, Maricela PATINO M. QF', Martha L.
ZAPATA M. QF', Ménica LONDONO Z. QF', Reina M. CALLE QF'

ANTECEDENTES

La diabetes es una de las enfermedades no transmisibles de mayor prevalencia mundial; Colombia no
es ajeno a este problema, de acuerdo a datos de la Federacién Internacional de Diabetes (IDF), se estima
que la prevalencia de diabetes en el grupo de 20-79 anos de edad es del 4,8%, y ajustada por edad alcanza
el 5,2% (1). En las tltimas décadas se han producido importantes avances en el manejo de la diabetes y
los esfuerzos de la industria farmacéutica se han encaminado a desarrollar alternativas terapéuticas que
permitan reproducir el comportamiento fisiolégico de la insulina, teniendo en cuenta que el estricto
control glicémico, que puede lograrse a través de esquemas variables de insulinizacién, ha demostrado
disminuir el riesgo de aparicién de complicaciones (2). En este contexto, las insulinas andlogas aparecen
como una alternativa importante, las cuales son obtenidas por una modificacién quimica de la molécula de
insulina (Sustitucién de Aminodacidos), capaz de unirse a su receptor y actuar como ella (3). Estos cambios
modifican su velocidad de absorcién subcutinea y le otorgan ventajas farmacoldgicas, debido a que se
acercan significativamente a la secrecién de insulina durante el periodo de ayuno («basal») y prandial (3).
Estas caracteristicas permiten una menor incidencia de episodios hipoglucémicos, niveles plasmaticos més
altos durante el periodo postprandial, disminuyendo la hiperglicemia; adicional a esto, sus propiedades
farmacocinéticas disminuyen el requerimiento de aplicaciones/dia, lo que impacta positivamente en la
adherencia y aceptacién del paciente a su tratamiento (4).

Hasta el 2011, en Colombia el Plan Obligatorio de Salud (POS) contemplaba para el abordaje de la
enfermedad tinicamente la insulina cristalina y la insulina NPH, lo que limitaba la posibilidad de contar
con otras alternativas para el manejo del problema de salud, de las cuales se dispone de evidencia cientifica
de la efectividad y seguridad (5-7). Con la modificacién del listado de medicamentos del POS (Acuerdo
029 de 2011), que incluyd las insulinas analogas, la prescripcion ha aumentado; por lo que resulta necesario
evaluar los resultados clinicos en los pacientes que migraron a este tipo de insulinas, y el efecto econémico
del cambio para la sostenibilidad del sistema de salud.

OBJETIVO

Determinar los resultados clinicos y econémicos asociados al cambio de insulinas de origen humano
por insulinas Andlogas en un grupo definido de pacientes con diagndstico de diabetes a través de Segui-
miento Farmacoterapéutico.

' Grupo de Monitoreo Integral Farmacéutico (MIF). COLSUBSIDIO. Carrera 50E # 10 sur-183, oficina 201.
Medellin, Colombia.

Coordinador de Servicios de Atencién Farmacéutica. Grupo de Monitoreo Integral Farmacéutico (MIF),
COLSUBSIDIO. Carrera 50E # 10 sur-183, oficina 201. Medellin, Colombia.
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METODOS

Se realiz6 un Estudio Observacional descriptivo—comparativo (muestras relacionadas) de Noviembre
de 2011 a Noviembre de 2012; se incluyd los pacientes que previamente se encontraban en tratamiento
con insulina NPH y/o insulina cristalina y que migraron sus esquemas terapéuticos a una o dos insulinas
Anilogas (Detemir, Glargina, Lispro, Aspartica, Glulisina). Como instrumento de recoleccién de la in-
formacién se empled un cuestionario estructurado que contempla variables socio-demogrificas, clinicas
y terapéuticas, este fue aplicado en consulta de seguimiento farmacoterapéutico. Ademds, se valoré la
adherencia segtn el Test de Morisky Green Levine (8).

Se report6 las medias, porcentajes y diferencia de medias segiin prueba t student para muestras rela-
cionadas, considerando un valor de p < 0,05 como estadisticamente significativo, utilizando el paquete
estadistico SPSS versién 21.

RESULTADOS

En el estudio se incluyé 141 pacientes, 57% mujeres, 63% con 60 afios o mis, el 79,4% no ha realizado
ningun estudio o ha cursado tan solo hasta bisica primaria. El 56% de los pacientes no realiza ejercicio
tisico, el 70% de los pacientes acuden al nutricionista y el 59% acata sus recomendaciones. El 73% de los
pacientes son adherentes segiin test Morisky Green.

Al comparar las variables antes y después del cambio de insulinas se encontré diferencias estadistica-
mente significativas a favor de las insulinas andlogas en los criterios evaluados: Valores de HbA1C, 0,45598
(IC 0,16097, a 0,75098), Frecuencia de hipoglucemias, 0.440 (IC 0,281 a 0,598), Hospitalizaciones por
descompensacién en Glicemia 0,142 (IC 0,066 a 0,218).

En términos de costos del tratamiento antidiabético con insulinas, en promedio mensual el costos
paciente en tratamiento con insulinas de origen humano es de 25,973 pesos frente a 127,455 pesos con
insulinas andlogas. La modificacién en el tratamiento representa un costo 4,9 veces mayor que la alter-
nativa empleada inicialmente.

CONCLUSIONES

El tratamiento con insulinas anilogas ha demostrado tener un mejor perfil de efectividad y seguridad
en comparacién con el tratamiento convencional en términos de disminucién de HbA1C, frecuencia de
hipoglicemias y hospitalizacién asociada a episodios de descompensacion; sin embargo, el costo elevado
de este tipo de tratamientos en comparacién con el tratamiento insulinico convencional hace necesario
establecer gufas y protocolos de manejo que orienten al prescriptor en la eleccién del tratamiento adecuado
segtin las necesidades terapéuticas del paciente con base en criterios técnicos de apoyo que permitan una
prescripcién racional y aporte a la sostenibilidad del sistema de salud.

Conflicto de intereses: Los autores declaran que no hay conflicto de intereses.

CLINICAL AND ECONOMIC RESULTS OF THE CHANGE
FROM HUMAN ORIGIN INSULIN TO ANALOG
IDENTIFIED THROUGH PHARMACOTHERAPY

FOLLOWING

BACKGROUND

Diabetes mellitus (DM) is one of the non-communicable diseases with the highest prevalence
worldwide. Colombia is no stranger to this problem, according to data from the International Diabetes
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Federation (IDF), the prevalence of diabetes was estimated at group 20-79 years of age in a 4.8 per cent,
and adjusted for age at 5.2%.

In recent decades, important advances have been made in the management of the DM and the efforts
of the pharmaceutical industry have aimed to develop alternatives that allow you to reproduce in a faithful
way the physiological behavior of insulin given that strict glycemic control that can be accomplished
through varying schemes of insulinization has shown to reduce the risk of complications.

Analog insulins are an important alternative in the pharmacologic management of the DM; through
the chemical modification of the molecule of insulin (substitution of amino acids), capable of joining to
its receiver and act as it. These changes modify their subcutaneous absorption speed and give pharma-
cological advantages by most resemble the secretion of insulin during the period of fasting (“baseline”)
and prandial. These features allow a lower incidence of hypoglycaemic episodes higher plasma levels
during the postprandial, reducing the hyperglycemia; In addition to this, its pharmacokinetic properties
diminish the requirement of applications per day, that impact positively on the adherence and acceptance
of the patient to treatment.

Until 2011, in Colombia the mandatory Plan of health (POS) contemplated for the treatment of this
disease only crystalline insulin and NPH insulin which limited the possibility of having other alternati-
ves for the management of the health problem, alternative whose scientific evidence have demonstrated
effectiveness and safety according to published studies; with the modification of the drug list of the POS
according to 2011 029 agreement, which included analog insulins, the prescription comes on the rise;
which its why it is necessary to assess clinical outcomes in patients who migrated to this type of insulins,
and the economic impact of the change to the sustainability of the health system.

OBJECTIVE

To determine the clinical and economic impact that represents the change of human insulins by ana-
log insulins in a defined group of patients with diagnosis of DM through pharmacotherapy following.

METHODS

We conducted a observational descriptive-comparative study (related samples) from November 2011 to
November 2012; 141 patients who previously were in treatment with NPH insulin and/or crystal insulin
and who migrated their therapeutic schemes to one or two analog insulins (Detemir, glargine, Lispro,
Aspartica, glulisine) were included. As the data collection instrument a structured questionnaire that
includes socio-demographic, clinical and therapeutic variables was used, this questionnaire was applied
in Pharmacotherapy following consultation.

Averages, percentages, and mean difference according to t student test for related samples were repor-
ted, considering a p-value < 0.05 as statistically significant, using the statistical package SPSS version 21.

RESULTS

57% were women, 63% of the evaluated population are 60 years or older, 79.4% has not conducted any
study or it has studied only up to basic primary. 56% of patients does not exercise, 70% of patients go to
the nutritionist, and 59% complies with its recommendations. 73% Of patients are adherents according
to Morisky Green test.

Comparing the variables before and after the change of insulins, statistically significant differences
in favour of analog insulins in the evaluated criteria: HbA1C values, 0.45598 (IC 0.16097, to 0.75098),
frequency of hypoglycemia, 0.440 (IC 0.281 to 0.598), hospital admissions by the decompensation in
glycemia 0.142 (CI 0.066-0218).

In terms of costs of anti-diabetes therapy with insulins, it was found that monthly average a patient
treated with man-made insulins has a value of 25.973 pesos compared to 127.455 pesos with analog in-
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sulins. The modification in the treatment represents a 4.9 times greater cost than the alternative initially
employed cost.

CONCLUSIONS

Treatment with analog insulins has proved to have a better profile of effectiveness and safety compared
to conventional treatment in terms of reduction of HbA1C, frequency of hipoglycemy and hospitalization
associated with episodes of decompensation; However, the high cost of this type of treatment compa-
red with the conventional insulin therapy creates the necessity to establish guidelines and management
protocols to guide to the prescriber in choosing the appropriate treatment according to the patient’s the-
rapeutic needs based on technical criteria of support that allow rational prescribing and contribution to
the sustainability of the health system.
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RESULTADOS CLINICOS Y ECONOMICOS DEL CAMBIO
DE LOVASTATINA A ATORVASTATINA EN UN GRUPO DE
PACIENTES, IDENTIFICADOS MEDIANTE SEGUIMIENTO

FARMACOTERAPEUTICO

Angela M. ARIAS G. QF', Angela M. SALDARRIAGA C. QF'?, Francy A. FLOREZ QH QF', Juan G. ARCILA
R. QF!, Laura M. MARTINEZ D. QF, Luz M. TABA~RES H. QF!, Maricela PATINO M. QF', Martha L.
ZAPATA M. QF!, Ménica LONDONO Z. QF', Reina M. CALLE QF"

ANTECEDENTES

La Organizacién Mundial de la Salud, reporta que la enfermedad cardiovascular (ECV) provoca mis
de 17 millones de muertes al afio (1). En Colombia, la ECV es la primera causa de muerte (2). Entre los
factores de riesgo conocidos se encuentra la dislipidemia, bien sea por aumento en los niveles colesterol
total (CT), colesterol lipoproteinas de baja densidad (LDL) triglicéridos (TG) o bajo niveles de colesterol
lipoproteinas de alta densidad (HDL). La dislipidemia causa el 54% de los infartos del miocardio; para su
tratamiento farmacoldgico se emplean medicamentos hipolipemiantes. A comienzos de los afios noventa
se comercializé la lovastatina, la cual fue el primer inhibidor de la hidroximetilglutaril-coenzima A. Su
incursién en el mercado ha supuesto un importante impacto en el costo farmacéutico global, debido en
gran medida a la sustitucién de medicamentos mds antiguos, incremento del niimero de pacientes tratados
y elevado costo de este subgrupo (3).

En Colombia la tnica estatina incluida en el Plan Obligatorio de Salud (POS) hasta el 2011 fue la lo-
vastatina, con su modificacién a través del acuerdo 029 del mismo afo, se incluyé la atorvastatina, la cual
ofrece mayores posibilidades de prescripcion al médico y un mayor beneficio terapéutico; la instauracién
del tratamiento con estatinas debe estar sujeta a criterios establecidos en protocolos y guias clinicas para el
manejo del problema de salud, ya que la experiencia clinica no ha definido un esquema terapéutico para
la prescripcién de estatinas. Como en todo tratamiento farmacolégico se hace necesario vigilar la seguri-
dad y efectividad del mismo, esto es posible a través de la implementacién de las actividades de atencién
farmacéutica. Dentro de estas actividades se incluye el seguimiento farmacoterapéutico (SFT) realizado
por el quimico farmacéutico, que ofrece un acompanamiento en la terapia con el fin de brindar apoyo en
el logro de los objetivos y contribuir al mejoramiento de la calidad de vida del paciente.

OBJETIVO

Evaluar los resultados clinicos y econémicos asociados al cambio de lovastatina a atorvastatina en un
grupo de pacientes mediante seguimiento farmacoterapéutico.

METODOS

Estudio retrospectivo-comparativo de enero 2012 a marzo 2013, con pacientes residentes en el drea
metropolitana del Valle de Aburri. Se incluyé pacientes en tratamiento previo con Lovastatina y que
migraron a atorvastatina después de su inclusién en el POS. Como instrumento de recoleccién de la in-
formacién se empled un cuestionario estructurado que contempla variables socio-demograficas, clinicas
y terapéuticas, la adherencia segtin Test de Morisky Green Levine (4). Este cuestionario fue aplicado en
consulta de seguimiento farmacoterapéutico. Se reporté las medias, porcentajes y diferencia de medias

! Grupo de Monitoreo Integral Farmacéutico (MIF). COLSUBSIDIO. Carrera 50E # 10 sur-183, oficina 201. Medellin, Colombia.
Coordinador de Servicios de Atencién Farmacéutica. Grupo de Monitoreo Integral Farmacéutico (MIF), COLSUBSIDIO. Carrera 50E
# 10 sur-183, oficina 201. Medellin, Colombia.
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seglin prueba t student para muestras relacionadas, considerando un valor de p < 0,05, como estadisti-
camente significativo, utilizando el paquete estadistico SPSS versién 21.

RESULTADOS

En el estudio se incluyé 152 pacientes, 73,0 % mujeres, 61,2 % con 60 afios o mis, 52,0% casados y el
52,0% con bésica primaria. La adherencia al tratamiento con atorvastatina fue de 62,5%. El 33,6% de los
pacientes relata haber tenido cambio por problemas de efectividad, el 28,9 % por problemas de seguridad,
el 15,8 % por ambos motivos y el 21,7% por otros problemas, catalogados asi por no estar reportado en la
historia clinica. El 64,5% de los pacientes requirié intervencién farmacéutica, 9,8% por hallazgos como
resultados negativos asociados a la medicacién (RNM) y 41,4% por problema relacionados con el uso
de los medicamentos (PRUM), que a su vez se clasifican asi: 38,2% uso y 26,31% prescripcién. En la
evaluacién de la seguridad se encontré diferencias estadisticamente significativas en la manifestacion de
Reaccién adversa a medicamento (RAM) como: mialgias (IC 0,040 - 0,236, p = 0,006) ¢ Insomnio (IC
-0,170 - 0,028 p = 0,007) a favor del tratamiento con atorvastatina. Para la valoracién de la efectividad se
evalud pardmetros de perfil lipidico (tabla 1), se obtuvo diferenc as estadisticamente significativas a favor
del tratamiento con atorvastatina. Se encontré que el 15,8% de los pacientes que iniciaron tratamiento
con atorvastatina no tuvieron monitorizacién al corte del estudio.

Tabla 1: Prueba de muestras relacionadas.

95% Intervalo de confianza para la diferencia
Parametro N N P
Inferior Superior
HDL 4,150 11,507 0,000
LDL 34,866 54,617 0,000
CT 44,899 71,944 0,000
TG 15,487 43,024 0,000

En términos de costos del tratamiento hipolipemiante se encontré que en promedio mensualmente la
Lovastatina cuesta 621.7 pesos, frente a 2082.8 pesos de la atorvastatina. La modificacién en el tratamiento
representa un costo 2,3 veces mayor que la alternativa empleada inicialmente.

CONCLUSIONES

Los hallazgos del estudio y evaluacién en SFT sugieren, que en términos de efectividad y seguridad
el tratamiento con Atorvastatina puede ser mas adecuado para el manejo de la dislipidemia comparado
con la Lovastatina. Sin embargo, cuando se establece una relacién con el costo neto del tratamiento, la
Atovastatina representa un incremento. Es necesario, con miras a la contencién del gasto, prescripcion
racional y sostenibilidad del sistema de salud, establecer guias y protocolos de manejo que orienten al
prescriptor en la eleccién de la estatina requerida para el paciente partiendo de sus necesidades terapéuticas.

Conflicto de intereses: Los autores declaran que no hay conflicto de intereses.
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EVALUATION OF CLINICAL AND ECONOMIC IMPACT OF
CHANGING LOVASTATIN TO ATORVASTATIN IN A GROUP
OF PATIENTS THROUGH PHARMACOTHERAPY FOLLOW-UP

BACKGROUND

The World Health Organization reports that cardiovascular diseases (CVD) cause more than 17 million
deaths annually (1).In Colombia, CVD is the leading cause of death (2), dyslipidemia is among the known
risk factors, either by increased levels of total cholesterol (TC), cholesterol low density lipoprotein (LDL),
triglycerides (T'G) or low cholesterol levels high density lipoprotein (HDL). Dyslipidemia causes 54% of
myocardial infarction; for its drug treatment lipid-lowering medications are used. In the early nineties
lovastatin emerged in the market, which was the first inhibitor of hydroxymethylglutaryl-coenzyme A.
Its foray into the market had a major impact on overall drug cost largely due to the replacement of older
drugs, the increase of the number of patients treated and the high cost of this subgroup (3).

In Colombia the only statin included in the Plan Obligatorio de Salud (POS) until 2011 was the lo-
vastatin, with its modification through the agreement 029 of the same year, atorvastatin was included,
which offers more possibilities for medical prescription with further therapeutic benefit expected, the
establishment of statin therapy should be subject to criteria set out in protocols and clinical guidelines for
the health problem’s management, since clinical experience has not defined a treatment plan for statins’
prescription. As with any pharmacological treatment, it is necessary to monitor its safety and effectiveness,
this is possible through the implementation of pharmaceutical care activities, which by definition are
aimed to obtain maximum benefit from pharmacological treatment. Within these activities it is included
Pharmacotherapy Follow-up (PhF) which is conducted by the pharmaceutical chemist who offers therapy
coaching in order to support the achievement of the objectives and contribute to the improvement of the
patients’ life quality.

OBJECTIVE

To evaluate the clinical and economic impact changing lovastatin to atorvastatin in a group of patients
with pharmacotherapy.

METHODS

Retrospective-comparative study conducted between January 2012 to March 2013, of patients living
in the metropolitan area of “Valle de Aburra”. A 152 patients who were previously treated with lovastatin
and atorvastatin migrated after its inclusion in the POS were included. A structured questionnaire was
used as an instrument of data collection including socio-demographic, clinical and therapeutic variables
the adherence according to the Morisky Green Levine Test, this questionnaire was applied in PhF visit.
Means, percentages and mean difference were reported according to the T Student Test for related sam-
ples, considering a p-value < 0.05 as statistically significant using the statistical package SPSS version 21.

RESULTS

61.2% of the patients evaluated are 60 years or older, 73.0% were women, 52.0% were married and
52.0% went to elementary school. Adherence to the treatment with atorvastatin according to Morisky
Green Levine test was 62.5%. The 33.6% of the patients report having changes due to effectiveness pro-
blems, 28.9% due to security issues, 15.8% for both reasons and 21.7% due to other problems, cataloged
in this way due to a lack of medical record report. 64.5% of patients required pharmaceutical interven-
tion, 9.8% due to findings such as negative results associated with medication (MRI) and 41.4% due to
problems related to medications’ use (PRUM) which in turn are classified as follows: 38.2% use and
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26.31% prescription. In the safety evaluation statistically significant differences were found in the mani-
festation of adverse drug reactions (ADRs) as: myalgia (CI 0.040 to 0.236, p = 0.006) and insomnia (CI
-0.170 to 0.028 p = 0.007) in favor of the treatment with atorvastatin. To evaluate the effectiveness lipid
profile parameters were evaluated (table 1), statistically significant differences were obtained in favor of
treatment with atorvastatin. It was found that 15.8% of patients who started treatment with atorvastatin
did not have monitoring at the end of the study.

Table 1: Paired Samples Test.

95% Confidence interval for the difference
Parameter P
Inferior Superior
HDL 4,150 11,507 0.000
LDL 34,866 54,617 0.000
CT 44,899 71,944 0.000
TG 15,487 43,024 0.000

In terms of lipid lowering agents treatment costs, it was found that the average monthly cost of Lo-
vastatin is 621.7 COP, versus 2082.8 COP for atorvastatin. The change in the treatment represents a cost
which is 2.3 times higher than the alternative used initially.

CONCLUSIONS

The findings of the study and evaluation in PhF suggest that in terms of effectiveness and safety the
treatment with atorvastatin may suit better for treating dyslipidemia compared to Lovastatin. However,
when a relationship is established with the treatment’s net cost, Atorvastatin represents an increase. It is
necessary, regarding cost containment, rational prescription and the health system sustainability, establish
management guidelines and protocols to guide the prescriber choosing the required statin for the patient
based on their therapeutic needs.

Conflict of interest: The authors declare no conflict of interest.
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RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA MEDICACION
EN DIABETICOS TIPO 2 E HIPERTENSION ARTERIAL,
UTILIZANDO LA METODOLOGIA DADER

Luz Angela MARTINEZ E.', Rafacla ORTIZ LL.", José¢ E. CASTRO B. MSc*

ANTECEDENTES

La diabetes es una alteracién metabélica muy comiin entre los seres humanos, siendo una enfermedad
extremadamente seria que es causa importante de incapacidad y muerte. El profesional Quimico Farma-
céutico desempena un papel importante, en el SFT, se detectan, previenen y resuelven RNM. El método
Dider es una herramienta fundamental para el cumplimiento de esta labor. Tras esta identificacién se
realiza las intervenciones farmacéuticas necesarias para resolver los RNM vy se evaldan los resultados
obtenidos (1). La hipertensién arterial afecta aproximadamente al 20% de la poblacién adulta de la ma-
yorfa de los paises, es la primera causa de morbilidad y motiva el mayor nimero de consultas dentro de
las afecciones del aparato circulatorio. En Colombia alcanza el 13,95% y el 19,26% en los mayores de 18
anos padecen HTA en el Atlantico (2).

OBJETIVO

Identificar los resultados negativos asociados a la medicacién, en un grupo de pacientes hospitaliza-
dos, con diabetes mellitus tipo II e hipertension arterial, en una clinica de alta complejidad, empleando
el método DADER para el SFT.

METODOS

El tipo de estudio fue evaluativo, descriptivo, transversal, durante los meses noviembre y diciembre de
2012y enero de 2013, en la clinica de la Costa de Barranquilla, El tamafio de la muestra fue de 73 pacientes.
Se incluyé en el SFT pacientes de ambos sexos, con edades = 18 afos, que presentaron un diagndstico
de DM tipo 2 e hipertensién arterial (HTA). Se utiliz6 la metodologia Dader para el SFT, empleando la
clasificacién del Tercer Consenso de Granada, mediante entrevistas a los pacientes; revision de la historia
clinicay el diligenciamiento de los formatos; se obtuvo informacién sobre medicamentos y concomitantes,
dosis, resultados de glucemia en ayunas, medicion de la presion arterial antes y después de la intervencion,
antecedentes familiares, edad, tiempo de aparicién de la enfermedad. Para el andlisis de los datos se utilizé
una hoja de cilculo en Microsoft Excel 2010 y las tablas de los datos fueron analizadas con el paquete
de anilisis estadistico en Statgraphiscs versién XVI 1%, con un intervalo de confianza del 95%. Para las
variables cuantitativas (edad, estancia media, duracién de monitorizacién, consumo de medicamentos)
se aplico la t-Student. Para las variables cualitativas (género, sexo) se utilizo la prueba de Chi-cuadrado.

RESULTADOS

De los 73 pacientes que participaron el 54,79% (40) eran hombres y el 45,20% (33) mujeres. Los resul-
tados de las intervenciones farmacéuticas generaron un impacto en la necesidad el 13,5% (5), efectividad
el 24,5% (9) y seguridad el 62% (23) de los tratamientos farmacolégicos. De las intervenciones realizadas
el 68,57% (24) fueron aceptadas y el 31,43% (11) no fueron aceptadas. 23 fueron dirigidas a los médicos y
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1 al cuidador. El grupo etireo fueron los pacientes mayores de 60 afios (65,75%), esto es, 48 pacientes. El
diagnéstico prevalente fue la hipertensién arterial, con el 58,90% (43 casos), seguido del 35,62% (26 casos)
de DM tipo 2 e HTA y, en tercer lugar, se encontré la diabetes tipo II con el 5,48% (4 casos). El 39,73%
(29), €1 60,27% (44) de los pacientes no fueron intervenidos. El género masculino fue el que mis presento
RNM con 24 y el femenino con 13 RNM. De las 24 intervenciones realizadas el 71% (17) resolvieron el
problema de salud y 29% (7) no lo resolvieron. Los principales sistemas afectados por los RNM fueron
el sistema digestivo y el hematolégico con el 30%, y el sistema circulatorio con el 24%. Clasificacién de
reportes por severidad: leve 13% (3) y moderado 87% (20). Mediante un anilisis de correlacién lineal
simple, el coeficiente de correlacién r (- 0,34), determiné que existe una correlacién poco fuerte entre
las variables y de signo negativa entre las edades de los pacientes; es decir que la edad de los pacientes no
es determinante en la severidad de los RNM. Con el 95,0% de confianza, que la media verdadera del
ntmero de medicamentos que presentaron RNM esta entre 6 y 8, evidenciando asi que la maxima can-
tidad de medicamentos prescriptos a los pacientes no tiene una relacién directa con el nimero de RNM.

CONCLUSIONES

1. Se concluye que el SFT, utilizando la Metodologia Dider es una estrategia efectiva y eficiente para
la detectar, prevenir y resolver los RNM, en pacientes con DM tipo II e Hipertensién Arterial.

2. La labor asistencial del Quimico Farmacéutico mejora el control de la HTA (valores PAS y PAD) y
la DM tipo II (glicemia). Conjuentamente con el médico, enfermeras y el Quimico Farmacéutico
permite adquirir mejor conocimiento clinico del paciente, para la toma de una decisién terapéutica y
mejorar asi la calidad de vida de cada paciente.

Conflicto de intereses. Los autores manifiestan que no existe ningtn conflicto de interés en el ma-
nuscrito.

NEGATIVE RESULTS ASSOCIATED WITH MEDICATION IN
TYPE 2 DIABETES MELLITUS AND HYPERTENSION, USING
THE DADER METHODOLOGY

BACKGROUND

Diabetes is a metabolic disorder most common among humans, being an extremely serious disease
that is a major cause of disability and death. The Professional Pharmaceutical Chemistry plays an impor-
tant role in the SFT, are detected, prevented and resolved RNM. The method Dader is an essential tool
for accomplishing this task. After this identification is necessary pharmaceutical interventions to solve
RMN and evaluated the results (1). Hypertension affects approximately 20% of the adult population in
most countries is the leading cause of morbidity and motivates more consultations within the circulatory
conditions. In Colombia reached 13.95% and 19.26% in those over 18 suffer hypertension in the Atlantic
(2). The aim of this study was to identify the negative results associated with medication in a group of
hospitalized patients with type II diabetes mellitus and hypertension, a clinic of high complexity, using
the method for tracking DADER SFT.

METHODS

The type of study was evaluative, descriptive and prospective design, in the months november and
december 2012 and january 2013, in “Clinica de la Costa” from Barranquilla, the sample size was 73
patients. SFT were included in the patients of both sexes, aged = 18 years who had a diagnosis of type II
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DM and hypertension hypertension. Dader methodology was used for the SFT, using the classification
of the Third Consensus of Granada, by interviewing patients, reviewing medical records and filling out
the forms, was obtained and concomitant drug information, dosage, blood glucose results Fasting blood
pressure measurement before and after the intervention, family history, age, time of onset of the disease.
For data analysis we used a spreadsheet in Microsoft Excel 2010° and tables of data were analyzed us-
ing the statistical analysis package version Statgraphiscs XVI 1%, with a confidence interval of 95%. For
quantitative variables (age, average stay, duration of monitoring, drug consumption) was applied Student’s
t test. For qualitative variables (gender, sex) was used the Chi-square test.

RESULTS

Participated 73 patients, were interviewed 54.79% (40) males and 45.20% (33) females. The results of
pharmaceutical interventions generated an impact on the necessity 13.5% (5) 24.5% eftectiveness (9) and
safety 62% (23) of drug treatments. Of interventions 68.57% (24) were accepted and 31.43% (11) were not
accepted. Of the total 23 were accepted interventions aimed at physicians and 1 to caregiver. The highest
age group of patients was older than 60 years (65.75%), 1.c. 48 patients. The diagnosis was hypertension
prevalent in 58.90% (43 cases), followed by 35.62% (26 cases) of type II DM and hypertension and thirdly
found diabetes mellitus type II with 5.48% (4 cases). The 39.73% (29), the 60.27% (44) of the patients
did not undergo surgery. Male gender was the most present MRI with 24, followed by female with 13
RNM. 24 interventions were performed of which 71% (17) solved the problem of health and 29% (7)
did not solve the health problem. The main systems affected by the RNM were the digestive system and
hematologic with 30%, followed by circulatory system with 24%. Classification of reports by severity:
leve 13% (3) and moderate 87% (20). Using a simple linear correlation analysis, the correlation coefticient
r (- 0.34), determined that there is a bit strong correlation betw variables and negative sign between the
ages of patients, meaning that the age of the patients is determinant in the severity of RNM. It could be
established that with 95.0% confidence that the true mean number of drugs used in patients who had
RNM is between 6 and 8, thus showing that the maximum amount of medication prescribed to patients
does not have a direct relationship with the number of patients who develop MRI.

CONCLUSIONS

1. SFT is concluded that, using the methodology Dader is an effective and efficient for detecting, pre-
venting and resolving MRI in patients with type II diabetes melliyus and Arterial Hypertension.

2. The work of the Chemical Pharmaceutical care improves control of arterial hypertension (PAS and
PAD values) and type II melliyus ladiabetes (glucose). Conjuentamente with the doctor, nurses and
pharmaceutics to acquire better clinical knowledge of the patient, for making therapeutic decisions
and improve the quality of life of each patient.

Conflict of interest: The authors state that there is no conflict of interest in the manuscript.
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RIESGO CARDIOVASCULAR RELACIONADO CON EL
TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL EN PACIENTES CON
VIH/SIDA

Karen HERNAN DEZ CRUZ MScl*/, Diana A. CAMARGO ROJAS Msc,
Angela C. GONZALEZ PUCHE Mms¢’

ANTECEDENTES

Diferentes estudios sobre los efectos adversos de la terapia antirretroviral indican que ésta puede generar
dislipemia, resistencia a la insulina y afectar el metabolismo de la glucosa, condiciones que influyen en el
riesgo cardiovascular de los pacientes que viven con VIH (1-5). Adicionalmente, el virus del VIH puede
participar en el progreso de la enfermedad coronaria independientemente de otros factores de riesgo (6).

OBJETIVOS

Describir la condicién de riesgo cardiovascular asociada al tratamiento farmacolégico antirretroviral,
de un grupo de pacientes que viven con VIH.

METODOLOGIA

Estudio observacional, descriptivo, desarrollado durante 28 meses en el programa de atencién a pa-
cientes con VIH/SIDA de Méderi. La informacién fue recolectada a partir de la historia clinica, consultas
de seguimiento farmacoterapéutico, de fisioterapia, registros de dispensacién de medicamentos y datos
de laboratorio. Se realizé el cdlculo de riesgo cardiovascular segtin Framingham (calculadora interactiva)
(7), al principio y al final del estudio. Se verificé tratamientos antirretrovirales y cambios en el tiempo de
seguimiento, asi como su incidencia sobre: Aumento de CT, aumento de HDL, resistencia a la insulina y
aumento de glicemia (fuente: Micromedex 2.0). Se aplicé los test Parq & You, Fantistico y Test de Com-
portamiento frente al ¢jercicio, con el fin de evaluar si el paciente era o no apto para la actividad fisica,
evaluar los estilos de vida y verificar su etapa de cambio frente al ¢jercicio, respectivamente. Los datos
fueron analizados en el software SPSS versién 15 definiendo las medidas de tendencia central.

RESULTADOS

Se evalué 107 pacientes, de los cuales 61 cumplieron con los criterios de inclusién; de éstos el 89%
fueron hombres. El 39% de los pacientes eran mayores de 50 afios. El nivel de riesgo tanto al inicio como
al final fue en gran mayoria bajo (62% y 54%, respectivamente). Se identificé un aumento del riesgo
en el 11% de los pacientes. La incidencia del tratamiento antirretroviral en el aumento de CT, HDL y
aumento de glicemia fue mayor al final del estudio; mas no en el caso de los tratamientos que podrian
generar resistencia a la insulina. El 56% de los pacientes no fueron aptos para realizar actividad fisica. El
46% de los pacientes presentaron hibitos de vida buenos. El 39% de los pacientes se encontraba en una
etapa pre-contemplativa en cuanto al ejercicio fisico.

Programas Especiales Méderi, Hospital Universitario Barrios Unidos, Bogotd, Colombia. Programa de Atencién Farmacéutica, Humax
Pharmaceutical, Itagiiif, Colombia.
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CONCLUSIONES

El seguimiento al riesgo cardiovascular evidencié que la mayoria de los pacientes presentaban riesgo
cardiovascular bajo, que los aumentos del mismo pueden tener relacién con la terapia antirretroviral y se
debe mejorar los hibitos de vida.

CARDIOVASCULAR RISK RELATED WITH TREATMENT
ANTIRETROVIRAL IN PATIENTS WITH HIV/AIDS

BACKGROUND

Difterent studies on the adverse effects of antiretroviral therapy indicate that can generate dyslipidemia,
insulin resistance and impair glucose metabolism, this conditions influence the cardiovascular risk of
patients living with HIV (1-5). Additionally, the HIV virus can participate in the progress of coronary
disease independent of other risk factors (6).

OBJECTIVES

Describe the condition of cardiovascular risk associated to the antiretroviral drug therapy, in a group
of patients living with HIV.

METHODS

An observational, descriptive study, developed over 28 months in the program of care for patients with
HIV / AIDS of Mederi Hospital. The information was collected from medical records, pharmaceutical
care consultations, physiotherapy, medication dispensing records and laboratory data. Was performed the
calculation of cardiovascular risk according to Framingham (interactive calculator (7)) at the beginning
and end of the study. were checked Antiretroviral treatments and changes time tracking and its impact on:
Increasing CT, Increased HDL, insulin resistance and glycemia Increase (source: Micromedex 2.0). Test
Parq & You, Fantasy and behavior test forehead were applied for the exercise, in order to assess whether
the patient was or unfit for physical activity, assess lifestyles and verity their stage of change forehead the
exercise, respectively. Data were analyzed in SPSS version 15 software defining the measures of central
tendency.

RESULTS

107 patients were evaluated, of which 61 met the inclusion criteria, and of these 89% were men. The
39% of patients were older than 50 years. The risk level at the beginning and the end was mostly low
(62% and 54%, respectively). We identified an increased risk, in 11% of patients. The impact of antiret-
roviral therapy on increasing TC, HDL and increased blood glucose level was higher at the end of the
study, but not in the case of treatments that could lead to insulin resistance. The 56% of patients were
not suitable for physical activity. The 46% of patients presented good lifestyle. The 39% of patients were
in pre-contemplation stage regarding exercise.

CONCLUSIONS

The cardiovascular risk monitoring showed that most patients had low cardiovascular risk, which
itself increases may be related to antiretroviral therapy and should be improved lifestyle.

Conflicto de intereses: Los autores manifiestan que no existe ningtin conflicto de interés en el ma-
nuscrito.
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SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO COMO
HERRAMIENTA PARA ESTABLECER LOS DETERMINANTES
DEL CUMPLIMIENTO FARMACOLOGICO EN PACIENTES
ONCOLOGICOS

Jobany CASTRO ESPINOSA QF'*, Jhon Jairo VASQUEZ Tec.Reg.Far?,
Leidy Johana ARISTIZABAL TORRES Tec.Reg. Far’

ANTECEDENTES

El seguimiento farmacoterapeutico le permite al Quimico Farmacéutico realizar una atencién farmacéu-
tica mds efectiva y segura para sus pacientes (1, 2). Uno de los aspectos importantes para dicha efectividad
en el tratamiento oncoldgico lo constituye la adherencia de los pacientes a su quimioterapia, para lo cual
se han disefiado escalas que miden este cumplimiento (3). La quimioterapia instaurada en estos pacientes
puede ser oral, parenteral o mixta prefiriendo a priori en la mayoria de los casos la quimioterapia parenteral
(4). El seguimiento farmacoterapeutico puede ser empleado como una herramienta para determinar el
grado de cumplimiento de los pacientes a su quimioterapia y los determinantes relacionados con este.

OBJETIVOS

Determinar los factores asociados al incumplimiento en la farmacoterapia parenteral de pacientes
oncoldgicos a partir del seguimiento farmacoterapeutico.

METODOS

El periodo de anilisis fue entre agosto de 2012 hasta y de 2013, incluyendo un total de 454 prescripcio-
nes medicamento-paciente a 158 pacientes que equivale a 3 medicamentos, en promedio, prescritos por
paciente. Se disend una plantilla en Excel para el seguimiento farmacoterapeutico de pacientes ambulatorios
con quimioterapia parenteral registrando informacién del paciente, del seguimiento farmacoterapéutico y
relacionado con el cumplimiento. Con la informacién de esta base de datos se llevé a cabo un estudio de
casos y controles en el que se establecieron los factores que se asocian a incumplimiento de la farmacote-
rapia. Los casos fueron los pacientes incumplidos, es decir, que después de estar programados, al menos
en una ocasién, no se presentaron a la aplicacién; mientras que los controles fueron aquellos que siempre
se presentaron cumplidamente a su aplicacién de acuerdo a la programacién. Los factores estudiados
se organizaron en demogrificos (sexo y edad), farmacoldgicos (medicamento, subgrupo farmacolégico
y subgrupo quimico), patolégico (tipo de tumor, clasificacién del tumor) y relacionados con el motivo
de la inasistencia (patolégico, relacionado con el paciente, econémico, administrativo, relacionado con
enfermeria). Los medicamentos fueron cada uno clasificados en subgrupos farmacoldgicos y subgrupos
quimicos a partir de su informacién registrada en el INVIMA. Se llev6 a cabo un anilisis bivariado
entre los casos y cada uno de los factores a los que se les calcul6 el Odds ratio (OR) y aquellos factores
que mostraron significancia estadistica inicial (p < 0,2), fueron analizados posteriormente por analisis
multivariado a través de regresién logistica multiple escogiendo el modelo con los determinantes que
mostraron significancia estadistica cada uno y para el modelo final (p < 0,05).

! Candidato a magister. Docente Institucién Universitaria Antonio José Camacho.
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RESULTADOS

La edad se encontré entre 2 y 85 afios, con un promedio de 47 afios, siendo el rango mayor el com-
prendido entre 41 y 60 afos (34%). E1 9% de los pacientes tenian catéter implantado, el 57% eran mujeres
y el 90% eran ambulatorios. El medicamento, el subgrupo quimico y el subgrupo farmacolégico mis
prescrito correspondié a Ciclofosfamida, los compuestos del platino y otros agentes antineoplasicos con el
10%, 15% y 37% de las prescripciones medicamento-paciente, respectivamente. Se presenté un indice de
incumplimiento del 6% (51 incumplimientos / 853 medicamento-paciente) siendo el 19 % de los pacientes
fue incumplido (30 pacientes incumplidos/ 158 total pacientes). El medicamento mds implicado en in-
cumplimientos fue el fluorouracilo (17%) y el motivo mas frecuente de incumplimiento fue el patolégico
(35%). Al hacer el andlisis bivariado del incumplimiento para medicamentos se encontré como asociado
inicialmente al fluorouracilo, Doxorubicina, Vincristina, Cetuximab y Rituximab. Por su parte, el ana-
lisis bivariado del incumplimiento con el tipo de tumor, subgrupo farmacolégico y subgrupo quimico se
encontraron como asociados significativamente (p < 0,05) el cincer de colon (C18), los medicamentos
de subgrupo farmacoldgico de los antimetabolitos y los del subgrupo quimico de los asociados con piri-
midinas, respectivamente. Las asociaciones bivariadas anteriores se muestran en la tabla 1. Los factores
anteriores se incluyeron en la regresién logistica multivariada, hallindose como significante tinicamente
la prescripcién de Cetuximab (p < 0.05). De acuerdo a estos resultados se puede decir que la oportunidad
de incumplir entre quienes reciben Cetuximab es 4,79 veces mayor comparado con quienes reciben otro
tipo de medicamento, siendo esta asociacién estadisticamente significativa.

Tabla 1. Anilisis bivariado entre el incumplimiento y los factores asociados.

Factor Tipo de factor OR 1C 95% Valor de p
Cetuximab Medicamento 4,79 1,07a21,25 0,0077
Antimetabolitos Subgrupo farmacolégico 2,06 1,052 3,90 0,0185
Pirimidinas Subrupo quimico 2,08 1,02 2 4,08 0,0223
Cancer de colon (C18) Cancer 2,45 0,93 26,01 0,0313
CONCLUSIONES

Se identificé que los pacientes que reciben cetuximab son mas propensos a ser incumplidos al menos
en una ocasioén comparados con quienes reciben otro tipo de medicamento. La falta de cumplimiento en
la terapia con este medicamento puede exacerbar la situacion clinica de los pacientes. Una posible razén
para incumplimiento puede deberse a las probabilidades de hipersensibilidad a estos firmacos (5) que
pueden agravar la situacién clinica de los pacientes, teniendo en cuenta que el motivo patolégico fue el
mis frecuente en el incumplimiento. Se llevari a cabo estrategias que permitan mejorar el cumplimiento,
tales como llamadas para recordar sobre la aplicacién, consulta sobre posibles reacciones adversas como
emesis y su manejo (6), entre otras sugeridas (7, 8).

Conflicto de interés: Los autores manifiestan que no hay ningtn conflicto de intereses en el manuscrito.
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PHARMACOTHERAPY FOLLOW AS A TOOL TO ESTABLISH
THE DETERMINANTS OF COMPLIANCE IN PATIENTS
ONCOLOGICAL PHARMACOLOGICAL

BACKGROUND

Pharmacotherapeutic monitoring allows the Pharmaceutical Chemical make attention pharmaceutical
a more effective and safer for your patients (1, 2). One of the important aspects of such eftectiveness in
cancer treatment constitutes the patient adherence to their chemotherapy which are designed to measure
the compliance scales (3). Instituted chemotherapy in these patients may be oral, parenteral or mixed
preferring a priori in most cases parenteral chemotherapy (4). Pharmacotherapeutic monitoring can be
used as a tool to determine the degree of compliance of patients to their chemotherapy and determinants
related to this.

OBJECTIVES

To determine the factors associated with parenteral drug therapy breach of cancer patients from
pharmacotherapeutic monitoring.

METHODS

The analysis period was from August 2012 to May 2013, including a total of 454 drug-patient pres-
criptions to 158 patients equivalent to 3 drugs prescribed per patient on average. We designed a sheet
in Excel for pharmacotherapeutic monitoring chemotherapy outpatient parenteral recording patient
information, monitoring and related drug therapy compliance. With the information in this database is
conducted a case-control study which established the factors that are associated with non-compliance
with pharmacotherapy. Cases were patients is unfulfilled after being scheduled at least once not presented
to the application, while the controls were those who always dutifully filed his application according to
the schedule. The factors studied were organized in demographic (sex and age), pharmacological (drug,
pharmacological subgroup and chemical subgroup), pathological (tumor type, tumor grading) and rela-
ted to the reason for the absence (pathological, related to the patient, economic, administrative, nursing
related). The drugs were classified each into subgroups pharmacological and chemical subgroup from its
information recorded in the invima. Performed a bivariate analysis between cases and each of the factors
to which they are calculated Odds ratio (OR) and those factors that showed initial statistical significance
(p < 0.2) were subsequently analyzed by multivariate analysis choosing multiple logistic regression mo-
del with the determinants that showed statistical significance for each and the final model (p < 0.05).

RESULTS

The age was between 2 and 85 years, with an average of 47 years, with the majority range between
41 and 60 years (34%). The 9% of patients had implanted catheter, 57% were women and 90% were
ambulatory. The drug, chemical subgroup and the subgroup most prescribed drug corresponded to
cyclophosphamide, platinum compounds and other antineoplastic agents with 10%, 15% and 37% of
drug-patient prescriptions respectivamente. Se presented a default rate of 6 % (51 defaults / 853 drug-
patient) being 19% of the patients was breached (30 patients defaulted / Total 158 patients). The drug
most implicated in breaches was fluorouracil (17%) and the most common reason for failure was the
disease (35%). Upon bivariate analysis of drug failure was found to be associated initially Fluorouracil,
Doxorubicin, Vincristine, and Rituximab Cetuximab. Meanwhile the bivariate analysis of the failure
to the type of tumor, subgroup pharmacological and chemical subgroup were found to be significantly
associated (p < 0.05) colon cancer (C18), the subgroup pharmacological drugs and antimetabolites of
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chemical subgroup partners with pyrimidines respectively. Bivariate associations shown above in table
1. The above factors were included in multivariate logistic regression being found as significant Cetuxi-
mab prescription only (p < 0.05). According to these results we can say that the chance of failing among
those who receive cetuximab is 4.79 times higher compared to those receiving other medication, this
association being statistically significant.

Table 1. Bivariate analyzes between non-compliance and associated factors.

Factors Type of factor OR IC 95% P value
Cetuximab Drug 4.79 1.07221.25 0.0077
antimetabolites pharmacological subgroup 2.06 1.0523.90 0.0185
Pirimidinas chemical subgroup 2.08 1.0224.08 0.0223
colon cancer (C18) Cancer 2.45 0.9326.01 0.0313
CONCLUSIONS

It was found that patients receiving cetuximab are more likely to be noncompliant at least once compa-
red with those receiving other medication. The lack of compliance with this drug therapy may exacerbate
the clinical condition of the patients. One possible reason for failure may be due to the likelihood of
hypersensitivity to these drugs (5) which can aggravate the clinical condition of the patients, taking into
account that the reason was most frequent pathological in the breach. Strategies will be undertaken to
improve compliance, such as reminder calls on the application, see about possible adverse reactions and
their management as emesis (6) and others suggested (7, 8).

Conflict of interest: The authors state that there is no conflict of interest in the manuscript.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Bicas RK, Campos VN, Calleja HMA, Faus DM]J. Deteccién de problemasrelacionados con los medicamentos en pacientes ambulatorios
y desarrollo de instrumentos para el seguimiento farmacoterapéutico. Seguim Farmacoter. 2003; 1 (2): 49-57.

2. Aguirrezalbal AA, Alvarez LM, Yurrebaso IM], Vilella CML, Elguezabal OI, Goikolea UFJ, et al. Deteccién de errores en la prescripcién
de quimioterapia. Farm Hosp. 2003; 27 (4): 219-223.

3. Urztia MA, Marmolejo CA, Barr DC. Validacién de una escala para evaluar factores vinculados a la adherencia terapéutica en pacientes
oncoldgicos. Universitas Psychologica. 2012; 11 (2): 587-598.

4. Mastroianni CM, etal. Preferences of Patients with Advanced Colorectal Cancer for Treatment with Oral or Intravenous Chemotherapy.
Patient. 2008; 1 (3): 181-187.

5. Cortijo CS, Jimenez CMJ, Herreros de Tejada A. Revisién de las reacciones de hipersensibilidad a antineopldsicos. Farm Hosp. 2012; 36
(3):148-158.

6. Marin M, Lopez S. Tratamiento de la emesis inducida por citotoxicos. Psicooncologia. 2004; 1 (2-3): 131-136.
Partridge AH, Avorn J, Wang PS, Winer EP. Adherence to Therapy with Oral Antineoplasic Agent. Journal of the National Cancer
Institute. 2002; 94 (9): 652-661.

8. Sanchez UA, Gallardo LS, Pons LN, Murgadella SA, Campis BL, Merino MR. Intervencién farmaceutica al alta hospitalaria para reforzar
la comprensién y cumplimiento del tratamiento farmacologico. Farma Hosp. 2012; 36 (3): 118-123.



Vitae 20 (Supl. 1); 2013 S199

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO E
INTERVENCIONES FARMACEUTICAS EN PACIENTES CON
HIPERTENSION Y DIABETES DESDE LAS FARMACIAS DE LA

CADENA FARMATODO

Antonienta COSTANTINI Fcto', Ménica GUZMAN Feto'”

ANTECEDENTES

El seguimiento farmacoterapéutico es una actividad clinica cuyo objetivo es contribuir a evitar la morbi/
mortalidad asociada al uso de firmacos, a través de la prevencién y resolucién de problemas relacionados
con los medicamentos (PRM) (1). Esta actividad forma parte del proceso de Atencién Farmacéutica, la
cual incluye ademds la identificacion, evaluacién y valoracién de los PRM (2), donde se presentan si-
tuaciones en las que el uso de medicamentos causa o puede causar la aparicién de un resultado negativo
asociado a la medicacién (3) En Venezuela, la cadena de farmacias Farmatodo, implementé en sus ofi-
cinas de farmacia, desde enero 2011, un programa gratuito de Atencién Farmacéutica desarrollado por
Farmacéuticos Asistenciales, quienes asesoran y hacen seguimiento farmacoterapéutico a pacientes con
hipertension y diabetes.

OBJETIVOS

General

Detectar mediante el seguimiento farmacoterapéutico los PRM vy las intervenciones hechas por los
farmacéuticos, en los pacientes hipertensos y diabéticos que acuden a los Servicios de Atencién Farma-
céutica Farmatodo en el periodo enero 2011- junio 2013.

Especificos

1. Identificar los PRM detectados durante el periodo de estudio.
2. Clasificar las intervenciones farmacéuticas realizadas en cada PRM.
3. Contabilizar las intervenciones realizadas por los farmacéuticos.

METODOLOGIA

Se realizé un estudio descriptivo y retrospectivo en la base de datos de los pacientes que acuden al
Servicio de Atencién Farmacéutica de la cadena de farmacias Farmatodo, en el periodo enero 2011- junio
2013, aplicando como objeto de estudio la identificacién y posterior clasificaciéon de los PRM en: indica-
cién, efectividad, seguridad y cumplimiento. En los PRM de seguridad se detectd y notifico las “Reacciones
Adversas” (RAM’s) encontradas en los pacientes durante los seguimientos farmacoterapéuticos al Centro
de Farmacovigilancia (CEFARVI). Finalmente, se midi6 las intervenciones realizadas por el farmacéutico.

RESULTADOS

En la figura 1 encontramos que los PRM que con mayor frecuencia aparecieron son los de cumpli-
miento, con una aparicién de 1065 casos, donde 236 (22%) de ellos corresponden a falta de comprensién
del tratamiento prescrito por el médico. En segundo lugar se ubicé los PRM de efectividad, con 739 casos,
siendo 196 (27%) de ellos correspondientes a administracién incorrecta del medicamento. Como tercer

! FARMATODO, C.A. Caracas, Venezuela.
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lugar, los PRM de indicacion reflejaron 732 casos (24%), de pacientes que presentan un problema de
salud y requieren tratamiento. En cuarto lugar, se encontré los PRM de seguridad con 345 casos, donde
65 de ellos (18%) correspondieron a reportes de reacciones adversas (RAM?s) notificadas al Centro de
Farmacovigilancia (CEFARVI).

« Cumplimiento
25% « Efectividad
« Indicacién

« Seguridad

Figura 1: PRM detectados.

Al clasificar las intervenciones hechas por los farmacéuticos, como se refleja en la figura 2, encontramos
que la educacién al paciente ocupa el primer lugar, seguido de la derivacién al médico. El tercer lugar de
la clasificacién lo ocupa la suspensién de la medicacién con derivacién al médico.
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Figura 2: Intervenciones Farmacéuticas.

Al contabilizar y clasificar las intervenciones hechas por los Farmacéuticos un 61% de los PRM fueron
resueltos en su totalidad, un 24% mejoraron, un 14% no mostraron cambios y un 1% empeord.

CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos demuestran la importancia de aplicar este tipo de estudios a otras patologias
crénicas, con lo que sin duda alguna se harfa un uso racional de los medicamentos, lo que permitirfa al
Farmaceutico educar al paciente y colaborar con otros profesionales de la salud, asesorindolos en el uso
racional de los medicamentos, mejorando asi la salud del paciente y el éxito en la farmacoterapia. Mas alla
del abordaje de la patologia, la evaluacion farmacoterapéutica es de vital importancia porque
brinda al paciente y a los médicos especialistas un complemento para obtener resultados que conduzcan
a minimizar los problemas relacionados con el uso de los medicamentos. Esta situacién evidencia la im-
portancia de establecer equipos de trabajo multidisciplinarios que permitan realizar un adecuado abordaje
del paciente y sus patologias.
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PHARMACOTHERAPEUTICAL MONITORING AND
PHARMACEUTICAL INTERVENTIONS IN HYPERTENSIVE
AND DIABETIC PATIENTS FROM THE FARMATODO
PHARMACIES

BACKGROUND

The pharmacotherapeutical monitoring is a clinical activity that aims to prevent morbidity and
mortality associated with medication use, through the prevention and resolution of Medicine Related
Problems (MRPs). This activity is part of the Pharmaceutical Care process, which includes the identifica-
tion, evaluation and appraisal of the MRPs, where there are cases where the use of medication can cause
negative results associated to the medication treatment. In Venezuela, since January 2011, the pharmacy
chain Farmatodo has been implementing a program of Pharmaceutical Care developed by Pharmacists
who counsel and do pharmacotherapeutic follow-ups for free to patients with hypertension and diabetes.

OBJECTIVE

General

Detect by monitoring the PRM and pharmacotherapeutic interventions made by pharmacists in
hypertensive and diabetic patients attending the Farmatodo Pharmaceutical Care Services in the period
January 2011 - June 2013.

Specific

1. Identify the MRPs detected during the period of study.
2. Classify the pharmaceutical interventions made in each MRP.
3. Record the interventions made by the Pharmacists.

METHODS

A descriptive and retrospective study was made with the database of the patients that attend to the Ser-
vice of Pharmaceutical Care of Farmatodo, in the period of January 2011 — June 2013, with the identifica-
tion and subsequent classification of the MRPs in: Indication, Effectiveness, Safety and Adherence, as the
subject of study. In the MRPs of Safety, the Adverse Drug Reactions (ADR) found in patients during the
pharmacotherapeutical follow-ups was detected and notified to the Center of Pharmacovigilance (Centro
de Farmacovigilancia — CEFARVI). Finally, the interventions made by the Pharmacist were measured.

RESULTS

In graphic 1, we found that the MRPs that have more frequency showed up are those of Adherence,
with an appearance of 1065 cases, where 236 (22%) of them correspond to the lack of comprehension of
the treatment prescribed by the doctor. In second place were the MRPs of Effectiveness with 739 cases,
being 196 (27%) of them due to incorrect administration of the medication. In third place, the MRPs of
Indication reflected 732 cases of patients that present health problems and require treatment (24%). In
fourth place, it was found that the MRPs of Safety with 345 cases, where 65 of them, that represent 18%,
corresponded to reports of Adverse Drug Reactions (ADR) notified to the Center of Pharmacovigilance
(Centro de Farmacovigilancia — CEFARVI).
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Figure 1: Detected MRPs.

Figure 2 shows the classification of the interventions made by the Pharmacists, where the education of
the patient occupies first place, followed by the cases where the Pharmacist refers the patient to a doctor.
And in third place is the suspension of the medication and the referral to a doctor.

51%
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13%
4% 100 -
e -

T T 1

Education of Referraltoa  Suspension of  Suspension of Other
the patient doctor the medication the medication interventions
and referral toa  without the
doctor referral to a
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Figure 2: Pharmaceutical Interventions.

The recording and classification of the interventions made by the Pharmacists show that 61% of the
MRPs were completely solved, 24% of the cases got better, 14% didn’t show any changes and 1% got worse.

CONCLUSIONS

The results obtained show the importance of applying this type of studies to other chronic pathologies
which would provide a rational use of the medication. This would lead the Pharmacist into the education
of the patient and the collaboration with others health professionals on the rational use of medication,
improving the health of the patient and achieving the success of the pharmacotherapy. Even more than
the pathological approach, the farmacotherapeutical evaluation has a vital importance because it offers the
patient and the specialists a complement to obtain results that minimize the medicine related problems
(MRPs). Finally, these results show the importance of establishing multidisciplinary work groups that
can perform an adequate approach to the patient and his or her pathologies.
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SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICOY
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS EN PACIENTES
INCONSISTENTES EN EL SERVICIO FARMACEUTICO

Jorge I. ESTRADA MSc", Carlos M. TORO?

ANTECEDENTES

La inadherencia farmacoldgica es considerada la principal causa del fracaso terapéutico. Esta relacio-
nada con el aumento de los ingresos hospitalarios, la mortalidad del paciente y con el aumento del gasto
publico en salud (1-3).

Existen diversos factores que pueden afectar la adherencia farmacolégica como la edad, estado civil,
género, raza, polimedicacién, enfermedades concomitantes, problemas econémicos y tipo de medica-
mento. Detectar e intervenir oportunamente este problema reduce enormemente la posibilidad de fallos
terapéuticos (1, 4—6). Existen multiples métodos para detectar esta inadecuada conducta, entre los cuales
el historial de reclamaciones de medicamentos en farmacia ha sido considerado relativamente objetivo y
efectivo (7-10). Existen experiencias que demuestran como las tasas de reclamacién de los medicamentos
aumentan posterior a la deteccién de pacientes inconsistentes (Se considera que un paciente es inconsis-
tente cuando éste no reclama sus medicamentos en la fecha exacta en la cual los deberia reclamar) por
medio de listados generados desde farmacia (7).

OBJETIVOS

General

Determinar si el seguimiento farmacoterapéutico (SFT) se asocia al aumento de las reclamaciones
realizadas en farmacia por los pacientes catalogados como inconsistentes en la reclamacién.

Especificos

* Caracterizar socio demogrificamente la poblacién de estudio.
* Determinar la asociacién existente entre el aumento de la reclamacién de los medicamentos, el SFT
y las variables individuales establecidas en este estudio.

* Establecer las variables que mis explican el aumento de la reclamacién de los medicamentos en far-
macia en la poblacién objeto.

METODOLOGIA

Tipo de estudio

Estudio observacional, de tipo analitico, de casos y controles.

Casos

Pacientes pertenecientes a una IPS de Medellin, que reciben servicio de dispensaciéon de medicamen-
tos por +helPharma, diagnosticados con patologias respiratorias, clasificados como inconsistentes en la
reclamacién de sus medicamentos en farmacia durante algiin momento del periodo de observacién 'y que
posterior a su identificacién, mejoran la reclamacién de sus medicamentos en mis del 80% de las veces
que debieron haber reclamado.

! Coordinador de investigacién en +helPharma S. A, Medellin Colombia.

*  Profesional en gerencia de sistemas de informacién en salud. Analista de informacién y calidad en +helPharma S. A, Medellin, Colombia.

Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: jestrada@helpharma.com
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Controles

El control cumplird con los mismos requisitos del caso, excepto que, posterior a ser identificados
como inconsistentes, no mejoran la reclamacion de sus medicamentos en mis del 80% de las veces que
debieron haber reclamado.

Fueron seleccionados aleatoriamente dos (2) controles por cada caso, los cuales fueron tomados de
la misma base poblacional donde se seleccionaron los casos, independientemente de su condicién de
exposicion.

Se trabajé por censo, ya que se tuvo acceso a todos los registros identificados durante el periodo de
tiempo evaluado (marzo de 2012 a marzo de 2013) (figura 1).

Identificacion de los casos
(Aumento de reclamaciones en farmacia =80%)

|
[ |
Base poblacional T T T T T T T T T T T
claramenteidentificada  mcccc———————————— R ——— >
(tiempo, espacio y lugar) Tiempo
Aumento de Aumento de
reclamaciones (+) reclamaciones (-)
SFT (+) a b
v
Seleccién aleatoria de los controles SFT () c d

(Aumento de reclamaciones en farmacia =80%)

Figura 1. Identificacién de los casos y selecciéon de controles.

Variables

Dependiente: Aumento en el nadmero de reclamaciones en farmacia.

Independientes: Evaluado por (SFT) posterior a la inconsistencia, género, edad, ocupacion, escolaridad,
estrato, estado civil, medicamento principal, diagnéstico principal, ciudad de residencia, zona de residencia,
cuota moderadora y tipo de afiliacion.

Aquellas variables que podrian comportarse potencialmente como confusas y que pudieron conllevar a
una sub o sobre estimacién de la asociacién entre las categorias de las variables independientes y la variable
dependiente fueron controladas por medio del modelo multivariado y la seleccién aleatoria de los controles.

Para el andlisis descriptivo de las variables cualitativas se utilizo frecuencias absolutas y relativas y para
las variables cuantitativas medidas de resumen se realizé pruebas de normalidad.

Para determinar si las variables independientes establecidas en este trabajo se asociaron con el aumento
de las reclamaciones, se utilizo la prueba de chi-cuadrado para la comparacién de variables cualitativas
y la prueba t student o U Mann-Whitney para comparar variables cualitativas dicotémicas y variables
cuantitativas. La medida estadistica utilizada fue la Odds Ratio con su respectivo IC 95%.

Para establecer las variables independientes que mds explicaban la variable de interés, se utilizo regre-
si6n logistica mdaltiple binaria con fines explicativos. Se tuvo en cuenta el criterio de hosmer lemeshow.

RESULTADOS

En general la edad promedio de los pacientes observados fue de 36 *+ 33 afios, el 50% de la poblacién
tenfan 13 afios o menos, el 50% pertenecian al género masculino, el 54% solteros y el 24,5% casados. El
94,9% tenian educacién menor o igual a la secundaria, el 91,4% residian en zona urbana, el 71,7% residian
en Medellin, el 92,3% tenian estrato menor o igual a 3, el 78.8% tenian cuota moderadora A, el 59,8% eran
beneficiarios, el 35% eran estudiantes, el 15,2% pensionados y el 11,9% amas de casa. El 48,1% estaban
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diagnosticados con Asma y el 32,4% con EPOC. El 30% consumian Salmeterol/Fluticasona, el 25,7%
Montelukast, el 18,8% Budesonida/Formoterol, el 17,1% Fluticasona y el 7,1% Bromuro de Ipratropio.
El 11,7% fue evaluado por el programa de SFT posterior a ser identificados como inconsistentes en la
reclamacién de sus medicamentos en farmacia.

Durante el andlisis bivariado las variables edad ( p< 0,000), medicamento principal (p <0,000),
escolaridad (p < 0,000), diagnéstico principal (p < 0,000), estado civil (p < 0,000), estrato (p: 0,149),
cuota moderadora (p: 0,194), ocupacién (p < 0,000), tipo de afiliacién (p < 0,000) y ser evaluado por
SFT posterior a la inconsistencia (p: 0,032), se asociaron con un aumento en la reclamacién de los medi-
camentos en farmacia, estas variables fueron incluidas al modelo multivariado con el fin de determinar
cudles de ellas explicaban en mayor instancia nuestra variable de interés (tabla 1).

Tabla 1. Factores asociados y que mas explican el aumento de las reclamaciones en farmacia.

Variable ORc IC 95% ORa IC 95%
Evaluado por SFT posterior a Si 1,92 [1,05-3,51] 3,58 [1,55-8,23]
mconsistencia No 1 1
Budesonida/Formoterol 0,54 [0,23-1,25] 28 [0,09-0,86]
Fexofenadina 1,41E4+09 2,00E+09
. o Fluticasona 9,62 [3,20-28,95] ,58 [0,12-2,89]
Medicamento principal
Montelukast 7 [2,75-17,83] 57 [0,14-2,30]
Salmeterol/Fluticasona 0,99 [0,45-2,21] 27 [0,09-0,81]
Bromuro de ipratropio 1 1
Analfabeta 1,7 ,67 [0,07-6,69]
Edad preescolar 3,95 36 [0,04-2,96]
Primaria 0,76 41 [0,06-2,72]
Escolaridad Secundaria 0,31 18 [0,02-1,29]
Técnica 0,75 44 [0,04-4,99]
Tecnolbgica 8,08E+08 2,62E+07
Universitaria 1 1
Asma 1,07 [0,49-2,34] 3,24 [0,88-11,84]
Diagndstico principal EPOC 0,09 [0,04-0,19] ,66 [0,11-3,84]
Respiratorio otros 1 1
Separado 517 [1,26-21,32] 5,76 [0,91-36,25]
Soltero 14,03 [7,98-24,65] 2,93 [0,54-16,01]
Estado civil Uni6n libre 1,11 [0,19-6,37] ,92 [0,11-7,53]
Viudo 1,07 [0,51-2,26] 1,70 [0,60-4,78]
Casado 1 1
Uno 2,19E+09 4,21E+08
Dos 3,55E+09 7,43E+08
Estrato Tres 2,77E+09 5,52E+08
Cuatro 2,51E+09 4,88E+08
Cinco 1 ,71
Seis 1 1
A 2,66E+09 5,62E+08
Cuota moderadora B 2,83E+09 9,18E+08
C 1 1
Ama de casa 0,89 [0,41-1,97] 1,18 [0,33-4,14]
Desempleado 5,89 [2,56-13,51] 1,75 [0,39-7,84]
» Empleado 2,54 [0,93-6,96] 1,72 [0,43-6,85]
Ocupacién -
Estudiante 10,29 [5,21-20,34] ,88 [0,15-5,28]
Independiente 0,35 [0,07-1,71] 35 [0,05-2,23]
Pensionado 1 1
. o Cotizante 4,04 [2,45-6,66] 2,09 [0,64-6,80]
Tipo de afiliacién —
Beneficiario 1 1
Edad en anos cumplidos 0,96 [0,95-0,97] ,99 [0,95-1,01]
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La prevalencia del SFT fue mayor en aquellos pacientes que aumentaron las reclamaciones de sus
medicamentos en farmacia. Por cada paciente que present$ inconsistencias en la reclamacién de sus
medicamentos y aumentd sus reclamaciones sin haber sido evaluado por el SFT, hubo 3,58 pacientes que
alcanzaron el mismo resultado cuando fueron evaluados por el SFT, ajustando por edad, estado civil,

medicamento principal, escolaridad, diagnéstico principal, estrato, cuota moderadora, ocupacién y tipo
de afiliacién [IC 95% 1,55-8,23].

CONCLUSION

Entre los factores asociados identificados, el SFT mostro ser un valioso recurso para que los pacientes
inconsistentes en la reclamacién de sus medicamentos en farmacia inicien una oportuna y cumplida
reclamacion.

Conflicto de interés: Los autores del trabajo declaramos tener relacién laboral directa con la institu-
cién +helPharma IPS. Carlos Toro (analista de sistemas de informacién) y Jorge Estrada (coordinador
de investigacién).

PHARMACOTHERAPY FOLLOW-UP AND DRUG
DISPENSATIONS IN PATIENTS INCONSISTENT WITH THE
PHARMACEUTICAL SERVICE

BACKGROUND

The pharmacological non-adherence is considered the main cause of therapeutic failure. It is related with
increase in hospital income, the patient’s mortality and with the increase in public health expenses (1-3).

There are several factors that may affect the pharmacological adherence such as age, civil state, gender,
race, poly-medication, concomitant illnesses, economic problems and type of medicines. To detect and
intervene on time this problem reduces greatly the possibility of therapeutical failures (1, 4-6).

There are multiple methods to detect this inappropriate behavior, among which the claiming of me-
dicines history in pharmacy has been considered relatively objective (7-10).

There are experiences that show how the medicine claiming rates increase after detecting inconsistent
patients by means of listings generated from pharmacy (7).

OBJECTIVE

General

To determine if the pharmacotherapeutic follow-up is associated to the increase in claiming carried
out in pharmacy by the patients catalogued as inconsistent in claiming.

Specific

* To define socio-demographically the population of the study.

* To determine the existing association between the increase in the claiming of medicines, increase in
pharmacy, the pharmacotherapeutic follow-up and the individual variables established in this study.

* To establish the variables that explain better the increase in the claiming of medicines in pharmacy
in the target population.
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METHODOLOGY

Type of study

Study by observation, of the analytical type of prevailing cases and controls.

Cases

Patients belonging to an IPS (Health Provider Institution) of Medellin are defined as case, dispensed
by +helPharma, diagnosed with respiratory pathologies, classified as inconsistent in the claiming of their
medicines in pharmacy during some moment of the observation period and after their identification,
began to claim their medicines at least in an 80% of the times that they should have claimed.

Controls

Control will comply with the same case requirements, except that after being identified, they began
to claim their medicines in a lesser proportion of 80% of the times that they should have claimed them.

Two (2) controls for each case were selected randomly, which were taken from the same base population
from which the cases were selected; the selection was carried out independently from their exposition
condition.

The work carried out by census since there was access to all the identified records during the time
period evaluated (March 2012 to March 2013) (figure 1).

Identification of the cases
{Increase in claiming in pharmacy =80%)

|

swepopiicn 1 11TTIITIT]

Clearly identified  __ __ >
(Time, space and place) Time

Increase in Increase in
claiming (+)  claiming (-)

SFT(+) a b

SFT{) c d

Random selection of the contrals
(Increase in claiming in pharmacy £80%)

Figure 1. Identification of the cases and selection of controls.

Variables

Dependent: increase of claims in pharmacy.

Independent: Evaluated by pharmacotherapeutic follow-up after the inconsistency, gender, age, occu-
pation, school level, strata, civil state, main medicine, main diagnosis, city of residence, co-payment and
type of affiliation.

Those variables that could behave as confusing potentials and that could carry a sub o over estimation
of the association between the categories of the independent variables and the dependent variables were
controlled by means of the multi-varied models and the random selection of controls.

For the descriptive analysis of the qualitative variables were used absolute and relative frequencies and
for the quantitative variables were used summary measures (normality tests were carried out).

To determine if the independent variables established in this work were associated with the increase
of the claims, the Chi square test was used to compare the qualitative variables and the T-student test or
U Mann-Whitney to compare dichotomic qualitative variables. The statistical measurement used was
the Odds Ratio with its respective IC 95%.
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To establish the independent variables that better explain the interest variable, the binary multiple logistic
regression was used with explanatory purposes. The criterion of Hosmer Lemeshow was taken into account.

RESULTS

In general the average age of the observed patients was 36 * 33 years, the 50% of the population were
13 years or less, 50% were men, 54% single and 24.5% married. 94.9% had less than or equal to secon-
dary studies, 91.4% lived in urban zones, 71.7% lived in Medellin, 92.3% had a strata less or equal to 3,
78.8% had co-payment A, 59.8% were beneficiaries, 35% were students, 15.2% were retired and 11.9%
housewives. 48.1% were diagnosed with Asthma and 32.4% with EPOC. 30% consumed Salmeterol/
Fluticasona, 25.7% Montelukast, 18.8% Budesonida/Formoterol, 17.1% Fluticasona and 7.1% Bromuro de
Ipratropio. 11.7% were evaluated for the pharmacotherapeutic follow-up program after being identified
as inconsistencies in the claiming of their medicines in pharmacy.

During the bi-varied analysis the age variables (p <0.000), main medicine (p <0.000), school level (p <
0.000), main diagnosis (p <0.000), civil state (p <0.000), strata (p: 0.149),co-payment (p: 0.194), occupation
(p < 0.000), type of aftiliation (p < 0.000) and being evaluated by the pharmacotherapeutic follow-up
after the inconsistency (p: 0.032) were associated with an increase in claiming the medicines. This were
included with the multi-varied model in order to determine which of them explained in greater instance
of the claiming in pharmacy by the studied population after being classified as inconsistent (table 1).

Table 1. Associated factors and that better explain the increase of the claiming in pharmacy.

Variable ORc IC 95% ORa IC 95%
Evaluated SFT after Yes 1.92 [1.05-3.51] 3.58 [1.55-8.23]
inconsistency No 1 1
Budesonida/Formoterol 0.54 [0.23-1.25] .28 [0.09-0.86]
Fexofenadina 1.41E+09 2.00E+09
. . Fluticasona 9.62 [3.20-28.95] .58 [0.12-2.89]
Main medicine
Montelukast 7 [2.75-17.83] .57 [0.14-2.30]
Salmeterol/Fluticasona 0.99 [0.45-2.21] 27 [0.09-0.81]
Bromuro de ipratropio 1 1
Levelliterate 1.7 .67 [0.07-6.69]
Preschool age 3.95 .36 [0.04-2.96]
Primary 0.76 A1 [0.06-2.72]
School Secondary 0.31 18 [0.02-1.29]
Technical 0.75 44 [0.04-4.99]
Technological 8.08E+08 2.62E+07
Universitary 1 1
Asma 1.07 [0.49-2.34] 3.24 [0.88-11.84]
Main pathology COPD 0.09 [0.04-0.19] .66 [0.11-3.84]
Other respiratory 1 1
Separated 5.17 [1.26-21.32] 5.76 [0.91-36.25]
Single 14.03 [7.98-24.65] 2.93 [0.54-16.01]
Civil state Free union 1.11 [0.19-6.37] .92 [0.11-7.53]
Widow 1.07 [0.51-2.26] 1.70 [0.60-4.78]
Married 1 1
One 2.19E+09 4.21E+08
Two 3.55E+09 7.43E+08
Three 2.77E+09 5.52E+08
Strata
Four 2.51E+09 4.88E+08
Five 1 71
Six 1 1
A 2.66E+09 5.62E+08
Co-payment B 2.83E+09 9.18E+08
C 1 1
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Variable ORc 1C 95% ORa IC 95%
Housewife 0.89 [0.41-1.97] 1.18 [0.33-4.14]
Unemployed 5.89 [2.56-13.51] 1.75 [0.39-7.84]
. Employed 2.54 [0.93-6.96] 1.72 [0.43-6.85]
Occupation
Student 10.29 [5.21-20.34] .88 [0.15-5.28]
Independent 0.35 [0.07-1.71] .35 [0.05-2.23]
Pensionary 1 1
. Contributor 4.04 [2.45-6.66] 2.09 [0.64-6.80]
Affiliate type -
Beneficiary 1 1
Age 0,96 [0.95-0.97] .99 [0.95-1.01]

The SFT prevalence was higher in those patients who increased their drug claims in pharmacy. For
each patient that had inconsistencies in claiming their medicines and increase in claims without being
evaluated by the pharmacotherapeutic follow-up, there were 3.58 patients that reached the same result
when they were evaluated by the pharmacotherapeutic follow-up, adjusted by age, civil state, main me-
dicine, school level, main diagnosis, strata, co-payment, occupation and type of affiliation

CONCLUSION

Among the identified associated factors, the pharmacotherapeutic follow-up showed to be a valuable
resource for the inconsistent patients in the claiming of their medicines in pharmacy so that they start a
timely and complied claim.

Conflict of interest: The authors of this work declare to have direct labor relation with the institution
IPS (Health Provider Institution) +helPharma. Carlos Toro (Analyst of the Information System) and
Jorge Estrada (Research Coordinator).
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VALORACION DE LA RELEVANCIA CLINICA DE LAS
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS EN PACIENTES
CON HIPERTENSION ARTERIAL

Juan VILLA'?, Alejandra CANO?, Mauricio MONSALVE'*?, Liliana URIBE?,
Jaime HINCAPIE'?, Pedro AMARILES'?

ANTECEDENTES

Las interacciones medicamentosas en pacientes con hipertension arterial pueden ser una causa de
fallos en la efectividad o seguridad de la farmacoterapia antihipertensiva. Se estima que entre el 6% y el
10% de esos resultados negativos se deben a interacciones entre los medicamentos (1), las cuales se aso-
cian principalmente a que los medicamentos antihipertensivos son sustrato, inductores o inhibidores del
complejo enzimitico citocromo P450 (2). En este sentido, la identificacién y valoracién de la relevancia
clinica de las interacciones de los medicamentos antihipertensivos es un aporte para lograr la consecucién
de los objetivos terapéuticos en este grupo de pacientes.

OBJETIVO

Establecer la relevancia clinica de las interacciones medicamentosas reportadas con los firmacos anti-
hipertensivos, basado en la gravedad y probabilidad de ocurrencia de la interaccién.

METODO

Disefio: Revision sistemitica.

Fuentes de Datos: Se realizé una btsqueda en PubMed/Medline utilizando los términos Mesh:
“Antihypertensive agent”, “Drug interactions”, “food drug interaction” y “herb drug interaction”.

Extraccién de datos: Se incluyeron publicaciones entre enero de 2000 y mayo de 2013, de estudios
en humanos, en espaifiol e inglés y con acceso a texto completo. Fueron incluidos los articulos que la
basqueda arrojé y algunas de las referencias usadas en dichos trabajos. Fueron excluidos los trabajos con
métodos in vitro, con efectos sobre la hipertension ocular o pulmonar y aquellos que no consideraran la
interaccién de antihipertensivos, asi como los que trataban la relacién de sinergia entre medicamentos
antihipertensivos. De igual manera se excluyeron los articulos en los cuales no se especificé el grupo
farmacolégico en interaccién (Se hace alusién genérica como antihipertensivos). Para la seleccién de
los trabajos incluidos participaron tres revisores independientes. Se usé una herramienta especialmente
disenada para la extraccién de datos que contiene: Titulo, revista, afio, volumen, autores, tipo de estudio,
ambito (hospitalario-ambulatorio), pais-continente lugar del estudio, resumen del contenido, medicamen-
to antihipertensivo, medicamento con el que interacciona, desenlace, gravedad del desenlace y nivel de
relevancia clinica. De acuerdo con el mecanismo de accién las interacciones medicamentosas encontradas
se clasificaron como farmacodindmicas y/o farmacocinéticas. La valoracién de la relevancia clinica de las
interacciones se basé en la gravedad y probabilidad de su ocurrencia (3).
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RESULTADOS PARCIALES

La basqueda arrojo 455 articulos, de los cuales 15 estaban escritos en idiomas diferentes al espafiol e
inglés, por lo tanto no fueron tenidos en cuenta. Se incluyeron 136 articulos, de los cuales 22 se usaron
como contexto y los restantes fueron clasificados segtn el tipo de sustancia y el grupo terapéutico del
firmaco que interacciona con el antihipertensivo. Se hallaron interacciones de medicamentos antihiper-
tensivos con: alimentos y fitoterapéuticos, antihipertensivos, AINEs, antiarritmicos, antitrombdticos,
hipolipemiantes, hipoglucemiantes y antidiabéticos, antidepresivos, anticonvulsivantes, inmunosupresores,
antineoplasicos, antiretrovirales, antimicrobianos y otros.

La revisién de los articulos incluidos reporté 133 interacciones que se clasificaron 51 en nivel 2-Riesgo
alto y 82 en nivel 3-Riesgo medio. El 34,6% de éstas interacciones se presentaron con calcioantagonistas,
21,1% con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, 11,3% con antagonistas de los receptores
de angiotensina, 10,5% con betabloqueadores, 6,8% con diuréticos, 3,8% con inhibidores de la renina, 6,0%
con firmacos que actian sobre el sistema nervioso central, utilizados como agentes antihipertensivos y
6,0% de las interacciones se dieron entre medicamentos antihipertensivos. Adicionalmente se encontraron
25 asociaciones de medicamentos que no presentaron interaccién.

CONCLUSIONES

Las interacciones presentadas por los antihipertensivos se clasificaron en el nivel 2-Riesgo alto y en el
nivel 3-Riesgo medio, presentando mecanismos farmacocinéticos o farmacodinidmicos. Los medicamen-
tos antihipertensivos son un grupo terapéutico sensible a las interacciones debido a que muchos de ellos
son metabolizados por el complejo CYP450. Los grupos de antihipertensivos con los que se reportan
un mayor ntmero de interacciones son los bloqueadores de los canales de calcio y los inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina.

Conflicto de intereses: Ninguno

ASSESSMENT OF CLINICAL RELEVANCE OF DRUG
INTERACTION IN PATIENTS WITH HYPERTENSION

BACKGROUND

Drug interactions in patients with hypertension can be one of the causes of effectiveness or safety
failures in antihypertensive drug therapy. It is estimated that between 6% and 10% of these negative
results are due to drug interactions (1). These are mainly associated with antihypertensive drugs that are
substrates, inducers or inhibitors of the enzymatic complex cytochrome P450 (2). Identification and as-
sessment of clinical relevance of drug interactions among antihypertensive drugs could be a contribution
to the attainment of therapeutic goals in this patient group.

OBJECTIVE

To establish the clinical relevance of drug interactions reported with antihypertensive drugs, based
on the severity and likelihood of interaction.

METHOD

Design: Systematic review.



Data Sources: PubMed/Medline search was made, using the Mesh terms: “Antihypertensive agent”,
“drug interactions”, “food drug interaction” and “herb drug interaction”.

Data Extraction: We included publications between January 2000 and May 2013, human studies,
in Spanish and English and full text access. Articles included were those found in the search and some
of the references used in these papers. Papers were excluded if in vitro methods, with effects on pulmo-
nary hypertension or those who do not consider the interaction of antihypertensive as well those about
synergistic relationship between antihypertensive drugs and those in languages other than Spanish
and English. For the selection of papers were involve three independent reviewers. We used a specially
designed tool for extracting data containing;: title, journal, year, volume, authors, type of study, setting
(inpatient, outpatient), country-continent study site, content summary, antihypertensive medication,
medication with which it interacts, outcome, outcome severity and level of clinical relevance. According
to the mechanism of action found drug interactions were classified into pharmacodynamic and/or phar-
macokinetic. The assessment of the clinical relevance of the interactions was based on the severity and
probability of occurrence (3).

RESULTS

455 articles were found, 15 of these were excluded because it was in a different language to Spanish or
English. There were included 136 articles. 22 were used as a backdrop and the others were classified by
type of substance and the drug therapy group that interacts with the antihypertensive. Drug interactions
found were classified into: food and herbal antihypertensives, NSAIDs, antiarrhythmic, antithrombotic,
hypolipidemic, hypoglycemic and antidiabetic agents, antidepressants, anticonvulsants, immunosuppres-
sants, anticancer, anti-retrovirals, antibiotics and others.

133 interactions were found and classified: 51 in Level 2-High Risk and 83 in Level 3-Medium Risk.
The 34.6% of interactions are reported with calcium channel blockers, 21.1% with angiotensin converting
enzyme inhibitors, 11.3% with angiotensin II receptor antagonist, 10.5% with beta-blockers, 6.8% with
diuretics, 3.8% with direct renin inhibitors and 6.0% with antihypertensive agents who acts in sympathetic
nervous system and 6.0% between antihypertensive drugs. Additional, there were found 25 association
with no evidence of interaction

CONCLUSIONS

The interactions presented by the antihypertensive drugs were classified at level 2 and level 3, with
pharmacokinetic or pharmacodynamic mechanisms. Hypertensive drugs are a therapeutic group with
interactions because many of these drugs are metabolized by the CYP450. Antihypertensive groups with
greater number of interactions are inhibitors of calcium channel blockers and angiotensin converting
enzyme inhibitors.
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del Laboratorio Especializado de Analisis (LEA), ofrece propuestas o soluciones a
presentan a la Industria Farmacéutica,
Cosmética y afines con el objeto de aplicar el conocimiento y posibilitar el
desarrollo cientifico y tecnoldgico del sector; cuenta con el conocimiento y la
tecnologia necesaria para respaldar el desarrollo de la industria farmacéutica, las

problemas y situaciones que se le

entidades de salud y entes regulatorios del pais.

o

Se b

PRUEBAS ACREDITADAS
Contenido de principio activo por HPLC para los
siguientes productos: Lovastatina materia prima y
tabletas, Dicloxacilina materia prima, capsulas y polvo
para suspension, Captopril tabletas, Famotidina
Tabletas, Acetaminofen tabletas, Cdpsulas, solucién
oral y suspension, Ampicilina materia prima para
productos estériles.
Contenido de principio activo por método
Yodlmetrlco para: Ampicilina tabletas, cépsulas y
polvo para suspensuon
Unlforrmpfad de dosis por uniformidad de
contemdo por HPLC para los productos: Lovastatina
tablekas, Famotidina tabletas, Acetaminofen tabletas y
cépsulas, Dicloxacilina capsulas, Captopril tabletas.
Uniformidad de dosis por variacion de peso para
los productos: Lovastatina tabletass. Famotidina
tabletas, Acetaminofen tabletas/ y .cépsulas,
Dicloxacilina capsulas, Ampicilipa, ta etas y c'a'p_sulas
y Captopril tabletas.
Prueba de disolucion por HPLC para:
tabletas, Famotidina tabletas. y
Prueba de disoluciéon por U.V. para: Acetammofen
tabletas y cépsulas, Dicloxacilina capsulas.
Limite de captopril disulfuro por HPLC.
Ensayo de residuo de igniciéon
Ensayo de metales pesados Método II
. Ensayo de pérdida por secado al vacio para las
siguientes materias primas: Lovastatina, Famotidina,
Ampicilina, Captopril.

vastatlna

11. Analisis Microbiolégicos:
Ausencia de microorganismos patoégenos: Escherichia coli,

Recuento de Mohos y Levad
Recuento de microorganismo:

especies de Salmone//as__

aphylococcus aureus

12. Pruebas Biolégicas L-“-:_""_J\
Ensayos de esterilidad
Ensayo de endotoxinas bacterianas por el método de LAL.

Otros Servicios:
1. Anali

Titrimetria.

Peso promedlo
12. Dimensiones.

microscopio.

WWNN
=

1. Ausencia de

UL

s fisicoquimico de materias primas,
medicamentos, productos cosméticos, y afines:

1.1. Valoracién del principio activo por técnicas

analiticas como: HPLC, U.V., Potenciometria y

1.2. Determinacion de humedad por Karl - Fischer o
\\/., HPLC, I.R., colorimetria.

dc.>sis po. iformidad de

13. Volumen de llenado.
14. Material particulado por inspeccién visual y

15. Ensayo de Viscosidad.
16. Ensayo de metales pesados.
Pruebas Biolégicas:
Determinacion de la potencia de antibidticos.
Analisis Microbiolégicos:
microorganismos  patdgenos:
Pseudomonas?aerugmosa
Concentracion Minima Inhibitoria (CMI), para
agentes desinfectantes.
Control de calidad a material médico quiriargico
como gasa, algodoén, jeringas, equipo de
venoclisis, entre otros, de acuerdo a normas
ICONTEC y la regulacion farmacopeica vigente.

CON LA NORMA NTC - ISO/ IEC 17025

POR LA SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

MEDIANTE RESOLUCION 11026 DE 2005

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

INFORMES: Laboratorio Especializado de Analisis (LEA)
Directora; Cielo Patricia Guzman C.

DIRECCION: Calle 67 No. 53 — 108 Bloque 1 -110

TELEFAX: 2195458 21954 54

E-mail: lea.farmacia@gmail.com lea@farmacia.udea.edu.co

PROYECTO EN DESARROLLO:

Analisis y control de calidad de productos bioldgicos y biotecnoldgicos

| ENSAYOS PARA COSMETICOS

| SUSTANCIA

|| PRODUCTO COSMETICO

Hidroxido de potasio o de
sodio

Solventes para cuticulas de
ufias

Alisadores cabello

Productos depilatorios

Determinacién del
cloroformo

Pastas dentifricas

Identificacion y
determinacion del perdxido
de hidrégeno

Productos para el cuidado del
cabello

Endurecedores de ufias

Productos para higiene oral

Determinacion de
formaldehido

Endurecedores para las ufias

Identificacion y
determinacion del acido
tioglicélico

Productos para ondular o alisar
el cabello

Productos depilatorios

Acondicionadores de cabello

Identificacion y
determinacion de
hidroguinona

Productos para tinturas del
cabello

Productos aclarantes de la piel

Determinacién de fluor

Pastas dentifricas

Determinacion de

zirconio

ketoconazol Shampoo
Contenido de 'Fensoactivo Shampoo
anidnico
Contenido de sustancias Shampoo
anticaspas (4 analitos)
Determinacion de
clorhidréxido de aluminio y Desodorantes
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Centro de InnovaCivis=
Investigacion Farmgceutma
y Alimentarid

Un nuevo centro de servicios, creado por la
Facultad de Quimica Farmacéutica de la
Universidad de Antioquia, con el
proposito de contribuir a la solucion de
problemas prioritarios en las areas
farmacéutica y alimentaria, en convenio
con empresas de estos dos sectores,
incluyendo los procesos que van desde el
disefio y desarrollo hasta la
comercializacion de los productos.

o innovacion

Servicios o
2 industria
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Facultad de Quimica Farmacéutica

Universidad de Antioquia
Medellin - Colombia
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Our Journal is ready to make universal the results i

of your research. From 2012 all the manuscript I a e
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(bilingual edition). The process will be done with DE QUIMICA FARMACEUTICA
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REVISTA DE LA FACULTAD

more info:
http://www.udea.edu.co/vitae/
vitae@udea.edu.co
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QUIMICA FARMACEUTICA

\/I ta e REVISTA DE LA FACULTAD DE

CUPON DE SUSCRIPCION / SUBSCRIPTION COUPON

Nombres y apellidos
(Name and surname)

Cédula o Nit.

(ILD.)

Direccién

(Address)

Correo electrénico Teléfono
(c-mail) (Phone N°)
Ciudad Pais

(City) (Country)

Fecha Firma

(Date) (Signature)

Forma de Pago

Banco Ciudad

(Bank) (City)

Giro postal o bancario N°

(Money or banker’s order N°)

Valor de la suscripcion anual -tres niimeros-

COolombia.....eceicieeieieere e $115.000
Estudiantes (Anexar constancia................... $60.000
Exterior (Incluye transferencia bancaria)....... US$ 65

Todo pago debe hacerse a nombre de la Universidad de Antioquia — Revista VITAE.

Para su comodidad usted puede consignar el valor de la suscripcién en las cuentas nacionales No. 180-01077-9 del Banco
Popular o No. 1053-7037272 de Bancolombia, en cualquier oficina del pais, a nombre de la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA
centro de costos 8516. Si paga por este sistema, sugerimos tomar una fotocopia del recibo y enviarnos el original, adjuntando
este cupén diligenciado.

Precio publicacién por articulo: Colombia $370.000; Exterior US$ 190

Correspondencia, canje y suscripciones: Revista VITAE, Facultad de Quimica Farmacéutica, Universidad de Antioquia, Edificio de Extension,
Calle 70 No. 52-62 Piso 3 oficina 303. Teléfono: 57(4) 219 84 70. Apartado Aéreo 1226, Medellin, Colombia. Telefax (574) 219 54 59.

Direccion electronica: www.udea.edu.co/vitae

Internet: http:/aprendeenlinea.udea.edu.co/revistas/index.php/vitae



Esta revista se imprimié en:
L. Vieco s.A.s.
PBX: (574) 448 9610
lviecoesas@une.net.co
Medellin - Colombia



