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MISION

La Revista Vitae tiene como misién la difusién
del conocimiento derivado de la investigacién y de
las revisiones bibliogrificas 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 demas
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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10:15 - 10:40 Preguntas y respuestas
10:40 - 11:10 REFRIGERIO, VISITA A MUESTRA COMERCIAL Y POSTERS
Esquema temitico de la implementacién de los servicios
11:20 - 11:40 profesional en la farmacia. Dra. Joanna C. Moullin,
Universidad de California (EUA)
Evaluacién de un programa de seguimiento
11:40 - 12: 00 farmacoterapéutico en una Institucién Prestadora de Salud
’ ’ en Bogotd, Colombia. Dra. Martha Losada Camacho,
Presentacion oral de 5 de los mejores 10 Universidad Nacional de Colombia (Colombla)
trabajos presentados: Programa de atencién integral y mejoramiento de la calidad
. . . de vida, estado funcional y hospitalizacién en una cohorte
12:00 - 12:20 Miximo 15 minutos de presentacién y 5 de de pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
p P >
preguntas por evaluadores Medellin-Colombia. QF. Robinson Herrera Marin,
Moderador: Dr. Fabio Ramirez Helpharma (Colombia)
Resultados del programa de atencién farmacéutica en un
12:20 — 12:40 operador logistico farmacéutico de la ciudad de Medellin-
2013-2016. Andrea Franco, Dempos (Colombia)
Desempeno del programa de atencién farmacéutica en una
12:40 - 13:00 poblacién con artritis reumatoide. QF. Sergio Hernando
Chocontd Barreto, Audifarma (Colombia)
13:00 -14:30 ALMUERZO, VISITA A MUESTRA COMERCIAL Y POSTERS
Conferencia plenaria:
14:30 — 15:15 Atencion Farmacéutica en los servicios Dr. Daniel Cobaugh, AHSP (USA)
farmacéuticos hospitalarios. Experiencia en
estados unidos de América
Dra. Carol Edith Mufoz Torres, Fundacién Cardio-
15:15 - 15:45 infantil (Colombia). Atencién Farmacéutica en los servicios
farmacéuticos hospitalarios
Mesa de debate: Dr. Jestis Becerra, Universidad Nacional de Colombia
15:45 - 16:15 (Colombia). Reconciliacién de medicamentos al alta
Atencion Farmacéutica en los servicios hospitalaria
Jarmacéuticos hospitalarios Dr. Juan Pablo Botero, Hospital Pablo Tobén Uribe
16:15 — 16:45 Moderadora: Dra. Margarita Restrepo Garay (Colombia). Especializacién del ejercicio farmacéutico
’ ’ clinico: una necesidad para contribuir a la atencién de los
pacientes y los sistemas de salud
16:45 - 17:00 Preguntas y respuestas
17:00 — 17:30 REFRIGERIO, VISITA A MUESTRA COMERCIAL Y POSTERS
Conferencia plenaria: ) o o )
17:30 - 18:15 Dr. Fernando Fernandez-Llim&s. Universidad de Lisboa

Publicar estudios de farmacia prdctica:
éDénde y Cémo?

(Portugal)
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HORARIO TEMA CONFERENCISTA
Conferencia plenaria:
8:00 — 9:00 > . . Dr. Christian Plaza Plaza, Pontificia Universidad Catdlica de
: : Farmacogenética, medicina personalizada y Chile (Chile)
Atencion Farmacéutica
Dr. Julio Cesar Garcia Casallas, Farmacologfa Clinica y
9:00 - 9:30 Terapéutica. Clinica Universidad de La Sabana (Colombia).
Mesa de Debate: Farmacogenética en la prictica clinica
Farmacogenética y Atencién Dra. Yolima Puentes, Universidad de Antioquia
Farmacéutica (Colombia). Medicina de precisiéon: Biomarcadores como
9:30 — 10:00 , L . .
L pardmetros de efectividad y seguridad en el seguimiento
Moderador: Dr. Mauricio Ceballos farmacoterapéutico d ent tritis reumatoide
péutico de pacientes con artri
10:00 — 10:20 Preguntas y respuestas
10:20 — 10:50 REFRIGERIO, VISITA A MUESTRA COMERCIAL Y POSTERS
Efectividad de un programa de terapia asistida en pacientes
con virus de la inmunodeficiencia humana/sindrome de
10:50 - 11:10 inmunodeficiencia adquirida en la Corporacién de Lucha
Contra el Sida, Cali-Colombia. QF. Daniela Arboleda,
Corporacién de lucha contra el sida (Colombia)
Atencién farmacéutica a gestantes con virus de la
inmunodeficiencia humanay transmisién materno-fetal
11:10 - 11:30 . . .
Presentacion oral de 5 de los mejores 10 en la fundacién Caminos, Cartagena-Colombia. QF. Ivan
trabajos: Severiche, Fundacién Caminos (Colombia)
» Miximo 15 minutos de presentacién y 5 de Relajcic’)n entre empatia y 'res'ultados en /salgd de pacientes
:30 — 11:50 con diabetes tipo 1 en seguimiento terapéutico. QF. Estefany
preguntas por evaluadores Laiton, Clinica integral de Diabetes (Colombia)
Moderador: Dr. Newar Giraldo Alzate Caracterizacién de necesidades y requerimientos para
el disefio de una aplicacién mévil de informacién de
11:50 — 12:10 . . . .
medicamentos para personas con discapacidad visual. QF.
Juliana Madrigal, Universidad de Antioquia (Colombia)
Soporte a la toma de decisiones para la deteccién
12:10 - 12:30 de pacientes adultos hospitalizados en riesgo de
’ ’ tromboembolismo venoso. QF. Natalia Ortiz, Hospital
Pablo Tob6n Uribe (Colombia)
12:30 -14:00 ALMUERZO, VISITA A MUESTRA COMERCIAL Y POSTERS
Dra. Ana Marfa Dago, Fundacién Pharmaceutical Care
14:00 - 14:20 (Espania). Comunicacién Farmacéutico y profesionales de la
salud
Mesa debate: Dr. Pedro Amariles, Universidad de Antioquia (Colombia)
14:20 - 14:40 | Retos a superar para favorecer el efecto de los Reconocimiento social a la contribucién de la atencién
servicios de AF en los sistemas de Salud farmacéutica al logro de mejores resultados en salud
. . Dr. Daniel Cobaugh, AHSP (USA). Articulacién de la
14:40 - 15:00 Moderador: Dr. Luis Guillermo Restrepo farmacia hospitalagria y comunitaria: Farmacéutico del
sistema de salud
15:00 - 15:15 Preguntas y respuestas
Conferencia de clausura:
15:15 - 16:00 Dr. Daniel Sabater-Herndndez, Universidad Tecnolégica de

Servicios Profesionales Farmacéuticos
estratégicos: disefio e implementacion

Sidney (Australia)

16:00 - 16:30

PREMIACION Y COCTEL DE CLAUSURA







EDITORIAL

Cuarto congreso colombiano de atencién farmacéutica:
“Visibilizando los beneficios para los pacientes y los sistemas de salud”

Four colombian congress of pharmaceutical care:
“Making visible the values to patients and health care systems”

La atencidén farmacéutica (AF) es una tecnologia en salud que busca alcanzar, con la intervencion del farma-
céutico, los mejores resultados en salud posibles, contribuyendo con la utilizacion efectiva, segura y econémica de los
medicamentos (1), incluyendo actividades que promuevan la salud y prevengan la enfermedad (2). En este
contexto, el concepto de AF engloba todas las intervenciones (actividades) que realiza el farmacéutico, con o sin
medicamentos, orientadas al paciente, con el objetivo de conseguir el mdximo beneficio posible en términos de salud
(mejorar los resultados en salud), tal como lo recoge los consensos mds recientes sobre el tema (2, 3). Por
ejemplo, Foro de Atencién Farmacéutica (Espaiia, 2008) establecié que la “Atencién Farmacéutica es la par-
ticipacion activa del farmacéutico en la mejora de la calidad de vida del paciente, mediante la dispensacion, indicacion

farmacéutica y seguimiento farmacoterapéutico”. Ademas especifico que: “esta participacion implica la cooperacién
con el médico y otros profesionales sanitarios para conseguir resultados que mejoren la calidad de vida del paciente, asi
como su intervencion en actividades que proporcionen buena salud y prevengan las enfermedades” (2). Por su parte,
la Red Europea de Atencién Farmacéutica (PCNE, 2013) establecié que: la “Atencién farmacéutica es la
contribucién del farmacéutico a la atencién de personas con el fin de optimizar el uso de los medicamentos y mejorar
los resultados en salud” (3).

Desde una perspectiva prictica, la AF es una forma clave para contribuir a la utilizacion adecuada de los
medicamentos 'y, con ello, a la disminucion de reingresos hospitalarios y consultas por urgencias, asociados a errores de
medicacion (4) y, en general a problemas de efectividad y seguridad de la farmacoterapia. En este sentido,
se ha generado evidencia de que la AF, especificamente con el servicio de seguimiento farmacoterapéutico
(SFT), contribuye al logro de los objetivos terapéuticos, en pacientes con enfermedad cardiovascular (5),
y a la disminucién de los reingresos hospitalarios en pacientes con trastorno afectivo bipolar-I (6), de
forma costo-efectiva (7). Por ello, la importancia de la realizacién de eventos académicos que favorezcan
la actualizacién apropiacién, implementacién de los avances relacionados con la AF.

Similar a las tres versiones anteriores del Congreso Colombiano de AF, en esta cuarta edicién, el
eslogan del evento: “visibilizando los beneficios para los pacientes y los sistemas de salud”, proyecta el objetivo
central del evento. En esta oportunidad se busca: a) generar un espacio académico para la presentacion
de conceptos tedricos y pricticos relacionados con la investigacién y resultados en salud, atribuidos a la
practica de la AF, y b) presentar evidencias de los beneficios para el paciente (razén de ser de la AF), y
para los sistemas de salud. Con ello, se espera que mas farmacéuticos se apropien de su funcién y res-
ponsabilidad social de hacer en este campo de desempeno profesional. De forma global, este propdsito
ha sido trasversal en las versiones anteriores, tal como se ilustra:

En el Primer Congreso (2011), con el eslogan: “Tecnologia en salud, clave para el uso adecuado de los medica-
mentos”, se pretendié consolidar el concepto de AF, como tecnologia en salud, y presentar conocimientos
tedricos y practicos de la contribucién, de dicha tecnologia, en la satisfaccién de la necesidad social de
alcanzar los mejores resultados con la utilizacién terapéutica de los medicamentos, o en términos mds
pricticos con la utilizacién adecuada de esta estrategia terapéutica. Por ello, de forma explicita, se esta-
blecié, como uno de los objetivos: “...fortalecer la prictica farmacéutica orientada al paciente y su salud,
quien es, en ltimas, el principal beneficiario y razén de ser de la AF” (1).

En el Segundo Congreso (2013), con el lema: “Generando y divulgando resultados clinicos y econémicos de la
Atencién Farmacéutica”, se buscé socializar y analizar los resultados clinicos y econémicos de los programas
de AF y, con ello, visibilizar la contribucién profesional y social del farmacéutico al uso adecuado de los



medicamentos, especificamente a la racionalidad clinico/terapéutica, social y eficiencia econémica de
dicha estrategia terapéutica (8).

En el Tercer Congreso (2015): “Generando y articulando estrategias para la Farmacoseguridad del paciente”
se buscé presentar los avances tedricos y practicos relacionados con el concepto la farmacoseguridad del
paciente. Para ello, se presentaron los desarrollos y nuevas tendencias en farmacovigilancia; los avances en
la medicién de los resultados de los programas de AF; las estrategias para la priorizacion de los servicios
de AF; y el efecto de programas de AF en la farmacoseguridad del paciente (9).

En el caso de este Cuarto Congreso, para favorecer el logro del objetivo mencionado antes, el programa
también se ha articulado en ejes temadticos, identificados como claves en el contexto actual y desarrollos
cercanos de la AF: a) Investigacién en Atencion Farmacéutica y resultados en salud; b) Atencién Farmacéutica en los
sistemas de salud;, c) Atencion farmacéutica en grupos de pacientes vulnerables; d) Atencion Farmacéutica en pacientes
hospitalizados; y €) Farmacogenética, medicina personalizada y Atencion Farmacéutica.

En el respectivo eje temdtico, posterior a una conferencia general sobre el tema, por un experto inter-
nacional, que busca generar posibles respuestas al qué?, por qué? y para qué?, se presentaran las propuestas 'y
desarrollos en Colombia, por reconocidos investigadores nacionales, complementando con una mesa de
preguntas y respuestas. Con esta estructura, se pretende presentar posibles respuestas al cémo?, asociadas
a las experiencias y resultados pricticos y, con ello, favorecer la visualizacién de su aplicacién en la pric-
tica de la AF. Ademdis, para favorecer la visibilizacién de los resultados de trabajos este campo, se tendra
la posibilidad de conocer los aportes de 40 trabajos seleccionados por sus aportes pricticos al desarrollo

de la AF (10 en modalidad oral).

En este sentido, por ejemplo, en el caso del eje tematico “Farmacogenética, medicina personalizada y Atencion
Farmacéutica”, se espera que, adicional a la actualizacién contextual y presentacion de los avances y perspec-
tivas pricticas, se logre que los asistentes identifiquen la posible utilidad prictica del tema, especialmente
del concepto de biomarcador (caracteristica que es objetivamente medible y evaluada como indicador de procesos
bioldgicos normales, procesos patogénicos o respuesta farmacolégica a una intervencion terapéutica), en la identificaciéon
y valoracién de indicadores de efectividad y seguridad (10) de la farmacoterapia y su posible uso en el
seguimiento farmacoterapéutico de pacientes con enfermedades crénicas de interés en salud ptblica (11).

Aunque reiterativo, similar a las ediciones anteriores, con la realizacién de este evento académico se
pretende articular argumentos de motivacién para que el profesional farmacéutico haga y participe activamente
en el cuidado de los pacientes, con el fin de contribuir a mejorar los resultados alcanzados en salud y la optimizacién de
los recursos destinados con este propdsito en el sistema de salud.

Pedro Amariles

Quimico Farmacéutico, Especialista y Master en Atencién Farmacéutica, MSc Farmacia Clinica, PhD en
Farmacologfa. Profesor Titular y responsable Grupo de Investigacién Promocién y Prevencién Farmacéutica,
Universidad de Antioquia, Medellin-Colombia. Director Lineas de Investigacién Grupo de Investigacién en
Atencién Farmacéutica, Universidad de Granada, Espaiia.
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INVESTIGACION EN ATENCION FARMACEUTICAY
RESULTADOS EN SALUD

RESEARCH IN PHARMACY PRACTICE AND HEALTH OUTCOMES

Fernando FERNANDEZ-LLIMOS PhD"™

INTRODUCCION

Es dificil establecer una fecha de inicio de las ac-
tividades de investigacién en atencién farmacéutica,
o farmacia clinica, o farmacia prictica, o cuidados
farmacéuticos, o servicios clinicos farmacéuticos.
Precisamente por esta falta de homogeneidad en
la terminologia, hemos venido sufriendo una falta
de visibilidad ante otros profesionales del equipo
de la salud, pero también entre los propios colegas
farmacéuticos. Uno de los principios bisicos en
investigacién consiste en la estricta definicién de
los elementos investigados, tanto en lo relativo a los
métodos de investigacién, instrumentos utilizados,
o componentes de la intervencién, pero también a
los resultados en salud obtenidos con esas inter-
venciones.

IMPORTANCIA DE LA PRECISION
DE LOS COMPONENTES DE LA
INTERVENCION A PROMOVER

Es cierto que los diferentes sistemas de salud,
y las diferentes idiosincrasias de las poblaciones
pueden motivar que los servicios farmacéuticos
tengan que ser adaptados a esas caracteristicas
diferenciales. Pero probablemente hemos estado
abusando de esa diferencia para hacer ver que cada
uno de nosotros es capaz de inventar un servicio,
mids importante y de mayor éxito que el colega del
pais vecino. Debemos recordar que el paciente con
diabetes de un pais es muy parecido al paciente con
diabetes de otro pais y que, muy probablemente, los
componentes de la intervencién que funciona en el
primer pais puedan ser de gran utilidad en el disefio
de un servicio farmacéutico en el otro.

De ahi que sea de elevada importancia, primero
definir con detalle exhaustivo los componentes de
cada intervencién que queremos promover. Es de
dificil comprensién que la mayoria de los estudios
publicados que reportan resultados de evaluaciones
de impacto de servicios farmacéuticos no contengan
la informacién suficiente para implantar esos ser-
vicios. Existen ya instrumentos que ayudan en ese
reporte de intervenciones, haciendo que los autores
piensen, a la hora de escribir el articulo, cuiles de los
componentes incluidos en el check list existen en su
intervencion, y los describan con suficiente detalle.

Por otro lado, cuando se reportan resultados
de esos estudios, que evalian intervenciones, debe
tenerse en cuenta que la meta a alcanzar no es un
p-value por debajo del error alfa aceptado. Esta manifa
simplista del 0,050 se ha extendido entre los investi-
gadores, no solo del campo de la farmacia prictica.
Situacién que se explica, en parte, por la mayor
dificultad de publicacién de resultados negativos en
el absurdo mundo actual de la publicacién cientifica
y de la medicién de la calidad de un investigador
por los resultados cuantitativos de indicadores
bibliométricos mds absurdos todavia. Relatar que
un determinado componente de una intervencién
farmacéutica no tiene efecto sobre la salud de un
tipo de pacientes puede ser mis importante que
encontrar otro componente que si tenga efecto
positivo. Para los descreidos, es bueno recordarles
que cada componente de una intervencién tiene un
coste y unos posibles efectos adversos; y que aftadir
componentes dispendiosos o con efectos negativos
puede dar al traste con intervenciones llenas de otros
componentes efectivos y eficientes.

Por dltimo, también es necesario recordar que
las decisiones de buenas pricticas no se toman
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soportadas por un dnico estudio, sea cual fuere el
tamano de la muestra analizada. Hace ya algunas
décadas que se acuné el concepto de “prdctica basada
en la evidencia”, que deberfa haber sido denominado
“prictica basada en la prueba”, que intenta exacta-
mente eso: probar que una intervencién es eficaz,
0 es que miés eficaz que otra, tras la eliminacién
de los sesgos e factores confundidores en lo que
haya incurrido cada uno de los estudios. Pues aqui
también hay un largo camino por recorrer. Los
estudios que compilan evidencia en el campo de la
farmacia prictica no han demostrado siempre estar
a la altura esperada. Entre las conocidas revisiones
sistematicas, con o sin meta-andlisis, hay algunas
que nunca merecieron el derecho de ser publicadas,
aunque lo hayan sido. Y esto es atin mds grave que

Vitae 24 (Supl. 1); 2017

la publicacién de estudios primarios de baja calidad
porque existen métodos para compensar sesgos de
estudios primarios, durante el proceso de produc-
cién de evidencia, pero no existen métodos para
compensar la evidencia de baja calidad.

COMENTARIO FINAL

Investigar es muy facil. Investigar en farmacia
prictica es muy ficil. Solo hace falta ser riguroso,
desconfiado y humilde.

CONFLICTO DE INTERESES

El autor manifiesta no tener conflicto de interés
con este resumen.
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EVIDENCIAS DE LA CONTRIBUCION FARMACEUTICA A
MEJORES RESULTADOS EN SALUD. PERSPECTIVA DESDE
EL APORTE DE VALOR

EVIDENCE OF PHARMACIST CONTRIBUTION TO BETTER HEALTH OUTCOMES.
PERSPECTIVE SINCE THE VALUE CONTRIBUTION

Miximo RODRIGUEZ MARCELES, MSc™*

INTRODUCCION

Las evidencias de los aportes del rol del far-
macéutico durante los dltimos afos en resultados
sanitarios en pacientes con enfermedades crénicas,
agudas, y en entornos ambulatorios e intrahospita-
larios han aumentado en cobertura de patologias,
magnitud de las intervenciones y calidad de los
estudios (1-3). Aunque en el campo de las evalua-
ciones econémicas los andlisis comparativos no son
todavia ampliamente concluyentes (4-6), el anilisis
del impacto en términos de valor, al igual que en
otras 4reas de la atencién de salud, estd todavia en
desarrollo. Nuevos enfoques metodolégicos pueden
ayudar a reorientar la prictica de la profesién en
atencién de salud, con mejores beneficios para los
pacientes y la sociedad en general.

DESARROLLO

El incremento vertiginoso e imparable de los
costos de atencién de salud ha obligado a plantear
nuevas estrategias diferentes a la simple contencién
de costos. Los sistemas de prestacién de servicios
de salud en el mundo siguen sufriendo de la cada
vez mas escaza disponibilidad de recursos para su
sostenimiento. El aumento mayor en magnitud e
intensidad en las atenciones, no necesariamente ha
llevado a obtener los mejores resultados definitivos
en salud, cuando se evaltian desde la perspectiva
amplia del paciente individual y la sociedad.

El concepto de valor (y en especial de alto valor)
en atencién de salud se basa en identificar aquellas
acciones que valen la pena, donde las inversiones
de recursos generan altos beneficios y bajos dafios
para los pacientes, configurando asi el concepto
adicional de “atencién consciente con los costos” por

parte de los prestadores. En este sentido, “valor” es
diferente de “no costoso”, donde los beneficios son
calidad de vida medidos a través de herramientas
especificas, mientras “dafios”, corresponden a los
eventos adversos, o atenciones innecesarias (7-8).
Sibien el término se puede interpretar similar a las
evaluaciones econémicas de costo-efectividad y/o
costo-utilidad, la medicién de valor es mds integral
en la medida que no se reduce sé6lo a las compara-
ciones entre varias opciones, sino que, asimismo, se
enfoca en las de alto valor, descartando aquellas de
bajo valor o innecesarias. Adicionalmente, la me-
dicién de los costos incluye todos los derivados de
la misma intervencién como los eventos colaterales
positivos y negativos (“costos descendentes”), com-
parado frente a un escenario cuando la intervencién
no se produce.

La propuesta metodologica de esta perspectiva
consiste en cinco pasos asi (7):

1. Conocer los beneficios, dafos y costos descen-
dentes de la intervencién

2. Descartar intervenciones de baja utilidad o con
riesgo de dafio

3. Seleccionar intervenciones que maximizan be-
neficios, minimizan dafos y son mis eficientes
con los recursos asignados

4. Personalizar un plan de atencién acorde a las
preferencias del paciente

5. Identificar oportunidades en los sistemas de
atencién para su aplicacién
La seleccién apropiada de las atenciones de alto

valor y conscientes de los costos dependeri en gran

medida de la evidencia disponible de cada uno de

los componentes. Esta perspectiva aplicada a la

practica farmacéutica aiin no se ha desarrollado ple-
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namente a excepcién de la propuesta metodologica

de Bruchet y colaboradores (9), que desarrollaron

un panel de acciones de calidad de alto valor para
identificar las potenciales actividades que pueden

generar alto valor. Estos se basan en 4 criterios y 6

aspectos denominados como “calidad agregada” que

disponen de suficiente evidencia asi:

1. Basado en la evidencia: aquellas con evidencias
que las intervenciones farmacéuticas mejoran
los resultados.

2. Efectividad: categorizados segin la magnitud
del impacto.

3. Seguridad: considerando el impacto en seguri-
dad al anticiparse a las consecuencias de eventos
adversos.

4. Eficiencia: relacién de los recursos farmacéuticos
con respecto a los resultados que se alcanzan.
a. Modificable: cuando la intervencién produce
un cambio evidente en el resultado.

b. Confianza: cuando la intervencién farmacéu-

tica es la mds indicada en comparacién a otras.

Con la propuesta, los autores plantean que su
integracion a la prictica rutinaria diaria puede me-
jorar a orientar los recursos dindole asi priorizacién

a las actividades.

RECOMENDACIONES

El anilisis de la contribucién farmacéutica
requiere de nuevos enfoques mas amplios para su
evaluacién en que el concepto de atencién basada en
alto valor y consciente de los costos, debe ayudar a
definir un papel més protagénico en la atencién de
salud de los farmacéuticos. Esto implica obviamente
reevaluar lo que actualmente se hace y redirigir los
esfuerzos.

CONCLUSIONES

La evaluacién de las evidencias de las contribu-
ciones farmacéuticas en resultados en salud sigue
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mostrando en los dltimos anos impactos alentado-
res. No obstante, al igual que otras dreas del sector
sanitario, se requiere un enfoque mds holistico en
donde los resultados que manifiesten mayor valor
individual y social con utilizacién racional de re-
cursos se conviertan en las metas prioritarias de la
profesion.
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EFECTOS DE UN PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
SOBRE PACIENTES DEL SISTEMA DE SALUD EN
COLOMBIA

EFFECTS OF A PHARMACOVIGILANCE PROGRAM ON PATIENTS OF THE HEALTH
SYSTEM IN COLOMBIA

Jorge E MACHADO-ALBA MD, PhD"

INTRODUCCION

Basados en los criterios Screening Tool of Older
Person’s Prescriptions (STOPP), planteados para
adultos mayores de 65 afos (1), se estableci6 un
programa de Farmacovigilancia a partir de la base
de datos poblacional de dispensacién de medica-
mentos de Audifarma S.A de unos 6,5 millones de
pacientes afiliados al Sistema de Salud de Colom-
bia. A través de una estrategia de identificacién de
prescripciones potencialmente inapropiadas (PPI)
en adultos mayores, que ademds son susceptibles
de recibir polifarmacia o sufrir de la inercia clinica
de los médicos se buscaron pacientes que tuviesen
prescripciones de furosemida en monoterapia an-
tihipertensiva; o que estuviesen recibiendo simul-
tineamente inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina 1IECA) y antagonistas del receptor
de angiotensina 2 (ARA-2); o -bloqueadores mis
antagonistas de los canales de calcio cardiodepre-
sores; medicamentos con efectos anticolinérgicos;
o asociados a sindrome de QT largo y Torsades de
pointes (puntas retorcidas). Adicionalmente, se tra-
bajé en la identificacién de pacientes con diabetes
mellitus o hipertensién arterial que no alcancen
las metas de control establecidas por las guias de
practica clinica y se buscaron los pacientes en los
que el médico no modificé la conducta terapéutica
a pesar de no alcanzar los objetivos del tratamiento,
situacién que ha sido llamada inercia clinica (2).

METODOS
Se exploré la base de datos y los registros
clinicos para cada uno de los casos anteriores,
previa elaboracién de protocolos de investigacién
que recibieron el aval del comité de bioética de la

Universidad Tecnoldgica de Pereira. Se hicieron
los anilisis estadisticos y se midieron resultados
de impacto de algunas intervenciones educativas
sobre la prescripcién que llevaron a cabo médicos.
También se midieron las prevalencias de riesgos de
los pacientes. En algunos casos, se hicieron analisis
multivariados para determinar factores de riesgo
asociados con la falta de adherencia de los médicos
a las recomendaciones, o con la probabilidad de
recibir los medicamentos problema o de presentar
inercia clinica.
RESULTADOS

En el 2014, se identificaron 453.017 pacientes
mayores de 65 afios con diagnéstico de hipertension
arterial, de los cuales 160 estaban recibiendo furo-
semida en monoterapia, en 32 diferentes ciudades,
con una edad media de 82,7+9,1 afios. Este medi-
camento no se recomienda para esta indicacién por
sus riesgos. Después de 76 actividades educativas
durante tres meses, los médicos modificaron la
terapia en 67 casos con un éxito del 41,8% (3). Ese
mismo afo se identificaron 43.180 pacientes ma-
yores de 65 afios en tratamiento con metoprolol y
14560 con verapamilo, de los cuales 535 recibian
los dos firmacos de manera simultdnea, con una
edad media de 75,8%6,7 afios en 101 ciudades,
condicién que lleva a riesgo de bloqueos auriculo-
ventriculares, bradicardia y disfuncién sistélica.
Tras 66 intervenciones educativas se consiguié que
235 syjetos suspendieran alguno de los firmacos
con un éxito del 43,9% (4). Entre el 2010 y 2014,
en Bogoti se identific6 un creciente consumo de
1IECA y ARA-2 que pasé de 70.109 a 112.801 pa-
cientes (+69,9%), de los cuales 2071 (2,9% de los
casos) tomaban los dos de forma concomitante. Se
realizaron 108 actividades educativas a partir del

1
Colombia.
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ano 2011y se consiguid que al final solo 619 (0,5%)
recibieran ambos firmacos, con una reduccién del
70,1% de los pacientes con el riesgo incrementado
de dano renal (5).

En 2013, se buscaron los adultos mayores que
recibieran medicamentos con propiedades anti-
colinérgicas que incrementan el riesgo de caidas,
perdida de independencia y delirium, hallando que
27654 pacientes (el 9,1% de los mayores de 65 afios)
recibian uno de estos firmacos, con una prevalencia
de uso de 112,5 por 1000 pacientes, en 82 ciudades,
con una edad media de 76,1£7,6 anos y 61,9% eran
mujeres. Ser tratado por un médico con especialidad
quirdrgica se identific6 como una factor de riesgo
para recibir un anticolinérgico (OR:1,61; IC95%
1,335-1,934) (6).

En 2015 se encontraron 525.498 adultos ma-
yores, de los cuales 55.932 (10,6% de los mayores
de 65 afos) estaban recibiendo medicamentos que
prolongan el intervalo QT vy llevan al riesgo de
arritmias y forsades de pointes. Tenfan una media de
edad de 75,6%7,2 anos, el 61,9% eran mujeres y
el 89,7% recibian un solo, pero el 9,1% recibian al
menos dos firmacos de riesgo. Se identificé que la
probabilidad de recibir un medicamento QT era
mayor entre los que tomaban firmacos para enfer-
medades psiquiitricas y neurolégicas (OR: 27,6;
1C95%: 25,886-29,571) (7).

En 2013 se hizo un muestreo aleatorio con
355 de 7076 pacientes con hipertension arterial
en 20 ciudades, de un solo asegurador (EPS), con
una edad media de 66,1+10,8 anos y 55,8% de
mujeres, a los cuales durante un afio les realizaron
1142 consultas de control. Se hall6é que la terapia
antihipertensiva estaba siendo efectiva en el 81,7%
de los casos. En el restante 18,3% que no tenfa cifras
tensionales dentro de las metas del programa se
identificé inercia clinica en el 81,8% de casos. Ser
diabético se asoci6é con mayor probabilidad de que
hubiese inercia (OR: 2,31; 1C96%:1,290-4,167) (8).

En 2015 tras un muestreo aleatorio de 363 de
10527 pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en 23
ciudades, de una sola EPS, con una edad media de
62,0+12,2 anos y 53,4% de mujeres, les realizaron
1016 controles médicos. Se encontré que la terapia
antidiabética estaba siendo efectiva en el 53,9% de
los casos por alcanzar una hemoglobina glicosilada
menor de 7% y en el restante 46,1% que no logré
control metabdlico se identificé inercia en el 56,8%
de casos. Los médicos generales fueron responsables
de esta inercia en el 83,5% de pacientes y ser tratado
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con dos antidiabéticos (OR: 1,99; IC96%:1,03-3,85)
se asocié con mayor probabilidad de que hubiese
inercia (9).

CONCLUSIONES

Intervenciones educativas sobre los médicos
prescriptores pueden conseguir que se mejoren
las PPI. Entregar el soporte bibliogrifico y enviar
notificaciones periddicas apoya la estrategia para
mejorar las PPL. Es fundamental la educacién
médica continuada para actualizar a los clinicos y
a los quimicos farmacéuticos en el uso apropiado
de viejos y nuevos firmacos. El seguimiento de la
formulacién empleando bases de datos es 1til para
identificar las PPI, generar estrategias de interven-
cién y conseguir cambios en la formulacién.
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LA INTEGRIDAD Y LA TRANSPARENCIA COMO
PRINCIPIOS DE LA ATENCION FARMACEUTICA

INTEGRITY AND TRANSPARENCY AS PRINCIPLES OF THE PHARMACEUTICAL
ATENTTION

Jairo Humberto RESTREPO, MSc"; Gabriel Jaime GUARIN, MSc'

INTRODUCCION

La integridad y la transparencia hacen parte de
los principios de la ética puiblica y a su vez constitu-
yen caracterfsticas esenciales de lo que significa la
gobernanza o el bueno gobierno (1). La integridad se
refiere a la ausencia de corrupcién y a la observancia
de principios como la honradez y la supremacia de
lo puablico, asi que una persona integra es aquella
que se comporta con rectitud y coherencia, que
es incorruptible. Por su parte, la transparencia se
refiere a los comportamientos de quienes tienen
a su cargo funciones publicas o toman decisiones
que afectan al puablico, en la medida en que estos
son visibles, observables, verificables, puestos a los
ojos del publico y sometidos a su participacion y
escrutinio.

En contraste con el deber ser de la ética, lo cual
ha de servir para fortalecer la confianza ciudadana
en las instituciones y la legitimidad de sus decisio-
nes, la corrupcién y la opacidad estdn presentes con
diversa intensidad en todos los paises y regiones, con
distintas modalidades y con impactos y magnitudes
diferenciadas segtin sectores econémicos y sociales.
La corrupcién significa el mal uso del poder enco-
mendado para obtener beneficios particulares (2),
mediante pricticas como el soborno, la apropiacién
indebida de recursos publicos, los conflictos de inte-
rés, el trafico de influencias o el favoritismo. La falta
de transparencia u opacidad significa la pérdida de
claridad o nitidez y puede impedir la participacién
o el entendimiento publico de las acciones que los
afectan, ademads de facilitar actos de corrupcion.

CONTEXTO DE COLOMBIA

Colombia se enfrenta a una corrupcién endé-
mica segdn el Indice de Percepcién de la Corrup-

cién (IPC) de Transparencia Internacional. Entre
2001-2016 la posicion del pais se mantuvo en un
nivel medio-alto entre los paises ordenados desde
el menos corrupto hasta el mis corrupto. En 2106,
el pais ocupé el puesto 90 entre 168 paises, y en
América Latina fue superado por trece paises menos
corruptos. En el caso del sector salud, Colombia
se encuentra entre los mis afectados por pricticas
corruptas, como lo indica el porcentaje de personas
que consideran que la corrupcién en dicho sector
es muy alta (figura 1).

El sector salud estd expuesto a varios riesgos y
practicas que vulneran su misién y pueden llevar a
deteriorar la calidad de la atencién y afectar la salud
de los usuarios o pacientes. Se destacan pricticas
como: el soborno en la prestacién de servicios
médicos, la corrupcién de las adquisiciones, rela-
ciones de marketing inadecuadas, el uso indebido
de posiciones, los reembolsos indebidos, el fraude y
la malversacién de productos farmacéuticos y dis-
positivos médicos (3). En este contexto, la atencién
farmacéutica se ubica en medio de varios procesos
vulnerables a la corrupcién y a la opacidad, en
particular la prescripcién médica, las relaciones de
los profesionales con la industria farmacéutica y la
dispensacién de medicamentos (4, 5).

CORUPCION Y ATENCION
FARMACEUTICA

Para proteger la atencién farmacéutica de este
tipo de pricticas, es necesario poner en marcha
sistemas y programas de integridad y de transpa-
rencia. En cuanto a integridad, no solo lo que puede
procurarse del profesional sino también de las orga-
nizaciones a las que pertenecen, pues precisamente
se reconoce un nivel institucional de la corrupcién

1
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(6), y estas también se caracterizan y reconocen
por las buenas pricticas que despliegan en el marco
del cumplimiento de sus objetivos y funciones. La
integridad institucional es deseable y se promociona
desde los codigos de ética y buen gobierno, como
gufa de la actuacion para el conjunto de funcionarios
y personal de las organizaciones. En tal sentido,
pricticas como la defensa de los dineros publicos,
el cumplimiento de las normas, la prestaciéon de
servicios con calidad y oportunidad, y la rendicién
de cuentas, entre otros, conforman el repertorio de
la integridad institucional.

En cuanto a la transparencia, ella se enfoca
en tres dimensiones: el establecimiento de reglas
y procedimientos claros y estables, el acceso a la
informacién y la rendicién de cuentas. En estas
tres dimensiones, la atencidon farmacéutica tiene
un amplio potencial enmarcado en lo que signi-
fica la misma politica farmacéutica. Esto significa
identificar las dreas en donde se tienen riesgos de
opacidad y moverse hacia la transparencia, como
se hace en el dmbito de la politica farmacéutica
(7), asi que se precisa la actividad o el proceso que
requiere transparencia y quién es el encargado de
proveerla (tabla 1).
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Tabla 1. Transparencia en la politica farmacéutica (dreas

y actores clave)

¢Qué debe ser transparente?

¢Quién debe proveer la

(Area) transparencia (Actor)
Resultados de investigaciones en Industria farmacéutica y
humanos academia

Fijaci6n de precios

Comités o comisiones /
pagadores

Reembolsos por los pagadores

Pagadores

Guias de prictica clinica

Academia, sociedades cientificas

Publicidad y pricticas de
promocioén

Compafifas farmacéuticas y
gobierno

70 4

60 M
1 Colombia 63
Chile 51 *
50 - peruase & ¢ Brazlss
Venezuela 51
40 - El Salvador 37 *
* * ¥ Mexico 42

30 - © Bolivia3s Foraguay 38

4 Uruguay 31
20 -|Argentina 26

10

[

Figura 1. Percepcién de la corrupcién en el sector salud
en Colombia y pafses de América Latina, 2014 (% de
personas que califican la corrupcién como muy alta)

Fuente: Barémetro Global de Corrupcién, Trasparencia Internacional.

Fuente: Dhalla y Laupacis (7).
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INDICADORES DE RIESGO DE MORBILIDAD PREVENIBLE
CAUSADA POR MEDICAMENTOS

RISK INDICATORS OF PREVENTABLE MORBIDITY RELATED TO DRUG UTILIZATION

Ana Maria DAGO PhD"

INTRODUCCION

Los problemas de seguridad de los medicamen-
tos no son desdefiables: pueden causar dafio a los
pacientes y aumentan innecesariamente el gasto
sanitario. A veces, el dafio causado interfiere en la
curacién o provoca un nuevo problema de salud. En
el Reino Unido y en Estados Unidos, por ejemplo,
las muertes debidas a efectos adversos de los medi-
camentos ocupan el tercer lugar, detris del cincer
y las enfermedades cardfacas.

RELEVANCIA DE LA MORBILIDAD
PREVENIBLE POR MEDICAMENTOS

En los tltimos afos se ha estudiado la incidencia
de los Problemas Relacionados con los Medicamen-
tos (PRM) y segtin algunos estudios, el 26% de
los ingresos hospitalarios estarfan provocados por
distintos tipos de PRM (reacciones adversas, pro-
blemas de dosis, incumplimiento, mala utilizacién,
errores de prescripcion y otros). Ademds, algunas
investigaciones recientes muestran que, hasta un
90% de los PRM, podrian ser prevenidos con una
correcta actuacién de los profesionales sanitarios.
Por ello, es importante identificar y seleccionar las
situaciones en las que una actuacién profesional a
tiempo podria prevenir la aparicién de los efectos no
deseados o, dicho de otro modo, de los escenarios
en que esta actuacion serfa mis eficiente. Con ese
fin, algunos equipos de investigadores en distintos
paises han desarrollado indicadores de prevencion,
bajo diversos escenarios de utilizacién de medi-
camentos en los que hay evidencia fiable de los
resultados sobre la prevencién (1, 2).

La posibilidad de prevenir en los pacientes
determinadas situaciones capaces de producir un
resultado negativo asociado a la medicaciéon (RNM)
es variable y depende de diferentes factores, como

son los medicamentos implicados, la capacidad del
profesional para intervenir, la posible gravedad si
no se actua, etc.

Uno de los principales problemas, que constitu-
ye uno de las principales situaciones de morbilidad
prevenible, esti relacionado con distintos tipos de
PRM, principalmente interacciones, reacciones
adversas, problemas de dosis, problemas relaciona-
dos con la adherencia, o errores en la prescripcién
que producen situaciones clinicas adversas en el
paciente.

En este contexto, es importante identificar y
seleccionar las situaciones en las que una actuacién
profesional podria prevenir la aparicién de los efec-
tos no deseados, antes de que llegue a producir un
PRM, focalizar sobre estas situaciones incrementa-
ria la eficacia de nuestros recursos (3-5).

Es indiscutible la importancia de la intervencién
individual del farmacéutico en este tipo de situa-
ciones, las cuales han sido identificadas siguiendo
un proceso adecuado para ello (1) (en la tabla 1 se
presentan algunos ejemplos). Sin embargo, en oca-
siones, es preciso dar informacion relativa a cohortes
mis grandes, y es relevante la posibilidad de que un
ndmero significativo de farmacias actden de manera
coordinada dando respuesta a estas situaciones.

Es cierto que, como se puede apreciar en la tabla
1, ante determinadas situaciones clinicas se puede
esperar un resultado probable; por ejemplo, no
monitorizar los niveles de fenitoina (I-49) podria
incrementar la frecuencia de convulsiones; o utili-
zar warfarina concomitante con un antibidtico via
oral (ciprofloxacina o levofloxacina) tienen riesgo
de accidente hemorrigico (I-29). Sin embargo,
se desconoce la importancia cuantitativa de estas
situaciones, y resulta complicado realizar interven-
ciones sobre estas situaciones antes de que alcancen
a producir dano.

Autor de correspondencia: anadagom@gmail.com
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Tabla 1. Ejemplo de algunos de los indicadores de riesgo de morbilidad prevenible causada por medicamentos,
identificados en un panel de expertos (1).

Indicador Situacién clinica Resultado probable
L . o . . No us i 1 i isi
I-2 Historial médico de fibrilacién auricular crénica. O usa anticoaguiante ni AAS Vlslta_a UR/
ingreso/internamiento de larga estancia de
14 Uso de un anticoagulante. Uso de un AINE (incluido inhibidores selectivos | Visita a urgencias/ingreso debido a un episo-
de la COX-2) sin determinar el INR en los dltimos 10 dias dio de hemorragia
Visita al médico de cabecera/visita a urgencias/
I-11 Uso de un medicamento con elevada actividad anticolinérgica ingreso como consecuencia de una retencién
urinaria aguda
L12 Historial médico de glaucoma. Uso de dos 0 mds medicamentos con actividad | Hospitalizacién de larga estancia debido a la
anticolinérgica de baja a moderada pérdida de visién
124 Uso de un diurético ahorrador de potasio. No supervisar los electrélitos dentro | Visita a urgencias/ingreso debido hiperpo-
de un mes desde la terapia y cada 6 meses a partir de entonces tasemia
Uso de anticoagulantes anti-vitamina K (por ejemplo warfarina) y un antibié-
1-29 tico (por ejemplo cotrimoxazol, levofloxacina o ciprofloxacina). No hacer el | Ingreso debido a un accidente hemorrigico
RIN dentro de los 5 dias después de empezar con el antibidtico
Historia médica/diagnéstico de infarto de miocardio. Ausencia de tratamiento . . .
1-32 . . o . Re-infarto de miocardio
con 4cido acetil salicilico y/o un bloqueador beta (p. ¢j., metoprolol)
1.49 El uso de fenitoina sin supervisar el nivel de medicamento como minimo | Aumento de la frecuencia de crisis convul-
cada 6 meses sivas
COMENTARIOS FINALES 4. Planteamiento de la intervencién. La autoridad

La propuesta, en consecuencia es evaluar una
muestra significativa de pacientes, a través de las
farmacias, identificando y cuantificando el RNM,
promoviendo, en caso de necesidad, una inter-
vencién por la administracién competente, cuyo
resultado pueda evaluarse con posterioridad.
En Castillay Le6n (Espafia) se ha creado una red
de farmacias centinela, cuya distribucién de sigue
unos criterios de seleccién acorde con estratos o
claster estadisticamente significativos. Los farma-
céuticos que voluntariamente quisieron participar
recibieron formacién acreditada (8,8 créditos) en
farmacovigilancia e investigacién. Se utilizé un
método mixto de formacién On-line y presencial.
Finalmente, se seleccionaron un total 100 Farma-
cias, de ellas 45 pertenecian al ambito urbano, 12
eran suburbanas y 43 se correspondian con farma-
cias rurales. El protocolo a seguir es el siguiente:
1. Seleccién del indicador a evaluar. Por ejemplo,
el uso concomitante de estatinas y amiodarona.
2. Seleccién de la muestra precisa y disefio de la
intervencién. Cada farmacia realizard un cues-
tionario a un ndamero determinado de pacientes
consumidores de estatina cuantificando la pre-
sencia de toxicidad muscular.

3. Cuantificacién del resultado probable. Célculo
del estimador de riesgo.

sanitaria plantea en caso de necesidad reforzar
la calidad de la prescripcién en estos pacientes.

5. Evaluacién del éxito de la intervencién. Se
cuantifica con posterioridad a la intervencién
el niimero de pacientes que mantienen la inte-
raccién buscada.

Se espera que, la utilizacién y seguimiento del
protocolo propuesto, pueda prevenir y resolver un
PRM antes de su ocurrencia.
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ATENCION FARMACEUTICA EN POBLACIONES
VULNERABLES. TERAPIA ANTIRRETROVIRAL EN
ATENCION PEDIATRICA

PHARMACEUTICAL CARE IN VULNERABLE GROUPS.
ANTIRETROVIRAL THERAPY IN PEDIATRIC CARE

Francisco ROSSI MSc'*, Edna SANCHEZ QF', Claudia VARGAS-PELAEZ PhD"
Luis RESTREPO, Esp. Atencién Farmacéutica

INTRODUCCION

De acuerdo con los datos reportados por
ONUSIDA, en 2016 cerca de 37 millones de per-
sonas vivian con el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) alrededor del mundo, de las cuales
apenas el 49% tenfan acceso al tratamiento. De
los casos sefialados, se estima que 2.1 millones
corresponde a nifios en edades entre los 0 y los 14
afios. Anualmente mueren cerca de 120.000 nifios
por causas relacionadas con la enfermedad (1). En
Colombia, si bien no se ha reportado una cifra de
nifios que mueren a causa de la enfermedad, en
2015, 1a cuenta de alto costo identificé que en el pais
1.196 de ninos menores de 13 tenfan diagndstico
confirmado (2).

TERAPIA ANTIRRETROVIRAL
PEDIATRICA

Los nifos infectados por el VIH tienen una his-
toria natural de la enfermedad, respuesta inmunol6-
gicay evolucién de la carga viral diferentes a las del
adulto (3), y a pesar de los avances en investigacion
y desarrollo de nuevas moléculas, la industria se
limita a ofrecer alternativas terapéuticas para adul-
tos, desconociendo las necesidades de la poblacién
pediitrica, poblacién especialmente vulnerable.

En paises de altos ingresos la tasa de infeccién en
los nifios ha disminuido como resultado de medidas
adecuadas de atencién en salud publica, al punto de
que la presencia de nuevos casos es pricticamente
nula. Aunque favorable, esta situacién crea un
incentivo negativo para desarrollar formulaciones
pediitricas pues los nifios que viven con VIH en

paises de medianos y bajos ingresos representan un
mercado poco rentable (4).

Ademais, la dosificacién adecuada para poblacién
pediitrica sigue siendo un desafio. La farmacoci-
nética en nifos varfa con la edad, el peso, el estado
nutricional y factores genéticos (3).

En la actualidad, los nifios reciben medicamen-
tos para adultos. Eso representa problema para la
administracién de los medicamentos, debido a la
necesidad de fraccionar las tabletas, las dificultades
para tragar comprimidos, y el mal sabor y palata-
bilidad desagradable de estos medicamentos (3).
Adicionalmente, en algunas formulaciones liquidas
se han empleado excipientes no adecuados (5). Estas
circunstancias hacen que no sea posible garantizar
que la dosis entregada sea la correcta, y tienen un
impacto directo en la adherencia al tratamiento y en
el éxito de la terapia antirretroviral (3). Por tltimo,
las combinaciones de principios activos disponibles
responden a conveniencias comerciales y no a las
necesidades de la terapia.

Acceso a medicamentos

El Comité de Derechos Econémicos, Sociales
y Culturales ha considerado el acceso a los medi-
camentos esenciales como una obligacién funda-
mental de los Estados y como un elemento para
garantizar el derecho a la salud, en el entendido de
que deben ser asequibles, aceptables, accesibles, de
buena calidad y estar disponibles sin discriminacién
(6). Sin embargo, en Colombia persisten barreras
relacionadas con oferta, suministro y disponibi-
lidad de medicamentos esenciales, que incluye la
disponibilidad de formas farmacéuticas adecuadas.

! Fundacién IFARMA. Bogoti, Colombia
2 ASPS S.AS
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Alternativas

Desde la perspectiva de la politica publica, la
politica farmacéutica nacional establecié como
estrategia prioritaria la adecuacién de la oferta de
medicamentos a las necesidades de salud nacional
y regional (7). Ademis, el decreto 1543 de 1997
contempla la obligatoriedad de brindar atencién
integral a los pacientes con VIH. Sin embargo, pa-
rece no haber incentivos dentro del mercado para
los pacientes pediitricos.

Los servicios farmacéuticos pueden ofrecer una
respuesta a través de la preparacion de medicamen-
tos personalizados, mediante formulaciones magis-
trales, asegurando un acompafiamiento adecuado
para mejorar la adherencia al tratamiento.

En Colombia, la preparacién de magistrales y
la prestacién de servicios de atencién farmacéutica
estdn reguladas por la normativa de habilitacién de
servicios farmacéuticos decreto 2200 de 2005 (8) la
resolucién 1403 de 2007 que define el modelo de
gestién de los servicios farmacéuticos en Colombia
(9); y la resolucién No. 0444 de 2008 que adopta
el instrumento de verificacién de cumplimiento de
buenas pricticas de elaboracién de preparaciones
magistrales (10).

CONCLUSION

La garantia del acceso al tratamiento antirretro-
viral adecuado para las necesidades de los pacientes
pedidtricos es un desafio en la actualidad. Una
posibilidad para resolver este problema, siguiendo
la estrategia propuesta en la politica farmacéutica
vigente en el pafs, es promover la preparacién de
medicamentos personalizados, asociados a un ser-
vicio de atencién farmacéutica que considere las
particularidades de los pacientes pediatricos.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores manifiestan que no existe ningin
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EN DEFENSA DEL USO DE MEDICAMENTOS FUERA DE
REGISTRO EN POBLACIONES PEDIATRICAS

IN DEFENSE OF OFF LABEL PRESCRIBING IN PEDIATRIC POPULATIONS

Hannah ESCOBAR CORREA QF"

INTRODUCCION

En el contexto de la atencién de pacientes vul-
nerables es necesario presentar de manera sintética
el panorama nacional, relacionado con el acceso a
terapias farmacoldgicas en la poblacién pediitricay
su transformacién en politicas publicas, enfocadas a
la cobertura de la misma, siendo de especial atencién
la transformacién de las posturas técnicas frente al
uso de medicamentos sin indicacién incluida en el
Registro del ente regulador en Colombia (INVI-
MA), basadas en el reconocimiento de la autonomia
médica, asi como en el derecho fundamental a la
salud.

LA VULNERABILIDAD DE LA
POBLACION PEDIATRICA
FRENTE A LAS TERAPIAS
FARMACOLOGICAS

La forma como se aborda el manejo farmaco-
terapéutico, en la poblacién pediitrica, resulta de
especial atencién para la autora de este resumen, por
cuanto la realidad del escenario mundial refleja que,
aunque las opciones farmacoldgicas para pacientes
pedidtricos han mostrado avances significativos con
respecto a décadas anteriores, en términos de forma
farmacéutica e incluso ensayos clinicos, todavia
existe un gran vacio referente al tema en términos
regulatorios. Un ejemplo de ello, es la la evidencia
que presentan su estudio de caso (Gongalves and
Heineck, 2016) (1), donde evidencian el desborda-
do uso de medicamentos por fuera de registro en
poblacién pedidtrica y la débil articulacién con la
autoridad regulatoria de Brasil en ese sentido.

Como respuesta a ese vacio regulatorio, en Co-
lombia, en la mayoria de ocasiones, los profesionales

prescriptores se veian en la obligacién de demostrar,
mediante evidencia cientifica relevante, que en
términos de seguridad y efectividad de la terapia,
resultaba necesario asumir el riesgo si el objetivo era
tratar una enfermedad de la mejor manera posible,
o incluso, salvar la vida de un paciente pediitrico.
Sin embargo, esto no derivaba necesariamente en
una aprobacién o via libre para proceder con la ad-
ministracién de la terapia, ya que estaban en juego
otros asuntos relacionados con el mercado de me-
dicamentos y los costos de transaccion, propios del
sistema de salud del pais y por ello muchos pacientes
pediitricos con patologias crénicas y de alto riesgo
no podian acceder a sus terapias, lo que adicional-
mente generaba un aumento de las demandas por
servicios de salud, aumentando asi el costo de las
transacciones politicas.

En 2015, el Ministerio de Salud de Colombia,
gracias a las demandas de varios actores representa-
tivos, entre ellos El Hospital la Misericordia de Bo-
gotd, como “actor colectivo” (2), cuya preocupacion
se basaba en que, al garantizar el derecho a la vida
de los pacientes pediatricos, estaban incurriendo en
costos de tratamiento que posteriormente no eran
reconocidos por los aseguradores ni por el sistema.
En esencia, debido a que, aunque los medicamen-
tos se encontraran en las guifas de tratamiento, el
laboratorio no habia registrado las indicaciones
relacionadas al momento de solicitar su registro, y
en ese momento la autoridad regulatoria no tenfa
las competencias para hacer modificaciones a di-
cho registro a menos que fueran solicitadas por el
fabricante. Por tanto, no podia reconocerse el pago
de estos servicios de salud con dineros publicos.
Debido a esta situacién inicié un proceso de revision
detallada de las solicitudes, demandas y quejas de la
comunidad que habian comenzado a ser recibidas
a partir de 2013. Para ello, se disené un proyecto

Consultora independiente en legislacién farmacéutica, estrategias de negociacién de medicamentos y modelo de salud; en especial pro-

gramas y actividades de gestion farmacéutica y gestién del riesgo en pacientes de patologfas “Alto Costo”.
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de Resolucién “Por la cual se define el tramite para la
autorizacion excepcional, reconocimiento y pago de un gru-
po de medicamentos con indicacién (es) no incluidas en el
registro sanitario otorgado por el INVIMA” (Ministerio
de Salud y la Protecciéon Social de Colombia, 2015),
el cual se someti6 a consulta puiblica. Dicho proyecto
finalmente no cont6 con aprobacién; sin embargo,
el Ministerio continuo trabajando en el tema, asi
fue como gracias a la interpretacién del articulo
72 del Plan Nacional de Desarrollo: Todos por un
nuevo pais, 2014-2018, “El Invima podrd modificar a
solicitud del MISPS, las indicaciones, contraindicaciones e
interacciones de un medicamento, con base en la evidencia
cientifica y por salud piiblica” (3); y la posterior puesta
en marcha de la Ley Estatutaria en Salud 1751 de
2015; se disend un listado de medicamentos de Se-
gundos Usos (Listado UNIR), los cuales se definen
como los medicamentos cuyo objeto de recobro en
indicaciones no inscritas es permitido, debido a la
evidencia cientifica que respalda el uso no regis-
trado. Adicionalmente, le confiere al INVIMA la
competencia de hacer los ajustes correspondientes al
registro sanitario de un producto segtin corresponda
(Resolucién 3951 de 2016) (4).

De acuerdo a lo anterior, la autora plantea una
breve revisién del tema invitando al lector a pregun-

Vitae 24 (Supl. 1); 2017

tarse acerca de la importancia de su participacién
en las politicas publicas en salud, asi como una in-
vitacién al profesional en Quimica Farmacéutica a
formar parte activa del desarrollo de estas politicas,
desde su actuacién cotidiana en la atencién farma-
céutica, que es en todo caso, una gran oportunidad
de deteccién de este tipo de Problemas Relaciona-
dos con los Medicamentos, en especial en aquellas
poblaciones que requieren priorizacién, ya que
exigen del profesional un compromiso no solo con
la excelencia técnica, sino con el componente social.

CONFLICTO DE INTERES

La autora manifiesta no tener conflicto de in-
tereses.

REFERENCIAS

1. Gongalves MG, HeineckI. Frequency of prescriptions of off-label
drugs and drugs not approved for pediatric use in primary health
care in a southern municipality of Brazil. Rev Paul Pediatr. 2016;
34(1):11-7.

2. Dente B, Subirats J. Decisiones ptiblicas. Barcelona: Ariel. 2014.

3. Republica de Colombia. Departamento Nacional de Planeacién
DNP. Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018, Todos por un
nuevo pais. 2014. Bogotd, Colombia.

4. Republica de Colombia. Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Resolucién 3951 de 2016.



Vitae 24 (Supl. 1); 2017

S33

USO DE LA TECNOLOGIA EN SALUD: UNA ESTRATEGIA
PARA LA ATENCION FARMACEUTICA EN POBLACION
VULNERABLE

USE OF HEALTH TECHNOLOGY: A STRATEGY FOR PHARMACEUTICAL CARE IN
VULNERABLE POPULATION

Juliana MADRIGAL CADAVID. QF"

INTRODUCCION

El desarrollo de nuevas tecnologias y el uso del
internet han cobrado importancia en aspectos cla-
ves de la sociedad. En la salud y la medicina se han
desarrollado herramientas tecnolégicas, buscando
garantizar, ampliar y/o mejorar el proceso de aten-
cién en salud y, con ello, contribuir al logro de los
objetivos terapéuticos y una mejora en la calidad de
vida de la poblacién (1-3).

Tecnologias en salud

El uso de la tecnologia en salud es cualquier
herramienta, tecnologia o aplicacion electronica disefiada
para interactuar directamente con los pacientes, con o sin
la presencia de un profesional de la salud, y que propor-
ciona o utiliza informacion individualizada para ayudar
al paciente a manejar y controlar su salud o los procesos de
atencion en salud (4).

Este concepto incluye diferentes estrategias:

a) Salud Electrénica (e-health), corresponde al uso de
las tecnologfas de la informacién y comunica-
cién para la atencién en salud; principalmente
a través del computador (softwares médicos,
historia clinica digital, sistemas de gestién ins-
titucionales) (2).

b) Telesalud (telemedicina y telefarmacia), corresponde
a la provisién de servicios de salud, mediante las
tecnologfas de informacién y comunicacion, en
lugares de dificil acceso o donde la distancia se
convierte en un factor critico. Esta tecnologia per-
mite, a los profesionales de la salud, el intercambio
de informacién para el diagndstico, tratamiento y
prevencién de enfermedades, al igual que inves-
tigacién, evaluacion y educacién continua (2).

¢) Salud M6vil (m-health), es un término derivado
de salud electrénica, de aparicion reciente, debi-

do al amplio uso de los teléfonos méviles. Esta
tecnologia incluye todos los desarrollos y estra-
tegias encaminadas a contribuir a la atencién en
salud, a través del celular (aplicaciones moéviles,
mensajes de texto, llamadas) (2).

d) Salud Digital, esta tecnologia incluye el uso de
dispositivos digitales para proveer servicios de
salud a través de sensores o chips, que permiten
la monitorizacién de los pacientes (2).

ESTRATEGIAS TECNOLOGICAS
UTILIZADAS EN ATENCION
FARMACEUTICA

En laactualidad, varias herramientas tecnolégi-
cas han sido enfocados en la atencién farmacéutica,
principalmente adherencia terapéutica, seguimiento
y autogestion de enfermedades, especialmente cré-
nicas y mentales, como el caso de la diabetes, VIH/
SIDA, esquizofrenia, trastorno afectivo bipolar;
ademds en poblaciones vulnerables como nifos y
personas de edad avanzada.

Una de las principales estrategias utilizada, es el
envio de mensajes de texto. Esta estrategia genera
cambios de comportamiento en salud y mejora la
adherencia al tratamiento y a las recomendaciones
clinicas. Es una estrategia eficiente, econémica y
que permite la personalizacién de los mensajes de
texto, acorde a las caracteristicas de la poblacién
objetivo (5, 6).

Otra estrategia, es el uso de aplicaciones méviles;
a nivel mundial, se estima que existen cerca de 300
mil aplicaciones méviles en salud, enfocadas prin-
cipalmente al manejo de enfermedades crénicas,
promocion de estilos de vida saludables y actividad
fisica, adherencia terapéutica, educacién en salud
para pacientes y anticoncepcién (1). Esta estrategia
ademas de ser econémica y eficiente, podria mejorar

1
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el acceso a los servicios de salud, aumentar la in-
formacion para pacientes y profesionales de la salud
y permitir un mejor control de las enfermedades
crénicas y la autogestion por parte de los pacientes.
Sin embargo, a pesar de las multiples ventajas de esta
estrategia existen algunas limitaciones que podrian
afectar sus beneficios: a) falta de regulacién, lo cual
se refleja en una gran cantidad de aplicaciones que
podrian contribuir a que no se alcancen los objetivos
esperados; b) falta de garantias de seguridad para
el manejo de datos del paciente; ¢) muchas de las
aplicaciones disponibles carecen del rigor cientifico
y podrian distorsionar la informacién adecuada para
los pacientes; d) disefio y desarrollos alejados de las
necesidades reales de los pacientes.

En este sentido, la FDA (Food and Drug Adm-
nistration), la Comisién Europea y algunos otros
entes gubernamentales como la Junta de Andalucia
(Espaiia) y la NHS (National Health Service, Reino
Unido), han generado directrices y parimetros de
calidad y seguridad para las aplicaciones méviles
en salud, teniendo en cuenta, que éstas pueden
impactar de manera directa o indirecta en la salud

de la poblacién (7,8).

DISENO DE UNA APLICACION
MOVIL DE INFORMACION DE
MEDICAMENTOS PARA PERSONAS
CON DISCAPACIDAD VISUAL

En Colombia, se ha identificado que una de las
principales barreras en el contexto de salud y espe-
cificamente del uso adecuado de los medicamentos
en la poblacién con discapacidad visual, es el acceso
ala informacién de las etiquetas y empaques de los
medicamentos (9).

En este sentido, se estd desarrollando una apli-
cacién moévil que permita a ésta poblacion acceder
a la informacién de medicamentos, a través de
audio y texto maximizado. Para ello, se realizé un
estudio descriptivo transversal, en la poblacién con
discapacidad visual atendida en la IPS Universita-
ria Clinica Leén XIII, con el fin de identificar las
necesidades y barreras de acceso a la informacién
de los medicamentos.

En el estudio participaron 48 personas con dis-
capacidad visual, edad promedio de 42 anos, 52%
(n=25) correspondfan al sexo masculino y 54%
(n=26) presentaban baja visién. Dentro de las carac-
teristicas clinicas, la principal causa de discapacidad
visual fue catarata y glaucoma; las principales comor-
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bilidades fueron hipertension arterial y la diabetes
mellitus; y utilizan entre 1y 9 medicamentos.
Relacionado con las barreras para el uso adecua-
do de medicamentos, el 69% (n=33) requiere ayuda
para el uso de medicamentos y las principales ba-
rreras identificadas fueron: acceso a la informacién
(52%, n=25) y dosificacién (42%, n=20). Finalmen-
te, el 90% (n=43) posee celular y el 69% (n=33)
tiene acceso a internet desde su dispositivo moévil.

El proceso de levantamiento de requerimientos 'y
disefio de la aplicacién mévil, se fundament6 en los
resultados obtenidos en el estudio y se establecié que
deberfa incorporar opciones de btisqueda a través de
la captura del c6digo de barras y por voz o texto; ade-
mis, la informacién suministrada debe ser en audioy
texto maximizado, buscando utilidad para personas
con discapacidad visual completa o con baja vision.

COMENTARIO FINAL

El uso de las tecnologias en salud, mediante
multiples estrategias, puede contribuir a la conse-
cucién de los mejores resultados en salud, apoyando
y complementado las labores de los profesionales

de la salud.
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INTRODUCCION

El objetivo de la presentacién se fundamenta
en presentar la experiencia de la prictica de la
Atencién Farmacéutica en los Estados Unidos de
América (EUA). Para ello, se desarrollaran temas
que muestran los desarrollos, perspectivas y desatios
relacionados con este tépico.

ESTUDIO DE DATOS RECIENTES
DE LA VIGILANCIA NACIONAL DE
AMERICAN JOURNAL OF HEALTH-

SYSTEM PHARMACY (ASHP) (1-3).

En la primera parte de la presentacion, se revisan
aspectos relacionados con la Vigilancia Nacional
de Prictica de Farmacia en Hospitales de la ASHP
(publicacién anual de la American Journal of
Health-System Pharmacy ~ASHP). EI reporte se
centra en cada fase del proceso de utilizacién de los
medicamentos, en un ciclo de 3 afios: Afio 1: Dis-
pensacién y administracién; Afio 2: Prescripcién
y transcripcién; y Afo 3: Monitoreo y educacién
del paciente

ASPECTOS GENERALES
RELACIONADOS CON NOVEDADES
- AVANCES

En esencia se presentan avaneces en aspectos
relacionados con:
a. Estrategias de formulario utilizadas por los co-
mités de farmacia y terapéutica.
b. Uso de las tecnologias de informacién en salud
c. Registro y revisién de 6rdenes médicas

d. Tecnologia utilizada en sistemas de distribucién
de medicamentos
e. Receta de medicamentos por farmacéutico
Por ejemplo, relacionado con el numeral e, se
destaca que, 50 de las 53 jurisdicciones existentes
en EUA, autorizan a los farmacéuticos a recetar.
Como resultado, 86.8% de los hospitales permi-
ten ordenar medicamentos a los farmacéuticos.
Ademis, un 39.5% de los farmacéuticos trabajan
en hospitales de atencién ambulatoria o clinicas de
atencién primaria, sitios en los que un 64.5% estd
autorizado para recetar

EFECTOS ADVERSOS
COMUNES RELACIONADOS A
MEDICAMENTOS EN HOSPITALES

Este apartado se centra en el andlisis y discusion
de los resultados de un estudio de la Universidad
de Florida sobre eventos adversos prevenibles de
medicamentos (4).

El objetivo de este estudio fue definir un nimero
selecto de efectos adversos prevenibles en medica-
mentos de alta prioridad. Como resultado relevante,
el estudio identificé los siguientes eventos adversos
prevenibles:

a. Hipertensién asociada a medicacién.
b. Hepatitis aguda asociada a medicacidn.
Caidas asociadas a medicacién.
Hiperglucemia no controlada.
Hipocalemia.

Hipercalemia.

Hiponatremia.

@ Mo a0

Prolongacién del intervalo QTc asociado a me-
dicacién.

! Editor American Journal of Health-System Pharmacy (AJHP)
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Infeccién por Clostridium difficile no controlada.
Hipertensién no controlada.

Neumonia no controlada.

Dolor post quirdrgico no controlado.

. Trombo-embolismo venoso.

NUEVAS FRONTERAS EN LOS
SERVICIOS FARMACEUTICOS
HOSPITALARIOS

Farmacogendémica. Se presentan los elementos
claves del Programa de Medicina Personalizada
de la Universidad de la Florida (PMP) (5).
Gerenciamiento de la salud poblacional. El 15 de
Septiembre de 2017, AJHP publicé 12 articulos
sobre el manejo de la salud poblacional, inclu-
yendo informacién sobre la infeccién de hepatitis
C, esclerosis multiple, fibrilacién atrial y el uso
de opioides (6).

Uso de Antimicrobianos (7).

PRINCIPALES DESAFIOS

Epidemia de opioides (8).

Elevado gasto en medicamentos. En el 2016,
en EUA los gastos en medicamentos vendidos
bajo receta alcanzaron los 448.2 mil millones de
ddlares, incluyendo 56.9 mil millones de délares
en clinicas ambulatorias y 33.8 mil millones en
hospitales (9).

DESAFIOS FUTUROS

Avances cientificos y tecnoldgicos incluyendo:
Farmacogendémica, inmunoterapias dirigidas,
terapias genéticas, andlisis de macro-datos o
datos masivos (inteligencia de datos o datos a
gran escala).

. Respuesta a grandes amenazas para la salud,

como lo son: las incluyendo: las enfermedades
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crénicas no transmisibles (enfermedades car-
diovasculares, embolia, diabetes, y demencia), el
cancer, la “epidemia de opioides”, la resistencia
antimicrobiana y la seguridad del paciente.
Optimizacién de la asistencia sanitaria inclu-
yendo: Basada en 1) comprensién de los deter-
minantes de la salud: comportamiento (40%),
genética (30%), social (15%), servicios sanitarios
(10%), y medio ambiente (5%); el acceso a la
salud/equidad en salud; y 3) el bienestar del
trabajador de la salud.
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INTRODUCCION

En los altimos afios, la atencién farmacéutica
en Colombia ha cobrado mayor importancia y se
ha desarrollado y fortalecido, especialmente en
los servicios farmacéuticos hospitalarios. Esto se
ha dado, no solo porque dentro de la legislacién
Colombiana se incluye como un objetivo y una
funcion del Servicio farmacéutico, sino también
porque se considera como una necesidad para el
éxito del tratamiento farmacolégico de los pacientes.

Actualmente, en los hospitales, las actividades
farmacéuticas han pasado de garantizar el sumi-
nistro de los medicamentos y dispositivos médicos
a involucrarse directamente con los pacientes,
partiendo desde una dispensacién segura hasta el
seguimiento farmacoterapéutico, farmacovigilancia
y educacién sobre medicamentos. Con estos cam-
bios, se ha logrado que los farmacéuticos aporten sus
conocimientos, en el 4mbito clinico para mejorar la
seguridad y la calidad de la atencién asistencial de
los pacientes hospitalizados, asi como el reconoci-
miento por los demds profesionales del equipo de
salud y la aceptacién de las intervenciones que se
brindan. Entre otros, como resultado, se han podi-
do generado nuevos puestos de trabajo y definido
nuevas actividades inmersas dentro de los servicios
farmacéuticos.

SITUACION DE LA ATENCION
FARMACEUTIA EN HOSPITALES DE
COLOMBIA

Considerando que, la Atencién Farmacéutica es
la provisién responsable del tratamiento farmaco-
l6gico, y tiene el propdsito de alcanzar resultados
que mejoren la calidad de vida del paciente (cura-
cién de la enfermedad, eliminacién o reduccién

de la sintomatologfa) (1); se puede analizar el
tipo de actividades realizadas, desde los servicios
farmacéuticos hospitalarios centradas tanto en el
medicamento como en el paciente, y su efecto para
alcanzar dicho objetivo. Entre estas actividades
se destacan: la dispensacion, la verificacién de la
indicacién terapéutica y régimen de dosificacion,
el seguimiento farmacoterapéutico, la farmacovi-
gilancia y la educacién al paciente.

El anilisis de debilidades, oportunidades, for-
talezas y amenazas (DOFA) permite realizar un
diagnéstico preliminar y plantear recomendaciones
o0 acciones encaminadas a continuar fortaleciendo
el desarrollo de la atencién farmacéutica en los
hospitales.

Debilidades

* No se ha definido una estratificacién de los pa-
cientes, a nivel de la farmacia hospitalaria, para
priorizar la prestacién del servicio.

* No es posible comparar los resultados alcan-
zados entre diferentes Instituciones, debido a
la ausencia de la definicién de un estindar de
indicadores.

* No se ha alcanzado un cubrimiento completo
con los programas de atencién farmacéutica:
limitacién para establecer tiempos de entrevista
con el paciente y elaborar la historia farmacote-
rapéutica.

* No se cuenta con informacién confiable acerca
del tratamiento ambulatorio del paciente, clave
para la correcta validacién de la terapia, debido
a una escasa articulacién con los dmbitos de
atencién ambulatoria.

* Baja cobertura en cuanto a educacién al paciente
al alta.

* Baja o nula participacién en proyectos de inves-
tigacion.

! Editor American Journal of Health-System Pharmacy (AJHP)
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Oportunidades

Mejorar el acceso a la informacién tanto de los
pacientes como de los medicamentos que reci-
ben.

Fortalecer la farmacovigilancia activa. Facilitar
el flujo de informacién de la patologia y de la
farmacoterapia del paciente entre el drea ambu-
latoria y la hospitalaria.

Establecer Consensos Nacionales que den di-
rectrices para unificar y orienten la implemen-
tacién y crecimiento de programas de Atencién
Farmacéutica hospitalarios ya establecidos.

Fortalezas

Procesos estandarizados de seleccién, adquisi-
ci6n y almacenamiento de medicamentos.
Prescripcién electrénica y sistemas de calidad
implementados.

Revision de dosis maximas, interacciones, du-
plicidades y alergias.

Programas ya consolidados de farmacovigi-
lancia, seguimiento farmacoterapéutico y de
atencion farmacéutica.

Seguimiento de los programas mediante indi-
cadores clinicos.

Participacién del farmacéutico en rondas médi-
cas y resolucién de consultas.

Integracién del farmacéutico en el equipo de
salud.

Buena capacidad de trabajo en equipo de los
farmacéuticos.

Amenazas

Poca o nula formacién especifica para los far-
macéuticos hospitalarios.

El sistema general de seguridad social no con-
templa el pago del servicio de atencién farma-
céutica.

No hay continuidad en el manejo farmacol6gi-
co de los pacientes cuando pasan de un dmbito
ambulatorio a uno hospitalario y viceversa.
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CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

La Atencién Farmacéutica en los hospitales se
encuentra en diferentes niveles de desarrollo; esto
hace necesario realizar un diagndstico real que
permita tomar decisiones sobre los pasos a seguir
en la implementacién y mejora de los mismos (2-4):
* Creacién y fortalecimiento de los programas

existentes de formacién especializada para los

Quimicos Farmacéuticos con interés en el de-

sarrollo clinico de la profesion.

* Articulacién del flujo de informacién del trata-
miento y estado clinico del paciente, favorecido
por el fortalecimiento de la educacién brindada,
tanto en el ambito ambulatorio como hospitala-
rio.

* Generacién de un consenso de atencién farma-
céutica hospitalaria, en términos de: niveles de
atencion farmacéutica (segtin la prioridad, espe-
cialidad y alcance de los servicios hospitalarios
de la Institucién) e indicadores que permitan
la evaluacién de las actividades desarrolladas y
comparar los resultados entre distintas Institu-
ciones.

* Participacién en estudios clinicos relacionados
con medicamentos y publicaciones locales,
para involucrarse en el drea de la investigacién
y fortalecer la prictica clinica como un espacio
académico y de crecimiento constante.
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RECONCILIACION DE MEDICAMENTOS
AL ALTA HOSPITALARIA
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INTRODUCCION

La reconciliacién de medicamentos es el proceso
de crear y mantener una lista completa y exacta
del uso real de los medicamentos por el pacien-
te. Garantiza un tratamiento correcto durante la
transicion de la atencién y evita discrepancias no
intencionales que terminen en dafio al paciente
(1). La reconciliacién de medicamentos como
herramienta bisica para la mejora continua de las
actividades clinicas de los servicios de farmacia,
demanda mucho tiempo de los farmacéuticos frente
a la proporcién de pacientes que se ven afectados
por discrepancias no intencionales clinicamente
significativas (2, 3). Implementarla en los servicios
de farmacia hospitalaria genera alto impacto clinico
y econémico en la atencién farmacéutica, promueve
la satisfaccién del paciente frente a su medicacién
e impacta positivamente los indicadores en salud.
El quimico farmacéutico es quien debe participar
directamente en el proceso al ser el profesional de
la salud que cuenta con los conocimientos y habi-
lidades necesarias (4).

PROCESO

El proceso bdsico se realiza en cuatro pasos (5):

1. Interrogatorio al paciente al ingreso al hospital

2. Comparacién con la lista de medicamentos
prescritos en la hospitalizacién para identificar
discrepancias

3. Revisién de los tratamientos a la salida y discu-
si6n con el paciente o su cuidador para evaluar
el uso de los medicamentos

4. Discusién con el médico para resolver cualquier
discrepancia.

BENEFICIARIOS

Las intervenciones que se llevan a cabo en los
pacientes, pretenden resolver las desviaciones entre
el uso real de la medicacién por parte del paciente
en el hogar y los medicamentos prescritos durante
el alta hospitalaria (6). La seleccién de los pacientes
se realiza teniendo en cuenta las siguientes variables:
el nimero y tipo de medicamentos destinados a uso
crénico, que utilice més de un medicamento clasifi-
cado como de alto riesgo (ISMP), su nivel educativo,
riego psicosocial, y capacidad cognitiva evaluada
durante la entrevista de admisién que garantice la
comprensién de la medicacién por parte del pacien-
te. De acuerdo con la experiencia, el mayor riesgo
es la incapacidad de los pacientes para responder las
preguntas, la dificultad de entrevistar un paciente
sin la presencia de un cuidador, la dificultad de
confirmar si la informacién obtenida es completa
y exacta, y el egreso inesperado de los pacientes por
cuestiones administrativas, sin que reciban ningtn
tipo de intervencién. El género, la clase social baja
y vivir en zonas deprimidas, dificulta adn mas el
proceso (7, 8).

RESULTADOS

Implementar el servicio de reconciliacién de me-
dicamentos es beneficioso para los pacientes como
para la farmacia hospitalaria. Disponer de una lista
actualizada y corregida al momento del egreso per-
mite anticiparnos en disponer de los medicamentos
y que estén listos antes de que el paciente salga del
hospital. Engancha al paciente con el servicio al
ofrecerle mejores pricticas y mejores respuestas al
paciente en la consulta. Permite planificar el tiempo
de los farmacéuticos para aconsejar a los pacientes
que se presentan en la farmacia a retirar los medi-
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camentos y construye un puente entre el paciente
y el servicio de farmacia.

Es necesario generar informacién del contacto
del paciente con los farmacéuticos en relacién con:
tiempo gastado por el farmacéutico en el asesora-
miento, nimero de intervenciones realizadas por el
farmacéutico, nivel de satisfaccién de los pacientes
y de los farmacéuticos, como un indicador para la
planificacién del servicio de reconciliacion.

CONCLUSIONES

Tres cuartas partes de los pacientes ingresados en
el hospital requieren al menos una intervencién para
detectar discrepancias no intencionales en la medi-
cacion. La educacién sanitaria sobre el conocimiento
de la enfermedad y de los medicamentos que utiliza
para tratarlos es la intervencién mis frecuente. La
principal barrera para la implementacién del servicio
de reconciliacién de medicamentos al egreso es la
eficiencia del personal quimico farmacéutico, pues
solamente se oferta el servicio a los pacientes de alto
riesgo, con las implicaciones éticas que esto conlleva
y la percepcidn del bajo impacto para las directivas
de los hospitales.
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ESPECIALIZACION DEL EJERCICIO FARMACEUTICO
CLINICO: UNA NECESIDAD PARA CONTRIBUIR A LA
ATENCION DE LOS PACIENTES Y LOS SISTEMAS DE SALUD

SPECIALIZATION OF THE CLINICAL PHARMACISTS’S EXERCISE: ANEED TO
CONTRIBUTE TO THE ATTENTION OF PATIENTS AND HEALTH SYSTEMS

Juan-Pablo BOTERO-AGUIRRE MSc"™

INTRODUCCION

Durante los tltimos afios, una de las principales
preocupaciones y prioridades de las autoridades de
salud, no sélo en Colombia sino también a nivel
internacional, ha sido la modificacién de los servi-
cios de salud. para tal finalidad, se han propuesto
muchos modelos que varfan en complejidad, pero
que tienen en comun alcanzar los mejores resulta-
dos en salud con un mejor aprovechamiento de los
recursos tanto materiales como humanos (1). Estos
modelos han dado lugar a que en el campo de la
medicina y de las profesiones del drea de salud en
general, haya sido necesario introducir cambios en
la orientacién y los alcances de las mismas, buscando
la integracién de todos los actores involucrados en
la recuperacién de la salud y la participacién activa
de cada uno de ellos, incluido el farmacéutico (2).

En Colombia, los cambios en que han propicia-
do la ampliacién del ejercicio profesional farmacéu-
tico hacia los servicios de salud son relativamente
recientes. Hace aproximadamente apenas una
década se publicé la normatividad que reglamenta
tal ejercicio, a saber: el Decreto 2200 de 2005, que
reglamenta el servicio farmacéutico, la Resolucién
1403 de 2007, que determina el modelo de gestién
del servicio farmacéutico y, recientemente el De-
creto 780 de 2016, por el cual se expide el decreto
tnico reglamentario del sector salud y proteccién
social. Dichos documentos soportan y promueven
la participacién de los profesionales farmacéuticos
como miembros activos de los equipos de salud vy,
de manera implicita, buscan orientar los servicios
farmacéuticos en el pais hacia los nuevos modelos
de prictica que se han originado en el mundo.

NECESIDAD DE ESPECIALIZAR LA
PROFESION FARMACEUTICA

Si bien el farmacéutico colombiano ha logrado
incorporarse a los equipos de salud, la formacién
académica que demanda para mantener y mejorar su
participacion debe ser especializada (3—6). En mu-
chos paises con titulacién de Quimico Farmacéutico
o su equivalente, los farmacéuticos hospitalarios son
profesionales que han estudiado y realizado prac-
ticas por un perfodo de 1 a 5 afios como posgrado.
Esta especializacién les permite realizar funciones
clinicas y técnicas que normalmente no se esperan
de los farmacéuticos sin dicha formacién (5). En
paises como Estados Unidos, Espafia y Reino Unido
desde hace varias décadas existen programas de
formacién dirigidos exclusivamente a la adquisicién
de competencias y habilidades clinicas por parte de
los farmacéuticos, convirtiéndolos en profesionales
expertos en el uso terapéutico de los medicamen-
tos, tanto asi, que en algunos estados de Norte
América, Reino Unido y Canadi, el farmacéutico
clinico goza del privilegio y la responsabilidad de
prescribir medicamentos, eximenes de laboratorio
y otras pruebas diagnésticas (7).

En el caso de Estados Unidos, desde 1976 existe
el Board of Pharmacy Specialties, agencia indepen-
diente de certificacién creada por la Asociacién
Americana de Farmacéuticos (APhA, por las siglas
en inglés de American Pharmacist Association) cuyo
objetivo principal es cualificar el ejercicio farma-
céutico y garantizar que el ptblico reciba un ser-
vicio de farmacia que contribuya al mejoramiento
de la calidad de vida de los pacientes (8). Por otro
lado, Espana cuenta con la Sociedad Espafiola de

! Jefe de Seccién de Farmacia Clinica, Hospital Pablo Tobén Uribe. Medellin, Colombia.
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Farmacia Hospitalaria (SEFH) y con el programa
de Farmacéutico Interno Residente (FIR); se trata
de un programa de formacién para adquirir las
capacidades y las responsabilidades propias de la
especialidad, de forma tutelada y progresiva en el
tiempo (de 2 a 4 afos, segan la especialidad). Los
farmacéuticos pueden acceder a un total de siete
especialidades, siendo la Farmacia Hospitalaria la
de mayor demanda, 134 cupos convocadas en 2016
para 2017, en comparacién con Anilisis clinicos,
la segunda especializacién mis convocada con 34
cupos (9).

América Latina no ha sido ajena a la necesidad
de especializar el ejercicio del farmacéutico y en
los dltimos afnos se ha incrementado la oferta
de programas de posgrado en farmacia clinica,
farmacia hospitalaria o ireas afines, en los paises
de la regién (Tabla 1). En el contexto nacional, la
Universidad del Atlintico es la Ginica que posee
registro calificado para un programa de posgrado
orientado a la especializacién clinica del personal
del drea de la salud, incluyendo, pero no limitado a
Quimicos Farmacéuticos. Esta situacién evidencia
la necesidad de formacién especializada que tiene
los profesionales farmacéuticos de Colombia, ya que
de 7 universidades que ofrecen la titulacién de Qui-
mico Farmacéutico, s6lo 1 cuenta con un programa
de posgrado orientado a la especializacién clinica.

Tabla 1. Programas de posgrado para farmacéuticos en
América Latina

Pais Universidad Titulacién
Universidad . .
. . Especialista en Farmacia
Argentina Nacional de Hospitalaria
Cérdoba P
Universidad . RSN
. . Especialista en Farmacia Clinica
Argentina | Nacional de San - P
. — Atencién Farmacéutica
Luis
. Universidad de . . . L.
Argentina - Residencia en Farmacia Clinica
Buenos Aires
. Universidad de | Especialista en Farmacia Clinica
Chile . . L.
Chile y Atencién Farmacéutica
L Magister en Gestién
. Universidad de sister .
Chile . Farmacéutica y Farmacia
Valparaiso . .
Asistencial
. Universidad del L NP
Colombia P Especialista en Farmacia Clinica
Atlintico
Universidad .. .
L. . . Especialista en Farmacia
México | Nacional Auténoma Hositalaria v Clinica
de México p ¥
Universidad
Pera Nacional Mayor de | Especialista en Farmacia Clinica
San Marcos
Universidad de La . NP
Cuba Magister en Farmacia Clinica
Habana
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COMENTARIO Y CONCLUSION

Los modelos y las realidades actuales de los siste-
mas de salud, incluyendo el colombiano, requieren
de la formacién especializada de los farmacéuticos,
similar a lo que sucede con los profesionales en
medicina y enfermerfa; se requieren programas de
posgrado orientados a la formacién y especializacién
clinica, que permitan mantener y mejorar la partici-
pacién del farmacéutico como integrante indispen-
sable del equipo de salud y comenzar a introducir en
la profesién y en las instituciones conceptos como la
credencializacién y otorgacién de privilegios, que si
bien existen, no atin para farmacéuticos.
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PUBLICAR ESTUDIOS DE FARMACIA PRACTICA:
{DONDEY COMO?

PUBLISHING PHARMACY PRACTICE RESEARCH: WHERE AND HOW?

Fernando FERNANDEZ-LLIMOS PhD"™

INTRODUCCION

En el mundo de la publicacién cientifica hay mu-
chos mitos que son causa directa de muchas de las
crisis que est4 sufriendo este mundo. Crisis como la
escasez de revisores, o la crisis de los elevadisimos
costes de las revistas de suscripcién, o la crisis de
los predatory publishers, o la crisis de los costes de
publicacién en revistas gold open access. Cualquiera de
estas crisis, si no se ataja a tiempo, puede producir
cambios en el sistema que lleguen a amenazarlo de
muerte, o de cambios tan dristicos que no somos
capaces de imaginar.

PUBLICAR ES HACER PUBLICO
LO QUE ESE INVESTIGADOR HA
DESCUBIERTO

El primero de los grandes mitos, y probable-
mente causa raiz del resto, es que publicar no es un
derecho del investigador; publicar es una obligacién
del investigador. Asi de simple, porque publicar es
hacer publico lo que ese investigador ha descubierto.
Y no solo, aunque primero, porque el conocimiento
que ese investigador genera deberia ser patrimonio
de la humanidad, al igual que lo era el conocimiento
que le fue transmitido y en el que se basé para llegar
a sus nuevos avances. Pero también, porque buena
parte de la investigacién se realiza con recursos pa-
blicos: ya sea dinero o recursos econémicos obteni-
dos por financiacién de organismos ptblicos, como
también por que se utilizan medios e instrumentos
propiedad publica, pero sin olvidar que el tiempo
del investigador es en la mayoria de los casos pagado
de montos salariales pablicos.

Dicho esto, la tristemente famosa frase de publish
or perish [publicar o perecer]| carece de cualquier
sentido. Y, si fuésemos capaces de llegar a ese con-
vencimiento colectivo, buena parte de las crisis

antes mencionadas dejarfan de existir. Dénde estd
entonces el problema? También muy simple: en
que utilizamos la publicacién, no como elemento
de transferencia de conocimiento, sino como ele-
mento de medida de la calidad de un investigador.
Esto, a priori, no deberia de ser tan pernicioso, si
no fuese porque el ser humano, y especialmente el
ser humano investigador, es capaz de modificar el
proceso, no para obtener mejores resultados, sino
para que salir mejor en la fotografia de las medidas
de proceso. Explicado de forma simple, elegimos
patrones de publicacién, no con la idea de que
nuestro conocimiento publicado llegue mis y mejor
a los potenciales receptores que van a aprovecharlo
como base de su nueva investigacion, y asi consigan
el efecto exponencial esperado del llamado cono-
cimiento incremental. Muy al contrario, elegimos
nuestros (uso consciente y voluntariamente la pri-
mera persona) patrones de publicacién para conse-
guir mostrar al mundo que somos los mejores, no
por los resultados que reportamos en los articulos,
sino por el lugar donde publicamos ese articulo.
Al final llegamos al absurdo de pensar que es mas
importante publicar un articulo en una determinada
revista, que publicar un buen articulo. En parte, este
efecto es provocado porque creemos somos capaces
de medir con indicadores numéricos, formados por
variables continuas, la tedrica calidad de una revista.
Pero no creemos ser capaces de medir la calidad
de un articulo, independientemente de la revista
donde fue publicado. Este tiltimo error nos lleva a
interpretar parcamente algunos de los indicadores
bibliométricos, que se usan, hasta por las mis altas
instituciones de nuestros paises, con un profundo
desconocimiento de sus caracteristicas, de sus for-
talezas y de sus limitaciones.

La existencia de las crisis antes mencionadas,
sittia al colectivo de investigadores ante un reto de
méixima importancia: educar a los investigadores y,

1
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por ende, a los decisores en politica de investigacion,
sobre las caracteristicas del mundo de la publicacién
en el siglo XXI, para que dejen de medirlo con
instrumentos que fueron disefiados en el siglo XIX
por los primeros bibliémetras.

Serfa conveniente una reflexién ante las siguien-
tes preguntas: Que investigador lee los articulos en
los que estd basando su nueva investigacion ante una
revista en formato papel? Que investigador busca
articulos en los indices y tablas de contenidos de las
revistas? Que investigador deja de citar un articulo
como fuente bibliogrifica por haber sido publica-
do en una revista a la que no esta suscrito ¢l o su
departamento? Quien, en el mundo de la farmacia
préctica, cree seriamente que si queremos que los
otros profesionales de la salud lean nuestros articu-
los, tenemos que publicarlos en revistas médicas?
Acaso pensamos que las tres primeras preguntas no
hacen referencia a estos colegas de otras profesiones
sanitarias?

Por el contrario, la existencia de revistas espe-
cializadas por dreas de conocimiento permite, no
la creacién de islas de conocimiento como algunos
parecen creer, sino la especializacién en el proceso
editorial que intenta garantizar la calidad del pro-
ducto final, el articulo publicado. Parece bastante
obvio que es mucho mads ficil que un grupo de in-

Vitae 24 (Supl. 1); 2017

vestigadores en farmacia prictica, los miembros del
comité editorial de una revista, encuentren defectos
en un manuscrito sobre farmacia prictica, de que
los encuentren los miembros de un comité editorial
que no tiene que ver con esta area. Si alguien quiere
publicar sobre genética, deberfa elegir una revista de
genética. Si alguien quiere hacerlo sobre quimica,
deberia intentarlo en revistas de quimica. Y el que
quiera publicar en el drea de farmacia prictica, debe-
ria pensar en revistas de farmacia prictica. Hay mu-
chas; estdn dirigidas por profesionales de farmacia
practica (léase, cualquiera de las disciplinas afines
como farmacia clinica, atencién farmacéutica, edu-
cacion farmacéutica, etc.), que conocen los métodos
y los resultados de otras investigaciones similares,
que contactan con revisores de la misma drea y que
se mueven en reuniones cientificas del drea.

COMENTARIO FINAL

Seamos serios, el tinico motivo para no publicar
en revistas de nuestra drea es el de buscar aumentar
el valor de esos indicadores perversos. Pero es im-
portante ser conscientes de que el efecto secundario
de publicar fuera del drea, es el de debilitar cada dia
mis esa drea en la que queremos investigar, en este
caso, la farmacia prictica.
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FARMACOGENETICA, MEDICINA PERSONALIZADA Y
ATENCION FARMACEUTICA

PHARMACOGENETICS, PERSONALIZED MEDICINE AND PHARMACEUTICAL CARE
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INTRODUCCION

Cuando se administra un mismo medicamento
a diferentes poblaciones, se puede encontrar que
existe una gran variabilidad en la respuesta farma-
coldgica, siendo muy dificil predecir la eficacia y
seguridad de ellos (1).

Diversos estudios han mostrado, que un gran
porcentaje de los medicamentos s6lo son efectivos
en un 25-60% de los pacientes que los reciben vy,
por otra parte, mis de 2 millones personas ex-
perimentan una reaccién adversa medicamentos
(RAM) anualmente, incluyendo alrededor de
100000 muertes debido a esta causa (2). Esta va-
riabilidad en la respuesta farmacoldgica podria ser
multifactorial, y se conocen una serie de factores
que podrian modificarla y entre ellos podemos
destacar: la edad, el sexo, la etnia, las alteraciones
en la farmacocinética y el uso de medicamentos
concomitantes. Sin embargo, se ha observado que
estos factores por si solos, no son capaces de predecir
la probabilidad de eficacia y seguridad al utilizar un
medicamento determinado. Ademas, la variabilidad
interindividual en la respuesta observada puede
ser debida en gran medida a diferencias genéticas
determinadas con efecto directo en el metabolismo
y distribucién de los firmacos, asi como también,
en algunas protefnas diana (3).

FARMACOGENETICA

En la actualidad, la farmacogenética se ha defi-
nido como el estudio de la respuesta farmacolégica
del individuo segin el genotipo, o también, como
el estudio del papel de la genética en la variacién
individual de la respuesta farmacoterapéutica,
tanto en términos de eficacia como de seguridad.
La hipétesis de que esta variacién contribuye a la
variabilidad en fenotipos de la enfermedad y en la

respuesta a los medicamentos, ha sido ampliamente
aceptada y validada en numerosas investigaciones.
Por ejemplo, en algunos estudios, se ha encontrado
que la informacién genética podria estar implicada
en la posible aparicién de RAM vy/o la efectividad
de ciertas terapias medicamentosas (4).

OBJETIVO DE LA
FARMACOGENETICA

En la actualidad, el objetivo de la farmacoge-
nética estd centrado en la determinacién de las
consecuencias clinicas de los SNPs (Single Nucleotide
Polymorphisms o Polimorfismo de un Sélo Nucle6-
tido) identificados en el genoma. Definiéndose un
polimorfismo genético, como la coexistenciade 2 o
mds alelos en un mismo locus, con una frecuencia
mayor o igual al 1% entre la poblacién (5).

Los estudios farmacogenéticos pueden ser di-
vididos, entre aquellos que analizan la disposicién
de los medicamentos, y aquellos que analizan las
dianas terapéuticas. Las variaciones en la secuencia
de genes que participan en la disposicion de los
medicamentos, pueden generar modificaciones en
la farmacocinética, mientras que las variaciones en
los genes que codifican las dianas terapéuticas, pue-
den generar modificaciones en la farmacodinamia.

Es importante destacar que, el objetivo principal
de la farmacogenética, es la individualizacién de
la terapia farmacoldgica, de modo que esta sea lo
mis eficaz y segura en un paciente determinado.
En efecto, se piensa que podria permitir ayudar al
clinico a la hora de (6).

1. Seleccionar a aquellos pacientes que podrian res-
ponder bien o mal a un determinado tratamiento
farmacolégico, antes de ser prescrito.

2. Seleccionar el firmaco mis adecuado para un
paciente en particular.
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3. Seleccionar la dosis mais adecuada de un firmaco
para el paciente determinado.

COMENTARIO FINAL

Por esta raz6n, la farmacogenética puede ser una
herramienta que puede ser utilizada por los farma-
céuticos que realizan Atencién Farmacéutica, para
evaluar la efectividad y/o seguridad de los agentes
terapéuticos, y de esta manera poder predecir la
respuesta individual a estos medicamentos y poder
asegurar una terapia mis segura y efectiva.
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FARMACOGENETICA EN LA PRACTICA CLINICA
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INTRODUCCION

En 2002, Lindpaintner K en British Journal
of Clinical Pharmacology (1) titulaba su revisién
Farmacogenética y el futuro de la prictica médica,
planteando como la revolucién genética impactaria
en el diagnéstico y en el tratamiento de diversas
enfermedades a través de la aplicacién de la gené-
tica en la personalizacién de los medicamentos.
Lindpaintner define los términos farmacogénetica
y farmacogendmica, la primera como efectos dife-
renciales de los medicamentos dependiendo de la
presencia de variantes genéticas heredadas focali-
zada en la variabilidad de los pacientes; mientras
la segunda como los efectos de los firmacos sobre
la expresién genética focalizada en la variabilidad
de los medicamentos. Mds reciente, las diferencias
entre los dos términos no es tan clara, de modo que
Shah Ry col (2), en el mismo Journal en 2012, dife-
rencian la farmacogenética de la farmacogenémica
en el ndmero de genes estudiados. Sin embargo,
sus campos se traslapan al estudiar las bases gené-
ticas de la respuesta terapéutica y eventos adversos
a los medicamentos, descubrimiento y desarrollo
de firmacos, optimizacioén en el disefio de ensayos
clinicos y la respuesta de los patdgenos a diversos
agentes terapéuticos. En la presente revision se pre-
tende actualizar al lector en la aplicacién clinica de
la farmacogenética y su aplicacién en la medicina
personalizada.

LA FARMACOGENETICA EN LA
PRACTICA CLINICA

En el gjercicio clinico terapéutico debe existir
un balance entre el beneficio, riesgo y el costo
de los medicamentos, lo cual implica escoger el
medicamento especifico, a la dosis exacta, a un
intervalo ideal, con las menores interacciones

fAirmaco-ambienta-firmaco posibles, acorde con las
caracterfsticas del paciente. En pos de tal objetivo, la
Farmacologfa Clinica ha diversificado el estudio de
los medicamentos en ramas como farmacocinética,
farmacodinamia, cronoterapia, farmacoeconomia,
farmacovigilancia entre otras; sin embargo, en mu-
chos firmacos la respuesta terapéutica o la respuesta
indeseada solo puede ser explicada mediante un
conocimiento especifico genético de cada individuo.
En las dltimas décadas, han emergido términos
como la medicina personalizada y la medicina de
precisién para involucrar la aplicacién clinica de la
farmacogenética (2, 3). La literatura muestra es-
fuerzos aislados por trasladar los descubrimientos
a nivel molecular a la cabecera del paciente, para
individualizar la terapia y optimizar la relacién
riesgo/beneficio/costo (4). El Consorcio para la
Implementacién Clinica de la Farmacogenética
(CPIC, por sus siglas en inglés) nace en 2009 (5)
como un esfuerzo en unificar las investigaciones y
crear herramientas y evidencia para el soporte a la
decision clinica (medicina de traslacién). Las guias
de la CPIC son de acceso gratuito disponibles en
cpicpgx.org/guidelines/. Un repositorio online de infor-
macién en farmacogenética es Pharmacogenomics
Knowledgebase (PharmGKB), al igual el Grupo de
Trabajo en Farmacogenética de la Asociaciéon Ho-
landesa para el Avance de la Farmacia, quienes han
publicado recomendaciones basadas en la evidencia
de 53 firmacos y 11 genes (6). RIBEF es una red de
trabajo colaborativo entre paises de habla hispana'y
portuguesa que promueve proyectos para el desarro-
llo de la farmacogenética y la medicina personaliza-
da, donde naci6 CEIBA-MESTIFAR (Consorcio
Europeo e Iberoamericano de Farmacogenética
de Poblaciones y Farmacogenética de Mestizos)
con interés principalmente en polimorfismos del
citocromo CYP (7).

1
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Barreras para el uso masivo de la farmacogené-
tica en la prictica clinica (8): 1. Retraso del inicio de
la terapia, cuando se ordena una prueba farmaco-
genética tradicional al momento de la atencién del
paciente; 2. Ausencia de acompanamiento comercial
para sistemas de registros médicos electrénicos in-
tegrados a bases de datos genémicas a gran escala,
como soporte para la decision clinica (CDS); 3.
Desarrollo de CDS de calidad; 4. Incertidumbre de
los prescriptores respecto a los beneficios clinicos
y econémicos de la terapia guiada por la genémica
y 5. Preocupacién de los aspectos éticos, legales,
sociales y financieros de la medicina genémica de
los pacientes y sus familias.

EVIDENCIA CLINICA

Caudle y cols. (9) presenta la evidencia actual de
la farmacogenética para implementar la medicina
de precisién, basada en las publicaciones de CPIC
y PharmGKB, la cual se resume en la tabla 1.

La implementacién de una clinica multidiscipli-
naria en farmacogendémica en un sistema de salud
comunitario se presenta por Dunnenberger y col.
(6) con 3 ejes que ameritan tiempo y esfuerzo:
secuenciacién genética, soporte para la decisién
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clinica (CDS, por sus siglas en inglés) integrado a
un registro electrénico de salud (EHR, por sus siglas
en ingles) y un sistema de educacién. Hoffman y
col. (3) muestran los principios para el desarro-
llo de recursos de conocimiento para soportar la
medicina de precision, incluyen datos del paciente
(Datos farmacogendémicos y clinicos), servicios
de conocimiento (bases farmacogendémicas como
PharmGKD y CPIC y datos no genémicos de los
firmacos) y sistemas de uso para el cliente final
(prescripcidn por el tratante, soporte a la decisién
clinica y EHR).

A pesar de los avances, atin se requieren estudios
que generen mayor evidencia de la utilidad en la
préctica clinica de la genotipificaciéon. Por ejemplo,
en el caso de la warfarina, la dosificacién, guiada por
el genotipo VKORC1 y CYP2C9, los resultados son
contradictorios. En este sentido, en Colombia se han
realizado algunas aproximaciones al respecto, por
ejemplo, el grupo de investigacién Evidencia Tera-
péutica de la Universidad de la Sabana (Colombia),
realiz6 un estudio relacionado con los genotipos
metabolizadores del clopidogrel y demostré la
presencia del 12% del genotipo metabolizador lento
en la poblacién Sabana Centro (10).

Tabla 1. Evidencia de la Farmacogenética. Modificada de Caudle y cols (9)

Gen Farmaco Nivel de Asociacién Clinica PharmGKB* | Informacién Etiqueta FDA
CYP2C19 Amitriptilina 1A NA
CYP2C19 Clopidogrel 1A Recomienda examen genético
CYP2C19 Voriconazol 2A Farmacogenética indicada
CYP2C19 Escitalopram 1A NA
CYP2C9 Fenitofna 2B NA
CYP2C9 Warfarina 1A Farmacogenética indicada
CYP2D6 Codeina 1A Farmacogenética indicada
CYP2D6 Paroxetina 1A Farmacogenética informativa
CYP2D6 Tamoxifen 2A NA
CYP2D6 Tramadol 1B Farmacogenética indicada
CYP3A5 Tacrolimus 1A NA
HLA-B Abacavir 1A Recomienda examen genético
HLA-B Allopurinol 1A NA
HLA-B Carbamazepina 1A Recomienda examen genético
HLA-B Fenitoina 1A Farmacogenética indicada
SLCO1B1 Simvastatina 1A NA
TPMT Azatioprina 1A Recomienda examen genético
TPMT Mercaptopurina 1A Recomienda examen genético
UGT1A1 Atazanavir 1A NA
UGT1A1 Irinotecan 2A Farmacogenética indicada
VKORCI1 Warfarina 1A Farmacogenética indicada

A: La informacién genética debe ser utilizada para cambiar el medicamento; B: La informacién genética puede ser utilizada para

cambiar el medicamento por otro tan seguro y efectivo.
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CONCLUSIONES

El prescribir el medicamento correcto, a la dosis
adecuada, intervalo de dosificacién indicado, con
minimas interacciones firmaco-firmaco-ambiente
y al menor costo posible implica el conocimiento
molecular no solo del medicamento sino del pacien-
te. La farmacogenética es una herramienta poderosa
para el desarrollo de la medicina personalizada y la
medicina de precisién con diversos estudios a favor,
pero con barreras que han impedido su utilidad
masiva en la prictica clinica. El trabajo interdisci-
plinario debe ser imprescindible en la investigacién
traslacional para generar la confianza en el médico
asistencial y la inclusién en los modelos de asegu-
ramiento, para que la genética aplicada al uso de
los medicamentos sea rutinaria en la seguridad de
los pacientes.

CONFLICTO DE INTERESES

El autor manifiesta no tener conflicto de inte-
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MEDICINA DE PRECISION: BIOMARCADORES COMO
PARAMETROS DE EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD EN EL
SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO DE PACIENTES
CON ARTRITIS REUMATOIDE

PRECISION MEDICINE: BBOMARKERS AS EFFECTIVENESS AND SAFETY
PARAMETERS IN THE PHARMACOTERAPEUTICAL MONITORING OF PATIENTS
WITH RHEUMATOID ARTHRITIS

Yolima PUENTES OSORIO Msc!™

INTRODUCCION

En el campo de la salud humana, contar con
pardmetros para evaluar efectividad y seguridad
de la farmacoterapia es una necesidad. En este
contexto, los biomarcadores son una excelente
herramienta de informacién para la prevencion, el
diagnéstico, progresion de la enfermedad, selec-
cién del tratamiento y valoracién de la respuesta
terapéutica, asi como su aplicacién en la evaluacién
experimental y el seguimiento farmacoterapéutico
(1). El riesgo de sufrir deterioro de la salud puede
ser evaluado, a través del uso de biomarcadoresy se
expresa como la probabilidad de que un efecto no
deseado ocurra como resultado de una exposicién
(2). Los biomarcadores son pardmetros biolégicos
que proveen informacién sobre el estado normal o
patolégico de un individuo o una poblacién. Por
ello, son de utilidad para mejorar la compresion
de diferentes enfermedades en variados aspectos
como: el tratamiento, prevencién, diagndstico
y progresion de la enfermedad, respuestas a la
terapia, evaluacién experimental toxicolégica de
medicamentos o pesticidas, medicién de riesgo
ambiental y epidemiolégico; ademds de evaluacién
de la intervencién terapéutica, entre otros (3). El
ripido crecimiento de la tecnologia, validacién y
elucidacién de procesos y procedimientos en bio-
logia molecular, quimica analitica y bioinformitica
han aumentado la aplicacién de biomarcadores
moleculares en las investigaciones (transcriptd-
mica, genémica, proteémica y metabolémica) (4).
La combinacién adecuada de esta informacién

podria ser relevante para el seguimiento farma-
coterapéutico de enfermedades crénicas como la
artritis reumatoide.

Medicina Personalizada — Farmacogenémica
— Farmacogenética y Artritis Resumatoide

La medicina personalizada usa la informacién
de los genes, proteinas y ambiente de una persona
para prevenir, diagnosticar y tratar la enfermedad.
La farmacogendmica, es una disciplina que estudia
la variabilidad en la respuesta a firmacos por ARN
y la farmacogenética es la disciplina que estudia
la variabilidad en la respuesta a firmacos por el
ADN. Por su parte, la artritis reumatoide (AR) es
una enfermedad comin pero heterogénea, no sélo
en el curso y sintomas clinicos, sino también en la
respuesta clinica al tratamiento. La Artritis Reu-
matoide constituye un importante problema de
salud puablica. En los tltimos afios, se han logrado
mejores resultados de salud con la incorporacién
de medicamentos modificadores de la enfermedad
sintéticos y bioldgicos. Sin embargo, se reportan
problemas de variabilidad en la respuesta, lo que
conlleva a inefectividad y reacciones adversas en
un 30-40% de los pacientes (5). En este sentido, la
Farmacogendémica, a través del estudio de variantes
genéticas de proteinas involucradas en la farmaco-
cinética y farmacodinamia de los medicamentos,
se convierte en una forma de maximizar la eficacia
y seguridad de la farmacoterapia. La variabilidad
genética se asocia en un 90% a los SNP (6), de-
bido a la actividad de los genes dependientes de
enzimas implicadas en la farmacocinética y/o la

1
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farmacodindmica de los firmacos utilizados en el
tratamiento de la AR, afectando asf la eficacia y
seguridad de los mismos (7).

En este contexto, es necesario identificar po-
limorfismos que podrian ser biomarcadores de
medicamentos que se utilizan en el tratamiento
de la AR, como los son Metotrexato y los In-
hibidores del Factor de Necrosis Tumoral Alfa:
Adalimumab, Etanercept, Infliximab. Adicional-
mente, determinar biomarcadores en las diferentes
fases de la enfermedad. Y con ello, presentar una
propuesta para evaluar la relevancia clinica de los
biomarcadores en las diferentes fases de la AR.

Farmacogenética y Biomarcador Ideal

De forma general, es importante revisar y pre-
sentar los aspectos claves de la farmacogenética,
los tipos de biomarcadores segtin la informacién
que proporcionan y su naturaleza. Ademis, se debe
destacar el concepto de biomarcador ideal, el cual
debe destacarse por su alta especificidad, facilidad
de muestreo, representatividad, estabilidad (4).

Optimizacion Terapia en Pacientes con
Artirits Reumatoide

En cuanto a la farmacoseguridad del pacien-
te, el biomarcador ideal deberia orientarse hacia
seftaladores del proceso de atencién en salud. Es
conveniente orientar el seguimiento farmacotera-
péutico (SFT) y los programas de uso adecuado
a pacientes detectables a través de esos elementos
sefialadores (trazadores o marcadores), de manera
que permitan el logro de los objetivos del SFT y los
demads programas y el cumplimiento de los requi-
sitos establecidos en la normativa vigente. En este
sentido, se puede optimizar la terapia de paciente
con enfermedades crénicas como la AR (8).

Potenciales Biomarcadores de Etanercept,
Adalimumab, Infliximab y Metotrexato

Mediante una revisién estructurada se seleccio-
naron 19 articulos que corresponden a poblacién
europea, japonesa, jordana e india y reportan los
siguientes 23 polimorfismos. De forma especifica,
6 asociados al infliximab, 5 el etanercept, 3 adali-
mumab y 9 el metotrexato (9).

S51

Biomarcadores segun la fase de la artritis reu-
matoide y propuesta para evaluar la relevan-
cia clinica del biomarcador en el seguimiento
farmacoterapéutico

De acuerdo con la revisién estructurada de 107
articulos en Pub/Med, se presentan los potenciales
biomarcadores en las diferentes etapas de la Ar-
tritis Reumatoide. Lo mds relevante es establecer
propuesta para determinar su relevancia durante

el SFT.

RECOMENDACIONES Y
CONCLUSIONES

* Lafarmacogenémica favorece una comprensién
mejor de los mecanismos biolégicos y, con ello,
el desarrollo de modelos clinicos que predigan
el firmaco antirreumaitico con el mayor bene-
ficio en cada paciente.

* Estudios farmacogenéticos y farmacogenémi-
cos, que ayudan a determinar el perfil genético
de los pacientes individuales, nos pueden acer-
car a la medicina personalizada y ser dtiles en
el seguimiento farmacoterapéutico, mediante
el uso de biomarcadores especificos durante
las diferentes fases de la enfermedad.

* Con una herramienta de seguimiento de
parimetros de efectividad y seguridad con
periodicidad definida; el farmacéutico puede
contribuir desde el SFT a mejorar los resultados
de salud de los pacientes; lo cual es el objetivo
de la Atencién Farmacéutica y la Farmacoge-
némica.
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COMUNICACION EFECTIVA ENTRE LOS
FARMACEUTICOS COMUNITARIOS Y LOS MEDICOS
DE ATENCION PRIMARIA

EFFECTIVE COMMUNICATION BETWEEN COMMUNITY PHARMACISTS AND
PRIMARY CARE PHYSICIANS

Ana Maria DAGO PhD"

INTRODUCCION

La clave de una comunicacién eficaz estd en el
caricter reciproco de la misma; implica a las dos
personas que quieren entrar en relacién y deben
ser capaces de ponerse en el punto de vista del otro.
Cada uno de los interlocutores intenta percibir el
mundo del otro, ver las cosas desde la perspecti-
va de la persona que tiene enfrente. Por tanto, la
comunicacién se hace en los dos sentidos y no en
sentido tinico, se trata de un proceso circular en el
que los participantes son a la vez emisor y receptor.

Comunicar es “poner en comin” e implica la
transmisién de una informacién que puede tener
caricter racional o emocional. La comunicacién es
pura interaccién entre individuos y en su desarrollo
pueden aparecer las denominadas “barreras de la
comunicacién” responsables del 80% de la pérdida
de informacién del mensaje. Estas barreras tienen
su origen en los diferentes actores o en el entorno:
a. En el emisor: falta de un cédigo comin, falta

o exceso de redundancia, lenguaje ambiguo,

contradictorio, o disperso;

b. En el receptor: falta de habilidades de escucha
(no atender, prejuzgar, interpretaciones intere-
sadas), filtros y defensa psicolégica cuando se
siente amenazado por la situacién;

c. En el entorno: ruidos ambientales, entorno
inadecuado (interrupciones continuas, espacios
que dificultan la comunicacién), etc.

Por tanto, una comunicacién técnicamente efec-
tiva debe incidir en tres aspectos basicos:

1) desarrollar una relacién personalizada con el
receptor

2) prestar atencién al punto de vista del otro

3) implicar al receptor en la toma de decisiones

COMUNICACION EN ATENCION
FARMACEUTICA

La Atencién Farmacéutica se caracteriza por la
asuncién de una mayor responsabilidad del farma-
céutico, centrada en la asistencia al paciente que
necesita o utiliza medicamentos y con el objetivo de
garantizar el uso seguro, efectivo y eficiente de los
mismos. Con este fin, se han desarrollado conceptos
y actividades con sus correspondientes protocolos
y gufas de actuacién que sefialan los pasos a seguir
en la dispensacidn, indicacién o el seguimiento
farmacoterapéutico.

Sin embargo, la actuacién del farmacéutico
comunitario en este proceso de uso de los medica-
mentos necesita, en gran nimero de ocasiones, de
la coordinacién con el médico de Atencién Primaria
responsable del paciente (1); siendo un elemento
primordial de esta coordinacién el establecimiento
de vias de comunicacién fluida y segura entre am-
bos profesionales.

Dada la posicién que ocupa el farmacéutico co-
munitario, dentro del sistema de salud, las vias para
resolver problemas concretos de los pacientes han
tenido un caricter esporidico, no estructurado ni
coordinado, en la mayorifa de los casos a iniciativa
del farmacéutico que en cada momento toma la
decisién de qué comunicar, cémo y por qué via.

PROYECTO MEDAFAR

En Espaiia, la fundacién Pharmaceutical Care
junto con Sociedad Espafiola de Médicos de Aten-
cién Primaria (Semergen) y con el apoyo logistico
de Laboratorios Esteve, conscientes de la importan-
ciade la comunicacién bidireccional médico/farma-
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céuticoy de las barreras existentes, han desarrollado
el Proyecto MEDAFAR, con el fin de minimizar las
barreras y dotar aambos grupos de profesionales de
una estructura de comunicacion eficiente.
MEDAFAR ha investigado y trabajado con el
objetivo de mejorar la coordinacion entre farmacéu-
ticos comunitarios y médicos de familia, para incre-
mentar la efectividad y seguridad de los tratamientos,
evaluar su necesidad y mejorar la educacion sanitaria
en la asistencia firmaco-terapéutica a los pacientes.
En primer lugar, se trabajé en un lenguaje co-
mun, enlazando los procedimientos de Atencién
Farmacéutica con la terminologia y conceptualiza-
cién de la Atencién Primaria de Salud. Posterior-
mente, se determinaron las situaciones que daban
lugar a derivacién de la atencién al paciente tanto
de médico a farmacéutico como de farmacéutico a
médicoy se desarrolld la “Clasificacion de Derivaciones
Fdrmaco-terapéuticas” (2) que esta validada.

Vitae 24 (Supl. 1); 2017

Actualmente, MEDAFAR ha creado una es-
tructura y codificacién adecuadas para mensajes
de contenido asistencial y farmacoterapéutico que
permiten estandarizar la comunicacién profesional
entre farmacéutico-dispensador y médico-prescrip-
tor de Atencién Primaria (Tabla 1).

Esta codificacién de mensajes estd fundamen-
tada en el documento “Clasificacién de Derivaciones
Fdrmaco-terapéuticas” y debera hacerse operativa a
través de un aplicativo informadtico que conecte la
receta electrénica y la gestién de la oficina de far-
macia. La utilizacién de la receta electrénica como
canal de comunicacién permite la relacién directa
e inmediata entre médico y farmacéutico, que los
mensajes sean entendidos de igual forma por ambos
profesionalesy, ademds, deja registro de la actividad
profesional que han llevado a cabo.

Tabla 1: Clasificacién de Derivaciones Firmaco-terapéuticas MEDAFAR

1. Informacién/ Educaciéon

E. Efectividad o .
sanitaria

N. Necesidad S. Seguridad

10. Informacién/educacién
sanitaria no especificada

E0. Efectividad/eficiencia no
especificada

NO. Necesidad no especificada S0. Seguridad no especificada

E1. Indicacién

I1. Situacién/motivo de consulta

N1. Tratamiento por sintomas y/o

. S1. Toxicidad
signos

E2. Condiciones de prescripcién y

. . 2. Problema de salud
dispensacién

N2. Tratamiento por motivos

. .. S2. Interaccién.
socio-econémicos-laborales

E3. Principio activo/excipiente. I3. Exploracién complementaria | N3. Tratamiento por salud publica. | S3. Alergia
E4. Forma farmacéutica/presentacién | I4. Riesgo N4. Prevencién S4. Adiccién (dependencia)
E5. Dosificacién 15. Terapia farmacolégica N5. Atencién sanitaria S5. Otros efectos secundarios

E6. Calidad 16. Terapia no farmacoldgica

NG6. Prueba complementaria para

. S6. Contraindicacién
control de la terapia

E7. Conservacién 17. Objetivo terapéutico

N7. Actividad administrativa S7. Medicalizacién

E8. Consumo 18. Sistema socio-sanitario

NB8. A peticién del paciente (mie-

dos, dudas, descos) S8. Sustancia no regulada

E9. Resultado

S9. Datos/confidencialidad

COMENTARIO FINAL

MEDAFAR es una propuesta de modelo de co-
municacién farmacéutico-médico que cumple los
tres aspectos basicos de una comunicacién técnica-
mente efectiva que comentamos al inicio: permite
desarrollar una relacién personalizada entre médico
y farmacéutico, permite prestar atencién al punto
de vista del otro e implica a ambos profesionales en
la toma de decisiones.

La implantacién sistemdtica de estas herramien-
tas y vias de comunicacién podria utilizarse como
estrategia para alcanzar la plena coordinacién entre
médicos y farmacéuticos. Para ello, también es
preciso contar con la voluntad de los profesionales

sanitarios, y con los recursos y disponibilidad de las
Consejerfas de Sanidad y de los Colegios Oficiales
de Farmacéuticos.
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RECONOCIMIENTO SOCIAL A LA CONTRIBUCION DE
LA ATENCION FARMACEUTICA AL LOGRO DE MEJORES
RESULTADOS EN SALUD: UN CAMINO POR RECORRER

SOCIAL RECOGNITION OF THE PHARMACEUTICAL CARE CONTRIBUTION TO
THE ACHIEVEMENT OF BETTER HEALTH OUTCOMES: A WAY FOR COMPLETE THE
TASK

Pedro AMARILES PhD™

INTRODUCCION

Esta reflexién se fundamenta en una pregunta
que le puede surgir a una persona, al escuchar
hablar de resultados/contribuciones de la atencién
farmacéutica (AF): “¢Oiga y con eso de la contribucién
de la Atencién Farmacéutica. .. mi vida si va a ser mejor?”
Desde una perspectiva realista, se considera que a
la AF, y en general a la profesién farmacéutica, si
espera alcanzar el reconocimiento/identificacién
social de sus aportes, tiene un camino por recorrer,
el cual seguramente es lento, pero que también debe
ser constante.

La AF ha experimentado un desarrollo impor-
tante, por ello, en varias instituciones de salud, se
tienen implementados algunos de los servicios de
AF, en especial del Seguimiento Farmacoterapéu-
tico. Sin embargo, se ha reiterado la necesidad de
acompanar dichos logros con una mayor visibilidad,
difusién y apropiacion de los resultados alcanzados
en la salud de los pacientes con esta tecnologia en
salud (1). A esta necesidad, aun pendiente, se le debe
adicionar, otra igualmente relevante y que podria
valorarse como complementaria: el reconocimiento de
la contribucién de la atencion farmacéutica por las personas,
comunidad y sociedad en general. En este sentido, en
Estados Unidos, se declara que los usuarios no ven
a la farmacia, més alld de su funcién dispensadora
de medicamentos (2).

En este contexto, se presentan diez ideas/

propuestas, buscando favorecer el logro de esta
finalidad.

IDEAS - PROPUESTAS PARA
VISUALIZAR EL CAMINO
RECORRER

1. Identificar/explorar expectativas de pacien-
tes relacionadas con la AF

Los farmacéuticos necesitan evaluar las percep-
ciones de pacientes y estructurar servicios orienta-
dos a resolver las preocupaciones y mejorar sus per-
cepciones. Algunos estudios han encontrado que, la
percepcidn positiva de pacientes sobre los beneficios
de la AF, se asocia a la reduccién de riesgos para su
salud. Los farmacéuticos deben generar la capacidad
de aumentar la participacién de pacientes en sus
servicios, educdndolos sobre los riesgos y efectos
de problemas de proceso y resultados relacionados
con medicamentos, y la forma como la AF puede
ayudar a reducir los riesgos y efectos de dichos
problemas. En general, se podria aseverar que la
atencion directa y resolucién de las necesidades del
paciente es clave para la sostenibilidad de la farmacia
como profesién y como prictica (2).

2.Incorporar el concepto de atencion centrada
en el paciente.

Se debe identificar las necesidades reales de
atencion y preferencias de los pacientes, y disefiar
programas para resolverlas. En este sentido, existen
diversos ejemplos en enfermedades crénicas no
trasmisibles (3).

1
Colombia.

Autor de correspondencia: pedro.amariles@udea.edu.co

Profesor Titular. Responsable del Grupo de Investigacién Promocién y Prevencién Farmacéutica. Universidad de Antioquia. Medellin-



S56

3. Priorizacion de temas/problemas a inves-
tigar.

El cumplimiento de esta actividad permite rea-
lizar trabajos, implementar y extender el desarrollo/
expansion de servicios farmacéuticos clinicos en
atencién primaria (4).

4. Documentar y difundir los resultados al-

canzados con la implementacidn de servicios
de AF.

Los servicios farmacéuticos podrian generar
resultados clinicos, humanisticos y econémicos.
Para ello, se deberfa identificar y ofertar servicios
que integren, la atencién primaria con otros niveles
de atencién (servicios transversales) y, con ello, ge-
nerar mas reconocimiento social y econémico (5).
Ademais, en el desarrollo de estos servicios, consi-
derar: a) sostenibilidad y expansién, b) capacitacion,
entrenamiento y confianza de los farmacéuticos, c)
colaboracién entre farmacéuticos y de otros profe-
sionales sanitarios, y d) informacién y capacitacién
a médicos y pacientes.

5. Optimizar y estandarizar la atencion far-
macéutica para pacientes con enfermedades
metabdlicas cronicas.

Asociado al desarrollo e implementacién de
modelos de servicio de AF, desde el servicio far-
macéutico y con el enfoque de atencién primaria.
Incluyendo, estrategias para optimizar los servicios
prestados, al igual que el desarrollo de nuevos ca-
nales de comunicacién, buscando liberar tiempo y
dedicarlos a servicios centrados en el paciente (6).

6. Identificar, validar y utilizar estrategias
para priorizar pacientes con mayor riesgo
de presentar problemas de resultado con los
medicamentos.

Para ello, se requiere optimizar de los sistemas
electrénicos y, en general de las tecnologias de la
informacién y la comunicacién, y puede favore-
cerse con el desarrollo de la telefarmacia. Ademas,
se requiere identificar las principales barreras para
ofertar servicios farmacéuticos a pacientes en sitios
remotos; establecer programas de capacitacién/en-
trenamiento para superar dichas barreras y disefiar
estudios para evidenciar los beneficios (7).

7. Fortalecer/favorecer el servicio de indica-
cion farmacéutica, en el concepto de la auto-
medicacion responsable.
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Se debe evidenciar los beneficios de elaborar
y protocolizar la utilizacién de medicamentos de
indicacién farmacéutica, superando la limitacién a
medicamentos de venta libre (4). A pesar de posibles
cuestionamientos relacionados con la indicacién
farmacéutica y, mis atin, con la inclusién de algunos
medicamentos adicionales (protocolizados), cada
vez mis se reconocen los beneficios de dicha pric-
tica. Se necesita un marco normativo, acompanado
de formacion, apoyo, tutorfa y acceso a herramientas
para favorecer la efectividad y seguridad de esta
practica (8).

8. Identificar, caracterizar y utilizar estrate-
gias similares a las utilizadas por otras profe-
siones que han transitado por una situacién
similar.

En el caso de la profesién de enfermerfa, se
identifican algunas estrategias: 1) reconocimiento
de la capacidad de la profesion de ampliar su rol; 2)
documentacién del valor de la contribucién profe-
sional; 3) definicién de estindares para educacién
y acreditacién; 4) participacién de organizaciones
profesionales y gremiales en procesos de capacita-
cién y; 5) apropiacién de un proceso que se logra
con avances pequefos y que requiere perseverar en
el tiempo (9).

9. Avanzar en la incorporacion del farma-
céutico en los equipos de atenciéon primaria.
Para ello, se existen algunas recomendaciones es-
pecificas, basadas en la identificacién y superacién
de barreras, para la integracién del farmacéutico a
equipos de salud.

10. Estructurar y desarrollar un trabajo
gremial (academia, asociaciones) unificado.
Unificar y operativizar términos relacionados con
las intervenciones/actividades en salud de la pro-
fesién farmacéutica. Ademds, incluir posiciones/
declaraciones gremiales, acompafiadas de estrate-
gias educativas, a actores del sistema (pacientes,
proveedores, pagadores y decisores politicos (10),
visibilizando la contribucién farmacéutica al logro
de los objetivos en salud (2).

COMENTARIO FINAL

El reconocimiento social de la AF es un reto
importante que no es un tema exclusivo de la pro-
fesion farmacéutica. En este contexto, a la mayoria
de profesiones de la salud les ha tocado recorrer
el camino hasta alcanzar su meta. Es importante
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mantener la reflexién, acompafada de acciones para
lograr este reconocimiento.
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SERVICIOS PROFESIONALES FARMACEUTICOS
ESTRATEGICOS: DISENO E IMPLEMENTACION

STRATEGIC PROFESSIONAL PHARMACY SERVICES: DESIGN AND IMPLEMENTATION

Daniel SABATER-HERNANDEZ, PhD"

INTRODUCCION

La implantacién e integracién de los servicios
farmacéuticos en los sistemas sanitarios suponen
un importante reto para la profesiéon farmacéutica
y un 4rea de investigacion de elevado interés a nivel
internacional (1). Es importante entender que los
sistemas sanitarios actuales son complejos entrama-
dos, donde co-existen multiples individuos, insti-
tuciones y procesos (asistenciales y administrativos)
con propésitos diversos que interactiian entre si para
dar forma a la asistencia sanitaria facilitada a la po-
blacién (2). Por tanto, la incorporacién de cualquier
prictica o servicio (gj. servicio farmacéutico) en este
entramado debe ser cuidosamente planificada para
conseguir con éxito la integracién final de la misma.

CLAVES EN EL DISENO'Y
DESARROLLO DE SERVICIOS

En el dmbito de la planificacién sanitaria,
existen ciertos marcos tedricos que proveen unas
directrices claras para el desarrollo, implantacién y
evaluacién de programas o servicios sanitarios y,
por tanto, pueden orientar y facilitar la integracién
de los servicios farmacéuticos (3-6). En general,
estos marcos tedricos plantean que, desde el inicio
de la planificacién, se adopte un enfoque holistico
que tenga en cuenta el contexto (social, sanitario,
econdmico, politico, etc.) donde se van a integrar
los servicios sanitarios. De esta forma, se pretende
identificar cualquier circunstancia que pueda di-
ficultar o favorecer la implantacién o el potencial
efecto de dichos servicios (barreras y facilitadores) y,
consecuentemente, tomar las decisiones y acciones
oportunas que permitan conseguir su integracion
final.

Dentro de la propuesta general, que realizan
estos marcos tedricos, cabe destacar 3 aspectos que
actualmente no son considerados en la planificacién
habitual de los servicios farmacéuticos y que apor-
tan notables diferencias en este proceso:

* La planificacién de un servicio sanitario debe
contemplar la participacién activa de cualquier
individuo u organizacién que se vea afectado
directamente, pueda tener un interés, o pueda
influir en la integracién de dicho servicio. Una
adecuada participacién y colaboracién por parte
de estos individuos y organizaciones resulta
fundamental para conocer con precisién las
necesidades de la poblacién y del sistema sani-
tario, identificar las barreras y facilitadores para
la implantacién, conseguir recursos econémicos
y logisticos, realizar cambios en el entorno que
faciliten la adopcién del servicio, etc. Es impor-
tante entender que el liderazgo exclusivo por
parte de la profesién farmacéutica no es sufi-
ciente para conseguir una implantacién exitosa
e, incluso, puede llegar a ser contraproducente
si cuando se vaya a hacer participe a otros colec-
tivos u instituciones (lo cual es inevitable), éstos
no encuentren lo realizado hasta el momento de
su interés o conveniencia (7).

* Las etapas iniciales del proceso de planificacién
de un servicio sanitario deben estar claramente
orientadas a analizar las necesidades de la pobla-
cién y del sistema sanitario, asi como a evaluar
el contexto donde debe implantarse dicho servi-
cio. Estos anilisis resultan de vital importancia
para garantizar que el servicio responde a las
necesidades reales del entorno (lo cual aumenta
el interés/relevancia del mismo), y su forma
(componentes y procesos) se adapta al contexto
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de implantacién. En definitiva, estos andlisis
iniciales deben orientar fuertemente el disefio del
servicio, pero también, de forma simultinea, el
conjunto de estrategias e intervenciones que se
requeridas para llevar a cabo su integracién en
el sistema (programa de implantacién acorde al
contexto analizado).

Una vez disefiados el servicio sanitario y el
programa de implantacién, éstos deben ser im-
plementados en la prictica en sucesivas ocasiones
(al menos 2 veces) con diferentes objetivos. Cabe
destacar que la primera vez que éstos sean imple-
mentados, el objetivo del estudio serd evaluar los
procedimientos y materiales del propio servicio
asi como de las intervenciones destinadas a su
implantacién. No se hard especial énfasis en
conocer si estan alcanzando el efecto deseado; lo
importante es detectar qué puede estar fallando
y mejorarlo de cara a siguientes etapa. El pilotaje
de intervenciones constituye una etapa indepen-
diente del proceso de planificacién de servicios
sanitarios y actualmente existen metodologfas
especificas desarrolladas con este fin (8,9). El
propdsito es evitar que potenciales defectos
en los procesos del servicio o del programa de
implantacién reduzcan el potencial efecto de
los mismos sobre los correspondientes indica-
dores de impacto. Una vez superada esta etapa
de refinamiento u optimizacién, el servicio y el
programa de implantacién volverdn a ser im-
plementados con el objeto de evaluar su efecto
y/o su integracién final en el sistema sanitario.

10.
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Estas evaluaciones pueden realizarse de forma
independiente en dos etapas consecutivas, o
en una sélo etapa (utilizando disenos hibridos;
estudios pragmaticos) (10).
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ESQUEMA TEMATICO DE LA IMPLEMENTACION DE LOS
SERVICIOS PROFESIONALES EN LA FARMACIA

Joanna C. MOULLIN, PhD"

ANTECEDENTES

La ciencia de la implementacién destaca la im-
portancia del contexto por la implementacién. En
todo el mundo la farmacia se encuentra en diversas
etapas de desarrollo e implementacién de los servi-
cios profesionales dentro la prictica farmacéutica.
En Australia, el gobierno paga por los servicios
profesionales en la farmacia, aun asi, el proceso de
implementacién ha encontrado muchos desafios
para lograr un amplio alcance de servicios profe-
sionales en todo el pafs.

OBJETIVO

Resumir los temas clave relacionados en la
implementacién de los servicios profesionales en
farmacias comunitarias de Australia, para su uso
en el desarrollo de programas de implementacién
internacionalmente.

METODOS

Estudio cualitativo en el que por muestreo
intencional fueron seleccionadas farmacias austra-
lianas con diferentes niveles de implementacién de
los servicios profesionales. Veinticinco entrevistas
semiestructuradas fueron aplicadas, analizadas y los

resultados fueron publicados (1). Se evalué los pasos
involucrados en el proceso de la implementacién. En
esto estudio, se realizé un andlisis tematico secun-
dario sobre los datos para desarrollar un esquema
de temas clave de la implementacion.

RESULTADOS

Dieciséis temas generales resumieron la imple-
mentacién de los servicios profesionales en la farma-
cia Australiana (Tabla 1). Cinco temas aparecieron
en todo el proceso de implementacién, con los temas
restantes emergiendo en etapas particulares.

CONCLUSION

Cada pais y cada farmacia tendrin un conjunto
diverso de factores que influyen en el proceso de
la implementacién. Por otro lado, se plantea la
hipétesis de que los temas clave son importantes
a través de los contextos y como tal deben ser
considerados siempre en el desarrollo y la imple-
mentacion de servicios profesionales de farmacia,
independientemente del entorno. Los resultados
de este estudio pueden ser utilizados para asegurar
que las influencias clave son consideradas en el
desarrollo de programas de implementacién de
servicios profesionales.

! Universidad de California, San Diego, USA.
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Tabla 1. Esquema temitico de la implementacién profesional de servicios de farmacia.

Activities

=

1 | Trigger

Stages
Preparation Operation

Service
characteristics

Supporting conditions

da | Ran| ke

Value and relative
advantage

Top level leadership,
pharmacy direction &
impetus

tn

6 | Staff capacity

7 Community fit

Team input,
8 | teamwork & internal
communication

9 [ External Support

10 | Service procedure

11 | Training

12 | Goal setting

13 Behavioural
regulation

14 | Evaluations

15 | Adaptations

16 | Improvement

THEMATIC SCHEMA OF PROFESSIONAL PHARMACY
SERVICE IMPLEMENTATION

BACKGROUND

Implementation science highlights the impor-
tance of context in implementation. Around the
world, pharmacy is at various stages of developing
and implementing professional services into phar-
macists’ practice. In Australia, the government
remunerates for professional pharmacy services,
yet still the implementation process to achieve a
widespread reach of professional services across
the country has experienced multiple challenges.

OBJECTIVES

The objective of this study was to summarize
the key themes involved in professional pharmacy
service implementation in Australian community
pharmacy for use in developing implementation
programs internationally.

METHODS

Purposetul sampling was chosen to select Austra-
lian pharmacies with difterent levels of professional
pharmacy service implementation. Twenty-five

semi-structured interviews were conducted, analy-
zed and results published previously (1) to assess the
steps involved in the implementation process. Se-
condary thematic analysis was conducted on the data
to develop a schema of key implementation themes.

RESULTS

Sixteen overall themes summarized the im-
plementation of professional pharmacy services in
Australia (table 1). Five themes appeared across the
entire implementation process with the remaining
themes emerging at particular stages.

CONCLUSION

Every country and every pharmacy will have a
diverse set of factors influencing the implementa-
tion process. On the other hand, key themes are
hypothesized to be important across contexts and as
such should always be considered when developing
and implementing professional pharmacy services
regardless of the setting. The results of this study
may be used to ensure that the key influences are
accounted for developing implementation programs.
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Table 1. Thematic schema of professional pharmacy service implementation.
Stages
Activities Exploration Preparation Operation
1 | Trigger
2 Service
characteristics
3 | Supporting conditions
4 Value and relative
advantage
Top level leadership,
5 | pharmacy direction &
impetus
6 | Staff capacity
7 | Community fit
Team input,
8 | teamwork & internal
communication
9 | External Support
10 | Service procedure
11 | Training
12 | Goal setting
13 Behavioural
regulation
14 | Evaluations
15 | Adaptations
16 | Improvement
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EVALUACION DE UN PROGRAMA DE SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO EN UNA INSTITUCION
PRESTADORA DE SALUD EN BOGOTA, COLOMBIA

Andrés Hernando MEJIA-SEGURA, MSc; Martha LOSADA-CAMACHO, PhD"

ANTECEDENTES

La creacién de programas para realizar atencion
farmacéutica en nuestro medio es cada vez mayor.
La implementacién de este tipo de programas den-
tro de las instituciones prestadoras de salud permite
la interaccién directa del quimico farmacéutico con
el paciente y con otros profesionales de salud, para
aportar a la optimizacién de los tratamientos (1, 2).

La atencién farmacéutica permite realizar la
evaluacién farmacoterapéutica, educacién en salud
y proveer informacién sobre los diferentes trata-
mientos que recibe un mismo paciente, siendo de
especial relevancia cuando se trata de enfermedades
crénicas. Con esta investigacién se buscé aportar
al conocimiento de la aceptacién (por parte de pa-
cientes y médicos), y de algunos de los resultados
clinicos de la implantacién de un programa de
Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT), dos afos
después de su creacidn.

OBJETIVO

Describir los resultados en la salud de los pacien-
tes que participaron en el programa de seguimiento
farmacoterapéutico de la institucion.

METODOS

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo
retrospectivo de corte longitudinal, a partir de las
historias clinicas de los pacientes que asistieron
al programa (policonsultantes, polimedicados y
pacientes que utilizan medicamentos de estrecho
margen terapéutico) durante el afio 2013.

Se realizé la revisién de las historias clinicas
desde antes del ingreso al programa y hasta un
afo después de la realizacién del SFT. Se incluyé
todos los pacientes que asistieron en el periodo de
anilisis y se determind en frecuencias los problemas
relacionados con medicamentos (PRM) y los resul-
tados negativos asociados a la medicacién (RNM).
Se identificé la enfermedad més prevalente para

establecer la estabilidad clinica a través de datos
paraclinicos antes y después de la intervencion. Se
evalué la informacién registrada en las historias
clinicas para establecer la aceptacién de las inter-
venciones farmacéuticas por parte del médico. Se
realizé, via telefénica, una encuesta de satisfacciéon
del usuario con el programa (4).

RESULTADOS

328 pacientes fueron incluidos, de los cuales el
66% cran del género femenino. Las enfermedades
cardiovasculares fueron las mis recurrentes en esta
poblacién, con un 82,3% (270/328) y de éstos el
paciente diabético fue el que mis aporté con un
31,7% (104/328). Las interacciones medicamentosas
fueron identificadas como el principal PRM con
el 26% (77/301); la inseguridad cuantitativa fue el
principal resultado negativo asociado a la medicacién,
siendo detectado en el 43,5% (235/540). El ntimero
de pacientes con adecuado control de la HbAlc se
increment6 en un 17% después de la participacién en
el programa, sin embargo se debe tener en cuenta la
existencia de otras variables que pueden ser de confu-
si6n para este resultado, como por ejemplo: el trabajo
multidisciplinario con otras dreas de la salud (3).

El 73% (539/738) de las intervenciones farma-
céuticas fueron aceptadas por el personal médico.
La encuesta de satisfaccion a los pacientes permitié
establecer que estos consideraron el servicio como
necesario y ttil.

CONCLUSIONES

El programa de seguimiento farmacoterapéutico
mostré un efecto positivo en la estabilidad clinica
y en la satisfaccién de los pacientes. Se logré la
aceptacion de la mayoria de las intervenciones far-
macéuticas por parte de los médicos.

Se recomienda seguir promoviendo la imple-
mentacion de estos programas en las instituciones
prestadoras de salud.

1

Autor de correspondencia: mlosadac@unal.edu.co

Departamento de Farmacia, Facultad de Ciencias, Universidad Nacional de Colombia. Bogoti, Colombia.



S64

Vitae 24 (Supl. 1); 2017

EVALUATION OF A PHARMACOTHERAPEUTIC FOLLOW-
UP PROGRAM AT HEALTH-CARE INSTITUTION IN
BOGOTA, COLOMBIA

BACKGROUND

Nowadays, the establishment of programs to
perform pharmaceutical care is growing. The im-
plementation of this type of programs allows the
direct interaction of the pharmacist with the patient,
and with other health professionals, to contribute
to the optimization of treatments (1, 2).

Pharmaceutical care allows the pharmacothe-
rapeutic evaluation, health education and infor-
mation on the different treatments that receive
the same patient, being of special relevance when
dealing with chronic diseases. With this research,
we sought contributing to the knowledge of the
acceptance (by patients and physicians), and some
of the clinical results of the implementation of a
pharmacotherapeutic follow-up program, two years
after its creation.

OBJECTIVE

To describe the health outcomes of the patients
who participated in the pharmacotherapeutic
tollow-up program of the institution.

METHODS

A retrospective, descriptive observational and
longitudinal study was carried out, based on the cli-
nical records of patients who attended the program
(policonsultants, polymedicines and patients using
narrow reference range drugs) during the year 2013.

The review of the medical records was done
prior to admission to the program and up to one
year after the completion of the pharmacothera-
peutic follow-up. All patients who attended the
study period were included, and the drug-related
problems and negative results associated with me-
dication were determined on frequencies. The most
prevalent disease was identified to establish clinical
stability through laboratory analysis data, before and
after the participation in the program.

The information recorded in the medical re-
cords was evaluated to establish the acceptance of
the pharmaceutical interventions by the physician.
A user satisfaction survey was conducted by tele-
phone with the program (4).

RESULTS

328 patients were included, where 66% were
female. Cardiovascular diseases were the most
frequent in this population, with 82.3% (270/328);
of these, the diabetic patients contributed the most
with 31.7% (104/328). Drug interactions were
identified as the major drug-related problem with
26% (77/301). The quantitative insecurity was the
main negative result associated to the medication,
being detected in 43.5% (235/540). The number of
patients with adequate control of HbAlc increased
by 17% after participating in the program; howe-
ver, it should be taken into account the existence
of other variables that may be confusing for this
result, such as multidisciplinary work with other
areas of health (3). The medical staft accepted 73%
(539/738) of the pharmaceutical interventions. The
patient satisfaction survey allowed us establishing
that they considered the service as necessary and
useful.

CONCLUSIONS

The pharmacotherapeutic follow-up program
showed a positive impact on clinical stability and
patient satisfaction. Acceptance of most of the
pharmaceutical interventions by physicians was
achieved.

It is recommended to continue promoting the
implementation of these programs in health care
institutions.
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PROGRAMA DE ATENCION INTEGRAL Y MEJORAMIENTO
DE LA CALIDAD DE VIDA, ESTADO FUNCIONAL Y
HOSPITALIZACION EN UNA COHORTE DE PACIENTES
CON ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA
CRONICA, MEDELLIN-COLOMBIA

Jorge  ESTRADA, MSc”; Paulo A GIRALDO, MSc'; José W PULIDO MD, Neumologo';
Juan A SERNA, MSc'; José M ABAD, MSc? Angela M SEGURA, PhD?

ANTECEDENTES

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) es una patologia prevenible y tratable,
caracterizada por una limitacién del flujo aéreo
persistente, generalmente progresiva y asociada a
una respuesta inflamatoria exagerada de las vias aé-
reas y del parénquima pulmonar frente a particulas
o gases nocivos. La EPOC es una de las mayores
causas de morbilidad y mortalidad, con importante
impacto socioeconémico y constituye un problema
de salud publica de primer orden a nivel mundial.
Es la cuarta causa de mortalidad en el mundo y se
estima que en el 2020 sera la tercera (1).

La prevalencia de EPOC en Colombia es del
8,9% en mayores de 40 afios, lo que significa un
verdadero problema de salud publica (2): por lo que
las dltimas normas para el diagnéstico y tratamiento
del EPOC recomiendan que el cuidado de la EPOC
debe ser integral y a menudo multidisciplinario (3).
Se entiende por calidad de vida relacionada en salud
(CVRS) de forma simple como “la satisfaccién de un
modo general con la vida” o “sensacién de bienestar per-
sonal” (4). Algunos estudios indican que el caricter
progresivo e irreversible de la EPOC estd asociado
a la limitacion del ejercicio y empeoramiento de la
CVRS (5-7).

METODO

Seguimiento a una cohorte dinimica de pacien-
tes con VEF1/CVF < 0,7, reclutados entre agosto
de 2015 y febrero de 2016.

Variables dependientes: Mejoramiento de
CVRS, estado funcional y hospitalizacién (pro-
porcidn, tasa y estancia). La encuesta de CVRS
fue la WHOQOL-BREF, ponderada entre 0y 100
puntos, siendo 0 la peor cualificacién y 100 la mejor.

Durante la linea base y el control se midié una
caminata de seis minutos. Se realizé 25 sesiones
de rehabilitacién pulmonar por terapeuta respi-
ratoria (especialista en rehabilitacién pulmonar)
e intervencién por profesionales del programa,
encabezado por un neumoélogo, y complementado
por un farmacéutico, una enfermera, un médico,
un psicélogo y un nutricionista.

Se analizé las hospitalizaciones asociadas a la
patologfa pulmonar. Se usé frecuencias absolutas,
relativas, medidas de tendencia central, dispersién
y posicién, test de normalidad (Kolmogorov-
Smirnov) y asociacién (t-Wilcoxon y McNemar).
Se utilizé una confianza de 95% y error-alfa de 5%.

RESULTADOS

En la poblacién evaluada (n: 116) predominaron
las mujeres (57%), con edad avanzada (media 71
DS * 10 afos), bajo nivel de escolaridad (92% <
secundaria) y socioeconémico (96% < 3).

El 64% mejoraron CVRS, pasando de 56 [RI
44-73] en la linea base a 69 [RI 56-81] en el con-
trol, 13 puntos/paciente (valor-p <0,000). En la
linea base el 49% presentaron CVRS > 60, la cual
se increment6 a 72% durante el control (valor-p:
0,000) (Ver figura 1).

! +helPharma IPS, Medellin, Colombia.
2 EPS SURA, Medellin, Colombia
3 Universidad CES, Medellin, Colombia

Autor de correspondencia: jestrada@helpharma.com
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Figura 1. Evolucién de la calidad de vida relacionada en
salud (Antes y después de +helPcare).

El 71% mejor6 su estado funcional, con una
distancia promedio recorrida en la linea base de
380 [IR 295-435] metros y en el control de 420 [IR
318-479], con una ganancia de 30 metros/paciente
(valor-p < 0,0001) (Ver figura 2).
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Figura 2. Distancia recorrida antes y después de la
intervencién por +helPcare.

La proporcién de hospitalizados disminuyé de
48,3% a 10,8% (valor p < 0,0001). La tasa de hos-
pitalizacién disminuyé de 73/100 pacientes a 17/100
pacientes (valor p < 0,0001). Los dfas de estancia
hospitalaria disminuyeron de 673 a 141 (de 5,6 dias
de hospitalizacién a 1,2) (valor p < 0,0001).

CONCLUSIONES

La CVRS, el estado funcional y las hospitaliza-
ciones mejoran con la intervencion realizada por el
Programa de atencién integral +helPcare.

INTEGRATED ATTENTION PROGRAM AND
IMPROVEMENT OF QUALITY OF LIFE, FUNCTIONAL
STATUS AND HOSPITALIZATIONS IN PATIENTS WITH

CRONIC OBSTRUCTIVE PULMONARY DISEASE,
MEDELLIN-COLOMBIA

BACKGROUND

Chronic obstructive pulmonary disease
(COPD) is a preventable and treatable condition
characterized by a persistent, usually progressive,
airflow limitation associated with an exaggerated
inflammatory response of the airways and lung
parenchyma to harmful particles or gases. COPD
is a major cause of morbidity and mortality with
significant socioeconomic impact, and constitutes
a major public health problem worldwide. It is the
fourth cause of mortality in the world, and it is
estimated that in 2020 it will be the third (1).

The prevalence of COPD in Colombia is 8.9%
in over 40 years, which means a true public health
problem (2). So the latest guidelines for the diag-

nosis and treatment of COPD recommend that
COPD care should be comprehensive and often
multidisciplinary (3). Simple health related quality
of life (HRQoL) is understood as “the satisfaction of
a general way with life” or “feeling of personal well-
being”(4). Some studies indicate that the progressive
and irreversible nature of COPD is associated with
exercise limitation and worsening of HRQoL (5-7).

METHODOLOGY

Follow-up to a dynamic patients cohort with
VEF1/CVF < 0.7 Recruitment period was between
Aug-2015 and Feb-2016. Dependent variables were:
patients that improved their HRQoL, functional status
and hospitalization (proportion, rate and hospital-stay).
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The HRQoL survey used was the WHOQOL-
BREEF, pondered with a scale from 0 to 100 points,
0 being the worst qualification and 100 the best.

During baseline and control, six-minute-walk
test was measured. All patients received 25 ses-
sions of pulmonary-rehabilitation by a respiratory
therapist (rehabilitee-pulmonary-specialist) and
were evaluated and intervened by an integral-care-
group, led by a pulmonologist, and complemented
by a pharmacist, nurse, primary care physician,
nutritionist and psychologist.

The hospitalizations used were the associated
with the respiratory-pathology.

Absolute and relative frequencies were used,
central tendency, scatter and position. Normality
test Kolmogorov-Smirnov and association t-Wil-
coxon y McNemar were performed. Confidence
interval was 95%, and standard error was 5%.

RESULTS

Evaluated population (n: 116), women (57%),
age (mean 71 SD = 10), with low schooling level
(92% <= high-school) and socio-economic level
(96% < 3).

The 64% of patients improved their HRQoL,
shifting from 56 [IR 44-73] in the baseline to 69
[IR 56-81] in the control, 13points/patient (p-value
< 0.0001). At baseline, the 49% had HRQoL higher
than 60 points, which increased to 72% during the
control (p-value < 0.0001) (Figure 1).
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Figure 1. Health related quality of life evolution (Before
and after +helPcare).

The 71% improved their functional status, with
a median traveled distance in the baseline of 380
[IR 295-435] meters, and 420 [IR 318-479] in the
control, thus gaining 30 meters/patient (p-value <
0.0001) (Figure 2).

The proportion of hospitalized decreased from
48.3% to 10.8% after (p-value < 0.0001). Hospi-
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talization rate decreased from 73/100 patients to
17/100 (p-value < 0.0001). The days of hospital
stay decreased from 673 to 141, which entailed to
5.6 days per each hospitalization before and 1.2 after
interventions (p-value < 0.0001).

800

700 - ° o
600 - o
500 -
T
i) 4 = 420
g 400 - 380
g 300
=
8
2 200 4
=
=
2 100 ° °
>
<
L
= 0
Baseline After

Figure 2. Traveled distance before and after intervention
by +HELPCARE.

CONCLUSIONS

HRQoL, functional status and hospitalization of
patients were better after intervention performed by
+helPCare integrated attention program.
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RESULTADOS DEL PROGRAMA DE ATENCION
FARMACEUTICA EN UN OPERADOR LOGISTICO
FARMACEUTICO DE LA CIUDAD DE MEDELLIN, 2013-2016

Andrea FRANCO-SIERRA, Esp en EPI"; Ana Marfa FRANCO-JARAMILLO, QF1

ANTECEDENTES

La implementacién de un Programa de Atencién
Farmacéutica es una estrategia disponible para la
optimizacién de la farmacoterapia del paciente,
ya que permite conocer su experiencia farma-
coterapéutica, detectar y prevenir problemas de
inefectividad, seguridad, errores de medicacién y
proponer cambios que promuevan el uso adecuado
de medicamentos (1). En Colombia, los operadores
logisticos farmacéuticos, son empresas encargadas
de realizar la gestién de la cadena de abasteci-
miento de medicamentos mediante adquisicién,
almacenamiento, distribucién y dispensacién (2),
los cuales juegan un papel importante en el desa-
rrollo de Programas de Atencién Farmacéutica,
ya que son un buen canal de comunicacién entre
los aseguradores, los prestadores y los pacientes.
Debido a la limitada informacién sobre el papel
de los operadores logisticos en Colombia como
contribuyentes a la seguridad del paciente, se hizo
necesario conocer los resultados obtenidos del Pro-
grama de Atencién Farmacéutica de Dempos S.A.,
con respecto al niimero de pacientes evaluados, tipo
de eventos detectados y gestionados, asi como de
las intervenciones realizadas.

OBJETIVOS

Describir los resultados obtenidos en el progra-
ma de Atencién Farmacéutica de Dempos S.A. entre
los anos 2013 a 2016.

METODOS

Se realiz6 un analisis de tipo observacional de
corte transversal de enero de 2013 a diciembre de
2016. Los criterios de inclusién fueron: pacientes
evaluados por el quimico farmacéutico mediante el
método Dader de Seguimiento Farmacoterapéutico.
Se realizé un analisis univariado en el que fueron
incluidas las frecuencias absolutas y relativas.

RESULTADOS

Se evalué un total de 46.834 pacientes (Prome-
dio ano: 11.709) en los cuales se detect6 12.475 Pro-
blemas Relacionados con los Medicamentos (0,27
PRM/paciente) y 20.566 Problema Relacionados
con el Uso de los medicamentos (0,44 PRUM/pa-
ciente). Entre los PRM mis frecuentes se encontrd
los de inseguridad no cuantitativa 7.779 (62,36%)
por Reacciones Adversas a los medicamentos, segui-
dos de inefectividad no cuantitativa 1.549 (12,42%)
y de inseguridad cuantitativa con 1.150 (9,23%). El
PRUM de prescripcién fue el mis frecuente con
12.053 (58,61%), seguido del PRUM de uso 6.258
(30,43%) y el de administraciéon con 530 (2,58%).
Se realizé un total de 65.405 intervenciones por
todos los profesionales de la salud que participan
en el proceso (1,40 intervenciones/paciente), de las
cuales 50.095 (76,60%) fueron realizadas por los
Quimicos Farmacéuticos y 7.937 por los médicos
(12,14%). De los eventos adversos analizados y ges-
tionados 2.955 fueron reportados al ente regulador.
En la figura 1 se observa el nimero de pacientes
evaluados e intervenciones realizadas durante los
4 anos de evaluacién por parte del Programa de
Atencién Farmacéutica de Dempos S.A.

25000
20000

15000

10000

5000 I
0

2013 2014 2015 2016

‘IN“ Total pacientes SFT 6411 6639 11327 22457

‘ N° total de intervenciones 13126 13862 18129 20288

Figura 1. Pacientes evaluados e intervenciones realizadas
por el Programa Atencién Farmacéutica Dempos S.A.
2013-2016.

Dempos S.A, Medellin, Colombia.
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CONCLUSIONES

El programa de Atencién Farmacéutica de
Dempos permite identificar, prevenir e intervenir
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PRM y PRUM, lo que demuestra el aporte de los
Operadores Logisticos como actores del Sistema de
Salud de Colombia a la seguridad de los pacientes.

RESULTS OF THE PHARMACEUTICAL CARE PROGRAM
IN A PHARMACEUTICAL LOGISTICS OPERATOR IN
MEDELLIN, 2013-2016

BACKGROUND

The implementation of a Pharmaceutical Care
Program is an available strategy for optimizing the
pharmacotherapy of the patients, as it allows getting
to know their pharmacotherapeutic experience,
detecting and preventing medication errors and
problems of effectiveness and safety, and suggesting
changes that promote the proper use of medicines
(1). In Colombia, pharmaceutical logistics operators
are companies responsible for managing the supply
chain of medicines through acquisition, storage,
distribution and dispensation (2), and play an im-
portant role in the development of Pharmaceutical
Care Programs, since they are a good channel of
communication between insurance companies,
health care institutions and patients. Due to limited
amount of information about the role of logistics
operators in Colombia, as contributors to patient
safety, it was necessary to know the results obtained
from the Pharmaceutical Care Program by Dempos
S.A., regarding the number of patients evaluated,
the type of events detected and managed, as well
as the interventions carried out.

OBJECTIVE

To describe the results obtained from the Phar-

maceutical Care Program by Dempos S.A. between
2013 and 2016.

METHOD

A cross-sectional observational analysis was
performed from January 2013 to December 2016.
The inclusion criteria was patients evaluated by the
pharmaceutical chemist using the Dader method
for pharmacotherapeutic follow-up. A univariate
analysis was conducted including absolute and
relative frequencies.

Total patients on PTF 6411 6639

RESULTS

A total of 46,834 patients were evaluated (average
of 11,709 patients per year). 12,475 Drug-Related
Problems (0.27 DRP/patient) and 20,566 Problems
Related to Drug Use (0.44 PRDU/patient) were
identified. Some of the most frequent DRPs were
non-quantitative unsafety: 7,779 (62.36%) due to
adverse drug reactions, followed by non-quantitati-
ve ineffectiveness: 1,549 (12.42%), and quantitative
unsafety: 1,150 (9.23%). The prescription PRDU
was the most frequent problem: 12,053 (58.61%),
followed by the use PRDU: 6,258 (30.43%) and
the administration PRDU: 530 (2.58%). A total of
65,405 interventions were performed by all health
professionals participating in the process (1.40 in-
terventions/patient), of which 50,095 (76.60%) were
performed by pharmaceutical chemists and 7,937 by
physicians (12.14%). Of the adverse events analyzed
and managed, 2,955 were reported to the regula-
tory body. Figure 1 shows the number of patients
evaluated and interventions performed during the 4
years of the evaluation by the Pharmaceutical Care
Program of Dempos S.A.
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Figure 1. Patients evaluated and interventions
performed. Pharmaceutical Care Program. Dempos
S.A. 2013-2016.

PTEF: Pharmacotherapy Follow-up
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CONCLUSIONS

The Pharmaceutical Care Program by Dempos
allows the identification, prevention and interven-
tion of DRPs and PRDUSs, which demonstrates the
contribution of logistics operators, as actors of the
Colombian Health System, to the safety of patients.
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DESEMPENO DEL PROGRAMA DE ATENCION
FARMACEUTICA EN UNA POBLACION CON ARTRITIS
REUMATOIDE

Alcibiades CALDERON, QF", Sergio CHOCONTA, QF', Diana Hazbeydy DIAZ, MSc',
Alejandra MUNOZ, Esp. Adm. Salud', Mauren OSPINA, QF', Oswaldo SANCHEZ, Esp. EPI'

ANTECEDENTES

La Artritis Reumatoide (AR) es una enfermedad
crénica, autoinmune e inflamatoria, asociada a pér-
dida de la calidad de vida y muerte prematura, por
tal raz6n se ha convertido en un problema de salud
publica, segtn el censo de 2005 en el cual se estim6
una poblacién de 200.000 pacientes en Colombia
(1). Los costos indirectos de la enfermedad se refle-
jan en los altos indices de incapacidad y ausentismo
laboral que tienen los pacientes (1), mientras que
el gasto en salud se ha incrementado debido a las
nuevas terapias disponibles en los tiltimos 20 afos.

Un prestador ubicado en Bogoti inicié un mo-
delo integral de atencién en salud con una poblacién
conformada por 1832 pacientes con AR, mediante
el pago de un modelo de riesgo compartido, que
consideré un valor fijo por tipos de terapia y co-
rresponsabilidad en la no adherencia. El programa
incluy6 el manejo interdisciplinario de los servicios
de reumatologfia, farmacéutico, enfermerfa, nutriciéon
y psicologia, coordinados desde la gerencia médica,
buscando mantener resultados 6ptimos en la salud de
los pacientes garantizando la adherencia, eliminando
barreras administrativas y buscando las relaciones
costo-efectividad y el riesgo-beneficio de las terapias.

OBJETIVO

Describir el desempefo de los programas de
atencién farmacéutica desde febrero de 2016 a junio
de 2017 en pacientes con AR incluidos en el modelo.

METODOS

Atencién farmacéutica lidera, entre otros, los
programas de farmacovigilancia (FV) y segui-

miento farmacoterapéutico (SFT). El primero es de
caricter pasivo basado en reportes espontineos, que
son analizados mediante algoritmo de Naranjo (2),
reportados al ente regulador nacional y posterior se
generan estrategias de cardcter individual e institu-
cional para reducir reacciones adversas de caricter
evitable. El segundo, es una entrevista presencial
basada en la metodologia DADER (3), la cual
identifica problemas relacionados con medicamen-
tos (PRM) y resultados negativos a la medicacién
(RNM) en la terapia del paciente. La adherencia
fue evaluada mediante el test de Morisky-Green (4)
sobre la totalidad de la terapia formulada; en caso de
ser in-adherente a alguna de las terapias, el paciente
es considerado como no adherente. Las intervenciones
se registran en la historia clinica.

La gerencia medica consolida informacién indi-
vidual relacionada con variables sociodemograficas,
operativas, administrativas, clinicas y farmacologi-
cas, que permiten describir las caracteristicas de esta
cohorte. La clasificacién de las reacciones adversas
se presenta por seriedad, causalidad y fallos terapéu-
ticos, evaluados segtin el algoritmo propuesto por la
Universidad Nacional de Colombia; en tanto que el
SFT cuantifica los PRM, RNM, las intervenciones
realizadas y el nimero de pacientes adherentes,
diferenciados por terapia biolégica y FAMES.

RESULTADOS

La poblacién se describe por rango de edad, el
sexoy el tipo de tratamiento indicado en el figura 1.
E143,18% de los pacientes tienen un diagnéstico de
hace menos de 10 afos, y el 7,91% de los pacientes
incluidos, tienen un diagndstico de la enfermedad
hace mis de 30 afos.

! Audifarma S.A. Bogoti D.C, Colombia.

Autor de correspondencia: alcibiades.calderon@audifarma.com.co



S72 Vitae 24 (Supl. 1); 2017

Tipo terapia-Sexo- Rango edad

9099

- 80-89 mE

§70-79 —

E 6069  — TBF

§ 5059 -_— DAARE-F

& 4049 —— i

g i Vil B DMARD-M
20-29 I

-150-130-110 -60 70 50 -3 10 10 0 50 70 90 110 130 150 170 180 210 230 F0 ZF0 20 30 330 B0 370 20 410 430 450

Nimero de pacientes

Figura 1. Descripcién sociodemogrifica de la poblacién.

El equipo de quimicos farmacéuticos realiz6 761 control. Se optimiz6 la adherencia y el conocimiento
entrevistas en el 34,17% de la poblacién. E1 81,86%  a la terapia en 37,70% y 41,83%, respectivamente y
de las entrevistas de SFT realizadas, corresponden  se logré el desempefio descrito en la tabla 1.

a primera vez y el 18,13% restante a entrevistas de

Tabla 1. Desempeiio del Seguimiento Farmacoterapéutico.

Hombres | Mujeres
N | (%) | N | (%)

Pacientes Terapia modificadora de la enfermedad (359)

Poblacién 91 [ 254|268 |74,7
Adherencia 47 | 51,7 | 127 | 47,4
Conocimiento 59 | 64,8 | 151 [56,3
PRM 74 230
RNM Efectividad 42 138
RNM Necesidad 5 17
RNM Seguridad 24 69
Intervenciones Farmacéuticas dirigidas a asegurador/médico 20 59
Intervenciones Farmacéuticas dirigidas a paciente 70 179

Hombres | Mujeres
N | (%) | N | (%)

Total Terapia Bioldgica (211)

Poblacién 29 13,7182 |863
Adherencia 12 (414|127 6;’
Conocimiento 18 [ 62,1123 |67,6
PRM 23 146
RNM Efectividad 13 74
RNM Necesidad 1 14
RNM Seguridad 8 53
Intervenciones Farmacéuticas dirigidas a asegurador/médico 7 50

Intervenciones Farmacéuticas dirigidas a paciente 22 128
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Mediante reporte espontineo ingresaron al
programa 140 sospechas de reacciones adversas
asociadas a medicamentos, que comprometieron
al 7,1% de la poblacién: el 85,0% de las reacciones
ocurrieron en mujeres, especialmente entre los 50y
69 anos. El 65,0% de los reportes fueron clasificados
como No Serios. Con respecto a las causalidades Po-
sible y Probable los resultados fueron 44,3% y 30,7%,
respectivamente; frente al 1,4 correspondiente a No
Evaluable. Los 6érganos comprometidos en las reac-
ciones adversas fueron: 24,3% piel y anexos, 13,6%
sistema respiratorio y 11,4% sistema gastrointestinal.
Los fallos terapéuticos representan el 15% del total
de reportes y fueron clasificados de la siguiente
manera: el 42,9% como Posiblemente la efectividad de
la intervencion y el 33,3% como Posiblemente asociado
al uso del medicamento.
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CONCLUSIONES

El modelo integral de atencién facilita el acceso
a la informacién, el seguimiento y la evaluacién de
las actividades realizadas en pacientes con patologias
de alta complejidad, que demandan una cantidad
importante de intervenciones para mejorar la efecti-
vidad y la seguridad en el uso de los medicamentos.
En consecuencia, se observa un bajo porcentaje de
reportes de reacciones adversas clasificados como
No Evaluable, y permite medir el mejoramiento en
la adherencia y el conocimiento de los pacientes.
En anilisis posteriores es preciso valorar el impacto
generado de las recomendaciones propuestas para
resolver los RNM identificados.

PERFORMANCE OF THE PHARMACEUTICAL CARE
PROGRAM IN A POPULATION WITH RHEUMATOID
ARTHRITIS

BACKGROUND

Rheumatoid arthritis (RA) is a chronic, autoim-
mune and inflammatory disease, associated with
a decrease in the quality of life and early death.
Therefore, it has become a public health problem.
Based on the 2005 Census, a population of 200.000
rheumatoid arthritis patients was estimated in
Colombia (1). The increase in the indirect costs
of the disease is represented in the high disability
index and patients’ work absenteeism. Furthermore,
health expenses have increased due to new therapies
which are available over the last 20 years.

In Bogota, a health care provider initiated an in-
tegral health care model with a population consisting
of 1832 RA patients, by means of a shared risk model.
A fixed value according to types of therapy and co-
responsibility in nonadherence was set. The program
included an interdisciplinary team consisting of
rheumatology, pharmaceutical care, nursing, nutri-
tionist and psychology services. It was coordinated
by the medical management in order to maintain
optimal results in patients” health, ensuring adheren-
ce, eliminating administrative barriers and searching
for cost-effectiveness and risk-benefits of therapies.

OBJECTIVE

To describe the performance of the pharma-
ceutical care program from February 2016 to June
2017 in patients with rheumatoid arthritis included
in the program.

METHODOLOGY

Pharmaceutical care leads Pharmacovigilance
(PV) and Pharmaceutical Care (PC) programs,
among others. The Pharmacovigilance Program
has a passive nature because of spontaneous reports,
which are analyzed with Naranjo algorithm (2)
and reported to the national regulatory agency.
Then, individual and institutional strategies are
generated in order to reduce preventable adverse
drug reactions. The Pharmaceutical Care Program
is carried out through an interview based on the
DADER (3) method, which identifies drug-related
problems (DRPs) and Negative Results to the
use of medicines (NRMs) in a patient’s therapy.
Adherence to the comprehensive prescribed therapy
was evaluated through the Morisky-Green test
(4). In the case of nonadherence with any of the
therapies, the patient was considered as non-adherent.
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The record of interventions was included in the
medical chart.

The medical management consolidated indi-
vidual information related to sociodemographic,
operational, administrative, clinical and pharma-
cological variables, allowing the identification of
the characteristics of this cohort. Classification of
adverse drug reactions in PV was presented by se-
verity, causality and therapeutic failures, and it was
evaluated through the algorithm proposed by the
Universidad Nacional de Colombia, whereas PF
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quantified DRPs, NRMs, performed interventions
and the number of adherent patients. They were
divided by biological therapy and DMARD.

RESULTS

Population is described by age range, gender
and type of therapy as shown in figure 1. 43.18%
of patients have been diagnosed suffering the di-
sease for less than 10 years and, 7.91% of patients
for over 30 years.

Type Of Therapy-Gender-Age range
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Figure 1. Sociodemographic description of population.

The pharmacist staft performed 761 interviews
with 34.17% of population. 81.86% of consultations
performed in PF correspond to first-time evalua-
tions and 18.13% to control evaluations. Adherence

with, and knowledge about therapy was improved
in 37.70% and 41.83% respectively. The achieved
performance is described in table 1:
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Table 1. Pharmaceutical care program performance.
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Patients with disease-modifying antirheumatic drugs (359) Men Women

N [ (%) | N | (%)
Population 91 [25.4| 268 [74.7
Adherence 47 |51.7 | 127 | 47.4
Knowledge 59 | 64.8| 151 | 56.3
DRPs 74 230
RNMs effectiveness 42 138
RNM:s necessity 5 17
RNMs safety 24 69
Pharmaceutical interventions addressed 20 59
to insurer/physician
Pharmaceutical interventions addressed 70 179
to patient

Men Women

Patients with Biological therapy (211)

N [ (%) | N | (%)
Population 29 113.7| 182 | 86.3
Adherence 12 1414|127 | 69.8
Knowledge 18 |162.1| 123 |67.6
DRPs 23 146
RNMs effectiveness 13 74
RNMs necessity 1 14
RNMs safety 8 53
Pharmaceutical interventions addressed 7 50
to insurer/physician
Pharmaceutical interventions addressed 22 128
to patient

By means of spontaneous reports, 140 possible
adverse drug reactions associated with medications
were included in the program aftecting 7.08% of
population; of these, 85.0% of adverse drug reac-
tions occurred in women, especially between 50
and 69 years old. 65.0% of these reactions were
classified as Non Serious. Regarding Possible and
Probable causality the results were: 44.3% and 30.7%,
respectively against 1.4% of non-evaluable. Organs
affected by adverse drug reactions were: 24.3%
skin and associated structures; 13.6% respiratory
system; 11.4% gastrointestinal system. Therapeu-
tic failures represented 15.0% of total reports and
were classified as follows: 42.9% were Possibly due to
effectiveness of the intervention and 33.3% were Possibly
associated to the use of the drug.

CONCLUSIONS

The comprehensive care model facilitates access
to information, follow-up and evaluation of activities
performed in patients with high-complexity diseases.
These patients require significant interventions in
order to improve the effectiveness and safety in the
use of medications. Consequently, a low percentage
of cases of PV is classified as non-evaluable, allowing

us to make a clear measure of the improvements in
adherence and patients’ knowledge on their condi-
tion. In further analysis, it is important to evaluate
the impact produced by recommendations proposed
to solve identified NRMs.
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EFECTIVIDAD DE UN PROGRAMA DE TERAPIA ASISTIDA
EN PACIENTES CON VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA
HUMANA/SINDROME DE INMUNODEFICIENCIA
ADQUIRIDA EN LA CORPORACION DE LUCHA CONTRA
EL SIDA, CALI-COLOMBIA

Arboleda DANIELA, QF"*; Jaime GALINDO, MD'; Inés C. TELLO, TS';
Héctor F MUESES, MSc!; Pedro AMARILES, PhD?

ANTECEDENTES

El virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH) y sindrome de inmunodeficiencia adquirida
(SIDA) contintan siendo de gran impacto en la
salud publica. A finales de 2015, 36.7 millones de
personas vivian con VIH y, para mediados de 2016,
18.2 millones recibfan tratamiento antirretroviral
(TARV) (1).

El TARV disminuye la carga viral y aumentan
los linfocitos T-CD4+. Este proceso resulta efectivo
si el tratamiento farmacoldgico es administrado
adecuadamente, por lo que la adherencia juega
un papel importante. Sin embargo, los estudios
reportan que entre el 20% y 50% de los pacientes
bajo TARV presentan adherencia inadecuada (2),
lo que puede ocasionar resistencia al TARV, con el
consecuente fracaso terapéutico que, ademads de los
riesgos para la salud, conlleva al aumento de costos
por la necesidad de otras lineas de tratamiento.

Estas problemaiticas son evitables en un alto
porcentaje, pero para lograrlo es necesario monito-
rizar y evaluar de forma continua la farmacoterapia
del paciente (3). Por ello, se consideré importante
implementar un programa de terapia asistida, por
medio del cual se brinde al paciente educacién e
informacién que le permita comprender su diag-
ndéstico y tratamiento, con el propdsito de mejorar
la adherencia y lograr su control inmunovirolégico.

OBJETIVO

Describir los resultados del programa de terapia
asistida en una cohorte de pacientes con VIH/SIDA
pertenecientes al Programa de Atencién Integral
Especializada Ambulatoria de la Corporacién de
Lucha Contra el Sida (CLS) en Cali, Colombia.

METODOS

Estudio piloto de antes-después en una cohorte
de 41 pacientes con VIH/SIDA mayores de 18 anos,
de ambos sexos, que recibian atencion especializada
para esta patologia en la CLS de Cali, entre julio de
2016 y junio de 2017. Se incluy6 pacientes que cum-
plian los siguientes criterios: pacientes que se encon-
traban en TARV en quienes se identific6 por medio
del dltimo control inmunovirolégico T-CD4+ <
300 células/mm’ y/o carga viral detectable = 1000
copias/mL., y en quienes se identificé problemas
de adherencia al tratamiento farmacolégico. Los
pacientes fueron expuestos al programa de terapia
asistida con una duracién promedio de 6 meses, en
el que se brindaba acompanamiento a la farmaco-
terapia y educacién relacionada con el tratamiento.
Se registré informacién sociodemogrifica, clinica
y de laboratorio relacionadas con el VIH/SIDA
(principalmente carga viral y linfocitos T-CD4+
para evaluar la efectividad y otros para la seguridad
del tratamiento) y datos de atencién farmacéutica
(RNM'’s, PRUMs, entre otros), los cuales fueron
medidos al ingreso al programa y al finalizar la
participacion. Se utiliz6 un anilisis descriptivo y
prueba del Wilcoxon para muestras relacionadas
para comparar proporciones o medianas, en el
software Stata 12.1.

RESULTADOS

Se obtuvo datos de 41 pacientes, los cuales fue-
ron atendidos bajo la modalidad de “terapia asistida”
en la CLS; en la tabla 1 se presenta algunas carac-
teristicas sociodemogrificas y relacionadas con el
TARV de los pacientes.

1

Grupo de Investigacién Educacién y Salud en VIH/SIDA, Corporacién de Lucha Contra el Sida, Cali-Colombia.

Grupo de Investigacién Promocién y Prevenciéon Farmacéutica, Universidad de Antioquia, Medellin-Colombia.

Autor de correspondencia: centroinvestigaciones(@cls.org.co
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y
relacionadas con TARV.

Caracteristicas sociodemograficas y relacionadas con TARV
de los pacientes.

Edad, Promedio (desviacién estindar) 39,6 (13,1)

n | Porcentaje

Sexo

Femenino 11 26,83

Masculino 30 73,17

Estrato

Uno 22 55

Dos 14 35

Tres 4 10

Escolaridad

Ninguna 1 2,44

Primaria 11 26,83

Secundaria 25 60,98

Técnico/profesional 4 9,76

Frecuencia de entrega de terapia asistida

1-14dias 67 65,69

15-30dias 35 34,31

Pauta terapéutica

Una/dia 56 55,45

Dos/dfa 45 44,55

Linea de tratamiento ARV

1a linea 56 56

2a linea 37 37

3a linea 7 7

En la figura 1 se muestra los resultados inmuno-
virol6gicos de los pacientes: en el panel A se describe
el comportamiento del logaritmo de la carga viral al
ingreso y al finalizar al programa, evidenciindose
que el 58,5% de los pacientes terminaron en rangos
de indetectabilidad (menor de 1,6 log) (p < 0,0001);
el panel B ilustra para ambos momentos el conteo
de linfocitos T-CD4+, notindose un aumento
significativo con una mediana de 333 células/mm’
al finalizar el programa (p < 0,0001).

Los pacientes con pautas terapéuticas de una
sola dosis diaria mostraron mejores resultados que
aquellos que debian tomar sus medicamentos dos
veces al dfa; ademads, quienes manifestaron toma
adecuada del medicamento y reportaban adherencia
> 90% mostraron una mejorfa inmunovirologica,
lo que no ocurrié con aquellos que manifestaron
presentar algunos olvidos durante la toma de su
TARV y/o una adherencia < 80%.

En cuanto a pardmetros de seguridad, 58,54%
de los pacientes present6 al menos un resultado ne-
gativo de la medicacién (RNM) durante el tiempo
de tratamiento bajo terapia asistida, siendo las mis
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frecuentes: mareo 29,3%, molestias gastrointesti-
nales 19,5% y ansiedad 17,1% seguidas de prurito,
cefaleayartralgia 12,5% y Rash con 7,3%. Se detect6
13 PRUM’s, todos ellos de uso que pudieron ser
resueltos por el farmacéutico.
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Figura 1. Resultados inmunovirolégicos. Panel A:
resultados de carga viral al inicio y final de la terapia.
Panel B: resultados de CD4+ al inicio y final de la terapia.

CONCLUSION

La terapia asistida genera un aumento en los
linfocitos TCDA4, el 73,2% de los pacientes perte-
necientes al programa lograron el control inmuno-
16gico (linfocitos T-CD4 > 300 células/mm?) valor
p < 0,0001 y el 78% lograron el control virolégico
(carga viral < 400 copias/mL) valor p < 0,0001,
datos estadisticamente significativos, por lo cual se
considera que el programa de terapia asistida resulté
efectivo en pacientes con VIH/SIDA pertenecientes
al Programa de Atencién Integral Especializada
Ambulatoria de la CLS.
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EFFECTIVENESS OF A PROGRAM FOR ASSISTED THERAPY
IN PATIENTS WITH HUMAN IMMUNODEFICIENCY
VIRUS/ACQUIRED IMMUNODEFICIENCY SYNDROME IN
THE CORPORACION DE LUCHA CONTRA EL SIDA, CALI-
COLOMBIA

BACKGROUND

The human immunodeficiency virus (HIV),
and the acquired immunodeficiency syndrome
(AIDS), continue to have a major impact on public
health. By the end of 2015, 36.7 million people
carried the HIV, and, by the middle of 2016, 18.2
million received antiretroviral treatment (ART) (1).

The ART reduces viral load and increases
CD4+ T lymphocytes; this process is effective
if pharmacological treatment is administered
properly, so adherence plays an important role.
However, studies report that between 20% and 50%
of patients under ART have inadequate adherence
(2), which can lead to resistance to ART, with the
consequent therapeutic failure that, in addition to
health risks, leads to an increase in costs, due to the
need for other treatment lines.

These problems are avoidable in a high percen-
tage, but to achieve this it is necessary to monitor
and evaluate, on an ongoing basis, the pharmacothe-
rapy of the patient (3). Therefore, it was considered
important to implement an assisted therapy program,
through which the patient is provided with edu-
cation and information that allows to understand
his/her diagnosis and treatment, with the purpose
of improving adherence and achieving the immu-
novirological control.

OBJECTIVE

To describe the results of the assisted therapy pro-
gram in a cohort of HIV/AIDS patients belonging
to the Specialized Outpatient Comprehensive Care
Program of the Corporacién de Lucha contra el SIDA
(CLS), in Cali, Colombia.

METHODOLOGY

It was performed a before-and-after pilot study
in a cohort of 41 HIV/AIDS patients over 18 years

of age, from both genders, who received speciali-
zed care for this pathology in Cali’s Corporation
between July 2016 and June 2017. Patients who
met the following criteria were included: patients
under ART identified with CD4+ T < 300 cells/
mm? and/or detectable viral load = 1000 copies/
mL, by means of the last immunovirological con-
trol, and with adherence problems to the pharma-
cological treatment. Patients were exposed to the
assisted therapy program, with an average duration
of 6 months, which provided accompaniment to
pharmacotherapy and treatment-related education.
Socio-demographic, clinical and laboratory infor-
mation related to HIV/AIDS (mainly viral load
and CD4+ T lymphocytes to assess effectiveness
and others for treatment safety) and pharmaceu-
tical care data (NOMs, DRPs, among others)
were recorded. Such information and data were
measured at the beginning of the program and at
the end of the participation. Descriptive analyzes
and Wilcoxon test for related samples were used
to compare proportions or medians in the Stata
12.1 software.

RESULTS

The Data was obtained from 41 patients who
were treated in the form of “assisted therapy” in the
CLS. Table 1 presents some sociodemographic and
ART-related characteristics of the patients.

Figure 1 shows the immunovirological results of
the patients, where panel A describes the behavior
of the logarithm of the viral load when beginning
and ending the program, evidencing that 58.5% of
the patients ended up in undetectable ranges (less
than 1.6 log) (p < 0.0001). At the same time, panel
B shows the CD4+ T lymphocyte counts at both
times, noticing a significant increase with a median

of 333 at the end of the program (p < 0.0001).
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Table 1. Sociodemographic and ART-related
characteristics of patients.

General and ART-related characteristics of the patients

Age, Mean (standard deviation) 39.6 (13.1)
n | Percentage

Sex
Female 11 26.83
Male 30 73.17
Socioeconomic strata
One 22 55
Two 14 35
Three 4 10
Schooling
None 1 2.44
Elementary school 11 26.83
Secondary school 25 60.98
Technician/Professional 4 9.76
Frequency of assisted therapy
1-14days 24 58.54
15-30days 17 41.46
Therapeutic regimen
One/day 25 60.98
Two/day 16 39.02
Line of ART
1* line 23 57.5
2" line 15 37.5
3" line 2 5

Patients with single-dose regimens showed
better results than those who had to take their
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medications twice a day; in addition, those who
expressed adequate intake of the drugand reported
> 90% adherence showed an immunovirological
improvement, which did not occur with those who
expressed some forgetfulness during their ART
and/or a < 80% adherence.

Regarding to safety parameters, 58.54% of the
patients presented at least one negative outcome of
the medication (NOM) during the time of treatment
under assisted therapy, being the most frequent: di-
zziness (29.3%), gastrointestinal discomfort (19.5%)
and anxiety (17.1%), followed by pruritus, headache
and arthralgia (12.5%), and rash with (7.3%). Also, 13
DRPs were detected, all of them due to use, which
could be solved by the pharmacist.

CONCLUSION

Assisted therapy results in an increase in CD4 T
lymphocytes, 73.2% of patients in the program achie-
ved immunological control (CD4 T lymphocytes
> 300 cells/mm?) (p < 0.0001) and 78% achieved
virologic control (viral load < 400 copies/mL) (p <
0.0001). This data was statistically significant, so the
assisted therapy program was effective in HIV/AIDS
patients belonging to the Specialized Outpatient
Comprehensive Care Program of the CLS.
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Figure 1. Immunovirological findings. Panel A: viral load results at the beginning and end of therapy. Panel B:

CD4+ results at the beginning and end of therapy.
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ATENCION FARMACEUTICA A GESTANTES CON VIRUS
DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA PARA EVITAR
TRANSMISION MATERNO-FETAL EN LA FUNDACION

CAMINOS, CARTAGENA-COLOMBIA
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Olga MORALES, Regente de Farmacia'; Martha CASTANO-VERGARA, MSc!;
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ANTECEDENTES

La transmisién del virus de la inmunodeficien-
cia humana (VIH) de una madre seropositiva a su
hijo, durante el embarazo, el parto o la lactancia es
conocida como transmisidon materno-fetal; suceso
que, sin ninguna intervencion, ocurre hasta en un
25% de los casos. Sin embargo, las intervenciones
eficaces del equipo de la salud pueden reducir la
frecuencia de este evento a valores inferiores al
5% (1). La Organizacién mundial de la Salud ha
buscado establecer normas y estindares mundiales
en relacién con las actividades de prevencién, aten-
cién y tratamiento de las embarazadas, las madres
y sus hijos, asi como también elaborar estrategias
basadas en la evidencia; y promover la prevencién
de la transmisién vertical del virus en los servicios
de salud (2). La Atencién Farmacéutica constituye
uno de los ¢jes fundamentales para lograr la adhe-
rencia a los medicamentos y a los programas que
pretenden minimizar la transmisién materno-fetal.
En este sentido, la atencién farmacéutica es una
respuesta a la morbilidad predecible relacionada con
los medicamentos, un problema de salud publica,
con costos tanto humanos como financieros, que
se podria prevenir (3).

OBJETIVO

Presentar los resultados de un programa de
Atencién Farmacéutica en la transmisién materno-
fetal de pacientes gestantes con VIH de la IPS
Fundacién Caminos.

METODOS

Descripcién de los resultados del programa de
Atencién Farmacéutica (AF) durante 24 meses en
15 pacientes gestantes con VIH. El programa de
AF se fundamenté en: i) Presentacién inicial del
programa y del equipo de trabajo, ii) Evaluacién de
la adherencia, utilizando test de Morisky, y resulta-
dos paraclinicos, iii) Intervenciones para subsanar
los problemas de incumplimiento de la terapia,
iv) Educacién sanitaria, seguimiento y control
farmacoterapéutico, para revisar la evolucién de
las gestantes vy, v) Utilizacién de terapia de rescate
en pacientes con diagndstico de VIH durante el
periodo de gestacion.

RESULTADOS
Al final de los periodos de gestacién el 100%

de las 15 gestantes mostraron diminuciones sig-
nificativas en los valores de cargas virales; de ellas
el 53,3% alcanzaron cargas virales indetectables
y conteos de linfocitos CD4 cercanos a valores
normales (Tabla 1). Los 15 neonatos presentaron
cargas virales indetectables a las cuatro semanas de
la cesdrea y a los cuatro meses del nacimiento. Por
tanto, no hubo trasmisién de VIH materno-fetal ni
materno-lactante.

! Fundacién Caminos IPS, Cartagena, Colombia.

Autor de correspondencia: ivanseveriche@gmail.com
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Tabla 1. Carga viral y conteo de linfocitos CD4 en 15 pacientes gestantes con VIH y sus neonatos

Carga viral Linfocitos CD4 Ro?sultado fie carga L1/nfoc1tos (33D4 Carga viral (copias/ Carga viral (copias/
R , 3 viral (copias/mL) (células/mm’) al | mL) a las 4 semanas
(Copias/mL) al | (células/mm’) al al momento de la momento de la de nacimiento mL) alas 4 meses de
inicio de TARV inicio de TARV . ., nacimiento (neonato)
cesarea cesarea (neonato)
89523 382 Indetectable 278 Indetectable Indetectable
31983 333 12200 199 Indetectable Indetectable
No se realizo No se realizo Indetectable 489 Indetectable Indetectable
3474 514 2232 648 Indetectable Indetectable
15826 275 Indetectable No reporta Indetectable Indetectable
49000 326 Indetectable 902 Indetectable Indetectable
10922 No se realizo 20 215 Indetectable Indetectable
19302 257 No se realizo 567 Indetectable Indetectable
183 359 No se realizo 774 Indetectable Indetectable
41679 213 8657 305 Indetectable Indetectable
871 369 Indetectable 369 Indetectable Indetectable
6439 No se realizo 6439 No reporta Indetectable Indetectable
2669 No reporta 1924 495 Indetectable Indetectable
Indetectable 95 Indetectable 421 Indetectable Indetectable
61593 88 20 229 Indetectable Indetectable

TARYV: Tratamiento Antiretroviral.

CONCLUSIONES

En las 15 gestantes con VIH adscritas al pro-
grama de Atencién Farmacéutica la trasmisién
materno-fetal del VIH fue del 0%, lo que podria

indicar que este tipo de programas contribuye a
reducir notoriamente este tipo de evento; sin em-
bargo, se requiere de estudios disefiados para valorar
el efecto de este tipo de programas.

PHARMACEUTICAL CARE FOR PREGNANT WOMEN WITH
THE HUMAN IMMUNODEFICIENCY VIRUS TO AVOID
MATERNAL-FETAL TRANSMISSION AT THE CAMINOS IPS
FOUNDATION, CARTAGENA, COLOMBIA

BACKGROUND

Human immunodeficiency virus (HIV) trans-
mitted from an HIV-positive mother to her child
during pregnancy, childbirth or breastfeeding is
namely mother-to-child transmission. Without
intervention, mother-to-child transmission is near
to 25%; but this could be reduced to levels below 5%
with effective interventions by the health team (1).
World Health Organization has sought to establish
global rules and standards regarding the prevention,
care and treatment of pregnant women, mothers
and their children, as well as to develop evidence-
based strategies, and to promote the prevention of
vertical transmission of the virus in health services

(2). Pharmaceutical Care is one of the fundamental
axes for achieving adherence to both drugs and
programs aimed at minimizing mother-to-child
transmission. Therefore, pharmaceutical care has
been raised primarily in response to predictable
drug-related morbidity, with the human and fi-
nancial costs that can be prevented (3).

OBJECTIVE

Present the results of a pharmaceutical care
program in the mother-to-child transmission in
pregnant women, attended in the Foundation
Caminos IPS.
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METHODS

Description of results of the pharmaceutical care
(PC) program during 24 months in 15 pregnant
women with HIV. PC program was based on: 1)
Initial presentation of the program and team, ii)
Assessment of both adherence, using Morisky test,
and laboratory results, iii) Interventions to address
the no-adherence problems, iv) Health education,
monitoring and control of drug therapy, to review
the evolution of the pregnant women, and v) Use
of rescue therapy in patients diagnosed with HIV
during the gestation period.

RESULTS

At the end of the gestation period, 100% of the
15 pregnant women showed significant decreases
in viral load values; of them, 53.3% achieved un-
detectable viral load and CD4 cell counts close to
normal values (table 1). All the 15 newborn had
undetectable viral loads after four weeks and after
four months, indicating that there neither mother-
to-fetal nor mother-to-breastfeeding transmission.
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CONCLUSIONS

The mother-to-child transmission in 15 preg-
nant women, attended in the Foundation Caminos
IPS, and receiving pharmaceutical care was 0%,
which may indicate that pharmaceutical care pro-
gram significantly contributes to reduce this type
of event. However, studies designed to assess the
effect of such programs is required.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores y la Fundacién Caminos IPS decla-
ran no tener conflicto de intereses.
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Table 1. Viral load and CD4 lymphocytes in 15 pregnant women with HIV and their newborn.

At the beginning | At the beginning | Last viral load (copies/ CD4 lymphocytes At 4 weeks Viral load (copies/
of ARVT of ARVT mL) at the time of (cells/mm3) at the of birth mL) at 4 months of
(pregnant) (pregnant) cesarean moment of cesarean (newborn) birth (newborn)

89523 382 Undetectable 278 Undetectable Undetectable
31983 333 12200 199 Undetectable Undetectable
Was not performed | Was not performed Undetectable 489 Undetectable Undetectable
3474 514 2232 648 Undetectable Undetectable
15826 275 Undetectable Does not report Undetectable Undetectable
49000 326 Undetectable 902 Undetectable Undetectable
10922 Was not performed 20 215 Undetectable Undetectable
19302 257 WAS NOT PERFORMED 567 Undetectable Undetectable
183 359 WAS NOT PERFORMED 774 Undetectable Undetectable
41679 213 8657 305 Undetectable Undetectable
871 369 UNDETECTABLE 369 Undetectable Undetectable
6439 Was not performed 6439 Does not report Undetectable Undetectable
2669 Does not report 1924 495 Undetectable Undetectable
Undetectable 95 Undetectable 421 Undetectable Undetectable
61593 88 20 229 Undetectable Undetectable

ARTYV: Antiretroviral therapy.
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RELACION ENTRE EMPATIA Y RESULTADOS EN SALUD
DE PACIENTES CON DIABETES TIPO 1 EN SEGUIMIENTO
TERAPEUTICO

Estefany LAITON, QF'?; Jaime HINCAPIE-GARCIA, MSc??; Javier CARVAJAL, QF"2;
Jorge BEDOYA, QF"% Cristian ACEVEDO, QF'?; Esther PUERTA, MD'?;
Alex RAMIREZ, MD Endocrinélogo'?; Camila RESTREPO, Estudiante MD?;
José Fernando BOTERO, MD Endocrinélogo'?; Andrés PALACIO, MD Endocrinélogo'?

ANTECEDENTES

La empatia ha sido considerada un aspecto cen-
tral de la relacién entre el cuidador y el paciente y es
un componente fundamental del proceso curativo
(1,2). El concepto de empatia usado se centra en la
conceptualizacién de Barrett-Lennard (3), desde la
perspectiva cognitiva del concepto. En este sentido,
se entiende la empatia como la comprensién de los
sentimientos de los otros. En el caso del cuidador
explicaria la habilidad para entender y predecir el
comportamiento del paciente. Esta visién prictica'y
operacional del concepto ha sido ttil para medir la
empatia y la herramienta de medicién propuesta por
Barrett-Lennard (3), es una de las mis usadas para
la evaluacién de empatia en el campo de la salud.

La diabetes tipo 1 es una enfermedad que afecta
principalmente a pacientes jévenes, insulino-de-
pendientes y en quienes es altamente necesario que
se involucren en el tratamiento para lograr buenos
resultados en salud (4). En ese sentido, se espera que
logrando una empatia con estos pacientes se consiga
sensibilizarlos e involucrarlos en el tratamiento.

OBJETIVO

Explorar la relacién que existe entre la empatia 'y
el éxito terapéutico alcanzado en los pacientes con
diabetes tipo 1, mayores de 15 afos, del régimen
subsidiado y vinculados a un programa de educacién
y seguimiento continuo.

METODOS

Criterios de inclusion

Se incluyé todos los pacientes con diabetes tipo
1, mayores de 15 afos, vinculados al programa de
seguimiento intensivo de la Clinica Integral de Dia-
betes (Medellin) para el régimen subsidiado entre
enero de 2015 y julio de 2017. Adicionalmente, se
incluyd los profesionales farmacéuticos que realizan
actividades clinicas de seguimiento y educacion,
activos en el programa.

Evaluacion de empatia

La empatia se midi6 aplicando el cuestionario
Barrett-Lennard Relationship Inventory (BLRI) a los
quimicos farmacéuticos, quienes son responsables
de la educacidn, sensibilizacién y seguimiento
continuo del paciente en el programa. Se midi6 la
empatia reportada por el profesional para cada uno
de los pacientes incluidos.

El cuestionario se aplicé en el idioma original.
Un investigador bilingiie, independiente, valid6
el entendimiento de todas las preguntas del cues-
tionario. El BRLI contiene 24 preguntas y arroja
resultados para cuatro dimensiones: Empatia,
Consideracién, Incondicionalidad y Congruencia.
Estas dimensiones evidencian los aspectos mds
importantes de las relaciones humanas. El puntaje
obtenido va de 0 a 72 para Empatia; siendo 72 la
mayor empatia posible entre el cuidador y el pa-

ciente. Un puntaje integral, que involucra los cuatro
dominios, va desde 0 hasta 144 (5).

Evaluacidon de resultados clinicos

Se establecié una variable dicotémica denomi-
nada éxito terapéutico, la cual fue definida por el
equipo investigador. Si el paciente consiguié mejo-
rar alguno de los siguientes resultados en salud se
consider6 éxito terapéutico:

Clinica integral de diabetes, Medellin, Colombia

Autor de correspondencia: estefany.laiton@clidiabetes.com

Grupo de investigacién IDEAs Endocrinologfa, Medellin, Colombia

Grupo de investigacién Promocién y Prevencion Farmacéutica, Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia.
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1. Reduccién clinicamente significativa de la he-
moglobina glicosilada (HB A1C). Es decir, una
diferencia bruta entre la A1C de ingreso y la A1C
de control > 0,4.

ii. Lograr o mantener una HB A1C en el paciente
en metas. Es decir, una HB A1C por debajo de
7,5%.

iil. Lograr una reduccién de la tasa de hipogluce-
mias severas, al menos a la mitad de la tasa de
eventos que presentd al ingreso.

Analisis estadistico

Se realiz6 una estadistica descriptiva y una regre-
si6n logistica binomial, con la variable dependiente
éxito terapéutico, poniendo como variables explica-
tivas los puntajes del cuestionario BLRI.

RESULTADOS

Se incluy6 90 pacientes que cumplieron los cri-
terios de inclusién. La descripcién de la poblacién
y sus resultados clinicos se presentan en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas de los 90 pacientes del programa.

. Estimador
Caracteristica
puntual
Mujeres: n (%) 56 (62,2)
Edad: afios (SD) 23,9 (8,7)
Edad en afios: Mediana (rango) 22 (15-53)
Menores de 18 afios: n (%) 26 (28,8%)
Estado civil: Soltero n (%) 80 (86,7)
Escolaridad. Secundaria n (%) 48 (53,3)
Ocupacién: Desempleado-Estudiante n (%) 84 (93,3)
% Hb A1C al ingreso (SD) 9,2 (2,3)
% HB A1C al control” (SD) 8,9 (2,0)
Tasa de hospitalizacién al ingreso 26.7%
Pacientes hospitalizados/poblacién /afio e
Tasa de hospitalizacién al control” 12,29
Pacientes hospitalizados/poblacién/afio =
Tasa de eventos de hipoglucemia severa al ingreso
- 1,8

Eventos/poblacién/mes
Tasa de eventos de hipoglucemia severa al control” 05
Eventos/poblacién/mes ’
Exito terapéutico al control ™ n (%) 53 (58,9)

* En el control se considera la Hb Alc mis reciente, que sea 6 meses
0 méds, posterior al ingreso al programa.

** Resultado de la variable computada de control glucémico y hospi-
talizaciones durante la permanencia en el programa.
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El programa se puede considerar en general
efectivo, con éxito terapéutico en el 58,9% de los
pacientes y mejoria global en los aspectos del control
de la enfermedad.

Se encontré buenos resultados en la medicion de
empatia reportada por el profesional farmacéutico.

Los puntajes se presentan en la tabla 2.

Tabla 2. Resultados de puntaje del BLRI.

Puntaje
Dimensi6én Mediana (rango
intercuartil)
Empatia (Puntaje entre 0-72) 51 (35-61)
Congruencia-Incondicionalidad- 56 (40-63)

Consideracién (Puntaje entre 0-72)

Puntaje integrado para todas las dimensiones

(Puntaje entre 0-144) 104 (78-120)

La regresién logistica binomial muestra una
fuerte asociacién entre los resultados del cuestio-
nario BLRI y la variable éxito terapéutico. Fue esta-
disticamente significativa, tanto para el puntaje de
empatia (sig. 0,048) como para el puntaje total del
cuestionario (sig. 0,033).

CONCLUSIONES

Existe una relacién entre la empatia percibida
por el quimico farmacéutico y los resultados en
salud logrados en el paciente. A mayor empatia
se puede predecir mejores resultados en salud. Se
puede considerar la empatia como un factor clave
en los programas de seguimiento continuo a pa-
cientes con diabetes tipo 1 y se deberfa favorecer
la formacién de los profesionales en este sentido,
como una herramienta adicional para conseguir el
mejor resultado en salud posible.



Vitae 24 (Supl. 1); 2017

S85

RELATIONSHIP BETWEEN EMPATHY AND HEALTH
OUTCOMES IN THE THERAPEUTIC FOLLOW-UP IN
PATIENTS WITH TYPE 1 DIABETES

BACKGROUND

Empathy has been considered a main aspect
of the relationship between the caregiver and the
patient, and it is a fundamental component of the
healing process (1, 2). The concept of empathy that
is used in this paper focuses mainly on the approach
given by Barrett-Lennard (3), from the cognitive
aspect of the concept. In this way, empathy is un-
derstood to be the understanding of the feelings of
others. In the case of the caregiver, it would explain
the ability to understand and predict the patient’s
behavior. This practical and operational view of the
concept has been useful to give empathy a unit of
measure, and the tool for this, proposed by Barrett-
Lennard (3), is one of the most employed for the
evaluation of empathy in the healthcare system.

Type 1 diabetes is a disease that affects mainly
young insulin-dependent people, and in whom it
is highly necessary that they become involved in
treatment to obtain good health outcomes (4). In
this sense, it is expected that by achieving a certain
level of empathy with these patients, it would affect
their view of the disease, and engage them in their
own treatment.

OBJECTIVE

To explore the relationship between empathy
and therapeutic success achieved in patients with type
1 diabetes over 15 years old, from the subsidized
population of the health system, linked to an edu-
cational program and regular follow-ups.

METHODOLOGY

Inclusion criteria

All patients with type 1 diabetes, older than 15
years old, linked to the intensive follow-up program
at the CLID clinic (Medellin) for the subsidized
regime of the health system, in the time period
from January 2015 through July 2017. Additionally,
it was included the pharmaceutical professionals
that carried out the clinical activities of follow-up
and education, active in the program.

Evaluation of empathy

Empathy was measured by applying the Barrett-
Lennard Relationship Inventory (BLRI) questionnaire
to pharmacists who were responsible for the educa-
tion, raising of awareness, and ongoing follow-up of
the patients in the program. The empathy reported
by the professional was measured for each of the
patients included.

The questionnaire was applied in the original
language. A bilingual and independent researcher
validated the understanding of all the questions in
the questionnaire. The BRLI contains 24 questions
and yields results in four dimensions: Empathy,
Consideration, Unconditionality and Congruence.
These dimensions highlight the most important
aspects of human relationships. The score obtained
ranges from 0 to 72 for Empathy, with 72 being
the highest level of empathy possible between the
caregiver and the patient. A total global score, ta-
king into account the four domains, ranges from
zero to 144 (5).

Evaluation of clinical results

A dichotomous variable, denominated therapeutic
success, was established, and it was defined by the
research team. If the patient was able to improve
any of the following health outcomes, therapeutic
success was considered positive:

1. Clinically significant reduction of glycosylated
hemoglobin (A1C). That is, a gross difference
between the initial A1C and the control A1C >
0.4.

ii. Achievement or maintenance of an A1C within
the patient’s therapeutic goals. That is, an A1C
below 7.5%.

iii. Achievement of a reduction in the rate of severe
hypoglycemic events, to at least half the inciden-
ce of events that were occurring on admission.

Statistical analysis

Descriptive statistics and binomial logistic re-
gression were performed, with the dependent varia-
ble therapeutic success, using the BLRI questionnaire
as explanatory variables.
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RESULTS
90 patients met the inclusion criteria and were
included. The description of the population and the
clinical results are presented in table 1.

Table 1. Characteristics of the 90 patients in the
program.

Characteristic Esfi(l):;:or
Women: n (%) 56 (62.2)
Age in years (SD) 23.9 (8.7)
Age in years: Median (rank) 22 (15-53)
Patients under 18 years: n (%) 26 (28.8)
Marital Status: Single n (%) 80 (86.7)
Level of educational attainment. Secondary n (%) 48 (53.3)
Occupation: Unemployed-Student n (%) 84 (93.3)
% Alc on entry (SD) 9.2 (2.3)
% A1C to control * (SD) 8.9 (2.0)
Rate of hospital admissions at time of initial evaluation 26.7%
(Hospitalized patients/population/year)
Rate of hospital admissions at time of control * 12.2%
(Hospitalized patients/population year)
Rate of severe hypoglycemic events on admission 18
Events/population/month
Rate of severe hypoglycemic events at time of control” 05
Events/population/month
Therapeutic success at time of control ™ % (n) 58.9% (53)

*Time of control is considered the most recent A1C, which is 6 months
or more after enrollment.

™ Result of the computed variable of glycemic control and hospital
admissions during the stay in the program.

Broadly speaking, the program can be consi-
dered effective, with therapeutic success in 58.9% of
patients, and general improvement in aspects of
disease control.

Good results were found in the empathy measu-
rement reported by the pharmaceutical professional.
The scores are presented in table 2.

Table 2. BLRI score results.

Score
Dimension Median
(interquartile range)
Empathy (Score 0-72) 51 (35-61)
Congruence-Unconditionality-
Consideration (Score 0-72) 56 (40-63)
Integrated score for all dimensions
(Score between 0-144) 104 (78-120)
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The binomial logistic regression shows a strong
association between the results of the BLRI ques-
tionnaire and the therapeutic success. It was statisti-
cally significant, both for the empathy score (sig.
0.048) as well as for the total questionnaire score
(sig. 0.033).

CONCLUSIONS

A relationship was found between the empathy
perceived by the pharmacist and the health outco-
mes achieved in the patient. With greater empathy,
better health outcomes can be predicted. Empathy
can be considered a key factor in regular follow-up
programs for patients with type 1 diabetes, and pro-
fessional training in this area should be encouraged
as an additional tool to achieve the best possible
health outcomes.
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CARACTERIZACION DE NECESIDADES Y
REQUERIMIENTOS PARA EL DISENO DE UNA
APLICACION MOVIL DE INFORMACION DE
MEDICAMENTOS PARA PERSONAS CON DISCAPACIDAD
VISUAL

Juliana MADRIGAL-CADAVID, QF""; Diana CARDONA, PhD'; Pedro AMARILES, PhD'

ANTECEDENTES

La discapacidad visual se asocia con disminucién
en la calidad de vida, dificultad para realizar activi-
dades cotidianas y en general, mayores necesidades
insatisfechas que las personas sin ningtn tipo de
discapacidad (1- 3). En general, esta poblacién
presenta dificultad para acceder a la informacién
de las etiquetas de los productos; en el contexto de
los medicamentos, es informacién clave para su uso
adecuado, como: indicacién, contraindicaciones,
almacenamiento y fecha de vencimiento (4). En este
sentido, la tecnologfa ha favorecido la integracién y
participacién de las personas con discapacidad en
todos los dmbitos de la sociedad; sin embargo, para
lograr la accesibilidad de las personas con discapa-
cidad a herramientas tecnoldgicas es necesario que
éstas sean disefiadas y adaptadas a las necesidades y
capacidades de este grupo poblacional (5).

OBJETIVO

Determinar las necesidades de acceso a infor-
macién de medicamentos de personas con disca-
pacidad visual y los requerimientos para el disefio
de una aplicacién mévil que permita el acceso a
la informacién clave para el uso adecuado de los
medicamentos.

METODOS

Fase I

Identificacién de las necesidades y barreras de acceso a la
informacion de medicamentos en personas con discapacidad
visual:

Estudio descriptivo de corte transversal, en
poblacién con discapacidad visual atendida en la

IPS Universitaria Clinica Leén XIII (Medellin,
Colombia).

La recoleccién de la informacioén fue realizada
a través de un cuestionario enfocado en tres aspec-
tos: 1) Identificacién sociodemogrifica y clinica,
i1) Identificacion de barreras para el uso adecuado
y acceso a la informacién de medicamentos v, iii)
Uso de la tecnologia y el internet.

Se incluyé personas con discapacidad visual de
edades entre los 18 y de 60 afios, residentes en Me-
dellin o el Area Metropolitana del Valle de Aburr3,
que aceptaron participar en el estudio. Las personas
que presentaban una discapacidad adicional a la
discapacidad visual fueron excluidas del estudio.

Fase I1I

Levantamiento de requerimientos:

Ellevantamiento de requerimientos es una parte
fundamental en el desarrollo de la aplicacién mévil.
Para ello, es necesario identificar adecuadamente el
problema, las necesidades y capacidades de la po-
blacién objetivo. Ademds, es importante determinar
las caracteristicas de los dispositivos méviles y las
herramientas tecnoldgicas que utilizan los usua-
rios potenciales y la forma como estas personas le
encuentran utilidad, con el fin de que su uso sea
mis sencillo.

RESULTADOS

Identificacion de las necesidades y barreras de
acceso a la informacion de medicamentos en
personas con discapacidad visual

En el estudio participaron 48 personas con dis-
capacidad visual. La edad promedio es de 42 anos,
el 52% (n = 25) correspondian al sexo masculino

1
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y el 54% (n=26) presentaban baja visién. Dentro
de las caracteristicas clinicas, la principal causa de
discapacidad visual son la catarata y el glaucoma; la
principal comorbilidad que se presenta es la hiper-
tensién arterial y la diabetes mellitus; y en general,
utilizan entre 1y 9 medicamentos.

Con respecto a las barreras para el uso adecuado
de medicamentos, el 69% (n = 33) requiere ayuda
para el uso de medicamentos y las principales ba-
rreras identificadas son el acceso a la informacién
(52%, n = 25), y la dosificacién (42%, n = 20).
Finalmente, el 90% (n = 43) posee teléfono mévil
y el 69% (n = 33) tiene acceso a internet desde su
dispositivo mévil.

Acorde con los resultados de las variables cli-
nicas, se determiné la informacién y los medica-
mentos que serdn incluidos en la aplicacién mévil.
La base de datos de medicamentos fue generada a
partir de: Bot Plus 2.0 (Consejo General de Colegios
Farmacéuticos de Espana), Medicamentos a un clic
(Ministerio de Salud y Proteccién Social Colombia),
y Sistema de Informacién de Medicamentos SIM
(Humax Pharmaceutical).

Levantamiento de los requerimientos

Partiendo de las caracteristicas de los dispositivos
méviles y las capacidades de la poblacién objetivo
identificadas en la fase I, fueron determinados los
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requerimientos para el disenio de la aplicacién mévil.
Entre los que se encuentran: i) Funcionamiento
mediante comandos de voz y/o captura del codigo de
barras, ii) Informacién en audio, iii) Maximizacién
de textos e imdgenes, iv) Actualizacién permanente
y, v) Informacién confiable.

Relacionado con el disefo, de forma global, la
aplicacién moévil se basari en la captura del c6digo
de barras del medicamento o por comando de voz,
facilitando el acceso a la informacién de la base de
datos en audio y en un tamaio de letra maximizada

(figura 1).

CONCLUSION

El acceso a la informacién clave de los medi-
camentos (nombre, contraindicaciones, fecha de
vencimiento) y la dificultad para la dosificacién,
especialmente de las formas farmacéuticas liquidas,
son las principales barreras identificadas, que po-
drfan afectar el uso adecuado de los medicamentos
en la poblacién con discapacidad visual.

El disefio de una aplicacién mévil debe basarse
en las capacidades y necesidades de la poblacién
objetivo. En este sentido, para personas con disca-
pacidad visual, el audio y la maximizacién de textos
se convierten en caracteristicas fundamentales de
disefo de herramientas tecnoldgicas.

INTERNET
|1
— Busqueda del |
66 medicamento
|
|
M A i
" O -  R— Y A s T
Informacion del
- medicamento en Nube o servidor

audio y texte
maximizado

Figura 1. Esquema general de la aplicacién mévil.
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CHARACTERIZATION OF NEEDS AND REQUIREMENTS
FOR THE DESIGN OF A MOBILE APPLICATION OF
MEDICINES INFORMATION FOR PEOPLE WITH VISUAL
DISABILITY

BACKGROUND

The visual disability is associated with a de-
crease in quality of life, difficulty in carrying out
daily activities and, in general, greater unsatisfied
needs than those without any type of disability
(1-3). Broadly speaking, this population presents
difficulties to access the information of the labels of
the products. In the context of medicines, it is key
information for appropriate use, such as indication,
contraindications, storage and expiration date (4). In
this sense, the technology has favored the integra-
tion and participation of people with disabilities in
all areas of society; however, to achieve accessibility
of people with disabilities to technological tools,
it is necessary an adapted design to the needs and
capacities of this population group (5).

OBJECTIVE

Determine the needs for access to information
of medicines for people with visual disability and
the requirements for the design of a mobile appli-
cation that allows accessing to key information for
the appropriate use of medicines.

METHODOLOGY

Phase I

Identification of the needs and barriers of access to the
information of medicines in people with visual disability:

Cross-sectional descriptive study in a population
with visual disability from IPS Universitaria Clinica
Leén XIIT (Medellin, Colombia).

The collection of information was done through
a questionnaire focused on three aspects: 1) Socio-
demographic and clinical identification, ii) Identi-
fication of barriers to appropriate use and access to
drugs information and, iii) Use of technology and
the internet.

We included people with visual disability aged
between 18 to 60 years, living in Medellin or Area
Metropolitana del Valle de Aburra, who agreed to
participate in the study. People who had a disability
other than visual disability were excluded.

Phase II

Lifting of requirements:

The lifting of requirements is an essential part
in the development of the mobile application. For
this, it is necessary to properly identify the problem,
the needs and capacities of the target population. In
addition, it is important to determine the characte-
ristics of mobile devices and the technological tools
used by potential users and how these people find
it useful, in order to make its use easier.

RESULTS

Identification of the needs and barriers of ac-
cess to the information of medicines in people
with visual disability

The study involved 48 people with visual di-
sability. The mean age was 42 years, 52% (n =
25) were males and 54% (n = 26) had low vision.
Within the clinical characteristics, the main cause
of visual disability is cataract and glaucoma; the
main comorbidity presented is hypertension and
diabetes mellitus; and generally used between 1
and 9 medicines.

With regard to barriers to the appropriate use of
medicines, 69% (n = 33) require assistance for the
use of medicines and the main barriers identified
are access to information (52%, n = 25), and dosing
(42%, n = 20). Finally, 90% (n = 43) have a mobile
phone and 69% (n = 33) have internet access from
their mobile phone.

According to the results of the clinical variables,
the information and drugs to be included in the
mobile application were determined. The data-
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base of medicines was generated from: Bot Plus
2.0 (Consejo General de Colegios Farmacéuticos
de Espafia), Medicamentos a un clic (Ministerio
de Salud y Proteccién Social Colombia), Sistema
de Informacién de Medicamentos SIM (Humax
Pharmaceutical).

Lifting of requirements

Based on the characteristics of the mobile pho-
nes and the capabilities of the target population,

INTERNET
|
e, |

Figure 1. Overview of the mobile application

CONCLUSION

Access to key drug information (name, con-
traindications, expiration date) and difficulty in
dosing, especially of liquid dosage forms, are the
main barriers identified, which could affect the
appropriate use of population with visual disability.

The design of a mobile application must be based
on the capabilities and needs of the target popula-
tion. In this sense, for people with visual disabilities,
audio and text maximization become fundamental
characteristics of technological tool design.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflicto de in-
tereses.
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identified in phase I, the requirements for mo-
bile application design were determined. Among
these are: 1) Operation by voice commands and/
or barcode capture, ii) Information in audio, iii)
Maximization of texts and images, iv) permanent
updating and, v) Reliable information.

Related to the design, the mobile application
will be based on barcode capture of the drug or by
voice command, facilitating access to information in
the database in audio and in a maximized font size.
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SOPORTE A LA TOMA DE DECISIONES PARA LA
DETECCION DE PACIENTES ADULTOS HOSPITALIZADOS
EN RIESGO DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO

Natalia Andrea ORTIZ-CANO, QF""; Andrés Felipe VALENCIA-QUINTERO, QF"?% Juan David
CARDENAS, QF'; Juan Pablo BOTERO-AGUIRRE, MSc'? Elkyn Johan GRANADOS-VEGA, MSc'*?

ANTECEDENTES

El tromboembolismo venoso (TV) es una con-
dicién clinica en la que se ve alterada la homeostasis
sanguinea, causa alta mortalidad y es considerada un
problema de salud publica en el mundo (1). Se ha
descrito varios factores inherentes al paciente que
aumentan el riesgo de desarrollar TV, tales como:
edad, obesidad, trombofilias y terapias de reemplazo
hormonal, entre otras condiciones; ademds, en los
pacientes hospitalizados, los periodos de movilidad
reducida prolongados aumentan el riesgo hasta 8
veces (2, 3).

Las instituciones hospitalarias han publicado y
adaptado algunas guias de prictica clinica, como
son las Guias CHEST (American College of Chest
Physicians-ACCP) de 2012 de Estados Unidos y
la NICE (National Institute for Health and Care
Excellence) de 2015 del Reino Unido. Estas guias
proporcionan recomendaciones especificas de
tromboprofilaxis en pacientes en riesgo de TV (2,
3). A pesar de esto, se ha publicado estudios en los
que se evidencia que no hay una adecuada adhe-
rencia a las gufas (4).

El estudio ENDORSE que incluy6 a Colombia
informa que el 60% de los pacientes hospitalizados
por enfermedad médica no quirtrgica no reciben
la medicacién de tromboprofilaxis de manera ade-
cuada (5); una evaluacién multicéntrica en Canadd
encontré el mismo problema en el 84% de los
pacientes (6); otra investigaciéon en Reino Unido
encontré que el 71% de los pacientes que fueron
clasificados en riesgo alto o medio de padecer TV
no recibieron profilaxis quimica ni mecdnica. Se
ha estimado que 25,000 personas mueren al afo
por tromboembolismo venoso adquirido en la
hospitalizacion (2).

La falta de protocolos o guias estandarizadas en
los hospitales para evaluar el riesgo de TV y definir
el manejo, asi como la falta de conocimiento del
personal médico, han sido descritas como posibles
causas de la proporcién de pacientes en riesgo de
TV que no reciben profilaxis adecuada. Es nece-
sario realizar esfuerzos y desarrollar estrategias a
nivel hospitalario para evaluar el riesgo de TV de
los pacientes e implementar medidas que aseguren
que los pacientes en riesgo reciban la profilaxis

apropiada (5, 6).

OBJETIVO

Describir la implementacién de un soporte a la
toma de decisiones para la deteccién de pacientes
adultos hospitalizados en riesgo de tromboembo-
lismo venoso.

METODOS

Estudio descriptivo en pacientes adultos hospi-
talizados en un hospital de alta complejidad en un
periodo de 1 mes. Se cre6 una macro en Microsoft
Excel®, versién-2007 (considerada un sistema de
soporte en la toma de decisiones-SSTD), a partir
de informacién generada por la historia clinica
electrénica, que permitiera conocer diariamente los
pacientes con edad mayor a 16 afos, hospitalizacién
mayor 24 horas y que no tuvieran en su farmacote-
rapia anticoagulantes orales, fondaparinux, heparina
sédica o heparinas de bajo peso molecular. Se revisé
la historia clinica de cada uno de los pacientes y se
realizé intervenciones farmacéuticas para la reva-
loracién del riesgo y pertinencia de prescripcién de
tromboprofilaxis.

1
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RESULTADOS

Se detect6 819 por la macro creada (SSTD), 37
(4,5%) pacientes fueron intervenidos por el farma-
céutico. Después de la intervencién farmacéutica,
se prescribié tromboprofilaxis con heparina de
bajo peso molecular o heparina sédica a 21 (56,8%)
pacientes de acuerdo a la condicién clinica; trombo-
profilaxis mecdnica (compresor mecanico, medias
de compresién) a 6 pacientes (16,2%); 10 pacientes
(27%) no requirieron tromboprofilaxis, bien sea
por que fueron clasificados con bajo riesgo de TV o
porque tenian una condicién clinica que contraindi-
caba el manejo (trombocitopenia, sangrado, cirugia
programada). Estos pacientes fueron revaluados al
menos cada 72 horas durante la hospitalizacién.
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CONCLUSIONES

Se implementd una estrategia proactiva como
soporte en la toma de decisiones, la cual detecta
los pacientes adultos hospitalizados en riesgo de
tromboembolismo venoso y permite, a través de la
intervencioén farmacéutica, evaluar la pertinencia de
tromboprofilaxis favoreciendo una atencién integral
y segura de los pacientes.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflicto de in-
tereses.

CLINICAL DECISION SUPPORT SYSTEM FOR DETECTION
OF INPATIENT ADULTS AT RISK OF VENOUS
THROMBOEMBOLISM

BACKGROUND

Venous thromboembolism (VT) is a clinical
condition in which blood homeostasis is altered,
causes high mortality and is considered an impor-
tant and growing public health problem around the
world (1). Several factors inherent to the patient
increase the risk of developing VT. such as age,
obesity, thrombophilia and hormone replacement
therapy, among other conditions; in addition, in
hospital inpatients, periods of prolonged reduced
mobility increase the risk up to 8 times (2, 3).

Some evidence-based consensus guidelines for
clinical practice have been published and adapted
in hospitals, like the 2012 CHEST (American
College of Chest Physicians-ACCP), guidelines
in the United States and the 2015 NICE (National
Institute for Health and Care Excellence) in the
United Kingdom. These guidelines provide spe-
cific recommendations for thromboprophylaxis of
patients at risk for VT (2, 3). Despite the existence
of these guidelines, studies have revealed that there
is not adequate adherence (4).

The worldwide ENDORSE study that inclu-
ded Colombia, describes that 60% of hospitalized
patients for non-surgical medical disease do not

receive adequate VT prophylaxis (5); a multicenter
evaluation in Canada found the same problem in
84% of the evaluated patients (6); a research in the
UK found that 71% of patients who were classified
as high or medium risk of VT did not receive any
chemical or mechanical VT prophylaxis. Moreover,
it has been estimated that 25,000 people per year
die from venous thromboembolism acquired in
hospitalization (2).

The lack of protocols or standardized guidelines
in all hospitals to evaluate the risk for VT and to
define the management, besides the lack of aware-
ness of the medical personnel, have been described
as possible causes of the proportion of patients at
risk that do not receive appropriate VT prophylaxis.
Eftforts should be made to develop hospital-wide
strategies to assess patients’ VTE risk and to im-
plement measures that ensure an appropriate pro-
phylaxis in risk patients (5, 6).

OBJECTIVE

Describe the implementation of Clinical De-
cision Support system for detection of Hospital
inpatient adults at risk of venous thromboembolism.
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METHODS

Descriptive study carried out in adult patients
hospitalized in a tertiary academic hospital in a pe-
riod of 1 month. A macro was created in Microsoft
Excel®, version 2007 (considered a clinical decision
support system-CDSS) for detection of inpatient
adult from information generated by the electronic
health record and computerized physician order
entry, that allowed daily following the patients older
than 16 years, inpatients longer than 24 hours and
who did not have oral anticoagulant medications,
fondaparinux, sodium heparin or low molecular
weight heparins. Each patient’s electronic health
record was reviewed, and pharmaceutical interven-
tions were made for reassessment of the risk and
relevance of prescription of thromboprophylaxis.

RESULTS

819 patients were detected by the CDSS, 37 (4,
5%) patients were intervened by the pharmacist.
After pharmaceutical intervention to 21 (56,8%)
patients it was prescribed thromboprophylaxis
with low molecular weight heparin or heparin
Sodium, according to the clinical condition; 6
patients (16,2%) were prescribed mechanical
thromboprophylaxis (mechanical compressor,
compression stockings); 10 (27,0%) patients did not
require thromboprophylaxis either because they
were classified as low risk of VT or had any clinical
conditions (thrombocytopenia, bleeding, scheduled
surgery) that contraindicated this management.
These patients were revalued at least every 72 hours
during hospitalization.
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CONCLUSIONS

A proactive strategy was implemented as a Cli-
nical Decision Support system to detect inpatient
adults at risk of venous thromboembolism and,
through the pharmaceutical intervention, to evalua-
te the pertinence of thromboprophylaxis, favoring a
comprehensive and safe care of the patients.
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tereses.
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ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL EN
PACIENTES CON VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA
HUMANA Y DEPRESION. REVISION SISTEMATICA

Adriana Patricia RAMIREZ-CASTANO, MSc'"; Herney Andrés GARCIA-PERDOMO, PhD?

ANTECEDENTES

La infeccién por el virus de la inmunodeficien-
cia humana (VIH) es en la actualidad una de las
pandemias mis devastadora; desde su inicio, mis
de 70 millones de personas han sido infectadas, y
cerca de 35 millones mis, han muerto a causa de
complicaciones asociadas a esta enfermedad (1)(1).
La depresién es una comorbilidad comtn en estos
pacientes, con una prevalencia que puede llegar
hasta un 37% (2)quality of life, and biomedical
outcomes among people living with HIV (PLWH.

Durante el seguimiento farmacoterapéutico se
puede identificar los problemas relacionados con
la adherencia al tratamiento antirretroviral (ARV)
en pacientes con VIH que presentan un sindrome
depresivo. La literatura ha descrito ampliamente
la relacién entre no adherencia farmacoldgica y
depresién en pacientes VIH positivo (3—5)whereas
treatment motivation has been characterized as a
facilitator. There is evidence, however, that these
patterns may not hold for some ART patients des-
pite the widespread use of motivational techniques
aimed at promoting adherence. Little is known
about how the interplay between difterent levels of
depressive symptoms and variations in the types and
levels of motivation may influence ART adherence.
The purpose of this study was to examine the rela-
tionship between depressive symptoms, two types
of motivation, and adherence, with self-efficacy
as a mediator. The sample consisted of 121 ART
patients who reported various levels of depressive
symptoms (mean age\u2009=\u200941 years; 84%
African-American; and 68% female. Sin embar-
go, cabe la pregunta: (2—4)icudl es la efectividad
de los medicamentos antidepresivos comparado
con otras terapias para mejorar la adherencia al
tratamiento antirretroviral en pacientes con virus

de inmunodeficiencia humanay depresién?, ya que
la evidencia disponible se encuentra desactualizada
y muestra problemas metodolégicos (6); ademds,
los estudios individuales no aportan mayor claridad
al tema.

OBJETIVO

Evaluar la efectividad de los medicamentos
antidepresivos comparado con otras terapias para
mejorar la adherencia al tratamiento antirretrovi-
ral en pacientes con virus de inmunodeficiencia
humana y depresién.

METODOS

Tipo de Estudio

Revision Sistematica.

Criterios de Inclusién:

Diseiio de los estudios: Experimentos clinicos
controlados.

Participantes: Los estudios incluyeron pacientes
VIH positivo mayores de 18 anos, con diagndstico
de depresién. Se tuvo en cuenta los estudios que
compararan algan tipo de terapia antidepresiva
para mejorar la adherencia farmacoldgica a los
antirretrovirales.

Intervencién: Medicamentos antidepresivos, per-
tenecientes a cualquier grupo farmacolégico, dosis
o frecuencia.

Criterios de exclusion

* Pacientes en terapia con antipsic4ticos.
* Pacientes con otras patologias psicolégicas/psi-
quiitricas diferentes a depresion.
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Desenlace primario

Adherencia farmacoldgica medida con los siguientes
métodos: autoreporte, datos de farmacia y conteo de
dosis, sistema de automonitorizacién de la toma de
los medicamentos.

Comparadores: Medicamentos antidepresivos vs
terapia psicoldgica, terapia grupal en manejo de
VIH, o combinacién de tratamiento psicolégico y
farmacolégico.

Busqueda de la literatura

Se realizé de acuerdo a lo recomendado(5). Se
usé términos médicos (MeSH), lenguaje Emtree,
DECS, Tesauro y lenguaje no controlado relaciona-
do con depresion, VIH y adherencia farmacolégica.
La btsqueda se hizo en bases de datos: MEDLINE
(OVID), EMBASE, en los registros de ensayos
clinicos de Cochrane (CENTRAL), LILACS y
Psycinfo. Para asegurar una bisqueda rigurosa se
tuvo en cuenta los articulos encontrados en bases
de datos de literatura no publicada como: Open
gray, bases de datos de tesis, conferencias, congre-
sos, clinicaltrials.gov, Google, Google Académico,
entre otros. Se contact6 a los autores via correo
electrénico en caso de informacién no encontrada.
Se incluyé articulos desde enero 1996, afio en el
que inicia la era de la terapia antirretroviral de gran
actividad (HAART), hasta enero 2017.

Tabla 1: Resumen de resultados de los estudios incluidos.
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RESULTADOS

Esta revisién sistemdtica buscaba evaluar la efec-
tividad de los antidepresivos comparada con otras
terapias para mejorar la adherencia al tratamiento
antirretroviral en pacientes con VIH y depresion;
s6lo se identific dos estudios clinicos controlados
que incluifan la intervencién, comparadores y des-
enlace de interés (7, 8)very few studies have been
published on co-morbid depression. This study at
Chris Hani Baragwanath Hospital was conducted
on a group of HIV-positive patients with depres-
sion who were receiving antiretroviral treatment.
The aim of the study was to describe their respon-
se to treatment with either an antidepressant or
psychotherapy. Method. The study was prospective,
randomised and controlled. The sampling was a
convenience sampling, as it included patients atten-
ding the HIV clinic. At entry to the study, a clinical
diagnostic evaluation and the Hamilton Depression
Rating Scale (HAMD.

Se analizé un total de 197 pacientes en los dos
estudios, los cuales son muy disimiles entre si en
relacién a su planteamiento, distribucién demo-
grafica de la poblacién, tiempo de seguimiento,
tamafo de muestra y desenlaces. No se evidencia
una armonizacion en las recomendaciones entre los
estudios incluidos (Ver tabla 1).

Referencia Tipo de Segui- Variables mefilda Principales .
i N . . Grupos Adherencia Conclusiones
Pais paciente miento . . resultados
farmacologica
Edad: El tratamiento
1:442 + 909 I: Fluoxetina 20mg/ b = 0.05: 95% supervisado con
Tsai, 2013 ’ ’ dia (supervisado i T i
135 | C: 42,8 + 8,44 | 67 meses (sup visado) | Conteo dedosis | - _ 5 5 fluoxetina no
EEUU ) C: Tratamiento sin previo aviso mejora el prome-
Género: salud mental P=02 dio de adherencia
F:10% ARV
El tratamien-
Edad: Aut . Incremento adherencia | to exitoso de
1:36.8 + 138 I: Citalopram 10- u/o reporte - I: 92,8% a 99,5% depresién con
Moosa, 2012 20mg/dia (ndmero de dosis antidepresivos
Sudifii 62 [C:37,7 1,2 |12 meses C: Pei . no tomadas en los [ (p > 0,05) o psicoterapia
udafrica o : Psicoterapia e P
Género: interpersonal 2(1;225 dae (jllc?:i)s/ C:91,1% 2 99,6% estuvo asociado
F: 85,5% (p > 0,05) a la mejorfa de la
adherencia ARV
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Los posibles sesgos de cada uno de los estudios
incluidos fueron evaluados por medio de la he-
rramienta de control de sesgos de la colaboracién
Cochrane (9)(6), que tiene en cuenta los siguientes
factores: generacién de la secuencia, ocultamiento
de la asignacién de grupos, cegamiento, datos in-
completos de resultados, informes selectivos y otros
sesgos. Los investigadores analizaron los posibles
riesgos de sesgos de la informacién extraida, clasi-
ticindolos asi: “riesgo alto”, “riesgo bajo” y “riesgo
no claro” (Ver figura 2).

CONCLUSIONES

Se detect6 en esta revision sistemdtica que, de-
bido a los resultados contradictorios de los estudios
incluidos, no es posible estimar la efectividad de
los medicamentos antidepresivos comparado con
otras terapias, en pacientes con diagnéstico de VIH
positivos, con depresion.

Los resultados obtenidos de esta revision siste-
mitica evidencian la necesidad de producir estudios
clinicos controlados que respondan de manera clara
a la pregunta de investigacién planteada.
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Figura 2: Resumen del riesgo de sesgo.

ANTIRETROVIRAL TREATMENT ADHERENCE IN
PATIENTS WITH THE HUMAN IMMUNODEFICIENCY
VIRUS AND DEPRESSION. SYSTEMATIC REVIEW

BACKGROUND

Currently, infection by virus of immunode-
ticiency human (VIH) is one of the most devas-
tating pandemics.; since its inception, more than
70 million people have been infected, and about
35 million more have died from complications
associated with this disease (1). (1)Depression is
a common comorbidity in these patients, with a
prevalence that may reach up to 37% (2)quality of
life, and biomedical outcomes among people living
with HIV (PLWH).

Problems related to adherence to antiretroviral
(ARV) treatment in patients with HIV who are
suffering a depressive syndrome are identified
during pharmacotherapeutic follow-up. The lite-
rature has extensively described the relationship
between non-drug adherence and depression in
HIV-positive patients (3-5)whereas treatment moti-

vation has been characterized as a facilitator. There
is evidence, however, that these patterns may not
hold for some ART patients despite the widespread
use of motivational techniques aimed at promoting
adherence. Little is known about how the interplay
between different levels of depressive symptoms
and variations in the types and levels of motivation
may influence ART adherence. The purpose of
this study was to examine the relationship between
depressive symptoms, two types of motivation, and
adherence, with self-efficacy as a mediator. The
sample consisted of 121 ART patients who reported
various levels of depressive symptoms (mean age\
u2009=\u200941 years; 84% African-American;
and 68% female(2—4). However, the question is:
¢What is the effectiveness of antidepressant drugs
compared to other therapies in improving adheren-
ce to antiretroviral therapy in patients with Human
immunodeficiency virus and depression? And that
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is because the available evidence is outdated and has
methodological problems (6); besides, individual
studies do not provide greater clarity to the subject.

OBJECTIVE

To evaluate the effectiveness of antidepressant
drugs compared to other therapies for improving
adherence to antiretroviral therapy in patients with
human immunodeficiency virus and depression.

METHODOLOGY

Type of Study

Systematic Review.

Inclusion criteria

Design of studies: Controlled clinical trials.

Participants: Studies that included HIV-positive
patients older than 18 years, diagnosed with de-
pression. It was taken into account the studies that
compared some type of antidepressant therapy for
improving pharmacological adherence to antire-
trovirals.

Intervention: Antidepressant drugs, belonging
to any pharmacological group, dose or frequency.

Exclusion criteria

* Patients in antipsychotic therapy.
* Patients with other psychological / psychiatric
conditions other than depression.

Primary outcome

Pharmacological adherence measured with the fo-
llowing methods: self-report, pharmacy data and dose
counting, self~-monitoring system of medication.

Comparators: Antidepressant medications ver-
sus Psychological therapy, group therapy in HIV
management, or combination of psychological
pharmacological treatment.

Literature search

It was performed according to the recommen-
ded. Medical terms (MeSH) like Emtree language,
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DECS, Thesaurus and uncontrolled language rela-
ted to depression, HIV and pharmacological adhe-
rence were used. The search was done in databases:
MEDLINE (OVID), EMBASE, in the clinical trial
registers of Cochrane (CENTRAL), LILACS and
Psycinfo. To ensure a rigorous search, were taken
into account articles found in databases of unpublis-
hed literature such as: Open gray, thesis databases,
conferences, congresses, clinicaltrials.gov, Google,
Google scholar, among others. The authors were
contacted by email in case of information not found.
Articles were included since January 1996, the year
in which the era of highly active antiretroviral the-
rapy (HAART) began, until January 2017.

RESULTS

This systematic review aimed to evaluate the
effectiveness of antidepressants compared to other
therapies for improving adherence to antiretroviral
therapy in patients with HIV and depression; only
two controlled clinical trials, including interven-
tion, comparators, and outcome of interest were
identified (8,9)very few studies have been published
on co-morbid depression. This study at Chris Hani
Baragwanath Hospital was conducted on a group
of HIV-positive patients with depression who were
receiving antiretroviral treatment. The aim of the
study was to describe their response to treatment
with either an antidepressant or psychotherapy.
Method. The study was prospective, randomised
and controlled. The sampling was a convenience
sampling, as it included patients attending the HIV
clinic. At entry to the study, a clinical diagnostic
evaluation and the Hamilton Depression Rating
Scale (HAMD.

A total of 197 patients were analyzed in the two
included studies, which are very dissimilar in ap-
proach, demographic distribution of the population,
follow-up time, sample size and outcomes.

There is no evidence of harmonization in
recommendations among included studies (See
table 1).
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Table 1: Summary results of included studies.

Vitae 24 (Supl. 1); 2017

Reference Type of Follow-up Measured variables, Mean .
N . . Arms Conclusions
Country patient time drug adherence outcomes
Age: I: Fluoxetine .
Tt 2013 I: 442 = 9.09 20mg/day (directly b ” b = 0.05; 95% Sq[;le;vmed t;eat;nent
EEUU 135 | C: 42.8 + 8.4 | 67 months | observed) orior comne WOt er= 002,012 [ imgfgsg‘ﬁeages
Gender: C: Mental health P=02 ARV adherence
F: 10% treatment
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Age: ) ence Successful treatment
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00sa, . mg/day of doses not taken in antidepressants or
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% 24 Y Yy
Gender: psychotherapy IPT | count C: 93-1% a sociated with impro-
F: 85.5% 99.6% ved ARV adherence
(p > 0.05)

The possible biases of each included studies
were assessed using the cochrane collaboration bias
control tool (7)(6), which takes into account the fo-
llowing factors: sequence generation, concealment
of group assignment, blinding, incomplete outco-
me data, selective reporting, and other biases. The
researchers analyzed the possible risks of biases in
the extracted information, classifying them as “high
risk”, “low risk” and “unclear risk” (see figure 1).

Random sequence generation (selection bhias)

=~ | Allocation concealment {selection biag)

-

Moosa 2012
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@ | @ |Giinding of outcome assessment (detection bias)
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Tsai 2013

Figure 1: Summary of bias risk.

CONCLUSIONS

It was evident, due to the conflicting results
of the included studies in this systematic review,
that it is not possible to estimate the effectiveness

of antidepressant medications, compared to other
therapies in HIV-positive patients with depression.

The results obtained from this systematic review
show the need to produce controlled clinical trials
that can answer the research question raised.
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ANALISIS Y CONTROL DE ERRORES DE MEDICACION
ASOCIADOS AL USO DE COLISTINA EN UNA
INSTITUCION DE SALUD EN BOGOTA, COLOMBIA

Diana Catalina ZAPATA-CRISTANCHO, QF1*; Carol Edith MUNOZ-TORRES, Msc!

ANTECEDENTES

Los errores de medicacién se generan por fallas
en algan punto del sistema de utilizacién de medi-
camentos, ya sea en la prescripcién, comunicacion,
etiquetado, preparacién, dispensacién, adminis-
tracién o seguimiento (1). Conocer y controlar las
causas que los produjeron y desarrollar estrategias
enfocadas en evitar que vuelvan a repetirse, mejora
la seguridad a lo largo del sistema de utilizacién de
medicamentos.

Por otro lado, la colistina es un antibiético que ha
adquirido protagonismo clinica en la época actual,
ya que representa la tltima alternativa terapéuti-
ca disponible para el tratamiento de infecciones
causadas por bacterias gramnegativos multirre-
sistentes (2). Por lo tanto, es necesario velar por el
uso racional de este medicamento, e implementar
estrategias que permitan limitar la incidencia y el
impacto de los errores de medicacién relacionados
con su utilizacién.

OBJETIVO

Evaluar el efecto de las intervenciones generadas
por el quimico farmacéutico en el dmbito clinico,
para el control de los errores de medicacién aso-
ciados al uso de colistina, identificando los errores
de medicacién mis frecuentes asociados al uso de
colistina, al igual que las causas relacionadas con la
aparicién de dichos errores de medicacién.

METODOS

Se realizé un estudio observacional descriptivo
de corte transversal. Los datos fueron obtenidos a
partir de las érdenes médicas generadas a pacien-
tes hospitalizados en la Fundacién Cardioinfantil
— Instituto de Cardiologia (FCI), el registro de
movimientos de inventarios, el registro de inter-
venciones farmacéuticas y los reportes del Programa
de Farmacovigilancia correspondientes al periodo
entre febrero y julio de 2017.

Criterios de inclusion

Pacientes hospitalizados en la FCI que recibieron
tratamiento con colistina.

Criterios de exclusion

Pacientes menores de 18 afios.

RESULTADOS

Durante el periodo de febrero a julio de 2017,
22 pacientes hospitalizados en la FCI recibieron
tratamiento con colistina. Se identificé 120 errores
de medicacién relacionados en este medicamento
y fueron clasificados de la siguiente manera: erro-
res de prescripcién (43%), errores de dispensacién
(47%) y errores de administracién (11%). La dispen-
sacién de cantidades de medicamento mayores a la
dosis prescrita (28%), la dispensacién de cantidades
de medicamento menores a la dosis prescrita (18%)
y error en la dosis prescrita (17%) fueron los errores
mis frecuentes, como se observa en la figura 1.

1

Autor de correspondencia: dzapata@cardioinfantil.org

Fundacién Cardioinfantil — Instituto de Cardiologfa. Bogot, Colombia.
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Figura 1. Distribucién de los errores de medicacién asociados al uso de colistina identificados.

Se realizé el anilisis de causalidad de dichos
errores de medicacién empleando el diagrama
de Ishikawa y se encontré fallas que van desde la
seleccién del medicamento (disponibilidad de dos
presentaciones comerciales distintas) hasta la dosi-
ficacién prescrita (desconocimiento de la cantidad
de colistina base que contiene cada una de dichas
presentaciones), involucrando multiples puntos del
sistema de utilizacién de medicamentos.

Acorde con esta causalidad, se analizé las es-
trategias e intervenciones implementadas desde el
Servicio Farmacéutico, durante los meses de marzo
y abril de 2017, y se evalué el efecto de las mismas,
mediante la comparacién de la incidencia promedio
de errores de medicacién en el periodo de febrero a

abril (6 errores por paciente) vs el periodo de mayo
ajulio (2 errores por paciente) (Ver figura 2).

Se implementé acciones puntuales, tales como:
la unificacién del criterio de formulacién en mili-
gramos (mg), el bloqueo de formulacién y dispen-
saci6én de colistimetato de sodio y la participacién
activa del quimico farmacéutico, como parte de los
equipos de salud; lo cual tuvo un efecto positivo en
la disminucién de la incidencia de los errores de
medicacién observados.

La implementacién de estrategias propuestas por
el quimico farmacéutico durante los meses de mar-
zo y abril logré disminuir en un 60% la incidencia
promedio de los errores de medicacién asociados
al uso de colistina.

Incidencia (# errores por paciente)
= N w H (%3] [e2] ~ [} (=)

o

Feb Mar

Abr

May Jun Jul

Figura 2. Incidencia mes a mes de errores de formulacién asociados al uso de colistina.

CONCLUSIONES

Se analiz6 120 errores de medicacién relaciona-
dos con el uso de colistina en 22 pacientes adultos
de la FCIL. El error de medicacién mis frecuente
fue la dispensacién de cantidades de medicamento
mayores a la dosis prescrita (28%).

Las principales causas que originaron los erro-
res de medicacién fueron: la disponibilidad de dos
presentaciones comerciales distintas; el descono-
cimiento de la equivalencia entre colistina base y
colistimetato de sodio; y la parametrizacién de las
unidades para prescribir la dosis (mg y UI) en la
Historia Clinica Electrénica (HCE).
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La intervencién farmacéutica fortalece la practica
clinica y el uso seguro de los medicamentos en la
FCI ya que permite detectar y corregir oportu-

S101

namente los errores de medicacién observados,
controlando su ocurrencia e impacto clinico en los
pacientes.

ANALYSIS AND CONTROL OF MEDICATION ERRORS
ASSOCIATED WITH THE USE OF COLISTIN IN AN
INSTITUTION OF HEALTH IN BOGOTA, COLOMBIA

BACKGROUND

Medication errors arise from fails at any point of
the drug treatment process; that is to say, prescrip-
tion, communication, labeling, preparation, dispen-
sation, administration or monitoring (1). Getting to
know and controlling the causes behind medication
errors, and also developing strategies focused on
avoiding recurrence of the same, improves safety
all along the drug treatment process.

On the other hand, colistin is an antibiotic that
nowadays has been acquiring importance and cli-
nical utility, since it represents the last therapeutic
alternative available for the treatment of infections
caused by multidrug resistant gram-negative bac-
teria (2). For that reason, there is a need to ensure
rational use of this drug and to implement strate-
gies that allow restraining incidence and impact of
medication errors related to its use.

OBJECTIVE

To assess the impact of the interventions led
by the pharmacist in a clinical setting, in order
to control medication errors related to the use of
colistina, by identifying both the most frequent
medication errors associated with the use of co-
listina and the causes related to emergence of said
medication errors.

METHODS

An observational descriptive cross-sectional
study was conducted. Data was obtained from
prescriptions to hospital inpatients from Fundacién
Cardioinfantil — Instituto de Cardiologfa (FCI) in-
ventory records, pharmacist’s interventions records
and Pharmacovigilance Program records, from
February to July, 2017.

Inclusion criteria

Hospital inpatients from FCI who received
colistin treatment.

Exclusion criteria

Hospital inpatients younger than 18 years old.

RESULTS

22 hospital inpatients from FCI received colistin
treatment during February and July, 2017. 120 me-
dication errors related to this drug were identified
and classified as follows: prescription errors (43%),
dispensation errors (47%) and administration errors
(11%). Dispensation of drug amounts greater than
prescribed (28%), dispensation of lesser than prescri-
bed (18%) and error in prescribed dose (17%) were
the more frequent errors as observed in Figure 1.

Administering greater dose

Lack of prescription

Administering lesser dose

Error in prescribed route of administration
Non-administered drug

Double prescription

Wrong market presentation

Error in prescribed dose

Dispensing lesser amount

Dispensing greater amount

1%
1%
2%

[ PY3

0%

8%

28%

5% 10% 15% 20% 25%  30%

Figure 1. Distribution of identified medication errors associated with the use of colistin.
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Causal analysis for such medication errors was
performed by using Ishikawa diagram. A number
of failures that involve multiple points of the drug
treatment process, including drug selection (avai-
lability of two different market presentations) and
prescribed dose (lack of knowledge of the amount
of colistin base contained in each of such presenta-
tions), were found.
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In the light of this, strategies and interventions
implemented by the Pharmacy during March and
April were analyzed, and the impact of the same
was assessed by comparing average incidences of
medication errors from February to April (6 errors
per patient) versus May to July (2 errors per patient)
(See figure 2).

Incidence (# errors per patient)
- N w ~ w (a2} ~ o] ({}

o

Feb Apr

May Jun Jul

Figure 2. Monthly incidence of medication errors associated with the use of colistin.

It was implemented punctual actions, such as:
the unification of prescribing criteria in milligrams
(mg); disabling sodium colistimethate prescrip-
tion and dispensation; and active participation of
pharmacists as part of health. These actions had
a positive impact in diminishing incidence of the
medication errors observed.

Implementation of strategies proposed by phar-
macists during March and April attained a 60%
decrease of average incidence of medication errors
associated with the use of colistin.

CONCLUSIONS

120 medication errors associated with the use
of colistin in 22 adult inpatients from FCI were
analyzed. The most frequent medication error
was dispensation of greater drug amounts than
prescribed (28%).

The main causes behind medication errors
analyzed herein were: availability of two different
market presentations; lack of knowledge of the
equivalence between colistin base and sodium
colistimethate; and parametrization of prescribing
dose units (mg and UI) in Electronic Clinical Re-
cord (ECR).

Pharmaceutical intervention allows strengthen
clinical practice and safe use of drugs in FCI, by
detecting and timely correcting medication errors
observed herein, thus controlling its occurrence
and clinical impact to patients.
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ATENCION FARMACEUTICA EN PACIENTES
CON DIABETES: EVALUACION DE ADHERENCIA,
CONOCIMIENTO TERAPEUTICO Y RESULTADOS DE
CONTROL METABOLICO

José Jaime GIRALDO-ROJAS, QF'; Zoraida Andrea OCAMPO-SALDARRIAGA, QF!

ANTECEDENTES

La Diabetes (DM) es una entidad patolégica
compleja, debido a su asociacién con multiples
complicaciones microvasculares y macrovasculares,
que conlleva a una disminucién de la esperanza y
de la calidad de vida de los pacientes (1).

En la actualidad, la prevalencia de diabetes
mellitus en Colombia es, segtin la Federacién In-
ternacional de Diabetes, de 9,6% (2). Por su parte,
el uso de medicamentos, cada vez con un mayor de-
sarrollo tecnoldgico, ha permitido obtener mejores
resultados en salud. No obstante, no siempre que se
hace uso de una terapia farmacoldgica se obtiene el
resultado en salud esperado.

Factores como el relevante impacto en salud
publica de las enfermedades crénicas no transmi-
sibles como la Diabetes (3), la baja escolaridad y el
alto indice de pobreza de la poblacién atendida y el
significativo volumen de medicamentos que dispen-
sa la Cooperativa de Hospitales de Antioquia, han
motivado a sumar esfuerzos centrados en mejorar la
adherencia, el conocimiento terapéutico y contribuir
desde la gestioén farmacéutica a mejorar indicadores
clinicos de la poblacién beneficiada.

OBJETIVO

Evaluar el efecto en la adherencia, conocimiento
terapéutico y hemoglobina glicosilada (HbA1C) en
un grupo de pacientes con diabetes intervenidos
mediante estrategias de un programa de atencién
farmacéutica.

METODO

Diseno del Estudio

Estudio de intervencién cuasi experimental,
longitudinal de mediciones antes y después. Se in-
cluyé pacientes mayores de 18 afios con diagndstico

de DM.

Periodo de estudio

Del 1 de enero al 30 junio de 2016.

Intervenciones

La intervencién consistié en 3 estrategias:

i. Seguimiento Farmacoterapéutico: Se brindé a los
pacientes una consulta cada 2 meses con su Qui-
mico Farmacéutico asistencial. En ellas, se hizo
evaluacion de la adherencia, mediante la apli-
cacién del Test de Morisky Green Levine y del
conocimiento terapéutico utilizando la baterfa de
preguntas sugeridas por el Método Dader (4). Se
registré durante la primera atencién el resultado
de HbAI1C y se volvié a consignar el resultado
del mismo una vez finalizado el seguimiento.

ii. Educacién en Diabetes grupos focales: Se realizé
actividades grupales educativas, desarrollando
los siguientes ejes temdticos:

* Diabetes: Mitos y verdades.

* Automonitoreo.

* Insulinas y dispositivos para aplicacién.
* Estilos de Vida Saludables.

iii. Material Educativo durante la dispensacion: Cada
paciente recibid, durante el proceso de dispensa-
ci6n de manera personalizada, educacién acom-
panada de material ilustrativo promoviendo una

' Cooperativa de Hospitales de Antioquia, Medellin, Colombia.

*  Autor de correspondencia: coordinacionaf@cohan.org.co
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utilizacién adecuada de sus medicamentos y el
conocimiento sobre la enfermedad.

Analisis de datos

Para el anilisis de los datos, se disefié una base
de datos en Excel 2010 que permitié la gestion
de datos recopilados en cada una de las consultas
farmacéuticas brindadas. Se empleé el paquete
estadistico SPSS 18.0 para Windows.

Se comprobd la distribucién normal de los datos
con la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Se aplicé
andlisis estadistico descriptivo y comparacién de
medias con la prueba t de student para muestras
relacionadas; se consider6é un valor de p < 0,05
como estadisticamente significativo.

RESULTADOS

De los 636 pacientes que ingresaron al programa
de Seguimiento Farmacoterapéutico, fueron exclui-
dos 69 pacientes debido a muerte, desafiliacién a la
aseguradora o retiro voluntario; en 256 pacientes
no fue posible la obtencién de HbA1C de control.
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Los resultados se expresan con un universo de
311 pacientes con una edad media de 58.91 afios (+
15.919), y un intervalo desde los 18 a los 91 afios.

Se observé una mejoria en los niveles de adhe-
renciay cumplimiento terapéutico de 13 y 33 puntos
porcentuales respectivamente. El valor promedio
de HbAI1C descendi6 1,3 puntos porcentuales. Se
observé un descenso de hemoglobina glicosilada
en el 86,2% de los pacientes participantes; varia-
cién estadisticamente significativa. Al inicio del
estudio el 21,5% de los pacientes tenfan un valor
de hemoglobina glicosilada < 7,5%, al término del
estudio 57,5% de los pacientes tenfa un valor de
HbAIC = 7,5%.

CONCLUSIONES

Las intervenciones derivadas de un programa
de Atencién Farmacéutica contribuyen a optimizar
la farmacoterapia, aportando en la consecucién
de resultados clinicos en salud de pacientes con
diabetes. La intervencién farmacéutica contribuye
a una mejoria del control metabdlico, estadistica y
clinicamente significativa.

PHARMACEUTICAL CARE FOR DIABETES PATIENTS:
ADHERENCE ASSESMENT, THERAPEUTIC KNOWLEDGE
AND CLINICAL OUTCOMES

BACKGROUND

Diabetes (DM) is a complex pathological con-
dition, as it is related to multiple microvascular and
macrovascular complications, leading to a decreased
quality of life and life expectancy (1).

Diabetes prevalence in Colombia, according to
the International Diabetes Federation, is 9.6% (2).

The increased use of advanced medicines leads
to better health results. However, pharmacologic
therapy does not guaranteed an expected result.

Nowadays, the efforts are focused on improving
the adherence, and therapeutic knowledge, while
contributing to the pharmaceutical management
with different care components that improve in
turn the clinic and the level of population’s health.
This trend responds to the importance of chronic
non-transmissible diseases in public health, such
as diabetes (3), to the low educational level and the
high poverty level of the population. Likewise, it is
also influenced by the amount of COHAN (Coop-

erativa de Hospitales de Antioquia) expenditure on
this illness medicines,-including not only medica-
tions but also the specialized devices that require a
guided training and a comprehension level for an
appropriate patient use.

OBJECTIVE

To evaluate the effect of a pharmaceutical care
program on the adherence, therapeutic knowledge
and glycosylated hemoglobin (HbA1C) in a group
of diabetic patients.

METHODOLOGY

Design of the study

A longitudinal measurement (before and after)
semi-experimental intervention was conducted,
with a data set of +18 years’ diabetes mellitus pa-
tients.
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Analysis Period
January 1%-June 30" 2016.

Intervention

The intervention for this analysis included three
strategies:

i.  Pharmacotherapy follow-up: Bi-monthly consul-
tation was made to the patients through their
Pharmaceutical Care Chemist. In this, the
adherence was graded by applying the Mo-
risky Green Levine Test, and the therapeutic
knowledge, using the questionnaire suggested
by Dader Method (4). During the first and the
last day of the consultation, the result of glycated
hemoglobin (HbA1C) was recorded.

ii. Diabetes education in focal groups: Group activities,
with an educational character, where performed,
following the thematic axes listed below:

* Diabetes: Myths and truths.

* Self-monitoring.

* Insulins and devices for application.
* Healthy lifestyles

iti. Educational Material during Dispensation: During
the dispensing process, each patient received
personalized education with illustrative material
aimed to promote an appropriate use of their
medications and to increase the knowledge
about their metabolic disease.

Data Analysis

A database was designed using Excel 2010,
allowing an appropriate data management for every
pharmaceutical consultation made. Statistical analy-
sis software SPSS 18.0 for Windows was also used.
Normality distribution of the data was validated
with the Kolmogorov-Smirnov test, significant at
the 0.05% level. A statistical descriptive analysis was
performed by means of t-student test for related
samples. A P-value < 0.05 was used for statistical
significance.

RESULTS

69 patients among 636, admitted on this Phar-
macotherapy follow-up program, were excluded
due to death, EAPB -Entidad Administradora Planes
de Beneficio- disenrollment or voluntary retirement.
For 256 patients, it was not possible to obtain
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HbA1C, following the pharmaceutical interven-
tion, most of them associated with management
problems on health services provision.

Therefore, results presented here were evalu-
ated for 311 patients with an average age of 58.91
+ 1591 years, with a minimum of 18 years and a
maximum of 91 years.

There was an improvement on the adherence
levels and the therapeutic compliance of 13% and
33% respectively, between the first and the last
pharmaceutical evaluation.

The average value of glycosylated hemoglobin
decreased by 1.3%. A statistically significant de-
crease in glycosylated hemoglobin was observed
in 86.2% of the patients.

By the beginning of this evaluation, 21.5% of the
patients had a glycosylated hemoglobin value under
7.5%. At the end of the study, 57.5% of patients had
a glycosylated hemoglobin value under 7.5%.

CONCLUSIONS

The interventions derived from a Pharmaceuti-
cal Care Program are effective in optimizing the
prescribed medication. This leaded to the achieve-
ment of important clinical results on diabetic pa-
tient’s health. Moreover, the clinical impact of the
pharmaceutical intervention achieved a statistically
significant reduction in HbAlc values, which beco-
mes a factor of prevention of cardiovascular negative
outcomes, given the relationship between the occu-
rrence of cardiovascular events and HbAlc values.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflicto de in-
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REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Vilas MM, Pérez-Pérez L. La diabetes mellitus y sus complicacio-
nes vasculares: un problema social de salud. Rev Cubana Angiol
y Cir Vasc. 2000; 1(1): 68-73.

2. International Diabetes Federation. IDF Diabetes Atlas, 7th edn.
[Internet]. Brussels, Belgium: [consultado: septiembre de 2017].
Disponible en: http:/www.diabetesatlas.org/

3. OMS. Iniciativa de Diabetes para las Américas (DIA): Plan de
Accién para América Latina y El Caribe 2001-2006 [Internet].
Washington, D.C. Pan American Health Organization: 2001.

4. Grupo de Investigacién en Atencién Farmacéutica, Universidad
de Granada. Seguimiento farmacoterapéutico: Método Déder (3*
revisién: 2005). Pharmacy Practice 2006; 4(1): 44-53.



S106

Vitae 24 (Supl. 1); 2017

AHORRO POR ERRORES DE FORMULACION
IDENTIFICADOS DURANTE LA DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO, MEDELLIN 2015

Andrea FRANCO, Esp. EPI'", Yessica GAVIRIA, QF',
Marfa Fernanda GARCIA, QF"Johanna Andrea CALDERON, QF'

ANTECEDENTES

El uso racional de los medicamentos es el pro-
ceso mediante el cual los pacientes reciben la me-
dicacién adecuada a sus necesidades clinicas, en las
dosis correspondientes a sus requisitos individuales,
durante un periodo de tiempo adecuado y al menor
costo posible para ellos y para la comunidad (1). Por
su parte, los errores de medicacién se definen como
eventos evitables que pueden estar relacionados con
la prictica profesional, derivados de acciones des-
acertadas o no fundamentadas, que pueden afectar
la salud y que van desde el momento de la prescrip-
cién hasta el cumplimiento de la orden médica (2).
Estos errores incluyen una inadecuada seleccién del
medicamento, la dosis o la via de administracién,
la duracién del tratamiento o la eleccién incorrecta
de acuerdo con el dano potencial segtin las caracte-
risticas o comorbilidades del paciente (3). Aunque
los errores de formulacién constituyen un riesgo
importante en la seguridad del paciente, los ahorros
generados por la identificaciéon de los mismos en
el ambito ambulatorio han sido poco estudiados.

OBJETIVO

Determinar el ahorro por errores de formulacién
identificados durante la dispensacién de medica-
mentos en un Servicio Farmacéutico de alto costo
en Medellin durante el afio 2015.

METODOS

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo
con disefo retrospectivo.

Poblacién

Pacientes que acudieron a reclamar medicamen-
tos alto costo durante el afio 2015.

Identificacién del posible error de formulacién

En el proceso de dispensacién de medicamentos
de alto costo en la farmacia seleccionada, los auxilia-
res de farmacia realizaron las siguientes actividades:
1) verificacién de la dosis prescrita y concordancia
con medicamento ordenado, concentracién, forma
farmacéutica formulada y posibles duplicidades
farmacoldgicas; ii) revisiéon del histérico de en-
trega de medicamentos para determinar posibles
inconsistencias; iii) confirmacién del tratamiento
con el Quimico Farmacéutico para proceder a la
entrega del medicamento o redireccionar férmula
al asegurador para la respectiva correccion.

Ingreso del paciente a Seguimiento Farmacoterapéutico:
Todos los pacientes en los cuales se identificé un
error en la formulacién fueron ingresados a Segui-
miento Farmacoterapéutico con el fin de detectar
riesgos adicionales y generar planes de accion.

Determinacion del ahorro: Para determinar el
ahorro se tom¢ los valores por unidad de cada me-
dicamento y se calculé la diferencia entre el valor
medicamento autorizado y valor medicamento
entregado.

RESULTADOS

Durante el afio 2015 se atendié 195.191 pacien-
tes en la farmacia de alto costo seleccionada, de los
cuales 423 (0,22%) present6 algtin error de formu-
lacién documentado en los registros de Seguimiento
Farmacoterapéutico. El 50% de los pacientes eran
mayores de 56 anos (Rq: 26), 289 (68,5%) mujeres
y 134 (31,7%) hombres. El Sindrome de ojo seco
tue la patologia mis frecuente, presentindose en
37 pacientes (8,7%), seguido de dolor crénico 36
(8,5%) y depresién en 26 pacientes (6,1%).

Los principales grupos farmacolégicos asociados
aerrores fueron: medicamentos oftalmolégicos con

' Dempos S.A, Medellin-Colombia.

Autor de correspondencia: atencionfarmaceutica@dempos.com.co
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141 (33,3%), analgésicos con 118 (27,9%), psicoa-

S107

Tabla 1. Medicamentos asociados a errores de

nalépticos con 53 (12,5%) y los antiepilépticos con formulacién.
o L : .
49 (11,6 ,A)) Los prm,a.plos activos mds frec.uen:ces Medicamento Frecuencia (%)
fueron: 4cido poliacrilico 31 (7,3%), acetaminofén/
hidrocodona 30 (7,1%), pregabalina 27 (6,4%), hia- Oftalmolégicos (n=141)
luronato de sodio 23 (5,4%), acetaminofén/codeina Acido poliacrilico 31 (22,0)
20 (4,7%) y quetiapina 20 (4,7%) (tabla 1) Hialunorato de sodio 23 (16,3)
Relacionado con las causas de error, la mis Carboximeticelulosa 14 (9.9)
frecuente fue la duplicidad farmacolégica (47,5%), Analgésicos (n=118)
seguioda de presc'rip.)?ién de ca}ntidad incorrecta Acetaminofén/Hidrocodona | 30 (25.4)
(234 /?)13" E;l;ls(?lpﬂo?) de medicamentos no pres- Acetaminofén/Codeina 20 (16,9)
critos (14,47) (tigura 1). Tramadol 20 (16,9)
El valor total de los medicamentos autorizados Psicoanalépticos (n=53)
fue de COP 147.647.728 y el valor total de los Sulowen Y
. uloxetina X
medicamentos entregados fue de COP 14.641.219 Venlafaxina 7(132)
para un ahorro anual de COP 133.006.509, lo B . ’
] upropion 5(94)
que representa un ahorro mensual promedio de
COP11.083.875 (DE: COP 2.592.568).
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Figura 1. Causas asociadas a errores de formulacién de medicamentos alto costo.

CONCLUSIONES

Los procesos de verificacién y validacién que
se realiza en la dispensacién de medicamentos de
alto costo conducen a una identificacién oportuna
de problemas de medicacién, asi como a un ahorro
econémico importante para el sistema de Salud
en General. Dada la poca informacién acerca del
ahorro generado a través de la deteccién de errores

de formulacién en el proceso de dispensacién de
medicamentos de alto costo, este estudio hace un
aporte significativo tanto para los pacientes, como
para los prestadores del servicio y los aseguradores.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflicto de in-
tereses.
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SAVINGS DUE TO PRESCRIPTION ERRORS IDENTIFIED
DURING HIGH-COST DRUG DISPENSING, MEDELLIN 2015

BACKGROUND

The rational use of drugs is the process by which
patients receive the medication appropriate to their
clinical needs, in the doses corresponding to their
individual requirements, during a suitable period,
and at the lowest cost possible for them and the
community (1). On the other hand, medication
errors are defined as preventable events that may
be related to professional practice, derived from
wrong or unfounded actions that can affect health,
and which may occur from the moment of the
prescription to the fulfillment of the medical order
(2). These errors include inappropriate drug selec-
tion, dosage, route of administration or duration of
treatment according to the potential harm conside-
ring patient’s characteristics or comorbidities (3).
Although prescription errors represent a significant
risk to patient’s safety, savings generated by their
identification in the ambulatory context have not
been thoroughly studied.

OBJECTIVES

To determine the savings derived from the
identification of prescription errors during the drug
dispensing process in a high-cost pharmaceutical
service in Medellin during 2015.

METHODOLOGY

Descriptive observational study with retrospec-
tive design.

Population

Patients who were provided high-cost drugs
during 2015.

Identification of the possible prescription error

During the high-cost drug dispensing process
at the selected pharmacy, assistants performed the
following activities: 1) Verification of prescribed
dose, in concordance with ordered drug, concentra-
tion, pharmaceutical form and possible therapeutic
duplications. 2) Review of medication history to

identify possible inconsistencies. 3) Confirmation
of the treatment with the pharmaceutical chemist
to proceed with the provision of the drug or to
redirect prescription to the insurance company for
its respective rectification.

Entry of patients to pharmacotherapeutic follow-up

All patients with prescription errors received
pharmacotherapeutic follow-up in order to detect
additional risks and generate action plans.

Determination of savings: To determine savings,
the unit price of each drug was taken into account
and the difference between the price of authorized
drug and the price of provided drug was calculated.

RESULTS

During 2015, the selected high-cost pharmacy
received 195191 patients, of which 423 (0.22%) had
prescription errors documented in the pharma-
cotherapeutic follow-up records. 50% of patients
were 56 years old or older (Rq: 26), 289 (68.5%)
women and 134 (31.7%) men. Dry eye syndrome
was the most frequent pathology, found in 37 pa-
tients (8.7%), followed by chronic pain in 36 patients
(8.5%) and depression in 26 (6.1%).

The main pharmacological groups associated
with errors were ophthalmological drugs: 141
(33.3%), analgesics: 118 (27.9%), psychoanaleptics:
53 (12.5%) and antiepileptics: 49 (11.6%). The
most frequent active ingredients were polyacrylic
acid: 31 (7.3%), acetaminophen/hydrocodone: 30
(7.1%), pregabalin: 27 (6.4%), sodium hyaluronate:
23 (5.4%), acetaminophen/codeine: 20 (4.7%) and
quetiapine: 20 (4.7%) (Table 1).

As for error causes, pharmacological duplication
was the most frequent cause (47.5%), followed by
prescription of wrong amounts (23.4%) and trans-
cription of non-prescribed drugs (14.4%) (Figure 1).

The total value of authorized drugs was COP
147,647,728 and the total value of provided drugs
was COP 14,641,219. That means annual savings
of COP 133,006,509, representing average monthly
savings of COP 11,083,875 (DE: COP 2,592.568).
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Table 1. Drugs associated with prescription
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CONCLUSIONS

errors.
It is evident that the processes of verification and
Drug Frequency (%) validation carried out during high-cost drug dispen-
Ophthalmological drugs (n=141) sing processes lead to a timely identification of me-
Polyacrylic acid 31 (22.0) dication problems, as well as to important economic
Sodium hyaluronate 23 (16.3) savings for the Health System in general. Considering
Carboxymethylcellulose 14 (9.9) the limited amount of information on the savings
Analgesics (n=118) generated through the detection of prescription errors
Acetaminophen/Hydrocodone 30 (25.4) in the high-cost drug dispensing process, this study
Acetaminophen/Codeine 20 (16.9) makes a significant contribution to patients, health
Tramadol 20 (16.9) care institutions and insurance companies.
Psychoanaleptics (n=53)
Duloxetine 14 (26.4) REFERENCIAS
Venlafaxi 7 (13.2
enla a)‘(me (13.2) 1. Organizacién Mundial de la Salud. The Rational use of drugs.
Bupropion 5004 Report of the conference of experts. Ginebra. OMS. 1985.
2. Bortoli S, Silvia A, Bauer A, Trevisani F, Perufo S, Cardoso T.
Identificacién y anilisis de los errores de medicacién en seis
hospitales brasilefios. Cienc. y Enfer. 2010; 16: 85-95.
3. Velo GP, Minuz P. Medication errors: prescribing faults and
prescription errors. Br J Clin Pharmacol. 2009; 67(6): 624-628.
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Figure 1. Causes associated with high-cost drug prescription errors.
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ANALISIS COSTO-CONSECUENCIAS DEL TRATAMIENTO
AMBULATORIO CON HEBERPROT P® PARA LAS ULCERAS
DEL PIE DIABETICO EN CUBA

Manuel M. COLLAZO-HERRERA, PhD"; Irma SOSA LORENZO, MSc'; Lisbeth FERNANDEZ
GONZALEZ, Lic.Enfermeria!; Darien GARCIA DIAZ, MSc?; Beatriz CORONA MIRANDA, MSc!

ANTECEDENTES

La tlcera del pie diabético (UPD) es una de
las complicaciones mis frecuentes de los pacientes
diabéticos (DM), debido al déficit inmunolégico
asociado a esta enfermedad y por la insuficiente
educacién que poseen sobre su enfermedad (1).
Las UPD en los pacientes constituyen una de las
principales causas de morbilidad y discapacidad, con
una importante repercusion por la carga econémica
de la enfermedad y por la disminucién de la calidad
de vida de los pacientes (2). Esta enfermedad se
asocia a alta tasa de amputaciones de los miembros
inferiores, elevado grado de invalidez, aumento del
promedio de estancia hospitalaria y elevado costo
econémico (3).

En Cuba, la salud es concebida como un com-
ponente fundamental de la calidad de vida y como
un objetivo estratégico del desarrollo (4) y para
ello, los estudios econémicos proporcionan funda-
mentalmente un marco tedrico para confeccionar
un balance de costos y beneficios en términos de
salud (5). De esta manera, la aplicacién de los co-
nocimientos y técnicas de evaluacién econémica al
campo de la salud, permite medir los efectos que
tienen las decisiones sobre los recursos disponibles
y también, la valoracién del impacto en salud de
una intervencioén sanitaria (6).

OBJETIVOS

El objetivo de este trabajo fue evaluar econémi-
camente el tratamiento con el Heberprot P® para
la atencidn al paciente con la UPD en el Centro de
Atencién al Diabético (CAD) Habana durante los
afos 2012-2014.

METODOS

Se realiz6 una evaluacién econémica parcial
de tipo costo-consecuencias (7) para determinar
la relacién existente entre los costos y los efectos
sobre la salud del tratamiento ambulatorio con el
Heberprot P® para la dlcera del pie diabético en los
pacientes en el CAD Habana. Se analizé la efecti-
vidad terapéutica del tratamiento para la curacién
de la UPD y el indicador fue el porcentaje de casos
con ulceras cicatrizadas para esta enfermedad (8).

Se estimaron los costos directos relevantes para
el estudio, a través del método del microcosteo
modelado (9) que comprendié los importes del
costo unitario de la farmacoterapia empleada por la
posologia diaria y el tiempo de duracién del trata-
miento. Se calcularon los costos de la curacién de los
pacientes, consultas médicas, pruebas diagndsticas
y otros costos asociados a la atencién primaria de
salud a los pacientes en el CAD Habana. Se realizé
un anilisis de sensibilidad simple bivariado para
evaluar la solidez de los resultados de la investiga-
cién realizada (10).

RESULTADOS

Tabla 1. Efectividad del tratamiento para las UPD con
el Heberprot P® en UPD

Cantidad | Cantidad Promedio
Afos casos casos % sesiones
tratados curados tratamientos
2012 17 14 82,4 1
2013 10 6 60,0 3,2
2014 19 14 73,7 3,6
Total 3 afios 46 34 73,9 6,2
Promedio anual 15,3 11,3 73,9 6,2

! Instituto Nacional de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia INHEM), MINSAP, La Habana, Cuba.
2 Centro de Ingenierfa Genética y Biotecnologia, BIOCUBAFARMA, La Habana, Cuba.

Autor para correspondéncia: manuel@inhem.sld.cu
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Se obtuvo una efectividad promedio de 73,9%
del total de los casos tratados (tabla 1), con un pro-
medio de 6,2 sesiones de tratamiento por paciente.
A diferencia del afio 2012, la mayor parte de los
casos tenfan un grado de severidad de las UPD
grado 2y también, que la mayorfa de los casos eran
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DM tipo 2, clase de pacientes adecuados para ser
tratado ambulatoriamente en el CAD Habana, ya
que no tenian un alto grado de severidad de la lesion
ulcerosa en las extremidades inferiores de su cuerpo
y por lo tanto, requirieron una menor cantidad de
sesiones de tratamiento con ese medicamento.

Tabla 2. Anilisis costo-consecuencias del tratamiento con el Heberprot P® en UPD

. Importe Cantidad | Costo promedio | Cantidad Costo/éxito Promedio sesiones
Ainos R . . . . .
costo total ($) casos ($/paciente) éxitos ($/alcera cicatrizada) tratamientos
2012 111 143,0 17 6537,8 14 7 938,8 11
2013 21093,9 10 2109,4 6 3515,7 32
2014 44 530,7 19 23437 14 3180,8 3,6
Total 3 afios 176 768,6 46 3842,8 34 5050,5 6,2
Promedio anual 58 923,2 15,3 3842,8 11,7 5050,5 6,2

Como se puede apreciar en la tabla No.2, en el
afno 2012 esta relacién costo-consecuencias tuvo
un resultado de $ 7 891,0/tlcera cicatrizada, mien-
tras que en los afios 2013 y 2014, esta relacién va
a disminuir en $ 3 516,0/lesi6n cicatrizada y en $
3180,0/lesion cicatrizada, respectivamente en estos
afos, aspecto muy favorable en cuanto al resultado
terapéutico y econémico de esta intervencion en el
nivel primario de salud en el CAD Habana. Como
resultado final, se obtuvo un costo promedio de $
3 842,8/caso tratado, siendo menos costoso que los
tratamientos convencionales existentes en otros pai-
ses del mundo, y una relacién costo-consecuencias
promedio por paciente de $ 5 050,5/tlcera cicatriza-
da, como éxito terapéutico en el periodo de tiempo
del empleo de este medicamento en este centro de
atencion de salud durante los afios 2012-2014.

CONCLUSIONES

El tratamiento con el Heberprot P® es altamente
efectivo para la cicatrizacién de las UPD, evitando

en gran medida las amputaciones de los miembros
inferiores de los pacientes DM.

El costo promedio del tratamiento ambulatorio
con el Heberprot P® para las UPD en el CAD Ha-
bana durante los afios 2012-2014, es menos costoso
que los tratamientos convencionales existentes en
otros paises del mundo, aspecto que favorece la
relacién costo-consecuencias del éxito terapéutico
de este medicamento para los pacientes aquejados
de este problema de salud en Cuba.

Los andlisis de sensibilidad realizados a las va-
riables claves del estudio (efectividad y costos del
tratamiento), arrojaron que no existieron cambios
significativos en los resultados alcanzados en esta
investigacion.

CONFLICTO DE INTERESES

No existe conflicto de intereses entre los autores
del trabajo
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COST-CONSEQUENCES ANALYSIS OF HEBERPROT P°
AMBULATORY TREATMENT FOR DIABETIC FOOT ULCERS
IN CUBA

BACKGROUND

Diabetic foot ulcers (DFU) are one of the most
common complication in patients with diabetes
mellitus (DM) due to the immunological deficit
associated to disease and by cause of insufficient
education over their illness (1). The DFU is one of
the main causes of morbidity and disability, with a
significant impact on economic burden of the di-
sease and decreasing quality of life (2). This disease
produces high rates of amputations, high degree
of disability, as well as an increase of hospital stay
average and its economic costs (3).

In Cuba, the health is conceived as a funda-
mental component of quality of life and a strategic
objective of development (4), for that reason the
economic studies provide a theoretical framework
to make a balance between costs and benefits in
terms of health (5). In this way, the application of
the knowledge and techniques of economic eva-
luation to the health field, allows to measure the
eftects that decisions have on available resources
and on the health impact assessment of a health
intervention (6).

OBJECTIVE

The objective of this study was to evaluate the
treatment with Heberprot P® in the diabetic foot
ulcer at Center for Diabetic Care (CAD), Havana
from 2012 to 2014.

METHODOLOGY

A partial economic evaluation type cost-con-
sequences (7) was performed to determine the

relationship between costs and health effects of
Heberprot P® treatment for diabetic foot ulcer.
The therapeutic effectiveness of the treatment for
the cure was analyzed using the percentage of cases
with ulcers healed as indicator (8). The direct costs
relevant to the study were estimated using the mi-
cro-cost modeling method (9), which included the
unit cost of the pharmacotherapy used by the daily
dosage and the duration of the treatment. The costs
of patient healing, medical consultations, diagnostic
tests and other costs associated with ambulatory
treatment for patients in Havana’s CAD were cal-
culated. A simple bivariate sensitivity analysis was
performed to evaluate the robustness of the results
of the research performed (10).

RESULTS

Table 1. Effectiveness of treatment with Heberprot P®
in DFU

Patients | Patients Average sessions
Years %

treated | cured of treatments
2012 17 14 82,4 11
2013 10 6 60,0 3.2
2014 19 14 73,7 3,6
Total (3 years) 46 34 73,9 6,2
Annual average 15,3 11,3 73,9 6,2

An average eftfectiveness of 73,9% of the total
cases treated was obtained, with an average of 6,2
treatment sessions per patient (table 1). Unlike the
year 2012, most cases with DFU had a severity
degree of grade 2 and were DM type 2 which were
a class of patients suitable to be treated at ambula-
tory centers because these patients had not a high
degree of severity of the ulcers and required fewer
sessions of treatment.

Table 2. Cost-consequences analysis of treatment with Heberprot P® in DFU

Years Amount of | Amount | Costaverage | Amountof | Cost/success | Average of sessions
total cost ($) | of patients | ($/ patient) successes | ($/ulcer healed) treatments
2012 111 143,0 17 65378 14 7 938,8 11
2013 21093,9 10 21094 6 35157 32
2014 44 530,7 19 23437 14 3180,8 3,6
Total (3 years) 176 768,6 46 38428 34 5050,5 6,2
Annual average 589232 15,3 38428 11,7 5050,5 6,2
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In the year 2012 the cost-consequences ratio
was $ 7,891.0 / healed ulcer, whereas decreasing
between 2013 and 2014 to $ 3 516.0/ healed lesion
and in $ 3180.0 / healed lesion respectively; a
very favorable aspect regarding the therapeutic
and economic outcome of this intervention. An
average cost of $ 3 842.8 / treated case as a final
result was obtained, being less expensive cost
than the conventional treatments available in
other countries of the world, a cost-consequences
average per patient of $ 5 050.5 / healed ulcer
was also obtained; being a therapeutic success of
medication use during the study period.

CONCLUSIONS

Treatment with Heberprot P® is highly effec-
tive for the healing of diabetic foot ulcer, largely
avoiding the amputations of the lower extremity
in diabetic patients.

The average cost of outpatient treatment with
Heberprot P® for diabetic foot ulcer in CAD Ha-
vana from 2012 to 2014 was less expensive than
conventional treatments in other countries of the
world, an aspect favoring the cost-consequences of
drug therapeutic success in patients suffering from
this health problem in Cuba.

The sensitivity analyzes performed on the key
variables of the study (effectiveness and treatment
costs) showed that there were no significant changes
in the results achieved in this research.

10.
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CARACTERIZACION DE ASPECTOS RELACIONADOS CON

LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS FISCALIZADOS EN

DROGUERIAS Y FARMACIAS-DROGUERIAS DE MEDELLIN
Y EL AREA METROPOLITANA

Mauricio CEBALLOS, MSc"*; Alejandro GIRALDO, QF'; Victor MARIN, Esp%;
Pedro AMARILES, PhD'

ANTECEDENTES

Los fallos prevenibles en la cadena del medica-
mento estin asociados, por un lado, a los Problemas
Relacionados con la Utilizacién de Medicamentos
y, por otro, a errores de medicacién (prescripcion,
dispensacion, administracién y uso), incluyendo los
fallos en el Sistema de Suministro de Medicamentos
(disponibilidad y calidad) (1). El Personal Farma-
céutico (PF) debe contribuir con la implementacién
de estrategias para detectar, prevenir y resolver las
desviaciones en los objetivos terapéuticos esperados
2, 3).

Los Medicamentos Fiscalizados (MF) contienen
sustancias reguladas por convenios internacionales
y son utilizados, entre otros, en el tratamiento del
dolor, urgencias obstétricas, trastornos mentales y
neurolégicos (4). Algunos MF han sido incluidos
en las Listas de Medicamentos de Alto Riesgo, en-
tre ellos: opioides, benzodiacepinas, antipsicéticos,
anestésicos y antiepilépticos (5, 6).

OBJETIVO

Identificar la informacién basica de los Estable-
cimientos Farmacéuticos (EF); caracterizar algunos
procesos relacionados con la utilizacién de MF,
incluyendo cumplimiento de la normatividad, y
determinar el nivel de percepcién del riesgo y la
utilizacién de MF vy las necesidades de educacién
continua del PF.

METODOS

Tipo de estudio

Estudio observacional descriptivo de corte trans-
versal, durante el periodo de mayo a septiembre de
2016.

Poblacioén de estudio

PF que labora en los EF ambulatorios (Drogue-
rias y Farmacias-Droguerias) de Medelliny el Area
Metropolitana, entre ellos: Quimicos Farmacéu-
ticos (QF), Tecndlogos en Regencia de Farmacia
(TRF), Técnicos profesionales en Servicios Far-
macéuticos, Auxiliares de Servicios Farmacéuticos,
Auxiliares de Farmacia y Expendedores de Drogas.

Muestra

Se utiliz6 como marco muestral el listado de
EF del 2015 (N = 1.389). Se calcul6 un tamano de
muestra a conveniencia (no probabilistico) y los EF
fueron seleccionados aleatoriamente.

Criterios de seleccion

Se tuvo en cuenta los EF de Medellin y Area
Metropolitana. Se entrevist al PF que se encontrar
en el EF al momento de la visita y que desempenaria
funciones propias del PF en el establecimiento.

Instrumentoy técnica utilizados para recolec-
cion de la informacioén:

Se construyé un cuestionario que indagd por:
1) Informacién general del EF, i1) Informacién del
PF, ii1) Informacién sobre los MF y, iv) Informacién
de la percepcién del PF sobre la utilizacién de MF,
y el manejo que se le da a los MF en la cadena del
medicamento y formacién continua del PF.

RESULTADOS

Informacidn sobre los Establecimientos Far-
macéuticos

El 88% (617) de los EF estaban ubicados en
estratos 1, 2y 3 (bajo y medio), y llevan en prome-
dio 15,3 afios de funcionamiento (SD 13,6 anos).

Grupo de Investigacién Promocién y Prevencién Farmacéutica. Universidad de Antioquia. Medellin, Colombia.

2 Laboratorios Laproff. Medellin. Colombia.

Autor de correspondencia: javier.ceballos@udea.edu.co
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En promedio laboran 3 personas por EF, y estin
abiertos para la atencién al publico 13 horas al dia
(SD 1,4 horas).

Informacidn sobre el Personal Farmacéutico

E155,7% (390) de los responsables o Directores
Técnicos del EF ante el ente regulador de vigilan-
ciay control eran Expendedores de Droguerias. El
48,8% (448) de los propietarios laboran en el EF.

Informacién sobre los Medicamentos Fisca-
lizados

El promedio de productos farmacéuticos ven-
didos al dia fue 235 (SD 377), mientras que el de
dispensaciones al dfa con y sin férmula médica fue
de 103 (SD 106), de las cuales, el 82% (85) fueron
dispensadas sin prescripcién médica. Los MF que
los PF describen que mis se dispensan fueron, en
su orden: amitriptilina 91,4% (640), tramadol 90%
(630), trazodona 60% (419), ketotifeno 51,1% (351),
imipramina 16,6% (116), dihidrocodeina 12,1% (85)
y codeina 8,1% (57).

Informacién sobre la percepcion y la forma-
cion continuada del Personal Farmacéutico

La tabla 1 describe la percepcién del PF mids id6-
neo para dispensar MF. Los encuestados perciben
como muy deficiente-regular los procesos de infor-
macién sobre el uso adecuado de MF y la educacion,
la responsabilidad con el uso de los medicamentos
y los resultados en salud, y el proceso enfocado en
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la seleccién de los MF. En la tabla 2 se presenta los
hallazgos sobre la percepcién de todos los aspectos
clave en la cadena del medicamento.

Tabla 1. Perfil profesional del propietario y del
responsable (Director Técnico) del Establecimiento
Farmacéutico (N = 700).

Frecuencia | Porcentaje

(n) (%)
Perfil profesional del propietario
Expendedor de Droguerfa. 264 37,7
Tecndlogos en Regencia de Farmacia. 149 21,3
Sin titulo universitario o tecnoldgico. 98 14
:gzilsli;sst.radores, contadores y eco- 50 74
dOetEssslr;)fsiones diferentes al drea 45 64
Médicos. 17 2.4
Quimicos Farmacéuticos. 9 1,3
Técnico Profesional en Servicio
Farmacéutico. ? 1.3
Ingenierfas (Sistemas, productividad
y calidad). 4 0,6
Otros profesionales de la salud. 3 0,4
No reportado. 52 7,4
Perfil profesional del responsable (Director Técnico) del EF
Expendedor de drogueria. 390 55,7
Tecndlogos en Regencia de Farmacia. 231 33
Quimicos Farmacéuticos. 9 1,3
Tfécr}ico profesional servicio farma- 7 1
céutico.
Sin titulo universitario o tecnoldgico. 6 0,9
Otras profesiones. 4 0,6
Médicos. 1 0,1
No reportado. 52 7.4

Tabla 2. Percepcién del personal farmacéutico sobre el manejo que se le da a los medicamentos fiscalizados, en

los siguientes aspectos (N = 700).

Muy deficiente | Deficiente | Regular | Bueno | Excelente
n % n % n| % |n| % n %

Seleccién 149 21,3 23 [ 33 | 8 [12,1| 65 | 9,3 | 378 | 54,0
Adquisicién 14 2,0 14 | 2,0 | 74 [10,6] 63 | 9,0 | 530 | 75,7
Recepcién 0 0 4 0,6 | 77 |11,0| 74 [10,6| 530 | 75,7
Almacenamiento 0 0 3 04 | 64 | 91| 72 [10,3| 544 | 77,7
Distribucién 4 0,6 14 | 2,0 | 73 |10,4]| 72 (10,3 | 521 | 74,4
Dispensacién 3 0,4 3 04 | 72 110,3| 81 [11,6] 525 | 75,0
Informacién para su uso adecuado 20 2,9 23 33 | 144 120,6| 65 | 93 | 434 | 62,0
Responsabilidad con el uso y resultados en salud 59 8,4 62 8,9 | 109 [15,6| 46 | 6,6 | 411 | 58,7

Manejo y rotacién de inventarios 0

0 2 03] 63|90 68 |97]|550 78,6
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El 20,1% (141) del PF ha realizado algan tipo
de educacién continua. El 48,4% (339) considerd
necesario profundizar en temas relacionados con la
administracién y gestion de los SF; el 81,2% (569) en
actividades relacionadas con la atencidn al usuario;
el 44,9% (314) en temas inspeccién, vigilancia y
control; y el 41% (287) ven necesario mejorar sus
competencias sobre los MF y su utilizacién.

CONCLUSIONES

Se identifica la informacién general de los EF,
al igual que de los procesos relacionados con la
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utilizacién de MF. Este estudio fue realizado a mas
del 50% de los EF minoristas de Medellin y el Area
Metropolitana, describiendo los perfiles técnicos y
profesionales de los propietarios y los responsables
de los EF. La percepcion sobre el PF idéneo para la
dispensacién correcta de MF podria ser inadecuada.
Un alto porcentaje del PF percibe falencias de edu-
cacién enfocada en la utilizacién correcta de los MF.
Estos resultados pueden servir para generar futuros
estudios que se enfoquen en la problemadtica del uso
racional y el abuso de los MF a nivel ambulatorio,
o con objetivos similares.

CHARACTERIZATION OF ASPECTS RELATED TO THE

USE OF CONTROLLED DRUGS IN DRUGSTORES AND

PHARMACIES-DRUGSTORES IN MEDELLIN AND THE
METROPOLITAN AREA

BACKGROUND

Drug chain preventable failures are related to
Drug-Related Problems, and are associated with
medication errors (prescribing, dispensing, ad-
ministration and use), including failures within
administrative process (availability and quality) (1).
The Pharmaceutical Staft (PS) should contribute to
the implementation of strategies to detect, prevent
and resolve deviations in the expected therapeutic
outcomes (2, 3).

OBJECTIVE

Controlled Drugs (CD) contain substances
regulated by international agreements and any
classes of CD for treatment of opioid dependence,
mental and neurological disorders and medicines
for obstetrics (4). Some CD have been included
in the High-Risk Drug Lists, including opioids,
benzodiazepines, antipsychotics, anesthetics and
antiepileptics (5, 6).

To identity basic information about Pharma-
ceutical Establishments (PE), to characterize some
processes related to CD use, including regulatory
compliance, and to determine the perception of
risks associated with CD and self-perceived conti-
nuing education needs.

Study type

A cross-sectional, epidemiological study was
performed, between May to September of 2016.

Population of study

Drugstores and Pharmacies-Drugstores PS of
Medellin and Metropolitan Area; among them,
Pharmaceutical Chemists, Pharmaceutical Tech-
nologists, Pharmaceutical Services Technicians and
Auxiliaries, and Drug Expenders were included.

Sample

A convenience sample was calculated (non-
probabilistic) from database PE (N = 1,389), and
PE were randomized.

Instrument and technique used for data co-
llection

A questionnaire was constructed: 1) general
information of the EP, 2) information about the
PS, 3) information about the CD, 4) information
about the perception of the PS about the use of
CD, and the CD in the drug chain, and continuing
education needs.
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RESULTS

Information on Pharmaceutical Establish-
ments

85% (617) PE were from low and medium strata,
and had an average of 15.3 operation years (SD 13.6
years). On average, 3 people worked, and are open
for public service 13 hours a day (SD 1.4 hours).

Information on Pharmaceutical Staff

55.7% (390) responsible, or PE technical direc-
tor, were Drugstores Expending, and 48.8% (448)
the owners.

Information on Controlled Drugs

The average number of pharmaceutical products
sold per day was 235 (SD 377), while the daily dis-
pensation with and without drug formulary was
103 (SD 106), of which, 82% (85) were dispensed
without drug formulary. The CD most dispensed
were amitriptyline 91.4% (640), tramadol 90%
(630), trazodone 60% (419), ketotifen 51.1% (351),
imipramine 16, 6% (116), dihydrocodeine 12.1%
(85) and codeine 8.1% (57).

Information about the perception and the con-
tinuous formation of the Pharmaceutical Staff

Table 1 shows the perception of the most suitable
PS to dispense CD. Respondents perceive as very
deficient-regulate the information processes on the
appropriate use of CD and education, responsibility
for the use of drugs and health outcomes, and the
process focused on the selection of CD. Table 2
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presents the findings on the perception of all key
aspects in the drug chain.

Table 1. Professional profile of the owner and
responsible (Technical Director) of the Pharmaceutical
Establishment (N = 700).

Frequency | Percentage
(n) (%)
Professional profile of the owner
Drugstore Exporter. 264 37,7
Technologists in Pharmacy Regency. 149 21,3
No university or technological 08 14
degree.
Admmls_trators, accountants and 50 71
economists.
Other professions not related to 45 64
health
Physiotherapy 17 2,4
Pharmaceutical Chemist 9 1,3
Professional Technician in Pharma-
. . 9 13
ceutical Service
Engineering (systems, productivity
. 4 0,6
and quality)
Other health professionals 3 0,4
Not reported 52 7,4
Professional profile of the responsible for the
Pharmaceutical Establishment
Drugstore dispenser. 390 55,7
Technologists in Pharmacy Regency. 231 33
Pharmaceutical Chemist 9 1,3
Professional pharmaceutical service 7 1
technician.
No university or technological
6 0,9
degree.
Other professions. 4 0,6
Physiotherapy 1 0,1
Not reported 52 7.4

Table 2. Perception of pharmaceutical personnel on the management of controlled drugs in the following aspects

(N = 700).
Very poor | Deficient | Regular Good Excellent
n % n % n % n| % n %

Selection 149|213 23 | 33 | 8 | 121 | 65| 93 | 378 | 54.0
Acquisition 14 | 20| 14 | 20 | 74 | 10.6 | 63 | 9.0 | 530 | 75.7
Reception 0 0 4 106 | 77 | 11.0 | 74 | 10.6 | 530 | 75.7
Storage 0 0 3 104 ] 64 | 91 [72(103 | 544 | 77.7
Distribution 4 106 | 14|20 73 | 104 | 72|103 | 521 | 74.4
Dispensation 04| 3 | 04] 72103 |81 | 116 525 | 750
Information for proper use 20 | 29| 23 | 33 | 144 |1 206 | 65 | 93 | 434 | 62.0
Responsibility for the use 59 | 84 | 62 | 89 | 109 | 15.6 | 46 | 6.6 | 411 | 58.7
Responsibility for health outcomes | 0 0 2 103] 63 |90 |68 9755|786
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The 20.1% (141) of the PS has carried out some
type of continuing education. 48.4% of the PS (339)
considered necessary training about the manage-
ment and pharmaceutical service management;
81.2% (569) in training activities related to patient
care; 44.9% (314) in inspection, surveillance and
control, and 41% (287) to improve their competence
over CD and its use.

CONCLUSIONS

It was identified the general information of CD
as well as the processes related to the use of CD.
This study was carried out on more than 50% of
Medellin and the Metropolitan Area Drugstores
and Pharmacies-Drugstores, describing the tech-
nical and professional profiles of PE owners and
managers. The perception about the PS that is
suitable for the correct dispensing of CD may be
inadequate. A high percentage of the PS perceives
educational failures, focused on CD correct use.
These results may serve to generate future studies
that focus on the problem of CD rational use and
abuse, or with similar objectives.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflicto de in-
tereses.
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COSTO-EFECTIVIDAD DE UN PROGRAMA DE
ATENCION INTEGRAL PARA PACIENTES CON VIRUS
DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA/SINDROME DE
INMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA EN TRATAMIENTO
ANTIRRETROVIRAL AMBULATORIO

Maria J. GALVIS, MSc'; Jorge A. DIAZ, MSc?; Jorge I. ESTRADA, MS¢?

ANTECEDENTES

Debido a los recursos limitados y la carga en los
servicios en salud generados, los sistemas de salud
estin experimentando un cambio en la provision de
la asistencia a patologias de alto costo (caso del VIH/
SIDA), promoviendo que el asegurador implemente
un programa que garantiza la atencién integral a
este grupo de pacientes (1).

Es conocida la relacién de las intervenciones de
servicios, prevencion, consejeria para la adherencia
y apoyo por parte de los diferentes profesionales
de la salud con una mejor evolucién clinica en en-
fermedades crénicas, como es el VIH-SIDA. Sin
embargo, existen vacios sobre el coste-efectividad
de intervenciones en diferentes contextos (2, 3).

OBJETIVO

Evaluar la relacién coste-efectividad de cuatro
IPS, en el desarrollo de un programa integral para
pacientes con VIH/SIDA.

METODOLOGIA

Se realiz6 un estudio observacional retrospec-
tivo de enero 2014 a diciembre 2014, en afiliados
a un asegurador en Colombia, mayores de 18 afios
con diagnéstico de VIH/SIDA, con prescripcién
de tratamiento antirretroviral por 6 o0 mis meses,
con seguimiento farmacoterapéutico. Los pacientes
estaban distribuidos, para la atencién y seguimiento
de su patologfa, entre cuatro proveedores de aten-
cién en salud (IPS) contratados por el asegurador,
ubicados en diferentes regiones del pais: Medellin,
Bogoti, Caliy Barranquilla. Los 4 proveedores de-
sarrollan un programa de atencién integral (PVVS),

siguiendo un modelo estindar, con un equipo in-
terdisciplinario conformado por: médico experto,
enfermera, psic6logo, nutricionista, trabajadora
social y farmacéutico.

El desenlace fue el porcentaje de pacientes ad-
herentes con éxito virolégico en cada regional. Se
evalué la adherencia al tratamiento farmacolégico,
mediante una encuesta de adherencia mixta, la cual
tue aplicada por el farmacéutico y generé como
resultado una adherencia ponderada cualitativa
(Adherente y No adherente), utilizando el resultado
de la tltima medicién. Para determinar la falla vi-
rolégica se tuvo en cuenta la carga viral confirmada
por encima del nivel de detecciéon (> 20 copias/
mL), seis meses después de iniciar o modificar el
esquema de tratamiento.

El anilisis se realizé desde la perspectiva del ter-
cer pagador, se incluy6 los costos directos asociados
a la intervencién en las cuatro IPS por el periodo
de un afo. Entre las cuatro IPS, se comparé el
promedio del costo y la efectividad, al igual que el
costo incremental y la efectividad incremental. Los
resultados finales fueron expresados en términos de
la relacién costo-efectividad incremental (RCEI),
y posteriormente fueron tenidas en cuenta las dos
mejores alternativas dadas para comparar el analisis.

Los costos directos fueron: consultas por médico
experto, enfermera, nutricionista, psicologfa, trabajo
social, farmacéutico, preservativos, hospitalizacién
asociada a VIH/SIDA y exdmenes de laboratorio.
Todos los costos fueron establecidos segiin el Ma-
nual de Tarifas del ISS 2001 mis el 30%.

Fue considerado el costo de medicamentos an-
tirretrovirales y medicamentos profilicticos, segtin
lo establecido por el SISMED (enero a diciembre
de 2013); no fueron considerados los costos indi-

! +helPharma IPS. Bogot4, Colombia.
2

3 +helPharma IPS. Medellin, Colombia.
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rectos. Todos los costos correspondieron en pesos
colombianos (COP) en el ano 2014.

Utilizando el programa TreeAge Pro 2011, se
construy6 un arbol de decisién para simular los re-
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sultados, en términos de la proporcién de pacientes
adherentes y exitosos de cada regional, comparando
los costos y las efectividades de las cuatro IPS, en
un periodo de 12 meses (ver figural).

Exito virologicc Costo total /1
) <l
Adherencia N pAdEx_Bog
) No Exito virologicc
<] Costo total /0
Bogota "
Exito virologicc
- ‘ < Costo total /0
No Adherencia , < pNoAdEx_Bog
& No Exito virologicc
) Costo total /0
Exito virologicc Costo total /1
)
Adherencia ) < pAdEx_Barr
Exit 1
| No Exito virologicc 4 Costo total /0
Barranquill:
Exito virologicc
i ) <] Costo total /0
No Adherencia ) pNoAdEx_Ban
= No Exito virologicc Costo total /0
PVVS b
~J
Adberencia < pAdEs_Cai Costortotl 2
“A\N
o Exito virologicc 4 Costo total /0
Cali
) . No Exito virologicc q Costo total /0
No Adherencia < pNoAdNoEx_Cali
= Exito virologicc - Costo total /0
Exito virologicc
. Y Costo total /1
Adherencia ) pAdEx_Mec
pAd_Mec No Exito virologicc a Costo total /0
PMedellir
Exito virologicc
. i <] Costo total /0
No Adherencia pNoAdEx_Mec
= "\ No Exito vi irologicc
. < Costo total /0

Figura 1. Arbol de decisién para anilisis de costo-efectividad proporcién de pacientes adherentes y exitosos.

RESULTADOS

En la poblacién evaluada (n = 313) el mayor pro-
medio de edad fue en la regional Barranquilla 41,1
+ SD =* 11,8, en las cuatro regionales predominé el
sexo masculino (> 80%), el estado civil soltero (>
67%), la preferencia sexual: homosexual (> 47%),
estadio CDC A2 (> 35%).

El mayor porcentaje de los costos estuvieron
asociados a los medicamentos antirretrovirales
en las cuatro regionales (58,2%), seguido por los
de laboratorio clinico (32%). Los esquemas de
tratamiento antirretroviral en Medellin y Bogoti
prescriben en mayor porcentaje esquemas de tra-

tamiento de primera linea en eleccién 38% y 28%,
respectivamente. En las pruebas de laboratorio,
entre las cuatro regionales, hubo una diferencia
significativa (p < 0,05). En este sentido, la regional
Cali muestra mayor tendencia a la prescripcién de
examenes de laboratorio.

El mayor porcentaje de pacientes que culmina-
ron con adherencia y éxito virolégico pertenecen a
la regional de Cali (89,5%); no obstante, no hubo
diferencia significativa entre regionales (p > 0,05).

La relacién costo-efectividad promedio para
los pacientes adherentes y exitosos (en COP) fue:
Bogotid 7.068.931, Barranquilla 8.711.675, Cali
COP7.944.894, Medellin 8.323.307. La RCEI fue
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aproximadamente de COP 15.000.000 por un pa-
ciente adherente y exitoso adicional, atendido en
la regional Medellin comparado con Bogotd; las
demis regionales fueron dominadas (Ver figura
2). Las efectividades entre las regionales compa-
radas no evidenciaron diferencia estadisticamente
significativa ([pl - p2] = 0.098 < Error estindar
*1.96 = (,188).
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CONCLUSION

El anilisis de costo-efectividad evidencia que no
existe diferencia entre las regionales comparadas
en el desarrollo del programa integral de pacientes
con VIH/SIDA.

La regional mis efectiva y mas costosa fue
Medellin y la mis costosa y menos efectiva fue la
regional Cali.

Cost-Effectiveness Analysis
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Figura 2. Plano de costo-efectividad de las cuatro regionales.

COST-EFFECTIVENESS OF A COMPREHENSIVE
CARE PROGRAM FOR PATIENTS WITH HUMAN
IMMUNODEFICIENCY VIRUS/ACQUIRED
IMMUNODEFICIENCY SYNDROME IN AMBULATORY
ANTIRETROVIRAL TREATMENT

BACKGROUND

Due to the limited resources and the burden
on health services, health systems are undergoing
a variation in the provision of care to high-cost
pathologies, such as HIV/AIDS, by encouraging
the insurer to implement a program that guaran-
tees comprehensive care of this group of patients
(1). It is well known the relationship of services
interventions, prevention, counseling for adherence
and support by different health professionals with

a better clinical evolution in chronic diseases, such
as HIV-AIDS. However, there is a lack of evidence
about cost-eftectiveness of this type of interventions
in different contexts (2, 3).

OBJECTIVE

To evaluate the cost-effectiveness of four health
services provider in comprehensive care program

for HIV-AIDS.
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METHODOLOGY

Retrospective observational study (January
2014 - December 2014); the studied population was
aftiliated with an insurer in Colombia (> 18 years
old) with HIV/AIDS diagnosis, with prescription
of antiretroviral treatment greater than 6 months,
with pharmacotherapeutic follow-up. These pa-
tients are distributed, for the care and follow-up of
their pathology, among four health care providers
contracted by the insurer, which were evaluated in
this study, located in different regions of the cou-
ntry, like Medellin, Bogoti, Cali and Barranquilla.
All four providers develop a program of compre-
hensive care (PVVS), which follows a standard
model through an interdisciplinary team, made
up of an expert physician, a nurse, a psychologist, a
nutritionist, a social worker and a pharmacist. The
outcome was the percentage of adherent patients
with virologic success at each regional. The adhe-
rence to pharmacological treatment was evaluated
through a mixed adherence survey, which was
applied by the pharmacist, resulting in a qualitative
weighted adherence (Adherent and Non-adherent),
using the result of the last measurement. In order
to determine the virological failure the viral load
confirmed above the detection level (> 20 cop/ml)
was taken into account six months after starting
or modifying the treatment schedule, the last two
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results were taken into account. The analysis was
done from the perspective of the third payer; the
direct costs associated to the intervention in the
four IPS were included for the period of one year.
The average cost and effectiveness were compared
among the four IPSs, as well as the incremental cost
and incremental effectiveness in the development of
the comprehensive program. The final results were
expressed in terms of (ICER), and subsequently
the two best alternatives were taken to compare
the analysis.

The direct costs considered were: consultations
by a medical expert, a nurse, a nutritionist, a psycho-
logy, a social work, a pharmaceutical, condoms,
hospitalization associated with HIV / AIDS and
laboratory tests. All costs were established according
to the ISS 2001 Tariff Manual + 30%. The cost of
antiretroviral drugs and prophylactic drugs were
considered as established by SISMED, in the period
January 2013 to December 2013. Indirect costs
were not considered. All costs were in Colombian
pesos in 2014.

A decision tree was constructed using TreeAge
Pro 2011 to simulate the results in terms of the
proportion of adherent and successful patients from
each region, by comparing the costs and effective-
ness of the four IPS over a 12-month period (See
figure 1).
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Figure 1. Decision tree for cost-effectiveness analysis of adherent and successtul patients proportion.
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RESULTS

In the population evaluated (n = 313), the hig-
hest average age was in the Barranquilla region,
41.1 SD = 11.8; in the four regional groups predo-
minated the male gender (> 80%), single marital
status (> 67%), and the sexual preference was:
homosexual (> 47%), and CDC A2 stage (> 35%).

The highest percentage of costs are associated
with antiretroviral drugs in all four regions (58.2%),
followed by a clinical laboratory (32%). Medellin
and Bogota antiretroviral treatment regimens
prescribe a higher percentage of first-line treatment
regimens in 38% and 28%, respectively. Regarding
the laboratory tests, among the four regional diffe-
rences (p < 0.05), the regional Cali showed a greater
tendency to prescribe laboratory tests, compared to
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the other regionals, in relation to the volume of the
population that it attends.

The highest percentage of patients who achieved
adherence and virologic success belong to the regio-
nal Cali (89.5%); however, there was no significant
difference between regionals (p > 0.05).

The average cost-eftectiveness ratio for adherent
and successful patients in each region (COP) was:
Bogota 7,068,931, Barranquilla 8,711,675, Cali
7,944,894, and Medellin 8,323,307. The ICER was
approximately COP 15,000,000 by an adherent and
additional successful patient attended in the Mede-
llin region compared to Bogota, the other regionals
were dominated (See figure 2). Effectiveness among
regionals compared did not show a statistically sig-
nificant difference ([pl - p2] = 0.098 < Standard
error * 1.96 = 0.188).
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Figure 2. Plan of cost-effectiveness of the four regional.

CONCLUSION

The cost-effectiveness analysis shows that there
is no difference between compared regionals in the
development of the integral program.

The most effective and costly regional was Me-
dellin, and the most costly and less effective was
the regional Cali.
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DESCRIPCION Y APLICACION DE UNA METODOLOGIA DE
SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO PROGRAMA DE
SALUD MENTAL

Jairo A. TORO C., MSc"™; Juan C. AGUDELO E., QF?; Arley SANCHEZ P. QF®

ANTECEDENTES

En respuesta a las necesidades en salud relacio-
nadas con el riesgo farmacéutico, enfocado en la
evaluacion e intervencion de la farmacoterapia, se
ha desarrollado diferentes métodos para el ejercicio
profesional del Quimico Farmacéutico (QF). Se
destacan entre ellos, el método Pharmaceutical Care
(1), SOAP adaptado a la atencién farmacéutica (2) y
el método DADER (3), los cuales han demostrado
efectividad y adaptabilidad a diferentes modelos de
salud (4); sin embargo, existen algunos aspectos a
mejorar en la oportunidad y capacidad resolutiva de
los hallazgos relacionados con prescripcién, uso y
adherencia a politicas del asegurador.

La atencién primaria en salud tiene como pilar
la gestion del riesgo, por tanto se requiere de inter-
venciones oportunas y alta capacidad resolutiva (5).
Esta problematica se puede intervenir adaptando las
metodologias de Seguimiento Farmacoterapéutico
mis difundidas, con identificacién prematura de
riesgo, escalonamiento de esquemas terapéuticos y
optimizacién de recursos, mediante la adherencia a
politicas establecidas por el asegurador. Dicha meto-
dologfa puede tener un efecto notorio en programas
de salud mental (PSM), usualmente con alto riesgo
farmacéutico (6) y vulnerabilidad, en especial en el
caso de los pacientes de edad avanzada (7).

OBJETIVO

Describir la metodologia de atencién farmacéu-
tica [PSF-SFT], integrada a la Atencién Primaria en
Salud -APS- y programas especializados; asimismo,
presentar los resultados obtenidos de la aplicacién
de la metodologia de atencién farmacéutica [PSFE-

SFT] en un programa de salud mental en la ciudad
de Medellin.

METODOLOGIA

La metodologfa de atencién farmacéutica [ PSF-
SFT] (figura 1) consiste en hacer una evaluacién
previa de los pacientes agendados para el programa
seleccionado con el especialista, evaluando la Nece-
sidad, Efectividad y Seguridad, a través de la historia
clinica y del historial de dispensacién, en el cual se
incluye cantidades disponibles, segtin las fechas de
entrega de medicamentos por el operador logistico
y la dosificacién prescrita. Con los hallazgos de esta
actividad se genera un reporte, el cual se remite con
antelacién, a la atencién por el profesional, con las
recomendaciones y deteccién de riesgos para el
paciente. Adicionalmente, durante la jornada de
consultas, se cuenta con disponibilidad permanente
del profesional Quimico Farmacéutico para las
interconsultas Especialista-QF-Paciente, brindan-
do apoyo para la toma de decisiones terapéuticas
(8), de acuerdo al estado del paciente. Al terminar
la consulta especializada, el paciente es evaluado
por el QF para hacer la valoracién de Necesidad,
Efectividad y Seguridad del esquema terapéutico
instaurado, teniendo en cuenta las comorbilidades
o situaciones especiales que se puedan presentar.
Si se presenta alguna inquietud, el farmacéutico
hace una intervencién inmediata y directa con el
profesional tratante, con el objetivo de establecer los
riesgos y los beneficios que aporta cada tratamiento
en el contexto del paciente. Finalmente, se garantiza
suministro oportuno e¢ inmediato, por parte del
operador logistico, con el fin de minimizar la no-
adherencia por no dispensacion.

! VCO Medellin S.A.S. Medellin, Colombia
2 Clinica Domiciliaria En Sus Manos S.A.S — PSFarma S.A.S
> Salud PyP S.A.S — PSFarma S.A.S

Autor de correspondencia: gerencia@psfarma.com.co
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Programa de Salud Seleccionado

~

Evaluacion de los casos de pacientes citados con especialista del
programa (Documental)
Necesidad
Efectividad
Seguridad
Cantidades de Medicamentos Dispensados/Dosis de cada uno

~

Disponibilidad para interconsulta Especialista-QF-Paciente
(Presencial)

4L

Validacion de la formulacion pos consulta con Especialista y
Educacion al paciente (Presencial)
Necesidad
Efectividad
Seguridad
Uso adecuado
Garantia de Suministro de Productos Farmacéuticos

Figura 1. Metodologia de Atencién Farmacéutica
[PSE-SFT]. Elaboracién Propia.

RESULTADOS

En un tiempo de 4,6 meses fueron evaluados
118 pacientes. Se realizé 241 intervenciones, equi-
valentes a 2,04 intervenciones por cada paciente del
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programa. La tabla 1 presenta los resultados de la
aceptacién por parte del psiquiatra, con hallazgos
reportados en la historia clinica.

Las ventajas del protocolo establecido de aten-
cién farmacéutica son: a) la oportunidad en la
intervencion de los riesgos inherentes en el uso de
los medicamentos; b) cobertura total de la poblacién
en el programa seleccionado; ¢) efecto en los costos
de salud por la garantia de la escalada terapéutica
y el ajuste de la prescripcién, segiin la historia de
la dispensacion en las cantidades y las politicas del
asegurador; d) de-prescripcién en la poblacién de
polimedicados; ¢) relacién cercana con los toma-
dores de decisién en la formulacién; y f) aumento
en la confianza del usuario por empoderamiento
recibido en el programa.

CONCLUSIONES

Por un lado, son descritos los aspectos claves en
una propuesta de SFT en pacientes de un programa
de salud mental.

Por otro lado, 1a metodologfa de SFT propuesta
tavorece la evaluacién e intervencién integral a
toda la poblacién, lo cual demuestra integralidad y
cobertura de la metodologfa. Ademis, se asocia a un
alto porcentaje de aceptacién en las intervenciones
de alto impacto en el riesgo del paciente.

Tabla 1. Aceptacién Intervenciones Farmacéuticas PSM abril — agosto 2017.

Clasificacién Intervencién QF Intervenciones realizadas | Aceptadas | No Aceptadas | % Aceptacion Intervenciones
Contraindicacién 2 2 0 100,0
Posibilidad de Evento Adverso 1 1 0 100,0
Interaccién 174 164 10 94,3
Necesidad medicamento 9 8 1 88,9
Evaluar Efectividad 16 14 2 87,5
Dosificacién/Pauta/Duracién No Adecuada 23 12 11 52,2
Adherencia Politicas Asegurador 16 3 13 18,8
Total 241 204 37 84,6
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DESCRIPTION AND APPLICATION OF A METHODOLOGY
FOR PHARMACOTHERAPEUTIC FOLLOW-UP IN A
MENTAL HEALTH PROGRAM

BACKGROUND

In response to the health needs related to phar-
maceutical risk, focused on the evaluation and in-
tervention of pharmacotherapy, different methods
have been developed for the professional practice of
the Pharmaceutical (QF). We highlight the Pharma-
ceutical Care (1), SOAP adapted to pharmaceutical
care (2) and the DADER method (3), which have
shown effectiveness and adaptability to different
health models (4). However, it is noted that aspects
like timing and resolving capacity of the findings
related to prescription, use and adherence to policies
of the insurer must be improved.

Primary health care is based on risk manage-
ment; therefore, timely interventions and high-
resolution capacity are required (5). This problem
can be intervened by adapting the most widespread
Pharmaceutical Care methodologies with prema-
ture risk identification, scheduling of therapeutic
schemes and optimization of resources through
adherence to policies established by the insurer.
This methodology may have a noticeable effect on
mental health programs (MPS), usually with high
pharmaceutical risk (6) and vulnerability, in the case
of elderly patients (7).

OBJECTIVES

To describe [PSF-MAF] Pharmaceutical Care
Methodology, integrated to Primary Health Care
— PHC and different specialized programs; and to
provide the results obtained by [PSF-MAF] Phar-
maceutical Care Methodology implementation in
a Mental Health Program in Medellin.

METHODOLOGY

The pharmaceutical care methodology [PSF-
SFT] (Figure 1) consists in a previous evaluation
of the patients scheduled for the program selected
with the specialist, evaluating the three pillars of
the pharmaceutical care: necessity, effectiveness
and security, through clinical history and dispen-
sing history. The last includes quantities available
according to the dates of delivery of medications

by the logistic operator and the prescribed dosage.
The findings of this activity generate a report that is
sent in advance to the professional’s attention with
the recommendations and detection of risks for the
patient. In addition, during the consultation day,
the Pharmaceutical professional is available for the
Specialist- Pharmaceutical -Patient consultation,
providing support for therapeutic decision-making
(8) according to the patient’s condition. When the
patient leaves the specialist consultation is evaluated
by the Pharmaceutical, to assess the Need, Effecti-
veness and Security of the established therapeutic
scheme, taking into account the comorbidities or
special situations that may arise. If there is any
concern, the pharmacist makes an immediate and
direct intervention with the treating professional,
in order to establish the risks and benefits of each
treatment in the context of the patient, obtaining the
lowest possible risk related to the use, storage and
administration of medications. Finally, a timely and
immediate supply by the logistic operator is gua-
ranteed, in order to minimize non-dispensability.

~N

Health Program Selected

~

Assessment of scheduled Patients for Medical appointment

(Documentary analyses)
Necessity
Effectiveness
Safety
Amounts of dispensed drugs / doses of each drug

~F

Permanent availability of pharmacist for physician-pharmacist
consultation (Face-to-face contact)

SRS

Prescription assessment after leaving medical appointment (Face-
to-face contact)
Necessity
Effectiveness
Safety
Use
Ensuring of immediate and timely dispensing

Figure 1. [PSF-MAF] Pharmaceutical Care
Methodology. Source: Own elaboration.
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RESULTS

During 4.6 months, we have evaluated 118 pa-
tients. A total of 241 interventions were performed,
equivalent to 2.04 interventions per patient in the
program. Table 1 presents the results of the accep-
tance by the psychiatrist, with findings reported in
the clinical history.

The advantages of the established protocol of
pharmaceutical care are: a) the opportunity in the
intervention of inherent risks in the use of the
medicines; b) total coverage of the population in
the selected program; ¢) impact in the health costs
by the guarantee of the therapeutic escalation and
prescription adjustment, according to the history of
dispensing in amounts and policies of the insurer;
d) deprescription in polymedicated population; ¢)
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close relationship with decision makers in the for-
mulation; and f) increased user confidence for the
empowerment received in the program.

CONCLUSIONS

On one hand, the key aspects in a proposal of
Pharmaceutical Care Methodology in patients of a
mental health program are described.

On the other hand, the proposed Pharmaceu-
tical Care Methodology favors comprehensive as-
sessment and intervention to the entire population,
which demonstrates the comprehensiveness and
coverage of the methodology. In addition, it is asso-
ciated with a high acceptance rate in interventions
with high impact on patient risk.

Table 1. Pharmaceutical interventions acceptance MHP April — August 2017.

Type of pharmaceutical intervention Number of interventions | Accepted | No accepted | Acceptance %
Contraindication 2 2 0 100.0
Possible adverse effect 1 1 0 100.0
Interaction 174 164 10 94.3
Medication necessity 9 8 1 88.9
Effectiveness 16 14 2 87.5
Dose/Treatment Regimen/Inadequate Duration 23 12 11 52.2
Health institution’s policies adherence 16 3 13 18.8%
Total 41 204 37 84.6
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DISENO, IMPLEMENTACION Y ANALISIS DE UN
SISTEMA DE CALCULO DE FORMULAS DE NUTRICION
PARENTERAL EN NEONATOS CON APOYO DEL
FARMACEUTICO

Willington Anibal MONTENEGRO-ACOSTA, MSc"**

ANTECEDENTES

En neonatologia, el cilculo de los requerimien-
tos de nutrientes para la formulacién de una nutri-
cién parenteral se puede realizar con manualmente
o utilizando calculadoras on-line. Sin embargo,
ninguno de estos métodos considera la composicién
y caracteristicas distintas, de los medicamentos
ofertados por las casas farmacéuticas, y usados en
este tipo de preparaciones. Por ello, se considera
necesario el disefio de una hoja de cilculo, con la
participacién directa del bioquimico farmacéutico,
en la que se consideren elementos claves como son:
1) incorporacién del conocimiento farmacéutico,
relacionado con la composicién, unidades fisicas
y quimicas, ajustes de pureza, estabilidad, dosis y
otros factores de los medicamentos; y 2) ajustada
a la realidad comercial de los componentes de una
nutricién parenteral y, con ello, previniendo la sobre
o sub-dosificacién de alguno de los constituyentes
de la nutricién.

OBJETIVO

Disefiar una hoja de cilculo para la preparacién
de nutriciones parenterales neonatales que se ajus-
te a los requerimientos sugeridos por la literatura
internacional y analizar las diferencias con las pre-
paraciones elaboradas sin la consideracién de las
caracteristicas de las presentaciones comerciales de
los productos.

METODOS

Elaboracién de la hoja calculo con las conside-
raciones farmacéuticas y las caracteristicas de las
presentaciones comerciales de los nutrientes. Se
realizé un estudio retrospectivo de 40 nutriciones

parenterales neonatales formuladas en el Hospital
Luis Gabriel Davila, entre los meses de enero y
noviembre de 2014, para lo cual se tomé en cuenta
tnicamente los pacientes que recibieron siete 0 mis
dfas de nutricién parenteral. Se compararon los
resultados de cantidades y volimenes necesarios
para tres métodos de preparacién: manual, con la
calculadora on-line y con la hoja de cilculo desarro-
llada. Se calcularon y evaluaron: a) las kilocalorfas
totales; b) los volimenes de aminoécidos, lipidos,
dextrosa, oligoelementos, vitaminas del complejo B,
gluconato de calcio y de sulfato de magnesio; c) la
velocidad de infusién de glucosa; y d) la osmolari-
dad de la nutricién. Se realizé un disefio de bloques
completamente al azar con un anilisis de varianza
y una prueba de Duncan al 5% de significancia.

RESULTADOS

De los resultados obtenidos, se pudo apreciar que
existieron diferencias significativas entre los méto-
dos de formulacién de nutricién parenteral estudia-
dos para el cilculo de los volimenes de dextrosa,
lipidos, vitaminas del complejo B, oligoelementos, al
igual que para la osmolaridad, velocidad de infusién
de glucosa. Globalmente, el método manual tiende
a sobreestimar la cantidad de lipidos y vitaminas
del complejo B, mientras tiende a subestimar las
cantidades del resto de variables analizadas.

Se encontré una clara tendencia, de la calculado-
ra online de nutricién parenteral, a sobreestimar los
volimenes de todos los componentes de la nutricién
parenteral y también los valores de la VIG y la os-
molaridad. Las tnicas variables que no mostraron
una diferencia significativa, entre los tres métodos
fueron: las kilocalorias totales, el volumen de ami-
noicidos y la relacién de kilocalorfas no proteicas/
gramo de nitrégeno.

Autor de correspondencia: willymontenegro2@gmail.com

Presidente Protempori Sociedad Ecuatoriana de Farmacia Hospitalaria. Quito, Ecuador.

Miembro de la Sociedad Ecuatoriana de Nutricién Parenteral y Enteral SENPE. Quito, Ecuador.
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La dosificacién de vitaminas del complejo By de
oligoelementos en neonatos se sobre estima hasta
entre un 100 al 200 % con el método manual y el
de la calculadora online de nutricién parenteral.

CONCLUSIONES

Se disena una hoja de cilculo que mejora los
resultados en las cantidades requeridas de micro y
macro nutrientes en nutriciones parenterales para
neonatos, la cual muestra mayor exactitud en el
cilculo de los macro y micronutrientes. La incorpo-
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racién de los conocimientos del farmacéutico con-
tribuye a mejorar la composicion requerida de las
nutriciones en neonatologia, en términos de pureza,
hidratacién, composicién cualitativa y cuantitativa
de todos los componentes de la nutricién parenteral.

La utilizacién de métodos manuales o basadas en
calculadoras on-line podria favorecer dosificacién
inexacta tanto de macro como de micronutrientes
en las nutriciones parenterales neonatales, debido
a que no se ajustan a las dosis recomendadas en la
literatura internacional.

DESIGN, IMPLEMENTATION AND ANALYSIS OF A SYSTEM
OF CALCULATION OF PARENTERAL NUTRITION
FORMULAS IN NEONATES WITH PHARMACEUTICAL
SUPPORT

BACKGROUND

In neonatology, the calculation of the require-
ments of nutrients for the formulation of parenteral
nutrition can be performed manually or using on-
line calculators. However, none of these methods
considered the composition and the different
characteristics that have the medicines offered by
the pharmaceutical houses and used for prepar-
ing this type of products. Therefore, is considered
necessary to the design of a spreadsheet, with the
direct participation of the pharmacist, in which
some key elements may be considered, such as: 1)
incorporation of pharmacist knowledge, related
to the composition, physical units and chemical,
adjustments of purity, stability, dose, and other
factors of medicines; and 2) adjusted to the market
reality of the parenteral nutrition components and,
thereby, preventing the over-dose or under-dose of
any of the nutrients (1).

OBJECTIVE

To design a spreadsheet for the preparation of
neonatal parenteral nutrition that meets the requi-
rements suggested by the international literature
and analyze the differences with the prepared pre-
parations without considering the characteristics
of the commercial presentations of the products.

METHODS

Elaboration of the spreadsheet with the phar-
maceuticals consideration and the characteristics
of the market presentations of the nutrients. A
retrospective study of 40 neonatal parenteral nutri-
tion formulated at the Luis Gabriel Davila Hospital
between January and November 2014 was carried
out. Patients who received seven or more days of
parenteral nutrition were included. We compared
the results of quantities and volumes required for
three methods of comparison: manual, with the on-
line calculator (2) and the spreadsheet developed.
We assessed and compared a) the totals kilocalorie;
b) the volumes of amino acids, lipid, dextrose, trace
element, vitamin B complex, calcium gluconate, and
magnesium sulfate; ) the glucose infusion rate; and
d) the nutrition osmolarity. A completely randomi-
zed block design was performed with a variance
analysis by the Duncan test to 5% significance.

RESULTS

From the results obtained it was possible to
observe that there were significant differences bet-
ween the parenteral nutrition formulation methods
studied for the calculation of the volumes of dex-
trose, lipids, vitamins B complex, trace elements, as
well as osmolarity, glucose infusion rate. Overall,
the manual method tended to overestimate the
amount of lipids and B complex vitamins, while it
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tended to underestimate the amounts of the remai-
ning variables analyzed.

If we used the online calculator to parenteral
nutrition a clear trend to overestimate the volumes
of all components of parenteral nutrition and also
the glucose infusion rate and osmolarity was found.
The only variables that did not show a significant
difference between the three methods were: the
totals kilocalorie, the volume of amino acids, and
the nonprotein kilocalorie to grams’ nitrogen ratio.

The dosage of B complex vitamins and trace
elements in neonates is estimated to be between 100
and 200% by the manual method and the online
parenteral nutrition calculator.

CONCLUSIONS

We design a spreadsheet that improves the re-
sults on the required amounts of micro and macro
nutrients in parenteral nutrition for neonates. It
shows greater precision in the calculation of ma-
cro and micronutrients. The incorporation of the
pharmacist knowledge contributes to improve the
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required composition of nutrition in neonatology,
in terms of purity, hydration, qualitative and quan-
titative composition of all components of parenteral
nutrition (3).

The use of manual methods or based on online
calculators could favor the inaccurate dosage of both
macro and micronutrients in neonatal parenteral
nutrition, because they do not conform to the doses
recommended in the international literature.
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EPIDEMIOLOGIA Y FACTORES ASOCIADOS A
HEPATOTOXICIDAD POR MEDICAMENTOS EN PACIENTES
DE LA IPS UNIVERSITARIA CLINICA LEON XIII

Alejandra CANO-P, MSc"; Pedro AMARILES, PhD';
Margarita RESTREPO-GARAY, MSc'; Nancy ANGULO, MD Toxic6loga®

ANTECEDENTES

Con la farmacoterapia pueden aparecer reaccio-
nes adversas o problemas de toxicidad. La hepato-
toxicidad se define como la lesién o dafo hepitico
causado por la exposicién a un medicamento u
otros agentes no farmacolégicos (1). Es una reac-
cién adversa a medicamentos que puede ser poco
frecuente, pero grave y por tanto, tener un impac-
to considerable en la salud (2, 3). La informacién
epidemioldgica sobre este problema en Colombia
es limitada (4); por ello, es necesario identificar es-
trategias para prevenir o disminuir efectos nocivos
y desenlaces fatales.

OBJETIVO

Establecer datos epidemiolégicos de hepatotoxi-
cidad por medicamentos y factores asociados en
pacientes ingresados al servicio de urgencias o de
hospitalizacién en una institucién de alto nivel de
complejidad en Medellin, Colombia.

METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo prospectivo
durante un afo para establecer la incidencia de
hepatotoxicidad por medicamentos en pacientes de
la institucién que presentaran alteracién en alanino
aminotransferasa y/o fosfatasa alcalina, mayores

de 18 afos. Se recolectd la informacién para cada
paciente y se aplicé las escalas RUCAM (5) y M&V
(6) para valorar la causalidad del medicamento
sospechoso.

RESULTADOS

Se incluyé 286 pacientes, de los cuales 17 pre-
sentaron hepatotoxicidad por medicamentos y una
por fitoterapéuticos; la edad promedio fue de 54,7
*+ 19,1 anos. Los grupos farmacolégicos asociados
fueron antiinfecciosos y anticonvulsivantes, inclu-
yendo medicamentos como isoniazida, rifampicina,
nitrofutantoina, fenitoina y acido valproico para un
total de 15 medicamentos causantes de hepatotoxi-
cidad. Por un lado, mis de la mitad de los pacientes
presentaron citopenia, ictericia, niuseas, vomito y
hepatomegalia; por otro lado, el género mas afectado
fue el femenino; ademds, el tipo de lesién hepatica
mis frecuente fue la hepatocelular y, finalmente,
la mayorfa de los casos evolucionaron de manera
tavorable (Ver figura 1).

CONCLUSIONES

La incidencia de hepatotoxicidad por medica-
mentos en los pacientes ingresados a la IPSU fue
del 6%. Las comorbilidades y medicamentos con-
comitantes son factores de riesgo para la toxicidad
hepitica.

1

2 IPS Universitaria, Medellin, Colombia.
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Figura 1. Resultados generales del estudio de toxicidad hepitica por medicamentos.
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EPIDEMIOLOGY AND FACTORS ASSOCIATED TO
HEPATOTOXICITY BY DRUGS IN PATIENTS OF THE IPS
UNIVERSITARIA CLINICA LEON XIII

BACKGROUND

The appearance of adverse reactions or toxicity
problems is associated to the pharmacotherapy.
Hepatotoxicity is the hepatic injury caused by ex-
position to a drug or non-pharmacological agent (1).
Is an adverse drug reaction that may be uncommon
but serious, and therefore have a considerable im-
pact on health (2, 3). The epidemiological informa-
tion about this problem in Colombia is limited (4),
because it is necessary to identify health promotion
strategies, in order to prevent or reduce injurious
effects and fatal outcomes.

OBJECTIVE

To stablish epidemiological data about hepa-
totoxicity caused by drugs and associated factors
in patients admitted in urgency or hospitalization
services at high complexity level institution in
Medellin, Colombia.

METHODS

A descriptive prospective study was made for
one year, aimed to stablish hepatotoxicity inciden-
ce by drugs in patients at institution with altered
values of alanine aminotransferase and/or alkaline
phosphatase, older than 18 years old. After signing
informed consent, data of each patient was collected
and were applied RUCAM (5) and M&V (6) scales
to assess causality of the suspicious drug.

RESULTS

17 patients of 286 presented hepatotoxicity by
drugs, and one patient by herbal medicines, with
an average age of 54.7 + 19.1 years. The pharma-

cological groups associated were anti-infective
and anticonvulsant, including drugs like isoniazid,
rifampicin, nitrofurantoin, phenytoin and valproic,
and the total drugs causing hepatotoxicity were 15.
The most affected gender was female, and more
than a half of patients had cytopenia, jaundice,
nausea, vomit and hepatomegaly; the most common
kind of hepatic injury was hepatocellular, and most
of the cases progressed satisfactorily.

CONCLUSIONS

Hepatotoxicity incidence by drugs in patients
at IPSU was 6%. Comorbidities and concomitant
drugs are risk factors for hepatic toxicity.
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EVALUACION ECONOMICA DEL TRATAMIENTO CON
NIMOTUZUMAB PARA EL CANCER DE CABEZAY CUELLO
EN CUBA

Leslie PEREZ—RUIZ, MSc; Manuel M. COLLAZO-HERRERA, PhD?
Normando IZNAGA-ESCOBAR, PhD'; Carmen E. VIADA-GONZALEZ, MSc!

ANTECEDENTES

Los gastos empleados para la compra de fir-
macos en oncologia han subido dristicamente (1).
Los biotecnolégicos han adquirido un auge, pero
con costo de adquisicién elevado. Para proteger los
presupuestos de medicamentos, los Sistemas Na-
cionales de Salud aplican evaluacién de tecnologias
sanitarias, para decidir qué firmacos financiar con
recursos publicos limitados (2). La evaluacién far-
macoecondmica es una herramienta til para medir
los efectos de las decisiones acerca de los recursos
disponibles y es importante su incorporacién en
ensayos clinicos (EC) (3, 4). Aunque el gasto en el
tratamiento del cdncer es sustancial, la evaluacién
de su eficiencia en términos incrementales permite
identificar combinaciones eficaces a costos razo-
nables, definiendo mejores estrategias terapéuticas
de uso (5, 6). En ningtin EC desarrollado por el
Centro de Inmunologia Molecular (CIM) se ha
realizado andlisis econémico. La evidencia de buena
seguridad y eficacia del nuevo tratamiento no es
suficiente para justificar el reembolso, por lo que
la evidencia econémica es cada vez mdas importan-
te en las decisiones de cobertura con respecto a
nuevas terapias. Por estas razones, el CIM decidié
hacer una evaluacién econémica del nimotuzumab
en el tratamiento de pacientes con diagndstico de
carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
(CECCQ), incluidos en el EC. Este estudio es el pri-
mero en la institucién y en el pais con medicamento
biotecnolégico.

OBJETIVO

Evaluar la eficiencia del nimotuzumab en el
tratamiento de los pacientes diagnosticados con
cancer de cabeza y cuello.

METODOS

Se analiz6 retrospectivamente la base de datos
de pacientes incluidos en el EC fase III controlado,
aleatorizado y doble ciego. El objetivo primario fue
la evaluacién de la respuesta antitumoral. Durante
6 afios se evalué 106 pacientes con diagnéstico de
CECC. Un grupo recibié RT-nimotuzumab (54
pacientes) y el otro RT-placebo (52 pacientes). Los
resultados de eficacia fueron informados como la
supervivencia global (SG) obtenida en cada grupo.
La misma fue determinada mediante Kaplan Meier
y las curvas de SG por el test Log-Rank (Mantel-
Cox), 95% de confianza y a = 0,05. La seguridad
de los pacientes se analizé teniendo en cuenta los
eventos adversos (EA) presentados, acorde con los
Criterios de Terminologfa Comtn para EA (CT-
CAE v 3.0). Para el anilisis estadistico se utiliz6 el
paquete SPSS 15.0. Se realizé un anilisis costo-
efectividad medio (ACEM), costo-efectividad
incremental (ACEI) y anilisis de sensibilidad en
ambos grupos. Se tuvo en cuenta los costos direc-
tos asociados al tratamiento con nimotuzumab o
placebo, en délares americanos.

RESULTADOS

La SG media y la mediana de los pacientes tra-
tados fueron 20,31 y 11,77 meses, respectivamente.
En anilisis por intencién de tratar, la media y la
mediana de supervivencia con nimotuzumab-RT
fueron 22,71 y 12,50 meses vs. placebo-RT 17,71y
9,47 meses (ver figura. 1).

Los anos de vida ganados (AVG)/paciente con
nimotuzumab fueron 1,71 vs. 1,44 para el grupo
control. El ACEM en el grupo de estudio fue
$2.499,37 AVG/paciente vs. Placebo $1.658,73
AVG. Con el ACEI el beneficio extra en salud que

! Centro de Inmunologfa Molecular (CIM). La Habana, Cuba.

Instituto Nacional de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia (INHEM). La Habana, Cuba.

Autor de correspondencia: leslie@cim.sld.cu
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se obtiene con el nimotuzumab compensa su alto
costo, esto es, $5.402,1 AVG/paciente. La tabla 1
muestra los resultados del andlisis de sensibilidad,
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donde se evidencia la robustez en los mismos, pues,
aunque varfan las variables principales los valores
son muy similares.

o\
N

0,4

Supervivencia acumulada

0,0

rvivencia
0,2

Grupo Tratamiento
_rhR3
Placebo
{- hR3-censurado
Placebo-censurado

e
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Figura 1. Supervivencia de los pacientes de acuerdo al grupo de tratamiento (7).

Tabla 1. Anilisis de sensibilidad.

Indicador | Caso base | Escenario 1 | Escenario 2 | Escenario3 | Escenario 4
ACE ($/AVG)
Nimotuzumab 2499,37 2499,31 2499,43 2599,41 2403,18
Control 1658,73 1658,66 1658,81 1730,93 1589,55
ACEI ($/AVG extra) 5402,50 5423,55 5379,95 5575,38 5233,44
CONCLUSIONES una opcién eficiente en términos incrementales,

Aunque el tratamiento con Nimotuzumab en
pacientes con cincer de cabeza y cuello es mis
costoso, su efectividad terapéutica lo convierte en

porque se obtiene un beneficio adicional en la su-
pervivencia de los pacientes con un costo razonable
para la economia cubana.

ECONOMIC EVALUATION OF NIMOTUZUMAB
TREATMENT FOR HEAD AND NECK CANCER IN CUBA

BACKGROUND

Expenditures for the purchase of drugs in on-
cology have risen sharply (1). Biotechnology medi-
cines have experienced strong growth, but with
a high acquisition cost. To protect drug budgets,
National Health Systems apply health technology
assessment to decide which drugs to finance with
limited public resources (2). Pharmacoeconomic
evaluation is a useful tool to measure the effects
of decisions on available resources, and its incor-
poration into clinical trials (CTs) is important (3,

4). Although expenditure on cancer treatment is
substantial, evaluating its efficiency in incremental
terms allows effective combinations to be identified
at reasonable costs, thus defining better therapeu-
tic strategies for use (5, 6). Non CT developed by
the Center of Molecular Immunology (CIM) has
conducted an economic analysis yet. Evidence of
good safety and efficacy of the new treatment is not
sufficient to justify reimbursement, so economic
evidence is increasingly important in coverage de-
cisions regarding new therapies. For these reasons,
CIM decided to make an economic evaluation of
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nimotuzumab in the treatment of patients with a
diagnosis of squamous cell carcinoma of the head
and neck (SCCHN), included in the CT. This stu-
dy is the first in the institution and in the country
with biotechnology medicine. It is an excellent
example of how economic data should be interpre-
ted in the context of clinical evidence.

OBJECTIVE

To evaluate the efficacy of nimotuzumab in the
treatment of patients diagnosed with head and neck
cancer included in the CT.

METHODOLOGY

The database of patients included in controlled,
randomized, double-blind phase III CT was retros-
pectively analyzed. The primary endpoint was the
evaluation of the antitumor response. For 6 years,
106 patients with a diagnosis of SCCHN were
evaluated. One group received RT-nimotuzumab
(54 patients) and the other RT-placebo (52 patients).
Efticacy results were reported as the overall survival
(OS) obtained in each group. It was determined
by Kaplan Meier, and OS curves by the Log-Rank
(Mantel-Cox) test, with 95% confidence interval
and a = 0.05. Patient safety was analyzed taking
into account adverse events (AE) presented accor-
ding to Common Terminology Criteria for AE
(CTCAE v 3.0). Statistical analysis was performed
using the SPSS 15.0 package. Cost-effectiveness
analysis (CEA), incremental cost-effectiveness ratio
(ICER) and sensitivity analysis were performed
in both groups. Only the direct costs associated
with nimotuzumab or placebo treatment were
considered.

Table 1. Sensitivity analysis according to scenarios.
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RESULTS

The mean and the median of OS of the treated
patients were 20.31 and 11.77 months, respectively.
In intention-to-treat analysis, mean and median
survival with nimotuzumab-RT were 22.71 and
12.50 months vs. Placebo-RT 17.71 and 9.47 months
(see figure 1).

:Ll Group of treatment Grupo Tratamiento

_I1hR3

Placebo
- hR3-censurado

0,6+ \l Placebo-censurado

0,4

Survivat+

Cumulative survival

0,04

0,'00 20',00 40',00 GD:DD 80:00
Figure 1. Patients” survival according to treatment
group (7).

Life years gained (LYG) / patient with nimotu-
zumab were 1.71 vs. 1.44 control group. The CEA
in the study group was $2,499.37 LYG/patient vs.
Placebo $1,658.73 LYG. With ICER, the extra
health benefit obtained with nimotuzumab com-
pensates its high cost $5,402.1 LYG/patient. Table
1 shows results of the sensitivity analysis, where
robustness is evident in them, because although
the main variables vary, the values are very similar.

Indicator Real value | Scenario 1 Scenario 2 Scenario 3 Scenario 4
CEA ($/LYG)
Nimotuzumab 2499.37 2499.31 2499.43 2599.41 2403.18
Control 1658.73 1658.66 1658.81 1730.93 1589.55
ICER ($/LYG extra) 5402.50 5423.55 5379.95 5575.38 5233.44
CONCLUSIONS

Although the treatment with monoclonal anti-
body in patients with SCCHN was more expensive,
its higher therapeutic effectiveness makes it the

most efficient alternative, because it was obtained
additional benefit in the survival of the patients,
with a reasonable cost for national economy. All
patients showed a quality of life improvement and
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a reduction of the general and specific symptoms
of the disease.
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EVALUACION DE LA TECNICA DE INHALACION EN
PACIENTES CON ENFERMEDADES RESPIRATORIAS,
POSTERIOR A LA EDUCACION FARMACEUTICA

Robinson HERRERA, QF', Juan E. TABARES, Esp. Gerencia Servicios Salud', Ana M. RESTREPO, MSc',
Marfa J. GALVIS, QF', Paulo A. GIRALDO, MSc!, Juan A. SERNA, MSc', Jorge I. ESTRADA, MSc'

ANTECEDENTES

Aunque en la actualidad existe una gran variedad
de dispositivos de inhalacién que facilitan la admi-
nistracioén de los medicamentos para los pacientes
con enfermedades respiratorias crénicas, la baja
respuesta clinica debida a su inadecuada utilizacién
es detectada con frecuencia, en la mayorifa de los
casos, debido a la falta de entrenamiento y poco
conocimiento sobre su técnica (1, 2).

Para lograr la efectividad del tratamiento es
indispensable garantizar un uso adecuado del me-
dicamento, para lo cual, se requiere una técnica
apropiada, una dosis correcta y completa, y una
buena adherencia por parte del paciente. Varios
estudios evidencian que los pacientes no usan los
inhaladores correctamente, mostrando que hasta el
98% de éstos hacen un uso indebido del inhalador
(1, 3, 4).

Diversos estudios indican como entre el 39% y
el 67% de los profesionales no brindan informacién
ni educacién a los pacientes sobre el uso correcto
de los diferentes inhaladores, al momento de su
prescripcién (2).

Teniendo en cuenta que estas enfermedades
son crénicas y generan un alto impacto econémico
para los sistemas de salud, se debe considerar como
un proceso fundamental el garantizar la educa-
cién de los pacientes para mejorar el uso de estos
medicamentos y lograr un adecuado control de su
enfermedad (2, 5).

En +helPharma IPS se cuenta con un progra-
ma especializado para el manejo de enfermedades
respiratorias, donde el farmacéutico trabaja per-
manentemente en la educacién del paciente para
garantizar un uso adecuado de los medicamentos
y un control de la enfermedad que represente una
mejoria en su calidad de vida (6-8).

OBJETIVO

Determinar la evolucién de la técnica de inha-
lacién en la poblacién objeto de estudio, posterior
a la intervencién realizada por los farmacéuticos.

METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo en una cohorte
dindmica de pacientes con diagndsticos asociados
a enfermedades respiratorias crénicas (Asma y
EPOC), que asisten a la IPS especializada en enfer-
medades respiratorias de +helPharma. El periodo
de captacién fue entre agosto de 2015 y julio de
2017. Cada paciente fue evaluado durante una linea
base y una de comparacién (cada paciente tuvo 2
mediciones a los 0 y 6 meses, muestras pareadas).
Fueron excluidos los pacientes fallecidos y los des-
vinculados al programa.

Se trabajé con la totalidad de unidades de anilisis
disponibles (n: 303 pacientes). Durante el andlisis
univariado se realiz6 medidas de resumen (tenden-
cia central, posicién y dispersién), frecuencias abso-
lutas o relativas, prueba de hipétesis de normalidad
para definir el comportamiento de distribucién de
variables cuantitativas. Ademas, el test de McNemar
para la comparacién de muestras pareadas cualitati-
vas. Se trabaj6 con una confianza del 95% y potencia
de 80%, con un error alfa esperado de 0,05. La
evaluacion de la técnica de inhalacién se trabajé con
un cuestionario validado, que permite determinar
el grado de cumplimiento de los pasos necesarios
para realizar una buena inhalacién por cada uno de
los dispositivos que son usados actualmente.

RESULTADOS

La edad promedio de la poblacién fue de 68,5
*+ 16 afos, se conté con 184 mujeres (60,7%) y

! +helPharma IPS, Colombia.
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119 hombres (39,3%), ¢l 2,6% de los pacientes era
analfabeta, 65,7% tenian estudios basicos, el 23,1%
secundarios, 2,0% técnicos, 1,7% tecndlogos y el
5,0% estudios universitarios.

Durante la linea base, el 85,5% de la poblacién
usaba incorrectamente el dispositivo de inhalacién
(no realizaban todos los pasos requeridos para defi-
nir una adecuada técnica de inhalacién), porcentaje
que cambid a 19,9% a los 6 meses de seguimiento.
Diferencia que generd un delta de cambio de 76,7%
(3 veces mejor), y fue estadisticamente significativo

(McNemar: 186, p < 0,0001) (Ver figura 1).
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Figura 1. Evaluacién de técnica de inhalacién pre
y post educacién por parte del farmacéutico.
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A pesar que el 19,9% de la poblacién no alcanzé
un cambio del 100% de su técnica de inhalacién, se
pudo observar una evolucién a los 6 meses. El1 50%
de éstos mejor6 un 23% o menos [rango intercuan-

tilico 7-76] (Ver figura 2).
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Figura 2. Proporcién de pasos adecuados en la
técnica de inhalacién.

CONCLUSION

La educacién brindada por parte de los farma-
céuticos mejora notoriamente la técnica de inhala-
cién en la poblacién estudio.
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IMPROVEMENT IN THE INHALATION TECHNIQUE IN
PATIENTS WITH RESPIRATORY DISEASES, AFTER THE
PHARMACEUTICAL EDUCATION

BACKGROUND

Although there is a great variety of inhalation
devices that facilitate the administration of the
medicines for the patients with chronic respiratory
diseases, the low clinical response, due to its ina-
dequate use, is frequently detected, in most cases
owing to lack of training and little knowledge about
its technique (1, 2).

In order to achieve the effectiveness of the
treatment, it is essential to guarantee an adequate
use of the drug, for which an appropriate technique,
a correct and complete dose and a good adherence
by the patient are required. Several studies show
that around 98% of patients do not use inhalers
correctly (1, 3, 4).

Several studies indicate that between 39% and
67% of professionals do not provide information
and education to patients on to the proper use of
different inhalers at the time of prescription (2).

Taking into account that these diseases are
chronic and generate a high economic impact for
health systems, ensuring the education of patients
should be considered as a fundamental process for
the improvement of the use of these drugs, thus
achieving adequate control of their disease (2, 5).

In +helPharma IPS, there is a specialized pro-
gram for the management of respiratory diseases,
where the pharmacist works permanently in the
education of the patient to guarantee an adequate
use of the medicines and a control of the illness
that represents an improvement in his quality of
life (6-8).

OBJECTIVE

To determine the improvement of the technique
of inhalation by the patients after the intervention
made by the pharmacists.

METHODOLOGY

Descriptive study in a dynamic cohort of patients
with diagnoses associated with chronic respiratory

diseases (Asthma and COPD), attending the IPS
specialized in respiratory diseases of +helPharma.
The uptake period ranged from August 2015 to
July 2017. Each patient was assessed for baseline and
comparison (each patient had 2 measurements at 0
and 6 months, paired samples). Patients who died
and those not linked to the program were excluded.

We worked with all the available units of analysis
(n: 303 patients). During the univariate analysis, we
performed summary measures (central tendency,
position and dispersion), absolute or relative fre-
quencies, and normality hypothesis test to define
distribution behavior of quantitative variables. In
addition, the McNemar test was performed for the
comparison of paired qualitative samples. We wor-
ked with 95% confidence and 80% power, with an
expected alpha error of 0.05. The evaluation of the
technique of inhalation was done with a validated
questionnaire that allows determining the degree
of compliance of the steps necessary to carry out a
good inhalation by each one of the devices that are
currently used.

RESULTS

The mean age of the population was 68.5 +
16 years, with 184 women (60.7%) and 119 men
(39.3%); 2.6% of the patients were illiterate, 65.7%
had basic studies, 23.1% Secondary, 2.0% technical,
1.7% technologists and 5.0% university studies.

During baseline, 85.5% of the population inco-
rrectly used their inhalation devices (they did not
perform all the steps required to define an adequate
inhalation technique), which shifted to 19.9% after
6 months follow up. Difference that generated a
change delta of 76.7% (three times better) and it
was statistically significant (McNemar: 186, p <
0.0001) (see figure 1).

Although 19.9% of the population did not achie-
ve a 100% improvement in their inhalation techni-
que, it was observed that there was a proportional
improvement after 6 months. Fifty percent of these
improved by 23% or less [RI 7-76] (see figure 2).
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EVALUACION DEL INSTRUMENTO DE INSPECCION,
VIGILANCIAY CONTROL PARA ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS PARA APLICACION POR LAS
SECRETARIAS DE SALUD DEL PAIS

Laura X. LAMILLA, QF'; Gloria Z. CAMELQO, MSc'

ANTECEDENTES

Mediante la expedicién del decreto 2200 de 2005
del Ministerio de la Proteccién Social se reglament6
el servicio farmacéutico independiente como aquel
prestado por establecimientos farmacéuticos (1), y
que estin dedicados a la produccién, almacenamien-
to, distribucién, comercializacién, dispensacion,
control o aseguramiento de la calidad de medica-
mentos, dispositivos médicos, materias prima y
demis productos autorizados. Estos son clasificados
como mayoristas y minoristas (1, 2) y estan regula-
dos principalmente por el decreto referenciado, par-
cialmente modificado por el decreto 2330 de 2006
y por la resolucién 1403 de 2007 (3). Estas normas
establecen los procesos y procedimientos que deben
cumplir, su verificacién es fundamental dado que
son responsables de la prestacion y distribucién de
bienes y servicios con impacto en la salud humana.

Las funciones de inspeccion, vigilancia y control
(IVC) de los establecimientos farmacéuticos corres-
ponden a las Entidades Territoriales de Salud (ETS)
y al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamen-
tos y Alimentos (INVIMA). Para estos procesos
de IVC no existe una asistencia o asesoria técnica
del INVIMA para las ETS vy los instrumentos de
IVC que se emplean en el territorio nacional no se
encuentran unificados. Por ello, surge la necesidad
de unificarlos y contribuir a la coordinacién y ar-
ticulacién de las actividades de IVC desarrolladas
por los entes sanitarios segin lo establecido en la
circular 039 de 2016 (4).

OBJETIVOS

Evaluar los instrumentos de IVC de estable-
cimientos farmacéuticos mayoristas y minoristas
disponibles en el INVIMA para su aplicacién a

nivel nacional por las Secretarfas de Salud. Realizar
ajustes, segtin la comparacién de su contenido con la
normatividad vigente, y a partir de las observaciones
realizadas por las ETS brindar a estas instituciones
un documento técnico unificado.

METODOS

A partir de la reglamentacién y los requisitos
establecidos para los establecimientos farmacéuticos
mayoristas y minoristas, se evalud los instrumentos
de IVC disponibles en el INVIMA, que fueron
aplicados por las diferentes ETS de Colombia en
una prueba piloto realizada a finales del 2016 (5-7).
Para la evaluacién fueron considerados los ajustes
propuestos por las diferentes Secretarias de Salud
del pais, de acuerdo a las necesidades propias de
cada region.

Se construyé una matriz de operacionalizacion
de variables en un documento de Excel. Las varia-
bles fueron agrupadas y organizadas por secciones,
tomado como guia principal la estructura del Ma-
nual de Condiciones Esenciales y Procedimientos
del Servicio Farmacéutico.

Para la evaluacién de los instrumentos existen-
tes, cada ftem incluido se comparé con las pregun-
tas de la matriz de operacionalizacién, buscando
identificar si estaban soportados o no por alguna
norma y determinar la necesidad de inclusién de
preguntas adicionales. Posteriormente, se analiz6
cada observacién de las ETS, segtin las disposicio-
nes legales y se consulté los aspectos en duda con
el personal del Grupo Técnico del INVIMA para
proceder al ajuste de las preguntas. Finalmente,
cada pregunta de la matriz se copi6 al formato; si la
pregunta correspondia a alguna de las identificadas
durante la evaluacién de observaciones, se aplicé el
ajuste correspondiente.

1
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RESULTADOS

En la matriz de operacionalizacién de variables
fueron recolectadas 80 preguntas para estableci-
mientos mayoristas y 119 preguntas para minoristas,
las cuales fueron organizadas en bloques segtin los
procesos y procedimientos llevados a cabo en cada
uno. La mayoria de las preguntas estin basadas en
disposiciones establecidas en la resolucién 1403
de 2007 y el manual que adopta. De las actas de
inspeccién que fueron remitidas por el INVIMA a
las diferentes ET'S, se revis6 un total de 86 instru-
mentos (68 de minoristas y 18 de mayoristas) y tres
documentos elaborados por las Secretarias de Salud
de Barranquilla, Bogotd y Caqueta. Se recolect
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un total de 107 observaciones, 17 para el acta de
establecimientos mayoristas, 54 para la de estable-
cimientos minoristas y 36 comentarios comunes
sobre la identificacién del establecimiento y otros
aspectos generales. Las principales modificaciones
a las actas, empleadas en la prueba piloto, fueron:
1) de redaccién o reformulacién de preguntas, ii)
eliminacién de aspectos y preguntas repetidas o
sin fundamento en las normativas y iii) la inclusién
de otras. Con la informacién obtenida se cre6 los
nuevos instrumentos de [IVC para establecimientos
farmacéuticos, compuesto para mayoristas de 9
paginas con 68 preguntas, y para minoristas de 10
paginas con 75 preguntas (Ver tabla 1).

Tabla 1. Bloques de los instrumentos de IVC para establecimientos farmacéuticos.

Bloque Instrumento 'de'inspecci()n, vi‘gil'fmcia y con'trol para Instrumento ‘de.inspeccién, vi/gil'fmcia y con'trol para
establecimientos farmacéuticos minoristas establecimientos farmacéuticos mayoristas
1 Infraestructura fisica Infraestructura fisica
2 Areas Areas
3 Personal Personal
4 Adquisicién y devolucién Adquisicién y devolucién
5 Almacenamiento Almacenamiento
6 Recepcidn técnica Recepcidn técnica
7 Dispensacién Retiro de productos del mercado
8 Otros aspectos Sistema de gestién de la calidad
9 Revisién de productos Revisién de productos
10 Preparacién de magistrales Re-envase de materias prima
11 Procedimiento de inyectologfa
12 Procedimiento de monitoreo de glicemia con equipo por puncién.

CONCLUSIONES

La construccién de la matriz de operacionaliza-
cién de variables fue una herramienta esencial para
la evaluacién y ajuste de los instrumentos de IVC
para establecimientos farmacéuticos disponibles
en el INVIMA. Los nuevos instrumentos de IVC
constituyen una gufa para la evaluacién del cum-

plimiento de los requisitos sanitarios establecidos
en la normatividad, fomentando que los estable-
cimientos farmacéuticos estén regulados bajo las
mismas condiciones y se considera un avance en
los esfuerzos por lograr el trabajo articulado entre
las ETS como responsables de la habilitacién de los
establecimientos farmacéuticos y el INVIMA como
ente de referencia en aspectos sanitarios.
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EVALUATION OF THE INSTRUMENT OF INSPECTION,
MONITORING AND CONTROL IN PHARMACEUTICAL
ESTABLISHMENTS TO BE APPLIED BY THE HEALTH
SECRETARIES OF THE COUNTRY

BACKGROUND

Through the issuance of decree 2200 of 2005 of
the Ministry of Social Protection, the independent
pharmaceutical service was regulated as the one
provided by pharmaceutical establishments (1),
which are dedicated to the production, storage,
distribution, merchandising, dispensing, control or
quality assurance of medicines, medical devices, raw
materials and other authorized products. They are
classified as wholesalers and retailers (1, 2), and are
regulated mainly by the referenced decree, partially
modified by decree 2330 of 2006 and by resolution
1403 of 2007 (3). These rules establish processes
and procedures to be fulfilled, and its verification is
essential since they are responsible for the delivery
and distribution of goods and services, that impacts
on human health.

The functions of inspection, monitoring and
control (IVC) of pharmaceutical establishments
correspond to the Territorial Health Entities (ETS)
and to the National Institute of Food and Drug
Surveillance (INVIMA). For these IVC proces-
ses, the ETS does not receive technical assistance
or advice from INVIMA , and the instruments
of IVC used in the country are not unified, thus
placing a need of unification, while contributing to
the coordination and the joint of activities of IVC
developed by healthcare entities as established in
Circular 039 of 2016 (4).

OBJETIVE

Evaluate the IVC instruments of wholesale and
retail pharmaceutical establishments available at
INVIMA for application at national level by the
Secretariats of Health. Make adjustments according
to the comparison of their content with current
regulations and based on the observations made
by the ETS, in order to provide these institutions
with a unified technical document.

METHODOLOGY

Based on the regulations and requirements es-
tablished for wholesale and retail pharmaceutical
establishments, the IVC instruments available at
INVIMA were evaluated and applied by the di-
fferent ETSs in Colombia in a pilot test conducted
at the end of 2016 (5, 6, 7). For the evaluation, the
adjustments proposed by the different Secretariats
of Health of the country were taken into account,
according to the specific needs of each region.

An operationalization matrix of variables was
constructed using Microsoft Excel ™. The variables
were grouped and organized by sections, with the
structure of the Manual of Essential Conditions
and Procedures of the pharmaceutical service as
the main guide.

For the evaluation of existing instruments, each
item included questions compared to the opera-
tionalization matrix, in order to identify whether
these were supported by any standard or not, and
to determine the need for inclusion of additional
questions. Each observation of the ETSs was then
analyzed according to the legal provisions and
any doubts were consulted with the staft of the
INVIMA Technical Group to proceed with the
adjustment of the questions. Finally, each question
from the matrix was copied to the format; if the
question corresponded to any of the ones identified
during the evaluation of observations, the corres-
ponding adjustment was applied.

RESULTS

In the matrix of operationalization of variables
were collected 80 questions for wholesale establis-
hments and 119 questions for retailers, which were
organized in blocks according to the processes and
procedures carried out in each one. Most of the
questions were based on regulations set out in re-
solution 1403 of 2007, and by the manual it adopts.
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A total of 86 instruments (68 of retailers and 18 of
wholesalers), and three documents prepared by the
Secretariats of Health of Barranquilla, Bogota and
Caqueti were reviewed from the inspection reports
that were sent by INVIMA to the different ET'Ss.
A total of 107 observations were collected, 17 for
wholesale stores, 54 for retail establishments and 36
common comments on establishment identification
and other general aspects. The main modifications
made to the minutes used in the pilot test corres-
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pond to: i) the change in the writing or reformu-
lation of the questions, ii) elimination of those
aspects and repeated or unfounded questions in the
regulations, and iii) the inclusion of other questions.
Taking into account all the information obtained,
the new IVC instruments for pharmaceutical esta-
blishments were created for wholesalers, consisting
of 9 pages with 68 questions, and for retailers of 10
pages with 75 questions with the blocks (see table 1).

Table 1. Blocks of IVC instruments for pharmaceutical establishments.

Blocks Instrument of inspection, mf)nitoring z.md control for Instrument ?f inspection, fnonitorin‘g and control for
wholesale pharmaceutical establishments retail pharmaceutical establishments
1 Physical infrastructure Physical infrastructure
2 Areas Areas
3 Staft Staff
4 Purchase and return Purchase and return
5 Storage Storage
6 Technical Reception Technical Reception
7 Dispensation Withdrawal of products from the market
8 Another aspects Quality management system
9 Product Review Product Review
10 | Compounding Repackaging of raw materials
11 Injection procedure
12 | Blood glucose monitoring procedure with puncture equipment.

CONCLUSIONS

The construction of the operationalization
matrix of variables was an essential tool for the
evaluation and adjustment of the IVC instruments
for pharmaceutical establishments available in
INVIMA. The new IVC instruments are a guide
for the evaluation of the compliance with the sa-
nitary requirements established in the regulations,
encouraging the regulation of pharmaceutical
establishments under the same conditions, while
advancing in the efforts of achieving the articula-
ted work between the ETSs, as responsible for the
qualification of pharmaceutical establishments, and
INVIMA, as a reference entity in health aspects.
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EVALUACION DEL USO DE TOFACITINIB EN EL
CONTEXTO DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
DE AUDIFARMA S.A.: ENERO 2014 A JUNIO 2017

Yadira PARRADO, MSc"; Narly SOTO, QF'; Piedad BOTERO-SOTO, QF'; Diana GIRALDO, QF';
Carla MORA, QFl; Mauricio ZAPATA, QF1; Amilcar PERTUZ, QF'; Tatiana SALAZAR, QF; Yuly HENAO QF1

ANTECEDENTES

El tofacitinib es un inhibidor selectivo de la
familia Janus quinasa de administracién por via
oral (1), el cual fue aprobado por la FDA (Food and
Drug Administration), en 2012, para el tratamiento
de pacientes adultos con artritis reumatoide mo-
derada o severa, y con una respuesta inadecuada o
intolerancia a uno o mis firmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (FARME) (2). Sin
embargo, en abril de 2013 la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
emitié una opinién negativa sobre el tofacitinib,
basada en la revisién de 5 estudios clinicos, en los
cuales no se observé mejorias consistentes en la
actividad de la enfermedad ni en el dafo estructural
de las articulaciones; ademis, se observé un perfil
de seguridad poco favorable asociado, principal-
mente, a infecciones graves, riesgo de tumores,
perforaciones gastrointestinales, hepatotoxicidad
e hiperlipidemia. Por tanto, no se consideré que
los beneficios superen los riesgos potenciales (3);
mostrando la necesidad de seguimiento por Far-
macovigilancia Intensiva.

OBJETIVO

Evaluar el uso del medicamento tofacitinib en el
contexto del programa de Farmacovigilancia de Au-
difarma S.A. en Colombia, segtn las indicaciones
aprobadas por el ente regulador y recomendaciones
de la ficha técnica.

METODOS

Se realiz6 un estudio de utilizacién de medica-
mentos retrospectivo transversal, entre enero de 2014
ajunio de 2017. Los reportes de los profesionales de la
salud de diferentes instituciones fueron recopilados y
analizados mediante farmacovigilancia (FV) intensi-
va, utilizando un software de FV (Auditor V.14.9.9).

Fuentes de informacién

La historia clinica (HC), el anilisis de farmaco-
vigilancia y los registros de dispensaciones (RD).

Variables evaluadas

i. Sociodemogrdficas: edad, sexo y ciudad.

ii. Clinicas y paraclinicas: diagnéstico principal
(Clasificacién Internacional de Enfermedades
versién 10 -CIE-10), comorbilidades, DAS28.

iti. Farmacoterapéuticos: tratamiento concomitante y
previo al uso del tofacitinib, adherencia segtn
Test de Morisky-Green-Levine-MGL (5) y RD,
tiempo de tratamiento con tofacitinib.

iv. Categorizacion reporte FV:

- Fallo terapéutico (FT): causalidad segtin Al-
goritmo propuesto por Vaca y col (4).

- Reacciones adversas a medicamentos (RAM):
gravedad, tipo de RAM vy causalidad, acorde al
algoritmo y las definiciones de la Organizacién
Mundial de la Salud (6).

Analisis estadistico

Se construyé una base de datos en Microsoft
Excel® para recopilar las variables evaluadas, la cual
fue validada para minimizar sesgos de digitacion,
seleccién e informacién. El anilisis estadistico se
realiz6 con el programa informatico IBM SPSS ver-
si6n 18 para Windows (SPSS Inc., Chicago, Illinois).
Se calcul6 la estadistica descriptiva: frecuencias,
promedios, rangos y desviacién estindar (DE).

RESULTADOS

Entre enero 2014-junio 2017 se identific6é 372
pacientes con dispensaciones de tofacitinib, de los
cuales se evidenci6 42 reportes - 1 reporte por pa-
ciente - al programa de farmacovigilancia (11,3%).
De ellos, el 26,2% fue asociado a FT y 71,4% a
RAM. Dichos reportes provenian de 9 ciudades

1
Colombia.

Autor de correspondencia: ilsap@audifarma.com.co

Grupo de Investigacién en Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia. Universidad Tecnoldgica de Pereira-Audifarma S.A. Pereira,
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y 5 empresas de salud diferentes, en la tabla 1 se
encuentran detalladas las caracteristicas socio-
demogrificas y clinicas; y en la tabla 2 la caracteri-
zacién de los reportes.

El tiempo de tratamiento promedio con tofa-
citinib fue de 7,2 meses (rango: 1 a 23 meses, DE:
6,1 meses) y el 92,9% utilizé una dosis de 10 mg/
dfa, dosis estindar recomendada en la literatura. Se
document? insuficiencia renal en 11,9% e insufi-
ciencia hepitica en 7,1%, casos en que la dosis de
tofacitinib se debe reducir a 5mg/dia dependiendo
de la gravedad (moderada/grave). Sin embargo, no
tue posible establecer la gravedad de éstas condicio-
nes clinicas para ninguno de los casos.

La adherencia acorde al historial de dispensa-
ciones (dispensaciones continuas) fue del 50,0%;
ademds, en los reportes de farmacovigilancia estd
variable fue registrada en 59,5% de los casos, de
los cuales el 64,0% fue catalogado como adherente

(Test MGL) (5).

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogrificas y clinicas
de los 42 reportes.

Variable n | %

P dio (DE 57,2 (12,6
Edad (afos) romedio (DE) (12,6

Rango 22295

Femenino 391 92,9
Sexo -

Masculino 3 7,1

Cali 21| 50,0
Distribucién | Bogotd 8| 19,0
por ciudades | Barranquilla 7| 16,7

Otras 6| 14,3

Artritis reumatoide, no especificada | 16| 38,1

Artritis reumatoide seropositiva, sin

- 9 12| 28,6
otra especificacién
Diagnéstico | Otras artritis reumatoides seropo- s | 190
principal sitivas ’
(CIE10)- Artritis reumatoide con compromiso 3 71
de otros érganos o sistemas ’
Artritis reumatoide juvenil 2| 48
Artritis reumatoide seronegativa 1 2,4

DE: Desviacién estindar. CIE10: Clasificacién Internacional de
Enfermedades. OP: osteoporosis.

No fue posible evaluar en todos los casos si el
medicamento fue prescrito en actividad de la enfer-
medad moderada a severa, segtin lo recomendado
en la ficha técnica; sélo se tuvo acceso al resultado
de DAS28 previo al tratamiento con tofacitinib para
el 16,7% de los casos, promedio de 5,3 (rango: 2,4 a
6,9; DE: 1,7), que corresponde a actividad moderada
de la enfermedad. Dos pacientes presentaron un
DAS28 inferior a 4,05 (28,6%), catalogado como
actividad baja de la enfermedad; por tanto, en estos
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casos puntuales el uso de tofacitinib no se ajusté a
lo recomendado.

Finalmente, el 95,2% de los pacientes recibieron
por lo menos 1 FARME previo al inicio de tofaciti-
nib, siendo el metotrexato (42,9%) y la leflunomida
(26,2%) los de uso mis frecuente.

Tabla 2. Caracterizacién de los 42 reportes de
farmacovigilancia.

Tipo reporte | %
Causalidad
Posil?lemente asociado al uso del 10.0
Fallos medicamento ’
terapéuticos, | Posiblemente es la efectividad de la
n=11 intervencién 40,0
No se cuenta con informacién suficiente 50.0
para el anélisis ’
Descripcion por sistemas
Sistema Gastro-intestinal 9,7
Sistema Musculo-esquelético 6,4
Sistema nervioso auténomo 6,4
Sistema Nervioso central y periférico 9,7
Trastornos cardiovasculares en general 32
Trastornos de Piel y Anexos 16,2
Trastor'nos del aparato reproductor, 32
femenino ’
Trastornos del sistema respiratorio 32
Trastornos del sistema urinario 9,7
Trastornos en glébulos blancos y sistema
. reticulo endotelial 12,9
5;:::;::% Trastornos en todo el cuerpo — generales 9,7
Trastornos hepiticos y de via biliar 6,4
n=31 Trastornos Vasculares (extra-cardiacas) 3,2
Causalidad
Definitiva 3,2
Probable 9,7
Posible 38,7
No evaluable 9,7
Condicional 35,5
Gravedad
Leve 58,1
Moderada 41,9
Tipo de RAM
A 64,5
B 35,5
CONCLUSIONES

En este grupo limitado de pacientes, el uso de
tofacitinib fue adecuado en mis del 90,0% de los
casos acorde al diagndstico, dosis y tratamiento
previo con otros FARME. La mayor proporcién
de los reportes de FV se asociaron a RAM (71,4%)
leves 0 moderadas, y el 64,5% estuvieron asociadas
al mecanismo de accién del medicamento.
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ASSESSMENT OF THE USE OF TOFACITINIB IN THE
CONTEXT OF THE PHARMACOVIGILANCE PROGRAM OF
AUDIFARMA S.A: FROM JANUARY 2014 TO JUNE 2017

BACKGROUND

Tofacitinib is an oral selective inhibitor of the
Janus kinase family (1). It was approved by the
FDA (Food and Drug Administration) in 2012 for
the treatment of adult patients with moderate or
severe rheumatoid arthritis, who had an inadequate
response or intolerance to one or more disease-
modifying antirheumatic drugs (DMARD) (2).
However, in April 2013, the Spanish Agency of
Medicines and Medical Devices (AEMPS) emitted
a negative opinion about tofacitinib after reviewing
5 clinical trials. The studies did not show consistent
improvements neither in disease activity nor in
structural damage to joints. Instead, they demons-
trated a non-favorable safety profile associated to
serious infections, risk of tumors, gastrointestinal
perforations, hepatotoxicity and hyperlipidemia.
Therefore, it was considered that benefits do not
exceed the potential risks (3). Thus, Tofacitinib
needs follow-up by intensive pharmacovigilance.

OBJECTIVE

To evaluate the use of tofacitinib in the context
of the Pharmacovigilance Program of Audifarma
S.A. in Colombia, according to indications approved
by the regulatory agency and recommendations
presented in the data sheet.

METHODOLOGY

Retrospective cross-sectional study about the
use of medications, performed between January
2014 and June 2017. By means of intensive pharma-
covigilance (PV), reports from health professionals
of different institutions were collected and analyzed
using a PV software (Auditor V.14.9.9).

Information sources

Medical record (MR), pharmacovigilance analy-
sis and drug dispensing records (DDR).

Analyzed variables

i. Sociodemographic: age, sex, and city.

ii. Clinical and laboratory: main diagnosis (Inter-
national classification of diseases 10th version
-ICD-10), comorbidities, DAS28.

iti. Pharmacotherapeutic: concomitant treatment and,
prior to treatment with tofacitinib, adherence
according to Morisky-Green-Levine-MGL test
(5) and DDR, time of treatment with tofacitinib.

iv. Categorization of PV report:

- Therapeutic failure (TF): causality according
to the algorithm proposed by Vaca et al. (4).

- Adverse drug reactions (ADRs): severity, type
of ADRs and causality according to the World
Health Organization (WHO) algorithm and
definitions (6).

Statistical analysis

In order to collect the analyzed variables, a da-
tabase was created using Microsoft Excel®, which
was validated to avoid bias in spelling, selection and
information. The statistical analysis was performed
using IBM SPSS 18th version for Windows (SPSS
Inc., Chica, Illinois). Descriptive statistics elements
were calculated: frequencies, means, ranges and
standard deviations (SD).

RESULTS

Between January 2014 and June 2017, 372 pa-
tients with tofacitinib dispensations were identified
and, 42 reports (1 report per patient) were presented
to the Pharmacovigilance Program (11.3%). 26.2%
of these reports were related to TF and 71.4% to
ADRs. The reports were originated from 9 cities
and 5 difterent health care providers. Sociodemo-
graphic and clinical features are presented in table
1, while characterization is shown in table 2.

The mean duration of treatment with tofacitinib
was 7.2 months (range: 1 to 23 months, SD: 6.1
months) and 92.9% of patients received a 10 mg/
day dose. This is the standard dose recommend in
scientific literature. Clinical conditions such as renal
and liver failure were identified in 11.9% and 7.1% of
patients’ medical records respectively. According to
the severity of failure (moderate/severe), tofacitinib
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dose must be reduced. However, it was not possible
to establish the severity of these conditions in any
of the cases. Moreover, in 7.1% of patients who used
a 5 mg/day dose, it was not possible to identify the
presence of these conditions in order to justify the
reduction of the dose.

According to dispensing records (continuous
dispensing), adherence was 50.0%. Furthermore, in
pharmacovigilance records adherence was reported
in 59.5% of cases; besides, in 64.0% of these cases it
was classified as adherent (Test MGL) (5).

Table 1. Sociodemographic and clinical features of 42
reports.

Variable n %
Mean (SD) 57.2 (12.6)
Age (years)
Range 22295
Female 39| 929
Sex
Male 3 7.1
Cali 21| 50.0
Distribution | Bogotd 19.0
by cities Barranquilla 16.7
Others 6 | 143
Rheumatoid arthritis, unspecified 16 | 38.1
Serop0§1tlve rheumatoid arthritis, 12| 286
unspecified
Main Othe_r seropositive rheumatoid 8 | 190
diagnosis arthritis
(ICD10)- Rheumatoid arthritis with involve- 3 71
ment of other organs and systems )
Juvenile rheumatoid arthritis 2 4.8
Seronegative rheumatoid arthritis 1 2.4

SD: Standard deviation. ICD-10: International Classification of
Diseases. OP: osteoporosis.

It was not possible to evaluate if the medication
was prescribed during moderate to severe activity
of the disease as recommended in the data sheet.
Only in 16.7% of cases, the results of DAS28 prior
to treatment with tofacitinib were available, mean
5.3 (range: 2.4 to 6.88; SD: 1.7) corresponding to
moderate activity of disease. Two patients had a
DAS28 score below 4.05 (28.6%), which is classified
as low disease activity. Therefore, the use of tofaciti-
nib was not adjusted according to recommendations
in these cases.

Finally, 95.2% of patients received at least 1
DMARD prior to treatment with tofacitinib.
Methotrexate (42.9%) and Leflunomide (26.2%)
were the most frequently used medications.
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Table 2. Characterization of 42 pharmacovigilance
reports.

Type of report %
Causality
Therapeutic | possibly associated to use of medication 10.0
failures Possibly is the effectiveness of intervention | 40.0
n=11 Available information is not enough for 50.0
analysis )
Description by systems
Gastrointestinal system 9.7
Musculoskeletal system 6.4
Autonomic nervous system 6.4
Central and peripheral nervous system 9.7
General cardiovascular disorders 3.2
Skin and associated structures disorders 16.2
Reproductive system disorders, female 32
Respiratory system disorders 32
Urinary system disorders 9.7
White blood cells and reticuloendothelial
system disorders 129
Adverse All-body disorders — general 9.7
:t:ft ions Hepatic and biliary system disorders 6.4
I Vascular disorders (extracardial) 3.2
Causality
Definitive 32
Probable 9.7
Possible 38.7
Non-evaluable 9.7
Conditional 355
Severity
Mild 58.1
Moderate 41.9
Type of ADR
A 64.5
B 35.5
CONCLUSIONS

In this limited group of patients, the use of
tofacitinib was adequate in over 90.0% of cases ac-
cording to diagnosis, dose and previous treatment
with other DMARD. The greater proportion of
PV reports were associated with mild or mode-
rate ADRs (71.4%), and 64.5% were related to

medication’s mechanism of action.
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EVALUACION DE EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE
AGONISTAS GLP-1 EN UNA MUESTRA DE PACIENTES DE
UNA EMPRESA ASEGURADORA EN COLOMBIA

Juan Gonzalo ARCILA RAMIREZ, Msc"; Cindy Lorena VELEZ JARAMILLO, QF';
Luisa Maria MUNOZ GUIRALES, Est. QF'

ANTECEDENTES

La organizacién mundial de la salud (OMS), en
suinforme de 2016, hace un llamado a la prevencién
de los factores de riesgo para desarrollar diabetes,
al mejoramiento de las terapias y a la atencién in-
tegral en salud de los paciente diabéticos; ya que se
evidencié que tanto el ndmero de casos como la
prevalencia de diabetes han aumentado progresiva-
mente en las dltimas décadas. Segtin proyecciones
de la OMS, la diabetes serd la séptima causa de
mortalidad en 2030; adicionalmente, la diabetes y
sus complicaciones generan grandes pérdidas eco-
némicas para los pacientes y sus familias, asi como
para los sistemas de salud y las economias naciona-
les: entre hospitalizaciones, la atencién ambulatoria
y los tratamientos (1).

Segtin estudios de la OMS, en Colombia la
diabetes tiene una prevalencia del 8% y representa
el 3% de mortalidad. Desde 1998 se observa un
crecimiento exponencial del ntimero de paciente
diabéticos, por lo que se estima que éste contintie
en aumento debido a la prevalencia de los factores
de riesgo: sobrepeso 55,8%, obesidad 20,7% e in-
actividad fisica 63,5% (2).

Los medicamentos basados en el efecto sobre las
incretinas reducen favorablemente la hemoglobina
glicosilada (HbA1C), inducen la pérdida de peso, y
tienen bajo riesgo de hipoglucemia; entre éstos se
encuentran los llamados agonistas de los receptores
de GLP1 (Liraglutide, Exenatide, Lixisenatide y
Dulaglutide) (3, 4).

De acuerdo a su creciente uso es necesario
evaluar la respuesta de este tipo de medicamentos,
desde la perspectiva de efectividad y seguridad, con-
siderando que se trata de tecnologias de inclusién
reciente y con un impacto considerable a nivel del
gasto sanitario, debido a su costo elevado.

OBJETIVOS

1. Evaluar el efecto en HbA1C, peso corporal y
creatinina sérica en una muestra de pacientes
en tratamiento con agonistas de GLP-1.

ii. Realizar anilisis comparativo de los parimetros
de efectividad y seguridad entre los cuatro ago-
nistas de GLP-1 en una muestra de pacientes.

iii. Evaluar el perfil de seguridad en una muestra
de pacientes de los agonistas de GLP-1.

METODOS

Tipo de Estudio

Longitudinal retrospectivo.

Caracteristicas de la poblacion

Poblacién con diagnéstico de Diabetes Mellitus
(DM) en tratamiento con agonista de GLP-1.

Muestra

A partir de una poblacién N = 1435 de pacientes
con uso de un agonista de GLP-1, considerando un
nivel de confianza del 95%, se calculd el tamarnio de
la muestra n = 276 pacientes selecciondndola de
forma aleatorizada.

Criterios de inclusion

1. Registros de variables de interés (% HbA1C,
Peso Corporal) antes y después del inicio de
tratamiento con agonista GLP-1.

ii. Diagnéstico de DM tipo 2.

Técnicas de recoleccion de la informacion

i. Revisién de la Historia clinica digital.
ii. Entrevista farmacéutica.

1 Colsubsidio, Medellin-Colombia.

*  Autor a quien se debe dirigir la correspondencia: juan.arcila@colsubsidio.com
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RESULTADOS

Para valorar la efectividad del tratamiento se
comparé las medias de las variables de estudio
(HbA1C, Peso Corporal), antes y después del inicio
del tratamiento, evidencidndose la reduccién en
ambos casos:

* Media de HbAI1C antes del tratamiento: 9,1%.
* Mediade HbA1C después del tratamiento: 7,8%.
* Diferencia: 1,3%.

* Media de Peso Corporal antes del tratamiento:

85,9 kg.

* Mediade Peso Corporal después del tratamien-
to: 83,6 kg.
* Diferencia: 2,4 kg.

Adicionalmente, se realizé un analisis compa-
rativo entre los 4 medicamentos por medio de la
Prueba de Kruskal-Wallis y no se encontré dife-
rencias estadisticamente significativas entre ellos
en cuanto al impacto en HbA1C (p = 1,126) y peso
corporal (p = 0,647).

Para valorar la seguridad del tratamiento se
calculé la frecuencia de aparicién de RAM en la
muestra evaluada, tal como se observa en la figura 1.

La reaccién adversa que se presenté con mayor
frecuencia fue las nduseas en el 13% de los pacientes
de la muestra. Con respecto al perfil de seguridad se
encontrd reacciones adversas leves y generalmente
transitorias.

Adicionalmente, se realizé un anilisis compa-
rativo de las medias antes y después del inicio del
tratamiento en la variable creatinina sérica y se
evidencio lo siguiente:

S153

% Pacientes con aparicion de Reacciones
Adversas de los Medicamentos

=S| NO

Figura 1. Frecuencia de aparicién de Reacciones
Adversas de los Medicamentos.

* Media de creatinina sérica antes del tratamiento:
0,92 mg/dL.

* Media de creatinina sérica después del trata-
miento: 0,91 mg/dL.

* Diferencia: 0,0058 mg/dL.

CONCLUSIONES

El grupo de medicamentos agonistas de GLP-1
demostré un efecto positivo sobre las variables es-
tudio (HbA1C y Peso corporal), evidenciando una
reduccién con significancia clinica y estadistica en
ambos casos.

Con respecto a su perfil de seguridad estos
medicamentos demostraron ser seguros y con apa-
ricién de reacciones adversas leves y generalmente
transitorias; por lo que es fundamental educar al
paciente en este aspecto para evitar abandonos del
tratamiento. A su vez, demostraron tener efecto apa-
rentemente neutro en la variable creatinina sérica.
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EVALUATION OF GLP-1 AGONIST EFFECTIVENESS AND
SAFETY IN PATIENTS FROM A HEALTH INSURANCE
COMPANY IN COLOMBIA

BACKGROUND

In its 2016 report, the World Health Organiza-
tion (WHO) calls for the prevention of risk factors
associated to the diabetes development, for the
improvement of therapies and for the comprehen-
sive health care of diabetic patients. The reason is
that both the number of cases and prevalence of
diabetes have increased progressively in the last
decades. According to WHO projections, diabetes
will be the seventh cause of mortality in 2030. In
addition, diabetes, and its complications, generate
large economic losses for diabetics and their fa-
milies, as well as for health systems and national
economies, regarding hospitalizations, ambulatory
care and treatments (1).

According to WHO studies, diabetes in Colom-
bia has a prevalence of 8%, representing 3% of the
mortality, and since 1998 there has been an expo-
nential increase in the number of diabetic patients,
which is estimated to continue growing due to
the prevalence of diabetes risk factors: overweight
55.8%, obesity 20.7% and physical inactivity 63.5%
().

Incretins effect-based drugs favorably reduce
glycosylated hemoglobin (HbA1C), induce weight
loss, and have a low risk of hypoglycemia, including
the so-called GLP1 receptor agonists (Liraglutide,
Exenatide, Lixisenatide and Dulaglutide) (3, 4).

According to their increasing use, it is necessary
to evaluate the response of this type of drugs from
the perspective of effectiveness and safety, conside-
ring that they are technologies of recent inclusion
with a considerable impact in the level of health
expenditure due to its high cost.

OBJECTIVE

i. To evaluate the impact on HbA1C, body weight
and serum creatinine in a sample of patients
treated with GLP-1 agonists.

ii. To perform a comparative analysis of the effec-
tiveness and safety parameters among the four
GLP-1 agonists in a sample of patients.

iii. To evaluate the safety profile in a sample of
patients of LPG agonists.

METHODOLOGY

Type of Study

Longitudinal retrospective.

Population characteristics

Population with diagnosis of Diabetes Mellitus
(DM) on treatment with GLP-1 agonist.

Sample

Among a population of patients (N = 1435)
using a GLP-1 agonist, considering a 95% confi-
dence level, it was calculated a sample size of n =
276 patients, randomly selected.

Inclusion criteria:

1. Records of interest variables (HbA1C and Body
Weight) before and after the start of treatment
with GLP-1 agonist.

ii. Diagnosis of type 2 DM

Techniques of data collection

1. Digital clinical history review.
ii. Pharmaceutical interview.

RESULTS

In order to evaluate the effectiveness of the
treatment, the means of the study variables
(HbA1C, Body Weight) were compared before and
after the start of treatment, showing a reduction in
both cases:

* Mean of HbA1C before treatment: 9.1370.
¢ Mean of HbAI1C after treatment: 7.8220.
¢ Difference: 1.3150.

* Mean of the average body weight before
treatment: 85.9324 kg.

* Mean of the average body weight after treatment:
83.5710 kg.

* Difterence: 2.3614 kg,
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In addition, a comparative analysis was perfor-
med between the 4 drugs using the Kruskal-Wallis
test, and there was not statistically significant di-
fferences in terms of effect, both on HbAIC (p =
1.126) and body weight (p =0.647)

To assess the safety of the treatment, the fre-
quency of occurrence of ADR in the sample evalu-
ated was calculated as shown in figure 1.

% Patients with Adverse Drug Reactions appearance
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Figure 1. Frequency of Adverse Drug Reactions
appearance.

The most commonly reported adverse reaction
was nausea in 13% of the patients from the sample.
In addition, a comparative analysis of the means
before and after the start of treatment in the serum
creatinine variable was performed, and the fo-
llowing was evidenced:
* Mean of serum creatinine before treatment:
0.9176 mg/dL.
* Mean of serum creatinine after treatment: 0.9118

mg/dL.
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* Difterence: 0.0058 mg/dL.
* Therapeutic Adherence: 90.5%.

CONCLUSIONS

The group of GLP-1 agonist drugs showed a
positive impact on the study variables (HbA1C and
Body Weight), showing a reduction with clinical
significance in both cases.

Regarding their safety profile, they proved to be
safe drugs with the appearance of mild and generally
transient adverse reactions, giving fundamental rea-
sons for the education of the patients in this aspect,
thus avoiding dropping the treatment. In addition,
they demonstrated an apparently neutral effect on
the serum creatinine variable.
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EVOLUCION DEL CONSUMO Y LA PRESCRIPCION DE
ANALOGOS DE INSULINA EN PACIENTES CON DIABETES
DEL DEPARTAMENTO DE ANTIOQUIA, COLOMBIA

José Jaime GIRALDO-ROJAS, MSc'; Zoraida Andrea OCAMPO-SALDARRIAGA, QF!

ANTECEDENTES

La Diabetes Mellitus (DM) es una entidad
patolégica compleja, debido a su asociacién con
multiples complicaciones microvasculares y ma-
crovasculares que conlleva a una disminucién de
la esperanza y de la calidad de vida en quienes la
padecen (1). Por ello, es considerado un problema
prioritario en salud publica (2, 3), que demanda
atencion asistencial continua, sustentada en estra-
tegias multifactoriales.

En la actualidad, la prevalencia de DM en Co-
lombia es variable y atribuible a factores socioeco-
némicos, situdndose en un 9,6% (4).

Uno de los grandes retos que debe afrontar
los organismos de salud colombianos y el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) es
el mejoramiento en la deteccidn, el acceso al trata-
miento y el incremento de control de los pacientes
con diabetes, con un gasto en salud adecuado. En
este sentido, recientemente, se ha observado en el
pais un crecimiento en la demanda de insulinas ani-
logas. Adicionalmente, hay informacién limitada
sobre su perfil de utilizacién en Colombiay se cree
que existe un consumo creciente, que conlleva una
mayor carga financiera para el SGSSS.

OBJETIVO

Determinar el comportamiento de consumo y
los patrones de prescripcion de Andlogos de Insu-
lina en un grupo de personas afiliadas al SGSSS en
Antioquia-Colombia, durante los afios 2015, 2016
y el primer semestre de 2017.

METODOS

Diseno del Estudio

Se realizé un estudio descriptivo observacional
sobre la utilizaciéon de Anilogos de Insulinas en

una poblacién de 1.622.615 de personas, afiliadas
al régimen subsidiado del SGSSS en una Empresas
Promotora de Salud (EPS) y distribuidas en 116
municipios del departamento de Antioquia.

Seleccion y descripcion de participantes

Fueron incluidos los pacientes con diagndstico
de DM tipo 1 6 2, de todas las edades y de ambos
sexos, que recibieron cualquier tipo de andlogo de
insulina durante el periodo de seguimiento.

Periodo de estudio

De enero de 2015 a junio de 2017.

Variables observadas

i. Variables demogrificas: edad, sexo.

ii. Medicamento dispensado, con su dosis respec-
tiva.

iii. Namero de pacientes y facturacién mensual por
cada medicamento.

Analisis de datos

Para el andlisis de los datos, se diseié una base de
datos en Excel 2010 permitiendo la gestién de datos
recopilados en cada una de las dispensaciones reali-
zadas. Se realizé anilisis de estadistica descriptiva.

RESULTADOS

A un total de 11.256 pacientes se les prescribié
algtn tipo de anilogo de insulina, de los cuales
7.116 (68,0%) eran mujeres y 3.347 (32,0%) eran
hombres. La edad media era de 62,1 + 16,6 afios
(rango: 1-103 afos), con una diferencia significativa
entre los hombres y las muyjeres (60,1 = 18,2 afos
frente a 63,1 = 15,7 afios; P < 0,001).

El ntimero de pacientes tratados con insulina
aniloga crece en un 131% en el tiempo observado,
mientras que el medicamento con mayor frecuencia
de prescripcién fue la insulina Glargina (87,6%),

! Cooperativa de Hospitales de Antioquia, Medellin, Colombia.

Autor de correspondencia: coordinacionaf@cohan.org.co
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con una DDD/1000Haby/dia de 2,3 para el dltimo
trimestre evaluado. La asociacién de insulinas mds
utilizada fue Glargina + Glulisina en el 82,9% de la
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poblacién observada. Los patrones de prescripcion
de estin resumidos en la tabla 1.

Tabla 1. Patrones de prescripcién de insulinas andlogas en 11256 pacientes en Colombia 2015-2017

Frecuencia de Prescripciéon Dosis Prescrita Relacién Sexo Edad
Tipo de anélogo de insulina
(n: 18294) % Media | Moda Rango (M:F) Media + DE

Glargina 9862 53,9% 35,93 33,33 10 - 600 UI 1:2,1 62,4 + 16,6
Glulisina 6758 36,9% 33,08 33,33 10 - 433,3 UI 1:2,1 60,1 + 17,3
Detemir 783 43% 36,15 20,00 10 - 180 UI 1:2,4 57,2 + 18,6
Aspart 500 2,7% 30,90 30,00 10 - 150 UI 1:2,3 55,6 + 18,9
Lispro 333 1,8% 32,13 33,33 10 - 200 UI 1:1,9 50,4 + 22,8
Degludec 56 0,3% 27,27 20,00 10 - 100 UI 1:1,8 50,8 + 22,2
Glargina U300 6 0,03% 52,50 NA 0,33-1,33 UI 1:5 53,4 5,7

Se identificé un alto porcentaje (72,26%) de
pacientes con 10 Ul/dia de insulina y un 2,37%
de los pacientes con dosis superiores a 100 Ul/dia

El costo promedio/paciente muestra un compor-
tamiento decreciente, de acuerdo a como se ilustra en
la figura 1, alcanzando su pico mis bajo en el cuarto
trimestre del afio 2016 (71,9 ddlares x paciente).

CONCLUSIONES

Se evidencia un aumento en el consumo y la
prescripcién de Insulinas andlogas, medido me-

diante el incremento en la DDH/1000/Dia para
cada una de los principios activos evaluados. La
insulina andloga mas usada es la glargina, que guar-
da relacién con los usos habituales de los firmacos
en insulinizacién basal. El costo promedio mes/
paciente en terapia con anilogo de insulina tiende a
disminuir. La informacién contenida en el presente
estudio puede ser utilizada por los diferentes actores
del sistema para tomar decisiones dirigidas a mejo-
rar la atencidn sanitaria de los pacientes diabéticos.
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Figura 1. Evolucién de la facturacién promedio por paciente en una EPS-s, (en délares estadounidenses - Ajustados
seglin la tasa representativa del mercado emitida por el Banco de la Reptblica, Colombia)
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EVOLUTION OF INSULIN ANALOGS CONSUMPTION
AND PRESCRIPTION IN DIABETIC PATIENTS TREATED IN
ANTIOQUIA - COLOMBIA

BACKGROUND

Diabetes Mellitus (DM) is a complex pathologi-
cal condition, as it is related to multiple micro and
macro vascular complications, which decrease the
life quality and expectancy to those who suffer it.
That is the reason why it is considered a priority
problem for public health (2-3), demanding conti-
nuous care based on multifactorial risk.

Nowadays, Diabetes Mellitus prevalence in
Colombia is variable and it is attributed to socioeco-
nomic factors, which, according to the International
Diabetes Federation, corresponds to 9.6% of the
population with this disease (4).

One of the greatest challenges to be faced by Co-
lombian health organisms and the SGSSS —Sistema
General de Seguridad Social en Salud- is the impro-
vement in detection, treatment access and control
of increasing clinical indicators of diabetic patients
with a sustainable health expenditure that does not
disturb the national economy budget.

In recent years, Colombia has experienced a
rapid growth on medicines demand of the analogue
insulin group; therefore, facts as the limited infor-
mation that exists about the utilization profile of
this therapeutic family in our country, the growing
consumption and the financial costs it carries, en-
courage this study to determine the behavior of the
use of analogue insulin in a Colombian population.

OBJECTIVE

To determine the consumption behavior and the
prescription patterns of Insulin Analogs in a group
of SGSSS enrolled people at Antioquia-Colombia,
between 2015, 2016 and first semester of 2017.

METHODOLOGY

Study Design

A descriptive statistics analysis was made to
analyze the use of Insulin Analogs on a population
of 1622615 people enrolled in the SGSSS subsidized

health regime in an EPS-s, and distributed in 116
municipalities in Antioquia.

Selection and description of participants

All age and both gender patients with a diagnos-
tic of DM (type 1 or 2) that received any type of
Insuline Analogs during the analysis period were
included.

Study period
January 2015 — June 2017.

Variables

1. Demographic variables: Age, gender.

ii. Dispensed medicines with their respective doses.

iii. Number of patients and monthly registered
value for each medicine.

Data Analysis

An Excel 2010 data set was designed. It allowed
making an appropriate data management for every
dispensed medicament. A descriptive statistical
analysis also was made.

RESULTS

11256 patients from the total population were
prescribed with Insulin Analogs. 7166 (68.0%) of
them were female and 3347 (32.0%) male. Average
age was estimated as 62.1 = 16.6 years (range: 1-103
years) with a significant difference between women
and men (60.1 = 18.2 years and 63.1 * 15.7 years
respectively; P < 0,001).

The number of treated patients with Insulin
Analogs increased 131% for the studied period. The
most prescribed medicine was Glargina Insulin
(87.6%), with a 2.3 DDD/1000Hab/day for the last
trimester.

The most used Insulin Association was
Glargie+Glulisine, with an 82.9% of total studied
population. Prescription patterns of these hypo-
glycemic agents are summarized in the next table.
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Table 1. Prescription patterns of Insulin Analogs in Colombia 2015-2017.

Prescription Frequency Prescribed Doses Gender relation Age
Type of insulin analogue
(n:18294) % Mean Mode Range (M:F) Mean + AD

Glargina 9862 53,9% 35,93 33,33 10 - 600 UL 1:21 62,4 + 16,6
Glulisine 6758 36,9% 33,08 33,33 10 - 433,3 UI 1:2,1 60,1 + 17,3
Detemir 783 4,3% 36,15 20,00 10- 180 UI 1:2,4 57,2 + 18,6
Aspart 500 2,7% 30,90 30,00 10 - 150 UI 1:2,3 55,6 + 18,9
Lispro 333 1,8% 32,13 33,33 10 - 200 UI 1:19 50,4 + 22,8
Degludec 56 0,3% 27,27 20,00 10 - 100 UT 1:1,8 50,8 + 22,2
Glargina U300 6 0,03% 52,5 NA 0,33-1,33 Ul 1:5 53,4 5,7
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Figure 1. Average registered cost evolution per patient (USD - Adjusted to TRM (Banco de la Republica, Colombia).

A high percentage (72.26%) of patients had a
10 Ul/day insulin dose, and 2.37% had a dose su-
perior to 100 Ul/day. The average cost per patient
decreased, and is displayed in figure 1, getting its
higher point at the 4™ trimester of 2016 (7.1 USD
dollars per patient).

CONCLUSIONS

It was evidenced the increase in consumption
and prescription of analogue insulins, measured by
the increase in the DDH/1000/day for each of the
insulins evaluated. The most widely used analogue
insulin is the glargine, which relates to the common
uses of drugs in basal insulin. The average cost for
month/patient in insulin analogue therapy tends to
decrease. Information contained in this study may
be used by the different players of the health system
to make decisions aimed to improve health care of
patients with diabetes.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflicto de in-
tereses.
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EXPERIENCIA DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
CON EL USO DE INFLIXIMAB EN UNA INSTITUCION
PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD COLOMBIANA

Deisy BASTIDAS-RINCON, Esp. Epidemiologia; Ilsa Yadira PARRADO-FAJARDO, Msc',
Diana DIAZ-AYALA, MSc', Luis LEZAMA-RODRIGUEZ, QF', Roberto TORRES-GUERRERO, QF',
Duwan ECHEVERRIA, QF', Marfa Fernanda RUIZ-LAITON, QF!

ANTECEDENTES

El Infliximab es un inhibidor del factor de
necrosis tumoral alfa (TNF-alfa), un anticuerpo
monoclonal quimérico humano de origen murino
que se une con alta afinidad la forma soluble y a la
transmembrana del TNF, pero no a la linfotoxina
(TNF-beta) (1).

En el 2013 un Biosimilar del medicamento
Infliximab (Remicade®) fue aprobado para ser
comercializado en la Unién Europea, el producto
desarrollado por Celltrion fue comercializado como
Remsima® (2).

Se cuenta con dos estudios de referencia:

1. Estudio de extensién (PLANETAS) que com-
para eficacia y seguridad en pacientes con AR
con el cambio de molécula de referencia (MR)
a Biosimilar (CT-P13), continuando el trata-
miento con esta ultima, observando eficacia
y tolerabilidad comparables en pacientes que
cambiaron de MR a CT-P13 durante un afio y
aquellos que recibieron este dltimo durante 2
anos (3).

2. Estudio observacional de Infliximab Biosimilar
en tratamiento de enfermedad inflamatoria
intestinal, el cual concluyé que éste es eficaz 'y
bien tolerado en pacientes con Enfermedad de
Crohn o Colitis Ulcerativa (4).

En Colombia el Infliximab estd aprobado para el
tratamiento de la Enfermedad de Crohn moderada
a severa, Colitis Ulcerativa activa severa, Artritis
Reumatoide, Espondilitis Anquilosante, Artritis
Psoridsica y como medicamento de segunda linea
en pacientes con psoriasis moderada a severa (5).

OBJETIVO

Describir los resultados del Programa de Farma-
covigilancia Intensiva con la molécula Infliximab
Innovador y Biosimilar, desde junio de 2015 hasta
junio de 2017 en una IPS colombiana.

METODOS

Disefio

Estudio retrospectivo observacional en pacientes
que recibieron Inflixmab entre junio 2015 a junio
2017 en una IPS colombiana de los cuales se report6
sospechas de reacciones adversas a los medicamen-
tos (RAM) vy fallos terapéuticos (FT).

Se tuvo en cuenta 71 casos de farmacovigilancia
reportados, de pacientes que recibieron Inflixmab.

Recoleccion de la informaciéon

Se utilizé las bases de aplicaciéon de medica-
mentos y las bases de farmacovigilancia con sus
respectivos andlisis.

Evaluacion de la informacion

Se analizé los reportes de un programa de far-
macovigilancia en una IPS colombiana dedicada a
la aplicacién y monitorizacién de medicamentos en
los pacientes objeto del presente estudio.

El estudio incluyé todos los informes esponti-
neos de eventos adversos notificados a Infliximab
para el tratamiento de distintas patologfas autoin-
munes con indicaciones aprobadas en Colombia,
sin encontrar usos fuera de las mismas.

' Programa de Farmacovigilancia-Audifarma. Colombia.

Autor de correspondencia: deisy.bastidas@audifarma.com.co
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La gravedad de los eventos adversos fue evaluada
segtn los criterios de la OMS (6), y la causalidad
de las RAM presentadas mediante el algoritmo
de Naranjo y FT, de acuerdo al algoritmo de la
Universidad Nacional de Colombia.

En la evaluacién se identificé pacientes que
presentaron RAM al Innovador, al Biosimilar y
pacientes que tuvieron variabilidad (uso alternado
de las dos marcas) entre ellos.

RESULTADOS

Entre junio de 2015 y junio de 2017 fueron
reportados 71 eventos adversos a Infliximab en
las marcas actualmente aprobadas en Colombia, a
saber: Innovador y Biosimilar.
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E145.1% de los reportes corresponden a eventos
adversos serios, mientras que el 54.9% a eventos
adversos no serios. De los eventos serios, el 68.8%
corresponde a FT.

En la tabla 1 se presenta la distribucién de los
grupos analizados acorde con el ntimero de casos
y la gravedad de la RAM.

Las relaciones de causalidad mis frecuentes co-
rresponden a posible (41.7%) y probable (37.5%). En
cuanto a fallos terapéuticos, el 78.3% de los casos se
relacionan con el dominio “Posiblemente asociado al
uso del medicamento”. Los casos de RAM y FT cuya
causalidad corresponde a condicional y “No se cuenta
con informacion suficiente para el andlisis”, presentan
una menor frecuencia 8.3%y 8.7%, respectivamente
(Figura 1).

Tabla 1. Grupos en tratamiento con Infliximab analizados.

Asociacion aplicaciones vs RAM Tipo RAM Gravedad Sexo
Poblacién S}j‘l‘l‘ctii‘gni‘z Cd*:‘rzmi Prevalencia | A | BB | CC | FF | Serio | No serio| MM | FF
Innovador 393 10 2.5% 2 2 |- 6 6 4 5 5
Innovador/Biosimilar 1715 54 3.1% 21 | 16 | 2 15 22 32 27 27
Biosimilar 122 7 5.7% 4 2 | —-11 4 3 4 3

17
16
15
14
13
12
11

#RAM

O B N W A U O N ® ©

da1 |

INNOVADOR

INNOVADOR/BIOSIMILAR

Definitiva

= Probable

B Posible

= Condicional

Improbable

Posiblemente asociado al uso del medicamento

5.70

Posiblemente es la efectividad de la intervencién

No se cuenta con informacion suficiente para el andlisis

——Prevalencia

BIOSIMILAR

Figura 1. Causalidad y prevalencia de RAM y fallos terapéuticos.

De los casos evaluados, el 76.1% de los reportes
estuvieron asociados al grupo en el que se presentd
variabilidad entre las marcas. Del total de las RAM
analizadas, un 28.2% corresponde a reacciones de
hipersensibilidad (tipo B) y el 38.0% corresponden

a reacciones asociadas a la dosis y/o al mecanismo
de accién (tipo A).

De los tres grupos evaluados, la prevalenciade RAM
y FT respecto del ntimero de aplicaciones fue: (2.5%),
Innovador/Biosimilar (3.1%) y Biosimilar (5.7%).
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CONCLUSIONES

Por un lado, un alto porcentaje de los reportes
analizados estuvo asociado a la variabilidad de uso
entre el medicamento Innovador y Biosimilar, lo
que pudo favorecer la aparicion del evento. La infor-
macién indica que no se debe presentar variabilidad
en el uso de los medicamentos si hay respuesta
adecuada al tratamiento. Es necesario realizar mis

Vitae 24 (Supl. 1); 2017

estudios que evalten la efectividad y seguridad
de los cambios de tratamiento entre Innovador y
Biosimilar.

Por otro lado, el mayor ntimero de reportes de
FT encontrados estuvieron asociados al dominio
“Posiblemente asociado al uso del medicamento”, lo que
estd relacionado con pérdida de continuidad de la
terapia por inconvenientes administrativos, contra-
indicaciones y problemas de adherencia.

PHARMACOVIGILANCE PROGRAM EXPERIENCE USING
INFLIXIMAB IN A COLOMBIAN HEALTH PROVIDING
INSTITUTION (IPS)

BACKGROUND

Infliximab is an inhibitor of the alpha-tumoral
necrosis factor (Anti TNF), a human chimeric
monoclonal antibody of murine origin that binds
with high affinity both to the soluble form and to
the transmembrane form of TNF, but not to lym-
photoxin (TNE) (1).

In 2013, a biosimilar of Infliximab drug (Remi-
cade®) was approved for commercialization in the
European Union. The product was developed by
Celltrion and labeled as Remsima® (2).

There are two reference studies:

1. Extension study (PLANETAS), which compa-
res efficacy and safety in RA patients, based on
switching from reference molecule (MR) to the
Biosimilar (CT-P13), continuing treatment with
the latter, while observing comparable efficacy
and tolerability in patients who switched from
from MR to CT-P13 during one year, and in
those who received the latter for 2 years (3).

2. Observational study of Biosimilar Infliximab in
the treatment of inflammatory bowel disease,
which concluded that it is effective and well
tolerated by patients with Crohn’s disease or
ulcerative colitis (4).

In Colombia, Infliximab was approved for the
treatment of moderate to severe Crohn’s disease,
severe active ulcerative colitis, rheumatoid arthri-
tis, ankylosing spondylitis, psoriatic arthritis, and
as a second-line drug in patients with moderate to
severe psoriasis (D).

OBJECTIVES

Describe the results of the intensive pharmaco-
vigilance program with the reference Infliximab
molecule and Biosimilar, between june 2015 and
june 2017 in a colombian IPS.

METHODOLOGY

Design: Observational retrospective study in
patients who received Infliximab between June
2015 and June 2017 in a Colombian IPS, from
whom were reported with suspicions of adverse
drugreaction (ADR) and therapeutic failures (TF).

Seventy-one cases of pharmacovigilance repor-
ted in patients receiving Infliximab were included.

Collection of information: Drug application
bases and pharmacovigilance bases with their res-
pective analyzes were used.

Evaluation of the information: It was analy-
zed the reports of a Pharmacovigilance Program in
a Colombian IPS dedicated to the application and
monitoring of drugs in the patients of the present
study.

The study included all spontaneous reports
of adverse events notified to Infliximab for the
treatment of different autoimmune pathologies
with indications approved in Colombia, without
any oft-label uses.

The severity of adverse events was assessed ac-
cording to WHO criteria (6) and the ADR causality
presented through the algorithm of Naranjo and
the TF according to the algorithm of Universidad
Nacional de Colombia.



Vitae 24 (Supl. 1); 2017

The evaluation identified patients who presented
ADR to the reference molecule, to the Biosimilar,
and patients who had variability (alternating use of
the two brands) among them.

RESULTS

Between june 2015 and june 2017 it was found
71 reports of adverse events to Infliximab in the
marks currently approved in Colombia (reference
molecule and Biosimilar).

The 45.1% of the reports correspond to serious
adverse events, while the 55.4% to not serious

Table 1. Groups analyzed in treatment with Infliximab.
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adverse events. Among the serious events, 68.8%
correspond to TF.

The distribution of analyzed groups according
to the number of cases and the severity of the ADR
is shown in table 1.

The most frequent causal relations correspond
to possible (41.7%) and probable (37.5%). As for
therapeutic failures, 78.3% of the cases relate to the
domain “possibly associated with the use of the drug”. The
cases of ADR and TF whose causality corresponds
to conditional and “not enough information is available
for analysis”, have a lower frequency of 8.3% and
8.7%, respectively (figure 1).

Applications vs ADR ADR Type Severity Sex
Population # applications | # ADR | Prevalence | A| B | C | F | Serious | Not serious | M | F
Reference molecule 393 10 2.5% 212 |-—--|6 6 4 5[5
Reference molecule/ 1715 54 31%  |21|16) 2 [ 15| 22 32 27|27
Biosimilar
Biosimilar 122 7 5.7% 412 (-1 1 4 3 413

P A
S B N W A O o N

# ADR

O B N W A U O N B ©

2.50

ol u

REFERENCE MOLECULE

REFERENCE MOLECULE/BIOSIMILAR

Figure 1. Causality and prevalence of ADR and TF.

Among the cases evaluated, 76.1% of the reports
were associated with the population in which there
was variability between brands. Of the total number
of ADRs analyzed, 28.2% correspond to hypersen-
sitivity reactions (type B) and 38.0% correspond to
reactions associated with the dose and/or mecha-
nism of action (type A).

Of the three populations evaluated, the pre-
valence of ADR and TF concerning the number
of applications was as follows: reference molecule
(2.5%), reference Molecule/Biosimilar (3.1%) and
Biosimilar (5.7%).

Certain
= Probable
. Possible
= Unclassified

Unlikely

Possibly associated with drug use
5.70

Possibly the effectiveness of the intervention
Not enough information is available for the analysis

——Prevalence

BIOSIMILAR

CONCLUSIONS

On one hand, a high percentage of the analy-
zed reports was associated to the variability of
use between the drug Innovator and Biosimilar,
which could favor the appearance of the event. The
information indicates that there should be no varia-
bility in drug use if there is an adequate response
to treatment. More studies are needed in order to
evaluate the effectiveness and safety of treatment
changes between Innovator and Biosimilar.
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On the other hand, the highest number of FT
reports found were associated with the “Possibly as-
sociated to drug use” domain, which is related to loss of
continuity of therapy due to administrative inconve-
niences, contraindications and adherence problems.
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FRECUENCIAY TIEMPO LIBRE DE APARICION
DE SINDROME MANO PIE EN PACIENTES CON
CAPECITABINA'Y RASH EN PACIENTES CON EFAVIRENZ

Juan E TABARES, Esp. Gerencia Servicios Salud'; Robinson HERRERA, MSc';
Ana M RESTREPO, MSc!; Maria ] GALVIS, MSc!; Paulo A GIRALDO, MSc!;
Juan A SERNA MSc'; Jorge | ESTRADA, MSc"

ANTECEDENTES

Una Reaccién Adversa a los Medicamentos
(RAM) se define como una respuesta nociva e
inesperada a la farmacoterapia, la cual ocurre en
las dosis normalmente utilizadas (1). Esta proble-
matica en salud es una de las principales razones
de interrupcién del tratamiento farmacolégico por
parte de los pacientes, la cual ha sido catalogada
como una de las situaciones que en mayor medida
predicen una insuficiente adherencia y un factor
de riesgo para obtener una menor calidad de vida
relacionada en salud (2-4).

Aunque son pocas las RAM clasificadas con una
alta prevalencia y/o severidad, diversas publicaciones
cientificas demuestran la gran importancia que im-
plica hacer un seguimiento estrecho a su aparicién 'y
manejo, debido a la alta asociacién con la aparicién
de desenlaces clinicos negativos (2, 5-8).

En +helPharma IPS la hipersensibilidad cuti-
nea por efavirenz en pacientes con VIH/SIDA y el
sindrome mano-pie por capecitabina en pacientes
con cincer cumplen a cabalidad con estos criterios.
La literatura reporta hasta un 20% de rash al medi-
camento antirretroviral (2, 9, 10) y hasta un 56% de
sindrome mano-pie al citostitico (7, 10). Aunque
estas RAM no son potencialmente mortales, com-
prometen la adherencia y por ende la efectividad
del tratamiento en esta poblacién (7).

Detectar y abordar dicha problemitica debe
convertirse en una prioridad para las instituciones
en salud. Por tanto, este trabajo permitird conocer
la prevalenciay el tiempo necesario para la aparicién
de la RAM luego del inicio del tratamiento, con
miras a generar estrategias que mejoren e impacten
de forma positiva la adherencia y calidad de vida
del paciente.

OBJETIVO

Determinar la prevalencia y tiempo transcu-
rrido entre el inicio del tratamiento farmacolégico
y la presencia de RAM en la poblacién objeto del
estudio.

METODOS

Estudio descriptivo en una cohorte dindmica,
con andlisis de supervivencia en pacientes diag-
nosticados con VIH/SIDA que reciben por primera
vez efavirenz o cincer que inician capecitabina. El
periodo de captacién estuvo comprendido entre
enero de 2012 y diciembre de 2016. Se realiz6 un
seguimiento durante 6 meses a cada paciente. La
variable de interés fue la aparicién de la RAM.

Se trabajé con la totalidad de la poblacién dispo-
nible (n: 4.595 pacientes). Los pacientes censurados
fueron los fallecidos, desvinculados al programa de
atencion o los que no presentaron el desenlace de
interés en el periodo de observacion.

Durante el anlisis univariado se hizo medidas
de resumen (tendencia central, posicién y disper-
sién), frecuencias absolutas o relativas y prueba de
hipétesis de normalidad para definir comporta-
miento de distribucién de variables cuantitativas.
Ademas, el test de Kaplan Meier para definir la
probabilidad de aparicién del desenlace de interés
en funcién del tiempo. S¢ utiliz6é un nivel de con-
tianza del 95% y una potencia de 80%, con un error
alfa de 0,05.

RESULTADOS

El 10% de los pacientes con capecitabina presen-
taron sindrome mano-pie en un tiempo mediano
de 26 dias [rango-intercuartilico 9-67]; por su parte

! +helPharma IPS. Medellin, Colombia.

Autor de correspondencia: jestrada@helpharma.com
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el 5% de los pacientes en tratamiento con efavirenz
presentaron la RAM en un tiempo mediano de 13
dfas [Rango-intercuartilico 10-17].

La prevalencia de sindrome mano-pie por cape-
citabina fue mayor que la de rash por efavirenz, pero
el tiempo libre de RAM fue menor en los pacientes
con el Antirretroviral [Ver figura 1 (Figura comple-
to) y figura 2 (ampliacién del figura 1)].
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Figura 1. Tiempo libre de aparicién de la RAM discriminado por medicamento.

Figura 1. Tiempo libre de aparicién de la RAM
discriminado por medicamento.
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Figura 2. Figura ampliado del tiempo libre de aparicién
de la RAM, discriminado por medicamento.

CONCLUSIONES

El 100% de los pacientes que inician efavirenz
deben ser acompanados estrechamente por el Segui-
miento Farmacoterapéutico al menos los primeros
15 dias del tratamiento y los que inician capecitabina
por los primeros 26 dias. Ademads, conocer el tiempo
libre de aparicién de la RAM, permite la prioriza-
cién de la poblacién por parte del farmacéutico y a
su vez la creacién de intervenciones que impacten
en la adherencia del tratamiento farmacoldgico y
por ende en los resultados de salud.
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FREQUENCY AND FREE TIME OF HAND-FOOT
SYNDROME ONSET IN PATIENTS WITH CAPECITABINE,
AND RASH IN PATIENTS WITH EFAVIRENZ

BACKGROUND

An adverse drug reactions (ADM) is a bad and
unexpected response to the pharmacotherapy,
which occurs in commonly used doses.

This health problem is one of the main reasons
for the interrupting the pharmacological treatment
by the patients, it has been classified as one of the
situations that predict an insufficient adherence
and a risk factor to obtain a lower quality of life
related to health.

Although there are few ADM classified with
high prevalence and/or severity. Several scientific
publications show the importance of closely mo-
nitoring to their onset and management, because
there is a high association with the occurrence of
negative clinical outcomes.

Literature reports up to 20% of rash to antiretro-
viral medicine (Skin hypersensitivity by efavirenz
in patients with HIV/AIDS) and 56% of hand-foot
syndrome to cytostatic (Hand-foot syndrome by
capecitabine in patients with cancer). Although
these ADM are not life threatening, they compro-
mise adherence and the effectiveness of treatment
in this population.

Detecting and approaching this problem should
become a priority for health institutions. Therefore,
this study will allow to know the prevalence and
time required for onset of ADM after initiation
of treatment, aiming to generate strategies that
improve and give a positive impact in the patient
adherence and quality of life.

OBJECTIVE

To determine the prevalence and time between
the beginning of pharmacological treatment and the
presence of ADM in the study population.

METHODOLOGY

A descriptive study in a dynamic cohort with
survival analysis in patients diagnosed with HIV/
AIDS receiving at first time efavirenz, or patients
with cancer who initiate with capecitabine. The
catchment time was January 2012 and December
2016. The follow-up was performed during 6
months in each patient. The variable of interest is
the onset of ADM.

We worked with the total population available
(n: 4.595 patients). The censored patients were the
deceased, disassociated to the care program or those
who did not show interest in the outcome of the
observation period.

During the Univariate analysis we worked with
summary measures (Central tendency, position and
dispersion), absolute or relative frequencies, and
normality test to define the distribution of quanti-
tative variables. In addition, it was used the Kaplan
Meier test to define the probability of appearance
of the outcome of interest as a function of time. We
used a 95% of confidence and 80% of power with
2 0.05 alpha error.

RESULTS

The 10% of patients who used capecitabine
had hand-foot syndrome in a mean of 26 days
[Interquartile range 9-67]; the 5% of patients with
efavirenz had the ADM in a mean of 13 days [In-
terquartile range 10-17].

The prevalence of hand-foot syndrome by cape-
citabine was greater than the rash by efavirenz, but
the free time of ADM was lower in patients with
the Antiretroviral (see figure 1 and 2).
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Figure 1. Free time of ADM appearance discriminated
by medication.

CONCLUSIONS

The 100% of patients that beginning with efa-
virenz should be closely monitored for at least the
first 15 days of treatment and those who initiate
with capecitabine for the first 26 days.

Likewise, it is important to know the free time
of ADM onset, allowing the prioritization of the
population by the pharmacist and the creation
of interventions that impact on the adherence of
pharmacological treatment and health outcomes.
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GENERACION DE UN METODO DE CLASIFICACION DE
PACIENTES DEL PROGRAMA DE GESTION AVANZADA
DE MEDICAMENTOS EN FUNCION DEL RIESGO
FARMACEUTICO

Andrea FRANCO-SIERRA, Esp. EPI'; Miguel AMEZQUITA, Esp. EPI%;
Javier OSPINA, Esp. EPI?; Francisco PALOMINO, QF?

ANTECEDENTES

Los eventos adversos asociados al uso de medi-
camentos, que a menudo son prevenibles, son una
causa frecuente de enfermedad, discapacidad o in-
clusive de muerte. En términos de salud publica, los
eventos adversos han sido reconocidos como una de
las categorias mis importantes de las enfermedades
latrogénicas en cuanto a morbimortalidad, ademis
de tener un alto impacto a nivel ético y econémico
(1). Adicionalmente, la incidencia de eventos adver-
sos en los servicios ambulatorios de Latinoamérica
segtin los resultados del estudio AMBEAS es igual
al 2,4%, y el 59% estin asociados con la medicacién
(2). Los sistemas de salud actuales, caracterizados
por una demanda alta y constante de servicios
sanitarios, necesitan conocer detalladamente a sus
pacientes para identificar prioridades de atencién.
Por esta razén, se busca estrategias que permitan la
clasificacién de la poblacién, para identificar grupos
con distintas prioridades sanitarias. Asi pues, las
herramientas estadisticas son ttiles para identificar
y clasificar grupos de interés, en este caso sanitario,
de forma que sea posible la identificacién de pobla-
ciones con distintas prioridades (3).

En la conceptualizacién de la Atencién Farma-
céutica, la priorizacién de las necesidades de los
pacientes tanto a escala individual como colectiva es
un requerimiento para aumentar la eficiencia de los
recursos (4, 5). Garantizar la cobertura del 100% es
fundamental debido a que se favorece los resultados
clinicos de los pacientes y se da cumplimiento a lo
establecido contractualmente con los clientes.

OBJETIVO

Estratificar la poblacién del Programa Gestién
Avanzada de Medicamentos (GAM) en funcién

de las variables sociodemogrificas y relacionadas
con el medicamento para determinan el riesgo
farmacéutico.

METODOS

Se realizé un estudio observacional descriptivo
en la poblacién de pacientes pertenecientes al pro-
grama GAM de julio a diciembre de 2016 (n: 8919).
Para la segmentacidn se utilizé las siguientes varia-
bles: 1) Estrecho margen terapéutico, ii) Polifarmacia
y i) Grupo de edad. La construccién del modelo
se realizé sobre una muestra de 163 pacientes, la
cual fue determinada por un muestreo aleatorio
simple (MAS). Se disefié un formato en Excel para
registrar y ponderar los datos de los pacientes. El
andlisis estadistico fue realizado mediante el soft-
ware R versién 3.0.

RESULTADOS

El criterio de la varianza intragrupal permitié
definir tres grupos (riesgo bajo, riesgo medio, riesgo
alto) como el ntimero adecuado para segmentar la
poblacién (Ver figura 1).

tacion de paci

Componente 2
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Figura 1. Segmentacién de pacientes.
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En el grupo de riesgo alto, 55 pacientes (1%) re-
portaron el mayor puntaje, considerdndose priorita-
rios para intervencioén. Las caracteristicas y nimero
de pacientes clasificados por cada segmento durante
el periodo de anilisis son resumidos en la tabla 1.

Tabla 1. Clasificacién del riesgo farmacéutico en los
pacientes GAM entre Julio-diciembre 2016.

Grupos e Numero de
. Caracteristicas . o

establecidos pacientes (%)
Adultos jévenes sin medicamen-

Riesgo bajo | tos de uso crénico o estrecho 3160 (35)
margen terapéutico
Adultos mayores que no tienen

. . | medicamentos de uso crénico o

Riesgo medio . 2578(29)
medicamentos de estrecho mar-
gen terapéutico
Pediitricos o personas con me-

Riesgo alto dicamentos de uso crénico o de 3445(39)
alto riesgo

Vitae 24 (Supl. 1); 2017

CONCLUSIONES

Los métodos estadisticos de clasificacién no
supervisados son una herramienta complementaria
adecuada para gestionar de manera eficiente los
programas de Atencién Farmacéutica, contribu-
yendo a la priorizacién de las intervenciones en
poblaciones de gran tamaiio en el contexto de escasa
informacién. La reproducibilidad y aplicacién de
estas metodologias en otros escenarios del ejercicio
del profesional farmacéutico contribuird significa-
tivamente en la seguridad del paciente, efectividad
de los medicamentos y sostenibilidad financiera del
sistema de salud.

METHOD OF CLASSIFICATION OF PATIENTS
PARTICIPATING IN THE PROGRAM OF ADVANCED
MANAGEMENT OF DRUGS ACCORDING TO THE
PHARMACEUTICAL RISK

BACKGROUND

Adverse drug events, which are often preventa-
ble, are a frequent cause of disease, disability or even
death. In the context of public health, adverse events
have been classified as one of the most important
categories of iatrogenic diseases in terms of mor-
bidity and mortality, besides having a high ethical
and economic impact. (1) In addition, according to
AMBEAS study results, the incidence of adverse
events in outpatient services in Latin America is
2.4%, and 59% are associated with medication (2).
Current health systems, characterized by a high
and constant demand for health services, need to
thoroughly know their patients, in order to identify
priorities. For this reason, it is important to find
strategies that allow classification of populations
and identification of groups with different health
priorities. Statistical tools are therefore useful for
identifying and classifying groups of medical inter-
est, so that the categorization of populations with
different priorities is possible (3).

In the conceptualization of the pharmaceutical
care, the prioritization of patients’ needs, both

individually and collectively, is a requirement to
increase the efficiency of resources (4, 5). Ensuring
a 100% coverage is fundamental because it favors
the clinical results of the patients and allows the ful-
fillment of the contractual agreements with clients.

OBJECTIVE

To stratity the population of the Advanced Ma-
nagement of Drugs (GAM) program according to
sociodemographic and drug-related variables in
order to determine the pharmaceutical risk.

METHODOLOGY

Descriptive observational study conducted with
the population of patients participating in the GAM
program from July to December 2016 (n: 8919).
Segmentation was carried out using the variables:
1) Therapeutic index, ii) Polypharmacy and iii) Age.
The model was constructed on a sample of 163
patients determined by simple random sampling
(SRS). An Excel format was designed to record and
weigh patient data. Statistical analysis was perfor-
med using the R software, version 3.0.
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RESULTS

The intra-group variance criterion allowed the
definition of three groups (low risk, medium risk
and high risk) as the adequate number for segmen-
ting the population (See figure 1).

Datiant caamantatinn

2
Component 2

Component 1

Figure 1. Patient Segmentation.

In the high-risk group, 55 patients (1%) reported
the highest score, so they were considered as a prio-
rity for intervention. Characteristics and number
of patients classified by each segment during the
analysis term are summarized in table 1.

Table 1. Pharmaceutical risk classification in GAM
patients between July and December 2016.

Established . . Number of
Characteristics . o
groups patients (%)
Young adults without chronic-use
Low risk drugs or narrow therapeutic index 3160 (35)
drugs
Medium Older adults without chronic-use
risk drugs or narrow therapeutic index 2578 (29)
drugs
L Children or people with chronic-
High risk use drugs or high-risk drugs 3445 (39)
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CONCLUSIONS

Unsupervised statistical methods of classifi-
cation are a suitable complementary tool to effi-
ciently manage pharmaceutical care programs,
contributing to prioritization of interventions in
large populations, in contexts of limited amount
of information. Reproducibility and application
of these methodologies in other scenarios of the
professional pharmaceutical practice will contribute
significantly to patient safety, drug effectiveness and
financial sustainability of the health system.
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INCIDENCIA DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS
PRESENTADAS EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
REUMATOLOGICA TRATADOS CON METOTREXATO

Argelia LOPEZ-LUNA, MD"; Magaly SANDOVAL-LIMON QFB!,
Reyna MURILLO-VAZQUEZ PhD?, Veneralda MENDEZ-LEGASPI QFB?

ANTECEDENTES

El metotrexato (MTX) es un firmaco antimeta-
bolito de la familia de los folatos, estructuralmente
similar al dcido félico y un inhibidor competitivo
de la dihidrofolato reductasa, utilizado en el trata-
miento de enfermedades malignas como: leucemia,
cancer de mama, linfomas y afectacién del sistema
nervioso central, coriocarcinoma, enfermedades
trofobldsticas y osteosarcoma (1). El MTX es
también un inmunosupresor para el tratamiento
de la artritis reumatoide y otras enfermedades au-
toinmunes tales como psoriasis y sarocoidosis. Las
dosis altas de MTX han sido asociadas con diversas
toxicidades del SNC, higado, rifién, médula 6sea,
sistema gastrointestinal y, particularmente, mucosa

oral (2 - 4).

OBJETIVO

Evaluar la incidencia de SRAM (Sospecha de
Reacciones Adversas a Medicamentos) relacionadas
con el tratamiento de MTX en pacientes hospitali-
zados en un Hospital de Zacatecas, México y diag-
nosticados con enfermedad reumatolégica y LLA.

METODOS

Se realizé un estudio prospectivo de sospechas
de reacciones adversas al MTX. Se recogi6 la in-
formacién de 32 pacientes del Hospital General de
Zacatecas que tenfan MTX; ademds, se realizé en-
trevistas a los pacientes que recibieron tratamiento
farmacoterapéutico. Posteriormente, se realizé el
seguimiento durante el periodo de junio a diciem-
bre de 2016. Ademads, cada SRAM fue registrada y
notificada al Centro Estatal de Farmacovigilancia
(CEFV) de acuerdo con los protocolos establecidos
(5-38).

RESULTADOS

Se incluyé 23 pacientes con MTX SRAM, 16 pa-
cientes (69,5%) (ver figura 1) con LLA. Los SRAM
mis frecuentes son pancitopenia (14%) y niuseas
(10,5%). La causalidad evaluada con el Algoritmo
de Naranjo fue probable (56,5%), definida (41,3%)
y posible (2,1%). Las notificaciones fueron clasifica-
das en grado 2 (55%) y grado 3 (45%). La severidad
fue moderada (59%), leve (24%) y grave (17%). El
64% de las RAM fueron graves y el 36% no graves.

Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (SRAM)
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Figura 1. Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos

CONCLUSIONES

La frecuenciay la intensidad de SRAMs al MTX
son preocupantes, pues son la opcién mas comuin
del firmaco para los tratamientos de enfermedades
oncoldgicas y reumatoldgicas. El factor mis im-
portante que se ha investigado hoy en dia son las
variaciones genéticas o polimorfismos asociados
con reacciones adversas al MTX. Cada paciente
puede responder de manera diferente al tratamiento
con MTX, esto depende mucho de si tienen o no
los polimorfismos asociados con la toxicidad MTX.
La predisposicién genética afecta al 10% al 30% de
los pacientes tratados con MTX.

! Universidad Auténoma de Zacatecas. Zacatecas, México.

2 Hospital General. Zacateca, México.

Autor de correspondencia: mariaa.lopez@hotmail.com
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INCIDENCE OF ADVERSE REACTIONS SUSPECTED IN
PATIENTS WITH RHEUMATOLOGICAL DISEASE TREATED
WITH METHOTREXATE

BACKGROUND

Methotrexate (MTX) is an antimetabolite drug
from the folate family, structurally similar to folic
acid and a competitive inhibitor of dihydrofolate
reductase, used in the treatment of malignant di-
seases such as: leukemia, breast cancer, lymphomas,
central nervous system involvement (CNS), chorio-
carcinoma, trophoblastic diseases and osteosarcoma
(1). MTX is also an immunosuppressant for the
treatment of rheumatoid arthritis and other autoim-
mune diseases such as psoriasis and sarocoidosis.
High doses of MTX have been associated with
various toxicities of the CNS, liver, kidney, bone
marrow, gastrointestinal system and particularly
oral mucosa (2 - 4).

OBJECTIVE

To evaluate the incidence of SRAM (Suspected
Adverse Drug Reactions) related to the treatment
of MTX in patients hospitalized in a Hospital of
Zacatecas (HGZ), Mexico, and diagnosed with
rheumatologic disease and LLA.

METHODOLOGY

A prospective study of adverse reactionsto MTX
was carried out. The treatment of information from
the HGZ 32 patients who had MTX was gathered;
also, interviews were made to the patients that
underwent pharmacotherapeutic treatment. Later,
follow-ups were conducted during a period from
June to December 2016. In addition, each SDAR
was registered and notified to the State Pharmaco-
vigilance Center (CFV) (5 - 8).

RESULTS

Twenty-three patients with MTX SDAR were
included, 16 patients (69.5%) (Fig 1) had LLA. The
most frequent SDARs are pancytopenia (14%)
and nausea (10.5%). The causality, evaluated with
Naranjo Algorithm, was probable (56.5%), defined
(41.3%) and possible (2.1%). The notifications were
classified in grade 2 (55%) and grade 3 (45%). Se-

verity was moderate (59%), mild (24%) and severe
(17%). 64% of DARs were serious, 36% non-serious.

Suspected Adverse Reaction (SDAR)
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Figure 1. Suspected Adverse Drug Reactions

CONCLUSIONS

The frequency and intensity of SDARs to MTX
is of concernbecause it is the common drug choice
for treatments of oncological and rheumatologic
diseases. The most important factors that have
been investigated today are genetic variations, and
polymorphisms associated with adverse reactions
to MTX. Each patient may respond differently to
treatment with MTX, which highly depends on
whether they have the polymorphisms associated
with MTX toxicity or not. The genetic predispo-
sition affects 10% to 30% of the patients medicated
with MTX.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflicto de in-
tereses.
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PILOTO DE ADHERENCIA EN PACIENTES PEDIATRICOS
CON DIAGNOSTICO DE EPILEPSIA DE LA FUNDACION
HOSPITAL DE LA MISERICORDIA

Oriana SANABRIA, QF'; Gloria Z. CAMELO, MSc"*

ANTECEDENTES

La epilepsia es una patologia crénica, severa y
frecuente con una edad tipica de aparicién situada
entre los 6 meses y los 5 anos. En Colombia, la
prevalencia de la epilepsia es de 11,3 por cada 1000
habitantes y se estima que el 71% de los casos de
epilepsia comienza antes de los 18 afios y un 28%,
antes de los 6 anos (1). Para clasificar los tipos de
crisis epilépticas se utiliza el sistema

ICES (International Classification of Epileptic
Seizures) de la ILAE (International League Aga-
inst Epilepsy) (2), como se muestra en la figura 1.
Las crisis de inicio focal son el tipo de crisis mds
frecuente en Colombia: el 64% de los pacientes la
presentan (1).

El objetivo terapéutico es alcanzar una dismi-
nucién de la frecuencia e intensidad de los epi-
sodios convulsivos (3); un aspecto importante es
la adherencia al tratamiento farmacolégico, que
se constituye en un problema frecuente en los
pacientes pediitricos. En el 2015 Loiselle y cols. en-
contraron que las variables de mayor impacto sobre
la adherencia son un bajo nivel socioeconémico, el
conocimiento de la enfermedad, el nivel de estrés'y
los miedos y preocupaciones de los padres (4). Las
estrategias para incrementar la adherencia pueden
ser clasificadas en tres tipos: educacionales, orga-
nizacionales y comportamentales (5).

ILAE 2017 Clasificacion de Tipos de Crisis Version Extendida
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Figura 1. Clasificacién de los tipos de crisis epilépticas segtin ILAE. Actualizacién del 2017, traducido y

modificado (2).
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OBJETIVO

Presentar los resultados de una prueba piloto
orientada a evaluar el efecto de una intervencién
comportamental y educacional, en la adherencia a
la farmacoterapia de pacientes con diagndstico de
epilepsia del servicio de neuropediatria de la funda-
cién Hospital de la Misericordia (HOMI).

METODOS

Se realiz6 un estudio piloto observacional ana-
litico en una cohorte para evaluar el efecto de una
intervencién comportamental y educacional, que
consistid en un registro didictico de la medicacién,
que pudiera ser utilizado por el paciente y sus cuida-
dores. Se disenné dos encuestas que fueron aplicadas
antes y después de la intervencién con el fin de de-
terminar la utilidad y los cambios pertinentes para
la realizacién de un estudio longitudinal posterior.
Para evaluar la adherencia, fue empleado el test de
Morisky-Green (6). Como criterios de inclusion,
fueron seleccionados pacientes polimedicados, con
experiencia previa en el uso de medicamentos anti-
epilépticos y con edades entre los 4 y los 10 afios de
edad, que fueron seleccionados entre los pacientes
que ingresaron al servicio de hospitalizacién en
un periodo de un mes: 14 de marzo a 14 de abril.
Durante la intervencién se impartié la educacién
sanitaria basica frente a hibitos de vida, uso correcto
de medicamentos y la patologia del paciente.

El estudio y el formato de consentimiento
informado fueron autorizados por el Comité de
Etica del HOMI y del Comité de Etica de la Uni-
versidad Nacional de Colombia. Para el manejo de
datos y andlisis estadistico se utiliz6 un Anilisis
de Correspondencias Mdltiples (ACM) y se usé el
programa estadistico Rstudio Desktop en su version
1.0.143 y R-3.3.3.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio ingresaron 82
pacientes, de los cuales 15 cumplian con los criterios
de inclusién. Los cuidadores de 10 de los pacien-
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tes aceptaron que éstos participaran en el estudio
piloto, de los cuales 6 recibieron el calendario de
registro de la medicacién y 4 correspondieron al
grupo de control, a los cuales sélo se les realizé la
primera encuesta y no se les entreg6 el registro de
la medicacién. E1 70% de los pacientes fueron mas-
culinos; 7 de los pacientes estaban diagnosticados
con crisis focales sintomiticas, 2 con generalizadas
y un paciente presentaba crisis secundariamente
generalizada. La evaluacién del conocimiento de
la enfermedad fue el dnico factor que parece no
relacionarse con ninguna de las variables evaluadas.
Las variables que se relacionaban inversamente con
un puntaje 4 de adherencia fueron: i) un tiempo de
diagndstico corto, i) una frecuencia de crisis media-
alta y iii) un grado de escolaridad medio-bajo del
cuidador; y aquellas con relacién directa: i) pacientes
mayores, i1) cuidadores con ocupaciones adicionales
al cuidado, y iii) la mayor frecuencia de crisis.

De acuerdo al puntaje obtenido, el 70% de los
pacientes era adherente al tratamiento. Para com-
pletar esta informacién se considera pertinente en
el estudio longitudinal evaluar la efectividad del
tratamiento con un test de severidad de crisis (escala
de Hague) (7).

La segunda encuesta se realizé via telefénica y
fue contestada por cuatro cuidadores, todos perte-
necientes al grupo de intervencién. Por ello, no fue
posible evaluar el efecto de la intervencién frente al
grupo control. Los resultados preliminares sugieren
que la intervencién educacional y la utilizacién del
registro de la medicacién pueden contribuir a mejo-
rar la actitud de los pacientes frente a la toma de los
medicamentos y asi disminuir la carga del cuidador.

CONCLUSIONES

Se desarrollé una intervencién de tipo com-
portamental y educacional para promover la adhe-
rencia en pacientes pedidtricos con diagnéstico de
epilepsia. La intervencién realizada parece tener un
efecto positivo en cuanto a la frecuencia y severidad
de las crisis; sin embargo, se requiere indagar mds
al respecto con un estudio longitudinal.
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PILOT OF ADHERENCE IN PEDIATRIC PATIENTS WITH
DIAGNOSIS OF EPILEPSY FROM FUNDACION HOSPITAL
DE LA MISERICORDIA

BACKGROUND

Epilepsy is a chronic, severe and frequent disease
with a typical age of onset between 6 months and
5 years old. The prevalence of epilepsy is 11.3 per
1000 population in Colombia, and it is estimated
that 71% of epilepsy cases begin before age 18 and

28% before 6 years (1). To classify types of seizures,
the ICLA (International Classification of Epilep-
tic Seizures) of the International League against
Epilepsy (ICES) (2) is used, as shown in figure 1.
Focal onset seizures type are the most common in
Colombia, 64% of patients have it (1).

ILAE 2017 Classification of Seizure Types Expanded Version
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Figure 1. Classification of types of seizures according to ILAE 2017 update (2).

The therapeutic goal is to achieve a reduction
in the frequency and intensity of seizures (3), an
important aspect is adherence to pharmacological
treatment, which is a frequent problem in pediatric
patients. In 2015, Loiselle et al. (4) found that the
variables with the greatest impact on adherence are
low socioeconomic status, knowledge of the disease,
level of stress, and fears and concerns of the parents.
Strategies to increase adherence can be classified
into three types: educational, organizational and
behavioral (5).

OBJETIVE

Present the results of a pilot test aimed to assess
the effect of behavioral and educational inter-
vention, in adherence to drug therapy of patients
diagnosed with epilepsy in the neuropediatric ser-
vice of the Fundacién Hospital de la Misericordia
(HOMI).

METHODOLOGY

An analytical observational pilot study was
conducted for a cohort to assess the impact of a
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behavioral and educational intervention, which
consisted of a didactic record of the medication that
could be used by the patient and his/ her caregivers.
Two surveys were designed and applied before and
after the intervention, in order to determine the
usefulness and relevant changes for a subsequent
longitudinal study. The Morisky-Green test (6)
was used to assess adherence. As inclusion criteria,
it was selected polymedicated patients with previous
experience in the use of antiepileptic drugs and aged
between 4 and 10, who were selected among the
patients admitted to the hospital service in a period
of one month: March 14 to April 14.

During the intervention was performed basic
health education about lifestyle habits, proper use
of medications and the patient’s pathology.

The study and informed consent form were
approved by the ethics committee of HOMI and
ethics committee of the Universidad Nacional
de Colombia. Multiple Correspondence Analysis
(ACM) and the statistical software Rstudio Des-
ktop version 1.0.143 and R-3.3.3 were used for data
management and statistical analysis.

RESULTS

During the study period, 82 patients were ad-
mitted, where 15 of them fulfilled inclusion criteria.
Ten caregivers agreed to patients’ participation in
the pilot study, and of these six received the me-
dication registration calendar and 4 corresponded
to the control group to whom only the first survey
was applied and were not given the medication re-
gistration calendar. Seventy percent of the patients
were male; seven of the patients were diagnosed
with symptomatic focal seizures, 2 with generalized
seizures and one patient presented a generalized
seizure. Assessment of the knowledge of the disease
was the only factor that seems not to be related to
any of the evaluated variables. It was found that the
variables that were associated inversely with a score
four of adherence were: 1) short diagnosis time, ii) a
medium-high seizure frequency, and iii) a caregiver
degree of schooling medium-low. The variables
with direct relationship were: 1) older patients, ii)
caregivers additional care occupations, and iii) more
frequent seizures.
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According to the score obtained, 70% of patients
were adherent to treatment. In order to complete
this information is considered relevant in the lon-
gitudinal study to assess effectiveness of treatment
with a test of crisis severity (scale Hague) (7).

The second survey was conducted via telephone
and was answered by four caregivers, all belonging
to the intervention group. Owing to this, it was not
possible to assess the impact of the intervention
versus the control group. Preliminary results su-
ggest that educational intervention and the use of
medication record can help improving the attitude
of patients against taking medication, thus reducing
caregiver burden.

CONCLUSIONS

A behavioral and educational intervention was
developed to promote adherence in pediatric pa-
tients diagnosed with epilepsy. The intervention
seems to have a positive effect on the frequency and
severity of the seizures; however, it is necessary to
investigate further with a longitudinal study.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflicto de in-
tereses.
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PROBLEMAS DE PROCESO Y RESULTADO RELACIONADOS
CON MEDICAMENTOS EN PACIENTES HOSPITALIZADOS
COMO RESULTADO DE UNA PRACTICA ACADEMICA EN
FARMACIA CLINICA

Edwin OSORIO BEDOYA, MSc'"; Andrea SALAZAR OSPINA, PhD'; Liliana ALZATE, QF*

ANTECEDENTES

La participacién activa del quimico farmacéu-
tico en el equipo de salud ha podido contribuir a
una mejor utilizacién de los medicamentos, opti-
mizando aspectos como el acceso y la calidad y el
uso apropiado y racional de los medicamentos por
parte del paciente y de los profesionales de la salud,
orientado al éxito de la farmacoterapia (1).

En Colombia, segtin el Decreto 2200 de 2005,
actualmente incluido en el decreto tinico reglamen-
tario 780 de 2016 (2), los PRM (Problemas Relacio-
nados con los Medicamentos) incluyen problemas
relacionados con la utilizacién de medicamentos
(PRUM) y resultados negativos de la medicacién
(RNM). En este sentido, los RNM corresponden
a resultados clinicos negativos a la medicacién
(efectos), y los PRUM a problemas del proceso de
utilizacién (causas prevenibles de los PRM, asocia-
dos a errores de medicacién) (3).

Por su parte, las pricticas en farmacia clinica, son
un espacio en el cual, los estudiantes de quimica far-
macéutica de la Universidad de Antioquia durante
su semestre académico, participan activamente en la
deteccidn, prevencién y resolucién de los problemas
o posibles problemas de salud relacionados con el
uso de medicamentos (problemas de proceso-
PRUM y problemas de resultado-RNM).

OBJETIVO

Describir los problemas del proceso y del resulta-
do relacionados con los medicamentos en pacientes
hospitalizados en una institucién de segundo nivel
de atencién.

METODOS

Estudio descriptivo de un registro de casos de
pacientes que fueron atendidos en la institucién
bajo las practicas de farmacia clinica, durante los
meses de marzo a mayo de 2017. La seleccién de
los pacientes se realizé por conveniencia a partir de
los perfiles farmacoterapéuticos, que cumplieran
con al menos una de las siguientes caracteristicas:
pacientes mayores de 65 afos, poli-medicados y/o
con medicamentos que requieren vigilancia en la
institucién, catalogados como de alto riesgo, como
el caso de los anticoagulantes, medicamentos de
estrecho margen terapéutico, etc.

RESULTADOS

Se incluy6 los registros de 21 pacientes, de los
cuales 11 eran mujeres y 10 hombres. El promedio
de edad fue de 65,5 anos (DE: 7,7). Los diagnésticos
por los que mds ingresaron los pacientes fueron en
su orden: EPOC: 28,6%, infeccién urinaria: 9,5%,
Celulitis: 9,5%, Colelitiasis y Colecistitis: 9,5% y
Cirrosis: 9,5%. Asi mismo, el promedio de medica-
mentos por prescripcion fue de 9,47 medicamentos
(DE: 1,7).

Se identitic6 20 problemas de proceso, encontra-
dos en el 71,4% de los registros incluidos. Se observé
que los problemas de prescripcién son los problemas
de proceso mas comunes, 9 casos correspondientes

al 45,0% (Figura 1).

1

Grupo de Investigacién de Promocién y Prevencién Farmacéutico. Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia.

2 ESE, Hospital San Vicente de Padl de Caldas, Antioquia, Colombia.

Autor de correspondencia: jair.osorio@udea.edu.co
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Problemas de proceso

Dispensacién - Medicamento incorrecto IR ]- 5%
Administracién (enfermeria) - Dosis incorrecta  mmmmmmmmm | 5%
Disponibilidad - Ausencia del medicamento en el SF | — 20%

Uso (pacientefcuidador) - Incumplimiento total I

25%
Uso (paciente/cuidador) - Incumplimiento parcial I
Prescripcion -Dos medicamentos con misma indicacion
Prescripcidn - Monitorizacién incorrecta
45%

Prescripcion - Eleccién incorrecta de la dosis

Prescripddn - Ausencia de medicamento necesario

Figura 1. Descripcién de problemas de proceso.

Por su parte, se encontré 14 problemas de re-
sultado, los cuales corresponden al 70,0% de los
registros, siendo los problemas de inseguridad y
de necesidad los que se presentaron con mayor

05 1 15 2 25 3 35 4 45

frecuencia, respectivamente (35,7%). Los problemas
de efectividad se presentaron en el 28,6% de los
registros (Figura 2).

Problemas de resultado

Seguridad - No cuantitativa

35,7%
Seguridad - Cuantitativa | INNNNEEN

Necesidad - Problema de salud no tratado

35,7%
Necesidad - Efecto de un medicamento innecesario
Efectividad - No cuantitativa

28,6%

Efectividad - Cuantitativa

0 0,5 1 15 2 2,5 3 3.5 4 4.5

Figura 2. Descripcién de los problemas de proceso.

Las intervenciones farmacéuticas fueron canali-
zadas por la quimica farmacéutica de la institucion.
En total fueron 34 intervenciones teniendo en
cuenta los problemas de proceso y de resultado. 15
intervenciones (44,1%) estaban dirigidas al perso-
nal médico, 14 fueron aceptadas y una rechazada.
Adicionalmente, se identificé 13 intervenciones
dirigidas al paciente (38,2%), siendo en su totalidad
aceptadas, 5 intervenciones dirigidas al servicio
farmacéutico (14,7%), y 1 dirigida a personal de
enfermeria (2,9%), de igual manera aceptadas.

CONCLUSIONES

Se identificé un de total 20 problemas de proceso
y 14 problemas de resultado, que fueron interveni-
dos y aceptados en un 97%. Entre los problemas

de proceso, los problemas de prescripcién fueron
los que mas predominaron, que de no haber sido
detectados, hubieran podido desencadenar proble-
mas de resultado que podrian haber interferido con
los resultados esperados en los pacientes. En este
sentido, los estudiantes de pricticas en farmacia
clinica de la Universidad de Antioquia contribuyen
de manera positiva en la deteccién de problemas de
proceso y problemas de resultado.
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PROCESS AND OUTCOME PROBLEMS REGARDING
DRUGS IN HOSPITALIZED PATIENTS: RESULT OF AN
ACADEMIC PRACTICE IN CLINICAL PHARMACY

BACKGROUND

The active participation of the pharmacist in the
health team has contributed to a better use of drugs,
optimizing aspects such as access and quality, and
the appropriate and rational use of drugs by patient
and health professionals, aimed at the success of
pharmacotherapy (1).

According to Decree 2200/2005 (Colombia),
currently included in the single regulatory decree
780 0f 2016 (2), DRP are problems of drug use and
negative outcomes of medication. Likewise, NCO
are the negative clinical outcomes of medication
(etfects), and the DRUP are the problems in drug
usage (DRP preventable causes associated with
medication errors) (3).

Practices in clinical pharmacy are an opportuni-
ty in which students of pharmaceutical chemistry,
at the University of Antioquia, during their acade-
mic semester actively participate in the detection,
prevention and resolution of problems or possible
related health problems for drug usage (DRUP:
process problems and NCO: result problems).

OBJECTIVE

To describe the drug-related process and outco-
me problems in hospitalized patients at a second-
level care institution.

METHODOLOGY

Descriptive study of a record of patient cases
that were attended at the institution under clinical
pharmacy practices during March to May 2017.
Patient selection was done for convenience based on
the pharmacotherapeutic profiles, which complied
with at least one of the following characteristics:
patients over 65 years of age, polymedicated and/or
with drugs requiring surveillance in the institution,
classified as high risk, such as anticoagulants and
narrow therapeutic drugs.

RESULTS

The records of 21 patients were included, of
which 11 were women and 10 men. The mean age
was 65.5 years (SD: 7.7). The most frequent diag-
noses were patients with COPD: 28.6%, urinary
infection: 9.5%, cellulitis: 9.5%, cholelithiasis and
cholecystitis: 9.5% and cirrhosis: 9.5%. Likewise,
the average number of prescription drugs was 9.47
medications (SD: 1.7).

We identified 20 process problems (DRUP),
found in 71.4% of the records included. It was
observed that the problems of prescription are the
most common process problems, 9 cases corres-
ponding to 45.0% (Figure 1).

Problems of process

Dispensation - Incorrect drug

Administration (nursing) - Incorrect dose
Awvailability - Absence of medication in SF

Use (patient / caregiver) - Total noncompliance
Use (patient / caregiver) - Partial non-compliance
Prescription - Two drugs with the same indication
Prescription - Incorrect monitoring

Prescription - Incorrect dose choice

Prescription - Absence of necessary medication

Figure 1. Problems of process description.

On the other hand, 14 problems of result were
found. These correspond to 70.0% of the records,
where the problems of insecurity and necessity were

e 5%

b} osw

.
I, | 20%

]’ 25%

45%

the most frequent (35.7% each one). The problems
of effectiveness were presented in 28.6% of the
records (figure 2).
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Outcome problems

Safety - Non-quantitative

Safety - Quantitative NN

Need - Untreated health problem
Meed - Effect of unnecessary drug
Effectiveness - Non-Quantitative
Effectiveness - Quantitative

0 0,5 1

Figure 2. Outcome problems description.

The pharmaceutical interventions were ad-
dressed through the pharmacist of the institution.
There were 34 interventions, taking into account
the problems of process and result. 15 interventions
(44.1%) were addressed to medical staff, 14 were
accepted and 1 was rejected. In addition, 13 (38.2%)
patient-directed interventions were identified, with
5 (14.7%) directed to the pharmaceutical service,
and 1 (2.9%) to nursing staff, equally accepted.

CONCLUSIONS

20 process problems and 14 outcome problems
were identified, which were intervened and ac-
cepted by 97%. Among the process problems,
prescription problems predominated, which, if not
detected, could have triggered outcome problems
that could have interfered with the expected results
in the patients. In this sense, the students of clinical
pharmacy practices at the University of Antioquia,
contribute positively in the detection of process and
outcome problem.

|
35,7%

|
:|~ 35,7%
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PROGRAMA DE ATENCION INTEGRAL HELPCARE:
IDENTIFICACION'Y SOLUCION DE DUPLICIDADES
FARMACOLOGICAS EN PACIENTES CON PATOLOGIAS
RESPIRATORIAS

Ana M. RESTREPO, MSc'; Jorge I. ESTRADA, MSc"; Robinson HERRERA, MSc';
Verénica RENDON, QF'; Maikol FRANCO, MD'; Claudia GALLEGO; Especialista TRF';
Juan E. TABARES, Esp. Gerencia de Salud'; Paulo A. GIRALDO, MSc'; Juan A. SERNA, MSc!

ANTECEDENTES

La atencién farmacéutica, en el marco de gestion
de riesgo, comparte con el paciente y los miembros
del equipo asistencial la responsabilidad de la far-
macoterapia (1), su objetivo es ayudar a identificar
las oportunidades de mejorfa de los resultados
clinicos en el paciente y reducir los costos (2). Esta
necesidad surge por la presencia de multiples pres-
criptores de medicamentos para un mismo paciente,
de la complejidad de la farmacoterapia, del elevado
grado de morbilidad y mortalidad relacionado con
los medicamentos y del alto costo econémico de los
problemas que éstos generan (3 - 5).

El uso adecuado de los medicamentos es un pilar
para que la terapia sea efectiva. Esta prictica inicia
con una correcta prescripcién, continuando con
una adecuada dispensacién y, por dltimo, con la
administracién de los firmacos. Durante este pro-
ceso del 40-60% de los pacientes pueden presentar
algtin riesgo relacionado con la medicacién (6 - 8).
Uno de los riesgos mis frecuentes es la presencia
de duplicidades farmacolégicas (combinacién de
dos 0 mids medicamentos que pertenecen al mismo
grupo farmacoldgico para un mismo paciente), con
una incidencia de hasta el 35% (9); lo cual puede
aumentar la presencia de efectos secundarios y el
costos en salud.

OBJETIVO

Determinar la proporcién de pacientes con du-
plicidades farmacoldgicas identificadas y resueltas
y los costos evitados con dicha suspension.

METODOLOGIA

Estudio descriptivo de tipo observacional en una
cohorte de pacientes con enfermedades respiratorias
(EPOC, asma y/o rinitis), evaluados por el programa
de gestién del riesgo de +helPharma IPS.

La evaluacién se realizé en tres fases: 1) Detec-
cién del riesgo, i) Verificacion e intervencion vy iii)
Solucién a la intervencién. El periodo de observa-
cién fue entre enero y junio de 2017.

El programa de atencién integral +helPcare estd
conformado por un grupo interdisciplinario (tec-
nélogos en regencia de farmacia, quimicos farma-
céuticos y médicos) en el que se realiza la deteccién
de riesgos farmacoldgicos (duplicidades) por parte
del servicio farmacéutico (primera fase), la confir-
macién de la duplicidad e intervencién (revision
de la historia clinica, contacto con el paciente o el
médico tratante para clarificar la prescripcién) por
parte del farmacéutico por medio del programa de
seguimiento farmacoterapéutico (segunda fase) vy,
por tltimo, suspensién del medicamento innecesa-
rio por parte del médico del programa (tercera fase).

RESULTADOS

La caracterizacién sociodemogrifica de la po-
blacién se presenta en la tabla 1.

! +helPharma IPS, Medellin-Colombia.

Autor de correspondencia: jestrada@helpharma.com
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Tabla 1. Descripcién socio-demogrifica de la poblacién.

Variable Asma EPOC | Rinitis
Eda/d (media = Desviacién 49424 | 74411 | 39+ 24
Estindar)
Género
F 482 (62,3) | 781 (55) | 235 (62,5)
M 245 (33,7) | 614 (44) | 141 (37,5)
Escolaridad
Analfabeta 14 (2) 37 (3) 21 (6)
Edad Preescolar 45 (6) 3(0.2) 64 (17)
Primaria 194 (27) | 583 (42) | 79 (21)
Secundaria 340 (47) | 607 (44) | 151 (40)
Técnico 34 (5) 53 (4) 21 (6)
Tecndlogo 26 (4) 8 (1) 12 (3)
Universitario 63 (9) 97 (7) 26 (7)
Posgrado 6 (1) 7 (1) 1(0,3)
Estado civil
Casado (A) 377 (52) | 963 (69) | 139 (37)
Separado (A) 28 (4) 59 (4) 13 (3)
Sin Definir 8(2)
Soltero (A) 231 (32) | 167 (12) | 194 (52)
Unién Libre 40 (6) 45 (3) 12 (3)
Viudo (A) 51 (7) 161 (12) 10 (3)
Estrato social
Uno 33 (5) 55 (4) 8(2)
Dos 144 (20) | 303 (22) | 75 (20)
Tres 479 (66) | 888 (64) | 255 (68)
Cuatro 55 (8) 111 (8) 26 (7)
Cinco 14 (2) 30 (2) 8(2)
Seis 2(0.3) 8 (1) 3(1)
Zona de residencia
Rural 25 (3) 64 (5) 22 (6)
Urbana 702 (97) | 1331 (95)| 353 (94)
Ocupacion
Ama De Casa 153 (21) | 347 (25) | 51 (14)
Desempleado 7 (1) 60 (4)
Empleado 319 (44) | 345 (25) | 154 (41)
Estudiante 103 (14) | 2(0.1) | 110 (29)
Independiente 15 (2) 37 (3) 5(1)
Jubilado 129 (18) | 602 (43) | 53 (14)

EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica.

La poblacién analizada estuvo conformada por
12.753 pacientes con patologias respiratorias: rinitis
o sinusitis: 66,6%, asma 20,2% y EPOC 13,2% a
quienes se les dispensé en el servicio farmacéutico
de +helPharma durante los meses de enero a junio
de 2017. La primera fase inici6 con la evaluacién por
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parte del regente de farmacia en busca de duplicida-
des terapéuticas, en la cual se encontré que el 30,1%
de los pacientes evaluados presentaban el riesgo.
De esta cantidad de pacientes detectados, desde el
servicio farmacéutico, el programa de seguimiento
farmacoterapéutico (segunda fase) confirmé que el
65,1% tenfan realmente la duplicidad (2 de cada 10
pacientes dispensados).

Se encontré que el 55,8% de las duplicidades
tueron detectadas en pacientes diagnosticados con
EPOC, 29,1% en pacientes con asma y 15,1% en
pacientes con rinitis o sinusitis.

Se detect6 43 diferentes combinaciones de me-
dicamentos de las cuales el 96% de las duplicidades
detectadas estin representadas en los medicamentos
descritos en la tabla 2.

Tabla 2. Descripcién de las combinaciones de
medicamentos m4s detectadas.

Combinacion de medicamentos %
Beclometasona+ Salmeterol/Fluticasona 29%
Ipratropio+Tiotropio 24%
Ipratropio+Glicopirronio 14%
Beclometasona+ Formoterol/Budesonida 12%
Loratadina+ Fexofenadina 9%
Salmeterol/Fluticasona+Formoterol/Budesonida 2%
Loratadina+Desloratadina 2%
Tiotropio+Glicopirronio 2%
Mometasona+ Fluticasona 1%
Beclometasona+ Fluticasona 1%
Total 96%

En la tercera fase, que fue realizada por el médico
de laIPS, en la cual se suspende el tratamiento inne-
cesario, se observé como de las 2.498 duplicidades
detectadas fueron suspendidas 2.228 (89.2%).

Los medicamentos que presentaron mayor por-
centaje de suspension fueron: Beclometasona 43%
y bromuro de ipratropio36%.

El costo total anual evitado por medio de la
suspensiéon de los medicamentos fue de COP
375.752.736.

CONCLUSIONES

Dos de cada 10 pacientes dispensados tienen
duplicidades. La buisqueda activa, intervencién
y solucién de dichas duplicidades terapéuticas
contribuyen a la disminucién del riesgo y costos
significativos para el sistema de salud.
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HELPCARE INTEGRAL CARE PROGRAM: IDENTIFICATION
AND SOLUTION OF PHARMACOLOGICAL DUPLICITIES IN
PATIENTS WITH RESPIRATORY PATHOLOGIES

BACKGROUND

In the risk management, the pharmaceutical care
shares the responsibility of the patient’s whit the health
care group members about the pharmacotherapy
(1). Its target is to help detecting opportunities that
improve the patient’s clinical outcomes and decrease
the overcost due to the medication’s incorrect use (2).

This necessity emerges from the common seve-
ral prescriptions for each patient, the high comple-
xity of pharmacological treatments, high mortality
related with the medications and the high cost that
this problem can achieve (3 - 5).

The appropriate use of medications is an impor-
tant pillar for achieving the maximum effectivity.
This practice depend on a correct prescription, an
adequate dispensation, and the medication’s correct
administration; during this process, between 40-
60% of patients can present any risk related with
the medication (6 - 8).

One of the most common pharmacological risks
in this process is the pharmacological duplicities
(which is a combination of two or more medications
of same pharmacological group for a same patient),
which has an incidence up to 35% (9), which can
increase the presence of medication’s secondary
eftects and health costs.

OBJECTIVE

Determine the proportion of patients with phar-
macological duplicities identified and solved, and
the costs associated with its cessation.

METHODOLOGY

Observational descriptive study in a cohort of
patients with respiratory diseases (COPD, asthma
and/or rhinitis), evaluated by a risk manager pro-
gram of +helPharma health institution.

The evaluation was performed in three stages:
1) Risk detection, ii) Intervention verification and
i11) Intervention’s solution. The observation stage
was between January and June of 2017.

+helPcare attention program is constituted by
a group of pharmacy technologist, pharmacists
and doctors, where the pharmacy technologist is

the responsible for detecting the duplicities du-
ring the dispensation (first stage); the pharmacist
confirm the pharmacological risk detected during
the pharmacotherapeutic follow-up (second stage);
and finally the doctor suspends the non-necessary
medication (third stage).

RESULTS

The population socio-demographic characteri-
zation is shown in table 1.

Table 1. Description of most detected drug combinations.

Variable Asthma | COPD | Rhinitis

Age (mean =+ Standard Deviation) | 49 =24 | 74 £ 11 | 39 £ 24
Gender
Female 482 (62.3) | 781 (55) | 235 (62.5)
Male 245 (33.7) | 614 (44) | 141 (37.5)
Educational attainment
Illiterate 14 (2) 37 (3) 21 (6)
Preschool 45 (6) 3(0.2) 64 (17)
Primary 194 (27) | 583 (42) | 79 (21)
High school 340 (47) | 607 (44) | 151 (40)
Technical 34 (5) 53 (4) 21 (6)
Technological 26 (4) 8 (1) 12 (3)
University 68 (9) 97 (7) 26 (7)
Postgraduate 6 (1) 7 (1) 1(0.3)
Civil status
Married 377 (52) | 963 (69) | 139 (37)
Separated (A) 28 (4) 59 (4) 13 (3)
Undefined 8(2)
Single (A) 231 (32) | 167 (12) | 194 (52)
Free Union 40 (6) 45 (3) 12 (3)
Widowed (A) 51 (7) 161 (12) 10 (3)
Social stratum
One 33 (5) 55 (4) 8(2)
Two 144 (20) | 303 (22) | 75 (20)
Three 479 (66) | 888 (64) | 255 (68)
Four 55 (8) 111 (8) 26 (7)
Five 14 (2) 30 (2) 8(2)
Six 2(0.3) 8 (1) 3 (1)
Area of residence
Rural 25 (3) 64 (5) 22 (6)
Urban 702 (97) | 1331 (95) | 353 (94)
Occupation

Housewife 153 (21) | 347 (25) | 51 (14)
Unemployed 71) 60 (4)
Employee 319 (44) | 345 (25) | 154 (41)
student 103 (14) | 2(0.1) | 110 (29)
Independent 15 (2) 37 (3) 5(1)
Retired 129 (18) | 602 (43) | 53 (14)

COPD: Chronic Obstructive Pulmonary Disease.
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The population analyzed (12,753) by the phar-
maceutical services were diagnosed with rhinitis
or sinusitis (66.6%), asthma (20.2%), and COPD
(13.2%), in which the 30.1% presented the possible
pharmacological risk (pharmacological duplicity).
After detection, the pharmacotherapeutic follow-up
confirmed that 65.1% really had a duplicity (2 out
of 10 patients).

In patients with duplicities the proportion of
detection was distributed in COPD (55.8%), asthma
(29.1%) and rhinitis or sinusitis (15.1%).

43 different medications combinations were
detected, of which 96% of the detected duplicates
are represented in the drugs described in table 2.

Table 2. Description of most detected drug combinations.

Combination of Medications %
Beclomethasone +Salmeterol/Fluticasone 29%
Ipratropium+ Tiotropium 24%
Ipratropium+ Glycopyrronium 14%
Beclomethasone +Formoterol/Budesonide 12%
Loratadine + Fexofenadine 9%

Salmeterol/Fluticasone + Formoterol/Budesonide 2%

Loratadine +Desloratadine 2%
Tiotropium+ Glycopyrronium 2%
Mometasone +Fluticasone 1%
Beclomethasone +Fluticasone 1%
Total 96%

During this task it was detected 2.498 medi-
cations duplicate, of which 2.228 (89.2%) were
finalized by the doctors.

The drugs with the highest percentage of sus-
pension were: Beclomethasone 43% and ipratro-
pium bromide 36%.

The total annual cost avoided through the sus-
pension of the medicines was 375°752.736 COP.
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CONCLUSIONS

Two of every 10 dispensed patients have thera-
peutic duplication. The active search, intervention,
and solution of therapeutic duplications contribute
to a reduced risk, and would significantly save costs
to the health system.
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RESULTADOS CLINICOS, EPIDEMIOLOGICOS Y
ECONOMICOS DE LA INCLUSION DEL FARMACEUTICO
EN PROGRAMAS DE GERENCIAMIENTO DE
ANTIMICROBIANOS: UNA REVISION SISTEMATICA

Héctor HOLGUIN, QF'%; William OSPINA, MD Infectélogo'; Pedro AMARILES PhD?

ANTECEDENTES

Las infecciones por microorganismos multiresis-
tentes presentan una mayor mortalidad, resultados
clinicos adversos y mayores costos asociados a la aten-
cién en salud. Los Programas de Gerenciamiento de
Antimicrobianos (PGAn) han mejorado los resultados
clinicos, epidemioldgicos y econémicos en esta pobla-
cién. El farmacéutico contribuye desde la perspectiva
farmacocinética/farmacodindmica y farmacoeconé-
mica en el uso racional del antimicrobiano.

OBJETIVO

Identificar y evaluar los resultados de la inclusién
del farmacéutico en los PGAn, en diferentes niveles
de atencién en salud.

METODOS

Busqueda estructurada en Pubmed/Medline
utilizando los términos “Antimicrobial Stewards-
hip”y “Pharmacist”, limitada a articulos en inglés y
espafol, revisiones, revisiones sistematicas, estudios
observacionales y ensayos clinicos, acceso a texto
completo y publicados en los dltimos 10 afos.

RESULTADOS

En la estructura de los PGAn el 66,5% contaba
con farmacéutico (1), considerdndolo como un factor
asociado al éxito del PGAn (p = 0,006) (2). El farma-
céutico hizo recomendaciones con respecto a la dosis
(81%), monitorizacién (93%), seguimiento de culti-
vos (74%), terapia switch (77%) y de-escalamiento (3).
Estas intervenciones lograron disminuir en un 22% la
DDD/100-ingresos y en un 16% en 1000-pacientes-
dia (p = 0,013) (4), alcanzando reducciones hasta
del 57% en carbapenémicos antipseudomonas (5)
y mostrando un menor uso inapropiado de antimi-
crobianos (p < 0,001), menos dias de tratamiento

(p < 0,001) y menor estancia hospitalaria (p < 0,001)
(6). La ausencia temporal del farmacéutico ha repre-
sentado el aumento del consumo de Imipenem/Cilas-
tatina (27%), Linezolid (39%) y Micafungina (35%),
dias de duracién de 0,7, 4 y 3,2 respectivamente, y
un aumento en los casos de Clostridium difficile (7).
En los servicios de urgencias el farmacéutico actud
mds oportunamente que el personal de enfermeria
en casos clinicos que requerian de una intervencién
(80% vs. 30%, respectivamente, p = 0,01) (8). En las
unidades de cuidado intensivo un estudio de cohortes
encontré una disminucién del 28% del consumo
de antibiéticos expresado Dosis Diaria Definida
(DDD) en el grupo de intervencién (liderado por
un farmacéutico) (p = 0,0009), con reduccién en el
namero de antibiéticos antipseudomonas (44%) y
fluoro-quinolonas (80%) (p = 0,0001), y disminu-
cién en infecciones por Clostridium difficile, pasando
de 0,66 a 0,48 casos por 1000-pacientes/dia (9). Los
costos de uso de antimicrobianos en un PGAn, en un
periodo de 7 afios de implementacién, disminuyeron
de U$44.181 a U$23.933 (45,8%); encontrando que
sin PGAn los costos aumentaron nuevamente hasta
U$31.653 por 1000-pacientes/dia (32,3%) (10). Los
PGAn contemplan los resultados econémicos desde
el disefio del programa, mientras que los resultados
econémicos en el PROA reportado en la literatura,
son andlisis secundarios de los resultados obtenidos
durante del desarrollo del mismo.

CONCLUSIONES

La inclusién del farmacéutico en los PGAn esta
asociada con una mayor adherencia a las guias terapéu-
ticas, un desescalamiento oportuno, suspension, tera-
piaswitch y disminucién de los costos de la atencién en
salud. La prictica del farma-EI ha sido una actividad en
aumento en los dltimos afios y es tendencia mundial
en los PGAn; por los cual, se considera conveniente
la inclusién del farmacéutico en los PGAn.

! Clinica Medellin S.A. Medellin, Colombia.

Grupo de investigacién Promocién y Prevencién Farmacéutica, Universidad de Antioquia. Medellin, Colombia.
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CLINICAL, EPIDEMIOLOGICAL AND ECONOMIC
OUTCOMES OF PHARMACIST INCLUSION IN
ANTIMICROBIAL STEWARDSHIP PROGRAMS: A
SYSTEMATIC REVIEW

BACKGROUND

Infections with multiresistant microorganisms
present higher mortality, adverse clinical outcomes
and higher costs associated with health care. An-
timicrobial Management Programs (AMP) have
improved clinical, epidemiological, and economic
outcomes in this population. The pharmacist
contributes from the pharmacokinetic/pharmaco-
dynamic and pharmaco-economic perspective, in
the rational use of the antibiotics.

OBJECTIVE

To identify and evaluate the results of the
pharmacist’s inclusion in the PGAn, at different
levels of health care.

METHODS

Structured search in Pubmed/Medline using
the terms “Antimicrobial Stewardship” and “Phar-
macist”, limited to articles in English and Spanish,
reviews, systematic reviews, observational studies
and clinical trials; Access to full text, published in
the last 10 years.

RESULTS

The structure of the PGAn, 66.5% counted on
pharmacist (1), considering it as a factor associated
to the success of the PGAn (p = 0.006) (2). The
pharmacist made recommendations regarding
dose (81%), monitoring (93%), culture follow-up
(74%), switch therapy (77%) and de-escalation (3).
These interventions were able to reduce by 22%,
DDD/100-patients and 16% in 1000-patient/days
(p = 0.013) (4), reaching reductions up to 57% in
antipseudomonas carbapenems (5) and showing
less inappropriate use of antimicrobials (p < 0.001),
fewer days of treatment (p < 0.001) and shorter
length of stay (p < 0.001) (6). The pharmacist’s
temporary absence has represented an increase in
consumption of imipenemy/cilastatin (27%), Linezo-

lid (39%) and Micatungina (35%), days of duration
of 0.7, 4 and 3.2 respectively, and an increase in the
cases of Clostridium difficile (7). In the emergency
department, the pharmacist acted more timely than
the nursing staft in clinical cases, requiring inter-
vention (80% vs 30% respectively, p = 0.01) (8). In
intensive care units, a cohort study found a 28%
decrease in antibiotic use expressed in the interven-
tion group (led by a pharmacist) (p = 0.0009), with
a reduction in the number of anti-pseudomonas
antibiotics (44%) and fluoro-quinolones (80%) (p
= 0.0001), and decrease in Clostridium difficile in-
fections, from 0.66 to 0.48 cases per 1000-patient/
day (9). The costs of antimicrobial use in an AMP,
in a period of 7 years of implementation, decreased
from U$44,181 to U$23,933 (45.8%); finding that
without AMP, costs increased again to U$31,653
per 1000-patient/days (32.3%) (10). The AMP
contemplate the economic results from the design
of the program, while the economic results in the
Antimicrobial Stewardship program reported in
the literature are secondary analyzes of the results
obtained during the development of the same.

CONCLUSIONS

The inclusion of the pharmacist in AMP is
associated with greater adherence to therapeutic
guidelines, timely de-escalation, suspension, switch
therapy, and lower costs of health care. The practice
of pharmacist has been an increasing activity in the
last years and is a worldwide trend in the AMP, by
which the inclusion of the pharmacist in the AMP
is considered convenient.
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RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA MEDICACION
EN PACIENTES CON NUTRICION PARENTERAL TOTAL

Dadier Antonio ARROYO-MONTERROZA, QF"; José Francisco CASTRO-BOLIVAR, MSc?;
Patricia de Jestis ALTAMAR-BARRAZA, Nutricionista Dietista'; Guilena ARRIETA-SARABIA, QF';
Gynna GOMEZ-BARRIOS, QF1

ANTECEDENTES

La Nutricién Parenteral (NP) consiste en la
provision de nutrientes por via intravenosa a través
de catéteres especificos que se ofrece a pacientes
con disfuncién del tubo gastrointestinal, desnu-
tridos o en riesgo de desnutricién, que no son
aptos para la nutricién enteral; con el fin de cubrir
los requerimientos metabdlicos y del crecimiento
del paciente que la requiere. Sin embargo, existen
ciertas complicaciones generadas por la NP, que
pueden ser producto del aporte insuficiente de los
nutrientes al paciente o debido a las hospitalizacio-
nes que se puedan presentar entre ésta y la terapia
farmacoldgica que recibe el paciente, generando asi
la aparicién de Resultados Negativos asociados a la
Medicacién (1-6).

OBJETIVO

Describir los Resultados Negativos asociados a
la Medicacién (RNM) en pacientes con nutricién
parenteral total (NPT) en una clinica de tercer nivel
de Barranquilla.

METODO

Se realizé un estudio descriptivo prospectivo en
pacientes con prescripcién de NPT en una clinica
de tercer nivel de la ciudad de Barranquilla, en el
periodo comprendido entre febrero y mayo de 2017.

RESULTADOS

Se detectd un total de 47 RNM durante la fase de
estudio, de los cuales el 50% fueron de inefectividad
cuantitativa, el 25% de Necesidad y el 25% restante,
de Seguridad. Se realiz6 47 intervenciones farma-
céuticas, con un porcentaje de aceptacion del 85,1%
(40 intervenciones). De las intervenciones aceptadas,
se logréon resolver 38 RNM, 7 intervenciones no

fueron aceptadas, de las cuales 6 problemas de salud
no fueron solucionados (ver figura 1). A 29 pacientes
(67,4%) les tue brindado el aporte caldrico necesa-
rio, para cumplir con sus necesidades energéticas
de acuerdo a su indice de masa corporal (IMC), y a
14 pacientes (32,6%) no se logré dar cumplimiento
a las necesidades, debido a factores tales como en-
termedades crénicas y ausencia de macronutrientes
especificos (ver tabla 1). Finalmente, dentro de las
indicaciones para la NPT se evidenci6 las cirugfas,
cancer y sepsis, teniendo presente la desnutricién
proteico-calérica en un estado intermedio.

47
40 38
3 22
18
8 8 8 8 7
@‘ oty | Memeoe | Vo
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N°RNM Problemas de salud

resueltos

Intervencion Farmacéutica

Aceptada
Ototal # Inefectividad cuantitativa
o [nefectividad No cuantitativa ® [nseguridad cuantitativa
¥ Inseguridad No cuantitativa Il Efecto de medicamento innecesario

=Problema de salud no tratado

Figura 1. Distribucién de las intervenciones farmacéu-
ticas aceptadas de acuerdo a cada tipo de RNM.

Tabla 1. Distribucién del cumplimiento de las
necesidades energéticas de los pacientes segtin su IMC.

indice | Necesidad N° de pacientes | N° de pacientes
de masa | Energética que cumplieron que NO
corporal | (Kcal/Kg/ con las cumplieron con
(115[ ) dia) necesidades las necesidades
energéticas energéticas
<15 35-40 1 2
15-19 30-35 4 9
20-25 20-25 23 4
=30 15-20 1 1
Total 29 16

! Clinica de la Costa. Barranquilla, Colombia.
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CONCLUSIONES

Los RNM prevalentes en los pacientes con
NPT son de tipo efectividad, los RNM pueden
ser detectados, resueltos y/o prevenidos mediante
el Seguimiento Farmacoterapéutico; como quedé
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demostrado con mas del 80% de los casos con RNM,
en los cuales interviene el Quimico Farmacéutico,
logrando solucionar los problemas de salud y optimi-
zar los tratamientos farmacoldgicos y nutricionales,
mejorando asf el estado de salud de los pacientes.

NEGATIVE OUTCOMES ASSOCIATED WITH MEDICATION
IN PATIENTS WITH TOTAL PARENTERAL NUTRITION

BACKGROUND

Parenteral nutrition (PN) is the intravenously
provision of nutrients through specific catheters,
which is offered to patients with gastrointestinal
dysfunction, malnourished or at risk of malnu-
trition, who are not suitable for enteral nutrition.
Hence, PN is performed in order to cover the
metabolic requirements and the growth of the
patient that requires it. However, in certain cases,
the complications generated by PN may be due to
insufficient nutrient supply to the patient or due to
the hospitalizations that may occur between PN
and the pharmacological therapy that the patient
receives, thus generating the appearance of Negative
outcomes associated with medication (1-6).

OBJECTIVE
To describe the Drug-Related Problems (DRP)

and Negative outcomes associated with medication
(NOM) in patients with total parenteral nutrition
(TPN) in a third level clinic in Barranquilla.

METHODOLOGY

Descriptive study in 43 patients with NPT
prescriptions, performed in a third level clinic in
the city of Barranquilla, in the period between
February and May of 2017.

RESULTS

A total of 47 NOM were detected during the
study phase, of which 50% were specifically Quan-
titative Ineffectiveness, 25% Needs and 25% Safety.
There were 47 pharmaceutical interventions with
an acceptance percentage of 85.1% (40 interven-
tions). Of the accepted interventions it was mana-
ged 38 NOM, 7 interventions were not accepted,
of which 6 health problems were not solved (Figure
1). In 29 patients (67.44%), it was not possible to

meet the needs of caloric support, to meet the
energy needs according to their body mass index
(BMI), with the rest of the patients (32.56%). Be-
cause of chronic factors and the absence of specific
macronutrients (table 1), surgery, cancer and sepsis
were taken into account within the indications for
TPN, with protein energy malnutrition present in
an intermediate state.

47
40 38
3 22
18
8 8 8 3 ;
|:B} = )O : ! i : :
4 Sh= M = JA LSS =

N° NOMs Accepted Pharmaceutical Health Problems Solved

Intervention

Ototal # Quantitative Ineffectiveness
m Non-Quantitative Ineffectiveness B Quantitative Insecurity
¥ Non-Quantitative Insecurity

= Untreated HPs

i Effect of unnecesary medication

Figure 1. Distribution of accepted pharmaceutical
interventions according to each type of NOM.

Table 1. Distribution of the fulfillment of the energy
needs of the patients, according to their BMI.

N° of patients
Energy Need | N° of patients who did
Body Mass (Kcal/Kg/ that met the | NOT meet
Index (BMI)
day) energy needs | the energy
needs
<15 35-40 1 2
15-19 30-35 4 9
20 -25 20-25 23 4
=30 15-20 1 1
Total 29 16
Percentage of compliance 67.44% 32.56%
CONCLUSIONS

Prevalent NOM in patients with TPN are of
an effective type. NOM can be detected, resolved
and/or prevented by pharmaceutical care practice,
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as demonstrated by more than 80% of cases with
NOM involving the Pharmacist managing to solve
health problems and optimize pharmacological and
nutritional treatments, thus improving the health
status of patients.
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SATISFACCION DE LOS PACIENTES CON EL PROGRAMA
DE ATENCION FARMACEUTICA DE DEMPOS S.A.
COLOMBIA

Andrea FRANCO-SIERRA, Esp en EPI"™: Lina Marfa SERNA-VILLA, QF}
Ana Marfa FRANCO-JARAMILLO, QF'

ANTECEDENTES

La satisfaccién de los pacientes con el servicio
de Atencién Farmacéutica constituye un resultado
humanistico fundamental (1) y uno de los puntos
de mayor interés en la evaluacién de los servicios
sanitarios, como estrategia de mejora continua de la
calidad en la atencién en salud (2). Ademis, permite
reflejar la habilidad del Quimico Farmacéutico para
suplir las necesidades de informacién que tienen
los pacientes respecto de sus medicamentos. Un
paciente satisfecho continuara usando los servicios
de salud, mantendra vinculos con el profesional
sanitario, serd mas adherente a las terapias y coo-
perara con el aporte de informacién indispensable
para su proceso terapéutico. En opinién de algunos
expertos, la organizacién de los servicios sanita-
rios parece haberse orientado fundamentalmente
en torno al resultado del proceso, la curacién del
paciente, no siendo tan claro que sus necesidades
hayan sido tenidas en cuenta en la organizacién de
los servicios que se le prestan (3). Por esta razoén,
se hace necesario conocer la satisfaccién de los
pacientes que reciben Atencién Farmacéutica, con
la finalidad de detectar oportunidades de mejora'y
adaptar la prestacion del servicio a sus expectativas.

OBJETIVOS

Determinar la satisfacciéon de los pacientes al
programa de Atencién Farmacéutica de Dempos
S.A. y detectar oportunidades de mejora en el
proceso.

METODOS

Se realizé un estudio observacional descriptivo
de corte transversal, para el cual se disenié una en-
cuesta de 6 preguntas cerradas (5: Si/No y 1: con
multiples opciones). La encuesta se realizé de mane-
ra trimestral a los pacientes a los cuales el Quimico

Farmacéutico les dio algtn tipo de informacién
durante la entrevista farmacéutica. Para el cilculo
del tamaiio de la muestra se establecié un nivel de
confianza del 95% y una precision de = 10%. De
acuerdo con el tamafio muestral determinado, se
aplicé de manera distribuida un ndmero igual de
cuestionarios durante cada uno de los dias hébiles
que durd la recoleccién de los datos. La seleccién
de los pacientes fue completamente aleatoria me-
diante un muestreo aleatorio simple (Si-No); a
estos pacientes se les realizé llamadas telefénicas o
entrevista personal para la aplicacién de la encues-
ta. Los encuestadores fueron personas diferentes a
quien brindé la informacién inicial (Auxiliares o
Regentes de Farmacia, Otro Quimico Farmacéu-
tico). Se clasificé como satisfecho a aquel paciente
que respondia 3 o mis preguntas afirmativas e
insatisfecho aquel con menos de 3 preguntas afir-
mativas. Se incluyd las variables sociodemogriticas
edad y género, y con esta informacién se procedié a
realizar el anilisis univariado y bivariado.

RESULTADOS

Se encuestd un total de 945 pacientes de enero a
diciembre de 2016, ¢l 50% eran mayores de 55 afios
(Rq: 26), 604 (63,9%) de los cuales correspondian
a mujeres. La mayorfa de los pacientes (944) con-
sideré importante conocer el uso adecuado de los
medicamentos, a través de la informacién sumi-
nistrada por el Quimico Farmacéutico; 55 (5,8%)
argumentaron que la informacién ya habia sido
suministrada con anterioridad por otro profesional
de la salud, principalmente por el médico tratante;
11 (1,2%) consideraron que la informacién no habifa
sido clara, principalmente porque no recordaban
exactamente sobre qué se les habia hablado; 22
(2,3%) manifestaron que no se les aporté informa-
cién que les ayudara a mejorar su estado de salud
o tratamiento, manifestando que el evento adverso

! Dempos S.A, Medellin, Colombia.
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o problema relacionado con el medicamento que
habian presentado y por el cual fueron ingresados
al programa, se habia resuelto antes de la entrevista
inicial. En la tabla 1 se observan los resultados de
cada pregunta de la encuesta.

Tabla 1. Preguntas de la Encuesta de Satisfaccién
Programa Atencién Farmacéutica Dempos S.A.

Pregunta Si No No aplica

1. ¢Considera usted que
es importante conocer
el uso adecuado de los
medicamentos?

944 (99,9%) | 1(0,1%)

2. ¢Se le brind6
informacién que usted
desconocia acerca de
los medicamentos y/o
problemas de salud?

890 (94,2%) | 55 (5,8%)

3. ¢La informacién

0,
suministrada fue clara? 934 (98,8%)

11 (1,2%)

4. ¢En caso de haber
tenido dudas, éstas
fueron respondidas por el
personal adecuadamente?

734 (77,7%) | 10 (1,1%) | 201 (21,3%)

5. ¢Se aport6 informacién
que puede ayudar a

0,
mejorar su estado de salud 923 (97,7%)

22 (2,3%)

o tratamiento?

Los pacientes mostraron preferencia por recibir
informacién a través de boletines 319 (33,8%),
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seguido de carteleras 268 (28,4%) y correo elec-
trénico 177 (18,7%). En cuanto a la satisfaccion,
939 pacientes (99,4%) quedaron satisfechos con
la informacién suministrada y 6 (0,6%) quedaron
insatisfechos. No se encontré asociacién entre la
satisfaccién y la edad o el género de los pacientes.
El principal motivo de la insatisfacciéon estuvo re-
lacionado con la falta de informacién adicional por
parte del Quimico Farmacéutico y que el hecho de
que la entrevista se enfocd en preguntar acerca del
evento adverso presentado y/o problema relacionado
con los medicamentos.

CONCLUSIONES

Los pacientes pertenecientes al Programa de
Atencién Farmacéutica de Dempos S.A. se encuen-
tran satisfechos con la informacién suministrada
en el momento de la entrevista farmacéutica. Los
Quimicos Farmacéuticos son una fuente importan-
te de informacién para los pacientes en lo relacio-
nado con el uso adecuado de los medicamentos y
eventos adversos de los mismos, asi como el manejo
de enfermedades. La encuesta permite identificar
mejoras en el proceso, en las habilidades de los
Quimicos Farmacéuticos y en el conocimiento de
las necesidades y preferencias de los pacientes.
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SATISFACTION OF PATIENTS WITH THE PHARMACEUTICAL
CARE PROGRAM OF DEMPOS S.A. COLOMBIA

BACKGROUND

Satisfaction of patients with the service of Phar-
maceutical Care constitutes a fundamental huma-
nistic result (1), and one of the highest concerns in
the evaluation of health services as a strategy for
continuous improvement of health care quality
(2). It also allows measuring the skills of the Phar-
maceutical Chemist to provide the information
required by patients regarding their medications.
A satisfied patient will continue using the health
services, will keep bonds with the healthcare
professionals, will adhere more to therapies, and
will readily deliver information indispensable for
patient’s therapeutic process. According to some
experts, the organization of health care services
seems to be primarily oriented towards the result
of the process, the healing of the patient, without
being clear whether patient’s needs are considered
when arranging the services to be provided (3). For
this reason, it is important to know the satisfaction
of patients being provided with Pharmaceutical
Care in order to identify the ways to improve and
to render a service based on patients’ expectations.

OBJECTIVES

To establish the satisfaction of patients with the
Pharmaceutical Care Program of Dempos S.A.,
and to identify the ways of improving the process.

METHODOLOGY

A cross-sectional study, for which a survey
with 6 closed questions, were designed (5 Yes/No
questions and 1 multiple—choice question). The
survey was conducted in a three-month periods
in patients who were provided with any type of
information by the Pharmaceutical Chemist during
the pharmaceutical interview. For the calculation
of the sample size, a confidence level of 95%, and

a precision of = 10% were established. According
to the sample size determined, an equal number
of questionnaires were applied, in a distributed
manner for each of the working days during which
the data collection was completed. The selection
of patients was completely randomized through a
simple randomized sampling (Yes-No). These pa-
tients were contacted by telephone or interviewed
in person for filling the survey. The pollsters were
different individuals who were given the initial in-
formation (Pharmacy Assistants or Licensed Phar-
macists, other Pharmaceutical Chemist). A patient
who positively answered 3 or more questions was
classitied as satisfied, and the patients with less than
3 as unsatisfied. Socio-demographic variables of age
and genre were included, and this information was
used to conduct univariate and bivariate analyses.

RESULTS

945 patients were interviewed from January to
December 2016. 50% was older than 55 years (Rq:
26), 604 (63.9%) corresponded to women. The
majority of the patients (944) found important to
know the appropriate use of medications by means
of the information provided by the Pharmaceutical
Chemist. 55 (5.8%) stated that the information
had been previously given by other healthcare
professional, mainly by the treating physician. 11
(1.2%) stated that the information was not clear,
primarily because they did not remember what
exactly they had been told. 22 (2.3%) deemed that
they were not provided with information that
contributes to improve their health conditions or
treatment. They argued that the adverse event or the
medication-related problem that they experienced,
and for which they were included in the program,
had been solved before the initial interview. The
results of each question in the survey are observed
in table 1.
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Table 1. Satisfaction Survey Questions for the
Pharmaceutical Care Program of Dempos S.A.

Not

Question Yes No Applicable

1. Do you think it is
important to know the
appropriate use of medi-
cations?

944 (99.9%) | 1 (0.1%)

2. Did you receive infor-
mation that you did not

know about medications
and/or health problems?

890 (94.2%) | 55 (5.8%)

3. Was the information

clearly provided? 934 (98.8%)

11 (1.2%)

4. In the event of a ques-
tion, did professionals
answer properly?

734 (77.7%) | 10 (1.1%) |201 (21.3%)

5. Did you receive
information that may
contribute to improve
your health conditions or

923 (97.7%) | 22 (2.3%)

treatment?

319 patients (33.8%) showed preference to
receive information through newsletter; 268
(28.4%) through bulletin boards; and 177 (18.7%)
through e-mail. Regarding to the satisfaction, 939
patients (99.4%) expressed to be satistied with the
information provided and 6 (0.6%) expressed to be
unsatisfied. No association was found between the
satisfaction and the age or the genre of patients. It
was found that the main reason for dissatisfaction
was that patients argued that they did not receive
additional information from the Pharmaceutical
Chemist, and the interview was focused on ques-

Vitae 24 (Supl. 1); 2017

tions about the adverse event occurred and/or the
problem related to medications.

CONCLUSIONS

Patients belonging to the Pharmaceutical Care
Program of Dempos S.A. are satisfied with the
information provided at the moment of the phar-
maceutical interview. Pharmaceutical Chemists are
the major source of information for patients, in what
concern to the appropriate use of medications and
its adverse events, as well as disease management.
The survey allows identifying improvements for
the process, for the skills of Pharmaceutical Che-
mists and for detecting the needs and preferences
of patients.
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SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICOY EXITO
VIROLOGICO ENPACIENTES CON VIRUS DE LA
INMUNODEFICIENCIA HUMANA/SINDROMEDE
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ANTECEDENTES

En la actualidad es reconocido el importante
desafio que implica alcanzar un adecuado cumpli-
miento con la toma de los medicamentos por parte
de los pacientes con diagnéstico del virus de la in-
munodeficiencia humana (VIH) (1). Dicha variable
es considerada clave en la terapia farmacolégica
antirretroviral (ARV), debido a que es la principal
causa de los fracasos terapéuticos. Si el 5% de las
dosis prescritas no son tomadas la probabilidad de
alcanzar el éxito terapéutico disminuye al 78% a los
6 meses (2). Esta problemaitica ha sido ampliamente
relacionada con la progresion de la enfermedad, el
aumento de la mortalidad, el gasto publico en salud
y los ingresos hospitalarios (2).

Existen diversas herramientas que permiten
generar un impacto en el cumplimiento con la toma
de los medicamentos por parte de los pacientes,
una de ellas es el Seguimiento Farmacoterapéutico
(SFT); ésta es una prictica en la que el farmacéutico
previene, detecta y resuelve problemas relacionados
con el uso de los medicamentos (3). A nivel mun-
dial diversos estudios soportan el beneficio de esta
préctica asistencial en la resolucién de desenlaces
clinicos, econémicos y humanisticos (4-8). Sin
embargo, esta evidencia se realiza en trabajos para
muestras dependientes o pareadas, las cuales limitan
la evidencia del verdadero peso de esta prictica en
comparacion con la no realizacién de la misma.

OBJETIVO

Determinar la respuesta virolégica obtenida en
los pacientes atendidos con el método de gestién
integral de riesgo (GIR) y compararla con la obte-

nida en aquellos pacientes atendidos por la atencién
bisica (AB).

METODOS

Estudio de cohorte dindmica, en pacientes
diagnosticados VIH naive en tratamiento ARV,
atendidos en una institucién prestadora de servicios
de salud. Se realizé un anilisis retrospectivo, de tipo
longitudinal, en muestras no pareadas o indepen-
dientes. El periodo de tiempo para el ingreso de los
pacientes fue entre agosto de 2014 y diciembre de
2015, los cuales fueron seguidos por un periodo
de un aio.

El anilisis se realizé con 130 pacientes confor-
mados por dos grupos. Ambos grupos recibieron
informacién verbal y escrita sobre uso adecuado de
sus medicamentos, lo cual incluye horario de toma,
posibles efectos secundarios, parimetros de control
de enfermedad, educacién respecto al VIH/SIDA y
educacién en trimites administrativos. Para el gru-
po de gestién integral de riesgo se realizé vigilancia
a adherencia, retiro de medicamentos de farmacia,
efectos secundarios y efectividad del tratamiento
antirretroviral. Dichas actividades fueron realizadas
al inicio de tratamiento y a los 1, 3, 6 y 12 meses
de iniciado el tratamiento. En caso de detectar
riesgos farmacoldgicos se realizé intervenciones a
médicos tratantes, mediante grupo experto de SFT
y se mantuvo la vigilancia hasta corregir el riesgo
farmacolégico. Para el grupo de atencién bisica, se
realizé las mismas actividades al inicio del trata-
miento y en un periodo de 6 meses.

El tamafio de muestra se calcul6 para un riesgo
en expuestos 80% (informacién piloto tomada de la
misma base de datos) y un riesgo en no expuestos de
60%, un OR esperado de 2, una confianza del 95%
y una potencia del 80%. Para cumplir con estos re-
quisitos fue necesario tener al menos 63 expuestos y
63 no expuestos. Con el fin de distribuir los pacientes
homogéneamente entre los grupos (evitando sesgos

! +helPharma IPS, Colombia.

Autor de correspondencia: jestrada@helpharma.com
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de seleccién), los no expuestos fueron seleccionados
aleatoriamente de la misma base poblacional de la
cual fueron extraidos los expuestos. Dicha informa-
cién fue extraida por la persona encargada del drea
de sistemas de la institucién de salud, la cual era
completamente ajena a la investigacién y no conocia
los fines de la misma.

El desenlace principal fue el éxito viroldgico,
definido como alcanzar una carga viral < 40 copias/
mlL alas 48 semanas (medida previa al inicio de tra-
tamiento ARV y completado un afo en tratamiento).

Se realiz6 un analisis univariado, en el cual fue-
ron calculadas las medidas de resumen (tendencia
central, dispersién y posicion); asimismo. Se realizé
un andlisis bivariado donde fueron calculadas las
medidas de asociacién (Chi cuadrado y t-student
de independencia) y medidas de fuerza de asocia-
cidn (riesgo relativo) con su respectivo intervalo de
confianza al 95% y error alfa de 5%.

RESULTADOS

La tabla 1 presenta la descripcién socio-demo-
grifica de la poblacién objeto.

Los pacientes atendidos siguiendo la metodolo-
gia de GRI tuvieron menor probabilidad de fracaso
terapéutico (13%), respecto a los pacientes atendidos
por AB (25%). RR = 0.54; IC = 95% [0.26-1.14];
p= 0.07 (ver figura 1).

30%

25%

20%

15%

10%

5%

0%
GIR AB Diferencia

-5%

-10%

-15%

Figura 1. Proporcién de paciente en fracaso virolégico
vs Tipo de Atencién.

Tabla 1. Caracterizacién socio-demogréfica.

Vitae 24 (Supl. 1); 2017

Casos Controles
Variable (n: 66) (n: 64) Valor p*
n (%) n (%)
Edad, afios (rango) | 33,1 (20-64) [ 33,4 (21-62) 0,999
Nivel escolaridad
Analfabeta 0 (0) 0(0)
Primaria 6(9,1) 6(9,3)
Secundaria 50 (75,8) 46 (71,8)
Técnico 0 0 0,709
Tecndlogo 0 0
Universitaria 10 (15,1) 2 (18,9)
Posgrado 0 0
Sexo
Masculino 61 (92) 58 (91)
Femenino 5(8) 6(9) 0478
Estrato socioeconémico
1 4(6) 0
2 8 (12) 8 (13)
3 48 (73) 52 (81) 0,829
4 5(8) 4 (6)
5 1(1) 0
6 0 0
Estadio CDC
SIDA 19 (29) 16 (25)
VIH 47 (71) 48 (75) 0386
Carga Viral Inicial
Entre 40y 100 4(6,3) 3 (4,6)
Entre 100y 1000 2(3,1) 5(7,6)
Entre 1000 y 10000 11 (17,2) 16 (24,2) 0,602
Entre 10000 y 100000 27 (42,2) 22 (33,3)
Mayor que 100000 18 (28,1) 19 (28,8)
Sin dato 2(3.1) 1(1,5)

*Para las variables categéricas se utilizé la medida de asociacién Chi-
Cuadrado y para las variables continuas t-student.

CDC: Centro para el Control y la Prevencién de Enfermedades

CDC, Atlanta, EUA.

CONCLUSION

Los pacientes que fueron atendidos siguiendo
la metodologia de gestién integral de riesgo pre-
sentaron mayor probabilidad de alcanzar el éxito
viroldgico respecto de los pacientes que fueron
atendidos bajo la metodologia de atencién bisica.
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PHARMACOTHERAPEUTIC FOLLOW-UP AND VIROLOGIC
SUCCESS INPATIENTS WITH HUMAN IMMUNODEFICIENCY
VIRUS/ACQUIREDIMMUNODEFICIENCY SYNDROME

BACKGROUND

Nowadays, it is recognized the important cha-
llenge of achieving adequate compliance with the
drug intake of patients diagnosed with the human
immunodeficiency virus (HIV) (1).

This variable is considered as a key of the antire-
troviral drug therapy (ARV), because it is the main
cause for the triggering of therapeutic failures. If 5%
of prescribed doses are not taken, the probability of
achieving therapeutic success at 6 months decreases
to 78% (2). This problem has been widely related
to the progression of the disease, an increase in
mortality, public expenditure on health and hospital
admissions (2).

Several tools allow generating an impact on the
compliance with the taking of the medicines by the
patients. One of them is the Pharmacotherapeutic
Follow-up (FTS). In this practice, the pharmacist
prevents, detects and solves problems related to the
use of medications (3).

Ataglobal level, several studies support the benefit
of this practice in the resolution of clinical, economic
and humanistic outcomes (4-8), but this evidence is
performed over studies for dependent or paired sam-
ples, limiting the evidence of the real weight that have
this practice, compared to not doing it.

OBJECTIVE

Determinate the virologic response obtained in
patients treated with the integral risk management
(IRM) method, and compare it with the virologic
response obtained in patients attended by the basic
care (BC).

METHODOLOGY

Dynamic cohort study, in patients diagnosed
with HIV naive in ARV treatment, attended by an
institution providing health services. Retrospective
analysis, of longitudinal type, in non-paired or inde-
pendent samples. The period for patients’ admission
was between August 2014 and December 2015.
Patients were followed during a period of one year.

The analysis was carried out with 130 patients
consisting of two groups. Both groups received

verbal and written information on the proper use
of their medications, including time of intake, pos-
sible side effects, disease control parameters, HIV/
AIDS education and education for administrative
procedures. For the comprehensive risk manage-
ment group (complete care), adherence, withdrawal
of pharmacy drugs, side effects, and effectiveness
of antiretroviral treatment were carried out at the
beginning of treatment, at 1, 3, 6 and 12 months
after starting the treatment. In the case of detecting
pharmacological risks, interventions were made to
treating physicians, by staff, and a surveillance was
maintained until the pharmacological risk was co-
rrected. For the basic care group, the same activities
were performed at the beginning of the treatment
and in a period of 6 months.

The sample size was calculated for a risk in
exposed of 80% (pilot information taken from the
same database) and a risk of unexposed of 60%, an
expected OR of 2, 95% confidence and a power of
80 %. To meet these requirements, it was necessary
to have at least 63 exposed and 63 unexposed. In order
to distribute the patients homogeneously among
the groups (avoiding selection biases), the unexposed
were randomly selected from the same population
base from which the exposed ones were extracted.
This information was extracted by the person in
charge of the systems area of the health institution,
which was completely unrelated to the investigation
and did not know the purpose of it.

The main outcome was to get the virologic
success, which was defined as the extent of viral
load < 40 copies/mL at 48 weeks (measured prior
to initiation of ARV treatment and completed in a
year treatment).

We performed a univariate analysis where we
calculated measures of summary (central tendency,
dispersion and position) and bivariate analysis whe-
re association measures were calculated (Chi-square
and t-student of independence) and strength of
association measures (relative risk) with their res-
pective 95% confidence interval and 5% alpha error.

RESULTS

Table 1 shows the socio-demographic descrip-
tion of the target population.
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Table 1. Socio-demographic characterization.

Cases Controls
Variable (n: 66) (n: 64) | Value p*
n (%) n (%)
Age (range) 33.1 (20-64) | 33.4 (21-62) | 0.999
Education Level
Mlliterate 0 0
Primary 6(9.1) 6(9.3)
Secondary 50 (75.8) 46 (71.8)
Technician 0 0 0.709
Technology 0 0
University 10 (15.1) 12(18.9)
Postgraduate 0 0
Sex
Male 61 (92) 58 (91)
Female 5(8) 6 (9) 0478
Socioeconomic
1 4 (6) 0
2 8(12) 8 (13)
3 48 (73) 52 (81)
; 5) 16 0.829
5 1(1) 0
6 0 0
CDC Classification
AIDS 19 (29) 16 (25) 0356
HIV 47 (71 48 (75)
Initial Viral load
Between 40 and 100 4(6.3) 3 (4.6)
Between 100 and 1000 2(3.1) 5(7.6)
Between 1000 and 10000 11 (17.2) 16 (24.2) 0.602
Between 10000 and 100000 | 27 (42.2) 22 (33.3)
Greater than 100000 18 (28.1) 19 (28.8)
No date 2(3.1) 1(1.5)

" For the categorical variables was used the measurement of Association
Chi square, and for continuous variables the t-student.

CDC: Centers for Disease Control and Prevention, Atlanta-USA.
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Figure 1. Proportion of patient in virologic failure
according to the type of Care.
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Patients treated using the integrated risk mana-
gement methodology were less likely to have failed
treatment (13%), compared to patients receiving
basic care (25%). RR = 0.54; CI = 95% [0.26-1.14];
P = 0.07 (see figure 1).

CONCLUSION

Patients who were treated according to the
methodology of integral risk management had a
higher probability of achieving virological success
compared to patients who were treated under the
basic care methodology.
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SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO EN
PACIENTES EN TRATAMIENTO CON ANTIBIOTICOS
BETALACTAMICO EN UNA INSTITUCION ASISTENCIAL
EN BARRANQUILLA, COLOMBIA

Dadier Antonio ARROYO-MONTERROZA, QF"*; Orison HERNANDEZ-GAMEZ, MSc';
Maira Alejandra RODRIGUEZ-MORALES, Estudiante QF;
Jair Jos¢é GONZALEZ-ATENCIO, Estudiante QF’

ANTECEDENTES

Los antibi6ticos son una de las mayores contri-
buciones de la historia; tras su descubrimiento se
contribuy6 a la reduccién de la morbi-mortalidad,
pero ésta trajo consigo un consumo exagerado e
inadecuado de los mismos, y la aparicién de resis-
tencia antimicrobiana en especial a la familia de los
betalactimicos. El Seguimiento Farmacoterapéutico
(SFT) podria permitir evaluar la necesidad, efec-
tividad y seguridad del tratamiento en pacientes
utilizando antibidticos, asociado a la identificacién y
prevencién de posibles Problemas Relacionados con
los Medicamentos (PRM) para la identificacion,
prevencidn y resolucién de Resultados Negativos
Asociados a la Medicacién (RNM); logrando asi
la optimizacién de la farmacoterapia y mejoria del
estado de salud de los pacientes (1-4).

OBJETIVO

Describir los resultados del SFT realizado a
pacientes con tratamiento antibidtico betalactimico
en una institucién asistencial de la ciudad de Ba-
rranquilla, Colombia.

METODOS

Estudio descriptivo en pacientes atendidos en
una clinica de tercer nivel de la ciudad de Ba-
rranquilla, durante tres meses del 2017. Mediante
el método Dider de SFT se evalud la necesidad,
efectividad y seguridad del tratamiento en pacientes
cuyo esquema inclufan prescripciones de antibié-
ticos betalactimicos. Se incluyeron pacientes con
tratamiento antibidtico betalactimico en el servicio

de hospitalizacién y mayores de 18 afos; y como
criterios de exclusion, los pacientes que no acepten
firmar el consentimiento informado, pacientes de
urgencia, pacientes en unidad de cuidados intensi-
vos (UCI). El estudio se realizé.lo que permiti6 la
identificacion y prevencién de posibles Problemas
Relacionados con los Medicamentos (PRM) para la
identificacion, prevencién y resolucion de Resulta-
dos Negativos Asociados a la Medicacion (RNM);
logrando asf la optimizacién de la farmacoterapia 'y
mejoria del estado de salud de los pacientes.

RESULTADOS

Un total de 50 pacientes aceptaron ingresar en
el programa de SFT, de los cuales 21 eran de sexo
masculino y 29 de sexo femenino, con una edad
promedio, en afos (desviacién estindar) de 56 (17).
Se detect6 un total de 42 RNM durante la fase de
estudio, de los cuales 21 RNM pertenecen a anti-
bidticos betalactimicos y 19 a otros medicamentos.
Se realiz6 42 intervenciones farmacéuticas, con un
porcentaje de aceptacion de 92,9% (39 intervencio-
nes); de las intervenciones aceptadas se logré resol-
ver 37 RNM, 2 intervenciones no fueron aceptadas,
y s6lo un problema de salud fue resuelto (ver figura
1). Los PRM de mayor incidencia en los antibiéticos
fueron dosis, pauta y/o duracién no adecuada; en
cambio para los otros medicamentos la probabilidad
de efectos adversos fue la causa principal (Figura 2).

De los pacientes que a los cuales se realizé el
SFT, 12 estaban diagnosticados con infeccién de
piel y tejidos blandos, 9 con pie diabético, 8 con
infecciones de vias urinarias, 7 pacientes mante-
nian tratamiento pos-operatorio, 3 con fracturas y
tinalmente 11 con otras infecciones.

Clinica de la Costa Ltda., Barranquilla-Colombia
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Figura 1. Distribucién de resultados negativos asociados a la medicacién de antibidtico y otros medicamentos
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CONCLUSION

El uso de antibiéticos Betalactimicos debe ser
revisado con cautela, debido a la cantidad consi-
derable de RNM que puede manifestar, siendo el
uso racional un objetivo del farmacéutico a alcan-
zar mediante la optimizacién de los tratamientos
farmacoldgicos.

Figura 2. Distribucién de Problemas relacionados con
medicamentos de antibidticos Betalactimicos y otros
medicamentos
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PHARMACEUTICAL CARE PRACTICE IN PATIENTS

5203

TREATED WITH BETA-LACTAM ANTIBIOTICS AT A CARE

INSTITUTION IN BARRANQUILLA, COLOMBIA

BACKGROUND

Antibiotics are one of the greatest inventions in
history, contributing to the reduction of morbidity
and mortality, but this brought about an exagge-
rated and inadequate consumption, as well as the
emergence of antimicrobial resistance, especially the

clusion criteria, patients who do not agree to sign
informed consent, emergency patients, patients in

family of betalactams. Pharmaceutical care practice
(PCP) could allow evaluate the need, effectiveness
and safety of treatment in those patients who in-
otics. A total of 50 patients agreed to enroll in the FTS

cluded prescriptions for beta-lactam antibi

Which allowed the identification and prevention
of possible drug related problems (DRP) for the
identification, prevention and resolution of negative

outcomes associated with medication (NOM)

achieving optimization of pharmacotherapy and

improvement of the health status of patients

OBJECTIVE

To describe the results of pharmaceutical care
practice of patients using beta-lactam antibiotic
treatment at a care institution in the city of Barran-

quilla, Colombia

METHODOLOGY

A descriptive study in 50 patients. The DADER
method was used as a tool for interviewing patients
older than 18 years with antibiotic beta-lactam
treatment in the hospitalization service; and as ex-

RESULTS

an intensive care unit (ICU), and those who are
not receiving a beta-lactam antibiotic within their
pharmacological treatment. All this was carried out
in a third level clinic in the city of Barranquilla, in
a period of three (3) months of the year 2017.

program, of which 21 were male and 29 female, with
amean age of 56 *+ 17 (EM = SD, CI: 95%). A total
of 42 NOM were detected during the study phase,

,thus  of which 21 NOM belong to betalactam antibiotics

and 19 to other drugs. A total of 42 pharmaceutical

(1-4).  interventions were performed, with an acceptance rate
0f92.9% (39 interventions). Of the accepted interven-
tions, 37 NOM were resolved, 2 interventions were
notaccepted, and only one health problem was solved

(see Figure 1). The DRP with the highest incidence of
antibiotics were dosage, regimen and / or not adequate
duration; for the other drugs the likelihood of adverse
effects was the main cause (See figure 2).

Of the patients who underwent pharmaceutical
care practice, 12 were diagnosed with skin and

with

other infections.
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soft tissue infection, 9 with diabetic foot, 8 with
urinary tract infections, 7 patients maintained post-
operative treatment, 3 with fractures and finally 11

Figure 1. Distribution of type of negative outcomes associated with medication of betalactam antibiotic and other drugs
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Figure 2. Distribution of drug related problems of beta-

lactam antibiotics and other drugs
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CONCLUSION

The use of Betalactam antibiotics should be re-
viewed with caution due to the considerable amount
of MRI that can manifest, being the rational use a
goal of the pharmacist to be achieved by optimizing
pharmacological treatments.
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SEGUIMIENTO TERAPEUTICO EN PACIENTES CON
DIABETES GESTACIONAL
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ANTECEDENTES

La diabetes durante el embarazo estd asociada
a un mayor riesgo de complicaciones obstétricas
como aborto y preeclampsia. Conlleva un aumen-
to de la morbimortalidad perinatal secundaria a
malformaciones congénitas, parto pretérmino,
macrosomia y morbilidad neonatal, entre otras (1).
Se ha demostrado que este riesgo estd asociado di-
rectamente con la hiperglucemia materna (2) y que
un control glicémico estricto mejora los desenlaces
fetales y maternos (3).

El programa de diabetes gestacional (PDG)
desarrollado en la Clinica Integral de Diabetes,
Medellin, Colombia, es una estrategia multidimen-
sional que busca conseguir los mejores resultados
materno-fetales. La mayor parte de las pacientes
vinculadas al PDG son pacientes de bajos recursos
econdmicos, que son remitidas desde el programa
de alto riesgo obstétrico de los hospitales ptiblicos
de Medellin.

Se realiza este trabajo con el propésito de iden-
tificar los rasgos mas importantes del PDG, como
instrumento para evidenciar el rol del quimico
farmacéutico en estos programas y el tipo de pa-
cientes que se benefician de la intervencion y del
seguimiento terapéutico.

OBJETIVOS

El objetivo de este trabajo es identificar los
elementos mis importantes de un programa de
seguimiento terapéutico en pacientes con diabetes
gestacional, dirigido por quimicos farmacéuticos.

METODOS

Criterios de inclusion

Se incluy6 la informacién de bases de datos
de todas las pacientes del régimen subsidiado con
diabetes gestacional y pre-gestacional atendidas por
el PDG desde enero de 2015 hasta julio de 2017.

Caracterizacion de la poblacién

Se realiz6 un estudio observacional. Se analizé
la estadistica descriptiva de las caracteristicas socio-
demogrificas, clinicas y administrativas del proceso
de atencion.

Caracterizacion del proceso:

Se realizé un mapeo de intervenciones con el
método de “design thinking”. Se realizé un grupo
focal con cinco quimicos farmacéuticos y dos mé-
dicos generales y tres especialistas, responsables o
participantes del PDG. Se identificé los principales
elementos constitutivos del proceso de seguimiento
terapéutico.

RESULTADOS

Caracteristicas de la poblacion y principales
resultados

Las caracteristicas de las pacientes atendidas por
el PDG vy algunos de sus resultados clinicos mds
relevantes se presentan en la tabla 1.

Clinica Integral de diabetes. Medellin, Colombia.

Autor de correspondencia: jorge.bedoya@clidiabetes.com

Grupo de Investigacién IDEAs Endocrinologfa. Medellin, Colombia.

Grupo de Investigacién Promocién y Prevencién Farmacéutica, Universidad de Antioquia. Medellin, Colombia.
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Tabla 1. Caracteristicas de la poblacién en el programa.

Caracteristica Estimador puntual

Total de pacientes 163
Diabetes gestacional: % (n) 93,3% (152)
Diabetes tipo 1 pregestacional: % (n) 2,4% (4)
Diabetes tipo 2 pregestacional: % (n) 4,3% (7)
Edad: afios (SD) 32,5 (7,2)
Edad en afios: Mediana (rango) 33 (17-55)
Menores de 18 afios: % (n) 0,01% (2)

Estado civil. Soltera: % (n) 62,0% (101)

Estado civil. Casada-Unién libre: % (n) 37,4% (61)

Escolaridad. Sin educacién: % (n) 41,7% (68)

Escolaridad. Primaria: % (n) 9,2% (15)

Escolaridad. Secundaria: % (n) 31,9% (52)

Ocupacién: Desempleado: % (n) 97,0% (58)

Pérdidas fetales 1,8% (3)
Parto con nacidos vivos 98,2% (160)
Inasistencias a las consultas 31%

Tipo de terapia

Cambios en el estilo de vida: % (n) 52,8% (86)

Metformina: % (n) 28,2% (46)

Metformina + basal: % (n) 3,7% (6)
Metformina + bolo: % (n) 1,2% (2)
Metfromina + basal/bolo: % (n) 5,5% (9)
Sélo basal: % (n) 4,9% (8)
Sélo bolo: % (n) 1,2% (2)
Basal/bolo: % (n) 2,5% (4)
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Caracterizacion del proceso

Como resultado del grupo focal realizado con
los profesionales responsables del PDG, se elaboré
una ruta, que ilustra los elementos constitutivos més
importantes del proceso de seguimiento terapéutico
realizado a estas pacientes (Figura 1).

Como hallazgos importantes, cabe resaltar que
los quimicos farmacéuticos responsables del progra-
ma enfatizan en la importancia de individualizacién,
para que el seguimiento se ajuste a las necesidades
de cada paciente.

Otro hallazgo importante es que el programa
debe contar con actividades continuas de acompa-
famiento, titulacién y resolucién de complicaciones
agudas de las pacientes por medio de las tecnologias
de la informacién y comunicacién (TICs).

La barrera mas importante detectada en el pro-
ceso es la entrega de insumos por terceros y los pro-
cesos administrativos de autorizacién por parte del
asegurador, que es propio del contexto nacional. En
ese sentido el programa debe contar con la provisiéon
de ayuda al paciente para la gestién administrativa
oportuna de érdenes, insumos y medicamentos.

Entrada de paciente remitida por alto riesgo
obstétrico: valoracion por medicina general y
endocrinologiaen el programa de diabetes
gestacional

Remision a proceso de seguimiento por
Quimico Farmacéutico

I

Educacion general sobre la enfermedad.
Planteamiento de metas y objetivos
consensuados con la paciente

]

Proveerayudapara
gestionde insumos

Recibio

medicamentos e
insumos por parte No
el asegurad

Iniciar proceso de auto-monitoreo,
titulacion o individualizacion por
tecnologias de informacion y
comunicacion (cada 3-4 dias)

v

Manejo de complicaciones agudas por
telecomunicaciones o si requiere visita

presencial

v

Acompaiiamientoa la paciente hasta el
parto y recomendaciones permanentes
sobre uso adecuadoy cambios
terapéuticos de estilo de vida

Figura 1. Proceso general y elementos clave en el seguimiento terapéutico en el programa de diabetes gestacional.
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CONCLUSIONES

Se identificé los elementos mis importantes del
PDG: 1) la vinculacién de mujeres de alto riesgo
obstétrico con una edad media de 33 afios, con
bajo nivel de escolaridad y bajos recursos; ii) se en-
cuentra una mortalidad fetal baja; iii) se identifica
un uso importante de metformina, sola y asociada
ainsulina, mostrando un cambio del paradigma de
tratamiento de la diabetes gestacional en los tltimos
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afos; 1v) los quimicos farmacéuticos responsables
del seguimiento a las pacientes del programa enfa-
tizan en la importancia de la individualizacién de
las necesidades de la paciente. Adicionalmente el
seguimiento y acompafiamiento continuo, no sélo
en los aspectos clinicos del tratamiento (educacion,
auto-monitoreo, titulacién, recomendaciones y re-
solucién de complicaciones agudas), sino también
en los procesos administrativos que limiten la con-
secucién de los mejores resultados en salud posibles.

THERAPEUTIC FOLLOW-UP IN PATIENTS WITH
GESTATIONAL DIABETES

BACKGROUND

Diabetes in pregnant women is associated with
an increased risk of maternal and neonatal compli-
cations such as abortion and preeclampsia. It leads
to increased perinatal morbidity and mortality,
secondary to congenital malformations, preterm
delivery, macrosomia and neonatal morbidity,
among others. It has been shown that this risk is
directly associated with maternal hyperglycemia,
but also that strict glycemic control improves fetal
and maternal outcomes.

The gestational diabetes program (PDG) develo-
ped at the CLID clinic, in Medellin (Colombia), is a
multidimensional strategy that seeks to achieve the
best maternal-fetal outcomes. Most of the patients
linked to the PDG are low-income patients, who
are referred from the high-risk obstetric program
at public hospitals in Medellin.

The purpose of this paper is to identify the most
important features of PDG, as an instrument to
witness the role of the pharmaceutical chemist in
these programs and the type of patients that can
benefit from the intervention and the therapeutic
follow-up.

OBJECTIVES

The aim of this paper is to identify the most
important features of a therapeutic follow-up pro-
gram in patients with gestational diabetes, led by
pharmaceutical chemists.

METHODS

Inclusion criteria

Data was included from all patients, who are
part of the subsidized regime with gestational and
pre-gestational diabetes seen in the PDG, from
January 2015 to July 2017.

Population characterization

An observational study was performed. Des-
criptive statistics of sociodemographic, clinical
and administrative characteristics of the healthcare
process were analyzed.

Process characterization

An intervention mapping was made with design
thinking methods. A focus group was conducted
with five pharmacists, 2 physicians and 3 specialists,
responsible or participating in the PDG. The prin-
cipal features of the therapeutic follow-up process
were identified.

RESULTS

Characteristics of the population and main
results

The characteristics of patients treated by PDG,
and some of their most relevant clinical results, are
shown in table 1.
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Table 1. Characteristics of the population in the
program.

Characteristic Statistics
Total patients 163
Gestational Diabetes: % (n) 93.3% (152)
Pre-gestational type 1 Diabetes: % (n) 2.4% (4)
Pre-gestational type 2 Diabetes: % (n) 4.3% (7)
Age: years (SD) 32.5(7.2)
Age in years: Median (rank) 33 (17-55)
Patients under 18 years: % (n) 0.01% (2)

Marital status. Single: % (n) 62.0% (101)

Marital status. Married-long relationship: % (n) 37.4% (61)

Level of educational attainment. No education: % (n) | 41.7% (68)

Level of educational attainment. Primary: % (n) 9.2% (15)

Level of educational attainment. Secondary: % (n) 31.9% (52)

Employment status: Unemployed: % (n) 97.0% (58)

Fetal death 1.8% (3)
Delivery with live births 98.2% (160)
No-show appointments 31%

Type of therapy

Changes in lifestyle: % (n) 52.8% (86)

Metformin: % (n) 28.2% (46)

Metformin + basal: % (n) 3.7% (6)
Metformin + bolus%: (n) 1.2% (2)
Metformin + basal / bolus%: (n) 5.5% (9)
Only basal: % (n) 4.9% (8)
Only bolus: % (n) 1.2% (2)
Basal / bolus: % (n) 2.5% (4)
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CHARACTERIZATION OF THE
PROCESS

As a result of the focus group performed with
the professionals responsible for PDG, an algorithm
was elaborated, illustrating the most important
features of the therapeutic follow-up process per-
formed for these patients (Figure 1).

As important findings, the pharmacists respon-
sible for the program should emphasize on the im-
portance of individualization, so that the follow-up
is adjusted to the needs of each patient.

Another important finding is that the program
must have continuous activities to support, titrate
and resolve acute complications of patients through
information and communication technologies
(ICTs).

The most important barrier detected in the pro-
cess is the delivery of supplies by insurance compa-
nies, third parties and the administrative processes
of authorization by the insurer, which is common
in the national context. In this sense, the program
must assist patients with the timely administrative
management of orders, supplies and medications.

Admission of patient referred for high-risk
pregnancy: assessment by general medicine
and endocrinologistin gestational diabetes
program

Remission to follow-up program by

pharmacist

I

General education about the disease,
goal-setting with patient’s consent

]

provide assistance for
obtaining the supplies

Received medicines
and supplies from
insurer?

Start self-monitoring, titration or
individualized process by information and
communications technologies (every 3-4

days)

v

Management of acute complications by
telecommunicationsiif possible, or a face
to face visit if required

!

Patient support until delivery and
permanent recommendations on
appropriate use and healthy lifestyle

changes

Figure 1. General process and key elements in the therapeutic follow-up in the gestational diabetes program
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CONCLUSIONS

The most important elements of the PDG are
identified: 1) the involvement of women carrying
high-risk pregnancies, with a median age of 33
years, with low income and low educational attain-
ment levels; i1) Low fetal mortality is found; iii) an
important use of metformin, alone and associated
with insulin, is identified, showing a change in
the paradigm of gestational diabetes treatment in
recent years; iv) pharmaceutical chemists responsi-
ble for monitoring patients in the program should
emphasize on the importance of individualizing
patient needs. In addition, continuous monitoring
and follow-up should be carried out, not only in the
clinical aspects of treatment (education, self-moni-
toring, titration, recommendations and resolution
of acute complications), but also in administrative
processes that limit the achievement of the best
possible health outcomes.
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VALIDACION DE UN FORMATO DE REPORTE
DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS DE PACIENTES EN COLOMBIA

Daniel PINO-MARIN, QF"; Pedro AMARILES, PhD'; Andrea SALAZAR-OSPINA, PhD'

ANTECEDENTES

La farmacovigilancia (FV) requiere de la recolec-
ci6én de informacién sobre el uso de los medicamen-
tos y la aparicién de sus efectos adversos. Para ello,
la notificacién voluntaria por parte de profesionales
de la salud (PDS), es una estrategia idénea para el
logro de los objetivos. En este sentido, esta estrategia
presenta ventajas, pero se acompaia de limitantes
importantes, tales como: el sub-reporte, estimado
en un 96% a nivel mundial (1). Se ha establecido
diferentes soluciones como: actividades educativas
a PDS, simplificacién del formato de reporte y re-
troalimentacion al reportante (2). De forma general
se ha descrito, que el reporte de Reaccién Adversa
a Medicamentos (RAM) de pacientes favorece el
logro de los objetivos de la FV (3); sin embargo,
la informacién relacionada con los resultados,
barreras y limitaciones se encuentra fraccionada.
Por ello, en paises como Colombia, se plante6 una
propuesta de formato para el reporte de sospecha
de RAM por pacientes, con el fin de responder a
estas necesidades (4).

OBJETIVO

Validar una propuesta de formato de notificaciéon
de reacciones adversas por parte de pacientes, a tra-
vés de la evaluacién de contenido por parte de un
grupo de expertos en el tema con base en referencias
internacionales y la biisqueda de informacién de las
experiencias relacionadas basadas en la evidencia.

METODOS

Con el objetivo de identificar experiencias re-
lacionadas basadas en la evidencia se realizé una
revisién estructurada en PubMed/Medline de
articulos publicados en inglés y/o espaiiol con los
siguientes términos libres en el titulo/resumen:
“Pharmacovigilance reporting” 'y “patient report”, que

incluyo articulos con informacién sobre el reporte
de RAM por pacientes, al igual que las referencias
bibliogrificas consideradas relevantes. A su vez,
con el fin de identificar un método para realizar la
evaluacién de contenido de la propuesta de formato
de reporte, se realizé una revisién estructurada en
PubMed/MedLine de articulos publicados en inglés
0 espaiiol, con acceso a texto completo, en huma-
nos, con las palabras “consensus methods” en el titulo,
publicados entre septiembre de 2006 y 2016. Para
dar cumplimiento a la identificacién de los expertos
en el tema, se realizé una basqueda en Google aca-
démico, Google, redes sociales de investigadores y
profesionales de la salud iberoamericanos expertos
en farmacovigilancia, salud ptblica, farmacia clini-
ca, farmacologia y farmacoepidemiologia. Una vez
identificado el personal, se les envio una invitacién
a participar como panelista experto en la validacién
del formato.

RESULTADOS

Fueron identificados 16 articulos en las referen-
cias internacionales y se incluy6 3 articulos impor-
tantes. En éstos fue posible identificar las principales
barreras y facilitadores del paciente para reportar,
los efectos del reporte y las caracteristicas de los
reportes realizados por pacientes y las diferencias,
al igual que similitudes entre el reporte por PDS y
pacientes. Por su parte, para la eleccién del método
de evaluacién de contenido del formato se identificé
38 articulos, de los cuales sélo 14 fueron incluidos,
pues contenfan informacién relacionada con méto-
dos de consenso; y se incluy6 adicionalmente sélo 5
referencias. Se identificé principalmente, 3 métodos
de consenso: el grupo nominal, RAND/UCLAYy el
método Delphi. Con base en las caracteristicas me-
todoldgicas identificadas, la metodologia Delphi fue
considerada como el método mis idéneo de acuerdo
a la ubicacién geogrifica de los expertos, el anoni-
mato de los panelistas y los recursos disponibles.

1

Autor de correspondencia: daniel.pino@udea.edu.co

Grupo de Promocién y Prevencién Farmacéutica, Universidad de Antioquia. Medellin, Colombia.
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Para el desarrollo del método Delphi los formatos
y documentos necesarios fueron construidos, para
la validacién de 27 items que conformaban la pro-
puesta (ver tabla 1), enmarcindola en la factibilidad
y pertinencia de los ftems. Finalmente, 15 expertos
iberoamericanos fueron invitados a participar en el
estudio, de los cuales 12 aceptaron, y a su vez s6lo
8 enviaron la evaluacién del formato; de donde se
obtuvo un consenso unificado de la pertinencia de
los 27 items propuestos. Sin embargo, con respecto a
la factibilidad de los ftems sélo 4 de ellos (lote, fecha
de vencimiento, registro sanitario y la identificacién
por parte del paciente de considerar un problema
de proceso o resultado), no lograron un consenso.

S211

CONCLUSION

La propuesta de formato estd conformada por
ftems pertinentes segiin la evaluacién por exper-
tos; sin embargo, debe ser ajustada a un lenguaje
idéneo para el paciente, que permita identificar la
informacién que los expertos consideraron poco
factible de ser reportada. La implementacién del
reporte por pacientes favorece la disminucién del
sub-reporte en farmacovigilancia, ademds, permite
la participacién del paciente y la integracién de sus
experiencias frente a las RAM, como complemen-
to a la perspectiva de los profesionales de la salud,
especificamente, en el impacto que tienen éstas en

la calidad de vida.

Tabla 1. Propuesta de formato de reporte de sospecha de RAM por parte de pacientes.

Detalles del paciente

Nombre del paciente

Edad | Género Peso (Kg) Estatura (cm) |

EPS/EAPB Régimen Ciudad

Nombre de quien reporta Teléfono Zona

Email Estrato _ Urbana ___ Rural

Problemas de salud (No incluir el evento)

Informacién de los medicamentos y/o fitoterapéuticos o productos naturales

Nombre Genérico o | Concentracién ;
Y ’ » . . | Razén para usar | Fecha de | Fecha de
S denominacién comin |y Forma Via Dosis | Frecuencia L S P
: X o el medicamento | inicio finalizacién
internacional farmacéutica
Informacion comercial del medicamento sospechoso
Fabricante Nombre de marca | Registro sanitario Lote Fecha de vencimiento

Detalles del Evento Sospechoso

Descripcion completa del evento

Fecha de inicio del evento

Duracién del evento (dias)

Suave o ligeramente incomodo

Causo incapacidad a largo plazo
Severidad
Produjo hospitalizacién o aumento de esta

Existi6 riesgo de muerte a causa de la reaccién
Produjo la muerte (Fecha: )

Incémodo, un estorbo o irritacién, pero capaz de realizar las actividades diarias
un efecto corto, lo suficientemente malo para afectar las actividades diarias

Causo que buscara ayuda de un médico (¢ésabe si su médico reporto la reaccién? SI___, NO__ )

Causo una anormalidad o malformacién en recién nacido

Suspensién SI NO NA

Re-exposicién SI NO NA

¢El evento desaparecid
al suspender el
medicamento?

¢El evento
reaparecio al
re-administrar el
medicamento?

¢El evento desaparecié o

redujo su intensidad al usted anterior-
d yo la dosis? mente reaccién al
reductr 1a dosiss medicamento?

¢Ha presentado

Resultado

Recuperado sin consecuencias
Adtn sin recuperacién

Recuperado con consecuencias

¢Se suspendié por completo la utilizacién del medicamento sospechoso? SI_ /NO___

¢El evento desapareci6 utilizando otros medicamentos? SI_ /NO___ Cudl:

¢Cree que la reaccién ocurrié como resultado de un error en la prescripcién, dosis, dispensacién o administraciéon del medicamento? SI:___, NO:

Cual:

OTC: over the counter (medicamentos de venta libre)
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VALIDATION OF A FORMAT FOR REPORTING SUSPICION
OF ADVERSE DRUGS REACTIONS BY PATIENTS IN
COLOMBIA

BACKGROUND

Pharmacovigilance (PV) requires the collection
of information on the use of drugs and the ap-
pearance of adverse effects; to this end, voluntary
reporting by healthcare professionals (HCP) is an
appropriate strategy for achieving the objectives.
However, although this strategy has advantages, it
has important constraints, such as the sub-report,
estimated at 96% worldwide (1). Different solu-
tions have been established, such as: educational
activities to HCP, simplification of the report form
and feedback to who reports (2). In general, it has
been described that the ADR report (Adverse Drug
Reaction) by patients favors the achievement of the
objectives of PV (3); however, information related
to results, barriers and limitations is fractional.
Therefore, in countries such as Colombia, in order
to respond to these needs, a format was proposed
for the reporting of suspected ADR by patients (4).

OBJECTIVES

Validate a proposal for a format of reporting
adverse reactions by patients, through the evalua-
tion of content by a group of experts in the subject,
based on international referencing, and the search
for information on related experiences based on
the evidence.

METHODS

In order to identify related experiences based on
the evidence, a structured review of articles publis-
hed in English and / or Spanish was performed in
PubMed / Medline, with the following free terms
in the title / summary: “Pharmacovigilance reporting”
and “patient report”, which included articles with
information on the patient’s ADR report, as well
as relevant bibliographical references. In turn, in
order to identify a method for carrying out the
content evaluation of the proposed report format,
astructured review of articles published in English
or Spanish was performed in PubMed / MedLine,
with full text access, in humans, with the words

“consensus methods” in the title, published between
September 2006 and 2016. In order to comply with
the identification of experts in the subject, a search
was made in Google academic, Google, social net-
works of researchers and Ibero-American health
professionals experts in pharmacovigilance, public
health, clinical pharmacy, pharmacology, pharma-
coepidemiology. Once the personnel have been
identified, they are sent an invitation to participate
as an expert panelist in the validation of the format.

RESULTS

For international referencing, 16 articles were
identified, and 3 relevant articles were included. In
these it was possible to identify the main barriers
and facilitators of the patient to be reported, the
effects of the report and the characteristics of the
reports made by patients and the differences, as
well as similarities between the report by HCP
and patients. On the other hand, for the choice
of the method of evaluation of format content, 38
articles were identified, of which only 14 were in-
cluded, containing information related to methods
of consensus; and only 5 references were included.
We identified 3 consensus methods, such as the
nominal group, RAND / UCLA and the Delphi
method. Based on the identified methodological
characteristics, the Delphi methodology was consi-
dered the most appropriate method according to the
geographical location of the experts, the anonymity
of the panelists and the available resources. For the
development of the Delphi method, the formats
and documents necessary for the validation of 27
items that conformed the proposal (Table 1) were
built, framed in the feasibility and relevance of the
items. Finally, 15 Ibero-American experts were
identified, of whom 12 accepted to participate in
the study, and in turn, only 8 sent the evaluation of
the format. A unified consensus was obtained on
the relevance of the 27 items proposed; however, in
the evaluation of feasibility of the items, only 4 of
them (batch, expiration date, sanitary registration
and consideration of the patient as a problem of
process or result), did not reach a consensus.
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CONCLUSIONS

The format proposal is made up of relevant items
according to the expert evaluation; however, it must
be adjusted to a language suitable for the patient,
which allows the identification of the information
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that the experts considered unfeasible to be repor-
ted. It allows the participation of the patient and
the integration of its experiences regarding to the
ADR, as a complement to the perspective of the
professionals of the Health.

Table 1. Proposed format for reporting suspected ADRs by patients.

Patient details

Patient name

Age

Gender Weight (Kg) Height (cm)

EPS/EAPB

Regime City

Reporter name

Phone Zone

Email

Social stratum Urban Countryside

Health problems (Do not include the event)

Drug information and / or phytotherapeutic or natural products

Generic name Strength and s
. - : Administration | Dosa- . Start
S or international pharmaceutical route o Frequency | Reason for taking Date End date
nonproprietary name | form g
Commercial information of Suspected drug
Manufacturer Brand Name Sanitary registration | Batch Expiration date

Suspect Event Details

Full description of the event

Event Start Date

Duration of event (days)

__ Mild or slightly uncomfortable

__ Uncomfortable, a nuisance or irritation, but able to carry on with everyday activities
Had short term eftect that was bad enough to affect everyday activities

Caused significant or long term incapacity

Severity __Significant enough to lead you to seek advice from a doctor (¢did you know if your doctor reported the ADR? YES___, NO_)
__ Bad enough to be admitted to hospital or prolonged your stay
__ Caused an abnormality in an unborn child
__ Life threatening
__ Caused death (date: )
Suspension YES NO NA Re-exposure YES NO NA

Did the event disappear

after stopping the
medication?

Did the event
reappear when
re- administering
the medication?

Did the event

disappeared or decreased
its intensity by reducing

the dose?

Have you pre-
viously presented
a reaction to the
medication?

Outcome

__ recovered without sequel __ recovered with sequel __ without recovery

It was completely suspended the suspect druguse? YES _ /NO__

Does the event disappeared using other drugs? YES _ /NO___ WHICH:

¢ Do you think this reaction occurred as a result of a mistake made in the prescription, dosing, dispensing or administration of the medication??

YES:__,NO:
CH:

, WHI

OTC: over the counter.

CONFLICTO DE INTERESES 2.

Molokhia M, Tanna S, Bell D. Improving reporting of adverse
drug reactions: systematic review. Clin Epidemiol. 2009; 1: 75-

Los autores declaran no tener conflicto de in- 92.

tereses.

1. Hazell L, Shakir SA. Under-reporting of adverse drug reactions:
a systematic review. Drug Saf. 2006; 29(5): 385-396.

3. van Hunsel F, Hirmark L, Pal S, Olsson S, van Grootheest K.
Experiences with adverse drug reaction reporting by patients: an
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en Salud; (2) disefiar, desarrollar y valorar el efecto de herramientas informaticas sobre la eficacia
y eficiencia en la realizacion de los servicios de Atencién Farmacéutica; y (3) realizar labores de
extension y asesoria relacionadas con intervenciones en promocion de la salud; prevencion de la
enfermedad; y orientacién al uso efectivo, seguro y econémico de los medicamentos.

Grupo de Nutricién
y Tecnologia de
Alimentos (A)

Prof. José Edgar Zapata Montoya. Magister en
Biotecnologia. Doctor en Biotecnologia. Profesor
Area de Ingenieria Aplicada
edgar.zapata@udea.edu.co

Desarrollar nuevas propuestas alimentarias basadas en métodos de conservacién no térmicos y
en procesos biotecnolégicos. Revalorar subproductos proteicos por medio de hidroélisis enzimatica,
modelar biorreactores enzimaticos y fermentativos. Aprovechar excedentes de cosecha de frutas y
hortalizas por medio de deshidratacion osmética, secado en lecho fluidizado y secado convectivo.
Elucidar rutas metabdlicas de microorganismo de interés alimentario y farmacéutico. Evaluar nuevas
sustancias de origen natural con actividad antioxidante.

Biotecnologia
Alimentaria
-BIOALI (A)

Prof. Diana Maria Granda Restrepo. Magister en
Biotecnologia. Doctora en Ciencia y Tecnologia
de Alimentos. Profesora Area de Ingenieria
Aplicada.

diana.granda@udea.edu.co

Bioconvertir materias primas y residuos agroindustriales en productos de interés alimentario mediante
microorganismos. Desarrollar e implementar indicadores que permitan a la industria evaluar, controlar
y mejorar la calidad de productos frescos y procesados. Disefiar, formular y estandarizar nuevos
productos innovadores, funcionales y con alto valor afiadido. Innovar en el desarrollo de empaques
alimentarios inteligentes, funcionales y amigables con el medio ambiente. Brindar herramientas
a comunidades de bajos recursos para que amplien sus opciones y tengan acceso a alimentos
saludables de bajo costo.

Grupo de Investigacion
en
Analisis Sensorial (B)

Prof. Olga Lucia Martinez. Alvarez. Especialista
en Ciencia y Tecnologia de Alimentos. Magister
en Salud Publica. Profesora Area de Ingenieria
Aplicada. olga.martinez@udea.edu.co,
gruposensorial@udea.edu.co; grupsensorial@
gmail.com

Investigar los factores que intervienen en la calidad organoléptica de alimentos, bebidas, cosméticos,
productos naturales, farmacéuticos y afines en las etapas de |+D+i . Realizar investigaciones sobre
caracterizacion sensorial de materias primas y productos, incluyendo denominaciones de origen.
Investigacion y desarrollo ingenieril de sistemas tecnolégicos de produccién para el sector agroin-
dustrial. Estudiar la correlacion fisicoquimica, instrumental y sensorial.

Grupo de Estudio
e Investigaciones
Biofarmacéuticas (B)

Prof. Adriana Maria Ruiz Correa. Magister en
Ciencias Basicas Biomédicas (énfasis biodispo-
nibilidad y bioequivalencia). Doctora en Ciencias
Farmacéuticas. Profesora Area Industrial Farma-
céutica. amaria.ruiz@udea.edu.co

Profundizar en todos aquellos aspectos que afectan la absorcién de los principios activos desde
su forma de dosificacion y desarrollar las metodologias necesarias para determinar estos efectos.
Realizar estudios biofarmacéuticos, tanto in vivo como in vitro, para verificar si la sustancia activa
llega al sitio de accion y de esta manera garantizar la eficacia terapéutica.

Grupo de Investigacion
en Tecnologia en
Regencia en Farmacia
©)

Prof. Andrea Salazar Ospina. Doctora en Cien-
cias Farmacéuticas y Alimentarias. Profesor
del area de Ciencias Farmacéuticas. andrea.
salazaro@udea.edu.co

Fortalecer la investigacion en el campo de accién del Tecnélogo en Regencia de Farmacia con
énfasis en programas de atencién primaria en salud (APS) y en temas de terapias alternativas y/o
complementarias.

Grupo de Investigacion
en Alimentos
Saludables-GIAS

-

Prof. Maria Orfilia Roman Morales. Magister en
Quimica. Profesora Area de Ingenieria Aplicada.
mroman897@gmail.com grupogias@udea.edu.
co; maria.roman@udea.edu.co

Disefiar, desarrollar y evaluar alimentos de alta aceptabilidad, nutritivos e inocuos, acorde con la
tendencia actual del desarrollo de la industria alimentaria, adicionados de fibra dietaria, compuestos
bioactivos y/o ingredientes funcionales, con el fin de ofrecer a la poblacién colombiana /
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