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MISION
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EDITORIAL

QUINTO CONGRESO COLOMBIANO DE ATENCION
FARMACEUTICA: “INCORPORANDO LA REVOLUCION DIGITAL
PARA MEJORAR LOS PROCESOS Y RESULTADOS DE LA ATENCION
FARMACEUTICA”

FIFTH COLOMBIAN CONFERENCE OF PHARMACEUTICAL CARE: "HARNESSING
THE DIGITAL REVOLUTION TO IMPROVE THE PROCESSES AND RESULTS OF
PHARMACEUTICAL CARE"

La Atencién Farmacéutica (AF) es considerada como “la participacién activa del farmacéutico en la mejora de
la calidad de vida del paciente, mediante la dispensacion, indicacion farmacéutica y seguimiento farmacoterapéutico” (1);
o como la “contribucion del farmacéutico a la atencion de personas con el fin de optimizar el uso de los medicamentos y
mejorar los resultados en salud” (2). De forma global, la AF abarca todas las acciones e intervenciones dirigidas
al paciente, desarrolladas por el farmacéutico, que contribuyen al logro de los mejores resultados en salud
con o sin el uso de los medicamentos.

La AF ha buscado consolidarse como una tecnologia que favorece la utilizacién efectiva, segura y
econémica de los medicamentos (3, 4). En este recorrido se han realizado contribuciones notorias, fruto
de propuestas, investigaciones, controversias y logros alcanzados, convirtiéndose en evidencia de los
beneficios de la AF en un amplio ntimero de pacientes y condiciones (5, 6).

Sin embargo, en algunos paises, caso de Colombia, la consolidacién, apropiacién e implementacién
homogénea de la AF requiere de mayores esfuerzos, con iniciativas orientadas a la generacién de mas
y mejor evidencia de sus resultados en salud (7). Por ello, la importancia de generar espacios y alianzas
académicas que faciliten el disefo, realizacién y publicacién de los resultados de trabajos que demuestren
los logros obtenidos; por ejemplo, la evidencia generada en pacientes con trastorno afectivo bipolar I en
Colombia (8).

De forma similar a los cuatro eventos anteriores, con esta quinta version del congreso colombiano de
Atencién Farmacéutica, se presenta la evidencia generada en los tiltimos afios en este campo, articulada a
la necesidad de lograr la mayor eficacia y eficiencia de la farmacoterapia en los sistemas de salud, esencia
en la que se centran las acciones e intervenciones del farmacéutico orientadas al paciente (9-10).

En esta quinta edicién del congreso, con la participacién de profesionales de todas las dreas de la farmacia
practica; académicos, investigadores, prestadores de servicios, aseguradores y administradores, se seguird
avanzado en la cimentacién de los aportes en salud, sociales y econdémicos de la AF. Al tiempo se espera la
generacion de nuevas preguntas y trabajos de investigacion, apropiando conocimientos recientes y buscando
los métodos mas adecuados para mejorar los resultados en salud para los pacientes y las comunidades.

En las ediciones anteriores del congreso se abord el concepto de AF como tecnologia en salud, al tiempo
que se avanz6 en la divulgacion de la evidencia generada y de la valoracion de la AF en la actualidad. En
este sentido, durante los dltimos ocho afios se han presentado aspectos tedricos y practicos relacionados
con la AF y se ha expuesto los efectos de dicha tecnologia en la satisfaccién de la necesidad social de
alcanzar los mejores resultados con la utilizacién adecuada de los medicamentos. También, los eventos
anteriores han permitido compartir y analizar los resultados clinicos, econémicos, humanisticos, sociales
y politicos de la implementacién de programas de atencién farmacéutica (3, 9-11).

El quinto congreso colombiano de Atencién Farmacéutica mantiene el mismo formato y espiritu original
del evento; que es fortalecer la prictica farmacéutica orientada al paciente y evidenciar la contribucién del
farmacéutico a la salud del paciente y las comunidades (9).

El eslogan escogido para esta quinta edicién del congreso es: “Incorporando la revolucién digital para
mejorar los procesos y resultados de la atencion farmacéutica”. Este eslogan se asocia a un reto importante,



como es la incorporacién de la industria 4.0 o lo que se ha denominado “cuarta revolucién industrial”. La
cuarta revolucién industrial o industria 4.0 se estd construyendo sobre la revolucién digital, hegemonica
desde mediados del siglo XX. La industria 4.0 se caracteriza por la innovacién basada en la combinacién
e integracién de las tecnologias, mis all de la simple digitalizacién (12). Por ello, el programa académico
del quinto congreso pretende divulgar y discutir con los asistentes sobre los nuevos desarrollos en AF:
la innovacién, telefarmacia y las rutas de atencién en salud. Todo ello, enmarcado en la aproximacién
conceptual y desarrollos de la industria 4.0, como oportunidad para fortalecer la AF con el foco de las
necesidades de los pacientes en los sistemas de salud.

Cada ¢je temitico desarrolla los avances tedricos y pricticos, con presentaciones de conferencistas que
promuevan la discusién y apropiacién de conceptos y pricticas de la temdtica respectiva. Asi mismo, se
presentan los avances alcanzados en AF en Colombia y se conduce la discusién hacia los desarrollos en
investigacion, implementacién, cultura digital e integracién de tecnologfas. Adicionalmente, se presentan
los resultados de trabajos de investigacién que vienen adelantando los profesionales y empresas del
sector, 6 de ellos en modalidad oral. Adicionalmente, el evento es un escenario de oportunidades para
el relacionamiento y acercamiento con los diferentes actores del ecosistema de la farmacia asistencial,
tomadores de decisiones relacionadas con los medicamentos en las instituciones prestadoras de servicios
de salud y empresas aseguradoras de Colombia.

De manera especifica, relacionado con el eje tematico denominado Telefarmacia y revolucién digital para
optimizar la prestacién de servicios profesionales farmacéuticos, el evento busca contextualizar la importancia y
formas de avanzar en la implementacién de esta modalidad de prestacién de servicios farmacéuticos en
Colombia. Para ello, se contard con presentaciones que muestren cémo ha evolucionado el tema en el
mundo, posteriormente una propuesta para Colombia y finalmente un marco general de la telesalud,
desde la perspectiva de la politica pablica.

Por otra parte, en el caso de las rutas integrales de atencién en salud, se pretende un acercamiento a estas
herramientas que se ven como una estrategia para ordenar la gestion intersectorial y proveer intervenciones
en salud dirigidas a las personas, familias y comunidades. En esencia las rutas son un elemento central para
garantizar la atencién integral en salud de la poblacién colombiana (13). En este sentido, es importante
discutir sobre el papel de la AF en este entorno de prestacién de servicios y la integracién de la tecnologia
para garantizar la prestacion.

Por dltimo, en los ejes temiticos relacionados con innovacién en la prictica de la AF, investigacién y
nuevos desarrollos y ciencia de la implementacion, se espera avanzar en estos temas que han mostrado su
bondad en la consolidacién de la AF. Por ello, la innovacién e implementacién de procesos se convierte
en el eje central del congreso, que busca motivar la discusién sobre lo que estd por hacer y los retos que
trae la industria 4.0 al desarrollo de los servicios profesionales farmacéuticos.

En general, la relevancia para el momento que tienen los ¢jes temadticos y la calidad académica del
evento, son una manera de promover la discusién constructiva, favorecer la argumentacién, generar ideas
y contribuir al logro de mejores resultados en salud de los pacientes y las comunidades.
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ARTICULACION DE LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS EN
EL MODELO DE ATENCION INTEGRAL TERRITORIAL DEL
SISTEMA DE SALUD COLOMBIANO

ARTICULATION OF PHARMACY SERVICES IN THE MODEL OF TERRITORIAL
INTEGRAL CARE OF THE COLOMBIAN HEALTHCARE SYSTEM

Alvaro Le6n TORRES*

ANTECEDENTES

Colombia tiene, estructuralmente hablando,
un buen sistema de salud (SGSSS), catalogado
como el tercero mejor del mundo en términos
de aseguramiento, de acuerdo con el Ranking
International Living; y como el 48 mejor en términos
de calidad en la prestacién de servicios, de acuerdo
con un estudio realizado por la Asociacién
Colombiana de Clinicas y Hospitales. En los
altimos afos, este sistema ha sufrido dos grandes
modificaciones estructurales: en el 2016 se
desarroll6 el Modelo Integral de Atencién en Salud
(MIAS), el cual buscaba garantizar una atencién
diferencial a los diversos grupos poblacionales,
teniendo en cuenta el acceso a poblaciones dispersas,
estructurando los servicios en red y generando
herramientas para ofrecer servicios de acuerdo con
la ruta del paciente en sus diversos problemas de
salud. Para el afno 2019, este modelo se transformo al
Modelo Integral de Atencién Territorial (MAITE),
que refuerza las dindmicas de atencién partiendo
del aseguramiento, fortaleciendo las acciones de
salud publica y atencién primaria, y delegando
las responsabilidades en los aseguradores y las
entidades territoriales de salud, asi como el trabajo
en diversos sectores del Gobierno que impactan
directa o indirectamente en la salud de la poblacién.

REDES INTEGRADAS DE SERVICIOS
EN SALUD

El concepto de Redes Integradas de Servicios en
Salud (RISS) fue consensuado por la Organizacién
Panamericana de Salud (OPS) en el afio 2010, como
respuesta a la necesidad de integrar la prestacién de
los servicios para hacerlos mids eficientes, evitar la
fragmentacién de la atencién sanitaria y los retrasos

de los procesos administrativos para los pacientes.
El concepto de RISS contempla la integracién
tanto real (cuando los prestadores pertenecen a un
mismo grupo empresarial 0 un mismo propietario)
como virtual (cuando mediante alianzas estratégicas
entre prestadores se ofrece un portafolio de
servicios integral), y presupone la existencia de una
suficiencia de servicios en la regién, o al alcance
de la poblacién, por lo que la red tendria como
oportunidad inicial la posiblidad de hacer alianzas
interterritoriales, pero también de cooperacién
internacional, y el uso de tecnologias para acercar la
atencion en salud a los pacientes de las poblaciones
dispersas, bajo las condiciones de calidad necesarias
para garantizar la gestion efectiva del riesgo en salud
y la atencién adecuada de los pacientes.

Un ejemplo de red exitosa en el mundo
es el de Kaiser Permanente, quienes, a partir
de la construcciéon de redes en donde lo mis
importante es la Atencién Primaria en Salud
(APS); la articulacién de los diversos servicios
(clinicas, hospitales, farmacias, laboratorios clinicos,
centros especializados, etc.); la utilizacién de las
tecnologias de la informacién (Big Data, Sistemas
Interoperativos de Salud [SIS], modelos predictivos,
etc.), ofrecen modelos integrales que han mostrado
resultados positivos en condiciones tales como
enfermedad pulmonar obstructiva cronica, cirugia
de cadera y accidente cardiovascular.

SERVICIOS FARMACEUTICOS EN RISS

Si bien en la definicién de RISS de la OPS
se ejemplifican escenarios donde la farmacia y
el relacionamiento de los farmacéuticos con los
diferentes actores cobra relevancia en la integracién

de los servicios de la red, en ambos planteamientos
generales de reforma del SGSSS de Colombia

1

Author of correspondence: alvarolt@dempos.com.co

Director asistencial. Medicamentos POS S. A. Quimico Farmacéutico. Universidad de Antioquia. Medellin, Colombia.



Vitae 26 (Supl. 1); 2019

(MIAS y MAITE) se encuentran ausentes. Esto
debido en parte a que la estructura del Ministerio
de Salud y Proteccién Social (Minsalud) diferencia
las dependencias responsables de los servicios de
salud y los medicamentos; también, de manera
legal, las farmacias en el pais no estin categorizadas
como prestadores de servicios de salud y en el
mismo planteamiento de contratacidn; los servicios
profesionales farmacéuticos atin se suministran
como valor agregado a la dispensacién de productos
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para la salud ( y no como parte vital dentro del
modelo de atencién).

De acuerdo con este panorama, se hace necesario
plantear una estructura de integracién (asociacion)
basada en el modelo actual de relacionamiento de
los actores del sistema de salud, la cual permita
generar acciones para la articulacion de los servicios
profesionales farmacéuticos basados en la funcién del
farmacéutico. Una propuesta funcional de una RISS
que funciona en la ciudad de Medellin y su propuesta
de articulacién se representa en la Figura 1.

Figura 1. Propuesta de Integracién del Servicio Farmacéutico en RISS. a. Manejo poshospitalario. b. Manejo de
usuarios con problemas de salud leves (indicacién). c. Manejo de pacientes crénicos.
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ROL DEL FARMACEUTICO EN LAS
RISS

En muchos paises, el farmacéutico juega un rol
importante en la gestién de las necesidades de los
pacientes, posteriores al proceso de atencién en
salud, pues durante el tratamiento es el profesional
de la salud con menores barreras de acceso. Sin
embargo, la realidad en Colombia es diferente, pues
este talento humano es escaso (el indice de densidad
farmaceutica en Colombia es de 10,4 farmaceuticos
por cada 100 000 habitantes), y su concentracién
estd dada en las ciudades principales, dejando sin
disponibilidad del servicio a municipios pequefios
y zonas dispersas. Para solucionar esta necesidad,
se han consolidado otras dos profesiones auxiliares
al farmacéutico: la Tecnologia en Regencia de
Farmacia y la Técnica Auxiliar en Servicios
Farmacéuticos, que poseen los conocimientos
necesarios para gestionar la operacién logistica
de los servicios farmacéuticos, pero carecen de
conocimientos asistenciales para poder llevar a cabo
de manera auténoma la atencién farmacéutica.

Por esto las herramientas apoyadas en las
tecnologias de la informacién y la comunicacién se
vuelven importantes para el pais, pues la cobertura
de servicios moviles y de internet es excelente,
y la dindmica gubernamental actual favorece el
desarrollo de empresas basadas en tecnologia
(industria 4.0). Sin embargo, la generacién de estas
alternativas exige que se implemente un marco
normativo que permita tener reglas claras para la
prestacién de los servicios con la calidad que estos
requieren (es decir, normas claras de habilitacién y
de telemedicina).

Por dltimo, el trabajo del quimico farmacéutico
dentro de la red precisa de un gestor, dentro de la
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misma red, que pueda facilitar la ejecucion vy el
seguimiento de las intervenciones. Esta labor es
realizada frecuentemente por los gestores del riesgo,
o por pares institucionales dentro de las Entidades
Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB).
Diferentes estudios publicados en Colombia y
realizados por farmacéuticos han demostrado los
beneficios clinicos, sociales y econémicos para
los pacientes y el sistema, lo cual demuestra la
oportunidad y la validez de integrar esta profesion
dentro de las redes de cuidado responsable para
cumplir un papel fundamental, pero esto solo
depende de la mentalidad del farmacéutico, de
querer hacerlo sistemadtica y constantemente.

COMENTARIO FINAL

Colombia se encuentra en un buen camino para
la implementacién de las RISS, pues cuenta con un
sistema de salud robusto y con el marco legal que
fomenta su desarrollo las mismas. Sin embargo,
en su construccion tedrica no se contemplé el rol
del servicio farmacéutico, por lo que el trabajo del
quimico farmacéutico serd explorar terrenos donde
pueda convertirse en un aliado a los objetivos de
las redes, a la gestion del riesgo y a la articulacién
con los prestadores de servicios que si hacen parte
integral de estas.
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NUEVOS RETOS EN SALUD.
MISION INTERNACIONAL DE SABIOS

Pablo J. PATINO, MD, MSc, DSc!

ANTECEDENTES

En Colombia, persisten condiciones de pobreza
y necesidades bisicas insatisfechas que, ademds de
mantener nuestro pafs como uno de los de mayor
indice de inequidad en el continente, impiden que
todos los ciudadanos puedan acceder a condiciones
que ofrezcan niveles de salud y bienestar acordes con
los principios de equidad y justicia. Para resolver
muchas de estas dificultades, es fundamental
adoptar la ciencia y la tecnologfa y ampliar el
concepto de innovacién en salud. Por esta via se deben
promover procesos transformativos, basados en el
uso del mejor conocimiento disponible, no solo
tecnoldgico y orientado a producir valor agregado,
sino ademds como la posibilidad para generar
transiciones de gran calado en el sistema de salud,
que tengan influencia positiva sobre el bienestar
individual y el de nuestras comunidades.

Como resultado de la labor realizada por el Foco
de Ciencias de la Vida y de la Salud de la Misién
Internacional de Sabios 2019, se ha buscado la
convergencia entre los sistemas de salud y el de
ciencia, tecnologia e innovacién en salud, de manera
que se creen condiciones para la produccién de
nuevo conocimiento y promover el uso del mejor
conocimiento generado en cualquier parte del
mundo, para resolver los problemas o necesidades
que afectan el bienestar y calidad de vida de
nuestra sociedad. En tal sentido, las propuestas y
recomendaciones que se estin elaborando pretenden
lograr el objetivo superior de este foco en la Misién:
“Garantizar una vida sana y promover el bienestar
para todos y todas en todas las edades”. Esta vision
conduce a que debemos buscar cémo reducir el
énfasis en la muerte y la enfermedad, enfocando
la visién de la iniciativa a la creacién de salud y
bienestar.

Uno de los aspectos rectores de este trabajo lo
constituye la agenda establecida por las Naciones

Unidas alrededor de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS), la cual es una guia que permite
abordar los desafios mas apremiantes del mundo,
tales como la erradicacién de la pobreza y el hambre,
promover una buena salud y bienestar, lograr calidad
de la educacion, la inclusion social, la sostenibilidad
ambiental y la paz y la buena gobernanza para
todos los paises y todas las personas para el 2030.
Las universidades y los sectores académicos en
general tienen un papel muy relevante para el
logro de los ODS. La educacién, la investigacion,
la innovacién y el liderazgo serin esenciales para
ayudar a la sociedad y a los gobiernos a abordar
estos desafios. Las universidades, con su mandato en
torno a la creacién y difusién del conocimiento y su
posicién tinica dentro de la sociedad, son esenciales
para poner en marcha estrategias y proyectos que
aborden los distintos ODS, de manera que ninguno
de tales objetivos se puede lograr sin la participacién
de este sector.

En el dmbito de la salud, los desafios que
se plantean desde las limitaciones o barrearas
existentes en el pais y la condicién de responder en
el dmbito global a los ODS implican la necesidad
de resolver las falencias estructurales del sistema de
salud y las situaciones sobrevinientes que afectan la
salud y el bienestar de gran parte de la poblacién del
pais, lo cual dependeri de la produccién y aplicacién
de conocimiento a partir de un sistema de ciencia,
tecnologia e innovacién que ofrezca alternativas a
tales desafios sociotécnicos en salud.

Las propuestas que surjan desde la Misién deben
abordar madltiples niveles de accién para lograr el
objetivo principal de garantizar una vida sana y
promover el bienestar de la poblacién colombiana a
partir de la produccién y uso de conocimiento. Tales
propuestas tendrin alcance en el 4mbito nacional,
como la creacién de programas y proyectos de ley,
asi como aspectos en 4mbitos organizacionales, que

Medellin, Colombia.
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incluyen las acciones de las agencias del Estado,
su articulacién, responsabilidades y acciones,
asi como las pricticas ¢ interacciones de los
individuos de una comunidad investigadora. Pero
al mismo tiempo deben ser acogidas por los entes
territoriales responsables de ofrecer condiciones
de salud, bienestar y educacién de calidad a todos
los ciudadanos a lo largo y ancho del pais, asi
como por muchas instituciones, en particular las
universidades, a las que les corresponde asumir
el liderazgo de las transformaciones académicas,
cientificas y educativas que de tales propuestas se
derivan. Como estrategia para cumplir con dicho
propésito se proponen los siguientes objetivos
especificos:
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Generar condiciones de bienestar a partir de la
creacioén de redes de apoyo en salud.

Lograr autonomia sanitaria para suplir las
necesidades de medicamentos y tecnologfas en
salud, fomento a la innovacién y el desarrollo
productivo.

Disminuir la incidencia de las enfermedades de
mayor prevalencia mediante procesos de ciencia
tecnologia e innovacion.

Consolidar las capacidades de ciencia tecnologia
e innovacién en salud del pafs.

Fortalecer el uso de conocimiento por tomadores
de decisiones y proveedores del sistema de salud
en los diferentes niveles de atencién.

Mejorar la calidad en educacién de profesionales
en el drea de la salud y formacién para la ciencia.
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PLANIFICACION COLABORATIVAY SISTEMATICA COMO
SOLUCION AL RETO DE LA IMPLANTACION DE SERVICIOS
PROFESIONALES FARMACEUTICOS

Lucia FRANCO-TRIGO, MPharm"**

ANTECEDENTES

La implantacién e integracién de los servicios
profesionales farmacéuticos asistenciales (SPFA)
en la prictica diaria sigue siendo un reto. La
realizacién de estudios aplicando la ciencia de la
implantacién en farmacia asistencial produjo un
mejor entendimiento de la variedad de factores
que facilitan o dificultan la implantacién de los
SPFA. Entre otros aspectos, que para implantar un
servicio es necesario producir cambios en distintos
niveles: individual, interpersonal, organizacional,
comunitario y sistema sanitario (1, 2). Y para que
estos cambios sucedan, es necesario que distintos
actores/stakeholders intervengan.

Por otro lado, distintos marcos tedricos de
planificacién de programas sanitarios indican que
los procesos de planificacién han de realizarse de
manera colaborativa, desde las fases iniciales (fases
tempranas) de dichos procesos (3, 4). Parece 16gico
sugerir que los actores mencionados anteriormente,
aquellos que pueden intervenir en que se produzcan
cambios en el sistema para implantar servicios,
pueden hacer contribuciones valiosas si se les
involucra desde el principio del proceso. Sin
embargo, en la planificacién de SPFA, los procesos
colaborativos no son habituales, y tampoco se
presta suficiente atencién a las etapas iniciales que
preceden al desarrollo del servicio.

Para arrojar luz sobre estos aspectos
fundamentales de la planificacidn, se pusieron en
practica las primeras etapas de planificacién de un
SPFA. Se hizo un trabajo profundo para entender
quiénes son esos actores que hay que tener en
cuenta, cémo identificarlos y de qué manera iniciar
un proceso colaborativo que contemple las distintas
perspectivas y necesidades. La investigacion se
centré en la identificacién e involucracién inicial
de los actores y en el desarrollo de una visién

conjunta entre ellos, para centrar los esfuerzos
de planificacién. Ademds de revisar la literatura,
para la identificacién e involucracién de actores
se utilizaron técnicas cualitativas y de método
mixto de anilisis de actores (5, 6); el ejercicio de
desarrollo de la visién se realizé en un workshop (7).
Se hizo una reflexién sobre las principales lecciones
aprendidas en este proceso y sobre como estos pasos
iniciales pueden influir en la implantacién final del
Serviclo.

Una de las lecciones aprendidas es que, desde el
inicio del proceso de planificacién de un SPFA, en
las etapas previas al desarrollo del servicio, hay que
tener en cuenta més aspectos que los componentes
del servicio. Se debe organizar de forma simultineay
coordinada la involucracién de actores, la definicién
de los componentes del servicio, el desarrollo de
las estrategias de implantacién y las evaluaciones
pertinentes para asegurar la calidad y efectividad
del servicio y del proceso de planificacién.

Se ha visto que invertir suficiente tiempo y
recursos en preparar adecuadamente el proceso
de planificacién de un SPFA, identificando a los
actores pertinentes e involucrindolos en la toma
de decisiones, ayuda a entender en mayor medida
la complejidad que hay que afrontar. También,
que los actores y su importancia relativa pueden
variar a lo largo del proceso, por lo que se deben de
analizar de forma iterativa para mantener el proceso
colaborativo y alcanzar los resultados deseados.

La cantidad y variedad de actores identificados
en los estudios realizados posibilitan la continuidad
en la atencién sanitaria de los pacientes, y apuntan
a la necesidad de trabajar de forma coordinada, y
no de manera aislada en silos. Cuando estos actores
trabajan juntos y desarrollan una visién comun, se
mejora el entendimiento que tienen unos de otros'y
del sistema, ya que cada uno aporta su perspectiva.
Asf se facilita que se alineen esfuerzos y recursos.
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Atln y con todas las ventajas que tienen los
procesos colaborativos, hay que tener en cuenta
la complejidad de manejar adecuadamente los
intereses, expectativas, poder, etc., de los distintos
actores implicados. Para llevar a cabo procesos
colaborativos, ademds, hay que estar dispuestos a
aprender, a que la idea que se propone originalmente
vaya evolucionando segin las necesidades y
prioridades de los actores, y a compartir el poder.
Por todo esto serfa importante que se incorporase
la colaboracién interdisciplinar en la formacién de
los profesionales sanitarios.

Como conclusién, para poder integrar con
éxito los SPFA se deben mejorar los procesos
de planificacién. Investigar detenidamente cada
una de las etapas del proceso, llevindolo a cabo
de forma sistemitica y colaborativa, y realizando
descripciones detalladas de cada uno de los pasos
seguidos, proporcionaria un entendimiento
profundo de estos procesos, asi como su evaluacién
y mejora.

CONFLICTO DE INTERESES

No existe ningtn conflicto de interés en el
manuscrito.
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de la introduccién y discusion de la tesis doctoral
de la autora.
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REDES DE CUIDADO RESPONSABLE

Juan VELEZ ARANGO

ANTECEDENTES

En el 2010, se introduce el Affordable Care
Act como ley en Estados Unidos por parte de
la administracién Obama. Esta pretende dar
inicio a las “ACO” u Organizaciones de Cuidado
Responsable (OCR) en espanol. Inician como un
proyecto de demostracién de Medicare y Medicaid;
sin embargo, otras instituciones han adoptado el
modelo con el fin de hacer mds costo-eficiente la
prestacién de sus servicios (1).

Definiciones complementarias

OCR) segiin CMS .gov

En el modelo americano, las OCR son grupos
de médicos, hospitales y otros proveedores de
atencién médica, que se unen voluntariamente
para brindar atencién coordinada de alta calidad a
sus pacientes. El objetivo de la atencién coordinada
es garantizar que los pacientes reciban la atencién
adecuada en el momento adecuado, evitando la
duplicacién innecesaria de servicios y evitando
errores médicos. Cuando una OCR tiene éxito
tanto en brindar atencién de alta calidad como
en invertir responsablemente los recursos de la
atencién médica de manera mis inteligente, la OCR
compartird los ahorros que logra con los diferentes
actores de la red (2).

Red de Cuidado Responsable (RCR)

En el modelo colombiano, la RCR hace las
veces de OCR del modelo americano, y a estas
altimas se les define diferente. Las RCR son
grupos de médicos, hospitales y otros proveedores
que hacen parte del plan de atencién de una o
varias poblaciones de pacientes, que se unen
voluntariamente para brindar atencién coordinaday
de alta calidad. El objetivo de la atencién coordinada
es garantizar que los pacientes reciban la atencién
adecuada en el momento adecuado, evitando la
duplicacién innecesaria de servicios y evitando
errores médicos. Cuando una RCR tiene éxito tanto

en brindar atencién de alta calidad como en invertir
responsablemente los recursos de la atencion médica
de manera mis inteligente, los prestadores se ven
beneficiados al consumir menos recursos del PGP
pactado con sus Entidades Prestadoras de Salud
(EPS).

Adicionalmente, las RCR crean estrategias para
la correcta y continua aplicacién de la triple meta
en salud a sus OCR:

1. Mgjorar la experiencia del cuidado del paciente.
2. Megjorar la salud de las poblaciones.
3. Reducir el costo per cdpita del cuidado en salud.

OCR segiin la definicién propuesta
Toda organizacién que haga parte de una RCR.
Articulador de Red (AR)

Entidad encargada de gestionar la informacién,
planear y direccionar la atencién de los pacientes
en su RCR para su efectivo funcionamiento.
Entiéndase como la “torre de control” que articula
alas diferentes OCR que hacen parte de una RCR,
y gestiona las necesidades de cada una dentro de
la red. Sirve como punto de referencia para los
pacientes y para las OCR en cuanto a necesidades
administrativas y de gestion.

OBJETIVO

Describir caracteristicas ideales de las RCR,
OCR y AR para dar introduccién al tema de RCR.

RESULTADOS

Las OCR definen unos valores especificos
con los que debe contar toda institucién de este
tipo. En este documento las denominamos valores

“SOEEEC™

1. Seguridad
2. Oportunidad
3. Eficacia

4. Eficiencia

! Universidad Virtual. Empresa de Educacién Digital - TUVI. Medellin, Colombia
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5. Equidad
6. Centro en el paciente

Teniendo en cuenta lo anterior, se definen
también los principios y competencias de las OCR
para unos resultados adecuados:

1. Voluntad por parte de los diferentes prestadores
para el cuidado responsable.

2. Una buena “dindmica de trabajo responsable”
en equipo.

3. Organizacién, protocolizacién y priorizacién
adecuada de la prictica realizada.

4. Compensacién adecuada a todos los actores de
la red.

5. Empoderamiento y educacién de los médicos y
miembros del grupo de tratamiento.

6. Mejoramiento sistemdtico de la calidad del
servicio.

7. Buen manejo de la informatica en salud.

Continuum del cuidado

Las RCR practican el continuum en salud.
Acompanan al paciente durante todo el espectro de
su experiencia en salud: cuidado ambulatorio, cuidado
en el servicio de urgencias y hospitalizacion, cuidado del
paciente pos-agudo.

Es difticil administrar lo que no puede ser
medido. Por lo tanto, la estructura de una OCR
debe contar con mecanismos eficientes para la
recoleccidn, anilisis, reporteria y monitoria de los
datos. De igual manera, la RCR debe ser capaz
de articular estos indicadores en una plataforma
unificada para lograr tener una visién holistica de
lo que sucede con sus pacientes. Esta articulacién se
logra a través del Articulador de Red (AR).

Durante la prictica clinica, se encuentran
comentarios de este tipo por parte de los pacientes:
“¢Acaso los doctores no hablan entre si? éPor qué
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me estdn preguntando nuevamente lo mismo que

ya he repetido? ¢Otra vez tengo que ir a hacer la

misma vuelta?”.

Usualmente, se acusan de “desmotivados” o
“conflictivos”, cuando deberfa ser responsabilidad
del sistema aprovechar estos comentarios para la
mejora continua de la atencién a sus usuarios. La
mayorfa de veces no es la voluntad del paciente
la que lo lleva a no ser adherente a un plan
de tratamiento, sino falta de claridad sobre su
condicién y complejidad, lo que representa hacer
efectiva la prestacion de su atencidn.

Es por lo anterior que debemos plantearnos
tres preguntas fundamentales como prestadores
de salud:

1. ¢Quién es el responsable del cuidado de este
paciente y hasta qué punto intervengo?

2. ¢Coémo asegurar un cuidado responsable y tener
criterios para remitir a otra OCR vy asi evitar
desperdicios, gastos innecesarios, ineficiencias
y ahorrarles enfermedad a nuestros pacientes?

3. ¢Cémo podemos motivar a nuestros pacientes
para convertirse en pacientes empoderados? (1).

CONCLUSIONES

Las RCR, bajo laarticulacién de un AR, pueden
lograr un cuidado eficiente de la salud de sus
pacientes, generando asi ahorros en enfermedad
para el paciente y recursos para la red.
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TENDENCIAS Y METODOS DE TECNOLOGIAS DE LA
INFORMACION PARA APLICACIONES FARMACEUTICAS:
UNA VISION GENERAL

Juan Camilo VASQUEZ-CORREA"*

ANTECEDENTES

El crecimiento de tecnologfas de la informacién
ha permitido el desarrollo de varias dreas del
conocimiento debido a la avalancha de datos
disponibles y al aumento de capacidad de
cémputo. Dos dreas donde dicho crecimiento se
ha aplicado con éxito son la atencién médica y la
farmacéutica. Particularmente, tecnologfas basadas
en aprendizaje automatico (ML) y anilisis de datos
se han utilizado para mejorar diferentes aspectos en
procesos farmacéuticos (1, 2). Actualmente, hay un
aumento en la conciencia de recopilar datos para el
descubrimiento de firmacos, medicina de precisién
y précticas farmacéuticas centradas en el paciente,
con enfoques personalizados para la prevencién,
deteccién temprana y tratamiento (3). Aunque el
sector farmacéutico se estd transformando por la
recopilacién de grandes cantidades de informacion,
el alto volumen de datos es imposible de analizar
para los seres humanos. Los métodos de ML
proporcionan una manera de encontrar patrones
automdticamente y tomar decisiones basadas en
datos, lo que permite a los profesionales de farmacia
acelerar y mejorar la calidad de los diferentes
servicios para la poblacién en general.

OBJETIVO

Este resumen se enfoca en describir las
potenciales aplicaciones de diferentes tecnologias
de la informacién basadas en mineria de datos,
ML, big data, y block-chain en diferentes procesos
tarmacéuticos, incluyendo descubrimiento/
manufactura de firmacos, recomendacién de
medicamentos, optimizacién de suministros de
medicamentos, aceleracién de ensayos clinicos,
entre otros.

METODOS

El ML es una rama de la informatica formada
por una serie de métodos basados en procesamiento
de datos, los cuales han superado las estrategias
de programacién tradicionales. Uno de los
algoritmos de aprendizaje mis comunes son los
sistemas de recomendacién. Estos métodos
estiman una funcién para predecir cudnto le
gustard o necesitard un usuario determinado
articulo. Dicha funcién puede basarse en el
comportamiento pasado del usuario, la relacién
entre usuarios que consumen los mismos articulos,
entre otros aspectos. Se han considerado sistemas
de recomendacién para diferentes aplicaciones
de atencién farmacéutica, especialmente para
recomendacién y consumo de medicamentos. Cada
aflo, miles de personas mueren debido a errores
de prescripcién de medicamentos, causados por
médicos que prescriben recetas inicamente basados
su experiencia, que a veces puede ser limitada (4).
Los sistemas de recomendacién proporcionan
un medio para explorar registros de diagndsticos
anteriores y ayudar a los médicos a recetar los
medicamentos correctos (4). Ademds, un sistema
de recomendacién puede revelar los medicamentos
mis recetados que deben estar disponibles para
consumo futuro en la farmacia (5).

Un subconjunto del ML que ha generado un
interés general en la comunidad es el aprendizaje
profundo (DL). Los métodos de DL modelan
representaciones de datos de alto nivel, utilizando
redes neuronales artificiales, que consisten en
varias capas apiladas de “neuronas” que realizan
diferentes transformaciones de los datos para
obtener una prediccién de una funcién objetivo.
El DL avanza ripidamente en muchas dreas de la
ciencia y la tecnologfa, tales como reconocimiento
de voz, visién artificial, robética o incluso atencién
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farmacéutica (6, 7). La capacidad del DL para
procesar grandes cantidades de datos complejos
y no estructurados ofrece una forma poderosa de
analizar informacién de alelos, cadenas de proteinas
y factores ambientales. Una de las primeras
aplicaciones del DL en farmacia fue predecir
la solubilidad acuosa de moléculas similares a
tarmacos (8). Otras aplicaciones incluyen predecir el
sitio de epoxidacién de moléculas (9), aceleracion de
descubrimiento de firmacos, modelado de proxies
termodindmicos, prediccién de autooxidacién,
evaluacién automaitica de solubilidad del firmaco,
prediccién de permeabilidad de la piel humana,
entre otras (6).

Las aplicaciones descritas son posibles debido a la
gran cantidad de datos disponibles para los procesos
farmacéuticos. El anilisis automatizado de datos
puede generar alertas relacionadas con resultados
clinicos y eventos adversos de medicamentos (10).
También puede ayudar a optimizar el inventario y
mantener niveles seguros de almacenamiento de
tarmacos. El uso del ML permite crear modelos de
puntuacién para la calidad, costo y estabilidad del
proveedor vy, por lo tanto, respaldar al farmacéutico
para asegurar proveedores a largo plazo. Ademis,
esta tecnologfa puede ser utilizada para optimizar
entrega de firmacos, por ejemplo, para predecir la
demanda de firmacos sin prescripcion, los cuales
estdn syjetos a la fluctuacién de la demanda (10).

Finalmente, tecnologias basadas en block-chain
pueden ser muy valiosas para mejorar el acceso a la
cadena de suministro. El block-chain haria posible
que cada persona en la cadena de suministro rastree
el origen de los medicamentos para asegurarse de
que cada firmaco provenga de fuentes auténticas, no
caduque, y no contenga ingredientes falsos. Ademds,
los profesionales pueden recetar medicamentos
en el block-chain, lo que hace que los pacientes
puedan acceder solo a los medicamentos que se les
prescribieron.
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RESULTADOS Y CONCLUSION

La revisién presentada muestra que tecnologias
de la informacién basadas en ML, big data, y block-
chain son valiosas para diferentes aplicaciones en
procesos farmacéuticos. Dichas tecnologias hacen
posible acelerar la produccién de firmacos, predecir
diferentes propiedades o efectos adversos de
farmacos, entre otras aplicaciones. Adicionalmente,
el anilisis de datos combinado con ML estd en la
capacidad de optimizar el manejo de inventario
basado en la prediccién de la demanda de firmacos,
o ladeteccién de firmacos expirados, lo cual permite
tener un almacenamiento seguro y eficiente.
Finalmente, el uso de sistemas de recomendacién
es altamente valioso para apoyar la prescripcién de
firmacos, y asi evitar errores en el consumo por
parte de los pacientes.
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RETROSPECTIVE OBSERVATIONAL STUDY ON THE
USE OF CEFTRIAXONE AND RESISTANCE MARKERS E.
COLI ESBL FROM AN ANTIMICROBIAL SURVEILLANCE

PROGRAM

JIMENEZ ORJUELA G."'; MURCIA PEREZ ] %, PENA GONZALEZ C.; LEAL CASTRO A*

BACKGROUND

The emergence of new resistance mechanisms
worldwide, associated with the indiscriminate use
of antimicrobials, results in new challenges for the
correct selection of pharmacological therapy, since
these mechanisms entail an increase in mortality,
prolongation of hospital stay, and higher economic
costs (1).

Over the last decades, microorganisms such as
the Enterobacteriaceae family have been growing
in importance as causal agents of nosocomial
and community-acquired infections, due to the
developmentofquite broad anti-microbial resistant
phenotypes (2). The major mechanism involved is
the production of extended spectrum B-lactamases
(ESBL); these are enzymes that have evolved as
a result of mutations arising in response to the
pressure imposed by the broad use of third-
generation cephalosporins, such as ceftriaxone, that
enable them to change their substrate, enhancing
their hydrolysiscapacitycompared tobetalactams(1,
3), therefore, surveillance programs for the correct
use of antimicrobials become important.

OBJECTIVE

To assess the trends and the relationships
between ceftriaxone consumption and the presence
of E.coli ESBL in a fourth level of complexity
institution in Bogota city.

METHODOLOGY

A retrospective, observational study was
conducted of the data on the use of ceftriaxone over
a 5-year period (2014-2018) in the hospitalization
environment, and the percentages of E. coli ESBL
duringthe same period and in the same service.

Ceftriaxone use data over the indicated period
were collected; initially the defined daily doses
(DDD) were calculated, in accordance with
the methodology defined by the World Health
Organization (WHO), which allows comparing
the antibiotic use data among institutions or
in-hospital services over time. The DDD is the
average maintenance dose per day established for
the main indication of medications in adults, and it
is standardized by the WHO Collaborating Centre
tor Drug Statistics Methodology. The calculationof
theuseofantibioticsinthe hospitalenvironmentwas
expressed as the number of DDDsper100beds/day;
thisestimate is interpreted as the number of patients
treated daily with a particular antibiotic. In order
to make the calculation, the number of grams of
each antibiotic dispensed in each adult hospital
service unit was required, and was divided into the
DDD indicated by WHO (number of DDDs), in
addition, the number of beds under surveillance in
the service, its occupancy rate, and the duration of
the surveillance were also required, as expressed
in the following formula: DDD/100 beds-day =
Number of DDDs X 100 No. of beds x proportion
of occupation x time (4).
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The percentages of ESBL-producing E. coli
were obtained monthly, based on the information
from the resistance profiles; this information was
derived from the analysis of E. coli isolates from
clinical origin, using the WHONET® version 5.6
software of the WHO. One isolate per patient was
selected from the hospitalization services that had
been confirmedas ESBL-producing bythe VITEK®
automated system of the institutional laboratory. To
the calculation of the percentages of E. coli ESBL,
the total of clinical isolates of confirmed ESBL-
producing E. coli/ the total number of E. coli isolates
obtained during the period of analysis were taken.
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With the information from the DDDs and the
E. coli ESBL markers, an analysis assessing their
behavioral tendency through a table comparing the
data was conducted.

RESULTS

Bacterial resistance can be defined as the ability
of a microorganism to grow in the presence of an
antimicrobial at therapeutic doses. The results
observed show that the use of ceftriaxone had a
declining trend, while, in contrast, the resistance
phenomenon of the E. coli ESBL showed a rising
trend. The data are presented in Figure 1.

Figurel.Relationshipbetweenthe use of ceftriaxoneand theemergence of E. coliESBL resistance markers. Thenumber
of patients with ESBL-E-coliis represented in yellow, while the use of ceftriaxone is presented in red.

CONCLUSIONS

The direct relationship between the use of
ceftriaxone in the institution and the increased
resistance of E.coli ESBL is unclear. This statement
may be vindicated considering that resistance
is dependent on multiple factors associated with
the use of antimicrobials that brings pressure on

selection, the bacterial load through intra-hospital
transmission, and the bacterial load transmitted
from the community.

Although there is no evidence of a relationship, it
is important to track the correct use of antimicrobials,
in order to generate actions aimed at reducing
resistance.
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ESTUDIORETROSPECTIVOOBSERVACIONALDEL
CONSUMODECEFTRIAXONAYMARCADORESDE
RESISTENCIA E.COLI BLEE DESDE UN PROGRAMA DE
VIGILANCIA DE ANTIMICROBIANOS

ANTECEDENTES

Laapariciéndenuevosmecanismosderesistencia
anivel mundial, asociados al uso indiscriminado de
antimicrobianos,generanuevosretos paralacorrecta
eleccién de la terapia farmacolégica, pues estos
mecanismos conllevan unaumento en lamortalidad,
prolongaciénde laestanciahospitalariae incremento
del coste econémico (1).

En las dltimas décadas, microorganismos como
la familia Enterobacteriaceae han adquirido mayor
importancia como agentes causantes de infecciones
intrahospitalarias y de origen comunitario, debido
al desarrollo de fenotipos de resistencia bastante
amplios frente alosantimicrobianos (2). El principal
mecanismo involucrado es la produccién de
B-lactamasas de espectro extendido (BLEE),
enzimas que han evolucionado como resultado de
mutaciones que surgen como respuesta a la presiéon
gjercida por el amplio uso de las cefalosporinas de
tercera generacién, como ceftriaxona, las cuales les
permiten modificar su perfil de sustrato mejorando
su capacidad de hidrdlisis frente a los betalactimicos
(1, 3), por lo que cobran importancia los programas
de vigilancia del uso correcto de antimicrobianos.

OBJETIVO

Evaluar las tendencias y relaciones entre el
consumo de ceftriaxona y la presencia E.coli BLEE
en una institucién de cuarto nivel de complejidad
en la ciudad de Bogota.

METODOLOGIA

Serealizé un estudio retrospectivo observacional
de los datos de consumo de ceftriaxonaenunperiodo
cincoafos (2014-2018) enelareade hospitalizaciony
los porcentajes de E.coli BLEE en el mismo periodo
de tiempo y servicio.

Se recolectaron los datos de consumo de
ceftriaxona en el periodo analizado; inicialmente se
calcularonlas dosis diarias definidas (DDD), acorde

con la metodologia descrita por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), la cual permite
comparar los datos de consumo de antibiéticos
entre instituciones o servicios intrahospitalarios
a lo largo del tiempo. La DDD es la dosis de
mantenimiento promedio por dia prevista para
la indicacién principal de un medicamento en
adultos y se encuentra estandarizada por el Centro
Colaborador de la OMS para la Metodologia
Estadistica de los medicamentos. El cilculo del
consumo de antibidticos en el ambito hospitalario
se expresé como el nimerode DDD por 100 camas/
dia, estimacidn interpretada como el namero de
pacientes tratados diariamente con undeterminado
antibidtico. Para el cdlculo se requirié el nimero
de gramos de cada antibidtico dispensado en cada
uno de los servicios de hospitalizacién de adultos,
el cual se dividié por la DDD indicada por la OMS
(nimerode DDD), tambiénserequiriéelnimerode
camas del servicio bajo vigilancia, su proporcién de
ocupaciény el tiempo en dfas que duré la vigilancia,
como se expresa en la siguiente férmula: DDD/100
camas-dia = Nimero de DDD X 100 N.° Camas x
proporcién de ocupacién x tiempo (4).

Los porcentajes de E.coli productoras de BLEE
fueron obtenidos mensualmente a partir de la
informacién de los perfiles de resistencia, la cual
se obtuvo mediante el analisis de los aislamientos
de origen clinico de E.coli, a partir del software
WHONET?® versién 5.6 de la OMS. Se seleccioné
un aislamiento por paciente, proveniente de
los servicios de hospitalizacién que habian sido
confirmados como productores de BLEE por
el sistema automatizado VITEK® del laboratorio
institucional.ParaelcdlculodelosporcentajesdeE. coli
BLEE, se tomaron el total de aislamientos clinicos
de E.coliproductoras de BLEE confirmados/el total
de aislamientos de E.coli obtenidos por el periodo de
analisis.

Con lainformacién de las DDD y los marcadores
de E.coli BLEE, se procedié a hacer un anilisis
evaluandosucomportamientotendencial pormedio
deunagrificacomparativadelosdatos.
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RESULTADOS

La resistencia bacteriana puede definirse como
la capacidad de un microorganismo para crecer en
presenciade un antimicrobiano a dosis terapéuticas.
Los resultados observados muestran que el uso
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de la ceftriaxona tuvo una tendencia descendente,
mientras el fenémeno de resistenciade E.coli BLEE,
por el contrario, presenté una tendencia al aumento.
Los datos se presentan en la Figura 1.

Figure1.Relaciénentre el consumode ceftriaxonaylaaparicién de marcadoresde resistenciaen E.coli BLEE. En color
amarillo se representa el nimero de pacientes con presencia E.coli BLEE, mientras el consumo de ceftriaxona se ve

representado en color rojo.

CONCLUSIONES

Noesclaraunarelaciéndirectaentre el consumo
de ceftriaxona y el fenémeno de aumento de
resistencia de E.coli BLEE en la institucién. Lo
anterior puede justificarse teniendo en cuenta que
la resistencia es dependiente de mdaltiples factores
relacionados con el consumode antimicrobianos que
presiona la seleccién, la carga bacteriana a través de
la transmisién intrahospitalaria y la que ingresa de
lacomunidad.

Aun cuando no se evidencia una relacién, es
importante realizar un seguimiento al uso correcto
de antimicrobianos, con el fin de generar acciones
paradisminuirel fenémenode laresistencia.
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ASSESSMENT OF PHARMACOTHERAPEUTIC ADHERENCE
IN HYPERTENSIVE PATIENTS TREATED IN THE ESE LOCAL
HOSPITAL CARTAGENA DE INDIAS CAP NUEVO BOSQUE,
BEFORE AND AFTER PHARMACEUTICAL INTERVENTION

ALVIZ A."*, VELASQUEZ L2, CAVADIA S.?

BACKGROUND

The lack of adherence to pharmacological
treatments has become, recently, an alarming
phenomenon of public health, especially when it
comes to chronic patients with arterial hypertension,
who undergo prolonged treatments. Therefore, it
is considered pertinent to evaluate adherence
to antihypertensive treatment and to assess the
relationship between adherence and pharmaceutical
interventions in outpatients, from the perspective
of pharmaceutical care.

OBJECTIVES

To evaluate pharmacotherapeutic adherence
and knowledge of disease in hypertensive patients,
treated at the ESE local hospital Cartagena de
Indias CAP Nuevo Bosque, before and after a
pharmaceutical intervention.

METHODS

A prospective, analytical, quasi-experimental
study, of type follow-up, was performed, in which
a non-probabilistic and intentional sample of 48
patients, between adherents and no adherents,
was taken. Of these 48 patients, 15 no-adherents
underwent pharmacotherapeutic follow-up (PTF),
and pharmaceutical intervention (PI). The rests of
them were provided with individual pharmaceutical
attention. This study was performed in four
stages: First, the sociodemographic variables
were determined. Second, the antihypertensive
pharmacotherapeutic adherence was evaluated
using the Morisky-Green test (1, 2). Third, PTF
was performed to carry out PI. And fourth, the
antihypertensive pharmacotherapeutic adherence

was evaluated again. In addition, knowledge
of the disease with Batalla test was evaluated
(1-3). For statistical analysis, a paired Student’s
t-test was applied between antihypertensive
pharmacotherapeutic adherence variables before
and after PI, accepting statistical significances with
p < 0.05.

RESULTS

The study population was 48 patients, 38 were
women. In addition, the vast majority population
presented a level of elementary schooling (72.91%),
followed by the basic secondary level (16.66%). The
60 % said they had family antecedents of arterial
hypertension. The adherence evaluation before PI,
using the Morisky-Green test, revealed that 56.3%
of population was non-adherent (Table 1). The
main non-adherence behaviors were forgetting to
take medication or not take it at the correct time. On
the other hand, the level of knowledge of patients
on arterial hypertension was evaluated according
to the Batalla test, which determined that 70.8%
of the population knew about basic aspects of the
disease. Health education and pharmaceutical
care activities were carried out in all patients, and,
subsequently, PTF and PI to non-adherents were
performed; all this according to the needs identified
in patients about their antihypertensive therapy
during personalized consultation processes. The
antihypertensive pharmacotherapeutic adherence
in all patients was evaluated again, using Morisky-
Green test, achieving that 85.4% of the population
studied were adherent to the pharmacological
treatment (Table 1), and all patients acquired
optimal knowledge and improvement in their blood
pressure measurements.

1

2
3
*

Author of correspondence: aalviza@unicartagena.edu.co

Ph.D., MSc, QF, Facultad de Ciencias Farmacéuticas, Universidad de Cartagena. Cartagena, Colombia.
QF, Facultad de Ciencias Farmacéuticas, Universidad de Cartagena. Cartagena, Colombia.

.MSc, QF, Facultad de Ciencias Farmacéuticas, Universidad de Cartagena. Cartagena, Colombia.



S30

Vitae 26 (Supl. 1); 2019

Table 1. Morisky-Green test results before and after pharmaceutical intervention.

Results before pharmaceutical intervention

Interpretation Quantity Sex Quantity [ % | % total patients adhered or not
‘Women 15 31.3
Tom] patients 18 Adhered to treatment 21 Men p 125 43.8
in the study
No adhered to treatment 27 Women 23 47.9 56.3

Results after pharmaceutical intervention

Interpretation Quantity Sex [Quantity | % | % total patients adhered or not
Women 33 68.8
Adhered to treatment 41 85.42
Total patients Men 8 16.7
. 48
in the study Women 5 10.4
No adhered to treatment 7 14.58
Men 2 4.2
Significant statistical differences were obtained
between the results of treatment adherence before
and after the PI (Figure 1).
CONCLUSIONS

Figure 1. Fraction of adherent patients before and after
intervention, evaluated with the Morisky-Green test. P
value <0.0001 ™

After performing PI and PTF activities, a
significant increase in adherence according to
results of Morisky-Green test was found. Besides,
all patients acquired greater knowledge about the
disease.

EVALUACION DE LA ADHERENCIA
FARMACOTERAPEUTICA EN PACIENTES HIPERTENSOS
ATENDIDOS EN LA ESE HOSPITAL LOCAL CARTAGENA DE
INDIAS CAP NUEVO BOSQUE ANTES Y DESPUES DE LA
INTERVENCION FARMACEUTICA

ANTECEDENTES

La falta de adherencia a tratamientos
farmacoldgicos se ha convertido, en los dltimos
afos, en un fenémeno alarmante de salud publica
muy comun, especialmente cuando se trata de
pacientes crénicos con hipertension arterial, que se
someten a tratamientos prolongados. Por lo tanto,
se considera pertinente evaluar la adherencia al
tratamiento antihipertensivo y valorar la relacién
que existe entre la adherencia y las intervenciones

farmacéuticas realizadas en pacientes ambulatorios,
desde la perspectiva de la atencién farmacéutica.

OBJETIVOS

Evaluar la adherencia farmacoterapéutica y
conocimiento de la enfermedad en pacientes
hipertensos, atendidos en la ESE hospital local
Cartagena de Indias CAP Nuevo Bosque, antes y
después de una intervencién farmacéutica.
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METODOS

Se realizé un estudio prospectivo, analitico,
cuasiexperimental, tipo seguimiento, en el que se
tom¢é una muestra no probabilistica e intencional
de 48 pacientes, entre adherentes y no adherentes;
de estos 48, a 15 de los no adherentes se les
realizé seguimiento farmacoterapéutico (SFT)
e intervencién farmacéutica (IF). Al resto se le
brindé atencién farmacéutica individual. Este
estudio se llevé a cabo en cuatro etapas: primero
se determinaron las variables sociodemograficas;
segundo, se evalu6 la adherencia farmacoterapéutica
antihipertensiva utilizando la prueba de Morisky-
Green (1, 2); tercero, se realizé SFT para llevar a cabo
la IF; y cuarto, nuevamente se evalué la adherencia
farmacoterapéutica antihipertensiva. Ademis, se
evalud el conocimiento de la enfermedad con la
prueba de Batalla (1-3). Para el anilisis estadistico
se aplic6 una prueba t de Student, pareada entre
las variables adherencia farmacoterapéutica
antihipertensiva antes y después de la IF, aceptando
significancia estadistica con un valor de p <0,05.

RESULTADOS

La poblacién de estudio fue de 48 pacientes,
38 de sexo femenino. Ademis, la gran mayoria
presenté un nivel de escolaridad primaria (72,91
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%), seguido del nivel bisica secundaria (16,66 %).
El 60 % manifestd tener antecedes familiares de
hipertension arterial. La evaluacién de adherencia
antes de la IF utilizando la prueba de Morisky-
Green revel6 que el 56,3 % de la poblacién fue
no adherente (Tabla 1). Se identificaron como
principales conductas de no adherencia el olvido
de tomar la medicacién o tomarla a la hora
incorrecta (55,5 %). Por otro lado, se evalué el
nivel de conocimiento de los pacientes sobre
la hipertensién arterial, segtin la prueba de
Batalla, con lo cual se determiné que el 70,8 %
de la poblacién conocia sobre aspectos bisicos
de la enfermedad. Se realizaron actividades de
educacién sanitaria y atencién farmacéutica en
todos los pacientes y, posteriormente, se realizé
SFT e IF a los no adherentes; todo ello segtin las
necesidades identificadas en los pacientes sobre
su terapia antihipertensiva durante procesos de
consulta personalizada. Nuevamente se evalud la
adherencia farmacoterapéutica antihipertensiva
en todos los pacientes mediante la prueba de
Morisky-Green. Se logré que el 85,4 % de la
poblacién estudiada fuera adherente al tratamiento
farmacolégico (Tabla 2) y el total de pacientes
adquirié un conocimiento éptimo sobre la
enfermedad y mejoria en sus cifras de presién
arterial (Tabla 1).

Tabla 2. Resultados la prueba de Morisky-Green antes y después de la intervencién farmacéutica.

Resultados antes de la intervenciéon farmacéutica

Interpretacién Cantidad Sexo Cantidad | % | % total pacientes adheridos o no
; Mujeres 15 31,3
oo | 21 ) 58
Total pacientes en el estudio | 48 Hombres 6 125
No adherido 27 Mujeres 23 479 56,3
al tratamiento
Resultados antes de la intervencién farmacéutica
Interpretaciéon Cantidad Sexo | Cantidad | % | % total pacientes adheridos o no
; Mujeres 33 68,8
Adherl.do al 41 J 85,42
tratamiento Hombres 8 16,7
Total pacientes en el estudio | 48 -
No adherido Mujeres 5 10,4
) . 7 14,58
al tratamiento Hombres 2 4.2
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Se obtuvieron diferencias estadisticas signi-
ficativas entre los resultados de la adherencia al
tratamiento antes y después de la IF (Figura 1).

1,0 85,4%

0.6 41,6%

Fraccion

0,0¢

Adh antes de I.F Adh después de I.F

Figura 1. Fraccién de pacientes adherentes antes y
después de la intervencién, evaluados con la prueba de
Morisky-Green. Valor de p < 0,0001 ***

CONCLUSIONES

Después de la realizacién de las actividades de IF
y SFT se encontrd, segiin los resultados de la prueba
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de Morisky-Green un incremento significativo de
la adherencia. Ademis, el total de pacientes adquirid
mayor conocimiento sobre la enfermedad.

CONFLICTO DE INTERES

Los autores declaran no tener ningan tipo de
conflicto de interés

REFERENCIAS

1. Fernindez N. Adherencia terapéutica en pacientes con
hipertensién arterial, dislipidemias y sobrepeso. Universidad de
La Laguna. Espafia, 2015.

2. Quintana C, Fernindez, J. Adherencia terapéutica farmacoldgica
antihipertensiva en adultos de atencién primaria y factores
relacionados con su incumplimiento. Rev Cuba Investig
Bioméd. 2009; 28(2). Available from: http://scielo.sld.cu/scielo.
php?script=sci_arttext&pid=S0864-03002009000200007.

3. ValderramaE, Ortiz, C, Garcia E, Faus, ], Martinez, F. Impacto
de la intervencién farmacéutica en la adherencia al tratamiento
antirretroviral en pacientes de un hospital de Lima (Perd).
Pharm Care. 2012; 14 (4): 146-54. Available from: https:/www.
pharmcareesp.com/index.php/PharmaCARE/article/view/81/75



Vitae 26 (Supl. 1); 2019

S33

INTERAPP ARV: A MOBILE APPLICATION TO ANALYZE
THE CLINICAL RELEVANCE OF ANTIRETROVIRAL DRUG

INTERACTIONS

Pedro AMARILES, PhD"; Juliana MADRIGAL-CADAVID, MSc;
Johan GRANADOS, MSc; Newar GIRALDO, PhD

BACKGROUND

In 2017, a free software named SIMARV® to
facilitate the identification and assessment of the
clinical relevance of antiretroviral drug interactions
were developed (1). Currently, the use of mobile
apps has expanded and improved the health
care process and allows quick access to updated
information to health professionals, patients, and
researchers (2, 3). Therefore, a free mobile version
of the SIMARV® software named InterApp ARV,
for mobile phones and tablets, was developed.
The app allows access to information about drug
interactions and their clinical relevance (4).

OBJECTIVE

To design and to develop a mobile app to

Level 2: Use with caution. The interaction
generates changes in the effectiveness or safety of
the therapy, but the dose can be adjusted.

Level 3: Use. The interaction improves the
effectiveness (absorption or bioavailability) or not
aftect the plasma concentration of the antiretroviral

(Figure 1).

Table 1. Classification of the clinical relevance of the

analyze the clinical relevance of drug antiretroviral
interactions.

METHODOLOGY

To update the information about drug
antiretroviral interactions, a comprehensive
Medline/PubMed database search was performed;
then, drug interactions were analyzed, assessed,
and grouped into four levels of clinical relevance
according to gravity and probability (5-7).
Furthermore, level 5 was included to identify the
interactions with evidence of absence of interaction
(Table 1).

The drug-food interactions, drug-drug of abuse
interactions, and drug-disease interactions were
classified as precautions in three levels:

Level 1: Not use. The interaction puts the
effectiveness or safety of the therapy at risk.

interactions.
Gravi Probability
ravi
avity Defined Probable Possible
Seri ! ! 2
erious (Red) (Red) (Orange)
2 2 3
Moderate (Orange) (Orange) (Yellow)
. 3 3 4
Slight (Yellow) (Yellow) (Green)
Without gravi > > >
out gravity (Light green) | (Light green) | (Light green)
Level
Type of interaction Use with
Not use ] Use
caution
Drug-disease @ @
(Red) (Orange) (Green)
Drug-food @ qp
| (Red) (Orange) (Green)
- T\
Drug-drug of Not apply | Not apply

abuse e

Figure 1. Level of relevance of precautions.

The mobile application was developed in Java,
using Android Studio 3.4 (Google LLC) and the
compatibility, errors, and quality of development
was evaluated thought Robo Tests, in physical and
virtual devices with API level 21 to 28 using Test

1
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Lab (Firebase Console. Google LLC). The drug

interactions database was structured in SQLite
Studio version 3.2.1 (SalSoft Pawel Salawa).

RESULTS

InterApp ARV for mobile phones and tablets
with system operative Android was developed
(Figure 1).

Universidad de Antioquia
Grupo Promocion y
Prevencion Farmacéutica

UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA R"

Figure 1. Initial screen of the mobile app.

InterApp allows access to information on
antiretroviral drug interactions, selecting the
characteristics and special conditions of the patient,
such as age, gender, pregnancy, hepatic and renal
alterations, and other diseases. Then, the user
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selects the generic name antiretroviral drug and
the generic name of the co-medication, and the
app shows results of interactions antiretroviral
drug and its clinical relevance with other drugs
and phytotherapeutic drugs, and the precautions
with special conditions, diseases, drugs of abuse,
and food.

InterApp ARV contains information on 2500
pairs of drug-drug interactions approximately, 150
pairs of phytotherapeutic drugs interactions, and
300 pairs of precautions of special conditions, drug
of abuse and food.

Additionally, the app allows downloading and
sharing the reports with the drug interactions
detected, with the following information: Drug/
substance implicated in the drug interaction (drug,
food, disease, special conditions, or drug of abuse),
clinical relevance level (gravity and probability),
explanation of the interaction, recommendation
for reducing the effect of the drug interaction, and
references.

CONCLUSIONS

InterApp ARV is a free app that provides fast
access to information on antiretroviral drug
interactions, which allows health professionals to
identity, to assess, and to make clinical decisions,
according to the evidence and the clinical relevance
of the drug interaction in patients with HIV/AIDS.
It is available at Google Play Store (https://play.
google.com/store/apps/details?id=co.com.pypudea.
interapparv).

INTERAPP ARV: APLICACION MOVIL PARA ANALIZAR
LA RELEVANCIA CLINICA DE INTERACCIONES DE
ANTIRRETROVIRALES

ANTECEDENTES

En el 2017, se desarrolld el software libre
SIMARV®, con el objetivo de facilitar la
identificacién y evaluacion de la relevancia clinica de
las interacciones de medicamentos antirretrovirales
(1). Actualmente, el uso de aplicaciones méviles
ha ampliado y mejorado el proceso de atencién en
salud y permite un acceso rapido a la informacién
actualizada para profesionales de la salud, pacientes
e investigadores (2, 3). Por lo tanto, se desarroll6

una versién mévil del software SIMARV® llamado
InterApp ARV, para celulares y tabletas, que permite
acceder a la informacién sobre las interacciones y
su relevancia clinica (4).

OBJETIVO

Disenar y desarrollar una aplicacién mévil para
analizar la relevancia clinica de interacciones de
antirretrovirales.
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METODOLOGIA

Para actualizar la informacién sobre las
interacciones de los medicamentos antirretrovirales,
se realiz6 una busqueda en PubMed/MedLine;
luego se analizaron, evaluaron y agruparon los
datos en cuatro niveles de relevancia clinica,
segan la gravedad y la probabilidad (5-7). Ademis,
se incluyé el nivel 5 para identificar las parejas
de medicamentos con evidencia de ausencia de
interaccién (Tabla 1).

Tabla 1. Clasificacién de la relevancia clinica de las
interacciones.

Probabilidad de aparicién
Gravedad
Definida Probable Posible
Grave ! . ! . 2 .
(Rojo) (Rojo) (Naranja)
2 2 3
Moderada (Naranja) (Naranja) (Amarillo)
L 3 3 4
cve (Amarillo) (Amarillo) (Verde)
Sin gravedad > > >
(Verde claro) (Verde claro) (Verde claro)

Las interacciones entre medicamento-alimento,
medicamento-drogas de abuso y medicamento-
enfermedad se clasificaron como precauciones en
tres niveles:

Nivel 1: no usar. La interaccion pone en
riesgo la efectividad o seguridad de la terapia.

Nivel 2: usar con precaucién. La interaccién
genera cambios en la efectividad o seguridad de la
terapia, pero puede realizarse un ajuste de dosis.

Nivel 3: usar. La interaccién mejora la efectividad
(absorcién o biodisponibilidad) o no afecta la
concentracion plasmatica del antirretroviral (Figura

1).

Tipo de Nivel

Interaccion No usar Usar con Usar
| | precaucion |
Medicamento - @ @ @
Enfermedad (Rojo) (Naranjs) (Verde)
Medicamento -
Alimento | (Rop) (Naranja) (Verde)
Medicamento - ; i
No aplica | No aplica
Drogas de abuso (Rojo)

Figural. Nivel de relevancia de las precauciones.
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El desarrollo de la aplicacién se realizé en Java,
usando Android Studio 3.4 (Google LLC) y la
compatibilidad, los errores y la calidad se evalué
mediante pruebas Robo, en dispositivos fisicos y
virtuales con nivel API 21 a 28, usando Test Lab
(Firebase Console. Google LLC). La base de datos
de informacién de las interacciones identificadas se
estructuré en SQLite Studio version 3.2.1 (SalSoft
Pawel Salawa).

RESULTADOS

Se desarroll la aplicacién mévil InterApp ARV
para celulares y tabletas con sistema operativo

Android (Figura 1).

Universidad de Antioquia
Grupo Promocién y
Prevencién Farmacéutica

UNIVERSIDAD =
DEANTIOQUIA R

Figura 1. Pantalla inicial de la aplicacién mévil.

InterApp ARV permite acceder a la informacién
sobre las interacciones de medicamentos
antirretrovirales, seleccionar las caracteristicas y
condiciones especiales del paciente, como edad,
sexo, embarazo, alteraciones hepiticas y renales y
otras enfermedades. Luego, el usuario selecciona el
nombre genérico del medicamento antirretroviral y
el nombre genérico de la medicacién conjunta, y la
aplicacién muestra los resultados de interacciones
antirretrovirales y su relevancia clinica con
otros medicamentos y fitoterapéuticos, ademds
de las precauciones con condiciones especiales,
enfermedades, drogas de abuso y alimentos.

La base de datos de informacién de InterApp
ARV contiene informacién sobre aproximadamente
2500 pares de interacciones entre medicamentos,
150 pares de interacciones con fitoterapéuticos y 300
pares de precauciones con condiciones especiales o
enfermedades, drogas de abuso y alimentos.
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Adicionalmente, la aplicacién permite descargar
y compartir los informes con las interacciones
detectadas, con la siguiente informacién:
medicamento/sustancia implicado en la interaccién
(medicamentos, alimentos, enfermedades,
condiciones especiales o drogas de abuso), nivel
de relevancia clinica (gravedad y probabilidad),
explicacién de la interaccién, recomendacién para
reducir el efecto de la interaccién y referencias.

CONCLUSION

InterApp ARV es una aplicacién gratuita que
proporciona acceso ripido a la informacién sobre
interacciones de medicamentos antirretrovirales,
que permite a los profesionales de la salud identificar,
evaluar y tomar decisiones clinicas, de acuerdo con
la relevancia clinica de la interaccién en pacientes
con VIH/sida. La aplicacién estd disponible en
Google Play Store (https:/play.google.com/store/
apps/details?id=co.com.pypudea.interapparv).

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflicto de
intereses.
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DEVELOPMENT OF A TOOL FOR VALIDATION OF
FORMULATION IN THE PHARMACEUTICAL SERVICE OF A
THIRD LEVEL PEDIATRIC HOSPITAL
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Esp3; Sebastiitn DUQUE CIFUENTES, QF"’; Lina CASTILLO BENAVIDES, QF3; Oscar HIDALGO
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BACKGROUND

The pharmaceutical service of Hospital Infantil
Los Angeles, aligned with the Safe Hospital
program, since 2011 sought the implementation
and improvement in the use of technological tools
to identify problems related to medications (PRM)
and to reduce medication errors (ME). Studies show
“the need to incorporate these technologies into the
pharmaceutical validation process to increase the
quality and efficiency while strengthening its filter
role in the detection of adverse events related to
drugs (ERM) and ME occurred in the prescription”
(1, p- x, own translation). In 2013, for the activities of
adaptation of medications and pharmaceutical care,
records, transcription of physical data, and manual
calculations were made, which failed to optimize
the validation of prescription and preparation of
medications. To improve the process, in the 2014-
2015 period, templates designed in Excel 2010
were migrated; however, this tool did not allow the
consolidation of information and interoperability
with the hospital’s medical history. Subsequently,
in 2016, the development of the FARMA WIN
automated technological tool with the FARDIS
module was introduced, and in 2019 the PERFAR
module implemented in July was developed,
which generated reliability, data protection, and
traceability to the information.

OBJECTIVES

To develop a tool in the pharmaceutical service
of a third level pediatric hospital for the individual
validation of the formulation.

METHODS

The tool was developed using a cascade model,
which began with the need to identify PRM in
the institution and to automate activities related
to medication adequacy and pharmaceutical care.
Once the requirements were established and
articulated with the systems area, the design phase
was continued in a Visual Basic. NET programming
language and a SQL SERVER database engine.

The FARMA WIN software architecture
contemplated two modules: FARDIS for the
sterile compounding facility and PERFAR for
pharmaceutical care (Figure 1), which interfaces
with the hospital’s clinical history management
application. In this phase, the modules were
integrated, and their functionality was validated
according to the established requirements.

RESULTS

FARDIS validated the prescription (2) of the
oncological and non-oncological lines, parenteral
nutrition, oral formulas, repackaging and repacking,
which allowed to optimize the time of the activities,
minimize errors, and increase the coverage in drug
production. The automatic generation of labels
for the production lines of sterile and non-sterile
streamlined activities by 50% compared to manual
registration activities, with an annual average of
52,800 suitable products since its implementation.
The tool included baselines for dose validation
and calculation of pharmaceutical and nutritional
parameters, among others, which allowed to
guarantee safety, quality and traceability.

Ingeniero de sistemas, Hospital Infantil los Angeles. Pasto, Narifio.

Subgerente Servicio Farmacéutico, Hospital Infantil los Angeles. Pasto, Narifio.
Quimicos farmacéuticos asistenciales, Hospital Infantil los Angeles. Pasto, Narifio.
Quimicos farmacéuticos central de mezclas, Hospital Infantil los Angeles. Pasto, Narifio.

Author of correspondence: subgserviciofarmaceutico@hinfantil.org
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PERFAR allowed to visualize specific patient
information, its identification, location, formulation,
paraclinical and medication reconciliation records, to
facilitate verification, validation of dose parameters
(3, 4) and diagnostic tests, which improved the
opportunity in the analysis of medications and
traffic light error alerts for pharmaceutical care. The
interoperability of the information in the medical
history allowed optimizing patient verification
times while the dose was validated, through
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traftic lights alerts according to established dose
parameters, and interventions were performed
according to clinical relevance. In addition, it
allowed verification of paraclinics and medication
conciliation records to assess the need, effectiveness
and safety of the treatment.

The modules generated reports in Excel to
tabulate indicators, batch production records and
management reports on the safe use of medicines.
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Figure 1. FARMA WIN modules.

Figure 2 presents results of pharmaceutical
care during the month of July, initially achieved
through manual (2015), semi-automated
(2016), and automated (2019) records. PERFAR
generated a growth of 9.9 times the validation of
medicines regarding the same activity with manual

registrations. The pharmaceutical interventions
derived from the validation of the medications and
from the interaction of the pharmaceutical chemist
during the path of patient care contributed to the
decrease of medication errors by 2.9%, with respect
to the same period analyzed.

Figure 2. List of validated drugs vs. medication errors in validated period (July).
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CONCLUSIONS

* The FARDIS module allowed the optimization
of the information validation process by
automating the activities, thus achieving a
better performance, agility in the process
of formulation verification, pharmaceutical
calculations, labeling, batching, generation of
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technical packages, and delivery of medicines
in unit dose.

* The PERFAR module enabled interoperability
with the hospital’s medical history management
application, strengthening the patient verification
process for formulation validation, paraclinical
review, and conciliation medication records.

DESARROLLO DE UNA HERRAMIENTA PARA VALIDACION
DE LA FORMULACION EN EL SERVICIO FARMACEUTICO
DE UN HOSPITAL PEDIATRICO DE TERCER NIVEL

ANTECEDENTES

El servicio farmacéutico del Hospital Infantil
los Angeles, alineado al programa Hospital Seguro,
desde el afio 2011 buscé la implementacién
y el mejoramiento en el uso de herramientas
tecnoldgicas para identificar problemas relacionados
con medicamentos (PRM) y disminuir errores
de medicacién (EM). Estudios manifiestan “la
necesidad de incorporar estas tecnologfas al proceso
de validacién farmacéutica para incrementar la
calidad y eficiencia de este proceso, fortaleciendo
su papel de filtro en la deteccidén de eventos
relacionados con los medicamentos (ERM) y EM
ocurridos en la prescripciéon” (1). En el afio 2013,
para las actividades de adecuacién de medicamentos
y atencién farmacéutica, se realizaron registros,
transcripcién de datos fisicos y cdlculos manuales,
lo cual no logré optimizar la validacién de la
prescripcién y preparaciéon de medicamentos.
Para mejora del proceso, en el periodo 2014-2015
se migré a plantillas disenadas en Excel 2010;
sin embargo, esta herramienta no permitié la
consolidacién de informacién e interoperabilidad
con la historia clinica del hospital. Posteriormente,
en el afno 2016 se incursiond en el desarrollo de la
herramienta tecnolégica automatizada FARMA
WIN con el médulo FARDIS; y en el afio 2019 se
desarroll6 el médulo PERFAR, implementado en el
mes de julio, que generé confiabilidad, proteccién
de datos y trazabilidad a la informacién.

OBJETIVOS

Desarrollar una herramienta en el servicio
farmacéutico de un hospital peditrico de tercer nivel
para la validacién individualizada de la formulacién.

METODOS

La herramienta se desarroll6 usando un modelo
en cascada, el cual inicié con la necesidad de
identificar PRM en la institucién y automatizar
actividades relacionadas con adecuacién de
medicamentos y atencién farmacéutica. Una vez se
establecieron los requisitos y se articularon con el
drea de sistemas, se continud con la fase de disefio
en un lenguaje de programacién Visual Basic. NET
y un motor de bases de datos SQL SERVER.

La arquitectura del software FARMA WIN
contemplé dos médulos: FARDIS para la central
de mezclas y PERFAR para atencién farmacéutica
(Figura 1), el cual hace interfaz con la aplicacién
de manejo de historia clinica del hospital. En
esta fase, se integraron los médulos y se valid6
su funcionalidad de acuerdo con los requisitos
establecidos.

RESULTADOS

FARDIS validé la prescripcién (2) de las lineas
de oncolégicos y no-oncolégicos, nutriciones
parenterales, formulas magistrales orales, reenvase y
reempaque, lo cual permitié optimizar el tiempo de las
actividades, minimizar errores y aumentar la cobertura
en produccién de medicamentos. La generacién
automitica de etiquetas para las lineas de produccién
de estériles y no-estériles agilizé las actividades en
un 50 %, en comparacién con actividades de registro
manual, con un promedio anual de 52 800 productos
adecuados desde su implementacién. La herramienta
incluyé maestros para validacién de dosis y cilculo
de pardmetros farmacéuticos y nutricionales, entre
otros, que permitieron garantizar seguridad, calidad
y trazabilidad.
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PERFAR permitié visualizar informacién
especifica de pacientes, su identificacién, ubicacién,
formulacion, paraclinicos y registros de conciliacién
medicamentosa, para facilitar la verificacién,
validacién de los pardmetros de dosis (3, 4) y
exdamenes diagndsticos; esto mejord la oportunidad
en el andlisis de medicamentos y alertas de error
semaforizadas para realizar atencién farmacéutica.
La interoperabilidad de la informacién de la historia
clinica permitié optimizar tiempos de verificacién
de pacientes al momento de validar dosis, a través
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de alertas semaforizadas, segiin parimetros de
dosis establecidos, y se realizaron intervenciones
segin relevancia clinica. Ademds, permitid
la verificacién de paraclinicos y registros de
conciliacién medicamentosa para evaluar necesidad,
efectividad y seguridad del tratamiento.

Los médulos generaron reportes en Excel
para tabular indicadores, registros de lotes de
produccién e informes de gestién en el uso seguro
de medicamentos.
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Figura 1. Médulos FARMA WIN.

La Figura 2 presenta resultados de atencién
farmacéutica durante el mes de julio, mes en
el que se obtuvieron inicialmente a través de
registros manuales (2015), semiautomatizados
(2016) y automatizados (2019). PERFAR gener6
un crecimiento de 9,9 veces la validacién de
medicamentos respecto a la misma actividad

con registros manuales. Las intervenciones
farmacéuticas, resultado de la validacién de
los medicamentos y la interaccién del quimico
farmacéutico durante la ruta de atencién del
paciente, contribuyeron en la disminucién de
errores de medicacién en un 2,9 %, con respecto
al mismo periodo analizado.

Relacion medicamentos validados vs. errores de medicacion - Periodo
Julio
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Figura 2. Relacién de medicamentos validados vs. errores de medicacién en el periodo analizado (julio).
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CONCLUSIONES

* El médulo FARDIS permitié la optimizacién

del proceso de validacién de la informacién
mediante la automatizacién de las actividades,
con lo cual se logré6 un mejor rendimiento,
agilidad en los procesos de verificaciéon de
formulacién, cilculos farmacéuticos, etiquetado,
loteado, generacién de paquetes técnicos y
entrega de medicamentos en dosis unitaria.

El médulo PERFAR posibilité interoperabilidad
con la aplicacién de manejo de historia clinica
del hospital y se logré fortalecer el proceso de
verificacién de pacientes para la validacién de la
formulacidn, revision de paraclinicos y registros
de conciliacién medicamentosa.
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DEVELOPMENT, IMPLEMENTATION AND PRELIMINARY
RESULTS OF A VIRTUAL COURSE AS A CONTINUOUS
EDUCATION STRATEGY FOR OUTPATIENT PHARMACY
STAFF

Mauricio CEBALLOS, MSc"*?; Andrea SALAZAR-OSPINA, PhD"*?; Pedro AMARILES PhD"*?

BACKGROUND

Outpatient pharmaceutical establishments are
among the leading and fastest sources of patient
information access (1). Currently, their role
has changed from being only drug providers to
offering different patient-centered services (2). In
this regard, the impact of continuing education
on the modification of knowledge, skills and
attitudes by outpatient pharmacy staff has been
described, focusing efforts on promoting the proper
use of controlled medicines, including opioids,
antidepressants, anxiolytics and even preventing
the abuse of these medications (3-7).

OBJECTIVE

To develop, to implement and to evaluate the
preliminary results of a virtual refresher course
as a continuing education strategy to promote
knowledge for the proper use of controlled
medicines by outpatient pharmacy staff.

METHODS

Development and construction of the virtual
course

A descriptive observational study was conducted
to characterize the needs and perceptions of
information and continuing education to promote
the proper use of controlled medicines. The current
Colombian regulations related to the knowledge
necessary for work performance were reviewed and
knowledge was grouped and selected according to
the processes (Decree 780/2016). Subsequently, the
topics and contents were selected, and completed

with a review of the literature. Finally, this
information was socialized before a panel of experts
and the virtual course was built on the Moodle
platform version 3.3.2+ (Learning Management
System - LMS).

Implementation and preliminary results of
the virtual course

A quasi-experimental study (before and after)
was conducted between September 2018 and
August 2019. The sample consisted of 442 people.
A questionnaire was constructed to investigate
sociodemographic aspects and to measure the effect
of the course on knowledge, a bank of 60 questions
was designed for each module, from which, the
LMS randomly selected the questions to perform
an evaluation at the beginning and another at the
end of each module. The evaluation ranged from 0
to 10, with 10 being the highest score. The statistical
analysis was performed using the SPSS 22 program.

RESULTS

Development of the virtual course

In total, 700 establishments were visited, and
equal number of people surveyed. 25% (177) of
respondents perceived as very deficient or fair the
process of information and education that they
provide, and 32% (223) with equal perception in
their responsibility for the proper use of medicines.
Only 20.1% (141) have completed some type of
continuing education. 48.4% (339) of the population
considered it necessary to deepen technical and
administrative management, 81.2% (569) in care
activities and 41% (287) recognized the need to

Author of correspondence: javier.ceballos@udea.edu.co
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improve their knowledge of controlled medicines;
only 4.4% (31) had received training on this group
of medicines.

No specific standard was found focused on the
regulation of the knowledge necessary for the labor
practice of outpatient pharmacy staff, therefore, it
was established that the knowledge described in
Decree 3616/2005 (professional skills of auxiliary
pharmacists), would be the minimum necessary for
the construction of the virtual course, identifying
215 knowledge, of which 97 (45%) were discarded
for being focused on a hospital level.

Topics and contents were grouped together, to
build seven modules at the end: 1) Pharmaceutical
terminology and basic pharmacology, 2)
Pharmaceutical legislation, 3) Technical and
administrative management of the pharmacy, 4)
Communication and health education from the
pharmacy, 5 ) Good practices of dispensing and
proper use of medications, 6) Pharmacovigilance
from the pharmacy, and 7) Pharmaceutical
performance of some common diseases in pharmacy
(depression, anxiety, sleep disorders and pain
management).

The study time of each module was estimated
at 20 hours (10 synchronous and 10 asynchronous).
Each module has the following structure: a) initial
evaluation; b) development of topics and content;
and c) final evaluation.

Implementation and preliminary results of
the virtual course

A total of 442 people from 153 outpatient
pharmaceutical establishments were registered
free of charge. 64.3% (284) was female and had an
average age of 34 years (see Table 1).
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Table 1. Sociodemographic characteristics of pharmacy
staft (N=442).

| Frequency (n) | Percentage (%)
City where the pharmacy staff works
Medellin 264 59.7
Bello 58 13.1
Itagiif 43 9.7
Copacabana 29 6.6
Envigado 14 32
La Estrella 11 2.5
Sabaneta 10 2.3
Caldas 9 2.0
Girardota 4 0.9
Sex
Female 284 64.3
Male 158 35.7
Profile of the pharmacy staff
Pharmacy assistant 132 29.9
(technical)
None 127 28.7
Pharmacy regency 125 283
technologist
Retailer (certified by 53 12.0
regulatory agency)
Pharmacist 5 1.1
Is the owner of pharmaceutical establishment?
Yes 116 26.2
No 326 73.8
Do you currently live in the same neighborhood of the
pharmaceutical establishment?
Yes 196 443
No 246 55.7

To measure the effect of the virtual course on
knowledge, the statistical test of mean difference
was performed, finding significant differences in
all modules, as can be seen in Table 2.

Table 2. Comparisons of the evaluations of each module (N=442).

PS who completed cach module
Module Quantity (n) Percentage (%) Initial evaluation (average) | Final evaluation (average) p-valor
1 276 62.4 6.7 8.2 0.000
2 221 50.0 7.3 8.6 0.000
3 200 452 6.8 8.2 0.000
4 164 37.1 6.7 8.2 0.000
5 104 235 7.4 8.3 0.000
6 78 17.6 5.9 8.0 0.000
7 42 9.5 7.3 8.6 0.000

Mean differences of a related sample.
PS: Pharmacy staft.
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CONCLUSIONS

Preliminary results of a virtual refresher
course are developed, implemented and evaluated,
as a continuing education strategy to promote
knowledge in the proper use of controlled
medicines in outpatient pharmacy staft, and thus
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contribute to reducing deficiencies in healthcare
processes. Significant differences are observed in
the assessments that were made at the beginning
and at the end of each module, which suggests
improvement or increase in knowledge by the
pharmaceutical staff.

DESARROLLO, IMPLEMENTACION Y RESULTADOS
PRELIMINARES DE UN CURSO VIRTUAL COMO
ESTRATEGIA DE EDUCACION CONTINUA PARA EL
PERSONAL FARMACEUTICO AMBULATORIO

ANTECEDENTES

Los establecimientos farmacéuticos ambulatorios
se encuentran entre las principales y mds ripidas
fuentes de acceso de informacién para los pacientes
(1). Actualmente, su rol ha cambiado de ser
solo proveedores de medicamentos a ofrecer
diferentes servicios centrados en el paciente (2).
En este sentido, se ha descrito el impacto de la
educacién continua sobre la modificacién de los
conocimientos, las habilidades y las actitudes
por parte del personal farmacéutico ambulatorio,
enfocando los esfuerzos en favorecer la utilizacién
adecuada de medicamentos fiscalizados, entre ellos,
opioides, antidepresivos, ansioliticos e incluso en la
prevencién del abuso de estos medicamentos (3-7)
and 76.5% of participants achieved a perfect score
(answered four MCQs correctly.

OBJETIVO

Desarrollar, implementar y evaluar los resultados
preliminares de un curso virtual de actualizacién
como estrategia de educacién continua para
favorecer los conocimientos para la utilizacién
adecuada de medicamentos fiscalizados por parte
del personal farmacéutico ambulatorio.

METODOS

Desarrollo y construccion del curso virtual

Se realizé un estudio observacional descriptivo
buscando caracterizar las necesidades y percepciones
sobre la informacién y la educacién continua para
tavorecer la utilizaciéon adecuada de medicamentos

fiscalizados. Se revisé la normatividad colombiana
vigente relacionada con los conocimientos
necesarios para el desempeno laboral y se agruparon
y seleccionaron los conocimientos de acuerdo con
los procesos (Decreto 780/2016). Posteriormente,
se seleccionaron los temas y contenidos, y fueron
completados con una revisién de la literatura.
Finalmente, esta informacién fue socializada ante
un panel de expertos y se construyd el curso virtual
en la plataforma Moodle versién 3.3.2+ (Learning
Management System - LMS).

Implementaciony resultados preliminares del
curso virtual

Se realizé un estudio cuasiexperimental (antes
y después) entre septiembre del 2018 y agosto del
2019. La muestra estuvo compuesta por 442 personas.
Se construyé un cuestionario para indagar por los
aspectos sociodemogrificos y para medir el efecto del
curso sobre los conocimientos, se disefié un banco
de 60 preguntas por cada médulo, del cual, el LMS
seleccionaba al azar las preguntas para realizar una
evaluacién al inicio y otra al final de cada médulo.
La evaluacién tenfa un rango de 0 a 10, siendo 10 la
miéxima calificacién. El andlisis estadistico se realiz
utilizando el programa SPSS 22.

RESULTADOS

Desarrollo del curso virtual

Se visitaron 700 establecimientos y se encuesto
igual cantidad personas. El 25 % (177) de los
encuestados percibié como muy deficiente a regular
el proceso de informacién y educacién que ellos
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brindan, y el 32 % (223) con igual percepcién en la
responsabilidad que tiene con el uso adecuado de
los medicamentos. Solo el 20,1 % (141) ha realizado
algtin tipo de educacién continua. E148,4 % (339) de
la poblacién consideré necesario profundizar en la
gestion técnica y administrativa, el 81,2 % (569) en
actividades asistenciales y el 41 % (287) reconoci
la necesidad de mejorar sus conocimientos sobre
medicamentos fiscalizados; tnicamente el 4,4 %
(31) habia recibido capacitacién sobre este grupo
de medicamentos.

No se encontré una norma especifica enfocada
en la reglamentacién de los conocimientos
necesarios para el ejercicio laboral del personal
farmacéutico ambulatorio, por lo tanto, se establecié
que los conocimientos descritos en el Decreto
3616/2005 (competencias laborales de los auxiliares
en servicios farmacéuticos) serfan los minimos
necesarios para la construccién del curso virtual,
identificindose 215 conocimientos, de los cuales,
se descartaron 97 (45 %) por estar enfocados
hospitalariamente.

Se agruparon los temas y contenidos, para
construir al final siete médulos: 1) Terminologia
farmacéutica y farmacologia basica; 2) Legislacion
farmacéutica; 3) Gestion técnica y administrativa
de la farmacia; 4) Comunicacién y educacién
para la salud desde la farmacia; 5) Buenas
practicas de dispensacién y utilizacién adecuada
de medicamentos; 6) Farmacovigilancia desde la
farmacia; y 7) Actuacién farmacéutica de algunas
enfermedades frecuentes en la farmacia (depresion,
ansiedad, trastornos del suefio y manejo del dolor).

El tiempo de estudio de cada mddulo se estimé
en 20 horas (10 sincrénicas y 10 asincrénicas).
Cada médulo cuenta con la siguiente estructura:
a) evaluacién inicial, b) desarrollo de los temas y
contenidos y ¢) evaluacién final.

Implementacion y resultados preliminares del
curso virtual

En total se inscribieron gratuitamente 442
personas de 153 establecimientos farmacéuticos
ambulatorios. El 64,3 % (284) era de sexo femenino
y tenfa una edad promedio de 34 afios (ver Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemogrificas del personal
farmacéutico (N=442).

Frecuencia | Porcentaje
(n) (%)

Ciudad donde labora el personal farmacéutico
Medellin 264 59,7
Bello 58 13,1
Itagiif 43 9,7
Copacabana 29 6,6
Envigado 14 32
La Estrella 11 2,5
Sabaneta 10 23
Caldas 9 2,0
Girardota 4 0,9
Sexo
Femenino 284 64,3
Masculino 158 35,7
Perfil del personal farmacéutico
?éu;lilclzrs)de farmacia (servicios farma- 132 209
Ninguno 127 28,7
Tecndlogo en regencia de farmacia 125 28,3
fexg}i]ellzjz(rfl)or (certificado por ente 53 12,0
Quimico farmacéutico 5 1,1
¢Propietario del establecimiento farmacéutico?
Si 116 26,2
No 326 73,8
¢Vive actualmente en el mismo del barrio del
establecimiento farmacéutico?
Si 196 443
No 246 55,7

Para medir el efecto del curso virtual sobre los
conocimientos, se realizé la prueba estadistica de
diferencia de medias, encontrindose diferencias
significativas en todos los médulos, como se puede
ver en la Tabla 2.
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Tabla 2. Comparacién de las evaluaciones de cada médulo (N=442).

PF que finaliz6 cada médulo
Moédulo | Cantidad (n) | Porcentaje (%) | Evaluacién inicial (media) | Evaluacidn final (media) Valor p
1 276 62,4 6,7 8,2 0,000
2 221 50,0 7,3 8,6 0,000
3 200 45,2 6,8 8,2 0,000
4 164 37,1 6,7 8,2 0,000
5 104 235 7,4 8,3 0,000
6 78 17,6 5,9 8,0 0,000
7 42 9,5 7,3 8,6 0,000
* Diferencias de medias de una muestra relacionada.
PF: personal farmacéutico.
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RISK STRATIFICATION MODEL AND PHARMACEUTICAL
CARE OF CHRONIC PATIENTS

D. ZEA-ACOSTA"; L. URIBE 2 J. CAMACHO-BARBOSA?; C. OROZCO-GONZALEZ?;
N. DUQUE-ZAPATA’; J. DONADO’

BACKGROUND

The risk approach in the care of patients with
chronic diseases has been the purpose of the care
models. The aim of a risk stratification model is
to identify those chronic patients who can benefit
from interventions in pharmaceutical care, to
improve health and quality of life outcomes.
This stratification facilitates the optimization of
resources and the development of appropriate
strategies according to the established risk levels (1).

OBJECTIVE

To identify the risk stratification in chronic
patients treated in a multi-center outpatient
institution of advanced pharmacotherapeutic
management.

METHODS

Cross-sectional study. The measuring
instrument was based on the Model for the
Selection and Pharmaceutical Care of Chronic
Patients, by Spanish Society of Hospital Pharmacy
(1), it was adjusted to the characteristics of the target
population, and pilot-tested between June and

December of 2018. It was implemented in January
2019. The model consists of 13 variables, each with
a relative weight between 1 and 4, depending on
their importance for measuring the risk of each
patient, in relation to demographic, socio-health,
clinical, cognitive and functional status, use of
health services, and medication-related aspects.
Categorical variables are presented as absolute and
relative frequencies.

RESULTS

Between January and June 2019, the risk of
5947 patients was classified, 87.83% was between
20 and 74 years old. In the variables of risk
classification, it was observed that the most of the
patients (>95%) did not have cognitive impairment,
mental disorders, reading difficulties, more than
two hospitalizations in the last year, nor lived
alone. In addition, approximately a quarter (24%)
had multipathology, and almost half (49.69%) was
polymedicated. The 22.94% of the patients had
risk associated with medication and 19.84% had
significant changes in the medication regimen in
the last 3 months (see table 1). According to risk
stratification, 48.95% was found to be low risk;
28.64% high risk; 11.5% medium risk, and 10.91%
very high risk.

MSc Pharmaceutical Care, Medicarte, Medellin, Colombia

Authors Correspondence: dzea@medicarte.com.co

Pharmaceutical Chemist, Pharmaceutical Care Leader, Medicarte, Medellin, Colombia
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Table 1. Variable Description

Variable No n (%) Yes n (%)
flje(;ger:;(tiizrelci;npairment/functional 5656 (95.11) | 291 (4.89)
Mental disorders 5694 (95.75) | 253 (4.25)
Reading/comprehension difficulty 5690 (95.68) | 257 (4.32)
Live alone 5714 (96.08) | 233 (3.92)
Socioeconomic limiting conditions 4954 (83.3) | 993 (16.7)
{{ospitalizations (2 or more in the 5744 (96.59) | 203 (3.41)
ast year)

Pluripatology 4520 (76) 1427 (24)

Polymedication 2995 (50.36) | 2952 (49.64)

Medication risk (narrow therapeutic

margin or high-risk outpatient) 4583 (77.06) | 1364 (22.94)
Slgnlﬁc:}nt chfinges in the medica- 4767 (80.16) | 1180 (19.84)
tion regimen in the last 3 months

Suspicion of non-adherence 5016 (84.35) | 931 (15.65)
Medication related problems 5086 (85.52) | 861 (14.48)

Age (years) n=5.947 (%)

=75 460 (7.73)
10-19 171 (2.88)
20-74 5223 (87.83)
6-9 61 (1.03)
<5 32 (0.54)

Based on the risk classification, the population
was stratified according to the needs of health care,
under the model adapted by Kaiser Permanente,

Vitae 26 (Supl. 1); 2019

in which level 1 corresponds to patients who
are controlled and who only require support
from self~-management; level 2 to uncontrolled
patients, with problems of adherence, depression
and comorbidities, which require chemical-
pharmaceutical and nursing care, as well as
management of risk factors and medication;
and level 3 to patients who have disease and/or
advanced age, comorbidity conditions and complex
psychosocial aspects, which require specialized
medical care and case management. According to
the model, it is expected that between 65 and 80%
of the population will be at level 1; from 20 to 30%
at level 2, and from 1 to 5% at level 3. In this study,
it was found that 62.6% (3723) was at level 1,26.48%
(1575) was at level 2, and 10.91% (649) was at level 3.

CONCLUSIONS

Although the majority of the population
classified as low risk, it was observed that the
distribution based on health care needs is twice
that expected at level 3, which reflects the degree of
complexity of the patients treated at the institution.
This allows to identify the needs of strategies
implementation that contribute to reduction of risk
and therefore with the improvement in quality life
and outcomes of patients.

MODELO DE ESTRATIFICACION DEL RIESGO Y ATENCION
FARMACEUTICA DE PACIENTES CRONICOS

ANTECEDENTES

El enfoque del riesgo en la atencién de pacientes
con enfermedades crénicas ha sido el propésito de
los modelos de atencién. El objetivo de un modelo
con estratificacién del riesgo es identificar aquellos
pacientes crénicos que se pueden beneficiar de
intervenciones en atencién farmacéutica, para
mejorar resultados en salud y calidad de vida; esta
estratificacion facilita la optimizacién de recursos
y el desarrollo de estrategias adecuadas segtn los
niveles de riesgo establecidos (1).

OBJETIVO

Identificar la estratificacién del riesgo en pacientes
crénicos atendidos en una institucién ambulatoria
multicéntrica de gestiéon farmacoterapéutica
avanzada.

METODOS

Estudio de corte transversal. El instrumento de
medicidn se basé en el Modelo de Seleccion y Atencién
Farmacéutica de Pacientes Crénicos, de la Sociedad
Espaiiola de Farmacia Hospitalaria (1), fue ajustado
a las caracteristicas de la poblacién objeto y sometido
a prueba piloto entre junio y diciembre del 2018; se
implement6 en enero del 2019. El modelo consta de
13 variables, cada una con un peso relativo entre 1
y 4, en funcién de su importancia para la medicién
del riesgo de cada paciente, en relacién con aspectos
demogrificos, sociosanitarios, clinicos, del estado
cognitivo y funcional, de utilizacién de servicios
sanitarios y relacionados con la medicacién. Las
variables categdricas se presentan como frecuencias
absolutas y relativas.
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RESULTADO

Entre enero y junio del 2019, se clasificé el
riesgo de 5947 pacientes, el 87,83 % tenia entre
20 y 74 anos. En las variables de la clasificacién
del riesgo, se observé que la mayoria de los
pacientes (>95 %) no tuvo alteraciones cognitivas,
desérdenes mentales, dificultad para leer, mis de
dos hospitalizaciones en el tltimo afio ni vivia sola.
Ademis, aproximadamente una cuarta parte (24 %)
tenfa pluripatologia y casi la mitad (49,69 %) estaba
polimedicada. Se evidencié que el 22,94 % de los
pacientes tenia riesgo asociado a la medicacién y el
19,84 %, cambios significativos en el régimen de
medicacién en los tltimos tres meses (ver tabla 1).
Segun la clasificacién del riesgo, se encontré que
el 48,95 % era de bajo riesgo; el 28,64 %, de riesgo
alto; el 11,5 %, medio; y el 10,91 %, muy alto.

Tabla 1. Descripcién de variables

Variable No n (%) Sin (%)
Dete_rloro cognitivo/dependencia 5656 (95,11) [291 (4,89)
funcional
Desoérdenes mentales 5694 (95,75) |253 (4,25)
Dificultad de lectura/comprensién | 5690 (95,68) | 257 (4,32)
Vive solo 5714 (96,08) 1233 (3,92)
(_,or_ldlclones socioeconémicas 4954 (833) |993 (16,7)
limitantes
I/{o_spltalizaclones (2omisenel 5744 (96,59) [ 203 (3.41)
altimo ano)
Pluripatologfa 4520 (76) 1427 (24)

Polimedicacién 2995 (50,36) [ 2952 (49,64)

Riesgo de la medicacién (estrecho
margen terapéutico o ambulatorio de | 4583 (77,06)
alto riesgo)

1364 (22,94)

Cambios significativos en el régimen
de la medicacién en los tltimos 3
meses

4767 (80,16) [ 1180 (19,84)

Sospecha de no adherencia 5016 (84,35) | 931 (15,65)

Problemas relacionados con el
medicamento

5086 (8552) | 861 (14,48)

Edad (afios) n=>5947 (%)

75 afios o mis 460 (7,73)
Entre 10y 19 afios 171 (2,88)
Entre 20 y 74 afios 5223 (87,83)
Entre 6y 9 afios 61 (1,03)
Menor o igual a 5 afos 32 (0,54)
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Basados en la clasificaciéon del riesgo, se
estratificé la poblacién en funcién de las necesidades
de asistencia sanitaria, bajo el modelo adaptado
por Kaiser Permanente, en el cual, el nivel 1
corresponde a los pacientes que se encuentran
controlados y que solo requieren soporte de
autogestion; en el nivel 2, estin los pacientes
no controlados, con problemas de adherencia,
depresion y en condiciones de comorbilidad, que
requieren atencién quimicofarmacedtica y por
enfermeria, ademds de gestién de factores de
riesgo y de la medicacidn; vy, en el nivel 3, estin
los pacientes que tienen enfermedad o edad
avanzada, condiciones de comorbilidad y aspectos
psicosociales complejos, que requieren atencién
médica especializada y gestién de casos. De acuerdo
con el modelo, se espera que entre el 65 y el 80 %
de la poblacién esté en el nivel 1; del 20 al 30 %,
en el nivel 2; y del 1 al 5 %, en el nivel 3. En este
estudio se encontr6 que el 62,6 % (3723) estaba en
nivel 1; el 26,48 % (1575), en nivel 2; y el 10,91%
(649), en nivel 3.

CONCLUSIONES

Aunque la mayoria de la poblacién clasificé
como riesgo bajo, se observé que la distribucién en
funcién de las necesidades de asistencia sanitaria es
el doble de la esperada en el nivel 3, lo cual refleja
el grado de complejidad de los pacientes atendidos
en la institucién. Esto permite identificar las
necesidades de implementacién de estrategias, que
contribuyan con la reduccién del riesgo y, por tanto,
con la mejorfa en la calidad de vida y los desenlaces
de los pacientes.

CONFLICTO DE INTERESES
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PHARMACEUTICAL CARE AS A SAFETY STRATEGY IN
A HIGHLY COMPLEX OUTPATIENT CARE UNIT IN
BARRANQUILLA, ATLANTICO

Cristian SOLANO CASTANEDA'*; Ménica RODRIGUEZ RODRIGUEZZ; Oscar CAMACHO ROMERO3

BACKGROUND

Recently, the role of the pharmacist in the
Colombian health system has experienced
positive changes, which have allowed a clearer
vision of the need of this professional in health
institutions, because responds for the improvement
of pharmacotherapy. This professional ensures
the efficacy and safety of medications (1, 2);
promotes actions to allow prevention, conservation
and promotion of people’s health (3); avoids
problems such as inappropriate selection due to
prescription and transcription errors, dispensing
and identification errors, adverse reactions to
medications or medical devices, overdose and
duplicity. All these strategies show the need,
from the pharmaceutical services (4), to ensure
pharmacotherapeutic follow-up and pharmaceutical
care in a systematic and documented manner at the
institutional level (5). Besides, these strategies allow
ensuring the safety of patients in the various stages
of their treatment at the clinical level, reducing
therapeutic failures.

OBJECTIVE

To describe the safety strategies associated with
pharmaceutical care and pharmacotherapeutic
follow-up in patients of a highly complex outpatient
care unit in Barranquilla, Atldntico.

METHODS

A descriptive-longitudinal study was conducted
for nine months (November 2018 to June 2019);

prescribed medications, adverse reactions,
prescription quality, pharmaceutical follow-up,
and causality of adverse events were evaluated.
Prescriptions of the patients of an outpatient care
unit of a high complexity hospital, presenting
problems associated with patient safety, were
included. No exclusion criteria were established
and, due to the descriptive nature of the study and
a census, the sample size was not calculated (6).
The data were analyzed by Statgraphics Centurion
XVIII software, and no particular identities were
specified, to preserve the confidentiality of the
patients.

RESULTS

A total of 348 cases were analyzed, the age of
patients ranged from 14 to 86 years, and female
sex predominated (54.8%). It was identified that
the medications associated with the cardiovascular
system were the most related to the occurrence
of adverse reactions (42.1%), where angiotensin
IT receptor blockers were present with 18.4% of
all cases, in which there were adverse reactions
associated with symptoms such as permanent
cough, nausea and vomiting; and in 7.9% the non-
achievement of therapeutic goals was identified,
this percentage was verified by means of physical
examinations of taking of the tension figures.

It was found that nausea and vomiting, and
headache, with 21.7% and 10%, respectively, were
the most presented adverse events in the population
studied, followed by skin rash, hypertension and
cough, with 5% of cases identified.

quilla, Colombia.

QF. Msc. in genetics. Nutrient Biology Research Group, Universidad del Atlantico. Jefe de Farmacia, Clinica General del Norte, Barran-

Regente de Farmacia. Farmacia Ambulatoria, Clinica General del Norte, Barranquilla, Colombia.

QF. Msc. Pharmaceuticals. Research Group in Healthcare and Biochemistry Pharmacy, Research, Development and Innovation Mana-
gement (I+D+i), Perseus Allianz S.A.S. Barranquilla, Colombia.

Author correspondence: quimicofarmagatl@clinicageneraldelnorte.com, cascsolano18@hotmail.com



Vitae 26 (Supl. 1); 2019 S51
100%
25 87 0
%0 27 83.3% 81. 8%
o T73%
80
%
70
%
9
60 4.3% 4
% 8 2%
5 1 0 33 1 % % 0
% 2.7% 0% g [ EXL iﬁ 0% %
January February March April
June
u || ]

Figure 1. List of professionals who presented errors in transcription, ordering and/or dispensation.

In Figure 1 the errors generated by health
professionals in the first half of 2019 are described,
and it was identified that doctors generate the
greatest number of errors, followed by the
transcription area (front line) and nurses, as found
during every month without variation; in addition,
it can also be noted that the most present error in
medical orders was associated with the number
of medications and dosages present in the records
(91%), there were also cases in which therapeutic
ranges were exceeded.

With the pharmaceutical care and pharmacothe-
rapeutic follow-up program, problems related with
the need, effectiveness, and safety of medications
were identified as aspects where 21.5% of patients
have medications that they did not need, specifically
in antimicrobial treatments imposed without just
cause, and in 7.9%, for various reasons, the medi-
cation failed to solve the health problem.

Regarding the safe use of medications, validation
analysis and intervention of prescription errors,
transcription, dispensing and identification,
generated by health professionals, adherence to

treatment and therapeutic failure were performed.
In this analysis, it was determined a reduction of 74%
during the nine months of study. This reduction
shows an improvement in the management of
medication errors by the health team in the
institution, because several studies state that these
errors can be in 64% (7).

This has shown that the program, through
the follow-up and training of staff, has allowed
reducing the problems associated with medications
in the care and administrative fields. It should
be noted that the activities that lead to safe use
are responsibility of the actors involved in the
management of medications (8).

CONCLUSIONS

It was identified that the established strategies
allowed the integration of the pharmacist into the
healthcare team, allowing to identify problems
related to the need, effectiveness, and safety of
medications; likewise, it was possible to increase
the quality of patient care of an outpatient care unit.
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ATENCION FARMACEUTICA COMO ESTRATEGIA
DE SEGURIDAD EN UNA UNIDAD DE ATENCION
AMBULATORIA DE ALTA COMPLEJIDAD DE
BARRANQUILLA, ATLANTICO

ANTECEDENTES

En los tltimos afios, el papel del farmacéutico en
el sistema de salud colombiano ha experimentado
cambios positivos, que han permitido tener una
visién mis clara sobre la necesidad de este profesional
en las instituciones de salud, pues es quien responde
por lamejora de la farmacoterapia. Asegura la eficacia
y seguridad de los medicamentos (1, 2); promueve
acciones que permiten la prevencién, conservacién
y promocién de la salud de las personas (3); evita
problemas como la seleccién inapropiada debido a
errores de prescripcién y transcripcion, errores de
dispensacién e identificacidn, reacciones adversas a
medicamentos o dispositivos médicos, sobredosis
y duplicidad. Todas estas estrategias muestran la
necesidad, desde los servicios farmacéuticos (4),
de velar por el seguimiento farmacoterapéutico
y atencién farmacéutica de manera sistemdtica
y documentada a nivel institucional (5), ademas
permiten velar por la seguridad del paciente en las
diversas etapas de su tratamiento a nivel clinico,
disminuyendo los fallos terapéuticos.

OBJETIVO

Describir las estrategias de seguridad asociadas
a la atencién farmacéutica y seguimiento
farmacoterapéutico en pacientes de una unidad
de atencién ambulatoria de alta complejidad de
Barranquilla, Atldntico.

METODOS

Se realizé un estudio descriptivo-longitudinal
durante nueve meses (noviembre de 2018 a junio

2019); se evaluaron medicamentos prescritos,
reacciones adversas, calidad de la prescripcién,
seguimiento farmacéutico y causalidad de los
eventos adversos. Se incluyeron las prescripciones de
los pacientes de una unidad de atencién ambulatoria
de un hospital de alta complejidad, que presentaron
problemas asociados a la seguridad del paciente. No
se establecieron criterios de exclusion y, debido al
caricter descriptivo del estudio y a que se realizé un
censo, no se calculf el tamano de la muestra (6). Los
datos fueron analizados por el software Statgraphics
Centurion XVIII, y no se especificaron identidades
particulares, para preservar la confidencialidad de
los pacientes.

RESULTADOS

Se analizé un total de 348 casos, las edades de
los pacientes oscil6 entre 14 y 86 afios de edad y
predominé el sexo femenino (54,8%). Se identificé
que los medicamentos asociados al sistema
cardiovascular fueron los mis relacionados con la
aparicién de reacciones adversas (42,1%), donde
los bloqueadores de los receptores de angiotensina
IT estuvieron presentes con el 18,4% de todos
los casos, en los cuales se presentaron reacciones
adversas asociadas a sintomas como tos permanente,
presencia de nduseas y vomitos; en un 7,9% se
identificé la no consecucién de metas terapéuticas,
porcentaje que fue verificado por medio de
exdmenes fisicos de toma de las cifras tensionales.

Se encontré que las niuseas y vomito y cefaleas,
con 21,7y 10%, respectivamente, fueron los eventos
adversos mis presentados en la poblacién estudiada,
seguidos por erupcién cutinea, hipertension y tos,
con el 5 % de los casos identificados.
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Figura 1. Relacién de los profesionales que presentaron errores de transcripcion, ordenamiento o dispensacion.

En la Figura 1 se describen los errores generados
por los profesionales del drea de la salud en el primer
semestre del 2019, y se identificé que los médicos
generan el mayor ntimero de errores, seguidos
por el drea de transcripcién (linea de frente) y las
enfermeras, segin lo encontrado durante todos
los meses sin variacion; ademads, se pudo constatar
que el error mis frecuente en las 6rdenes médicas
estuvo asociado al ntimero de medicamentos y
dosificaciones presentes en los registros (91%),
asimismo, se presentaron casos en los que se
excedfan los rangos terapéuticos.

Con el programa de atencién farmacéutica y
seguimiento farmacoterapéutico, se identificaron
problemas relacionados con la necesidad, efectividad
y seguridad de los medicamentos, como aspectos en
los que el 21,5% de los pacientes tenia medicamentos
que no necesitaban, especificamente en tratamientos
antimicrobianos impuestos sin causa justificada, y
en un 7,9%, por diversas causas, el medicamento no
logré solucionar el problema de salud.

Con referencia al uso seguro de medicamentos,
se ejecutaron andlisis de validacién e intervencién
de los errores de prescripcidn, transcripcion,
dispensacién e identificacién, generados por los
profesionales del drea de la salud, adherencia
al tratamiento y fallo terapéutico, en los que se
determind que estos han sido reducidos en un

74% durante los nueve meses de estudio. Esta
reduccién muestra una mejora en el manejo de los
errores de medicacién por parte del equipo de salud
en la institucién, debido a que diversos estudios
manifiestan que estos errores pueden estar en un
64% (7).

Lo anterior ha mostrado que el programa, a
través del seguimiento y las capacitaciones del
personal, ha permitido reducir los problemas
asociados a los medicamentos en los dmbitos
asistencial y administrativo. Cabe destacar que
las actividades que conlleven el uso seguro son
responsabilidad de los actores involucrados en el
manejo de los medicamento (8).

CONCLUSIONES

Se identificé que las estrategias establecidas
permitieron la integracién del farmacéutico en
el equipo asistencial, permitiendo identificar los
problemas relacionados con la necesidad, efectividad
y seguridad de los medicamentos; asi mismo, se
alcanzé a incrementar la calidad de la atencién de los
pacientes de una unidad de atencién ambulatoria.

CONFLICTO DE INTERESES
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CHARACTERIZATION OF PHARMACEUTICAL
INTERVENTIONS AND THE SAVED COST DURING THE
INTERNAL MEDICINE ROUND IN A THIRD LEVEL CLINIC
IN BARRANQUILLA, COLOMBIA

José Francisco CASTRO BOLIVAR"2; Dadier Antonio ARROYO MONTERROZA>**

BACKGROUND

Drug-related problems constitute a public
health problem, which can be solved by clinical
pharmacists through interventions such as dose
adjustment, drug addition, medication changes,
administration optimization, among others,
achieving results in the reduction of medication
errors, medication costs and hospital stay (1, 2).

In addition, the participation of the clinical
pharmacist in the medical round guarantees
an adequate use of medications, decreases their
number, and prevents the reappearance of negative
results associated with medication after hospital

discharge (3, 4).

OBJECTIVE

To characterize pharmaceutical interventions
and their saved cost during the internal medicine
round in an third level clinic in Barranquilla,
Colombia.

METHOD

Type of study

Descriptive - prospective

Population

All patients were admitted to the internal
medicine service during the period from April to
June 2018.

Inclusion criteria:

* Over 18 years
* Pluripathological patients

* Polymedicated patients (= 5 medications)

Exclusion criteria:

* Pediatrics
* Gynecology
* Surgery
The pharmacist’s intervention process in the
internal medicine round is standardized in Figure 1.

Figure 1. Diagram of the pharmacist’s performance
process in the internal medicine round. DRP: Drug
related problem.

Source: Own elaboration.

Author of correspondence: dadierarroyo1991@hotmail.com
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RESULTS

A total of 121 pharmaceutical interventions
were performed on 103 patients, treated during the
internal medicine round. These interventions are
detailed below:

* To withdraw a medication: 41 interventions

(33.88%)

* To decrease dose: 38 interventions (31.40%)
* To replace a medication: 14 interventions

(11.57%)

* To add a medication: 13 interventions (10.74%)

* To desensitization and to modify the
administration: 3 interventions (2.48%)

* To increase dose: 10 interventions (8.26%)

* Non-pharmacological measures: 2 interventions

(1.65%)

Pharmaceutical interventions were performed
to the detected DRPs; 31 interventions (25.62%)
reflected a clinical outcome associated with the
medication, and 90 more (74.38%) were rated with
risk of occurrence (Figure 2).

These interventions generated a total of
44,610,945.00 COP saved by direct costs, calculated
based on the formula proposed in the study by
Rodriguez Torné G. et al (5):

[C saved = (C before-C After)*No' dose * days]’
where C | . : Cost of purchase of medication
and medical devices of the clinic; C , : Cost of
treatments after the pharmaceutical intervention;
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No. dose: Number of medication units per day;
days: Established treatment days.

. 10
e 10

e 10

e 10

e

INADEQUATE DOSE (HIGH)

INADEQUATE DOSE (LOW)
HEALTH PROBLEM INSUFFICIENTLY...

NO APPROPRIATE INDICATION
THERAPEUTIC DUPLICITY 9
INADEQUATE DURATION 9
PROBABILITY OF ADVERSE EFFECTS 8

INAPPROPRIATE PHARMACEUTICAL... 7
UNSAFE MEDICATION FOR THE PATIENT 5
INTERACTION: OMEPRAZOL + RHZE 3
ALLERGY 2

INTERACTION: OMEPRAZOL +... 2
EXISTING MEDICATION MORE... 2

1

1

1

1

INTERACTION: OMEPRAZOL +...
RESISTANCE

INADEQUATE FREQUENCY

Figure 2. Distribution of the DRP evidenced in the
internal medicine round, n: 121.

Source: Own elaboration.

CONCLUSION

The quantitative data obtained demonstrate
that pharmaceutical interventions were decisive to
identify and to solve problems related to prescribed
medications. These interventions were aimed
at intervening the quantity of medications, the
pharmacological strategy, and other therapeutic
alternatives. This generated savings on the
pharmaceutical cost of the clinic.

CARACTERIZACION DE LAS INTERVENCIONES
FARMACEUTICAS Y EL COSTO AHORRADO DURANTE LA
RONDA DE MEDICINA INTERNA EN UNA CLINICA DE
TERCER NIVEL EN BARRANQUILLA, COLOMBIA

ANTECEDENTES

Los problemas relacionados con los medicamentos
constituyen un problema de salud publica, los cuales
pueden ser resueltos por los farmacéuticos clinicos
mediante intervenciones, tales como ajuste de dosis,
adicién de firmacos, cambios en la medicacion,
optimizacién de la administracién, entre otras.
Con estas intervenciones se logran resultados en
la disminucién de errores de medicacidn, costo de
medicamentos y estancia hospitalaria (1, 2).

Ademis, la participacién del farmacéutico clinico
en la ronda médica garantiza un uso adecuado de los
medicamentos, disminuye su niimero y previene la
reaparicién de resultados negativos asociados con
la medicacién posterior al alta hospitalaria (3, 4).

OBJETIVO

Caracterizar las intervenciones farmacéuticas
y su costo ahorrado durante la ronda de medicina
interna en una clinica de tercer nivel en Barranquilla,
Colombia.
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METODO RESULTADOS

Se realiz6 un total de 121 intervenciones
farmacéuticas a 103 pacientes, atendidos durante
Descriptivo — prospectivo la ronda de medicina interna; a continuacién se

detallan tales intervenciones:

Tipo de estudio

Poblacion . . . .
* Retirar un medicamento: 41 intervenciones
Todos los pacientes fueron ingresados en el (33,88 %)
servicio de medicina interna durante el periodo e Disminuir la dosis: 38 intervenciones (31,40 %)
comprendido entre abril a junio del 2018. * Sustituir un medicamento: 14 intervenciones
o)
Criterios de inclusion (11,5 7' %) _ _ _
* Anadir un medicamento: 13 intervenciones
* Mayores de 18 anos (10,74 %)

* Pluripatologicos * Desensibilizar y modificacién en la

* Polimedicados (= 5 medicamentos) administracién: 3 intervenciones (2,48 %)

Criterios de exclusién * Aumentar la dosis: 10 intervenciones (8,26 %)

. * Medidas no farmacoldgicas: 2 intervenciones
* Pediatria (1,65 %)

. 1 { . . , .
Gmecologla Las intervenciones farmacéuticas fueron

* Cirugia realizadas a los PRM detectados; 31 intervenciones

El proceso de intervencion del farmacéutico en (25’62 %) reflejaron un resultado clinico asociado

la ronda de medicina interna se estandariza en la 3 [a medicacién y 90 (74,38 %) fueron calificadas
Figura 1. con riesgo de aparicién (Figura 2).

Estas generaron un total de 44.610.945,00 COP

: : ahorrados por costos directos, calculados con base

PRESENTACION DE CASO CLINICO EN RONDA ” . .,
MéDICA , en la férmula propuesta en el estudio de Rodriguez
______ - Torné G. etal (5):

; — o : 2

S Lo [C ahorrado — (C antes-C después)*N' d(?SIS * dlaS],

./ donde C_ : costo de compra de medicamentos y

@ dispositivos médicos de la clinica; C : costo del

después”

tratamientos posterior a la intervencién farmacéutica;
“ INTERVENCION

FARMACEUTICA DIRECTA L___ N.° dosis: nimero de unidades de medicamento al
s dfa; dias: dias de tratamiento establecidos.

| EACEPTADA PORLA
RONDA MEDICA?

DOSIS NO ADECUADA (ALTA) 40
DOSIS NO ADECUADA (BAJA) i 10

PROBLEMA DE SALUD... jd 10
SIN INDICACION APROPIADA | 10

! ENO SERESOLVIO | ¢SERESOLVIO EL | ] ¢NO SERESOLVIO | 1 {SERESOLVIO H DUPLICIDAD TERAPEUTICA fd 9
EL PRM? N PRM? H EL PRM? v ) EL PRM? .

________ J_______' :________l_____' DURACION NO ADECUADA 9

l PROBABILIDAD DE EFECTOS ADVERSOS i 8

FORMA FARMACEUTICA INAPROPIADA i 7
MEDICAMENTO NO SEGURO PARAEL... i 5
¥ e INTERACCION: OMEPRAZOL + RHZE & 3

NUEVA EVALUACION

RESULTADOS RESULTADOS ALERGIA ® 2
FARMACOTERAPEUTICOS ECONOMICOS .

INTERACCION: OMEPRAZOL +... 2
MEDICACION MAS EFECTIVA EXISTENTE 2
Figura 1. Diagrama del proceso de intervencién del INTERACCION: OMEPRAZOL +... 8 1
farmacéutico en la ronda de medicina interna. PRM: RESISTENCIA W 1
: : INTERACCION: INSULINA + METOPROLOL 1

problema relacionado con el medicamento.
FRECUENCIA NO ADECUADA 1

Fuente: Elaboracién propia.
Figura 2. Distribucién de los PRM evidenciados en la
ronda de medicina interna, n: 121.

Fuente: Elaboracién propia.
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CONCLUSION

Los datos cuantitativos obtenidos demuestran
que las intervenciones farmacéuticas fueron
decisivas para identificar y resolver los problemas
relacionados con los medicamentos prescritos.
Estas intervenciones fueron dirigidas a intervenir
la cantidad de medicamentos, la estrategia
farmacolégica y otras alternativas terapéuticas.
Lo anterior generdé un ahorro sobre el gasto
farmacéutico de la clinica.

CONFLICTO DE INTERES

Los autores manifiestan que no existe ningan
conflicto de interés en el manuscrito.
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SWITCHING OF BIOLOGICAL PRODUCTS IN THE
TREATMENT OF PSORIASIS IN COLOMBIA

Luis LEZAMA-RODRIGUEZ, MSc"* Roberto TORRES-GUERRERO, QF!; Pawell RICARDO, MSc';
Deyci ANGULO-QUISOBONY, MSc? Mauricio PALACIOS, PhD?

BACKGROUND

Psoriasis is a chronic and genetic inflammatory
skin disease characterized by rounded, dry and
scaly erythematous patches. It affects approximately
1-3% of the general population and can deteriorate
the quality of life in severe forms. Conventional
treatments (retinoids, methotrexate or cyclosporine)
are limited due to toxicity (1).

Biological medications are effective in the
treatment of psoriasis, they are indicated as the
second therapeutic line; but they are not exempt
from therapeutic failure and adverse reactions.
Patients with suboptimal response or adverse
effects are switched to other biological products;
however, relatively few studies have examined the
effectiveness of switching biological products in
these situations (2). Switching generates uncertainty
in the treatment of psoriasis with biotechnology,
due to the lack of knowledge of potential emerging
events associated with this practice (3).

OBJECTIVE

To describe switching of biological therapy in
the treatment of Colombian patients with psoriasis
between 2012 and 2017.

METHOD

With a retrospective design, there were reviewed
the prescription and dispensing of biotechnological

medications to patients with psoriasis who come
from the population covered by a drug dispensing
company of the health system during five years
(2012-2017). Three sources were considered: 1) The
medical records; 2) the drug dispensing database of
the logistics operator that served the population, and
3) the pharmacovigilance records of the logistics
operator (3). The reports of adverse reactions, the
medications for concomitant psoriasis, and the
causes of switching were analyzed. In addition,
the geographic distribution of the patients, and the
Charlson comorbidity index as an indirect indicator
of polypharmacy were described.

RESULTS

From a population of 6.5 million, it was
determined that 114 patients with psoriasis received
biotechnological drugs in that period (Figure
1). Of the 114 psoriasis patients who received
biotechnological medications, 40 patients (35%)
were women aged 53.1£3 years. The majority of
the population live at altitudes not higher than
2000 m a.s.l. 9 patients (24.5%) had Charlson
comorbidity rates greater than 4, which predicts a
significant decrease in life expectancy and possible
polypharmacy (4). The therapeutic adhesion,
measured by pharmaceutical dispensing, was
69%. The characteristics of the patients and of the
switching are listed in Table 1.

! Audifarma S. A. Cali, Colombia
2 Universidad del Valle. Cali, Colombia

Authors of correspondence: luisrl@audifarma.com.co; luislez24@gmail.com
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Figure 1. Selection flowchart of Colombian psoriasis
patients who received pharmacological therapy with
biotechnological drugs (2012-2017).

Source: Audifarma’s biotechnology and biosimilar dispensing database.

It was found switching in 61 (53.5%) cases, mostly
due to changes in pharmaceutical presentation,
without switching the molecule or the brand.
Therapeutic failure was the second cause. There
were no serious adverse effects in this population;
however, there was an increase in reports of adverse
events, compared to patients who did not undergo
a change in biotechnology (4).

CONCLUSIONS

Switching was not a relevant phenomenon in
the occurrence of adverse events in this population;
however, due to the high frequency during the
biotechnology prescription, it should be taken
into account in the causality analysis of emerging
adverse events. The increased availability of new
biotechnological and biosimilar molecules will
increase the frequency of the phenomenon and
will require greater attention in pharmacovigilance

(1, 3).
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Table 1. Description of switching in the prescription of
biotechnological drugs in psoriasis.

Variable Valor n(%)
Switch: n (%) 61 (53.5)
ARD: n (%) 9 (14.7)
No Swicth: n (%) 53 (46.5)
ARD: n (%) 3 (5.6)
Concomitant medication with biotechnological
therapy in patients with Switching
Methotrexate 17 (28)
Clobetasol 3(5)
Switching due to administrative causes
Change in pharmaceutical presentation without
affecting treatment efficacy 37(60.7)
Change of treatment to a biosimilar 3 (5)
Lack of opportunity at medical consultation 2(3.3)
Switching due to therapeutic causes
Therapeutic failure 14 (23)
Non adherence to treatment 2(3.3)
Adverse reaction to medicament 4 (6.6)
Charlson comorbidity index in switching patients
Score 1: n(% of survival to 10 years) 20 (95)
Score 2: n(% of survival to 10 years) 15 (90)
Score 3: n(% of survival to 10 years) 11 (77)
Score 4: n(% of survival to 10 years) 6 (53)
Score 5: n(% of survival to 10 years) 2 (21)
Score 6: n(% of survival to 10 years) 7 (2.5)
Distribution for provinces: n (%)
Atlintico 56 (49.0)
Bogoti D. C. 15 (13.1)
Valle del Cauca 13 (11.4)
Risaralda 11 (9.6)
Antioquia 4(3.5)
Cesar 4 (3.5)
Caldas 3 (2.6)
Cundinamarca 3 (2.6)
Santander 2(1.7)
Cauca 1(0.87)
Quindio 1(0.87)
Tolima 1(0.87)
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CAMBIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS EN EL
TRATAMIENTO DE LA PSORIASIS EN COLOMBIA

ANTECEDENTES

La psoriasis es una enfermedad cutinea
inflamatoria crénica y genética caracterizada
por parches eritematosos redondeados, secos y
descamativos. Afecta aproximadamente al 1-3
% de la poblacién general y puede deteriorar la
calidad de vida en formas graves. Los tratamientos
convencionales (retinoides, metotrexato o
ciclosporina) se han limitado por su toxicidad (1).

Los medicamentos biolégicos son efectivos
en el tratamiento de la psoriasis, se indican como
segunda linea terapéutica y no estin exentos de
falla terapéutica y reacciones adversas. Los pacientes
con respuesta subdéptima o efectos adversos se
cambian a otros productos bioldgicos; sin embargo,
relativamente pocos estudios han examinado
la eficacia de cambiar los productos biol6gicos
(switching) en estas situaciones (2). Elswitching genera
incertidumbre en el tratamiento de la psoriasis con
biotecnoldgicos, debido a la falta de conocimiento
de potenciales eventos emergentes asociados a esta
intervencién (3).

OBJETIVO

Describir el switching de la terapia bioldgica en el
tratamiento de pacientes colombianos con psoriasis

entre 2012 y 2017.

METODO

Con un disefo retrospectivo, se revisé la
prescripcién y dispensacién de medicamentos
biotecnolégicos a pacientes con psoriasis durante
cinco afnos (2012-2017), provenientes de la
poblacién cubierta por una empresa dispensadora de
medicamentos del sistema de salud. Se consideraron
tres fuentes: 1) las historias clinicas; 2) la base
de datos de dispensacién de medicamentos del
operador logistico que atendia la poblacién; y 3) los
registros de farmacovigilancia del operador logistico
(3). Se analiz6 los reportes de reacciones adversas,
los medicamentos para psoriasis concomitantes y
las causas del switch. Adicionalmente, se describid la
distribucién geografica de los pacientes y el indice
de comorbilidad de Charlson como indicador
indirecto de polifarmacia (4).

RESULTADOS

De una poblacién de 6,5 millones, se determiné
que 114 pacientes con diagndstico de psoriasis
recibieron medicamentos biotecnoldgicos entre 2012
y 2017 (Figura 1). De los 114 pacientes con psoriasis
que recibieron medicamentos biotecnolégicos, 40
pacientes (35%) fueron mujeres con una edad de
53,143 afios. La mayor parte de la poblacién vive
en altitudes menores a2 2000 m s. n. m. 9 pacientes
(24,5%) tenian indices de comorbilidad de Charlson
mayores a 4, lo que predice una disminucién
significativa en la esperanza de vida y una posible
polifarmacia (4). La adherencia terapéutica medida
por dispensacién farmacéutica fue del 69 %. Las
caracteristicas de los pacientes y del switch se listan
en la Tabla 1.

Figura 1. Flujograma de seleccién de los pacientes
colombianos con psoriasis que recibieron terapia
farmacolégica con medicamentos biotecnolégicos

(2012-2017).

Fuente: base de datos de dispensacién de biotecnolégicos y biosimilares
de Audifarma.

El switching tue encontrado en 61 pacientes (53,5
%), en su mayoria por cambios de presentacién
farmacéutica, sin cambio de molécula, ni de marca.
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La falla terapéutica fue la segunda causa. No se
presentaron efectos adversos serios en esta poblacién,
pero si un aumento de reportes de eventos adversos
en comparacién con los pacientes a quienes no se les
realiz6 cambio de biotecnolégico (4)

Tabla 1. Descripcién del switching en la prescripcién de
medicamentos biotecnolégicos en psoriasis.

Variable Valor n(%)
Switch: n (%) 61 (53,5)
RAM: n (%) 9 (14,7)
No swicth: n (%) 53 (46,5)
Ram: n (%) 3 (5,6)
Medicacién concomitante con la terapia biotecno-

l6gica en pacientes con switch

Metrotexate 17 (28)
Clobetasol 3(5)
Switch por causas administrativas

S;;i:;ii(; :ti presentacion sin afectar efectividad del 37 (60,7)
Cambio de tratamiento a biosimilar 3 (5)
Falta de oportunidad en la consulta 2(3,3)
Switch por causas terapéuticas

Falla terapéutica 14 (23)
No adherencia al tratamiento 2(3,3)
Reaccién adversa medicamento 4 (6,6)
Indice de comorbilidad de Charlson pacientes con

switch

Puntuacién 1: n(% de supervivencia a 10 afios) 20 (95)
Puntuacién 2: n(% de supervivencia a 10 afios) 15 (90)
Puntuacién 3: n(% de supervivencia a 10 afios) 11 (77)
Puntuacién 4: n(% de supervivencia a 10 afios) 6 (53)
Puntuacién 5: n(% de supervivencia a 10 afios) 2(21)
Puntuacién 6: n(% de supervivencia a 10 afios) 7 (2,5)
Distribucién por departamentos: n (%)

Atlantico 56 (49,0)
Bogoti D. C. 15 (13,1)
Valle del Cauca 13 (11,4)
Risaralda 11 (9,6)
Antioquia 4(3.,5)
Cesar 4(3,5)
Caldas 3(2,6)
Cundinamarca 3(2,6)
Santander 2(1,7)
Cauca 1(0,87)
Quindio 1(0,87)
Tolima 1(0,87)
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CONCLUSIONES

El switching no fue un fenémeno relevante en
la aparicién de eventos adversos en esta poblacién;
sin embargo, debido a la alta frecuencia de la
prescripcién de biotecnolégicos, debe tenerse en
cuenta en los andlisis de causalidad de eventos
adversos emergentes. El aumento de disponibilidad
de nuevas moléculas biotecnoldgicas y biosimilares
aumentard la frecuencia del fenémeno y requerird
mayor atencién en farmacovigilancia (1, 3).
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a review of the literature. Giornale Italiano Di Dermatologia e
Venereologia: Organo Ufficiale, Societa Italiana Di Dermatologia
e Sifilografia. 2011; 146(4) 273-81. Available from: http:/www.
ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21785393
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COST-BENEFIT OF CHILDHOOD IMMUNIZATION WITH
VACCINES IN CUBA 1962-2018

Manuel COLLAZO HERRERA, PhD*; Irma SOSA LORENZO, MSc; Lisbeth FERNANDEZ
HERNANDEZ, MSc; Ibrahim CHAVIANO PEDROSO, MSc

BACKGROUND

The biopharmaceutical industry in Cuba has
had a vertiginous development in the production
of vaccines. These advances have made it possible
to guarantee total coverage for the prevention
of infectious diseases in children, representing a
reduction in acquisition costs compared to foreign
vaccines (1).

OBJECTIVE

To evaluate the economic impacts obtained by
the implementation of childhood immunization
with vaccines in Cuba, 1962-2018.

METHODS

The potentially avoided cost for the vaccination
schemes with the different alternatives (Real
Immunization versus Hypothetical Immunization)
was estimated. A cost minimization analysis to
know the difterence of the total amounts per applied
doses of vaccines with the different alternatives was
performed, and the economic benefits in direct cost
savings for health care and the cost-benefit ratio
were estimated.

The Real Immunization alternative (current
scheme in Cuba) is composed of 12 types of
vaccines, 8 of them of national production and
only 4 imported, and it was possible to compare it

with a hypothetical reference immunization option
integrated by 12 vaccines of foreign origin. The
study was carried out from the perspective of the
National Health System (SNS) (2).

The prices of foreign vaccines prequalified by
World Health Organization (WHO) were taken
(3), and for vaccines of national production, the
information by the Ministry of Public Health was
used. An update of the monetary values with a
discount rate of 3% was performed (2).

A study that reports that for each euro invested
in the acquisition of vaccines it is possible to save
between 3.9 and 4.9 EUR, for the direct costs
avoided by infectious diseases, was selected (4, 5).
The cost-benefit analysis technique was used (6),
to relate the costs and economic benefits of these
interventions. For this, 3 types of scenarios were
established: low (5.15 USD), medium (5.81 USD)
and high (6.47 USD), to estimate savings by the
direct costs avoided. To check the robustness of the
results, an invariant sensitivity analysis on the cost
variable was performed (2).

RESULTS

An estimation of the acquisition costs of the
vaccines was made, on the basis of the number of
doses applied, and these were multiplied by the
cost/doses, according to the different alternatives
(Real Immunization and Reference Hypothetical),
expressed in Table 1.

1 National Institute of Hygiene, Epidemiology and Microbiology (INHEM), MINSAP

*  Author of correspondence: manuel@inhem.sld.cu.



S64

Vitae 26 (Supl. 1); 2019

Table 1. Comparison of the cost amount per doses. Real and Hypothetical Reference Immunization alternatives

1962-2018.
Reference L.
. Total doses | Cost / dose | Hypothetical Cost | oot/ dose I(I:ealtlmmumtz;tltorlx Difference
Types of Vaccines applied 1 | ($ USD)* Amount Total ($ USD)>* ostamount fota ($ USD)
($ USD) ($ USD)

DPT 32681 207 0.83 27125 401.8 0.33 10784798.3 16340 603.5
Triple viral(PRS) 8548 626 1.30 11113 213.8 1.30 11113 213.8 -
OPV (Polium) 85611 207 0.17 14553 905.2 0.17 14553 905.2 -
H. InfluenzaeTipo B 5595 645 3.35 18745 410.8 2.80 15667 806.0 30776040.8
Hepatitis B 10 mcg 5724 829 4.71 26963 944.6 2.50 14312 072.5 12651872.1
Typhoid vaccine (AT) 14891 330 5.24 78030569.2 3.45 51375 088.5 26655480.7
Duple (DT) 14456 891 1.06 15324304.46 0.32 4626 205.1 10698099.4
BCG 13734 555 0.12 1562 228.4 0.12 1562 228.4 -
Antimeningococic tipe B 13624 081 19.50 265669 579.5 9.90 134878 401.9 130791177.6
Pentavalent (DPT +HB + Hib) | 4569 976 15.56 71108 826.6 11.65 53240 220.4 17868606.2
Tetravalent (DPT-HB) 439799 10.5 4617 889.5 5.67 2493 660.3 2124229.2
Tetanus toxoid (TT) 13636 257 0.70 9545 379.9 0.23 3136 339.1 6409040.8
Smallpox vaccines 1321758 8.30 10970 591.4 8.30 10970 591.4 -
Anti-rubella vaccines 608 760 0.51 310467.6 0.51 310 467.6 -
Antipolium inactivation (IPV) 496 170 5.98 2967 096.6 5.98 2967 096.6
Total 215941 091 544932 651.5 331992 (095.2 226616 714.3
Importe Actualizado (3%) 367666 012.5 185024 852.3 182641 160.2

Sources:

1. National Directorate of Medical Records and Statistics. Statistical Health Yearbook. Cuba 2018. Havana: Ministry of Public Health; 2019

2. National Immunization Program, National Epidemiology Directorate, MINSAP.

3. Management Science for Health. International drug price indicator guide. 2016 Edition. Arlington, VA: Center for Pharmaceutical Mana-

gement, 2017.

4. National Drug Marketing Company (ENCOMED) Aspects to consider:
Typhoid vaccine - 35% of total doses for school children Hepatitis B 10 mg - 40% of the total dose for children Tetanus toxoid - 15% of the

total for school children

Tetravalent - doses administered from of 2005-2008

Smallpox vaccine - doses administered from 1963 to 1980

This is due to the majority composition of
vaccines of national production that has the Real
Immunization alternative, which reduces the total
cost for the acquisition of these products in almost
half of its economic amount, in comparison with

the Hypothetical Reference option that would be
integrated for imported vaccines.

With regard to economic benefits obtained by
the savings in the direct costs for medical care, the
amounts of the Real Immunization alternative were
estimated; as well as the cost-benefit ratio, expressed
in Table 2, was assessed.
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Table 2. Benefits for direct costs saved. Real Immunization alternative 1962-2018.

Types of vaccines Benefit in cost economic savings (Thousands USD)
Low scenario (5.15 USD) [ Medium scenario (5.81 USD) | High scenario (6.47 USD)

DPT 55541711.2 62659678.1 69777645.0
Triple viral(PRS) 57233051.1 64567772.2 71902493.,3
OPV (Polium) 74952611.8 84558189.2 94163766.6
H. InfluenzaeTipo B 80689200.9 91029952.9 101370704.8
Hepatitis B 10 mcg 73707173.4 83153 141.2 92599109.1
Typhoid vaccine (AT) 264581705.8 298489264.2 332396822.6
Duple (DT) 23824956.3 26878251.6 29931547.0
BCG 8045476.3 9076547.0 10107617.7
Meningococcal Type B 694623769.8 783643515.0 872663260.3
Pentavalent (DPT +HB +Hib) 274187135.1 309325680.5 344464225.0
Tetravalent (DPT-HB) (2005-8) 12842350.5 14488166.3 16133982.1
Tetanus toxoid (TT) 16152146.4 18222130.2 20292113.0
Smallpox vaccines (1963-1980) 56498545.7 63739136.0 70979726.4
Anti-rubella vaccines 1598908.1 1741723.3 2008725.4
Antipolium inactivation (IPV) 15280547.5 16645411.9 19197115.0
Total 1709759289.9 1928218559.6 2147988853.3
Amount updated (3%) 1231377989.3 1421894391.9 1632410794.4
Cost-Benefit 1:5.15 1:5.81 1: 6.47
It became clear the convenience of childhood CONCLUSIONS

immunization with vaccines, carried out in the
Cuban SNS, for the important economic benefits
in avoided costs and the cost-benefit ratio of the
Real Immunization option, which makes it the most
efficient vaccination alternative.

Childhood immunization in Cuba has produced
an economic impact due to the cost avoided in
import substitution, and direct cost savings for the
economic burden of infectious diseases for the SNS.

COSTO BENEFICIO DE LA INMUNIZACION INFANTIL
CON VACUNAS EN CUBA 1962-2018

ANTECEDENTES

Laindustria biofarmacéutica en Cuba ha tenido un
desarrollo vertiginoso en la produccién de vacunas.
Estos avances han permitido garantizar una cobertura
total para la prevencién de enfermedades infecciosas
en los nifos, lo que representa una disminucién en
los costos de adquisicidn, en comparacién con las
vacunas de procedencia fordnea (1).

OBJETIVO

Evaluar los impactos econémicos obtenidos por
la implementacién de la inmunizacién infantil por

medio de vacunas en Cuba (1962-2018).

METODOS

Se estimé el costo potencialmente evitado
para los esquemas de vacunacién con las
diferentes alternativas (Inmunizacién Real contra
Inmunizacién Hipotética). Se realizé un analisis
de minimizacién de costos para conocer la
diferencia de los importes totales por dosis aplicadas
de vacunas con las diferentes alternativas y se
estimaron los beneficios econémicos en ahorros de
costos directos para la atencién de salud y la relacién
costo-beneficio.

La alternativa Inmunizacién Real (esquema
actual en Cuba) estd integrado por 12 tipos de
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vacunas, 8 de ellas de produccién nacional y solo 4
importadas, y se pudo comparar con una opcién de
inmunizacién hipotética de referencia que estuviera
integrado por 12 vacunas de origen forineo. El
estudio se realizé desde la perspectiva del Servicio
Nacional de Salud (SNS) (2).

Se tomaron los precios de las vacunas extranjeras
precalificadas por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) (3), y para las vacunas de produccién
nacional se tomé la informacién del Ministerio
de Salud Publica (MINSAP). Se realiz6 una
actualizacién de los valores monetarios con una
tasa de descuento del 3 % (2).

Se seleccioné un estudio que reporta que, por
cada euro invertido en la adquisicién de vacunas,
se pueden ahorrar entre 3,9 y 4,9 EUR, por
los costos directos evitados por enfermedades
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infecciosas (4, 5). Se empled la técnica del andlisis
costo-beneficio (6), para relacionar los costos y
beneficios econémicos de estas intervenciones. Para
ello, se establecieron tres tipos de escenarios: bajo
(5,15 USD), medio (5,81 USD) y alto (6,47 USD),
con el fin de estimar los ahorros por los costos
directos evitados. Para comprobar la robustez de
los resultados, se realizé un andlisis de sensibilidad
invariado sobre la variable costos (2).

RESULTADOS

Se realizé una estimacién de los costos de
adquisicién de las vacunas sobre la base de la
cantidad de dosis aplicadas y estas se multiplicaron
por el costo/dosis, segin las distintas alternativas
(Inmunizacién Real e Hipotética de Referencia),
expresadas en la Tabla 1.

Tabla 1. Comparacién del importe del costo por dosis. Alternativas Inmunizacién Real e Hipotética de Referencia

1962-2018.

Tipos de vacunas Tota! de d(iszis Costo/dossis I;'Iei;i(::céit;cljndpeolfti- Costo/d(;iis Isg??:gzif: Diferencia

aplicadas (USD) costo total (USD) (USD)” costo total (USD) (USD)

DPT 32681 207 0,83 27125 401,8 0,33 10784798,3 16340 603,5
Triple viral(PRS) 8548 626 1,30 11113 213,8 1,30 11113 213,8 -
OPV 85611 207 0,17 14553 905,2 0,17 14553 905,2 -
H. InfluenzaeTipo B 5595 645 3,35 18745 410,8 2,80 15667 806,0 3077604,8
Hepatitis B 10 mcg 5724 829 4,71 26963 944,6 2,50 14312 072,5 12651872,1
Antitifoidea (AT) 14891 330 5,24 78030569,2 3,45 51375 088,5 26655480,7
Duple (DT) 14456 891 1,06 15324304,46 0,32 4626 205,1 10698099,4
BCG 13734 555 0,12 1562 2284 0,12 1562 228,4 -
Antimeningocécica tipo B 13624 081 19,50 265669 579,5 9,90 134878 401,9 130791177,6
Pentavalente (DPT +HB + Hib) 4569 976 15,56 71108 826,6 11,65 53240 220,4 17868606,2
Tetravalente (DPT-HB) 439 799 10,5 4617 889,5 5,67 2493 660,3 21242292
Toxoidetetinico (TT) 13636 257 0,70 9545 379,9 0,23 3136 339,1 6409040,8
Antivaridlica 1321 758 8,30 10970 591,4 8,30 10970 591,4 -
Antirubedlica 608 760 0,51 310467,6 0,51 310 467,6 -
Antipolio inactivada (IPV) 496 170 5,98 2967 096,6 5,98 2967 096,6 -
Total 215941 091 544932 651,5 331992 095,2 226616 714,3
Importe Actualizado (3 %) 367666 012,5 185024 852,3 182641 160,2

Fuentes:

Direccién Nacional de Registros Médicos y Estadisticas. Anuario estadistico de Salud. Cuba 2018. La Habana: Ministerio de Salud Piblica; 2019.

Programa Nacional de Inmunizacién, Direccién Nacional de Epidemiologfa, MINSAP.

Management Science for Health. International drug price indicator guide. 2016 Edition. Arlington, VA: Center for Pharmaceutical Manage-

ment, 2017.

Empresa Nacional Comercializadora de Medicamentos (ENCOMED).

Aspectos que se deben considerar:

Antitifoidea (AT) - 35 % del total de dosis para escolares
Hepatitis B 10 mg - 40 % del total de dosis para los nifos
Toxoide tetinico (TT) - 15 % del total para los escolares
Tetravalente - dosis administradas del 2005-2008

Vacuna contra la viruela: administré las dosis de 1963 a 1980
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Esto se debe a la composicién mayoritaria
de vacunas de produccién nacional que tiene la
alternativa Inmunizacién Real, que reduce el costo
total para la adquisicién de estos productos en casi
la mitad de su monto econémico, en comparacién
con la opcién Hipotética de Referencia que estaria
integrada por vacunas importadas.
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Con respecto a los beneficios econdémicos
obtenidos por los ahorros en los costos directos para
la atencién médica, se estimaron los importes de la
alternativa Inmunizacién Real, asi como se valoré la
relacién costo-beneficio, expresados en la Tabla 2.

Tabla 2. Beneficio por el costo directo ahorrado. Alternativa Inmunizacién Real 1962-2018.

Tipos de vacunas : : Beneficio por el costo.econét.nico evitado (Miles US]?)
Escenario bajo (5,15 USD) [ Escenario medio (5,81 USD) | Escenario alto (6,47 USD)
DPT 55541711,2 62659678,1 69777645,0
Triple viral(PRS) 57233051,1 64567772,2 71902493,3
OPV 74952611,8 84558189,2 94163766,6
H. InfluenzaeTipo B 80689200,9 91029952,9 101370704,8
Hepatitis B 10 mcg 73707173,4 83153 141,2 92599109,1
Antifoidea (AT) 264581705,8 298489264,2 332396822,6
Duple (DT) 23824956,3 26878251,6 29931547,0
BCG 8045476,3 9076547,0 10107617,7
Antimeningocdcica Tipo B 694623769,8 783643515,0 872663260,3
Pentavalente (DPT +HB +Hib) 274187135,1 309325680,5 344464225,0
Tetravalente (DPT-HB) (2005-8) 12842350,5 14488166,3 16133982,1
Toxoide tetinico (TT) 16152146,4 18222130,2 20292113,0
Antivaridlica (1963-1980) 56498545,7 63739136,0 70979726,4
Antirubedlica 1598908,1 1741723,3 2008725,4
Antipolio inactivada (IPV) 15280547,5 16645411,9 19197115,0
Total 1709759289,9 1928218559,6 2147988853,3
Importe actualizado (3 %) 1231377989,3 1421894391,9 1632410794,4
Costo-beneficio 1: 5,15 1: 5,81 1: 6,47
Se hizo evidente la conveniencia de la REFERENCIAS

inmunizacién infantil con vacunas, llevada a cabo
en el SNS cubano, por los importantes beneficios
econémicos en los costos evitados y la relacién
costo-beneficio de la opcién Inmunizacién Real,
lo que la convierte en la alternativa de vacunacién
mis eficiente.

CONCLUSIONES

La inmunizacién infantil en Cuba ha producido
un impacto econdémico por el costo evitado en la
sustitucién de importaciones y el ahorro del costo
directo por la carga econémica de las enfermedades
infecciosas para el SNS.
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DESCRIPTION OF THE CAUSALITY CATEGORIES OF
POSSIBLE THERAPEUTIC FAILURES WITH BIOLOGICAL
DRUGS REPORTED TO THE PHARMACOVIGILANCE
PROGRAM OF AUDIFARMA S. A.

Manuel MACHADO-BELTRAN'; Mauren OSPINA%";
Yadira PARRADO?; Julisn MUNERA*

BACKGROUND

Therapeutic ineffectiveness or therapeutic
failure (TF) is defined as the absence of therapeutic
response or unexpected failure of the desired
response with any medication, it may occur
in a wide variety of situations and caused by
different mechanisms. For example, associated
with misdiagnosis, inappropriate drug selection
or dose, adherence by the patient, using a product
adulterated or falsified, among others (1).

During the last years, the TF has taken relevance
in the pharmacovigilance and pharmaceutical care
programs, in order to identify those factors that can
affect the effectiveness of the medication, and thus
establish strategies that allow optimizing the use of
the medication in patients (2).

To address the TF, Vaca et al. (3) proposed and
validated an algorithm which evaluates different
causes of ineffectiveness, they are summarized
in 5 categories: 1) Associated with the use of the
drug, 2) quality problems, 3) induced notifications
(particular / commercial interests), 4) effectiveness
of the intervention (idiosyncratic response) or 5)
insufficient information.

On the other hand, biological medicines have
been used to treat a series of pathologies mainly
of the autoimmune type; however, there are few
studies in literature that address FT with this type
of drugs, mainly due to the complexity of the
pathologies, type of molecules and treatment times.
Based on the above, the findings of the FT reports
that entered the pharmacovigilance (FV) program
are presented either by spontaneous reporting or

the result of some intervention resulting from
pharmaceutical care program (PCP), indicating the
main categories of causality.

OBJECTIVES

The aim of the study was to describe the
causality categories of the FT of biological drugs
reported to the pharmacovigilance (FV) program
of Audifarma S. A. during the years 2017-2018.

METHODS

Descriptive cross-sectional study with
retrospective collection of information under the
pharmacovigilance program from January 2017 to
December 2018. Suspicions of TF were collected
and analyzed using PV software (Auditor Ver.
19.7.7.7). To determine the causality, the algorithm
proposed by Vaca et al. (3) was used and the data
analysis was performed using a Microsoft Excel®
database.

RESULTS

In total, 5367 adverse drug reactions (ADR)
were reported in 2017 and 6018 ADR in 2018, for
a total of 11385, of which 612 (5.4%) correspond to
TF, of these 326 (53.26%) are of drugs biological,
it should be noted that no TF was associated with
biopharmaceutical or quality problems.

When performing the causality analysis using
the therapeutic failure algorithm, the following
results were obtained, recorded in Table 1:

* R W N =

Author of correspondence:

Master of Science-Pharmacology. Audifarma S. A. Bogoti, Colombia.

Master of Pharmaceutical Care Hospital. Audifarma S. A. Bogoti, Colombia.
Master in Health and Medicine Economics. Audifarma S. A. Bogotd, Colombia.
Health Institution Management Specialist. Audifarma S. A. Bogotd, Colombia.
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Table 1. Causality categories. Conclusion of the FT
analyzes of the study period.

Cases
Dominium Total
2017 2018

Possibly associated with o o o
the use of the medicine 50 (38%) 77 (40%) 127 (39%)
Possibly it is the
eftectiveness of the 49 (37%) 51 (26%) 100 (31%)
intervention
There is not enough
information for the 32 (24%) 64 (33%) 96 (29%)
analysis
Possibly induced
notification 2 (%) 1(1%) 3 (1%)
Total 133 (100%) | 193 (100%) | 326 (100%)

First, according to causality, most of the
reported FTs of biological medicines, 127 (38.9%),
are “possibly associated with the use of the
medicine”, which highlights factors such as access
and/or temporary suspension of the drug due
to the appearance of adverse reactions given the
immunogenicity characteristic of this type of
medication. Secondly, the category “possibly is the
effectiveness of the intervention” stands out, where
the main factor that could explain the causality
is the development of antibodies to this type of
molecules widely documented in the literature.
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On the other hand, 96 cases (29.4%) correspond
to cases where there was not enough information
for the analysis, so an important opportunity for
improvement consisting in improving the quality
of the report and having access to a medical history.
When reviewing whether the notification of TF
corresponds to the use of a trademark, only 1 case
corresponding to Golimumab was presented, the
result is expected given that there are few biosimilar
medicines that are on the market. Finally, no
notifications associated with quality problems were
evidenced.

CONCLUSIONS

The present study allowed describing the
causality categories of the reports of biological
medicines of FTs entered into the FV and SFT
program of Audifarma S. A., during 2017-2018,
showing that the main category of causality was
associated with the use of the medicine. On the
other hand, in future interventions it is necessary
to improve the quality of the report, as well as ease
of access to the medical records since a large part
of the analyzes did not have sufficient information
for the approach.

DESCRIPCION DE LAS CATEGORIAS DE CAUSALIDAD DE
POSIBLES FALLOS TERAPEUTICOS CON MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS REPORTADOS AL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA DE AUDIFARMA S. A.

ANTECEDENTES

La inefectividad terapéutica o fallo terapéutico
(FT) se define como la ausencia de respuesta
terapéutica o falla inesperada de la respuesta deseada
con algin medicamento, puede ocurrir en una
amplia variedad de situaciones y ser causado por
diferentes mecanismos. Por ejemplo, asociados a un
mal diagndstico, seleccién inapropiada del firmaco o
la dosis, no adherencia por parte del paciente, uso de
un producto adulterado o falsificado, entre otras (1).

Durante los altimos afos, el FT ha tomado
relevancia en los programas de farmacovigilancia y
atencion farmacéutica, para asf identificar aquellos
factores que pueden afectar la efectividad del
medicamento y trazar estrategias que permitan
optimizar el uso de farmacoterapia en pacientes (2).

Para abordar los FT, Vaca et al. (3) propusieron
y validaron un algoritmo que evalda diferentes
causas de inefectividad, resumidas en 5 categorias:
1) asociados al uso del medicamento, 2) problemas
de calidad, 3) notificaciones inducidas (intereses
particulares/comerciales), 4) efectividad de la
intervencién (respuesta idiosincritica) o 5)
insuficiente informacién.

Por otro lado, los medicamentos bioldgicos se
han empleado para tratar una serie de patologfas,
principalmente de tipo autoinmune; no obstante, son
pocos los estudios en literatura que abordan los FT
con este tipo de medicamentos, principalmente por
la complejidad de las patologias, tipo de moléculas
y tiempos de tratamiento. Con base en lo anterior,
se presentan los hallazgos de los reportes de FT que
ingresaron al programa de farmacovigilancia (FV)
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de Audifarma S. A., ya sea por reporte espontineo
o resultado de alguna intervencién producto del
seguimiento farmacoterapéutico (SFT), indicando
las principales categorias de causalidad.

OBJETIVOS

El objetivo del estudio fue describir las categorias
de causalidad de los FT de medicamentos biolégicos
reportados al programa de farmacovigilancia (FV)
de Audifarma S. A. durante los afos 2017-2018.

METODOS

Estudio descriptivo de corte transversal con
recoleccién retrospectiva de la informacién en el marco
del programa del programa de farmacovigilancia, de
enero del 2017 a diciembre del 2018. Las sospechas de
FT se recopilaron y analizaron utilizando un software
de FV (Auditor Ver. 19.7.7.7). Para determinar la
causalidad se utiliz6 el algoritmo propuesto por Vaca
etal. (3) y el analisis de datos se realizé mediante una
base de datos de Microsoft Excel®.

RESULTADOS

En total, se informaron 5367 reacciones adversas
a medicamentos (ADR) en 2017 y 6018 ADR en
2018, para un total de 11385, de los cuales 612 (5.4%)
corresponden a TF, de estos 326 (53.26%) son de me-
dicamentos biolégicos. Cabe sefialar que ningtin TF
se asocid con problemas biofarmacéuticos o de calidad.

Al realizar el anilisis de causalidad mediante el
algoritmo de fallo terapéutico, se obtuvieron los
siguientes resultados, registrados en la Tabla 1:

Tabla 1: Categorias de causalidad. Conclusién de los
andlisis de FT del periodo de estudio.

Casos
Dominio Total
2017 2018

P051blement§ asociado al 50 (38%) | 77 (40 %) | 127 (39 %)
uso del medicamento
Posiblemente es la efectivi-
dad de la intervencién 4937 %) | 51 (26 %) | 100 (31 %)
No se cuenta con infor-
macién suficiente para el 32 (24 %) | 64 (33 %) | 96 (29 %)
analisis
Notificacién posiblemente o o o
inducida 2 (2 %) 1(1 %) 3 (1 %)

133 (100 | 193 (100 | 326 (100
Total general %) %) %)

Primero, con respecto a la causalidad, la mayorfa
de los FT de medicamentos biolégicos reportados,
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127 (38,9 %), estian “posiblemente asociados al uso
del medicamento”, aqui se destacan factores como
el acceso o suspensién temporal del medicamento
por aparicién de reacciones adversas, dada la
inmunogenicidad caracteristica de este tipo de
medicamentos. En segundo lugar, se destaca la
categoria “posiblemente es la efectividad de la
intervencién”, donde el principal factor que podria
explicar la causalidad se debe al desarrollo de
anticuerpos a este tipo de moléculas, ampliamente
documentado en la literatura. Por otro lado, 96
casos (29,4 %) corresponden a casos donde no se
contaba con informacién suficiente para el analisis,
por lo que una importante oportunidad de mejora
consistente en optimizar la calidad del reporte y
tener acceso a la historia clinica. Al revisar si la
notificacién de FT corresponde al uso de una marca
comercial, solo se presentd un caso correspondiente
a Golimumab, resultado esperado, pues son pocos
los medicamentos biosimilares que se encuentran
en el mercado. Finalmente, No se evidenciaron
notificaciones asociadas a problemas de calidad.

CONCLUSIONES

El presente estudio permitié describir las categorias
de causalidad de los reportes de medicamentos
biolégicos de FT ingresados al programa de FVy de
SFT de Audifarma S. A. durante los afios 2017-2018;
se evidenci6 que la principal categoria de causalidad
fue asociada al uso del medicamento. Por otro lado,
en futuras intervenciones es necesario mejorar la
calidad del reporte, asi como facilidad de acceso
a las historias clinicas, dado que gran parte de los
analisis no contaban con informacién suficiente
para el abordaje.
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DEVELOPMENT OF A PHARMACEUTICAL INFORMATION
SYSTEM FOR THE SAFE ADMINISTRATION OF
MEDICATIONS
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BACKGROUND

Medication errors are defined as any preventable
event that may cause or lead to improper use of
medications or harm to the patient (1). They can
occur atany stage of the use of the drug: prescription,
transcription, dispensing, administration and
monitoring,.

Administration errors are the second most
frequent stage (2) and may occur in the preparation
of medications: Dilution or reconstitution,
infusion rates, incorrect dose, physical-chemical
incompatibility, administration techniques, and
dose measurement in small volumes in population
pediatric. The main causes are human errors
and lack of knowledge of the preparation and/or
administration procedures that can be minimized
with the standardization of information and
training of personnel (3).

In 2012, the pharmaceutical service of the
Hospital Pablo Tobén Uribe started the creation of
data sheets that would provide all the information
on the adequacy and administration of medications,
in order to provide standardized information
and reduce the number of consultations received
daily. This information was available in nursing
kardex, in institutional documentary system,
and in pharmaceutical services; therefore, having
several sources of consultation made it difficult to
maintain an update control and classification of the
information according to the population (adult or
pediatric). In addition, control not only depended
on the Pharmaceutical Service.

According to the above, in 2017 it is proposed to
design an information system of the Pharmaceutical
Service that integrates various modules for the
appropriate use of medicines and becomes a
consultation instrument available in all areas of

the hospital.

OBJECTIVE

To develop and to implement a system of
pharmaceutical information for consultation in all
areas of the hospital, which provides instructions
on the use and administration of medications in
adult and pediatric patients.

METHODS

The information necessary for the safe
administration of medications was defined:
Pharmaceutical presentation, reconstitution,
concentration, stability, time and route of
administration, dilution volume in pediatric
patients and in patients with water restriction,
photoprotection, administration compatibility,
recommendations for use, and minimum and
maximum doses. Medications were grouped by
administration and special handling. Subsequently,
a bibliographic search was carried out in
Micromedex® and Uptodate® databases, and in
drug inserts. The data sheets for medication were
reviewed and approved by different pharmaceutical
chemist, and finally, the technical requirements for
development and programming of a technological
tool were defined.

Pharmacist, Clinical Pharmacy Section, Pharmacy Department, Hospital Pablo Tob6n Uribe, Medellin, Colombia.

2 Clinical research HPTU Group, Hospital Pablo Tob6én Uribe, Medellin, Colombia.

MSc in Epidemiology.

Author of correspondence: larnedo@hptu.org.co

P&P Pharmaceutical Group, Fac.de Ciencias Farmacéuticas y Alimentarias, Universidad de Antioquia. Medellin, Colombia.



S72

The system was evaluated, tested and authorized
by the Pharmacy and Therapeutics Committee of
the Hospital.

RESULTS

An information system developed in the
programming language VB.net was obtained, with
5 modules with standardized support information
for the adequacy of medications: 1) adult, 2)
pediatrics, both for intravenous administration, 3)
oncology, 4) tube administration, and 5) intravenous
incompatibilities (Figure 1).

BE |

4 Hospital Pablo Tobon Uribe

EL HOSPITAL CON ALMA

\J PabloTobénUribe

[Compaticad]

ruo Medicamerto

_
Oncologicos
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Figure 1. Application login screen.
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the institution 24 hours for all areas and personnel
of the hospital, guaranteed by the Department of
Information Technologies, and the updating of
information is centralized only by Pharmaceutical
Service.

To date, 403 medication sheets have been
made, 249 for adult patients and 154 for pediatric
patients with all the information required for
administration. It was found that both, in adults
and in pediatrics, the largest number of sheets
belong to the group of anti-infectives for systemic
use, 70 and 81 respectively, followed in adults by
cardiac and antihemorrhagic therapy groups, and
in pediatrics by corticosteroids for systemic use and
antiepileptics.

In the adultand pediatric modules, an informative
alert was created when the administered dose was
higher or lower than those defined, as well as
a recommended dilution volume in both water
restriction and conventional dilution. Visual
information on the use of inline filter and/or
photoprotection equipment during administration
was included (Figure 2).

Fenitoina 250 mg-5 mL (Epamin®, Pfizer)

[Glonso de Sodo 0.5%

|V Dwecta, infusein intemmiente™

ar lertamerte, s axceder de 50 mg/minuto, dentro de una vena de gran calibre o a través de una aguia grands o catéter Ntravencso.

on dhucién en clonro de sodio al 0.9 % es aprwmadamente 1 hor, las

Dilucién estandar recomendadac 100 mil

|Referencias: 1 Plier. Fentona Epamn. Fcha thonca del medcaments. Infomacdén de Ao de 2014 Consutads Marzo 6. 2018
2 Trissel LA. Handbook on injectable Drugs. 17 Ed, Bethesda, Mandand: American Society of health-System Fhamacist, USA, 2013 Pag 542.546

Derivados de hidantoina, antiepiléptico.

Figure 2. Medication sheets.



Vitae 26 (Supl. 1); 2019

The oncology module has 12 medication
sheets with recommendations for administration,
handling and extravasation management. 109
sheets have been made with recommendations for
administration by tube and the compatibility matrix
has 127 intravenous medications.

CONCLUSIONS

A centralized pharmaceutical information
system was developed and implemented from the
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Pharmaceutical Service, which gathers information
on the use and administration of intravenous
and probe medications in adults and pediatrics,
information on cancer medications, and an
intravenous compatibility matrix. This tool favors
the use and proper and standardized administration
of medications according to supported and reliable
bibliographic information.

DESARROLLO DE UN SISTEMA DE INFORMACION
FARMACEUTICA PARA LA ADMINISTRACION SEGURA DE
MEDICAMENTOS

ANTECEDENTES

Los errores de medicacién se definen como
cualquier evento prevenible que puede causar o
conducir al uso incorrecto de los medicamentos o
dafos al paciente (1). Pueden presentarse en cualquier
etapa del uso del medicamento: prescripcién,
transcripcién, dispensacién, administracién y
monitorizacion.

Los errores de administracién son la segunda
etapa con mayor frecuencia (2) y pueden presentarse
en la preparacién de medicamentos: dilucién
o reconstitucién, tiempos de infusién, dosis
incorrecta, incompatibilidad fisicoquimica,
técnicas de administracion y medicién de dosis en
volimenes pequenos en poblacién pedidtrica. Las
principales causas son errores humanos y falta de
conocimiento de los procedimientos de preparacién
o administracién que pueden ser minimizados con
la estandarizacién de la informacién y capacitacién
del personal (3).

En el afio 2012, el servicio farmacéutico del
Hospital Pablo Tobén Uribe inici6 la creacién de
fichas que proporcionaran toda la informacién de
adecuacién y administracién de medicamentos, con
la finalidad de brindar informacién estandarizada
y disminuir el nimero de consultas que se recibian
diariamente. Esta informacion estaba disponible en
el kirdex de enfermerfa, en el sistema documental
institucional y en el de servicios farmacéuticos;
por tanto, al tenerse varias fuentes de consulta se
dificultaba llevar un control de actualizacién y de

la clasificacién de la informacién de acuerdo con la
poblacién (adulto o pediitrico), ademads el control
no solo dependia del Servicio Farmacéutico.

De acuerdo con lo anterior, en el afio 2017
se plante6 disefiar un sistema de informacién
del Servicio Farmacéutico que integre diversos
moédulos de uso adecuado de medicamentos y se
convierta en un instrumento de consulta disponible
en todas las areas del hospital.

OBJETIVO

Desarrollar ¢ implementar un sistema de
informacién farmacéutica de consulta en todas las
dreas del hospital, que brinde instrucciones de uso
y administracién de medicamentos en pacientes
adultos y pediitricos.

METODOS

Se definié la informacién necesaria para la
administracién segura de los medicamentos:
presentacién farmacéutica, reconstitucion,
concentracién, estabilidad, tiempo y via de
administracién, volumen de dilucién en pacientes
pediitricos y en pacientes con restriccién hidrica,
fotoproteccién, compatibilidad en la administracién,
recomendaciones de uso y dosis minimas y
méiximas. Se agruparon los medicamentos por
via de administracién y manipulacién especial.
Posteriormente, se realizé una bdsqueda
bibliogrifica en bases de datos, Micromedex®,
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Uptodate®, e insertos de los medicamentos, y se
realizaron las fichas para los medicamentos, las
cuales fueron revisadas y aprobadas por un quimico
farmacéutico diferente; por tltimo, se definieron
los requerimientos técnicos para el desarrollo y
programacién de una herramienta tecnoldgica.

El sistema fue evaluado, probado y autorizado
por el Comité de Farmacia y Terapéutica del
Hospital.

RESULTADOS

Se obtuvo un sistema de informacién
desarrollado en el lenguaje de programacién
VB.net, con cinco médulos de informacién
estandarizada sobre soporte para la adecuacién
de los medicamentos: 1) adultos, 2) pediitricos,
ambos para administracién intravenosa, 3)
oncolégicos, 4) administracién por sonda, y 5)
incompatibilidades intravenosas (Figura 1).
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Figura 1. Pantalla de ingreso de la aplicacién.

)‘ ) PabloTobén Uribe
Presentacitn mg) 250 mg /5 mL sokuciin rmyectabie ampola
Reconstiuaén [

Concantracidn fmgvmL) :5:
Establsdad mconattucdn: | Descartar porodn sebrante”
i de administracién: | Intravencsa
ura menar s 30 C._ Proteger de la luz

[ & tamperst
‘Dcowadoalﬂpd!com#do todo remanente de ks ampolia debe ser descatado
arn aimwstracdn mtravenass DIRECTA rectar lertarmsnts

- Mo admristrar si ks solucidn presenta precipiado o urtbidez.
- Ver matriz de compatibiidad
Volumen exiraible; 6 mlL

Doagis | 300 :mg

2. Titssel LA. Handbeok on Injectable Drugs_ 17 Ed Maryland: American Sccisty of heakh:!

i i Ukilizar filtro en linea

Manual de medicamentos

Vishiculs da diucidn
Estabdad de la diucén: |1 hora menar 8 30°C
Concertracin img/mLk :5

Una coloracsin amanlienta posde desamolarse. sn embango. 8o nd reduce b potencia del sfecto de ks solicién

Dilucién en restriccidn hidrica; 60 ml

Vitae 26 (Supl. 1); 2019

El sistema de informacién cuenta con acceso
controlado y personalizado desde cualquier punto
de red de la institucién las 24 horas para todas las
dreas y personal del hospital, garantizado por el
Departamento de Tecnologfas de la Informacién, y
la actualizacién de la informacion esti centralizada
solo por servicios farmacéuticos.

Hasta la fecha se han realizado 403 fichas de
medicamentos, 249 para paciente adulto y 154
para pediitrico con toda la informacién requerida
para la administracién. Se encontré que, tanto
en adultos como en pediatria, la mayor cantidad
de fichas pertenecen al grupo de antiinfecciosos
de uso sistémico, 70 y 81 respectivamente. Le
siguen, en adultos, grupos de terapia cardfaca y
antihemorrigicos, y en pediatria, corticosteroides
de uso sistémico y antiepiléptico.

En los médulos de adultos y de pediatria, se cre
una alerta informativa cuando la dosis administrada
era superior o inferior a las definidas, asi como
un volumen de dilucién recomendado tanto en
restriccién hidrica como en dilucién convencional,
ademds se incluy6 informacién visual sobre uso de
filtro en linea o equipo de fotoproteccién durante
la administracién (Figura 2).
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Figura 2. Fichas de medicamentos.
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El médulo de oncolégicos cuenta con 12
fichas de medicamentos con recomendaciones
de administracién, manipulacién y manejo de
extravasacién. Se han realizado 109 fichas con
recomendaciones para la administracién por sonda
y la matriz de compatibilidad cuenta con 127
medicamentos intravenosos.

CONCLUSION

Se desarroll6 y se implement6 un sistema de
informacién farmacéutica centralizado desde el
Servicio Farmacéutico, el cual retine informacién
sobre uso y administracién de medicamentos
intravenosos y por sonda en adultos y pediatria,
informacién de medicamentos oncoldgicos y matriz
de compatibilidades intravenosas. Esta herramienta
favorece el uso y la administracién adecuada y
estandarizada de los medicamentos de acuerdo con
informacién bibliogrifica respaldada y confiable.
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DESIGN OF AN INSTRUMENT TO DETERMINE DRUG
SHORTAGES IN PHARMACEUTICAL ONCOLOGY SERVICES
IN COLOMBIA

AGUILAR A.'; LINARES Y.; VANEGAS EP?

BACKGROUND

The drug shortage is “a drug supply issue
requiring a change. It impacts patient care and
requires the use of an alternative agent” (1). Its
causes can be multiple, such as manufacturing or
regulatory problems, lack of raw materials, and
voluntary retirements of market (2).

In 2012, the Ministry of Health in Colombia
characterized the case of drug shortage and
developed a strategy for its management through the
National Institute of Food and Drug Surveillance
(INVIMA, for its Spanish abbreviation). The
causes and medications have been identified, but
the consequences have not yet been established.
Reports are related to specific medications, such
as methotrexate, mercaptopurine, bulsulfan etc.;
anticonvulsants, such as phenytoin, and anesthetics,
such as lidocaine (3).

There are numerous studies from other countries
focused on the consequences of shortages. In the
area of oncology in the US, for example, a survey
conducted in oncology centers showed delays
in chemotherapy and the need to change some
medication in each protocol. It is showed that, of
the consequences reported by pharmacists, 22%
corresponded to medication errors, specifically
calculation mistakes, which in some cases were not
identified before the administration to the patient (4).

OBJECTIVES

To design an instrument to identify the
consequences of drug shortages in pharmaceutical
oncology services in Colombia, considering the
local context.

METHODS

In order to document the consequences of
shortages, it was considered to conduct a qualitative
research, through a survey instrument, to be applied
in IPS of Bogot3, in experts, and in opinion leaders
of the sector.

To prepare the semi-structured interview, a
literature review was conducted from databases
SciELO and Scopus with the keywords “drug
shortages AND impact”.

With data collected in the interviews, a qualitative
analysis was performed, using tools for content
analysis, categorization and data triangulation for
the design of the semi-structured survey.

RESULTS

In the literature review, 158 articles were
identified, of which 40 were analyzed, to categorize
and structure the interview, applied to a sector
actors. The following categories were identified:
1) shortages, definition, frequency of occurrence,
drugs; 2) costs, administrative costs; 3) human
resources, increasing workloads, stress; 4) effects
on the patient and its therapy, and 5) shortages
management.

For the identification of actors, roles of the
health sector related to the shortages of oncological
medicines were inventoried. Subsequently, an
actor analysis tool was used to characterize them
according to their position, interests and influence
on the shortage; also the relationships between
them were determined, identifying the type of
questions that should be asked to each of them.

The following actors were considered: Ministry
of Health, INVIMA, health departments, EPS, IPS

Bogotd, Colombia.
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, pharmaceutical companies, distributors, logistics
managers, trade associations or scientific societies
(pharmaceutical chemists, medical oncologists and
hematologists, oncology nurses), and users.

From the content analysis of the interviews,
new categories were established, according to the
country context, and questions were established for
each of them: 1) definition of shortage 2) knowledge
of the shortage management process in Colombia,
3) economic consequences, 4) impact on the patient.
The instrument was applied to IPS in Bogota,
qualified in chemotherapy and oncology services.
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CONCLUSIONS

Using qualitative analysis tools, a survey
instrument was built. It allowed an initial
approach to the consequences of the shortage
of oncological medicines, it was based on a
literature review and on a semi-structured
interview. The instrumentwill serve as a tool
to determine the consequences of shortages in
Colombia.

DISENO DE UN INSTRUMENTO PARA DETERMINAR
EL DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS EN
SERVICIOS FARMACEUTICOS DE ONCOLOGIA EN
COLOMBIA

ANTECEDENTES

El desabastecimiento de medicamentos es “un
problema con el suministro de medicamentos que
requiere una intervencién; este impacta sobre el
cuidado del paciente y requiere del uso de una
alternativa terapéutica” (1). Sus causas pueden
ser multiples, como problemas regulatorios o
de fabricacidn, falta de materias primas y retiros
voluntarios del mercado (2).

En 2012, el Ministerio de Salud en Colombia
caracterizé el caso del desabastecimiento de
medicamentos y desarroll6 una estrategia para su
gestién ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Se
han identificado las causas y los medicamentos,
pero atin no se han establecido las consecuencias.
Los reportes relacionan medicamentos, como
metrotexato, mercaptopurina, bulsulfan etc.;
anticonvulsivantes, como fenitoina, y anestésicos,
como lidocaina (3).

Existen numerosos estudios de otros paises
enfocados en las consecuencias del desabastecimiento.
En el caso de oncologia en Estados Unidos,
por ejemplo, una encuesta aplicada a centros de
oncologia mostrd retrasos en la quimioterapia y
cambios en los medicamentos de cada protocolo; se
evidenci6 que, de las consecuencias reportadas por
los farmacéuticos, el 22 % correspondia a errores de

medicacidn, especificamente de cilculo, los cuales
en algunos casos no fueron identificados antes de
la administracién al paciente (4).

OBJETIVOS

Disenar un instrumento para determinar
las consecuencias del desabastecimiento de
medicamentos oncoldgicos en los servicios
farmacéuticos de Colombia, considerando el
contexto local.

METODOS

Con el fin de documentar las consecuencias
del desabastecimiento, se plante6 realizar una
investigacién de tipo cualitativo, mediante la
aplicacién de un instrumento tipo encuesta, para
ser aplicada en IPS de Bogotd y a expertos y lideres
de opinién del sector.

Para elaborar la entrevista semiestructurada, se
realizé una revisién de la literatura, a partir de las
bases de datos SciELO y Scopus, con las palabras
clave “drug shortages AND impact”.

Con los datos recopilados en las entrevistas,
posteriormente se realizé un anilisis cualitativo,
empleando herramientas de anilisis de contenidos,
categorizacién y triangulacién de la informacién
para el disefio de una encuesta semiestructurada.
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RESULTADO

En la revisién de la literatura, se identificaron
158 articulos, de los cuales se analizaron 40, para
establecer categorfas y estructurar la entrevista,
aplicada a actores del sector. Se identificaron
las siguientes categorias: 1) desabastecimiento,
concepto, frecuencia de uso, medicamentos;
2) costos, administrativos; 3) recurso humano,
aumento de cargas laborales, estrés; 4) efectos
sobre el paciente y su terapia; y 5) gestién del
desabastecimiento.

Para la identificacién de los actores, se
inventariaron roles del sector de la salud, que
tuvieran contacto con el desabastecimiento de
medicamentos oncoldégicos. Posteriormente, se
aplicé una herramienta de andlisis de actores para
caracterizarlos de acuerdo con su posicién, interés
e influencia sobre el desabastecimiento, y se
determinaron las relaciones existentes entre ellos,
identificando el tipo de preguntas que debian ser
realizadas a cada uno de ellos.

Se consideraron los siguientes actores: Ministerio
de Salud, INVIMA, secretarias de salud, EPS, IPS,
laboratorios farmacéuticos, distribuidores, gestores
logisticos y asociaciones gremiales o sociedades
cientificas (quimicos farmacéuticos, médicos
oncdlogos y hematdlogos, enfermeras oncélogas)
y usuarios.

A partir del andlisis de contenidos de las
entrevistas, se establecieron nuevas categorias, de
acuerdo con el contexto del pafs, y se establecieron
las preguntas para cada una de ellas: 1) definicién
de desabastecimiento; 2) conocimiento del proceso
de gestién del desabastecimiento en Colombia; 3)
consecuencias econdmicas, y 4) consecuencias sobre
el paciente. El instrumento fue aplicado en IPS de
Bogotd, habilitadas en servicios de quimioterapia
y oncologfa.
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CONCLUSIONES

A partir de herramientas del anilisis cualitativo,
se construyd un instrumento tipo encuesta
que permitié realizar una aproximacién inicial
a las consecuencias del desabastecimiento de
medicamentos oncoldgicos, basado en una revisiéon
de la literatura y una entrevista semiestructurada.
El instrumento servird como herramienta para
determinar las consecuencias del desabastecimiento
en Colombia.
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EFFECT OF A PHARMACOTHERAPEUTIC FOLLOW-
UP PROGRAM IN A POPULATION WITH RENAL
TRANSPLANTATION OF THE CITY OF MEDELLIN,
COLOMBIA

José Jaime GIRALDO ROJAS, M.Ed."; Marfa Alejandra CASTANEDA ARANGO, QF!

BACKGROUND

Chronic kidney disease (CKD) is a public health
problem worldwide (1, 2); when its terminal phase
is underway, transplantation is the therapy of choice
in most cases, since it improves the quality of life
and survival compared to dialysis. Pharmacological
therapy is an essential tool to achieve the success
of the intervention; likewise, the importance of
immunosuppressive therapy is based on avoiding
the immunological rejection of the recipient to the
implanted organ (3), minimally compromising the
patient’s immunity and reducing the possibility of
occurrence of infections and secondary proliferative
processes to the immunosuppression itself.

The main risks that may eventually interfere
with the achievement of therapeutic objectives
during pharmacotherapy focus on the occurrence of
adverse events, lack of adherence, and inappropriate
use of the medication. In this sense, the pharmacist
in the exercise of a pharmacotherapeutic follow-
up program (PFT), and participating with the
healthcare team in patients care, must provide them
with the pharmacological treatment, follow-up and
advise their use, always secking the greatest benefit
in their use, through the identification, resolution,
and prevention of risks and the negative results
associated with the medication.

OBJECTIVE

To describe the results of a PFT program in
terms of incidence of problems related to the use
of medicines (PRUM), related to the use, effect
on pharmacological adherence and clinical eftect,
measured as clinical results of creatinine.

METHOD

Study design

A cohort intervention study, longitudinal,
non-randomized, without control group, with
before and after measurements was carried out.
Kidney transplant patients older than 18 years were
included.

Study period
July 1, 2018 to June 30, 2019.

Intervention

Pharmacotherapeutic Follow-up

The patients were given a minimum of two
consultations with a healthcare pharmaceutical
chemist. In these consultations, adhesion evaluation
was made by applying the Morisky-Green-Levine
test, and creatinine values were recorded, since
plasma values greater than 2 mg/dl can result in
chronic graft dysfunction or nephropathy (4, 5).
Among the patients evaluated, four patients were
on admission with chronic rejection and during the
study period they presented graft loss.

Analysis of data

For the analysis of the data, a database in
Excel 2010 was designed; this database allowed
the management of data collected in each of
the pharmaceutical consultations provided. The
statistical package SPSS 18.0 for Windows was used.

The assumption of normality was validated
with a Kolmogorov-Smirnov test, obtaining a
significance > 0.05%, which indicates that the data
is accepted under a normal distribution. Descriptive
statistical analysis was applied, and t-Student tests
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were performed for related samples, a value of p
<0.05 was considered statistically significant.

RESULTS

In the SFT program, 221 patients were included,
of which 55.3% belonged to the male gender. Four
patients were on admission with chronic rejection
and during the study time they presented graft loss.
The average age of the population was 46.1 = 13.5
years, body mass 67.5 + 13.9 kg, and transplanted
time 8.6 *+ 4.8 years.

In 28.1% of the population, 116 PRUMs
regarding the use were identified, of which the most
frequent was the erroneous administration of the
medicine (64.7%). The global therapeutic adherence
in the first consultation was 81.1%, after the
interventions amounted to 87.6%. An improvement
in the creatinine values of those participating
patients was observed, in which creatinine results
were available; during the first consultation the

Table 1. T-Student test for related samples.
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average creatinine value was 1.48 mg/dL; in the
second consultation was 1.39 mg/dL, and 1.32 mg
/ dL for patients who received three consultations,
statistically significant variation (see Figure 1 and
Table 1). At the beginning of the study, 28.7% of
the patients were with creatinine < 1.0 mg/dL, at
the end of the study 35.2% of the patients were with
creatinine value < 1.0 mg/dL.

16 1,48
1,39 1,32
14

1.2

0,8
06
0,4
02

0
query 1

query 2 query 3

Figure 1. Evolution of creatinine results (mg/dL)
patients in SFT, during July-2018 and June-2019.

Test paired samples

Paired differences

Confidence Interval 95% of the di] t |df| Sign.(2-col
Half | Standard deviation | Medium Est Error onfidence Interva of 'e A | Sign.(2-colas)
Lower Higher
couple Cr1 - Cr2 | 0.22 0.94 11 0 44 2.03|71 0.046
CONCLUSIONS of clinical results in the health of transplanted

The interventions carried out within a
pharmaceutical care program are effective in the
optimization of pharmacotherapy, which benefits
the quality of patient care, through an important
contribution in the maintenance and achievement

patients.

The pharmaceutical intervention contributes
to a statistically significant reduction in creatinine
values, which constitutes an essential objective for
the preservation of the graft and the functional
survival of the patient.

EFECTO DE UN PROGRAMA DE SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO EN UNA POBLACION CON
TRASPLANTE RENAL DE LA CIUDAD DE MEDELLIN,
COLOMBIA

ANTECEDENTES

La enfermedad renal crénica (ERC) es un
problema de salud publica a nivel mundial (1, 2);
cuando se cursa su fase terminal, el trasplante es la
terapia de eleccién en la mayoria de los casos, dado
que mejora la calidad de vida y la supervivencia en

comparacion con la didlisis. La terapia farmacoldgica
constituye una herramienta esencial para conseguir
el éxito de la intervencién; asi mismo, la importancia
de la terapia inmunosupresora se fundamenta
en evitar el rechazo inmunolégico del receptor
al 6rgano implantado (3), comprometiendo


http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1130-63432017000200137#B1
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minimamente la inmunidad del enfermo vy
disminuyendo la posibilidad de ocurrencia de
infecciones y procesos proliferativos secundarios a
la propia inmunosupresién.

Los principales riesgos que eventualmente
pueden interferir en la consecucién de los objetivos
terapéuticos durante la terapia farmacoldgica
se centran en la aparicién de eventos adversos,
falta de adherencia y utilizacién no adecuada del
medicamento. En este sentido, el farmacéutico
en el ejercicio de un programa de seguimiento
farmacoterapéutico (SFT) y participando con el
equipo sanitario en el cuidado de los pacientes,
debe proveerles responsablemente el tratamiento
farmacolégico, monitorizar y asesorar su uso,
buscando siempre el mayor provecho en su
utilizacién, mediante la identificacion, resolucién y
prevencion de riesgos y de los resultados negativos
asociados a la medicacién.

OBJETIVO

Describir los resultados de un programa de SFT
en términos de incidencia de problemas relacionados
con el uso de medicamentos (PRUM), relativos al
uso, efecto en la adherencia farmacoldgica y efecto
clinico, medidos como resultados clinicos de
creatinina.

METODO

Diseno del estudio

Se 1lev6 a cabo un estudio de intervencién de
cohorte, longitudinal, no aleatorizado, sin grupo
de control, con mediciones antes y después. Se
incluyeron pacientes trasplantados renales mayores
de 18 anos.

Periodo de estudio

Julio 1 del 2018 al 30 de junio del 2019.

Intervencion

Seguimiento Farmacoterapéutico

Se brindé a los pacientes un minimo de dos
consultas con un quimico farmacéutico asistencial.
En ellas, se evalud la adherencia mediante la
aplicacién de la prueba de Morisky-Green-Levine y
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se registraron valores de creatinina, dado que valores
plasmiéticos mayores a 2 mg/dl pueden traducirse
en una disfuncién o nefropatfa crénica del injerto
(4, 5). Dentro de los pacientes evaluados, cuatro
pacientes cursaban desde el ingreso con rechazo
crénico y durante el tiempo de estudio presentaron
pérdida del injerto.

Analisis de datos

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

Se valid6 el supuesto de normalidad con
prueba de Kolmogorov-Smirnov, y se obtuvo una
significancia > 0,05 %, que indica que los datos son
aceptados bajo una distribucién normal. Se aplicé
anilisis estadistico descriptivo y se hizo pruebas t de
Students para muestras relacionadas, se considerd
un valor de p< 0,05 como estadisticamente
significativo.

RESULTADOS

En el programa de SFT fueron incluidos 221
pacientes, de ellos, el 55,3 % pertenecia al género
masculino. Cuatro pacientes cursaban desde el
ingreso con rechazo crénico y durante el tiempo
de estudio presentaron pérdida del injerto. El
promedio de edad de la poblacién fue de 46,1 +13,5
aflos, de masa corporal 67,5 +13,9 kg y de tiempo
trasplantado 8,6 +4,8 anos.

Se identificaron 116 PRUM relativos al uso en
el 28,1 % de la poblacién, de ellos, el problema mis
frecuente fue administracion errénea del medicamento
(64,7 %). La adherencia terapéutica global en
primera consulta se ubicé en 81,1 %, posterior a las
intervenciones ascendid a 87,6 %. Se observd una
mejorfa en los valores de creatinina en los pacientes
participantes; durante la primera consulta, el valor
promedio de creatinina fue 1,48 mg/dL; en la
segunda consulta, 1,39 mg/dL; y 1,32 mg/dL para
los pacientes que recibieron tres consultas, variacién
estadisticamente significativa (ver Tabla 1, Figura
1). Al inicio del estudio, el 28,7 % de los pacientes
estaba con creatinina < 1,0 mg/dL, al término del
estudio, 35,2 % de los pacientes se encontraban con
valor de creatininas < 1,0 mg/dL.
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Figura 1. Evolucién de resultados de creatinina (mg/dL) pacientes en SFT, durante julio-2018 y junio-2019.

Tabla 1. Prueba t de Student para muestras relacionadas.

Prueba de muestras emparejadas

Diferencias emparejadas
Ii ] % de la di i ign. (2-col
Media | Desviacion Estandar | Error Est.. Media nlervalo ,de confianza 95 % de a. diferencia | -t | df | Sign.(2-colas)
Inferior Superior
Pareja Cr1-Cr2 | 0,22 0,94 11 0 44 2,03]71 0,046
CONCLUSIONES REFERENCIAS

Las intervenciones realizadas dentro de un
programa de atencién farmacéutica son efectivas
en la optimizacién de la farmacoterapia, lo cual
beneficia la calidad de la asistencia al paciente,
mediante un aporte importante en el mantenimiento
y consecucién de resultados clinicos en salud de
pacientes trasplantados.

La intervencién farmacéutica contribuye
a una reduccién de los valores de creatinina,
estadisticamente significativa, lo cual constituye un
objetivo esencial para la preservacién del injerto y
la sobrevida funcional del paciente.
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MEDICATION ERROS IN PEDIATRIC INPATIENTS IN AN
ACADEMIC HOSPITAL

Andrés Felipe VALENCIA QUINTERO'; Juan Pablo BOTERO AGUIRRE? Lina Maria GONZALES
SANTAMARIA?; Natalia Andrea ROJAS HENAO?

BACKGROUND

The possibility of error in medical practice is
inherent to the human condition and therefore
constitutes a serious threat to patient safety, as
concluded by the report generated in early 2000
by the National Institute of Health in U.S.A. This
report generated a worldwide alert by reporting
that approximately 4% of hospitalized patients
would be at risk of suffering damage due to medical
error (EAS). Recent studies place EAS as the third
leading cause of death in the United States after
heart disease and cancer.

Nearly a third of the EAS have been related
to medication errors (EM) and can occur at any
stage of the process of the use of medications, from
prescription, administration, to patient monitoring,

The pediatric population is considered vulnerable
and susceptible to EM with an incidence 3 times
higher compared to adults.

Within multiple recommended strategies to
improve patient safety, the adoption of a safety
culture focused on system improvement has
been described through the implementation of a
voluntary, non-punitive, EAS notification program
including EM, which allows detection, analysis,
identification of causes and implementation of
actions focused on prevention. According to the
above, the Hospital Pablo Tobén Uribe (HPTU)
has implemented a Clinical Risk Management
System (SGRC) in which events and incidents
related to health care are reported.

In Colombia there are no known data on the
prevalence of EM in the pediatric population,
therefore studies are needed to generate evidence
in this regard.

OBJECTIVE

To determine the prevalence and to characterize
the medication errors reported in the Clinical Risk
Management System at the Hospital Pablo Tobén
Uribe in the pediatric service in 2017 and 2018.

METHODS

A cross-sectional study was done. A report of
the SGRC of the year 2017 and 2018 was generated
in the pediatric service of the HPTU and the total
of patients discharged from hospital. The total
of EAS and EM rate per 1000 patient discharges
were quantified. Medication errors were classified
according to the proposal by Ruiz-Jarabo 2000
group in Spain, according to occurrence process,
type of error, subgroup of error and severity.
Reporting specialties, pharmacist interventions and
they acceptance were identified, furthermore the
drugs involved in the reports were identified. For
the data analysis, descriptive statistics were used
using Stata® program (version 13).

RESULTS

In total, 13,751 reports related to health care
were generated in the SGRC of the HPTU,
4589 (33.37%) corresponded to events related to
medications. In the pediatric service, 669 reports
related to health care were generated, 376 (56.20%)
were related to medications. The calculated EM rate
was 47.14 per 1000 patients discharged.

Most of the reported errors were classified as
Error without damage (category B) with a total of
176 (46.81%) and the process where more EM were
presented was prescription with 225 (59.84%) and
the type of error more frequent it was related to
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incorrect dose 134 (59.56%). The administration
was the second process with the highest number
of reports 78 (20.74).

The professionals that made the reports were
distributed as follows, pharmacist 196 (52.13%),
Nurses 123 (32.71%), Pharmacy technicians 38
(10.11%), Other 8 (2.13%), physicians 7 (1.86%),
Nursing Assistants 4 (1.06%). Of 196 reports made
by pharmacist interventions were generated with
93.88% of acceptance.

The drugs involved in the reports were grouped
according to the ATC-Level 2 classification,
presenting the highest frequencies the antibacterials
for systemic use (26.32%), analgesics (11.70%),
antiepileptics (8.24%), blood substitutes and
perfusion solutions (5.05%), immunosuppressants
(4.52%), corticosteroids for systemic use (3.19%),
antithrombotic (2.93%), drugs for functional
gastrointestinal disorders (2.93%), drugs for acid
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related disorders (2.66%), antineoplastic agents
(2.39%). Of the total of drugs 16.49% were
classified as high-risk medications.

CONCLUSIONS

Most of the EM reported in the pediatric
hospitalization service were related to the
prescription and secondly were related to the
administration. The main category were errors
without damage.

The health personnel who reported the most
medication errors were the pharmacist and those
who reported the least were the physicians and
nursing assistants. The above shows the contribution
of the pharmacist in the detection of risks related to
patient care at the Hospital Pablo Tobén Uribe, for
its subsequent analysis, identification of causes and
implementation of actions focused on prevention.

ERRORES DE MEDICACION EN PACIENTES PEDIATRICOS
EN UN HOSPITAL UNIVERSITARIO

ANTECEDENTES

La posibilidad de error en la prictica médica
es inherente a la condicién humana y por tanto
constituye una amenaza seria para la seguridad de
los pacientes, asi lo concluy6 el informe generado a
principios del ano 2000 por el Instituto de Medicina de
los Estados Unidos. Dicho informe generd una alerta
mundial al exponer que aproximadamente el 4% de
los pacientes hospitalizados estarfan en riesgo de sufrir
algtin dafio por errores en la atencién en salud (EAS)
(1). Estudios recientes sittian los EAS como la tercera
causa de muerte en los Estados Unidos después de
enfermedades del corazén y cincer (2).

Cerca de la tercera parte de los EAS han estado
relacionados a Errores de medicacién (EM) y se
pueden presentar en cualquiera de las etapas del
proceso del uso de los medicamentos, desde la
prescripcién, la administracion, hasta el monitoreo
del paciente (3,4).

La poblacién pediitrica se considera vulnerable
y susceptible a los EM con una incidencia 3 veces
mayor con respecto a los adultos (5, 6).

Dentro de madltiples estrategias recomendadas
para mejorar la seguridad del paciente se ha
descrito la adopcién de una cultura de seguridad

enfocada a la mejora del sistema mediante la
implementacién de un programa voluntario, no
punitivo, de notificacién de EAS incluyendo EM,
que permita la deteccion, andlisis, identificacién de
causas e implementacion de acciones enfocadas a su
prevencién (7). Acorde con lo anterior el hospital
Pablo Tobén Uribe (HPTU) tiene implementado
un Sistema de gestién de riesgo clinico (SGRC)
en el que se reportan los eventos e incidentes
relacionados con la atencién en salud.

En Colombia no se conocen datos de la
prevalencia de EM en la poblacién pediitrica por
lo que se requieren estudios que permitan generar
evidencia al respecto.

OBJETIVO

Determinar la prevalencia y caracterizar los errores
de medicacién reportados en el Sistema de gestién de
riesgo clinico del Hospital Pablo Tobén Uribe en el
servicio de pediatria en el ano 2017 y 2018.

METODOS

Estudio descriptivo de corte transversal. Se generd
un informe del SGRC del afio 2017 y 2018 en el
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servicio de pediatria del HPTU y del total de egresos
hospitalarios. Se cuantificé el total de EAS vy la tasa
de EM por 1000 egresos. Los errores de medicacién
se clasificaron de acuerdo con la propuesta del
grupo Ruiz-Jarabo 2000 de Espaiia, por proceso
de ocurrencia, tipo de error, subgrupo y gravedad.
Se identificaron las especialidades reportantes,
intervenciones farmacéuticas y la aceptacion, ademds
los medicamentos involucrados. Para el anilisis de
los datos se utilizé estadistica descriptiva empleando
el programa Stata® versién 13.

RESULTADOS

En total se generaron 13.751 reportes relacionados
con laatencién en salud en el SGRC del HPT'U, 4589
(33,37%) correspondieron a eventos relacionados
con medicamentos. En el servicio de pediatria se
generaron 669 reportes relacionados con la atencién
en salud, 376 (56,20%) estaban relacionados con
medicamentos. La tasa de EM calculada fue 47.14
por cada 1000 egresos.

La mayoria de los errores reportados se
clasificaron como Error sin dafo (categoria B)
con un total de 176 (46,81%) y el proceso donde
mis EM se presentaron fue prescripcién con 225
(59,84%) y el tipo de error mis frecuente estuvo
relacionado con dosis incorrecta 134 (59,56%). La
administracién fue el segundo proceso con mayor
ntmero de reportes 78 (20,74).

Las profesiones que realizaron los reportes se
distribuyeron de la siguiente manera, Quimica
Farmacéutica 196 (52,13%), Enfermeria 123
(32,71%), Regencia de farmacia 38 (10,11%),
Otros 8 (2,13%), Medicina 7 (1,86%), Auxiliar de
enfermeria 4 (1,06%). De los 196 reportes realizados
por los quimicos farmacéuticos se generaron
intervenciones con un 93,88% de aceptacion.

Los medicamentos involucrados en los reportes
se agruparon de acuerdo con la clasificacién ATC-
Nivel 2 presentando las mayores frecuencias
los antibacterianos de uso sistémico (26,32%),
analgésicos (11,70%), antiepilépticos (8,24%),
sustitutos de plasma y perfusién (5,05%),
inmunosupresores (4,52%), corticoesteroides de
uso sistémico (3,19%), antitrombéticos (2,93%),
enfermedades de estémago e intestino (2,93%),
alteraciones por icidos (2,66%), antineoplisicos
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(2,39%). E116,49% del total de estos medicamentos
se clasificaron ademds como de alto riesgo.

CONCLUSIONES

La mayoria de los EM reportados en el servicio
de hospitalizacion de pediatria se relacionaron con la
prescripcién y en segundo lugar la administracion,
siendo los errores sin dafo la principal categoria.

El personal de la salud que mis reporté errores
de medicacién fue el Quimico Farmacéutico y
los que menos reportaron fueron los médicos y
las auxiliares de enfermerfa. Lo anterior muestra
la contribucién del quimico farmacéutico en la
deteccién de riesgos relacionados con la atencién
del paciente en el Hospital Pablo Tob6n Uribe,
para su posterior andlisis, identificacién de causas
e implementacién de acciones enfocadas a la
prevencion.
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CLUSTER RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL:
METHODOLOGY FOR THE EVALUATION OF COMPLEX
INTERVENTIONS IN THE HEALTH CARE SECTOR

Johan GRANADOS, MSc"; Juan-Pablo BOTERO-AGUIRRE, MSc? Andrea SALAZAR-OSPINA, PhD.};
Andrés-Felipe VALENCIA-QUINTERO, QF"? Pedro AMARILES PhD'

BACKGROUND

Evidence-based medicine (EBM) has proposed
that the interventions implemented should
demonstrate efficacy through randomized clinical
trials (RCTs) (1). These studies must comply a series
of characteristic that give quality to the reported
outcomes, for being incorporated into daily clinical
practice. In these features, the random assignment
of the participants and the adequate blinding of
the randomization sequence; the blinding of one,
several, or all of the participants; the reporting of
losses in the follow-up and dropouts in each group,
along with their causes were described; as well as
the analysis of the data according to the principle
of intention to treat. Another important factor in
the quality of research is related to the validity of
the study, which represents the likelihood that the
study will be free of biases. The internal validity
determines the extent to which the results obtained
in the study approximate the sought truth, and the
external validity represents the extent to which the
results of the study can be applied to populations
similar to those of the RCT (2).

Complex interventions are those that have a high
number of subprocesses and actors that can intervene
in the outcomes, increasing intergroup variability,
making it difficult to assess their effectiveness by
the traditional methods of clinical trials, because
of the difficulty in randomization and probability
of biases. The cluster randomized clinical trial can
be useful design with a methodology allowing
to decrease the probability of biases and thereby
increase the statistical power of the studies in which
it is used (3).

In this sense, pharmaceutical care programs
can be considered as a complex intervention,

because during the process it is possible to
tind different activities conferring them high
variability, such as drug selection, dispensing,
pharmaceutical validation, pharmacotherapy
follow-up, health education and the participation
of different professionals who work together to
provide the service, among others. In addition, the
randomization of patients is difficult either because
the program is fully or partially implemented in
the institution, or because it is difficult to select
only a sample within a care group that has already
implemented it. For these reasons, an alternative for
evaluating the effectiveness of these pharmaceutical
care programs would be the cluster RCT (3-6).

OBJECTIVES

To describe the methodology of a cluster RCT
to evaluate the effect of complex interventions such
as pharmaceutical care programs.

METHODS

A narrative search was conducted to identity
the different cluster randomization methodologies
in conducting clinical trials, which were aimed to
evaluate complex interventions.

RESULTS

The search showed six articles, highlighting
three methodologies used for cluster randomization:

Parallel cluster study

In which groups are randomly assigned to any of
the intervention or control groups at the beginning
of the trial and will remain in that group for the
duration of the study.

tioquia. Medellin, Colombia.

Grupo de investigacién Promocién y Prevencién Farmacéutica, Facultad de Ciencias Farmacéuticas y Alimentarias, Universidad de An-

2 Grupo de Investigacién Clinica HPTU. Hospital Pablo Tobén Uribe. Medellin, Colombia.
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Parallel cluster study with baseline

This has a similar methodology to the previous
ones but has a reference period.

Stepped wedge cluster study

Each conformed group provides observations
before and after, and each group changes control
to become exposed to the intervention, but not at
the same point. For a time 0 or baseline, no cluster
would have the intervention, for time 1 a cluster will
be randomly selected to receive the intervention and
continue until study end, at time 2 another cluster
will be randomly selected and thus successively
until all clusters have the intervention (7).

When evaluating the three methodologies
found, parallel cluster designs may lose statistical
power as in-group variability is increased, compared
to stepped wedge designs, thus suggesting the
adoption of stepped wedge studies. The three types
of cluster RCTs are described by in Figure 1.

CONCLUSIONS

Cluster RCT can be a useful design for
evaluating complex interventions where individual
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randomization is not possible. On the other hand,
in cases where a high intergroup variability is
presented, the best design to control this limitation
is the stepped wedge cluster RCT.

Figure 1. Clinical cluster studies. A. Parallel cluster
study. B. Parallel cluster study with reference period or
baseline. C. Study of stepped wedge cluster.

Source: Taken and adapted from Hemming K et al. 2015.

ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO POR CLUSTER:
METODOLOGIA PARA LA EVALUACION DE
INTERVENCIONES COMPLEJAS EN EL SECTOR SALUD

ANTECEDENTES

La medicina basada en la evidencia (MBE) ha
propuesto que las intervenciones implementadas
deben demostrar eficacia por medio de ensayos
clinicos aleatorizados (ECA) (1). Estos estudios
deben cumplir con una serie de caracteristicas que
les confieren calidad a los resultados reportados,
de tal manera que estos puedan ser incorporados
en la prictica clinica diaria. Dentro de estas
caracteristicas se describen la asignacién aleatoria de
los participantes y el adecuado cegado de la secuencia
de aleatorizacién; el cegado de uno, de varios o de
todos los participantes; el reporte de las pérdidas y
abandonos en cada grupo, junto con sus causas; asi
como el anilisis de los datos segtin el principio de
intencién de tratar. Otro factor importante en la
calidad de la investigacion esta relacionado con la

validez del estudio, que representa la probabilidad
de que este se encuentre libre de sesgos. La validez
interna determina la medida en la que los resultados
obtenidos en el estudio se aproximan a la verdad
buscada, y la validez externa representa la medida en
la que los resultados del estudio pueden ser aplicados
a poblaciones similares a las del ECA (2).

Las intervenciones complejas son aquellas
que presentan una alta cantidad de subprocesos y
actores que pueden intervenir en los desenlaces,
aumentando la variabilidad intergrupo, dificultando
la evaluacién de su efectividad por los métodos
tradicionales de los ensayos clinicos, por la
dificultad en la aleatorizacién y la probabilidad de
sesgos. El ensayo clinico aleatorizado por conglomerados
(claster) puede ser un disefio muy ttil con una
metodologia que permita disminuir la probabilidad
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de sesgos y, con ello, aumentar el poder estadistico
de los estudios en los que se emplea (3).

En este sentido, los programas de atencién
farmacéutica pueden considerarse como una
intervencién compleja, debido a que durante el
proceso pueden encontrarse diferentes actividades
que les confieren alta variabilidad, como la seleccién
de medicamentos, dispensacidn, validacién
farmacéutica, seguimiento farmacoterapéutico,
educacion para la salud y participacién de diferentes
profesionales que trabajan en conjunto para la
prestacién del servicio, entre otros. Adicionalmente,
se dificulta la aleatorizacién de los pacientes, bien
sea porque el programa se encuentra implementado
total o parcialmente en la institucién o porque
resulta dificil seleccionar solamente una muestra
dentro de un grupo de atencién que ya lo tiene
implementado. Por estas razones, una alternativa
para la evaluacién de la efectividad de estos
programas de atencién farmacéutica serfa el ECA

por claster (3-6).

OBJETIVOS

Describir la metodologia de un ECA por claster
para evaluar el efecto de intervenciones complejas
como los programas de atencién farmacéutica.

METODOS

Se realiz6 una bisqueda narrativa para identificar
las diferentes metodologias de aleatorizacién por
claster en la realizacién de ensayos clinicos, que
tenfan como fin evaluar intervenciones complejas.

RESULTADOS

La busqueda arrojé seis articulos, resaltando
tres metodologias usadas para la aleatorizacién por
claster:

Estudio de cluster paralelo

En el que los grupos se asignan al azar a
cualquiera de los grupos de intervencién o control
al inicio del ensayo y permanecerdn en ese grupo
toda la duracién del estudio.

Estudio de claster paralelo con linea base

Presenta similar metodologfa al anterior, solo
que tiene un periodo de referencia.
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Estudio de clister de cuna escalonada

Cada grupo conformado proporciona
observaciones antes y después, y cada grupo
cambia de control para convertirse en expuesto a
la intervencién, pero no en el mismo punto. Para
un tiempo 0 o linea base ningtn cldster tendria la
intervencion, para el tiempo 1 aleatoriamente se
seleccionard un claster para recibir la intervencién
y continuar hasta la finalizacién del estudio, en el
tiempo 2 se seleccionard aleatoriamente otro clister
y asi sucesivamente hasta que todos los clasteres
tengan la intervencién (7).

Al evaluar las tres metodologias encontradas,
los disefios de claster paralelo pueden perder
poder estadistico a medida que se incrementa la
variabilidad intregrupo, en comparacién con los
disefios de cufa escalonada, sugiriendo de esta
manera la adopcién de estos tltimos. En la Figura
1 se describen los tres tipos de ECA por clister.

Figura 1. Estudios clinicos por claster. A. Estudio
de claster paralelo. B. Estudio de clister paralelo con
periodo de referencia o linea base. C. Estudio de claster
de cufa escalonada.

Fuente: tomado y adaptado de Hemming K et al. 2015.

CONCLUSIONES

El ECA por claster puede ser un disefio util
para evaluar intervenciones complejas, en las que
la aleatorizacién individual no es posible. Por
su parte, en los casos en los que se presenta una
alta variabilidad intergrupo, el mejor disefio para
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controlar esta limitante es el ECA por claster de
cufia escalonada.
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EVALUATION OF THE INFORMATION AND EDUCATION
SERVICE FOR THE PROPER USE OF MEDICINES AIMED
TO PATIENTS AND CAREGIVERS AND OFFERED BY
PHARMACEUTICAL ESTABLISHMENTS

Mauricio CEBALLOS MSc "*?, Andrea SALAZAR PhD "%, Pedro AMARILES PhD **

BACKGROUND
The Decree 780 of 2016 defines drugstores

and pharmacies-drugstores as retail pharmaceutical
establishments, which carry out, among others,
general processes that include, at least, selection,
acquisition, reception, storage, distribution,
dispensing, information and education aimed
to patients and to community on the proper
use of medicines (1). In addition, it establishes
pharmaceutical services, including pharmaceutical
establishments, must meet four objectives: 1) To
seek and to promote healthy lifestyles; 2) to prevent
risk factors derived from the use of medicines and
medical devices; 3) to promote their proper use, and
4) to ofter pharmaceutical care to patients, working
in teams with other professionals of health (2, 3).
In recent years, the number of pharmaceutical
establishments has been growing gradually.
According to data of the study of occupational
characterization of the pharmaceutical sector in
Colombia, by 2003 there were 14,208 drugstores
in the country, and around 1000 pharmacies-
drugstores, of which, 1,209 were in Antioquia (4),
but it is estimated that this number grew by more
than 60%.

OBJECTIVE

To evaluate the information and education
service for the proper use of medicines in
patients and caregivers, offered by the outpatient
pharmaceutical establishments of Medellin and the
Metropolitan Area.

METHODS

Type of study

A descriptive cross-sectional study was
performed between July and October 2018.

Identification and selection of pharmacies
and drugstores

Pharmacies and drugstores from a list of 700
establishments that participated in a previous
study conducted in the same population (5) were
identified, from this list, 305 establishments were
randomly selected.

Recruitment of patients or caregivers

From each pharmacy and drugstore, three
patients or caregivers were recruited, to which,
previously, the pharmaceutical staft of each
establishment performed the medication dispensing
process. The inclusion criteria were to be 18 years
of age or older, knowing how to read and to write,
and having received the dispensation of at least one
medication with or without a medical formula.

Data processing and analysis

A descriptive analysis of the sociodemographic
variables was performed; the qualitative variables
are presented as a percentage and the quantitative
variables as average with their standard deviation
with 95% confidence. Statistical analysis using the
SPSS 23 for Windows was performed.
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RESULTS

In total, 305 pharmaceutical establishments
were visited, and 915 interviews were conducted
with patients or caregivers; 80% (731) were female
and had an average age of 42 years, see Table 1 for
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the other sociodemographic variable, and in Table
2 the results in relation to the evaluation of the
information and education service for the proper
use of medicines can be observed.

Table 1. Sociodemographic and medication information of the interviewed persons.

Frequency (n) | Percentage (%)

City of the establishment

Medellin 540 59.0
Bello 162 17.7
Itagiif 105 11.5
Sabaneta 33 3.6
Envigado 27 3.0
Caldas 18 2.0
Copacabana 15 1.6
La Estrella 9 1.0
Girardota 6 0.7
Sex

Female 731 79.9
Male 184 20.1
Level of studies (last level reached)

Primary 294 321
High school 531 58.0
University 32 3.5
No studies 58 6.3

Do you currently live in the neighborhood where the establishment is located?

Yes 765 83.6
No 150 16.4
Regular (frequent) user of the establishment?

Yes 729 79.7
No 186 20.3
Was the medication dispensed for the person interviewed??

Yes 780 85.2
No 135 14.8
Medication recommendation by:

Doctor 428 46.8
Pharmaceutical staff 289 31.6
Another person 104 11.4
Self-medication 94 10.3
Amount of medications dispensed

1 400 43.7
2 192 21.0
3 129 14.1
4 100 10.9
More than 4 94 10.3
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Table 2. Evaluation of the information and education service for the proper use of medicines.

Yes No

Have you received guidance on the services offered by this Pharmacy/Drugstore? 761 (83.2| 154 | 16.8

proper use of medicines?

Do you expect the pharmaceutical staft of this Pharmacy/Drugstore to provide you with information for the

850 1929 65 | 7.1

Have you received guidance on your health problem?

685 |74.9 ] 230 | 25.1

Have you received information on how to take medicines?

730 179.8( 185 ]20.2

Have you received information about the time you should take the medicines? 684 (74.8 231 ]25.2
Have you received information on how long you should take the medicines? 800 [ 87.4[ 115 | 12.6
Have you received information on what unwanted effects the use of medicines can cause you? 504 [ 55.1[ 411 | 44.9
Have you received information about what foods and/or medicines you should not use simultaneously with it? 495 [ 54.1 [ 420 | 45.9

Have you received information on how you should store medicines?

645 [ 70.5 [ 270 | 29.5

(adherence to treatment)?

Have you received information about the importance of following the treatment indicated by the doctor

705 (77.0 {210 ] 23.0

In this Pharmacy/Drugstore have you been recommended medicines that require a prescription? 393 143.0] 522 [ 57.0

(meditation, relaxation techniques, rest, massages, etc.)?

Have you received information about therapies other than medicines (non-pharmacological) for your disease

304 133.2] 611 [ 66.8

to help you?

Do you know if the staft of this Pharmacy/Drugstore has contacted (by phone or email) with other health
professionals (pharmaceutical chemist, doctor, etc.) when you have had questions about medicines or your illness 9 [ 1.0 [ 906 | 99.0

Have you seen if this Pharmacy/Drugstore offers brochures and/or educational material on health promotion,
disease prevention, healthy lifestyles and the proper use of medicines?

16 | 1.7 | 899 | 98.3

Is the time dedicated by the staff of this Pharmacy/Drugstore to your consultations adequate? 900 [98.4( 15 | 1.6
Did the staft of this Pharmacy/Drugstore give you confidence by giving you recommendations on the proper use

" 891 (974 24 | 2.6
of medicines?
Would you continue to visit this Pharmacy/Drugstore to have your medicines dispensed? 895 (97.8( 20 | 2.2
Would you recommend your family and friends to go to this Pharmacy/Drugstore? 890 (973 25 | 2.7

*Regarding the satisfaction of the care oftered, no patient evaluated it as bad or regular, on the contrary, 62% (571) evaluated it as good, and

38% (344) as very good or excellent.

CONCLUSIONS

The information and education service for
the adequate use of medications in patients
and caregivers offered from the outpatient
pharmaceutical establishments (pharmacies and
drugstores) of Medellin and the Metropolitan
Area was evaluated, using as a tool a questionnaire
built under the current regulations of the system
of Colombian health. The patients and caregivers
described a high satisfaction for the care offered
in the establishments, as well as the confidence on

the pharmaceutical staff. Likewise, most patients
and caregivers guarantee that they would return
to the establishment and recommend it to their
family and friends. Finally, there is a need to
implement interventions aimed at improving the
information and education provided by outpatient
pharmaceutical staff in their work, mainly in the
use of non-pharmacological measures and in the
integration with health personnel, academia, and
different actors of the system, as well as in the
obligations and prohibitions during the process of
dispensing medicines.
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EVALUACION DEL SERVICIO DE INFORMACION
Y EDUCACION PARA EL USO ADECUADO DE
MEDICAMENTOS DIRIGIDO A PACIENTES Y CUIDADORES
Y OFRECIDO POR ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

ANTECEDENTES
El Decreto 780 de 2016 define las droguerias

y las farmacias-droguerias como establecimientos
farmacéuticos minoristas, que realizan, entre otros,
procesos generales que incluyen, como minimo,
seleccion, adquisicidn, recepcidn, almacenamiento,
distribucion, dispensacion, informacién y educacién
al paciente y a la comunidad sobre el uso adecuado
de medicamentos (1). Adicionalmente, establece
que los servicios farmacéuticos, incluidos los
establecimientos farmacéuticos, deben cumplir
cuatro objetivos: 1) buscar y promover estilos
de vida saludables; 2) prevenir factores de riesgo
derivados del uso inadecuado de medicamentos y
dispositivos médicos; 3) promover su uso adecuado,
y 4) ofrecer atencién farmacéutica a los pacientes,
trabajando en equipo con los demds profesionales
de la salud (2, 3). En los dltimos anos, el nimero
de establecimientos farmacéuticos ha ido creciendo
paulatinamente. Segtin datos del estudio de
caracterizacion ocupacional del sector farmacéutico
en Colombia, para el 2003 existian en el pais 14
208 droguerfas y alrededor de 1000 farmacias-
droguerias, de las cuales, 1209 se encontraban
en Antioquia (4), pero se estima que estas han
aumentado en mas del 60 %.

OBJETIVO

Evaluar el servicio de informacién y educacién
para el uso adecuado de medicamentos en pacientes
y cuidadores, ofrecido por los establecimientos
farmacéuticos ambulatorios de Medellin y el Area
Metropolitana.

METODO

Tipo de estudio

Estudio transversal descriptivo entre julio y
octubre del 2018.

Identificacion y seleccion de las farmacias y
droguerias

Se identificaron las farmacias y droguerias de un
listado de 700 establecimientos que participaron en
un estudio previo realizado en la misma poblacién
(5); de este listado, se seleccionaron al azar 305
establecimientos.

Reclutamiento de los pacientes o cuidadores

De cada farmacia y droguerfa, se reclutaron tres
pacientes o cuidadores, a los cuales, previamente, el
personal farmacéutico de cada establecimiento les
realizé el proceso de dispensacién de medicamentos.
Los criterios de inclusién fueron tener 18 afos
0 mis, saber leer y escribir y haber recibido la
dispensacién de por lo menos un medicamento con
o sin férmula médica.

Instrumento y técnicas de recoleccion de los
datos

El cuestionario fue construido teniendo
en cuenta lo establecido en la normatividad
colombiana, especificamente en el Decreto 780
del 2016, capitulo 10 (Droguerias y Servicio
Farmacéutico) y revisado por un panel de expertos
en tres sesiones diferentes, en las que se le solicité
su opinidn respecto a la relevancia del contenido.
Posteriormente, se realizé una prueba piloto con
10 pacientes en dos establecimientos seleccionados
al azar. El cuestionario indagé por: 1) informacién
del establecimiento; 2) informacién del paciente o
cuidador; 3) informacién de los medicamentos; 4)
valoracién del servicio de informacién y educacién;
y 5) calificacién de la atencién recibida. Para la
recopilacién de la informacidn, se realizé una
entrevista estructurada.

Procesamiento y analisis de datos

Se realizé un andlisis descriptivo de las variables
sociodemograficas; las variables cualitativas se
presentan como porcentaje y las cuantitativas como
media con su desviacién estindar con una confianza
del 95%. El anilisis estadistico se realiz6 utilizando
el programa SPSS 23 para Windows.
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RESULTADOS demis variables sociodemogrificas ver Tabla 1, y
en la Tabla 2 se pueden observar los resultados con
relacién a la evaluacion del servicio de informacién
y educacién para la adecuada utilizacién de los
medicamentos.

Se visitaron 305 establecimientos farmacéuticos
y se realizaron 915 entrevistas a pacientes o
cuidadores; el 80 % (731) era de sexo femenino
y tenfa una edad promedio de 42 afos, para las

Tabla 1. Informacién sociodemogrifica y de los medicamentos de las personas entrevistadas.

Ciudad del establecimiento Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Medellin 540 59,0
Bello 162 17,7
Ttagiif 105 11,5
Sabaneta 33 3,6
Envigado 27 3,0
Caldas 18 2,0
Copacabana 15 1,6
La Estrella 9 1,0
Girardota 6 0,7
Sexo
Femenino 731 79,9
Masculino 184 20,1
Nivel de estudios (altimo nivel alcanzado)
Primaria 294 32,1
Bachillerato 531 58,0
Universidad 32 3,5
Sin estudios 58 6,3
¢Vive actualmente en el barrio donde esta ubicado el establecimiento?
Si 765 83,6
No 150 16,4
¢Usuario habitual (frecuente) del establecimiento?
Si 729 79,7
No 186 20,3
¢El o los medicamentos dispensados eran para la persona entrevistada?
Si 780 85,2
No 135 14,8
Recomendacion de los medicamentos por:
Meédico 428 46,8
Personal farmacéutico 289 31,6
Otra persona 104 11,4
Automedicacién 94 10,3
Cantidad de medicamentos dispensados
1 400 43,7
2 192 21,0
3 129 141
4 100 10,9
Mis de 4 94 10,3
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Tabla 2. Evaluacién del servicio de informacién y educacién sobre la utilizacién adecuada de los medicamentos.

medicamentos o su enfermedad para ayudarlo?

con otros profesionales de la salud (quimico farmacéutico, médico, etc.) cuando ha tenido dudas sobre los

Si No

n % n %
¢Ha recibido orientacién sobre los servicios que ofrece esta Farmacia/Drogueria? 761 (83,2 154 | 16,8
¢Usted espera que el personal de esta Farmacia/Drogueria le brinde informacién sobre el uso adecuado de los 850 1929 65 | 7,1
medicamentos?
¢Ha recibido orientacién sobre su problema de salud? 685 | 74,9 | 230 | 25,1
¢Ha recibido informacién sobre cémo se debe tomar los medicamentos? 730 | 79,8 185 | 20,2
¢Ha recibido informacién sobre la hora a la que debe tomar los medicamentos? 684 | 74,8231 | 25,2
¢Ha recibido informacién de por cudnto tiempo debe tomar los medicamentos? 800 | 87,4115 | 12,6
¢Ha recibido informacién sobre qué efectos no deseados puede generarle el uso de los medicamentos? 504 | 55,1 411 | 44,9
¢Ha recibido informacién sobre qué alimentos o medicamentos no debe utilizar simultineamente con los 495 54,1 420 | 45,9
medicamentos?
¢Ha recibido informacién sobre cémo debe almacenar los medicamentos? 645 | 70,5 270 | 29,5
¢Ha recibido informacién sobre la importancia de cumplir el tratamiento que le indicé el médico (adherencia al 705 (77,0210 | 23,0
tratamiento)?
¢En esta Farmacia/Drogueria le han recomendado medicamentos que requieren prescripcién médica? 393 43,0522 | 57,0
¢Ha recibido informacién sobre otras terapias diferentes a los medicamentos (no farmacoldgicas) para su 304 [33,2] 611 | 66,8
enfermedad (meditacidn, técnicas de relajacidon, descanso, masajes, etc.)?
¢Sabe si el personal de esta Farmacia/Drogueria se ha puesto en contacto (por teléfono o por correo electrénico) 9 [ 1,0 {906 [ 99,0

¢Ha visto si en esta Farmacia/Drogueria se ofrecen folletos o material educativo sobre la promocién de la salud, 16 | 1,7 | 899 | 98,3
prevencién de enfermedades, estilos de vida saludable y el uso adecuado de los medicamentos?

¢El tiempo dedicado por el personal de esta Farmacia/Drogueria a sus consultas es el adecuado? 900 (984 15 | 1,6
¢El personal de esta Farmacia/Drogueria le transmitié confianza al brindarle recomendaciones sobre el uso 891 (974 24 | 2,6
adecuado de los medicamentos?

¢Continuarfa visitando esta Farmacia/Drogueria para que le dispensen sus medicamentos? 895 (97,8 20 | 2,2
¢Recomendarfa a sus familiares y amigos que acudan a esta Farmacia/Drogueria? 890 (97,3 25 | 2,7

* Con relacién a la satisfaccién de la atencién ofrecida, ningtin paciente la evalué como mala o regular, por el contrario, el 62% (571) la evalué

como buena, y el 38% (344), como muy buena o excelente.

CONCLUSIONES

Se evalué el servicio de informacién y educacién
para el uso adecuado de medicamentos en pacientes
y cuidadores ofrecido desde los establecimientos
farmacéuticos ambulatorios (farmacias y droguerias)
de Medellin y el Area Metropolitana, teniendo
como herramienta un cuestionario construido
bajo la normatividad vigente del sistema de
salud colombiano. Los pacientes y cuidadores
describieron una alta satisfaccién por la atencién
ofrecida en los establecimientos, asi como la
confianza por el personal farmacéutico. También,
la gran mayoria de pacientes y cuidadores garantiza
que volverfa al establecimiento y se lo recomendaria
a sus familiares y amigos. Finalmente, se observa
la necesidad de implementar intervenciones
dirigidas a mejorar la informacién y educacién
que brinda el personal farmacéutico ambulatorio
en su quchacer, principalmente, en el uso de
medidas no farmacoldgicas y en la integracién con
el personal de la salud, la academia y los diferentes
actores del sistema, asi como en las obligaciones y
prohibiciones durante el proceso de dispensacién
de medicamentos.

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio fue avalado por el Comité de Etica
de Investigacién de la Facultad Nacional de Salud
Publica de la Universidad de Antioquia.

CONFLICTO DE INTERESES

No existe ningtin conflicto de interés en el
manuscrito
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EVALUATION OF PROFESSIONAL SKILLS OF OUTPATIENT
PHARMACY STAFF IN DISPENSATION SERVICES, HEALTH
EDUCATION AND PHARMACOVIGILANCE

Mauricio CEBALLOS, MSc"*?; Andrea SALAZAR-OSPINA, PhD"??; Pedro AMARILES, PhD"’

BACKGROUND

Outpatient pharmacy staff, over time, has focused
their efforts on activities in the administrative
and services field, such as dispensing, limiting
themselves only to the delivery of medicines.
However, currently different challenges and
opportunities worldwide have begun to be
considered (1, 2). For example, the World Health
Organization (WHO) and the International
Pharmaceutical Federation (FIP) have driven
their efforts towards a more assisted and patient-
oriented pharmacy (3), playing a key role in the
optimization of pharmacotherapy and improving
patient outcomes, while avoiding irrational use of
medications.

OBJECTIVE

To evaluate professional skills (knowledge,
abilities and attitudes) of pharmacy staft working
in outpatient pharmaceutical establishments for
dispensing, health education and pharmacovigilance
services.

METHODS

Type of study

Descriptive cross-sectional study (July-
December 2018).

Study population

Pharmacy personnel belonging to outpatient
pharmacies (pharmacies-drugstores) in Medellin
and the Metropolitan Area.

Sample and sampling

A sample size of 305 pharmaceutical
establishments was calculated, which were
randomly selected from a list of 700 establishments
that had participated in a previous study (4). At least
one person was invited to participate in each chosen
establishment.

Instrument and techniques for data collection

For knowledge measurement, a self-
applied questionnaire of 50 multiple-choice
questions was constructed with 4 possible
answers. The questionnaire had a minimum
quantitative evaluation of 0 and maximum 50.
The questionnaire was based on the following
topics: 1) Pharmaceutical terminology and basic
pharmacology; 2) pharmaceutical legislation;
3) technical and administrative management of
the pharmacy; 4) communication and health
education from the pharmacy; 5) good practices
of dispensing and proper use of medicines; 6)
pharmacovigilance from the pharmacy; and 7)
pharmaceutical performance of some common
diseases in pharmacy (depression, anxiety disorder,
sleep disorders and pain management).

A self-completion questionnaire of 100 questions
was constructed to measure skills and attitudes.
For this purpose, a four points Likert scale (never,
sometimes, usually or always) evaluated the
following competencies:

Provision of patient care

Initial contact with the patient, medical
prescription, medication needs, medication
reconciliation, medication supply, use of guidelines
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and protocols, drug specifications, drug interactions,
information about medications and patient education,
additional activities, identification of drug-related
problems, patient care and evaluation of results.

Personal

Personal organization, effective communication
skills, work team and professionalism.

Troubleshooting

About access to information, knowledge,
information analysis, information ratio and follow-

up.

Management and organization

Clinical management and pharmacological
safety, service provision, acquisition and satisfaction
of the services offered.

Data processing and analysis

The statistical analysis was performed using
the SPSS 22 program. Qualitative variables are
presented as a percentage and quantitative variables
as average with their standard deviation and 95%
confidence.

Ethical considerations

The study was endorsed by the Research Ethics
Committee of the Facultad Nacional de Salud
Publica of the University of Antioquia, Colombia.

RESULTS

In total, 728 people who worked in 305
outpatient pharmaceutical establishments in the
city of Medellin and the Metropolitan Area were
invited and interviewed. Information was obtained
from 659 (90.5%) people, of which 379 (57.5%)
worked in establishments in Medellin, and the
remaining 280 (42.5%) in the 8 municipalities of
the Metropolitan Area (Bello, Itagiii, Copacabana,
Envigado, Sabaneta, Caldas, La Estrella and
Girardota). 429 people (65%) were female and had
an average age of 36 years (range between 18 and
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77 years). The average work experience was 10.3
years. Regarding the educational level, 192 (29.1%)
were pharmacy regency technologists, 162 (24.6%)
pharmacy assistants, 113 (17.1%) drug dealers
(certified by the regulatory body) and 187 (28.4%)
high school. Tables 1 and 2 describe the results of
the evaluation of labor skills.

Table 1. Abilities and attitudes assessed in pharmacy
staff (N=659).

Competency assessed Means (1-4) [ SD*
1. Providing patient care

Initial contact with the patient 3 0.477
About the prescription (medical formula) 3 0.617
Need for medications 3 0.708
Drug reconciliation 3 0.871
Medication supply 4 0.449
Use of guides and protocols 3 0.746
Drug specifications 3 0.568
Drug interactions 3 0.949
Patient information and education 2 0.516
Additional activities 3 0.888
Identification of medication problems 3 0.848
Patient care 2 0.863
Evaluation of results 2 0.852
2. Personal

Personal organization 4 0.421
Effective communication skills 3 0.534
Work team 4 0.438
Professionalism 3 0.422
3. Troubleshooting

About the information 3 0.682
Knowledge 3 0.778
Analysis of the information 3 0.751
Information provision 3 0.687
Problem tracking 2 0.860
4. Management and organiztion

Clinical management and pharmacosecurity 2 0.820
Service provision 3 0.874
Acquisition 4 0.547
Satisfaction of the services offered 2 1.017

*SD: Standar deviation
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Table 2. Results of the knowledge questionnaire
evaluated in pharmacy staff (N=659).

Distribution of ques- . . "
tions by topics Quantity | Rank | Media | SD

Terminology and basic 6 126 40 1.250
pharmacology
Pharmaceutical legislation 7 1-7 5.7 1.508
Technical and
administrative 8 1-8 4.9 1.607
management
Communication and
health education 8 18 +1 1.464
Good dispensing practices 6 1-6 4.7 1.398
Pharmacovigilance from 3 1.8 42 1391
pharmacy
Pharmaceutical
performance in some 7 1-9 5.0 1.489
diseases
Complete questionnaire 50 1-50 | 32.6 6.744

*SD: Standar deviation
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CONCLUSIONS

Professional skills (knowledge, abilities and
attitudes) of pharmacy staff working in outpatient
pharmaceutical establishments in the provision of
dispensing, health education and pharmacovigilance
services were assessed. Pharmaceutical staff
describes that activities related to abilities and
attitudes are usually the most performed by an
average of 3 (range of 1-4), and in relation to
knowledge, there are gaps in the topics assessed.

EVALUACION DE LAS COMPETENCIAS LABORALES DEL
PERSONAL FARMACEUTICO AMBULATORIO EN LOS
SERVICIOS DE DISPENSACION, EDUCACION PARA LA

SALUD Y FARMACOVIGILANCIA

ANTECEDENTES

El personal farmacéutico ambulatorio, a lo
largo del tiempo, ha enfocado sus esfuerzos en
actividades en el dmbito administrativo y en
servicios como la dispensacién, limitindose solo
a la entrega de medicamentos; sin embargo, en la
actualidad se ha comenzado a plantear diferentes
desafios y oportunidades a nivel mundial (1, 2).
Por ejemplo, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMYS) y la Federacién Internacional Farmacéutica
(FIP) han impulsado sus esfuerzos hacia una
farmacia mis asistencial y orientada al paciente (3),
jugando un rol fundamental en la optimizacién
de la farmacoterapia y mejorando los resultados
de los pacientes, evitando al mismo tiempo el uso
irracional de los medicamentos.

OBJETIVO

Evaluar las competencias laborales (conocimien-
tos, habilidades y actitudes) del personal farmacéu-
tico que labora en establecimientos farmacéuticos

ambulatorios para la prestacién de servicios de
dispensacién, educacién para la salud y farmaco-
vigilancia.

METODOS

Tipo de estudio

Estudio descriptivo de corte transversal (julio-
diciembre 2018).

Poblacién de estudio

Personal farmacéutico de establecimientos
farmacéuticos ambulatorios (farmacias-droguerias)
de Medellin y el Area Metropolitana.

Muestra y muestreo

Se calculé un tamafio de muestra de 305
establecimientos farmacéuticos, los cuales fueron
seleccionados aleatoriamente de un listado de 700
establecimientos que habfan participado en un
estudio previo (4). De cada establecimiento elegido
se Invitd a participar como minimo a una persona.
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Instrumento y técnicas para recoleccién de
datos

Para la medicién de los conocimientos se construyd
un cuestionario autoaplicado de 50 preguntas
de seleccién multiple con 4 posibles respuestas.
El cuestionario tenfa una valoracién cuantitativa
minimo 0y miximo 50. El cuestionario se basé en
los siguientes temas: 1) terminologia farmacéutica
y farmacologia basica; 2) legislacién farmacéutica;
3) gestion técnica y administrativa de la farmacia;
4) comunicacién y educacién para la salud desde
la farmacia; 5) buenas pricticas de dispensacién
y utilizacién adecuada de medicamentos; 6)
farmacovigilancia desde la farmacia; y 7) actuacién
farmacéutica de algunas enfermedades frecuentes
en la farmacia (depresién, ansiedad, trastornos del
suefno y manejo del dolor).

Para la medicién de las habilidades y actitudes
se construy$ un cuestionario autoaplicado de
100 preguntas o criterios de desempefio, que
fueron evaluados de acuerdo con la valoracién
de la frecuencia en la que se realizaba. Para este
fin, se establecié una escala tipo Likert con 4
posibles opciones: nunca (1), algunas veces (2),
usualmente (3) o siempre (4), evaluando las
siguientes competencias:

Suministro de cuidados al paciente

Contacto inicial con el paciente, prescripcion
médica, necesidades de los medicamentos,
conciliacién de los medicamentos, suministro
de los medicamentos, uso de guifas y protocolos,
especificaciones de los medicamentos, interacciones
de los medicamentos, informacién sobre los
medicamentos y educacién al paciente, actividades
adicionales, identificacién de problemas relacionados
con los medicamentos, cuidados al paciente y
evaluacién de resultados.

Personales

Organizacién personal, habilidades de
comunicacién efectiva, equipo de trabajo y
profesionalismo.

Solucién de problemas

Sobre acceso a informacién, conocimiento,
anilisis de informacién, proporcién de informacién
y seguimiento.
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Gestion y organizacion

Gestion clinica y farmacoseguridad, provision de
servicio, adquisicion y satisfaccién de los servicios
ofrecidos.

Procesamiento y analisis de datos

El anilisis estadistico se realizé utilizando el
programa SPSS 22. Las variables cualitativas se
presentan como porcentaje y las cuantitativas como
media con su desviacién estindar y una confianza

del 95 %.

Consideraciones éticas

El estudio fue avalado por el Comité de Etica
de Investigacién de la Facultad Nacional de Salud
Publica de la Universidad de Antioquia, Colombia.

RESULTADOS

Se invitaron y entrevistaron 728 personas que
laboraban en 305 establecimientos farmacéuticos
ambulatorios de la ciudad de Medellin y el Area
Metropolitana. Se obtuvo informacién de 659 (90,5
%) personas, de las cuales, 379 (57,5 %) laboraban
en establecimientos de Medellin y las 280 restantes
(42,5 %) en los 8 municipios del drea metropolitana
(Bello, Itagiii, Copacabana, Envigado, Sabaneta,
Caldas, La Estrella y Girardota). 429 personas
(65 %) eran de sexo femenino y tenfan una edad
promedio de 36 anos (rango entre 18 y 77 anos).
La experiencia laboral promedio era de 10,3 afos.
Con relacién al nivel educativo, 192 (29,1 %) eran
tecndlogos en regencia de farmacia, 162 (24,6 %)
auxiliares de farmacia, 113 (17,1 %) expendedores de
medicamentos (certificados por el ente regulador)
y 187 (28,4 %) solo bachilleres. En las tablas 1y 2
se describen los resultados de la evaluacion de las
competencias laborales.

Tabla 1. Habilidades y actitudes evaluadas en el personal
farmacéutico (N=659).

Competencia evaluada A;If_ii)a DE~*
1. Suministro de cuidados al paciente
Contacto inicial con el paciente 3 0,477
Sobre la prescripcién (férmula médica) 3 0,617
Necesidad de los medicamentos 3 0,708
Conciliacién de los medicamentos 3 0,871
Suministro de los medicamentos 4 0,449
Uso de gufas y protocolos 3 0,746
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Competencia evaluada I\;Ile- :i‘i)a DE~*
Especificaciones de los medicamentos 3 0,568
Interacciones medicamentosas 3 0,949
Informacién y educacién al paciente 2 0,516
Actividades adicionales 3 0,888
ﬁzg;i)ficacién de problemas con los medica- 3 0.848
Cuidados al paciente 2 0,863
Evaluacién de resultados 2 0,852
2. Personales
Organizacién personal 4 0,421
Habilidades de comunicacién efectiva 3 0,534
Equipo de trabajo 4 0,438
Profesionalismo 3 0,422
3. Solucién de problemas
Sobre la informacién 3 0,682
Conocimiento 3 0,778
Anilisis de la informacién 3 0,751
Suministro de informacién 3 0,687
Seguimiento 2 0,860
4. Gestién y organizacién
Gestién clinica y farmacoseguridad 2 0,820
Provisién del servicio 3 0,874
Adquisicién 4 0,547
Satisfaccién de los servicios ofrecidos 2 1,017

*DE: desviacién estandar.

Tabla 2. Resultados del cuestionario de conocimientos
evaluados en el personal farmacéutico (N=659).

Distribucién de las Cantidad | Rango | Media | DE*
preguntas por temas

1jcrrr{11?010g1a y farmacolo- 6 1-6 40 | 1250
gia bisica
Legislacién farmacéutica 7 1-7 5,7 1,508
chtlop técnica y admi- 3 18 49 | 1607
nistrativa
C%)mumcaaon y educa- 3 18 41 1,464
ci6n para la salud
Bucnas. Practlcas de dis- 6 1-6 47 1398
pensacion
Farmac'owgllancm desde la 3 18 42 1391
farmacia
Actuacién farmacéutica en 7 129 50 | 1489
algunas enfermedades
Cuestionario completo 50 1-50 32,6 6,744

*DE: desviacién eestindar.
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CONCLUSIONES

Se evaluaron las competencias laborales
(conocimientos, habilidades y actitudes) del personal
farmacéutico que labora en establecimientos
farmacéuticos ambulatorios en la prestacién de
servicios de dispensacion, educacién para la salud
y farmacovigilancia. El personal farmacéutico
describe que la mayoria de las actividades de
desempeno relacionadas con las habilidades y
actitudes las ejecutan usualmente, es decir, una
media de 3 (rango de 1-4), y con relacién a los
conocimientos, se observan falencias en los temas
evaluados.

CONFLICTO DE INTERESES

No existe ningtin conflicto de interés en el
manuscrito.
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EVOLUTION OF THE ROLE OF CLINICAL PHARMACIST IN
THE MULTIDISCIPLINARY HEART FAILURE TEAM

Marfa Paula DURAN MORENO"; Carol Edith MUNOZ TORRES?;
Marfa Juliana RODRIGUEZ GONZALEZ’

BACKGROUND

Heart failure is the most advanced stage of
diseases that affect the heart. Its prevalence in
developed countries is 2 to 3% and increases as the
population ages. Approximately 23 million people
suffer from this disease in the world. It represents
up to 2.5% of total health expenditure in first
world countries, 70% of these resources are used
in hospitalization expenses. Its mortality is 50% at
5 years and 75% at 10 years, the disease progress
cannot be prevented even when the optimal
treatment is used, which negatively impacts the
quality of life of patients and their caregivers.
Because of this, it is considered a disease with a
worse prognosis than most cancers (1).

Despite the hard outlook of heart failure,
it has been shown that the intervention of a
multidisciplinary group significantly improves
the course of the disease. The structured and joint
intervention of the medical team with nursing,
social work, nutrition, and clinical pharmacy has
a crucial role to determine the most effective
treatment for each patient. The evidence shows
that the pharmacist has a positive impact on
clinical, pharmaceutical and economic results, with
the increase in adherence being one of the most
significant achievements (2-4).

This study seeks to describe the transformation
of the pharmacist’s role in a heart failure clinic of a
fourth level hospital.

OBJECTIVES

To describe the clinical activities of the
pharmaceutical chemist in a heart failure clinic
during the period between January 2017 and June
2019.

METHODS

Descriptive observational study with a
retrospective cohort, carried out during the period
January 2017 and June 2019.

RESULTS

In 2017, the pharmaceutical chemistry was
responsible for three main activities: 1) Validation
of medical prescriptions, 2) report findings to
cardiologists (interactions, duplications, incorrect
doses, among others) and 3) audit of medication
carts. Because the activities were not focused on the
heartfailure clinic, work was carried out jointly with
the unit chief cardiologist to identify the needs of
the service.

Once these needs were identified, a proposal
of the activities to be carried out was structured,
presented and approved. From the proposal, it was
possible to implement the active participation of
the pharmacist in medical rounds, patient education
about medications, and a service agreement was
established to prepare certain medications at the
sterile compounding facility. In the process it was
identified that the pharmacist had a greater impact
if interacted directly with the patient, therefore, the
pharmacotherapeutic follow-up was implemented.
Subsequently, the service requested that the
pharmacist supported the outpatient consultation by
providing patient education and identifying errors
in the prescriptions. Because of this, the outpatient
agenda for the pharmacist was created and an oftice
was designated within the unit. Additionally, the
needs to have a pharmacist for outpatient activities
and a pharmacist for hospitalization activities were
generated.
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Table 1: Management by the clinical pharmacist from January 2017 to June 2019.

Activity 2017 1st Semester | 2017 2nd Semester | 2018 1st Semester | 2018 2nd Semester | 2019 1st Semester

Number of validated 15783 8395 15284 9539 4881
medications
Validated patients 889 538 846 751 367
Pharmaceutical consultations 37 30 70 50 124
Production needs covered 2 0 0 0 1
Pharmacotherapeutic follow- 0 0 1 39 131
up
Discharge education 26 15 59 72 120
Outpatient follow-up 0 0 117 107 169

The main barriers identified were following: CONCLUSIONS

1. Health care team’s poor receptivity, including
nurses and administrative staft during the first
year of intervention. This was a consequence
of the lack of knowledge about the importance
of having a pharmacist in the multidisciplinary
group.

2. Delays in the development of the necessary
computer system tools to carry out the proposed
activities.

During the described period, the role of the
pharmacist was transformed, changing the activities
focused on pharmaceutical validation into activities
based on patient care, on intervention to the health
team in the heart failure unit, and on hospitalization
services. The pharmacist’s implementation in this
multidisciplinary group required perseverance to
achieve the acceptance and credibility necessary to
actively participate in patient care.

EVOLUCION DEL ROL DEL QUIMICO FARMACEUTICO
ASISTENCIAL EN EL GRUPO MULTIDISCIPLINARIO DE
FALLA CARDIACA

ANTECEDENTES

Lainsuficiencia cardiaca es la etapa mds avanzada
de las enfermedades que afectan al corazén. Su
prevalencia en paises desarrollados es del 2 al 3
% y aumenta a medida que la poblacién envejece.
Aproximadamente, 23 millones de personas padecen
esta enfermedad en el mundo. Representa hasta el
2,5 % del gasto total en salud en paises del primer
mundo, el 70 % de estos recursos son utilizados
en gastos de hospitalizacién. Su mortalidad es
del 50 % a los 5 afnos y del 75 % a los 10 afios; el
progreso de laenfermedad no se logra evitar, incluso
cuando se utiliza el tratamiento 6ptimo oportuno,
lo que impacta negativamente la calidad de vida de
los pacientes y sus cuidadores. Debido a esto, se
considera una enfermedad con peor prondstico que
la mayoria de los cinceres (1).

A pesar del dificil panorama de la falla cardiaca,
se ha demostrado que la intervencién de un grupo
multidisciplinario mejora de forma significativa
el curso de la enfermedad. La intervencién
estructurada y conjunta del equipo médico con
enfermerfa, trabajo social, nutricién y farmacia
clinica tiene un rol crucial para determinar el
tratamiento mds efectivo para cada paciente. La
evidencia demuestra que el quimico farmacéutico
tiene un impacto positivo en los resultados clinicos,
humanisticos y econémicos, siendo el aumento en
la adherencia unos de los logros mis significativos
(2-4).

Este estudio busca describir la evolucién del rol
del quimico farmacéutico de una clinica de falla
cardiaca de un hospital de cuarto nivel.
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OBJETIVOS

Describir las actividades clinicas del quimico
farmacéutico en una clinica de falla cardiaca durante
el periodo comprendido entre enero del 2017 y
junio del 2019.

METODO

Estudio observacional descriptivo con una
cohorte retrospectiva, llevado a cabo durante el
periodo enero del 2017 y junio del 2019.

RESULTADOS

En el afo 2017, la quimica farmacéutica era
responsable de tres actividades principales: 1)
validacién de las férmulas médicas, 2) reporte
de hallazgos a los cardiblogos facultativos
(interacciones, duplicidades, dosis incorrectas, entre
otros) y 3) revisiéon de los carros de medicamentos.
Debido a que las actividades no se centraban en la
clinica de falla cardiaca, se trabajé de forma conjunta
con la cardiéloga jefe de la unidad para identificar
las necesidades del servicio.
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Una vez identificadas dichas necesidades, se
estructurd, presentd y aprobé una propuesta de
las actividades que debian realizase. A partir de la
propuesta se logré implementar la participacién
del farmacéutico en revistas médicas, educacién
a pacientes sobre medicamentos y se establecié
un acuerdo de servicios para preparar ciertos
medicamentos en la central de mezclas. En el
proceso se identificé que el farmacéutico tenia
mayor contribucién si interactuaba directamente
con el paciente; por lo tanto, se implementé el
seguimiento farmacoterapéutico. Posteriormente,
el servicio solicité que el farmacéutico apoyara la
consulta ambulatoria dando educacién al paciente
e identificando errores en la formulacién. Debido a
esto, se cred la agenda ambulatoria para el quimico
farmacéutico y se le designé un consultorio dentro
de la unidad. Adicionalmente, se generé la necesidad
de tener un farmacéutico para las actividades
ambulatorias y un farmacéutico para las actividades
de hospitalizacién.

Tabla 1. Gestion realizada por el farmacéutico asistencial desde enero del 2017 hasta junio del 2019.

Actividad 2017 1. semestre | 2017 2.° semestre | 2018 1. semestre | 2018 2.° semestre | 2019 1. semestre

Niimero de medicamentos 15783 8395 15284 9539 4881
validados
Pacientes validados 889 538 846 751 367
Consultas farmacéuticas 37 30 70 50 124
Nec_emdades de produccién 5 0 0 0 1
cubiertas
Seguimiento farmacoterapéutico 0 0 1 39 131
Educacién al egreso 26 15 59 72 120
Segulmlen_to pacientes 0 0 17 107 169
ambulatorios

Las principales barreras identificadas fueron las CONCLUSIONES

siguientes:

1. Poca receptividad por parte de los médicos, en-
fermeras y personal administrativo durante el
primer afo de intervencién. Esto debido a que
no habia conocimiento sobre la importancia del
farmacéutico dentro de un grupo multidiscipli-
nario.

2. Demoras en la elaboracién de las herramientas
informaticas, necesarias para llevar a cabo las
actividades propuestas.

Durante el periodo descrito se logré transformar
el rol del farmacéutico, cambiando sus actividades
centradas en la validacién farmacéutica por
actividades basadas en la atencién al paciente, en
la intervencién al equipo de salud en la unidad de
falla cardiaca y en los servicios de hospitalizacién.
La implementacién del farmacéutico en este grupo
multidisciplinario requirié tiempo para lograr la
aceptacién y la credibilidad necesarias para participar
activamente en el cuidado de los pacientes.
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EVALUATION OF ADHERENCE TO PROPHYLACTIC
TREATMENT OF PATIENTS WITH HAEMOPHILIA A AND B
USING VERITAS-PRO QUESTIONNAIRE

ALVIZ A™, BOHORQUEZ E2, PERINAN B

BACKGROUND

Haemophilia is a condition acquired either in
a hereditary way or by mutation in genes coding
of clotting factors VIII and IX (haemophilia A
and B respectively), characterized by recurrent
bleeding. In Colombia, a total of 1812 people with
haemophilia were reported, without reports of
adherence to treatment. Prophylaxis is the treatment
of choice for patients with moderate and severe
haemophilia.

OBJECTIVES

To evaluate adherence to prophylactic treatment
with clotting factors in patients with moderate to
severe haemophilia in Cartagena and surrounding
municipalities, using a specific test for haemophilia,
VERITAS-Pro questionnaire, and comparison with
clinical variables of importance in haemophilia.

METHODS

An observational, cross-sectional and prospective
analytical study was conducted, applying the
VERITAS-Pro test, consisting in 24 questions
divided into 6 subscales: chronogram, dosage,
planning, reminder, omission, and communication.
Internal consistency with Cronbach Alpha was
performed (1- 3). The measure of adherence was
made using a scale of adherence taking into account

the score of VERITAS-Pro (high, medium high,
medium, medium low, and low). Before the
application of the test, the sociodemographic and
clinical data of the participants were collected in
order to relate the data to the questionnaire.

RESULTS

The study included 32 patients with haemophilia
and prophylaxis treatment of 108, reported in
Bolivar, Colombia, in the 2018 high-cost account,
this is 30%; 14 minors and 18 adults. Data were
divided into two groups of patients: adults (>18
years) and children under 18 years. The majority
of participants had haemophilia A (77.8% of
adults and 65.3% of those under 18); besides, the
majority of participants were severe haemophiliacs
(77.8% of adults and 85.7% under 18). The internal
consistency of the test had a high reliability for
the total score (a= 0.811 in minors and a= (.858
in adults) demonstrating that VERITAS-Pro is a
valid and reliable instrument to measure adherence
in the sample evaluated in this study. The results
showed that 66.7% of adults with an average of
35.67 (10.75) had greater adherence compared to
50% of minors who obtained an average of 42.21
(12.77) (Table 1). These results were compared with
clinical variables such as complications related to
emergency admission, hemarthrosis, family history,
and inhibitors or antibodies that neutralize clotting
factors (Table 2).

1
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Table 1. Descriptive statistics of VERITAS-Pro subscales and internal consistency analysis.

Adults Minors
I | ean ) |Range | it |00 | Crombart | wean (5D) | Range | et | | Conbach
Time 5.72 (1.93) 4-11 27.8 0 0.639 7.29 (2.97) 4-13 21.4 0 0.443
Dose 4.56 (0.86) 4-7 61.1 0 0.67 4.57 (1.28) 4-8 78.6 0 0.64
Plan 7.22 (4.05) 4-16 38.9 0 0.644 10.14 (4.72) 4-18 14.3 0 0.671
Remember 5.61 (2.23) 4-12 38.9 0 0.502 5.43 (2.50) 4-13 57.1 0 0.781
Skip 5.33 (2.35) 4-12 66.7 0 0.778 6.29 (2.67) 4-13 35.7 0 0.544
Communicate | 7.22 (2.98) 4-12 27.8 0 0.721 8.50 (5.27) 4-17 28.6 0 0.802
Total score 35.67 (10.75) | 24-58 111 0 0.858 4221 (12.77) | 28-69 0 0 0.811

Table 2. Adherence scale comparison with emergency

admissions, hemarthrosis, family history and inhibitors.

Classification Emergency admissions Hemarthrosis | Family history | Inhibitors
YES 2 8 7 3
Adults
NO 10 4 5 9
High
YES 1 6 3 2
Minors
NO 6 1 4 5
YES 2 1 4 1
Adults
NO 4 5 2 5
Medium high
YES 1 3 3 3
Minors
NO 5 3 3 3
YES 0 0 0 0
Adults
NO 0 0 0 0
Medium
YES 0 0 0 0
Minors
NO 1 1 1 1
YES 0 0 0 0
Adults
NO 0 0 0 0
Medium low
YES 0 0 0 0
Minors
NO 0 0 0 0
YES 0 0 0 0
Adults
NO 0 0 0 0
Low
YES 0 0 0 0
Minors
NO 0 0 0 0
CONCLUSIONS the Colombian Caribbean. The study population

The VERITAS-Pro instrument had high levels
of internal consistency and reproducibility; this
measurement tool can be applied to evaluate the
degree of adherence in haemophiliac patients in

showed a high degree of adherence. However, in
some subscale’s adherence was low; this could
explain the patients’ emergency admissions, despite
being adherents to treatment in most subscales.
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EVALUACION DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
PROFILACTICO DE LOS PACIENTES CON HEMOFILIAAY B
POR MEDIO DEL CUESTIONARIO VERITAS-PRO.

ANTECEDENTES

La hemofilia es una condicién adquirida de
forma hereditaria o por mutacién en los genes
codificadores de los factores de coagulacién VIII
y IX (hemofilia A y B respectivamente), que
se caracteriza por hemorragias recurrentes; en
Colombia, se reporté un total de 1812 personas
con hemotfilia, sin reportes sobre adherencia al
tratamiento. La profilaxis es el tratamiento de
eleccién para los pacientes con hemofilia moderada
y grave.

OBJETIVOS

Evaluar la adherencia al tratamiento profilictico
con factores de coagulacién en pacientes con
hemofilia de moderada a severa en Cartagena y
municipios aledafios, con una prueba especifica
para hemofilia, el cuestionario VERITAS-Pro, y
comparacién con variables clinicas de importancia
en hemofilia.

METODOS

Se realiz6é un estudio de tipo analitico
observacional, trasversal y prospectivo, con
la prueba VERITAS-Pro, que consta de 24
preguntas divididas en 6 subescalas: cronograma,
dosificacién, planificacién, recordatorio, omisién
y comunicacién. Se realizé consistencia interna
mediante Alfa de Cronbach (1-3). La medida
de adherencia se realiz6 mediante una escala
teniendo en cuenta el puntaje de VERITAS-Pro
(alta, medianamente alta, media, medianamente
baja y baja). Antes de la aplicacién de la prueba se
procedid a recolectar los datos sociodemograficos

y la informacién clinica de los participantes, con la
finalidad de relacionarlos con el cuestionario.

RESULTADOS

El estudio incluyé 32 pacientes con condicién
de hemotfilia y tratamiento de profilaxis de 108,
reportados en Bolivar, Colombia, en la cuenta
de alto costo 2018, esto es 30%; 14 menores
de edad y 18 adultos. Los datos de dividieron
en dos grupos de pacientes: adultos (>18
afos) y menores de 18 afnos. La mayorfa de los
participantes padecian de hemofilia A (77,8%
de los adultos y 65,3% de los menores de 18
anos); ademds, la mayoria de los participantes
fueron hemofilicos severos (77,8% de los
adultos y 85,7% de los menores de 18 afos). La
consistencia interna de la prueba tuvo una alta
fiabilidad para la puntuacién total (a= 0,811
en menores de edad y a= 0,858 en adultos),
lo que demuestra que VERITAS-Pro es un
instrumento confiable para medir adherencia
en la muestra evaluada en este estudio. Los
resultados arrojaron que el 66,7 % de los adultos
con un promedio de 35,67 (10,75) presentd
mayor adherencia en comparacién con el 50% de
los menores de edad, que obtuvo un promedio
de 42,21 (12,77) (Tabla 1); estos resultados se
compararon con las variables clinicas como
complicaciones relacionadas con los ingresos a
urgencias, hemartrosis, antecedentes familiares
¢ inhibidores o anticuerpos que neutralizan
factores de coagulacién (Tabla 2).
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Tabla 1. Estadistica descriptiva de las subescalas VERITAS-Pro y anilisis de consistencia interna.

Adultos Menores
Subescalas Promedio Rango purox/(;aje puron/:aje Alfa de Promedio Rango purox/:aje puZ:aje Alfa de
(DS) ® minimo | maximo Cronbach (DS) ® minimo | maximo Cronbach
Cronograma 5,72 (1,93) 4-11 27,8 0 0,639 7,29 (2,97) 4-13 21,4 0 0,443
Dosificacién 4,56 (0,86) 4-7 61,1 0 0,67 4,57 (1,28) 4-8 78,6 0 0,64
Planificacién 7,22 (4,05) 4-16 38,9 0 0,644 10,14 (4,72) | 4-18 14,3 0 0,671
Recordatorio 5,61 (2,23) 4-12 38,9 0 0,502 5,43 (2,50) 4-13 57,1 0 0,781
Omisién 5,33 (2,35) 4-12 66,7 0 0,778 6,29 (2,67) 4-13 35,7 0 0,544
Comunicacién 7,22 (2,98) 4-12 27,8 0 0,721 8,50 (5,27) 4-17 28,6 0 0,802
Puntuacién Total | 35,67 (10,75) | 24-58 11,1 0 0,858 4221 (12,77) | 28-69 0 0 0,811

Tabla 2. Comparacién de la escala de
e inhibidores.

adherencia con ingresos a urgencias, hemartrosis, antecedentes familiares

Clasificaciéon Ingresos a urgencias | Hemartrosis | Antecedentes | Inhibidores
S 2 8 7 3
Adultos
NO 10 4 5 9
Alta s 1 6 3 2
Menores de edad
NO 6 1 4 5
S 2 1 4 1
Adultos
. NO 4 5 2 5
Media alta Si 1 3 3 3
Menores de edad
NO 5 3 3 3
st 0 0 0 0
Adultos
. NO 0 0 0 0
Media -
ST 0 0 0 0
Menores de edad
NO 1 1 1 1
Si 0 0 0 0
Adultos
L NO 0 0 0 0
Media baja 7
SI 0 0 0 0
Menores de edad
NO 0 0 0 0
Si 0 0 0 0
Adultos
. NO 0 0 0 0
Baja s 0 0 0 0
Menores de edad
NO 0 0 0 0
CONCLUSIONES REFERENCIAS

El instrumento VERITAS-Pro tiene altos
niveles de consistencia interna y reproducibilidad;
esta herramienta de medicién puede aplicarse
para evaluar el grado de adherencia en pacientes
hemofilicos en el Caribe colombiano. La poblacién
de estudio mostré un alto grado de adherencia.
Sin embargo, en algunas subescalas la adherencia
fue baja, lo cual podria explicar los ingresos a
urgencias de los pacientes, a pesar de ser adherentes
al tratamiento en la mayoria de las subescalas.
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EXPERIENCE OF THE PHARMACEUTICAL CARE PROGRAM
FOR PATIENTS WITH HIV DIAGNOSIS IN TWO CITIES OF
COLOMBIA

Mauren OSPINA'; Viviancy VALENCIA"?; Yadira PARRADO”; Manuel MACHADO-BELTRAN*

BACKGROUND

Infection with human immunodeficiency virus
and acquired immunodeficiency syndrome (HIV/
AIDS) has been a chronic disease with an epidemic
behavior and one of the most important public
health problems worldwide, due to its constant and
continuous spread. According to the annual report
of the Joint United Nations Program on HIV/
AIDS (UNAIDS), at the end of 2016, 36.7 million
people lived with HIV worldwide (1). In Colombia,
a prevalence of 0.48% was estimated in 2015 (2).

Pharmacological therapy for HIV mainly
includes antiretroviral treatments, however,
through the pharmaceutical care program within
the framework of the comprehensive care model,
important contributions can be done to ensure the
patient’s well-being and the success of the therapy.
For this, the findings of a cohort of HIV patients
who entered the pharmaceutical follow-up program
(PTF) are presented, showing the medication-
related problems (MRP), negative results associated
with medication (NMR) and interventions carried
out to which they would take place.

OBJECTIVES

* The aim of this work was to describe the
experience of the intervention of the face-to-
face and telephone PTF program in a cohort
of patients with HIV diagnosis in Bogotd and
Medellin from May 2017 to July 2019.

* To relate the main findings by quantifying the
MRP, NMR, and interventions performed.

METHODS

It was a descriptive study of longitudinal section
with prospective collection of information in
the framework of the PTF program. The Dader
methodology was used (3), consisting of conducting
telephone or face-to-face interviews with patients
from the HIV cohort of the cities Bogotd and
Medellin, in order to identify MRPs, NMRs, and
thus generate interventions in patient therapy.
Adherence was evaluated by Morisky-Green test
(4) on the totality of the formulated therapy, the
interventions were registered in the Auditor Ver
software. 19.7.7.7.

Figure 1 shows the route for the follow-up,
depending on the status, the patient was referred
to the program either face-to-face or telephone.
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Figure 1: SFT route for the cohort.

Source: Own elaboration.
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RESULTS

A total of 3212 interviews were conducted in
the two cities during the period of study, 34.17%
correspond to those who are for the first time in the
program, while the remaining 62.8% were control
interviews. 43.18% of patients have a diagnosis of
less than 10 years, and 7.91% of patients included
have a diagnosis of the disease for more than 30
years. The findings detected are listed in Table 1:

Table 1. Number of MRPs, NMRs and procedures
generated from the program.

MRP Total
Possible adverse effect 771
Lack of adherence 217
Erroneous medication administration 167
Interaction 93
Personal characteristics 92
Other health problems that affect treatment 55
Administrative problem 47
Insufficiently treated health problem 26
Self-medication 8
Prescription error (dose, schedule or inappropriate 6
duration)
Contraindication 4
Dispensing error 4
Medication indication 1
Total 1491
TYPE NMR Total
Security 922
Effectiveness 366
Need 212
Total 1500
INTERVENTION Total
Patient 2798
Physician 371
Pharmacist 258
Insurer 39
Total 3466

Source: Own elaboration.
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Most of the MRPs correspond to lack of
adherence and possible adverse effects with 217
cases (14.5%) and 771 cases (51.7) respectively, of
the NMRs stand out those of safety with 922 cases
corresponding to 61.4% of the totality. Finally,
patient-oriented interventions predominated with
2798 cases equivalent to 80.7% of them. The main
contribution of the program was the optimization
of adherence to therapy in 18.3% of the patients
admitted to the program.

CONCLUSIONS

* The present study described the participation
of the pharmaceutical care program within the
comprehensive care model, which facilitated
access to information, follow-up and evaluation
of the activities carried out in patients with
pathologies of high complexity, who demand a
significant amount of interventions to improve
the effectiveness and safety in the use of
medications by patients belonging to the cohort.

* The model allowed measuring the improvement
in the adherence and knowledge of the patients
either by face-to-face follow-up or telephone
call, constituting an advance for pharmaceutical
care.

* In subsequent analyzes, it is necessary to assess
the impact generated from the recommendations
to resolve the identified NMRs.
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EXPERIENCIA DEL PROGRAMA DE SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO A PACIENTES CON
DIAGNOSTICO DE VIH EN DOS CIUDADES DE COLOMBIA

ANTECEDENTES

La infeccién por el virus de inmunodeficiencia
humana y el sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (VIH/sida) ha sido una enfermedad
crénica con un comportamiento epidémico y
constituye actualmente uno de los problemas de
salud publica mis importantes a nivel mundial,
debido a su propagacién constante y contintia. Segtin
el informe anual del Programa Conjunto de las
Naciones Unidas sobre el VIH/sida (ONUSIDA),
se planted que, a fines del 2016, 36,7 millones de
personas vivian con el VIH en todo el mundo (1).
En Colombia se estima una prevalencia del 0,48 %
22015 (2).

La terapia farmacoldgica para el VIH incluye
principalmente tratamientos antirretrovirales;
sin embargo, mediante el programa de atencién
farmacéutica en el marco del modelo integral de
atencion se pueden tener importantes aportes para
garantizar el bienestar del paciente y el éxito de la
terapia, por lo que se presentan los hallazgos de
una cohorte de pacientes con VIH que ingresaron
al programa de seguimiento farmacoterapéutico
(SFT), mostrando los problemas relacionados
con medicamentos (PRM), resultados negativos
asociados a la medicaciéon (RNM) e intervenciones
realizadas a las que dieran lugar.

OBJETIVOS

* Describir la experiencia de la intervencién del
programa STF presencial y telefénico en una
cohorte de pacientes con diagnéstico de VIH
en Bogotd y en Medellin desde mayo del 2017
hasta julio del 2019.

* Relacionar los principales hallazgos mediante
la cuantificacién de los PRM, RNM e
intervenciones realizadas.

METODOS

Se traté de un estudio descriptivo de corte
longitudinal con recoleccién retrospectiva de la

informacién en el marco del programa SFT. Se
empled la metodologia Déder (3), consistente en
realizar las entrevistas via telefénica o presenciales
a pacientes de la cohorte de VIH de las ciudades
Bogotd y Medellin, con el fin identificar PRM,
RNM vy asi generar intervenciones en la terapia del
paciente. La adherencia fue evaluada mediante la
prueba de Morisky-Green (4) sobre la totalidad de la
terapia formulada, las intervenciones se registraron
en el software Auditor Ver. 19.7.7.7.

La Figura 1 muestra la ruta para el seguimiento
del paciente, dependiendo de su estado era remitido
al programa, de forma presencial o telefénica.

Figura 1. Ruta de SFT para la cohorte.

Fuente: elaboracién propia.

RESULTADOS

Se realizaron 3212 entrevistas de SFT en las
dos ciudades durante el periodo de estudio, de
las cuales el 34,17 % corresponden a primera vez
en el programa, mientras que el 62,8 % restante a
entrevistas de control. El 43,18 % de los pacientes
tiene un diagndstico menor a diez anos, y el 7,91 %
de los pacientes incluidos tiene un diagndstico de la
enfermedad de mis de treinta afios. Los hallazgos
detectados se relacionan en la Tabla 1.
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Tabla 1. Niumero de PRM, RNM ¢ intervenciones

generadas a partir del programa.

TIPO PRM Total
Administracién errénea del medicamento 167
Automedicacién 8
Caracteristicas personales 92
Contraindicacién 4
Error de dispensacién 4
Error de prescripcién 6
Falta de adherencia 217
Indicacién del medicamento 1
Interaccién 93
Otros problemas que afectan al tratamiento 55
Posible efecto adverso 771
Problema administrativo 47
Problema de salud insuficientemente tratado 26
Total 1491
TIPO RNM Total
Efectividad 366
Necesidad 212
Seguridad 922
Total 1500
INTERVENCION Total
Asegurador 39
Medico 371
Paciente 2798
Quimico Farmacéutico 258
Total 3466

Fuente: claboracién propia.

La mayorfa de los PRM corresponden a falta
de adherencia y posibles efectos adversos con 217
casos (14,5 %) y 771 casos (51,7 %) respectivamente.
De los RNM destacan los de seguridad con 922
casos, correspondientes al 61,4 % de la totalidad.
Finalmente, las intervenciones orientadas a pacientes
predominaron con 2798 casos que equivalen al 80,7
% de las mismas. El principal aporte del programa
tue la optimizacién de la adherencia a la terapia en
18,3 % de los pacientes ingresados al programa.
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CONCLUSIONES

* El presente estudio describié la participacién
del programa de atencién farmacéutica dentro
del modelo integral de atencién, el cual facilitd
el acceso a la informacién, el seguimiento y
la evaluacién de las actividades realizadas en
pacientes con patologfas de alta complejidad,
que demandaron una cantidad importante de
intervenciones para mejorar la efectividad y la
seguridad en el uso de los medicamentos por
parte de los pacientes pertenecientes a la cohorte.

* El modelo permitié6 medir el mejoramiento en
la adherencia y el conocimiento de los pacientes,
bien por seguimiento presencial o por llamada
telefénica, constituyendo un avance para la
atencién farmacéutica.

* En anilisis posteriores, es preciso valorar el
impacto generado de las recomendaciones
propuestas para resolver los RNM identificados.
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FARMACEUTIC APP: A MOBILE APP OF DRUG
INFORMATION FOR PEOPLE WITH VISUAL IMPAIRMENT

Juliana MADRIGAL-CADAVID, MSc; Pedro AMARILES, PhD’;
Johan GRANADOS, MSc; Newar GIRALDO, Ph. D.

BACKGROUND

In recent years, technological developments in
the field of health and medicine have expanded
and improved the health care process, contributing
to the achievement of therapeutic objectives and
to improvements in quality of life of patients (1-
3). In the pharmaceutical care context, several
technological strategies have been implemented
focused on adherence, control, and self-management
of chronic and mental illnesses such as diabetes,
HIV, schizophrenia, and bipolar disorder. In
addition, advances have been made for vulnerable
populations, such as children and the elderly (3-5).

People with visual impairment present
difficulties to access the labels information of
medicines, and technological tools can contribute
to improve access to this information and the
appropriate use of medicines in this population.
Therefore, a mobile app of drug information for
people with visual impairment, which allows them
to access information for the appropriate use of
medicines, was developed.

OBJECTIVE

To design and to development a mobile app
on drug information for people with visual
impairment.

METHODOLOGY

A user-centered design process was carried out
in four phases:

* Identification of the needs and barriers for
appropriate use of medicines
A descriptive, cross-sectional study was carried
out in people with visual impairment.

* Compilation of functional and non-
functional requirements
Identification of the main characteristics for the
operation of the mobile app.

* Graphic interface design and development
The mobile app was developed in Java
using Android Studio 3.2.1 (Google LLC).
Compatibility, errors, and quality of the
development was evaluated thought Robo tests
in physical and virtual devices with API level 21
to 28 using Test Lab (Firebase Console. Google
LLC), and accessibility was evaluated using the
Accessibility Scanner app (Google LLC).

The medication information database was
structured in SQLite Studio version 3.2.1
(SalSoft Pawel Salawa).

* Usability test and adjustments
Guerilla Usability Testing, with participants for
each type of visual impairment (blindness and
low vision), was used.

RESULTS

The study involved 48 people with visual
disability, of which 69% required assistance for
the use of medicines. The main barriers identified
were access to information and dosing. A total of
ten user requirements were identified, based on
these and on international accessibility standards,
FarmaceuticApp was designed and developed
(Figure 1).

1
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Figure 1. Screens of the mobile app.

FarmaceuticApp allows to search for medicine
in four ways: Capture of barcode, text on image
recognition, voice command, and text. Once
the medicine is identified, the app provides all
the information for its proper use: Indication,
proper use, storage, adverse effects, precautions,
interactions and advice to the patient.

The drug database was structured from Bot
Plus 2.0 (Spain. https:/botplusweb.portalfarma.
com/), Medicamentos a un clic (Colombia. http://
www.medicamentosaunclic.gov.co/) and Sistema
de Informacion de Medicamentos (Pharmaceutical
Promotion and Prevention, University of Antioquia.
http://www.humax.com.co/paf.php?cat=2&Ig=es).
FarmaceuticApp contains relevant information of
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approximate 400 active pharmaceutical ingredients
(approximately 4500 medications with their
different pharmaceutical forms and commercial
presentations), principally for outpatient use.

Additionally, the app allows to find pharmacies
and hospitals located nearby user, through GPS.

The app is available in the Google Play Store
(https://play.google.com/store/apps/details?id=co.
com.pypudea.farmaceuticapp) since December
2018. Currently, it has 1500 downloads in Colombia
and some in Spain, Peru, Costa Rica, Argentina,
Ecuador, and the Dominican Republic. It has an
average rating of 4.3 stars and generally receives
good comments about its usefulness, ease of use
and clarity of information. Likewise, it also has
some bad comments that are mostly due to errors
update or download of the database, which has
been resolved in order to improve the experience
of the users.

CONCLUSIONS

FarmaceuticApp is a free application developed
for Android, which allows to identify medications
and access information for appropriate use of
medicines and is accessible to people with visual
impairments. However, studies are needed to
establish the contribution to the improvement of
the appropriate use of medicines in this population.

FARMACEUTICAPP: APLICACION MOVIL SOBRE
INFORMACION DE MEDICAMENTOS PARA PERSONAS
CON DISCAPACIDAD VISUAL

ANTECEDENTES

En los dltimos afos, los desarrollos tecnolégicos
en salud han ampliado y mejorado el proceso de
atencién médica, lo que contribuye al logro de
objetivos terapéuticos y a mejoras en la calidad de
vida de los pacientes (1-3). En el contexto de la
atencion farmacéutica, se han implementado varias
estrategias tecnoldgicas enfocadas en la adherencia,
control y autogestiéon de enfermedades crénicas
y mentales como diabetes, VIH, esquizofrenia y
trastorno bipolar; ademds, se han realizado avances

para poblaciones vulnerables, como los nifios y los
ancianos (3-5).

Las personas con discapacidad visual presentan
dificultades para acceder a la informacién de las
etiquetas de los medicamentos, por lo tanto, el uso
de herramientas tecnolégicas podria contribuir
a mejorar el acceso a esta informacién y el uso
apropiado de medicamentos en esta poblacién (6).
Por ello, se desarroll6 una aplicacién mévil sobre
informacién de medicamentos, accesible para
personas con discapacidad visual, que contribuye
al uso apropiado de medicamentos (7).
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OBJETIVO

Disenar y desarrollar una aplicacién mévil de
informacién de medicamentos para personas con
discapacidad visual.

METODOLOGIA

Se siguié un proceso de disefio centrado en el
usuario que incluy6 cuatro fases:

* Identificacion de las necesidades y barreras
para el uso adecuado de medicamentos en
personas con discapacidad visual
Estudio descriptivo de corte transversal en
personas con discapacidad visual.

* Recopilacion de requerimientos funcionales
y no funcionales
Identificacién de las principales caracteristicas
para el funcionamiento de la aplicacién mévil.

* Diseno de interfaz grafica y desarrollo
El desarrollo de la aplicacién se realizé en Java,
usando Android Studio 3.4 (Google LLC).
La compatibilidad, los errores y la calidad
se evaluaron mediante pruebas Robo, en
dispositivos fisicos y virtuales con nivel API 21
a28 usando Test Lab (Firebase Console. Google
LLC), y laaccesibilidad de la aplicacién se evalud
mediante la prueba de accesibilidad de Google
(Google LLC). La base de datos de informacién
de medicamentos se estructuré en SQLite
Studio version 3.2.1 (SalSoft Pawel Salawa).

* Prueba de usabilidad y ajustes
Se realizé una prueba guerrilla en usuarios con
ceguera y con baja vision.

RESULTADOS

En el estudio participaron 48 personas
con discapacidad visual, de las cuales, el 69%
requirié ayuda para el uso de medicamentos. Las
principales barreras identificadas fueron el acceso
a la informacién y la dosificacién. Se identificaron
en total diez requerimientos de usuario y, acorde
con estos y a los estindares internacionales de
accesibilidad, se realizé el disefio y desarrollo de
FarmaceuticApp (Figura 1).
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Figura 1. Pantallas de la aplicacién mévil.

FarmaceuticApp permite realizar la biisqueda del
medicamento de cuatro formas: c6digo de barras,
reconocimiento de texto en imagen, por voz y
por texto. Una vez se identifica el medicamento,
la aplicacién brinda toda la informacién para
su uso adecuado: indicacién, uso adecuado,
almacenamiento, efectos adversos, precauciones,
interacciones y consejos al paciente.

La base de datos de informacién de
FarmaceuticApp se estructurd a partir del
Bot Plus 2.0 (Espafa. Disponible en: https://
botplusweb.portalfarma.com/), Medicamentos a
un Clic (Colombia. Disponible en: http:/www.
medicamentosaunclic.gov.co/) y el Sistema de
Informacién de Medicamentos (Grupo Promocién
y Prevencién Farmacéutica-Universidad de
Antioquia. Disponible en: http:/www.humax.com.
co/paf.php?cat=2&lg=es). FarmaceuticApp contiene
informacién sobre aproximadamente 400 principios
activos (aproximadamente 4500 medicamentos con
sus diferentes formas farmacéuticas y presentaciones
comerciales), principalmente de uso ambulatorio.

Adicionalmente, la aplicacién permite localizar
farmacias y hospitales cercanos a la ubicacién del
usuario, mediante GPS.

La aplicacién se encuentra disponible en Google
Play Store (https://play.google.com/store/apps/
details?id=co.com.pypudea.farmaceuticapp) desde
diciembre del 2018. Actualmente, cuenta con
1500 descargas en Colombia y algunas en Espaiia,
Pera, Costa Rica, Argentina, Ecuador y Republica
Dominicana. Cuenta con una calificacién promedio
de 4,3 estrellas y en general recibe comentarios
buenos acerca de su utilidad, facilidad de uso
y claridad de la informacién. También cuenta
con algunos comentarios negativos, que en su
mayoria se deben a errores que se presentan con la
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actualizacién o descarga de la base de datos de la
informacién de medicamentos, a los cuales se les ha
dado respuesta con el fin de mejorar la experiencia
de los usuarios.

CONCLUSION

FarmaceuticApp es una aplicacién gratuita
desarrollada para Android, que permite identificar
los medicamentos y acceder a la informacién para
su uso adecuado, y es accesible para personas con
discapacidad visual. Sin embargo, es necesario
realizar estudios que permitan establecer la
contribucién en la mejora del uso adecuado de los
medicamentos en esta poblacién.
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IMPLEMENTATION AND EVALUATION OF A
PHARMACEUTICAL CARE PROGRAM AIMED TO PATIENTS
DEPRIVED OF LIBERTY IN PRISON INSTITUTIONS IN
COLOMBIA

José Jaime GIRALDO ROJAS, M.Ed"; Yuly Marcela CARO CALLE, QF';
Mario Andrés AGUIRRE SANTA, Ing% Diana Carolina VELEZ QUIROZ, QF?

BACKGROUND

The problems affecting the penitentiary
and prison system in Colombia have been
documented and reported by various government
agencies and independent entities such as non-
governmental organizations (NGOs), mass
media, and universities. Particularly, the health
situation within the Colombian penitentiaries has
also faced crisis peaks that has led to measures
such as the declaration of the state of penitentiary
and prison emergency in the national order’s
prison establishments (ERON, for its Spanish
abbreviation), through Resolution 02390 of May 10,
2016 (1). Without being the root cause of the health
situation facing this population, the component of
delivery of medicines and provision of medical and
dental services makes visible, mediates, and shocks
public opinion about the state of the country’s
prison system, as documented, in various studies,
the Delegate Ombudsman for Criminal and
Penitentiary Policy (2).

It is precisely there that arises the need
to strengthen pharmaceutical management,
understood in a deeper, more comprehensive way
than the simple access and availability of the input or
medication, focused on the benefit for the patient,
the well-being of the entire prison population and in
the protection of public resources for the National
Health Fund of Persons Deprived of Liberty.

OBJECTIVE

To describe the results of the pharmaceutical
care program implemented in a population of
inmates confined in 48 ERON, during the year
2018 and first half of the year 2019.

METHODS

Description of the results of the Pharmaceutical
Care Program, for 17 months, between February
2018 and June 2019, provided to 9550 patients
(monthly average) deprived of liberty in intramural
seclusion. The strategies were based as follows:

Pharmacovigilance

Intensive

Evaluation, identification, and intervention of
risks associated with the use of medicines. Phar-
macological interactions, therapeutic duplications,
contraindications and inappropriate dose/duration.

Passive

Analysis and report management of suspected
adverse drug reactions (RAM) and therapeutic
failures (TF).

Health education

Focused on self-care and proper use of their
medications.

Pharmacotherapeutic follow-up

To patients with a diagnosis of chronic
noncommunicable diseases.

Pharmacoepidemiological and
pharmacoeconomic analysis

Allowing the monitoring of the population
in epidemiological and financial aspects, vital for
informed decision making in health.

1
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RESULTS

Before the intervention, it should be noted that
there is no record, nor knowledge of any activity in
pharmaceutical care previously carried out in the
population, and the admission of the 48 ERON was
gradual over the 17 months.

Pharmacovigilance

201 notifications of adverse events were
received via spontaneous reporting; of these, 4.0%
was associated with TF and 96.0% with RAM.
The reports came from 36 cities located in 22
departments of the country, as product of the care
and dispensing of medications on average at 9,550
patients/month.

For its part, the intensive initiative of the program
allowed the identification of 454 imminent risks of
insecurity associated with the pharmacotherapeutic
profile of 13,162 patients.

Table 1. Types of risks identified and intervened
through intensive pharmacovigilance.

Risks Identified and Intervened
Type of risk Quantity i:tf;iitnatrils:s
Interaction -more 358 80.90%
Duplicity 60 100.00%
Dose/duration not suitable 28 85.10%
Contraindication 8 100.00%
Grand total 454 Average: 91.5%

Health education

The program deployed massive training
initiatives for patients and training strategies focused
on health personnel around pharmacovigilance,
adequate use of medicines, and general education
tocused on the prevention of complications in
chronic non-communicable diseases.

Pharmacotherapeutic follow-up

This professional service was provided in person
in 4 ERON, the average age of the patients was 53.7
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+ 9.5 years, 72.8% of the patients were men and
27.2% women, a RNM/patient ratio of 1.86, with
64.3% of them associated with safety and 35.7%
effectiveness, no RNM associated with need.

Pharmacoepidemiological and
pharmacoeconomic analysis

An extension of use of 25%, with a polypharmacy
rate of 26%, is observed in the population deprived
of liberty; the digestive system and metabolism being
the therapeutic class where the majority of drug
dispensed costs are concentrated, responding to
this, the group of analogous insulins tops the list
representing 7% of the total expenditure of drug
financing.

CONCLUSIONS

According to the results found in the different
methods implemented in pharmacovigilance
(intensive and passive), it was demonstrated that
the intensive search identifies 2.25 times more
situations related to the use of medications with
potential risk of unfavorable health outcomes.

Education strategies for patients from massive
interventions in focus groups or through individua-
lized activities, developed in the pharmacotherapeu-
tic follow-up, constituted an important opportunity
for intervention and professional support for the
population.

The care staff that make up the health unit
of the prison centers, in general, reflected a very
good acceptance of the intervention made by the
pharmaceutical chemist; corresponding with an
acceptance level of 91.5%.

The high extension of the use of the
pharmaceutical service by population demands
the active participation of the personnel of the
pharmaceutical service within the health team,
contributing to the formulation and execution of
strategies that successfully promote the management
of the disease under a therapeutic rationale.
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IMPLANTACION Y EVALUACION DE UN PROGRAMA DE
ATENCION FARMACEUTICA DIRIGIDO A PACIENTES
PRIVADOS DE LA LIBERTAD EN INSTITUCIONES
CARCELARIAS DE COLOMBIA

ANTECEDENTES

Los problemas que afectan el sistema carcelario y
penitenciario en Colombia han sido documentados
y comunicados por diversos estamentos
gubernamentales y entidades independientes, como
organizaciones no gubernamentales (ONG), medios
de comunicacién y universidades. Particularmente,
la situacién de salud al interior de las penitenciarias
colombianas ha afrontado también picos de crisis
que han motivado medidas como la declaracién
de estado de emergencia penitenciaria y carcelaria
en los establecimientos de reclusién del orden
nacional (ERON), mediante Resolucién 02390
del 10 de mayo del 2016 (1). Sin ser la causa raiz
de la situacién de salud que afronta esta poblacion,
el componente de entrega de medicamentos y
prestacién de servicios médicos y odontolégicos
visibiliza, mediatiza y conmociona a la opinién
publica sobre el estado del sistema carcelario del
pais, tal como lo ha documentado, en diversos
estudios, la Defensoria Delegada para la Politica
Criminal y Penitenciaria (2).

Es justamente alli que surge la necesidad de
fortalecer la gestiéon farmacéutica, comprenderla
de manera mis profunda, mis integral —y no solo
como el acceso y disponibilidad del insumo o
medicamento—, enfocada en el beneficio para el
paciente, el bienestar de toda la poblacién privada
de la libertad y en la proteccién de los recursos
publicos destinados al Fondo Nacional de Salud de
las personas privadas de la libertad.

OBJETIVO

Describir los resultados del Programa de
Atencién Farmacéutica implantado en una poblacién
de pacientes privados de la libertad internos en 48
ERON, durante el afo 2018 y primer semestre del
afio 2019.

METODO

Descripcién de los resultados del Programa de
Atencién Farmacéutica durante 17 meses, entre

tebrero del 2018 y junio del 2019, brindado a 9550
pacientes (promedio mensual) privados de la
libertad en reclusién intramural. Las estrategias se
fundamentaron asf:

Farmacovigilancia

Intensiva

Evaluacién, identificacién e intervencidon de
riesgos asociados a la utilizacién de medicamentos.
Interacciones farmacoldégicas, duplicidades
terapéuticas, contraindicaciones y dosis/duracién
no adecuada.

Pasiva

Anilisis y gestiéon de reporte de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) y fallos
terapéuticos (FT).

Educacioén en salud

Enfocada en el autocuidado y uso correcto de
sus medicamentos.

Seguimiento farmacoterapéutico

A pacientes con diagnéstico de enfermedades
crénicas no transmisibles.

Anailisis farmacoepidemiolégicos y
farmacoeconémicos

Permitiendo la monitorizacién de la poblaciéon
en aspectos epidemioldgicos y financieros, vitales
para la toma informada de decisiones en salud.

RESULTADOS

Previo a la intervencién, cabe anotar que no se
tiene registro ni conocimiento de ninguna actividad
en atencién farmacéutica ejecutada previamente en
la poblacién; el ingreso de los 48 ERON fue gradual
alo largo de los 17 meses.

Farmacovigilancia

Se recibi6 via reporte espontineo un total de
201 notificaciones de eventos adversos; de ellos, el
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4,0 % tue asociado a FT y el 96,0 %, a RAM. Los
reportes provenian de 36 ciudades ubicadas en 22
departamentos del pafs, producto de la atencién y
dispensacién de medicamentos a 9550 pacientes/
mes en promedio.

Por su parte, la iniciativa intensiva del programa
permitié la identificacién de 454 riesgos inminentes
de inseguridad asociados al perfil farmacoterapéutico
de 13162 pacientes; la Tabla 1 detalla el tipo de riesgo
identificado.

Tabla 1: Tipos de riesgos identificados e intervenidos

mediante farmacovigilancia intensiva.

Riesgos identificados e intervenidos
Tipo de riesgo Cantidad in?::\?ettilziif:es
Interaccién -mayor- 358 80,90 %
Duplicidad 60 100,00 %
Dosis/duracién no adecuada 28 85,10 %
Contraindicacién 8 100,00 %
Total general 454 Promedio: 91,5 %

Educacién en salud

El programa desplegé iniciativas de capacitacién
masiva para pacientes y estrategias de capacitacién
focalizada para personal de sanidad en torno a
farmacovigilancia, uso adecuado de medicamentos
y educacién general enfocada en la prevencién
de complicaciones en enfermedades crénicas no
trasmisibles.

Seguimiento farmacoterapéutico

Este servicio profesional se brindé de manera
presencial en 4 ERON, la edad promedio de los
pacientes fue de 53,7 = 9,5 anos, el 72,8% de los
pacientes correspondié a hombres y el 27,2%, a
mujeres; se observé un indice de RNM/paciente
de 1,86; el 64,3% de ellos asociado a seguridad y
el 35,7% de efectividad, no se identificaron RNM
asociados a necesidad.

Anailisis farmacoepidemiolégicos y
farmacoeconémicos

Se observa en la poblacién privada de la libertad
una extensién de uso del 25%, con un indice de
polifarmacia del 26%; sistema digestivo y metabolismo
es la clase terapéutica en la que se concentra
mayoritariamente el costo de los medicamentos
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dispensados, es decir, el grupo de las insulinas
anilogas encabeza el listado, representando el 7%
del gasto total de la financiacién de medicamentos.

CONCLUSIONES

Segtin los resultados encontrados en los diferentes
métodos implementados en farmacovigilancia
(intensiva y pasiva), se demostré que la bisqueda
intensiva logra identificar 2,25 veces mds situaciones
relacionadas con el uso de medicamentos con
potencial riesgo de desencadenar resultados en salud
desfavorables.

Las estrategias de educacion a pacientes desde las
intervenciones masivas en grupos focales o mediante
actividades individualizadas, desarrolladas en el
seguimiento farmacoterapéutico, constituyeron una
importante oportunidad de intervencién y apoyo
profesional para la poblacién.

El personal asistencial que conforma la unidad de
sanidad de los centros carcelarios, en general, reflejé
una muy buena aceptacién de la intervencién hecha
por el quimico farmacéutico; esto corresponde a un
nivel de aceptacién del 91,5%.

Laalta extensién de uso del servicio farmacéutico
por parte de la poblacién demanda la participacién
activa del personal del servicio farmacéutico dentro
del equipo sanitario, contribuyendo a la formulacién
y ejecucién de estrategias que promuevan
exitosamente la gestién de la enfermedad bajo una
racionalidad terapéutica.
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PHARMACEUTICAL INTERVENTIONS IN THE
MEDICATION CONCILIATION IN AN EMERGENCY
SERVICES IN A HOSPITAL OF LEVEL IV

Jefry Rafacl PEREZ DOMINGUEZ ™ Claudia Liliana PULIDO HERNANDEZ?;
Ismael BASTO BENITEZ?

BACKGROUND

Health institutions have reported that medication
errors are the fourth leading cause of death or
loss of functionality in hospitalized patients, and
occurred mainly at times related to the changes
in responsibility of the patient (1); due to this,
medication conciliation has been proposed as part
of the solution to the problem (2). It must be a
shared responsibility for all health professionals (3)
and it should be incorporated into all activities be
performed daily (4).

Patients admitted to the hospital environment
make it largely by emergency, because of this, if
conciliation discrepancies are not resolved at first
instance, it may reach to hospitalization without
being evaluated and lead to possible medication
errors and complications during the stay.

In order to reduce medication errors, to
promote safe use of medicines and to promote
patient safety, a pharmaceutical chemist was
linked at the emergency services of the University
Hospital of Santa Fe de Bogotd. This professional
was responsible for collecting information on
chronic medications, identifying and recording the
discrepancies found in the conciliation, and then
implementing interventions with medical staft to
improve the care process.

OBJECTIVE

To identify the findings related to medication
conciliation in patients admitted to the emergency
services of the University Hospital Fundaciéon Santa
Fe de Bogota.

METHODS

Descriptive-prospective study, with a duration of
three months: October, November and December
2018 (Table 1).

The study population was 100% of the patients
who met the inclusion criteria: Hospitalized patients
in the emergency service who had more than four
medicines for chronic use, older than 18 years, and
patients evaluated through pharmacotherapeutic
follow-up, obtaining the following information:

* Complete information of conciliation (name of
chronic drug use, frequency, dosage, and time
of last administration).

* Indication of chronic use.

Pharmaceutical interview was performed
through a standardized format, for collection data,
and the medication conciliation discrepancies
which were classified based on the classification
proposed by the American Society of Health-
System Pharmacists (ASHP) (5) were identified.

Chronic medication of the patient was compared
with the current formulation (prescribed in the
first 24 hours of emergency admission), identifying
situations requiring intervention or clarification.

Findings were recorded in a collection format,
which allowed organizing and tabulating the
variables of the study, using a systematized set of
questions. Based on the consensus on terminology
and classification in conciliation (6), the indicator
of the number of interventions to discrepancies in
medication conciliation was built, managed by the
pharmaceutical chemist.
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RESULTS

Table 1. Results October, November and December 2018.

Study drug conciliation October | November December
Patients admitted for emergencies 188 242 192
Patients included in the study 100 124 117
Patients evaluated by the pharmacist 57 41 52
Patients with findings in conciliation 40 41 45
% divergence resolved (interventions accepted) 75.00 75.61 80.00
% divergence unresolved (interventions not accepted) 25.00 24.39 20.00

The 40% of patients in assessment had any
finding in conciliation (justified and unjustified
discrepancies); this finding was reported to the
treating physician and had an acceptance percentage
between 75 and 80%; in addition, it was noted that,
once the intervention was performed, the finding
was correctly reconciled in the first 24 hours of
hospitalization (Figure 1).

CLASSIFICATION OF DISCREPANCIES IN CONCILIATION
OMISSION

100,0 78,9 DOSE

FREQUENCY
%63 51,5 JUSTIFIED
33,8 38,2

[
o
=}

NUMBER OF
DISCREPANCIES

13,2 103
6613 5642 0,0 N: 215

0,0
OCTOBER

NOVEMBER DECEMBER

Figure 1. Classification of discrepancies in conciliation
in October, November and December 2018.

The most common discrepancy was omission,
followed by dose and frequency, which is in
accordance with the referenced literature review.
The discrepancies identified as justified are those
that due to the clinical condition of the patients do
not require intervention. The omission discrepancy
decreased during the study period.

CONCLUSIONS

The identitication of discrepancies in conciliation
allowed to inform the physician and jointly to define
the need for medication for chronic use with its usual
prescription in dose, presentation and frequency,
according to the current clinical condition in
hospitalization. Thus, the pharmaceutical chemist
was integrated into new healthcare activities in the
emergency service, to be a seer in the process of
medications conciliation during the admission of
patients to hospitalization, and promoting safety
in the use of medications.

INTERVENCIONES FARMACEUTICAS EN LA
CONCILIACION DE MEDICAMENTOS EN SERVICIOS DE
URGENCIAS EN UN HOSPITAL DE NIVEL IV

ANTECEDENTES

Las instituciones sanitarias han reportado que
los errores de medicacién son la cuarta causa de
muerte o pérdida de funcionalidad en pacientes
hospitalizados y que ocurren principalmente en
los momentos relacionados con los cambios de
responsabilidad del paciente (1); debido a esto, la
conciliacién de medicamentos ha sido propuesta
como parte de la solucién al problema (2), la cual
debe ser una responsabilidad compartida por todos

los profesionales sanitarios (3) y debe incorporarse
en todas las actividades que se realizan diariamente
(-

Los pacientes que ingresan al imbito hospitalario
lo hacen en gran medida por urgencias, debido a
esto, si las discrepancias en la conciliacién no son
resueltas en primera instancia, pueden llegar a
hospitalizacién sin haber sido evaluadas y conllevar
posibles errores de medicacién y complicaciones
durante la estancia.
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Con el objetivo de disminuir los errores
de medicacién, promover el uso seguro de los
medicamentos y favorecer la seguridad en el
paciente, se vinculé un quimico farmacéutico al
servicio de urgencias del Hospital Universitario
de la Fundacién Santa Fe de Bogotd, encargado de
recolectar informacién acerca de los medicamentos
crénicos, identificar y registrar las discrepancias
encontradas en la conciliacién y, posteriormente,
¢jecutar las intervenciones con el personal médico
para mejorar el proceso de atencion.

OBJETIVO

Identificar los hallazgos relacionados con la
conciliacién de medicamentos en los pacientes
que ingresan al servicio de urgencias del Hospital
Universitario Fundacién Santa Fe de Bogota.

METODOS

Estudio descriptivo-prospectivo, con una
duracién de tres meses: octubre, noviembre y
diciembre del 2018 (Tabla 1).

La poblacién de estudio fue el 100% de los
pacientes que cumplieron los criterios de inclusién:
pacientes hospitalizados en urgencias que tuvieran
mas de cuatro medicamentos de uso crdénico,
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mayores de 18 afios y a quienes se les evalué por

medio del seguimiento farmacoterapéutico, del cual

se obtuvo lo siguiente:

* Informacién completa de la conciliacién (nombre
de medicamentos de uso crénico, frecuencia,
dosis y hora de dltima administracién).

* Indicacién de uso crénico.

Se aplicé una entrevista farmacéutica a través
de un formato estandarizado, para la recoleccién
de datos, y se identificaron las discrepancias de
conciliacién de medicamentos, las cuales fueron
clasificadas con base en la American Society Of
Health-System Pharmacist (ASHP) (5).

Se comparé la medicacién crénica del paciente
con la formulacién actual (prescrita en las primeras
24 horas de ingreso por urgencias) y se identificaron
las situaciones que requerian intervencién o
aclaracion.

Se registraron los hallazgos en un formato
de recoleccién, que permitié organizar y tabular
las variables del estudio, utilizando un conjunto
sistematizado de preguntas. A partir del consenso
en terminologia y clasificacién en conciliacién
(6), se construyé el indicador de namero de
intervenciones para las discrepancias de conciliacién
de medicamentos gestionadas por el quimico
farmacéutico.

RESULTADOS

Tablal. Resultados octubre, noviembre y diciembre 2018.

Estudio de conciliacién medicamentosa Octubre | Noviembre | Diciembre
Pacientes que ingresaron por urgencias 188 242 192
Pacientes incluidos en el estudio 100 124 117
Pacientes evaluados por el farmacéutico 57 41 52
Pacientes con hallazgos en conciliacién 40 41 45
% discrepancias resueltas (intervenciones aceptadas) 75,00 75,61 80,00
% discrepancias no resueltas (intervenciones no aceptadas) 25,00 24,39 20,00

El 40% de los pacientes en evaluacién tenia
algtin hallazgo en conciliacién (discrepancia
justificada y no justificada), que fue notificado
al médico tratante y que tuvo un porcentaje de
aceptacion entre el 75 y el 80%; adicionalmente, se
observé que, una vez realizada la intervencién, fue
correctamente conciliado en las primeras 24 horas
de hospitalizacién (Figura 1).

CLASIFICACION DE LAS DISCREPANCIAS EN CONCILIACION

78,9
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Figura 1. Clasificacién de las discrepancias en
conciliacién de octubre, noviembre y diciembre 2018.
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La discrepancia mds comun fue la omisidn,
seguida de dosis y frecuencia, lo que estd acorde
con la revisién bibliografica referenciada. Las
discrepancias identificadas como justificadas son
aquellas que por condicién clinica de los pacientes
no requieren intervencién. La discrepancia de
omisién disminuy6 durante el periodo de estudio.

CONCLUSION

La identificacién de discrepancias en conciliacién
permitié informar al médico y definir en conjunto
la necesidad de la medicacién de uso crénico con
su prescripcién habitual en dosis, presentacion
y frecuencia, segin la condicién clinica actual
en la hospitalizacién. Asi, se integré al quimico
farmacéutico en nuevas actividades asistenciales
en el dmbito de urgencias, para ser un veedor en el
proceso de conciliacién de medicamentos durante el
ingreso de pacientes a la hospitalizacién y fomentar
la seguridad en el uso de medicamentos.
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PHARMACEUTICAL MANAGEMENT OF DRUG-DRUG
INTERACTIONS IN HOSPITALIZED PATIENTS
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Juliana DIAZ GIRALDO', Natalia Andrea ORTIZ CANO', Juan Pablo BOTERO AGUIRRE, MSc "*

BACKGROUND

Pharmacological interaction is known as the
quantifiable and non-therapeutic modification
in the magnitude and duration of the therapeutic
effect, associated with the previous or simultaneous
administration of drugs (drug-drug interactions)
or foods (food-drugs interactions) (1). There are
factors that can favor the appearance of these
interactions, such as age and comorbidities;
however, polymedication is the most important
risk factor entailing possible consequences such as
increased pharmacological effect, therapeutic failure
or development of adverse drug reactions(2).

It has been mentioned that most of the
interactions described may not have a clinical impact
on the patient (3), therefore, strategies to identify
clinically relevant drug-drug interactions should be
implemented according to severity, probability of
occurrence and bibliographic evidence to support it,
and thus focus interventions around this issue (4).

In a study carried out in Chile in 2011,
the pharmacological interactions presented in
the patients were evaluated and 1186 potential
interactions were identified, of which 75 (6.3%) were
transformed into real interactions (5). Likewise, in
a retrospective review of the incidence of possible
drug-drug interactions, medical prescriptions
were analyzed for 12 months and 244,703 cases of
possible drug interactions were identified, filtered
according to their clinical relevance, reduced to
12,722 of which only 19% were operated by the
pharmacist (6).

In Colombia there are few reports that describe
in a global way the clinical management of the
drug-drug interactions, as well as the interventions

derived from them, which generating changes in the
pharmacotherapy or clinical surveillance of patients.

OBJECTIVE

To describe the drug-drug interactions detected
in inpatients through an informatics tool and the
pharmaceutical interventions realized from this
tool.

METHODS

Descriptive study in hospitalized patients
in a high complexity institution in the period
January-July 2019. A list was elaborated with the
drugs with the highest turnover in the hospital,
including those with a narrow therapeutic index
drugs. The interactions reported in the IBM
Micromedex® database were classified according
to severity and level of the documentation. A
database was developed excluding interactions with
poor documentation and minor interactions. A
macro was created in Microsoft Excel® 2007. This
information was crossed with the prescription data
generated by the electronic medical record to detect
daily patients presenting the interactions included
in the base.

Intervention was performed by the pharmacist
to patients who had prescribed drugs with
reports of interactions contraindicated with
excellent and good documentation and some
major interactions with excellent documentation.
Pharmacotherapeutic follow-up was performed
on patients with major interactions with excellent
and good documentation and moderate interactions
with good documentation.
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RESULTS

In total, 317 pairs of interactions were included
in the database. In the established period of time,
1475 interactions were found, 54 contraindicated
interactions (31 with excellent documentation
and 23 with good documentation), 520 major
interactions (192 with excellent documentation and
328 with good documentation) and 901 moderate
interactions (541 with excellent documentation
and 360 with good documentation). 79 (5.3%)
interactions with intervention criteria were
detected, 54 were contraindicated interactions and
25 major interactions with excellent documentation.
73 patients were intervened, in 33 (41.7%) one of the
drug that generated the interaction was suspended
without any additional behavior, in 7 (9%) one
of the drug that generated the interaction was
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changed, and 33 (41.7%) patients continued with
the two prescribed drugs, but pharmacotherapeutic
follow-up and clinical vigilance were performed
without finding changes in patient’s condition. 6
(7.6%) patients were not intervened, 2 because one
of the prescription drugs was a single dose, 3 were
discharged in the first 24 hours and 1 patient died.

CONCLUSIONS

Many of the interactions detected were
classified as moderate without intervention criteria
according to the methodology used, performing
pharmaceutical interventions only in 5.3% of
the total interactions detected and generating
treatment changes in 48.7% of the cases, in the
other cases, a follow-up criteria was generated by
the pharmaceutical chemist.

GESTION FARMACEUTICA DE INTERACCIONES
MEDICAMENTO-MEDICAMENTO EN PACIENTES
HOSPITALIZADOS

ANTECEDENTES

Se conoce como interaccion farmacolégica la
modificacién cuantificable y no terapéutica en
la magnitud y duracién del efecto, asociada a la
administracion previa o simultinea de medicamentos
(interacciones entre medicamentos) o alimentos
(interacciones entre medicamento y alimento) (1).
Existen factores que pueden favorecer la aparicién
de estas interacciones, como la edad y otras
patologias de base; sin embargo, la polimedicacién se
constituye como el factor de riesgo mais importante,
y conlleva posibles consecuencias como el aumento
del efecto farmacoldgico, el fracaso terapéutico o el
desarrollo de reacciones adversas (2).

Se ha mencionado que la mayoria de las
interacciones descritas pueden no tener una
repercusion clinica en el paciente (3), por lo cual,
se deben implementar estrategias para identificar
interacciones con relevancia clinica, de acuerdo con
la gravedad del efecto, la probabilidad de aparicién
y la evidencia bibliogrifica que las respalde, para asi
focalizar las intervenciones en torno a este tema (4).

En un estudio realizado en Chile en el afio 2011,
se evaluaron las interacciones farmacoldgicas que

se presentaron en los pacientes y se identificaron
1186 interacciones potenciales, de las cuales, 75
(6,3%) se transformaron en interacciones reales
(5). Asi mismo, en una revision retrospectiva sobre
la incidencia de las interacciones farmacoldgicas
posibles con relevancia clinica, se analizaron las
prescripciones médicas durante 12 meses y se
identificaron 244,703 casos de posibles interacciones
farmacoldgicas, que fueron filtradas de acuerdo con
su relevancia clinica; quedaron reducidas a 12,722,
de la cuales, solo el 19% fue intervenido por el
farmacéutico (6).

En Colombia son escasos los reportes que
describen de manera global el manejo y la gestion de
interacciones medicamento-medicamento, asi como
las intervenciones derivadas a partir de estas, que
terminan generando cambios en la farmacoterapia
o vigilancia clinica del paciente.

OBJETIVO

Describir las interacciones medicamento-
medicamento detectadas en pacientes hospitalizados,
a través de una herramienta informadtica, y las
intervenciones farmacéuticas generadas a partir de
esta herramienta.



Vitae 26 (Supl. 1); 2019

METODOS

Estudio descriptivo en pacientes hospitalizados
en una institucién de alta complejidad en el
periodo enero-julio del 2019. Se elaboré un
listado con los medicamentos de mayor rotacién
en el hospital, incluyendo los de estrecho margen
terapéutico. Se realizé una basqueda de las
interacciones reportadas en la base de datos IBM
Micromedex®, clasificadas segtin la severidad y nivel
de documentacién. Se elabor6 una base de datos
excluyendo las interacciones con documentacién
pobre ¢ interacciones menores. Se cre una macro
en Microsoft Excel® versién-2007. Esta informacién
se cruzd con los datos de prescripcién generados
por la historia clinica electrénica para detectar
diariamente los pacientes que presentaban las
interacciones incluidas en la base.

Se realizé intervencién por parte del quimico
farmacéutico a los pacientes que tuvieran prescritos
medicamentos con reporte de interacciones
contraindicadas con documentacién excelente
y buena y algunas mayores con documentacién
excelente. Se hizo seguimiento farmacoterapéutico
a pacientes con interacciones mayores con
documentacién excelente y buena y moderada con
documentacién buena.

RESULTADOS

Se incluyeron 317 pares de interacciones
en la base de datos. En el periodo definido, se
encontraron 1475 interacciones, 54 interacciones
contraindicadas (31 con documentacién excelente
y 23 con documentacién buena), 520 interacciones
mayores (192 con documentacién excelente y 328
con documentacién buena) y 901 interacciones
moderadas (541 con documentacién excelente y
360 con documentacién buena). Se detectaron 79
(5,3%) interacciones con criterios de intervencion,
54 fueron interacciones contraindicadas y 25
interacciones mayores con documentacién
excelente. Se intervinieron 73 pacientes, a 33 (41,7%)
se les suspendié alguno de los medicamentos que
generaban la interaccién sin ninguna conducta
adicional, a 7 (9%) se les cambié uno de los
medicamentos que generaban la interaccién, y
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33 (41,7%) pacientes continuaron con los dos
medicamentos prescritos, pero se continud con
monitorizacién de la farmacoterapia y vigilancia
clinica sin encontrarse cambios en la condicién del
paciente. No se intervinieron 6 (7,6%) pacientes, 2
porque la prescripcién de uno de los medicamentos
fue dosis tinica, 3 fueron dados de alta en menos de
24 horas y 1 paciente falleci6.

CONCLUSIONES

La mayoria de las interacciones detectadas
se clasificaron como moderadas sin criterio de
intervencién, de acuerdo con la metodologia
empleada, llevando a cabo intervenciones
farmacéuticas solo en el 5,3% del total de
interacciones detectadas y generando cambios de
tratamiento en el 48,7% de los casos, en el resto de
los casos se generd criterio de seguimiento por el
quimico farmacéutico.
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BACKGROUND

The process of health care of chronic patients
is a complex process, due, among other reasons,
to the problems presented by the health system.
The pharmacist plays a fundamental role regarding
patient-oriented activities, which allows improving
health outcomes, patient safety and quality of
care. However, some limitations that hinder the
development of their work have been identified,
such as limited resources and low health coverage,
insufficient capacity to identify and to profile
patients from risk, complexity of patients and
pathologies, inefficiency in detection of relevant
problems, among others. Therefore, it is necessary
to implement strategies to generate greater
efficiency and effectiveness by all the actors
involved in the process, by prioritizing patients
according to their level of risk, thus favoring the
scope of better results, the coverage and the patient
health care process (1-5).

OBJECTIVE

To describe the risk management model
used in +helPharma IPS, to automatically and
systematically identify the risks of patient, in order
to define the periodicity and intensity of care by the
pharmacist, in order to ensure safety, effectiveness
and rational drug use by the patient and health
care staff.

METHODS

In order to structure the risk management
model and the classification of patients treated in
+helPharma IPS, four dimensions were established:
* Humanistic dimension

Health related quality of life was contemplated.

The WHO quality of life questionnaire

(WHOQOL-BREF) was used. The weighted

weight of this dimension, within the risk matrix,

was 10%.

* Clinical dimension
The patient’s medical history, hospitalizations
and days of stay, disabilities, among others,
were considered. The weighted weight of this
dimension, within the risk matrix, was 30%.

* Demographic dimension
The sociodemographic conditions of the patient
were considered: age, socioeconomic status, level
of education and area. The weighted weight of
this dimension, within the risk matrix, was 10%.

* Pharmacological dimension
It was contemplated if the patient presented
problems of use, safety or effectiveness,
adherence, the number of medications, among
others. The weighted weight of this dimension,
within the risk matrix, was 40%.

In addition, an economic variable was established,
in which it was contemplated if the patient used
high-cost medications, and the weighted weight of
this dimension, within the risk matrix, was 10%. In
table 1 the dimensions and characteristics evaluated
are detailed:

Table 1. Dimensions for classification.

Dimensions Characteristics evaluated

Age

o . Level of education
Demographic dimension ) )
Socioeconomic status

Area

Quantity of medications
Number of pharmacies
Medication claim inconsistencies
Improper use of medications
Adherence

Pharmacological dimension
Unfulfillment

Prescription problems
Pharmacological duplications

Inadequate doses

Administrative risks
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Dimensions Characteristics evaluated

Hospitalizations

Number of hospitalizations
Days of stay

Fragility

Clinical dimension Disabilities

Oxygen Dependent
Pathologies of greater clinical
weight

Body mass index

Psychologic
Physical Health

Social environment

Humanistic Dimension

Relationships

The patient’s risk level was determined according
to the total sum of the weights of each dimension,
as follows (Table 2):

Table 2. Levels of risk.

Level Total sum
Low Less than 0.1
Medium 0.11-0.18
High 0.19-03
Very high More than 0.3
RESULTS

According to the patient’s risk level, the intensity
and level of care were determined:

* Lowrisk
Corresponds to approximately 70% of the
population and is given health education by
the staff of the pharmacy, aimed at improving
patient practices and behaviors to improve
adherence and promote healthy lifestyle habits.
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* Medium risk
Corresponds to approximately 15% of the
population and is given at least one pharmaceutical
care consultation.

* High risk
Corresponds to approximately 10% of
the population and is given at least two
pharmaceutical care consultations.

* Very high risk
Corresponds to approximately 5% of
the population and is given at least three
pharmaceutical care consultations.

In the pharmaceutical care consultation,
the pharmacist is responsible for evaluating the
patient’s clinical conditions, identifying, preventing
and solving problems of need, effectiveness and
safety, which are automatically identified by the
information systems used, such as inefficiencies
(duplications therapeutics, overdose, adherence to
guides etc.), non-adherence, non-persistence, cross-
sectional risks (out of goal patients, hospitalized,
urgently etc.), among others. Likewise, it is
responsible for managing administrative aspects for
patient care such as authorizations, service orders
and/or medications that are not in accordance
with what is prescribed by the patient’s treating
physician.

CONCLUSIONS

The risk management model implemented
in +helPharma IPS has allowed to improve
the effectiveness and efficiency of the activities
developed by the pharmacist, thus favoring the
scope of better results, the coverage and the health
care of the patients.

MODELO DE GESTION DE RIESGO: ESTRATEGIA PARA LA
PRIORIZACION DE PACIENTES

ANTECEDENTES

El proceso de atencién en salud de pacientes
crénicos es un proceso complejo, debido, entre
otras razones, a los problemas que presenta el
sistema de salud. El farmacéutico cumple una
funcién fundamental con respecto a las actividades

orientadas al paciente, lo que permite mejorar
los resultados en salud, la seguridad del paciente
y la calidad de la atencién. Sin embargo, se han
identificado algunas limitaciones que dificultan el
desarrollo de estas actividades, tales como recursos
limitados y bajo cubrimiento, capacidad insuficiente
para identificar y perfilar pacientes desde el riesgo,
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complejidad del paciente y patologias, ineficiencia
en la deteccién de problemas relevantes, entre otros.
Por ello, es necesario implementar estrategias que
permitan generar una mayor eficienciay eficacia por
parte de todos los actores implicados en el proceso,
mediante la priorizacién de los pacientes, acorde
con su nivel de riesgo, para favorecer asf el alcance
de mejores resultados, la cobertura y el proceso de
atencién en salud de los pacientes (1-5).

OBJETIVO

Describir el modelo de gestién de riesgo utilizado
en +helPharma IPS, para identificar automaitica y
sistemdticamente los riesgos del paciente y definir
la periodicidad e intensidad de la atencién por
el farmacéutico, para garantizar la seguridad,
efectividad y uso racional de los medicamentos por
parte del paciente y el personal de salud.

METODOS

Para estructurar el modelo de gestién de
riesgo y la clasificacién de los pacientes atendidos
en +helPharma IPS, se establecieron cuatro
dimensiones:

* Humanistica
Se contempl6 la calidad de vida relacionada
en salud. Se utiliz6 el cuestionario de calidad
de vida de la OMS (WHOQOL-BREF). El
peso ponderado de esta dimensidn, dentro de la
matriz de riesgos, fue del 10%.

* Clinica
Se contemplé el historial clinico del
paciente, hospitalizaciones y dias de estancia,
discapacidades, entre otras. El peso ponderado
de esta dimension, dentro de la matriz de riesgos,
tue del 30%.

* Demografica
Se contempld las condiciones sociodemograficas
del paciente: edad, estrato socioeconémico, nivel
de escolaridad y zona. El peso ponderado de esta
dimensién, dentro de la matriz de riesgos, fue
del 10%.

* Farmacoldgica
Se contempld si el paciente presentaba problemas
de uso, seguridad o efectividad, adherencia,
cantidad de medicamentos, entre otros. El peso
ponderado de esta dimensidén, dentro de la
matriz de riesgos, fue del 40%.
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Ademis, se establecié una variable econémica,
en la cual se contempl6 el uso de medicamentos de
alto costo, y el peso ponderado de esta dimensién,
dentro de la matriz de riesgos, fue del 10%. En la
Tabla 1 se detallan las dimensiones y caracteristicas
evaluadas:

Tabla 1. Dimensiones para la clasificacién.

Dimension Caracteristicas evaluadas
Edad
] ) Escolaridad
Dimensién demogrifica
Estrato

Zona (rural o urbana)

Namero de medicamentos

Nuamero de farmacias

Inconsistente en reclamacién

Uso inadecuado de los medicamentos
Adherencia

Dimensién farmacolégica
Incumplimiento

Problemas de prescripcién
Duplicidades farmacolégicas

Dosis inadecuadas

Riesgos administrativos

Hospitalizaciones

Nimero de hospitalizaciones
Dias de estancia hospitalaria

) ) . Fragilidad

Dimensién clinica o
Limitaciones
Oxigeno dependiente

Patologfas de mayor peso clinico

Indice de masa corporal

Psicolégica
) ) ) Salud fisica
Dimensién humanistica )
Entorno social

Relaciones personales

El nivel de riesgo del paciente se determiné de
acuerdo con la sumatoria total de los ponderados de
cada dimensioén, de la siguiente manera (Tabla 2):

Tabla 2. Niveles de riesgo.

Nivel Sumatoria total
Bajo Menor a 0,1
Medio 0,1120,18
Alto 0,1920,3
Muy alto Mayor a 0,3
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RESULTADOS

Acorde con el nivel de riesgo del paciente se
determind la intensidad y el nivel de atencién:
* Riesgo bajo
Corresponde aproximadamente al 70% de
la poblacién y se le brinda educacién en
salud por parte del personal del servicio
farmacéutico, encaminada a mejorar las practicas
y comportamientos del paciente, la adherencia,
y promover hibitos de vida saludables.
* Riesgo medio
Corresponde aproximadamente al 15% de la
poblacién y se le brinda al menos una consulta
de seguimiento farmacoterapéutico.
* Riesgo alto:
Corresponde aproximadamente al 10% de la
poblacién y se le brinda como minimo dos
consultas de seguimiento farmacoterapéutico.
* Riesgo muy alto
Corresponde aproximadamente al 5% de la
poblacién y se le brinda como minimo tres
consultas de seguimiento farmacoterapéutico.

Dentro de la consulta de seguimiento
farmacoterapéutico, el farmacéutico se encarga
de evaluar las condiciones clinicas del paciente,
identificar, prevenir y resolver problemas de
necesidad, efectividad y seguridad, que son
identificados de manera automatica por los sistemas
de informacién utilizados, tales como ineficiencias
(duplicidades terapéuticas, sobredosis, adherencia
a guias etc.), no adherencia, no persistencia,
riesgos transversales (pacientes fuera de metas,
hospitalizados, urgentizados, etc.), entre otros.
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Igualmente, se encarga de gestionar aspectos
administrativos para la atencién del paciente,
tales como autorizaciones, érdenes de servicios o
medicamentos que no estin acorde con lo prescrito
por el médico tratante.

CONCLUSION

El modelo de gestion de riesgo implementado en
+helPharma IPS ha permitido mejorar la efectividad
y eficiencia de las actividades desarrolladas por el
farmacéutico, favoreciendo el alcance de mejores
resultados, la coberturay la atencién de los pacientes.
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PERSONALIZED AND AUTOMATED EDUCATION
PROGRAM FOR PATIENTS

Jorge 1. CUARTAS, TRF'; Paulo A. GIRALDO, MSc"?; Juliana MADRIGAL CADAVID, MSc"*?*; Juan A.
SERNA, MBAl’z;]orge I. ESTRADA, MSc'?; José ABAD, MSC4;]aime HINCAPIE-GARCIA, MSc*?; Andrea
SALAZAR-OSPINA, PhD.?; Mauricio MONSALVE, MSc; Pedro AMARILES, Ph.D.?

BACKGROUND

Currently, worldwide increase in the use of
information technologies and internet has improved
access to health information, for health professionals
and patients. In addition, different strategies have
been used guarantying, expanding and improving
the health care process; thus, contributing to the
achievement of therapeutic objectives and improve
the quality of life of the population (1-3).

In this sense, one of the strategies developed is
patient health education, which allows providing
the necessary tools to the patient and/or caregivers
for the appropriate management of their health
and access to information about chronic diseases,
safe medication use, healthy lifestyle habits, risk
factors, among others (4, 5). However, currently
in Colombia, health education strategies available
for patients cover general content; therefore, it is
necessary to establish and implement automated
and personalized strategies according to the
characteristics of the patients, thus allowing the self-
control, self-management, and empowerment of
the patient in the health-disease process (1, 4, 6, 7).

OBJECTIVE

To describe the personalized and automated
education program for patients focused on
information on healthy lifestyle habits, prevention
of risk factors for chronic diseases and drug
information.

METHODS

The patient education program is a personalized
and automated health education strategy according

to the diseases, risk factors, comorbidities and level
of chronicity of the patient.

In order to establish the health education needs
of the patients, a clustering was carried out according
to socio-demographic aspects (age, socioeconomic
status, level of education, occupation, limitations),
clinical (diseases, risks and level of chronicity,
comorbidities, risk factors) and pharmaceutical
(medications, adherence, adverse reactions,
interactions) of patients. According to this, the
main diseases, health risk factors, and comorbidities
to be intervened through the education program
were established, and the contents with technical-
scientific support based on literature reviews were
generated, for each of the established topics.

Subsequently, the information was sent to the
patient in an automated way by email, WhatsApp,
text messages and/or calls. The sending periodicity
of the information was establishing according to the
risk level of the patient and the most appropriate
way for delivery was defined according to socio-
demographic aspects and patient preferences.

All educational material was evaluated and
approved by the Scientific Direction of the EPS,
before mass sending to patients.

RESULTS

According to the results of the clustering,
the issues to be intervened were established:
Chronic diseases, sexually transmitted diseases,
pharmaceutical education, healthy lifestyle habits,
health risk factors, environmental factors, among
others.

Friendly and understandable patient infographics
were designed for each topic (Figure 1).

! +helPharma IPS. Medellin, Colombia.

Grupo de Farmacoepidemiologfa y Gestién de Riesgo. +helPharma IPS.

Grupo de Promocién y Prevencion Farmacéutica. Universidad de Antioquia, Medellin — Colombia.
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Figure 1. Example of infographics on proper use of
medications for patients.

Currently, the content library of patient education
program has approximately 690 infographics of the
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different topics, provided to the patients according to
their pathologies, risk factors and social conditions.

In a global way, the patient education program
automatically generates the information according to
the clinical, social and pharmaceutical characteristics
of the patient and via email, WhatsApp, text
messages and/or calls is sent (Figure 2).

CONCLUSIONS

The patient education program is a strategy that
is being developed in +helPharma IPS, to provide
personalized health information to patients treated
in the institution, in order to empower the patient
of their disease and achieve better health outcomes.

Currently, the education program is in a phase of
technological development in which it is intended
to generate content in videos, podcasts, animations,
and tips to facilitate the understanding of the most
complex issues, and to implement machine learning
for the clustering and generation of content from
education.

Patient Education

3

@ o0 O

Users

Program

Figure 2. General scheme of the automated virtual education program.
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PROGRAMA DE EDUCACION PERSONALIZADOY
AUTOMATIZADO PARA PACIENTES

ANTECEDENTES

Actualmente, a nivel mundial el aumento en el
uso de las tecnologfas de la informacién y la internet
ha permitido mejorar el acceso a informacién en
salud, tanto para los profesionales de la salud como
para los pacientes, ademis, se han utilizado diferentes
estrategias para garantizar, ampliar y mejorar el
proceso de atencioén en salud, contribuyendo asf al
logro de los objetivos terapéuticos y a mejorar la
calidad de vida de la poblacién (1-3).

En este sentido, una de las estrategias
desarrolladas es la educacién en salud para pacientes,
que permite brindar las herramientas necesarias al
paciente o cuidadores para el manejo adecuado de su
salud y acceder a informacién sobre enfermedades
crénicas, uso de medicamentos, hibitos de vida
saludables, factores de riesgo, entre otros (4, 5). Sin
embargo, actualmente en Colombia las estrategias
de educacién en salud disponibles para pacientes
abarcan contenidos de manera generalizada;
por ello, es necesario establecer e implementar
estrategias automatizadas y personalizadas acorde
con las caracteristicas de los pacientes, permitiendo
asi el autocontrol, autogestion y empoderamiento
del paciente en su proceso de salud-enfermedad
(1,4,6,7).

OBJETIVO

Describir el programa de educacion personalizada
y automatizada para pacientes, enfocado en
informacidén sobre hibitos de vida saludables,
prevencion de factores de riesgo de enfermedades
crénicas e informacién de medicamentos.

METODOS

El programa de educacién para pacientes es una
estrategia de educacién en salud automatizada y
personalizada en consonancia con las enfermedades,
factores de riesgos, comorbilidades y nivel de
cronicidad del paciente.

Para establecer las necesidades de educacién en
salud de los pacientes, se realizé una clusterizacién
de acuerdo con aspectos sociodemogrificos (edad,
estrato socioecondémico, nivel de educacidn,
ocupacién, limitaciones), clinicos (enfermedades,
riesgos y nivel de cronicidad, comorbilidades,
factores de riesgos) y farmacéuticos (medicamentos,
adherencia, reacciones adversas, interacciones) de
los pacientes. Acorde con esto, se establecieron
las principales enfermedades, factores de riesgos
y comorbilidades que debian ser intervenidas
mediante el programa de educacién y se generaron
los contenidos con soporte técnico-cientifico,
basados en revisiones de literatura, para cada uno
de temas establecidos.

Posteriormente, se envié la informacion al
paciente de manera automatizada por correo
electrénico, WhatsApp, mensajes de texto o
por llamadas. La periodicidad del envio de la
informacién se establecié de acuerdo con el nivel
de riesgo del paciente, y el medio de envio mds
adecuado para la entrega se definié segtn las
condiciones sociodemogrificas y preferencias del
paciente.

Todo el material educativo fue evaluado y
avalado por la Direccién Cientifica de la EPS, antes
del envio masivo a los pacientes.

RESULTADOS

Acorde con los resultados de la clusterizacién de
los pacientes, se establecieron los siguientes temas
para ser intervenidos mediante el programa de
educacién: enfermedades crénicas, enfermedades
de transmisién sexual, educacién farmacéutica,
habitos de vida saludable, factores de riesgo en salud
y factores ambientales, entre otros.

De cada tema se diagramaron infografias
amigables y comprensibles para los pacientes
(Figura 1).
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Figura 1. Ejemplo de infograffa para pacientes sobre el
uso adecuado de medicamentos.

Actualmente, la biblioteca de contenidos del
programa de educacién cuenta con aproximadamente
690 infografias de los diferentes temas, que se
le entregaron al paciente de acuerdo con sus
patologias, factores de riesgo y condiciones sociales.
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De forma global, el programa de educacién
genera automdaticamente la informacién segtn las
caracteristicas clinicas, sociales y farmacéuticas
del paciente, y se le envia por correo electrénico,
WhatsApp, mensajes de texto o llamadas (Figura 2).

CONCLUSION

El programa de educacién para pacientes
es una estrategia que se estd desarrollando en
+helPharma IPS, para brindar informacién en
salud personalizada a los pacientes atendidos en la
institucién, con el fin de empoderar al paciente de
su enfermedad y alcanzar mejores resultados en
salud. Actualmente, el programa de educacién se
encuentra en una fase de desarrollo tecnolégico,
en la cual se pretende generar contenido en videos,
podcast, animaciones y consejos para facilitar
la comprensién de los temas mdis complejos, e
implementar machine learning para la clusterizacién
y generacién del contenido de educacién.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflicto de
intereses.
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Figura 2. Esquema general del programa de educacién virtual automatizada.
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RESULTS OF PALIVIZUMAB USE IN PREMATURE INFANTS
IN THE SOCIAL SECURITY OF COSTA RICA

Luis Guillermo JIMENEZ HERRERA, MSc!

BACKGROUND

Palivizumab is a high-cost monoclonal antibody,
used prophylactically in several countries to reduce
the consequences of respiratory syncytial virus
in premature infants with bronchopulmonary
dysplasia, with hemodynamically stable congenital
heart disease and risk factors such as low
socioeconomic level, exposure to tobacco smoke
and the presence of other school-age children in
home (1).

Passive immunoprophylaxis with this
biotechnology has been used in the Costa Rican
Social Security Fund of Costa Rica (Social Security)
since the last decade and that is why pharmaceutical
care in hospital services is a crucial element for
efficient use with an approach towards the equity
of this resource of health interest (2, 3).

Palivizumab was used in the first years in several
hospital centers; but after 2013, it only applies to
the National Children’s Hospital Dr. Carlos Sdenz
Herrera, which has implied a challenge in the care
of premature infants and hospital pharmaceutical
care as part of the work of the Local Committee
of Palivizumab, in everything regarding the proper
use of the product that includes (4, 5):

a Decision of use of the product from the Local
Committee of Palivizumab after the assessment
of all requests that are sent from all hospitals in
the country.

b. Acquisition of the product through the local
budget of this hospital center specializing in
childhood.

c. Establishment of the schedule for the application
in coordination with the hospital staff and other
hospital centers where the premature is, or after
hospital discharge with the fathers and mothers.

d. Education for health staff and family to promote
therapeutic adherence and proper use of the
product (storage, administration).

e. Pharmacovigilance to detect the occurrence of
possible adverse reactions.

f. Proper waste management.

OBJECTIVE

To evidence the health results of the use of
palivizumab in premature infants in the Social
Security of Costa Rica.

METHODS

Type of study

Descriptive, retrospective and multicenter study;
seven hospitals of the Greater Metropolitan Area (3
general, 3 regional, 1 specialized) were included.

Data source

Hospital services and clinical records.

Target population

The general group of premature infants with
palivizumab during the period under study was
identified. A non-probabilistic and unintentional
sample of premature infants with palivizumab
and without palivizumab was considered, by the
procedure of wear for the search of clinical records.

Interest variables

Premature in general

Number of premature infants who received
palivizumab, sex and number of doses received
from palivizumab during the period under study.

Sample

Gestational age, birth weight, diagnosis,
province of residence, presence of risk factors.
Immunotherapy effectiveness data was evidenced

Rica. San Jose Costa Rica.
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by the number of days of hospitalization, the
number of days with oxygen therapy, the number
of days with mechanical ventilation , the number
of episodes of bronchiolitis, the number of episodes
with pneumonia and the number of deaths.

esults Comparison

The sample of premature infants who received
palivizumab was compared with an amount under
similar conditions of premature infants who did
not receive it.

Since palivizumab was used from 2010 to 2012
in several hospitals and then only in the children’s
hospital, and to minimize the biases related to the
use of the product, it was decided obtaining data
of premature infants with palivizumab from the
four hospitals where palivizumab was used, and
the data of premature infants without palivizumab
corresponded to the other three hospitals, where
the product was not used.

Analysis

Basic descriptive statistics were considered. The
analysis considered the data grouped for the period
2010-2017 and the subgroup between 2013-2017,
corresponding to the use in the hospital specialized
in childhood and that coincides with what is
happening in the present.

Bioethical aspects

The research was approved by the Scientific
Ethical Committee of Social Security. The
bioethical principles that govern research are
maintained, especially as regards the anonymity
and confidentiality of the data.

RESULTS

The total acquisition cost of palivizumab for
Social Security was 1,218,316 USD.

During the 2010-2017 period no product losses
were reported, nor were adverse reactions reported
after the application of palivizumab (7).

As can be seen in Table 1, 446 premature infants
who received palivizumab were identified, and,
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from all the provinces of the national geography
(Table 2), the largest number corresponded to the
Greater Metropolitan Area or urban area, including
the provinces of San José, Alajuela, Heredia and
Carthage; a higher proportion of men (286.64%)
than women (161.36%).

The largest number of premature infants
(315.71%) was concentrated between 2010-2012,
corresponding to the period in which palivizumab
was used in several hospitals; whereas, in the
following years in which it was only used in the
national children’s hospital, the annual average was
26 premature.

Of the total of premature infants who received
palivizumab, 197 (44%) received three doses; 80
(18%) two, and 77 (17%) four (6).

As can be seen in Table 2, in the 2010-2017 period
200 premature infants with palivizumab and 206
without palivizumab were considered. In the 2013-
2017 subgroup there were 38 premature infants
with palivizumab and 135 without palivizumab.

The largest number of premature infants was
less than 32 weeks of gestational age, weighing more
than 750 grams, and bronchopulmonary dysplasia.

The most favored premature infants with
prophylactic immunotherapy correspond to those
of households with low economic resources (73%),
presence of school-age children (65%), and mothers
of low school level (73%). Hence the investment is
aimed at the most vulnerable groups.

In the 2013-2017 subgroup, in all effectiveness
variables, there were better results in premature
infants who received palivizumab.

CONCLUSIONS

The results of the study corresponding to the
2013-2017 period in the Social Security hospitals
of Costa Rica show that there were benefits in
premature infants who received palivizumab.

The premature infants who received palivizumab
came from low-income houscholds and mothers
with low school levels, so the investment is aimed
to the most vulnerable and disadvantaged groups
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Table 1. Distribution of premature infants according to sex, period and doses received of palivizumab in Costa

Rica, 2010-2017.

Period Women Men Total
2010. Total doses received, number (%) 45 (46%) | 53 (54%) 98 (100%)
1 4 (9%) 4 (8%) 8 (8%)
2 6 (13%) 5 (9%) 11 (11%)
3 9 (20%) 10 (19%) 19 (19%)
4 10 (22%) 17 (32%) 27 (28%)
5 or more 16 (36%) 17 (32%) 33 (34%)
2011. Total doses received, number (%) 67 (34%) | 131 (66%) 198 (100%)
1 5 (7%) 7 (5%) 12 (6%)
2 11(16%) | 13 (10%) | 24 (12%)
3 46 (69%) | 64 (49%) 110 (56%)
4 3 (5%) 39 (30%) 42 (21%)
5 or more 2 (3%) 8 (6%) 10 (5%)
2012. Total doses received, number (%) 6 (32%) 13 (68%) 19 (100%)
1 1 (17%) 4 (31%) 5 (26%)
2 4 (66%) 2 (15%) 6 (32%)
3 0 (0%) 7 (54%) 7 (37%)
4 1 (17%) 0 (0%) 1 (5%)
2013-2014. Total doses received, number (%) 13 (28%) | 34 (72%) 47 (100%)
1 0 (%) 2 (6%) 2 (5%)
2 4 (31%) 15 (44%) 19 (40%)
3 6 (46%) 12 (35%) 18 (38%)
4 3 (23%) 5 (15%) 8 (17%)
2015-2016. Total doses received, number (%) | 20 (41%) | 29 (59%) 49 (100%)
1 0 (0%) 4 (14%) 4 (8%)
2 4 (20%) 7 (24%) 11 (23%)
3 16 (80%) 18 (62%) 34 (69%)
2017. Total doses received, number (%) 10 (29%) | 25 (71%) 35 (100%)
1 2 (20%) 3 (12%) 5 (14%)
2 2 (20%) 7 (28%) 9 (26%)
3 6 (60%) 15 (60%) 21 (60%)
Total 161 (36%) | 285 (64%) | 446 (100%)

Table 2. Sample of premature infants with or without palivizumab according to period, Costa Rica.

Sample of premature infants With palivizumab Without palivizumab
Number of premature infants

2010-2017 200 206
2013-2017 38 135
Province of residence n=200 n=206
San José, number (%) 107 (53%) 16 (8%)
Alajuela, number (%) 22 (11%) 68 (33%)
Cartago, number (%) 45 (22%) 5 (2%)
Heredia, number (%) 10 (5%) 85 (41%)
Limén, number (%) 5 (3%) 18 (9%)
Puntarenas, number (%) 7 (4%) 9 (5%)
Guanacaste, number (%) 4 (2%) 5 (2%)
Gestational age in weeks n=200 n=206
< 32, number (%) 170 (85%) 96 (47%)
32-35, number (%) 26 (13%) 49 (24%)
> 35, number (%) 4 (2%) 61 (29%)
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Sample of premature infants With palivizumab Without palivizumab
Birth weight in grams n=200 n=206
<750 grams 15 (7%) 4 (2%)
750-999 grams 48 (24%) 31 (15%)
1000-1499 grams 108 (54%) 56 (27%)
1500-1999 grams 23 (12%) 31 (15%)
>2000 grams 6 (3%) 84 (41%)
Diagnosis
Bronchooul dvsolasi n=200 n=206
ronchopulmona splasia

P Y asp 185 (93%) 158 (77%)

Congenital heart disease
. 10 (5%) 46 (22%)

Bronchopulmonary dysplasia +

. : 5 (2%) 2 (1%)
Congenital heart disease
Presence of risk factors n=200 n=206
-Low economic resources 145 (73%) Yes, 55 (27%) No | 143 (69%) Yes, 63 (31%) No
-Average people at home 4 people 4 people

-Presence other children school age

-Mother low level of schooling

-Exposure to tobacco smoke

130 (65%) Yes, 70 (35) No
146 (73%) Yes, 54 (27%) No
25 (13) Yes, 175 (87%) No

110 (54%) Yes, 96 (46%) No
147 (71%) Yes, 59 (29%) No
5 (2%) Yes, 201 (98%) No

Effectiveness data according to period
-Number of hospitalization days
-Number of days in the ICU

-Number of days with oxygen therapy
-Number of days mechanical ventilation
-Number of bronchiolitis episodes
-Number of episodes with pneumonia
-Number of deaths

2010-2017 2013-2017 | 2010-2017 2013-2017

12.199 3.488 7.912 6.196
1.612 801 1.010 809
12.596 5.616 7.626 6.497
2.090 915 1.418 1.224

28 12 17 13

19 8 17 14

1 1 2 2

RESULTADOS DEL USO DEL PALIVIZUMAB EN
PREMATUROS EN LA SEGURIDAD SOCIAL DE COSTA RICA

ANTECEDENTES

El palivizumab es un anticuerpo monoclonal
de alto costo, usado de manera profilictica en
diversos paises, con la intencién de disminuir
las consecuencias que produce el virus sincitial
respiratorio en prematuros con displasia
broncopulmonar, con enfermedad cardiaca
congénita hemodinimicamente estable y factores
de riesgo como el bajo nivel socioeconémico, la
exposicién al humo del tabaco y la presencia de otros
ninos en edad escolar en el hogar (1).

Lainmunoprofilaxis pasiva con esta biotecnologia
se utiliza en la Caja Costarricense del Seguro
Social de Costa Rica (Seguridad Social) desde la
década pasada y es por eso por lo que la atencién
farmacéutica en los servicios hospitalarios es un
elemento crucial para el uso eficiente, con una
aproximacién hacia la equidad de este recurso de
interés sanitario (2, 3).

El palivizumab se utilizé en los primeros afos en
varios centros hospitalarios, pero, posterior al 2013,
solo se aplica en el Hospital Nacional de Nifos
Dr. Carlos Sdenz Herrera, lo que ha implicado un
desafio en la atencién de los prematuros y de la
atencién farmacéutica hospitalaria como parte de
las labores del Comité Local de Palivizumab, en
todo lo que respecta al uso adecuado del producto,
que incluye (4, 5):

a. Decisién de uso del producto desde el Comité
Local de Palivizumab tras la valoracién de todas
las solicitudes que son remitidas desde todos los
centros hospitalarios del pais.

b. Adquisicién del producto mediante el presupuesto
local de este centro hospitalario especializado en
nifez.

c. Establecimiento del cronograma para la
aplicacién en coordinacién con el personal del
hospital y de otros centros hospitalarios donde
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se encuentra el prematuro, o luego del alta
hospitalaria con los padres y madres.

d. Educacién para el personal de salud y a la familia
para promover la adherencia terapéutica y el
uso adecuado del producto (almacenamiento,
administracién).

e. Farmacovigilancia para detectar la aparicién de
posibles reacciones adversas.

f. Manejo adecuado de residuos y desechos.

OBJETIVO

Evidenciar los resultados en salud del uso de
palivizumab en prematuros en la Seguridad Social
de Costa Rica.

METODO

Tipo de estudio

Descriptivo, retrospectivo y multicéntrico;
se incluyeron sicte hospitales del Gran Area
Metropolitana (3 generales, 3 regionales, 1
especializado).

Fuente de datos

Dservicios hospitalarios y expedientes clinicos.

Poblacién meta

Se identificé el grupo general de prematuros
con palivizumab durante el periodo en estudio.
Se consideré una muestra no probabilistica y no
intencional de prematuros con palivizumab y sin
palivizumab, mediante el procedimiento de desgaste
para la busqueda de los expedientes clinicos.

Variables de interés

Prematuros en general

Nuimero de prematuros que recibié palivizumab,
sexo y nimero de dosis recibidas de palivizumab
durante el periodo en estudio.

Muestra

Edad gestacional, peso al nacer, diagnéstico,
provincia de residencia, presencia de factores
de riesgo. Los datos de efectividad de la
inmunoterapia se evidenciaron mediante el nimero
de dias de hospitalizacién, el niimero de dias con
oxigenoterapia, el nimero de dias con ventilacién
mecinica, el nimero de episodios de bronquiolitis,

S141

el niimero de episodios con neumonia y el nimero
de muertes.

Comparacion de resultados

Se comparé la muestra de prematuros que
recibieron palivizumab con una cantidad en
condiciones similares de prematuros que no lo
recibieron.

Dado que el palivizumab se utilizé del 2010
al 2012 en varios hospitales y después solo en el
hospital de nifos, y para minimizar los sesgos
relacionados con el uso del producto, se decidié
que la obtencién de los datos de los prematuros
con palivizumab fuera de los cuatro hospitales
donde se utilizo el palivizumab y los datos de los
prematuros sin palivizumab correspondié a los
otros tres hospitales donde no se utilizé el producto.

Analisis de los datos: se consideré la estadistica
basica descriptiva. En el anilisis se consideraron
los datos agrupados para el periodo 2010-2017 y
del subgrupo entre el 2013-2017, que corresponde
al uso en el hospital especializado en nifez y que
coincide con lo que sucede en el presente.

Aspectos bioéticos: la investigacién fue
aprobada por el Comité Etico Cientifico de la
Seguridad Social. Se mantienen los principios
bioéticos que rigen la investigacion, en especial en
lo que respecta al anonimato y confidencialidad de
los datos.

RESULTADOS

El costo total de adquisicién del palivizumab
para la Seguridad Social fue de 1 218 316 USD.

Durante el periodo 2010-2017 no se reportaron
pérdidas del producto, ni se reportaron reacciones
adversas posteriores a la aplicacién del palivizumab
(7).

Como se observa en la Tabla 1, se identificaron
446 prematuros que recibieron palivizumab y, de
todas las provincias de la geografia nacional (Tabla
2), el mayor niimero correspondié al Gran Area
Metropolitana o zona urbana que incluye a las
provincias de San José, Alajuela, Heredia y Cartago;
una mayor proporcién de hombres (286,64 %) que
de mujeres (161,36 %).

La mayor cantidad de prematuros (315,71 %)
se concentré entre 2010-2012, que corresponde al
periodo en el que el palivizumab se utilizé en varios
hospitales; mientras que, en los afos siguientes, en



S142

que solo se utiliz6 en el hospital nacional de nifios,
el promedio anual fue de 26 prematuros.

Del total de prematuros que recibid palivizumab
197 (44 %) recibieron tres dosis; 80 (18 %) dos; y 77
(17 %) cuatro (6).

Como se observa en la Tabla 2, en el periodo
2010-2017 se consideraron 200 prematuros con
palivizumab y 206 sin palivizumab. En el subgrupo
2013-2017 hubo 38 prematuros con palivizumab y
135 sin palivizumab.

La mayor cantidad de prematuros tuvo menos
de 32 semanas de edad gestacional, un peso mayor
de 750 gramos y displasia broncopulmonar.

Los prematuros que mds se favorecieron con la
inmunoterapia profilactica corresponden a aquellos
de hogares con bajos recursos econémicos (73 %),
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presencia de nifnos en edad escolar (65 %) y madres
de bajo nivel escolar (73 %). De ahi que la inversién
se dirige a los grupos mas vulnerables.

En el subgrupo 2013-2017, en todas las variables
de efectividad, hubo mejores resultados en los
prematuros que recibieron palivizumab.

CONCLUSIONES

Los resultados del estudio correspondiente al
periodo 2013-2017 en los hospitales de la Seguridad
Social de Costa Rica muestran que hubo beneficios
en los prematuros que recibieron palivizumab.

Los prematuros que recibieron palivizumab
procedian de hogares de bajos recursos y madres
con bajo nivel escolar, por lo que la inversién se
dirige a los grupos mas vulnerables y desfavorecidos.

Tabla 1. Distribucién de prematuros segiin sexo, periodo y dosis recibidas de palivizumab en Costa Rica, 2010-2017.

Periodo Mujeres Hombres Total
2010. Total de dosis recibidas, ntimero (%) 45 (46 %) 53 (54 %) 98 (100 %)
1 4 (9 %) 4 (8 %) 8 (8 %)
2 6 (13 %) 59 %) 11 (11 %)
3 9 (20 %) 10 (19 %) 19 (19 %)
4 10 (22 %) 17 (32 %) 27 (28 %)
5 0 mis 16 (36 %) 17 (32 %) 33 (34 %)
2011. Total de dosis recibidas, ntimero (%) 67 (34 %) 131 (66 %) 198 (100 %)
1 5 (7 %) 7 (5 %) 12 (6 %)
2 11 (16 %) 13 (10 %) 24 (12 %)
3 46 (69 %) 64 (49 %) 110 (56 %)
4 3(5%) 39 (30 %) 42 (21 %)
5 0 mis 2 (3 %) 8 (6 %) 10 (5 %)
2012. Total de dosis recibidas, ntimero (%) 6 (32 %) 13 (68 %) 19 (100 %)
1 1(17 %) 4 (31 %) 5 (26 %)
2 4 (66 %) 2 (15 %) 6 (32 %)
3 0 (0 %) 7 (54 %) 7 (37 %)
4 1 (17 %) 0 (0 %) 1(5 %)
2013-2014. Total de dosis recibidas, ntimero (%) 13 (28 %) 34 (72 %) 47 (100 %)
1 0 (%) 2 (6 %) 2(5%)
2 4 (31 %) 15 (44 %) 19 (40 %)
3 6 (46 %) 12 (35 %) 18 (38 %)
4 3 (23 %) 5 (15 %) 8 (17 %)
2015-2016. Total de dosis recibidas, ntimero (%) 20 (41 %) 29 (59 %) 49 (100 %)
1 0 (0 %) 4 (14 %) 4 (8 %)
2 4 (20 %) 7 (24 %) 11 (23 %)
3 16 (80 %) 18 (62 %) 34 (69 %)
2017. Total de dosis recibidas, ntimero (%) 10 (29 %) 25 (71 %) 35 (100 %)
1 2 (20 %) 3 (12 %) 5 (14 %)
2 2 (20 %) 7 (28 %) 9 (26 %)
3 6 (60 %) 15 (60 %) 21 (60 %)
Total 161 (36 %) 285 (64 %) | 446 (100 %)
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Tabla 2. Datos de la muestra de prematuros con o sin palivizumab segtin periodo, Costa Rica.
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Muestra de prematuros

Con palivizumab

Sin palivizumab

Numero de prematuros (%)

2010-2017 200 206
2013-2017 38 135
Provincia de residencia n=200 n=206
San José, nimero (%) 107 (53 %) 16 (8 %)
Alajuela, ntimero (%) 22 (11 %) 68 (33 %)
Cartago, nimero (%) 45 (22 %) 52 %)
Heredia, namero (%) 10 (5 %) 85 (41 %)
Limén, ndamero (%) 53 %) 18 (9 %)
Puntarenas, ntiimero (%) 7 (4 %) 9(5%)
Guanacaste, niimero (%) 4 (2 %) 5 (2 %)
Edad gestacional en semanas n=200 n=206
< 32, nimero (%) 170 (85 %) 96 (47 %)
32-35, nimero (%) 26 (13 %) 49 (24 %)
> 35, namero (%) 4(2%) 61 (29 %)
Peso al nacimiento en gramos n=200 n=206
<750 gramos 15 (7 %) 4 (2 %)
750-999 gramos 48 (24 %) 31 (15 %)
1000-1499 gramos 108 (54 %) 56 (27 %)
1500-1999 gramos 23 (12 %) 31 (15 %)
>2000 gramos 6 (3 %) 84 (41 %)
Diagnéstico =200 =206
Displasia broncopulmonar 185 (93 %) 158 (77 %)
Enfermedad cardiaca congénita 10 (5.%) 46 (22 %)
Zi.sdpi?;a broncopulmonar + Enfermedad 52%) 2(1 %)
Presencia de factores de riesgo n=200 n=206

Bajos recursos econémicos
Promedio personas en el hogar
Presencia otros nifios edad escolar
Madre bajo nivel de escolaridad

Exposicién al humo de tabaco

145 (73 %) Si, 55 (27 %) No
4 personas
130 (65 %) Si, 70 (35 %) No
146 (73 %) Si, 54 (27 %) No
25 (13) SI, 175 (87 %) No

143 (69 %) Si, 63 (31 %) No
4 personas
110 (54 %) Si, 96 (46 %) No
147 (71 %) Si, 59 (29 %) No
5 (2 %) Si, 201 (98 %) No

Datos de efectividad segtin periodo
-Nuamero de dfas de hospitalizacién
-Nuamero de dfas en la UCI
-Ntimero dias con oxigenoterapia
-Nuamero dias ventilacién mecinica
-Niimero episodios de bronquiolitis
-Ntimero episodios con neumonia

-Numero de muertes

2010-2017 2013-2017
12,199 3,488
1,612 801
12,596 5,616
2,090 915

28 12
19 8
1 1

2010-2017 2013-2017
7,912 6,196
1,010 809
7,626 6,497
1,418 1,224

17 13
17 14
2 2
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REVIEW AND DEVELOPMENT OF A MEASURING
INSTRUMENT TO EVALUATE THE PROFESSIONAL SKILLS
OF OUTPATIENT PHARMACY STAFF

Mauricio CEBALLOS, MSc!?3%: Andrea SALAZAR-OSPINA, PhD"??; Pedro AMARILES, PhD"?

BACKGROUND

A professional skill refers to a behavior that brings
together different elements, performance criteria
and knowledge that determine the achievement,
dominance or fulfillment of the competence in a
real work environment, which can be measured and
evaluated, based on the combination of qualitative
and quantitative research techniques, such as the
observation and use of measuring instruments,
respectively. Their measurement and evaluation
should always be carried out jointly, taking into
account the combination of knowledge (what
do you know?), abilities (how do you do it?) and
attitudes (how do you do it?) (1, 2). In Colombia,
there is no measuring instrument available to assess
the skills of outpatient pharmacy staff.

OBJECTIVE

To review and to select the guidelines and
recommendations on the skills required by
outpatient pharmacy staff and to build an instrument
for their measurement.

METHODS

Review, grouping and selection of professional
skills established at national and internationally

A internationally search of reference documents
and associations, assaults and working groups in this
area, focusing on guidelines and recommendations
related to the proper functioning of pharmaceutical
services, was carried out. The regulations in
Colombia, associated with the professional skills
of the pharmacy staff, were reviewed, and the
competencies were grouped according to the
processes of the outpatient pharmaceutical services

and drugstores. For this grouping, the processes
and subprocesses described in Decree 780 of 2016
were considered.

Review of measuring instruments for
professional skills

A structured review was conducted in PubMed/
Medline on the measurement and evaluation
of professional skills, with the terms Mesh:
“Professional Competence” OR “Health Knowledge,
Attitudes, Practice” AND “Pharmacists”.

Development of the measuring instrument

The results of the reviews were considered for
the construction of the measuring instrument.
The adjustment and revision of the instrument was
carried out with a group of experts from areas of
healthcare pharmacy, research, and teaching. Finally,
a pilot test was carried out in ten pharmaceutical
establishments. For the final development of the
instrument, the qualitative results will be considered,
as well as the comments and suggestions of the
pharmacy staff in the pilot test.

RESULTS

Identification of professional skills and their
components

Review, grouping and selection of professional skills
established national and internationally

The international reference documents of the
International Pharmaceutical Federation (FIP)
and the World Health Organization (3-5) were
used as sources of review, in which a minimum
set of competencies is described within the
different frameworks of professional performance.
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Additionally, different labor competency
frameworks were reviewed in different countries
such as England, Ireland and Australia (6, 7).

Subsequently, the standards (decrees and
resolutions) that regulate the professional skills
of pharmacy staft in Colombia were reviewed.
It was established that the professional skills
and their components described in Decree
3616/2005, specifically for pharmaceutical services
assistants, would be the minimum necessary for
the construction of the measuring instrument.
Of the latter, 8 labor competencies, 21 elements,
181 performance criteria and 215 knowledge were
identified.

For the grouping of professional skills of
Decrees 3616/2005, the performance criteria
identified in the previous step were analyzed
and distributed according to Decree 780/2016.
76 (42%) performance criteria classified in the
following subprocesses were discarded: Infections
control in hospital, suitability and dose adjustment,
occupational health, quality assurance, first aid and
antidotes and vaccines (Table 1).

Table 1. Grouping and distribution of the performance
criteria of Decree 3616/2005 in processes and
subprocesses in accordance with Decree 780/2016.

Process Specific thread Frequency Percintage
(n) (%)
Selec'tllo.n and 35 193
acquisition
Inform'atlon and 2% 144
education
Generals -
Reception 15 8.3
Dispensing 11 6.1
Storage 11 6.1
AContr.ol of hospital 14 77
infections
Unsatisfied demand 5 2.8
Specials -
Dose adjustment and 3 17
adjustment (UDMDS)" '
Pharmacovigilance 2 1.1
Occupational health 38 21
SGC-SO™
Quality assurance 10 5.5
First aid First aid 8 4.4
Al’ltldOtC-S Antidotes and vaccines 3 1.7
and vaccines
Total 181 100

"UDMDS: Unit dose medication distribution system.
SGC-SO: Occupational Health and Safety Management System.
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Review of measuring instruments for professional skills

In total, 993 bibliographic references were
identified with the search strategy in PubMed/
Medline, selecting 9 articles that globally assessed
competencies in 4 countries: Croatia, Australia,
England and Serbia.

Development of the measuring instrument

Structure of the measuring instrument built

The built instrument contains the following
components:

1. Pharmaceutical personnel information: socio-
demographic aspects.

2. Domains (functions): a) Provision of patient
care, b) personals, ¢) troubleshooting, and d)
management and organization.

Each of these competencies has a combination
of performance criteria that are evaluated according
to the assessment of the frequency in which it is
performed, for this purpose a Likert scale was
established with 4 possible options: never, sometimes,
usually or always (Table 2).

Table 2. Domains and skills that make up the measuring
instrument.

Domain

(function) 1 Professional skills

Initial contact with the patient

The prescription (medical formula)

Need for patient medications

Reconciliation of medications

Medication supply

Use of guides and protocols

Patient care Medication Specifications

supply

Drug interactions

Information on medications and patient
education

Additional activities

Identification of medication related problems

Patient care

Assessment outcomes

Domain

(function) 2 Professional skills

Personal organization

Effective communication skills

Personal
Work team

Professionalism

Domain

(function) 3 Professional skills
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Domain

(function) 1 Professional skills

About the information

Knowledge

Problem - - -
. Analysis of the information
solving — -
Provides information
Tracing
Domain

(function) 4 Professional skills

Clinical management and pharmacosecurity

Management - .
Service provision

and

_— Acquisition and selection
organization cquisition and selectio

Satisfaction of the services offered
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CONCLUSIONS

National and international guidelines and
recommendations, compared with current
Colombian regulations, are reviewed and analyzed
in order to identify the professional skills required
by pharmacy staft for the proper functioning
of pharmaceutical services and outpatient
pharmaceutical establishments, and as a result, a
measuring instrument is developed to evaluate
them.

REVISION Y CONSTRUCCION DE UN INSTRUMENTO
DE MEDICION PARA EVALUAR LAS COMPETENCIAS
LABORALES DEL PERSONAL FARMACEUTICO
AMBULATORIO

ANTECEDENTES

Una competencia laboral hace referencia a un
comportamiento que retne diferentes elementos,
criterios de desempefio y conocimientos que
determinan el logro, dominio o cumplimiento de la
competencia en un ambiente real de trabajo, que se
pueden mediry evaluar, a partir de la combinacién de
técnicas de investigacion cualitativas y cuantitativas,
como lo son la observacién y el uso de instrumentos
de medicién, respectivamente. Su medicién y
evaluacién debe realizarse siempre de manera
conjunta, teniendo en cuenta la combinacién de los
conocimientos (¢qué sabe?), habilidades (¢cémo lo
hace?) y actitudes (¢de qué modo lo hace?) (1, 2).
En Colombia no se dispone de un instrumento de
medicién para evaluar las competencias laborales del
personal farmacéutico a nivel ambulatorio.

OBJETIVO

Revisar y seleccionar las directrices y
recomendaciones sobre las competencias laborales
que requiere el personal farmacéutico ambulatorio
y construir un instrumento para su medicién.

METODO

Revision, agrupacién y seleccién de las
competencias laborales establecidas nacional
e internacionalmente

Se realizé una btisqueda de documentos de
referencia y de asociaciones, agremiaciones y grupos

de trabajo en esta drea en el dmbito internacional,
enfocada en las directrices y recomendaciones
relacionadas con el funcionamiento adecuado de los
servicios farmacéuticos. Se revis6 la normatividad
en Colombia, asociada con las competencias
laborales del personal farmacéutico, y se agruparon
las competencias de acuerdo con los procesos
propios de los servicios farmacéuticos ambulatorios
y las droguerias. Para esta agrupacién, se tuvieron
en cuenta los procesos y subprocesos descritos en

el Decreto 780 de 2016.

Revision de instrumentos de medicién de
competencias laborales

Se realizé una revisién estructurada en PubMed/
Medline sobre la medicién y evaluacién de
competencias laborales, con los términos Mesh:
“Professional Competence” OR “Health Knowledge,
Attitudes, Practice” AND “Pharmacists”.

Construccion del instrumento de medicion

Para la construccién del instrumento de
medicién se tuvieron en cuenta los resultados de
las revisiones. El ajuste y revisién del instrumento
se realizaron con un grupo de expertos de las
dreas de la farmacia asistencial, investigacién y
docencia, y, finalmente, se realizé una prueba
piloto en 10 farmacéuticos de forma autoaplicada.
Para construccidn final del instrumento, se
tuvieron en cuenta los resultados cualitativos, asi
como los comentarios y sugerencias del personal
farmacéutico en la prueba piloto.
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RESULTADOS

Identificacién de las competencias laborales
y sus componentes

Revisién, agrupacién y seleccion de las competencias
laborales establecidas nacional e internacionalmente

Se utilizaron como fuentes de revisién los
documentos de referencia internacional de la
Federacién Internacional Farmacéutica (FIP) y
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (3-
5), en los cuales se describe un conjunto minimo
de competencias dentro de los diferentes marcos
de desempeifio profesional. Adicionalmente, se
revisaron diferentes marcos de competencias
laborales en distintos paises como Inglaterra, Irlanda
y Australia (6-7).

Posteriormente, se revisaron las normas (decretos
y resoluciones) que regulan las competencias
laborales del personal farmacéutico en Colombia.
Se establecié que las competencias laborales y
sus componentes descritos en el Decretos 3616
del 2005, especificamente para los auxiliares
de servicios farmacéuticos, serian los minimos
necesarios para la construccién del instrumento
de medicién. De este altimo, se identificaron 8
competencias laborales, 21 elementos, 181 criterios
de desempeiio y 215 conocimientos.

Para la agrupacién de las competencias laborales
del Decreto 3616 del 2005, se analizaron los criterios
de desempenio identificados en el paso anterior y
tueron distribuidos de acuerdo con el Decreto 780 de
2016. Se descartaron 76 (42 %) criterios de desempefio
clasificados en los siguientes subprocesos: control de
infecciones hospitalarias, adecuacién y ajuste de dosis,
salud ocupacional, garantfa de la calidad, primeros
auxilios y antidotos y vacunas (Tabla 1).

Tabla 1. Agrupacién y distribucién de los criterios de
desempeiio del Decreto 3616 del 2005 en los procesos
y subprocesos de acuerdo con el Decreto 780 de 2016.

Proceso Subproceso espe- | Frecuencia | Porcentaje

cifico (n) (%)

S_el_e,cmon y adqui- 35 193

sicién

Infg/rmaaon y edu- 2% 14.4

cacién

Generales -

Recepcién 15 8,3

Dispensacién 11 6,1

Almacenamiento 11 6,1
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Proceso Subproceso espe- | Frecuencia | Porcentaje
cifico (n) (%)
Control Fle 1nfecc1o— 14 77
nes hospitalarias
Demanda insatisfecha 5 2,8
Especiales — -
Adecuacién y ajuste 3 17
de dosis (SDMDU)" ’
Farmacovigilancia 2 1,1
Salud ocupacional 38 21
SGC-S°
Garantia de la calidad 10 5,5
Prlrx}?ros Primeros auxilios 8 4.4
Auxilios
Antidotos y Antidotos y vacunas 3 1,7
vacunas
Total 181 100

*SDMDU: sistema de distribucién de medicamentos en dosis unitaria.

”SGC-SO: Occupational Health and Safety Management System.

Revisién de instrumentos de medicion de competencias
laborales

En total, 993 referencias bibliogrificas fueron
identificadas con la estrategia de btsqueda en
PubMed/Medline, seleccionando 9 articulos que
evaluaron globalmente las competencias en cuatro
paises: Croacia, Australia, Inglaterra y Serbia.

Construccion del instrumento de mediciéon

Estructura del instrumento de medicién construido

El instrumento construido contiene los
siguientes componentes:

1. Informacién del personal farmacéutico: aspectos
sociodemograficos.

2. Dominios (funciones): a) suministro de
cuidados al paciente, b) personales, c) solucién
de problemas, y d) gestién y organizacién.
Cada una de estas competencias tiene una

combinacién de criterios de desempefio que son

evaluados de acuerdo con la valoracién de la
frecuencia en la que se realiza, para esto se establecié
una escala tipo Likert con 4 posibles opciones: nunca,

algunas veces, usualmente o siempre (Tabla 2).
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Tabla 2. Dominios y competencias que componen el instrumento

de medicién.

Dominio
(funcién) 1

Competencias

Suministro
de cuidados
al paciente

Contacto inicial con el paciente

La prescripcién (férmula médica)

Necesidad de los medicamentos del paciente

Conciliacién de los medicamentos

Suministro de los medicamentos

Uso de gufas y protocolos

Especificaciones de los medicamentos

Interacciones de los medicamentos

Informacién sobre los medicamentos y educacién
al paciente

Actividades adicionales

Identificacién de problemas relacionados con los
medicamentos

Cuidados al paciente

Evaluacioén de resultados

Dominio
(funcion) 2

Competencias

Personales

Organizacién personal

Habilidades de comunicacién efectiva

Equipo de trabajo

Profesionalismo

Dominio
(funcién) 3

Competencias

Solucién de

Sobre la informacién

Conocimiento

Andlisis de la informacién

(funcién) 4

problemas
Proporciona informacién
Seguimiento

Dominio .
Competencias

Gestién y
organizacién

Gestién clinica y farmacoseguridad

Provision del servicio

Adquisicién y seleccién

Satisfaccién de los servicios ofrecidos
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CONCLUSIONES

Se revisan y analizan las directrices y recomen-
daciones internacionales y nacionales, en compara-
cién con la normatividad colombiana vigente, con
el fin de identificar las competencias laborales que
requiere el personal farmacéutico para el correcto
funcionamiento de los servicios farmacéuticos y
los establecimientos farmacéuticos ambulatorios,
y, a partir de esto, construir un instrumento de
medicién para evaluarlas.

CONFLICTO DE INTERESES

No existe ningtin conflicto de interés en el
manuscrito.
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TREATMENT OF PATIENTS WITH HEPATITIS C UNDER A
PHARMACEUTICAL CARE MODEL

J. GOMEZ-CARDENAS*!; L. URIBE?, D. ZEA-ACOSTA?; ]. CAMACHO-BARBOSA *; N. DUQUE-
ZAPATA*; C. OROZCO-GONZALEZ*; J. DONADO*

BACKGROUND

Hepatitis C virus infection (HCV) is a public
health problem (1), which, in its chronic form,
carries risk of liver fibrosis, cirrhosis, portal
hypertension, and hepatocellular carcinoma. Viral
eradication improves clinical outcomes and survival
(2). In Colombia, in 2017, procedures and criteria
for treatment of HCV through Clinical Pathway
(3) and centralized purchase were established (4).

In an institution specialized in advanced
pharmacotherapeutic management for complex
and high-cost diseases, in 2015, a pharmaceutical
care model for HCV was designed, in wich the
pharmaceutical chemist (PC) is central axis,
implementing early management of risk factors
that affect adherence to treatment and the success
of pharmacotherapy, by detecting and preventing
medication-related problems; besides the PP
monitors personalized and supervised dispensation,
articulated to an individualized education and active
pharmacovigilance program.

OBJECTIVE

To describe clinical and safety outcomes of an
HCV pharmaceutical care model, comparing two
groups according to dispensation.

METHODS

Cohort of patients with HCV, analyzed from
December 2015 to June 2019. Two groups were
established, according to dispensation: Weekly
(before September 2017), and daily (after September
2017); pharmacotherapeutic follow-ups (PTF)
were performed at weeks 0, 4, 12, and 24, during
treatment, and 12 weeks after completion, according
to schedule. Categorical variables are presented as

absolute and relative frequencies, and continuous
variables as median and interquartile range (IQR).
The treatment success as a cure rate 12 weeks after
treatment, with undetectable viral load, and the
incidence of adverse drug reactions (ADR) in the
subgroups, were determined.

RESULTS

n=372 patients with chronic HCV, 50.2% were
men, with 60 years (median, IQR: 46.0-67.5),
1.3% with decompensated cirrhosis, and 32% with
fibrosis grade IV. The diagnostic age was 52.4 years
(median, IQR: 40.73-60.65), and the evolution time
was 4.4 years (median, IQR: 2.58-8.58). The main
exposure factor was blood transfusion (49.1%). The
most frequent genotype was 1b (61.8%), 19.8% had
co-infection with HIV, and 1.3% with hepatitis
B. 5.9% of patients required liver transplantation
before treatment (Table 1).

Table 1. Clinical characteristics according to subgroups.

Weekly Daily
n=178(47.8%) | n=194(52.1%)
Fibrosis
FO 20(11.2%) 64(32.9%)
F1 25(14.0%) 40(20.6%)
F2 16(8.9%) 28(14.4%)
F3 20(11.2%) 12(6.1%)
F4 82(46.0%) 37(19.0%)
Genotype
la 27(15.1%) 29(14.9%)
1b 138(77.5%) 92(47.4%)
2 3(1.6%) 14(7.2%)
3 1(0.5%) 4(2.0%)
4 4(2.2%) 52(26.8%)
2y4 1(0.5%)
Cirrhosis type
Compensated 81(45.5%) 33(17.0%)
Decompensated 1(0.5%) 4(2.0%)
Without cirrhosis 81(45.5%) 145(74.7%)

MSc Pharmaceutical Care, Medicarte, Medellin, Colombia.

Pharmaceutical chemist, Medicarte, Medellin, Colombia.

MBA, Pharmaceutical Chemistry, Leader of Clinical Management Hepatitis C, Medicarte, Medellin, Colombia.

*  MSc Epidemiology, Medicarte Research Group (GIM), Medellin, Colombia.
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The PFT coverage was 99%, with a treatment
time of 2.8 months (median, RIC: 2.8-2.8).
Regarding the safety of the treatment, 168 non-
serious ADRs occurred in 104 patients, related to
skin (18.45%), gastrointestinal (17.26%), and general
disorders (14.29%). The medications associated
with the highest number of non-serious ADRs
were ombitasvir/paritaprevir/ritonavir/dasabuvir
(49), followed by sofosbuvir/ledipasvir (45) and
daclastavir/asunaprevir (25). There were 8 serious
ADRs in 6 patients, 25% infections, 25% blood
disorders, and 25% hepatobiliary disorders. The
medications associated with the highest number of
serious ADRs were daclastavir/asunaprevir (5) and
sofosbuvir/daclastavir (2). 65.34% were classified
as possible, indicating that events can be explained
by the disease or other medications (5) (Table 2).

Table 2. ADR Causality

ADR (n=176) g

Causality Non-serious | Serious n=8 T;

n=168 (45.16%) (2.15%) A
Unclassified conditional 14 (8.33%) 0
Unlikely 2 (1.19%) 0
Not classifiable 11 (6.55%) 1(12.5%) | 0.835
Possible 109 (64.88%) 6 (75%)
Likely/Probable 32 (19.05%) 1 (12.5%)

Taken from WHO Algorithm (5)
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In addition, there were 10 therapeutic failures
due to ineffectiveness, in 8 patients (5 ombitasvir/
paritaprevir/ritonavir/dasabuvir, 2 daclatasvir, 2
sofosbuvir+ledipasvir, 1 simeprevir), the same
patient presented 3 failures (first by prescription
error according to genotype); no patient due to
inadherence.

The incidence rate for ADR was 3 (CI: 2.9 -
4.8), for non-serious ADR 3 (CI: 2.8-4.6), and for
serious ADR 0.23 (CI: 0.097-0.56), per 100 people
observed month.

The overall cure rate was 96%, in subgroups:
95% for weekly and 96% for daily dispensation, (p
= 0.616).

CONCLUSIONS

A model for HCV based on advanced
pharmaceutical care, with close monitoring of
PC, improves adherence to treatment and allows
therapeutic goals to be achieved in most patients.
This model shows that PC as a case manager is
essential to obtain successful outcomes in HCV
program.

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON HEPATITIS C BAJO
UN MODELO DE ATENCION FARMACEUTICA

ANTECEDENTES

La infeccién por virus de hepatitis C (VHC) es
un problema de salud publica (1), que, en su forma
crénica, conlleva riesgo de fibrosis hepatica, cirrosis,
hipertension portal y carcinoma hepatocelular. La
erradicacién viral mejora los desenlaces clinicos
y la supervivencia (2). En Colombia, en 2017, se
establecieron procedimientos y criterios para el
tratamiento de VHC mediante via clinica (3) y
compra centralizada(4).

En una institucién especializada en gestion
farmacoterapéutica avanzada para enfermedades
complejas y de alto costo, se disené en 2015 un
modelo de atencién farmacéutica para VHC, en el
que el quimico farmacéutico (QF) es el eje central,
pues es quien realiza la gestiéon temprana de factores

de riesgo que afectan la adherencia al tratamiento y
el éxito de la farmacoterapia, al detectar y prevenir
problemas relacionados con medicamentos; ademds,
hace el seguimiento por dispensacién personalizada
y supervisada, articulado a un programa de
educacién individualizada y de farmacovigilancia
activa.

OBJETIVOS

Describir resultados clinicos y de seguridad,
de un modelo de atencién farmacéutica de VHC,
comparando dos grupos segiin dispensacion.

METODOS

Cohorte de pacientes con VHC, analizada
desde diciembre 2015 a junio 2019. Se establecieron



S152

dos grupos, segin dispensacién: semanal
(antes de septiembre 2017) y diaria (después de
septiembre 2017); se realizaron seguimientos
farmacoterapéuticos (SFT) en las semanas 0, 4,
12 y 24, durante el tratamiento, y 12 semanas
después de finalizado, segiin esquema. Las variables
categdricas se presentan como frecuencias absolutas
y relativas, y las continuas como mediana y rango
intercuartilico (RIC). Se determiné la proporcién
de éxito del tratamiento como tasa de curacién
después de 12 semanas finalizado el tratamiento,
con carga viral indetectable, y la incidencia de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) en
los subgrupos.

RESULTADOS

n=372 pacientes con VHC crénico, 50,2 %
hombres, con 60 afios (mediana, RIC: 46,0-67,5);
1,3 % con cirrosis descompensada y 32 % con
fibrosis grado IV. La edad de diagnéstico fue 52,4
afios (mediana, RIC: 40,73-60,65) y el tiempo de
evolucién de 4,4 afios (mediana, RIC: 2,58-8,58).
El principal factor de exposicién fue trasfusiéon
sanguinea (49,1 %). El genotipo mis frecuente fue
1b (61,8 %), el 19,8 % presentd coinfeccién con
VIH y el 1,3 % con hepatitis B. E1 5,9 % requirrié
trasplante hepdtico antes del tratamiento (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas clinicas segtin subgrupos
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presentaron 168 RAM no serias en 104 pacientes,
relacionadas con trastornos de piel (18,45 %),
gastrointestinales (17,26 %) y generales (14,29 %).
Los medicamentos asociados al mayor ndamero de
RAM no serias fueron el ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir/dasabuvir (49), seguido del sofosbuvir/
ledipasvir (45) y del daclastavir/asunaprevir (25).
Se presentaron 8 RAM serias en 6 pacientes, 25
% infecciones, 25 % trastornos en sangre y 25 %
hepatobiliares. Los medicamentos asociados al
mayor niimero de RAM serias fueron el daclastavir/
asunaprevir (5) y el sofosbuvir/daclastavir (2). El
65,34 % se clasificé como posibles, indicando que
los eventos pueden ser explicados por la enfermedad
u otros medicamentos (5) (Tabla 2).

Tabla 2. Causalidad segiin RAM

RAM (n=176) o
Causalidad No serias Serias n=8 ';o;
n=168 (45,16%) | (2,15%) >
Condicional no clasificada 14 (8,33 %) 0
Improbable 2 (1,19 %) 0
No clasificable 11 (6,55 %) 1(12,5%) | 0,835
Posible 109 (64,88 %) 6 (75 %)
Probable 32 (19,05 %) 1 (12,5 %)

Semanal Diaria
n=178(47,8 %) n=194(52,1 %)
Fibrosis
FO 20(11,2 %) 64(32,9 %)
F1 25(14,0 %) 40(20,6 %)
F2 16(8,9 %) 28(14,4 %)
F3 20(11,2 %) 12(6,1 %)
F4 82(46,0 %) 37(19,0 %)
Genotipo
la 27(15,1 %) 29(14,9 %)
1b 138(77,5 %) 92(47,4 %)
2 3(1,6 %) 14(7,2 %)
3 1(0,5 %) 4(2,0 %)
4 4(2,2 %) 52(26,8 %)
2y4 1(0,5 %)
Tipo cirrosis
Compensada 81(45,5 %) 33(17,0 %)
Descompensada 1(0,5 %) 4(2,0 %)
Sin cirrosis 81(45,5 %) 145(74,7 %)

La cobertura del SFT fue del 99 %, con tiempo
de tratamiento de 2,8 meses (mediana, RIC: 2,8-
2,8). Respecto a la seguridad del tratamiento, se

Tomado de Algoritmo OMS (5)

Ademas, se presentaron 10 fallos terapéuticos
por inefectividad, en 8 pacientes (5 ombitasvir/
paritaprevir/ritonavir/dasabuvir, 2 daclatasvir, 2
sofosbuvir+ledipasvir, 1 simeprevir), un mismo
paciente presentd 3 fallos (primero por error
prescripcién segin genotipo); ningin paciente por
inadherencia.

La tasa de incidencia para RAM fue 3 (IC: 2,9-
4,8), para RAM no serias de 3 (IC: 2,8-4,6) y para
RAM serias de 0,23 (IC: 0,097-0,56), por cada 100
personas mes observado.

La tasa de curacién global fue 96 %, en
subgrupos: dispensacién semanal 95 % vy diaria
96 %, (p=0,616).

CONCLUSIONES

Un modelo para VHC basado en atencién
farmacéutica avanzada, con seguimiento estrecho
del QF, mejora la adherencia al tratamiento y
permite obtener metas terapéuticas en la mayoria de
pacientes. Este modelo evidencia que el QF como
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gestor de casos es esencial para obtener resultados
exitosos en un programa de VHC.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflicto de
intereses para el presente trabajo de investigacién.
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DRUG HOLIDAYS OF BISPHOSPHONATE IN PATIENTS
WITH OSTEOPOROSIS

Paulo A. GIRALDO, MSc"?; Juliana MADRIGAL-CADAVID, MSc"**; Juan A. SERNA"2 MBA, Jorge L.
ESTRADA"? MSc. José ABAD, MSc*. Jaime HINCAPIE-GARCIA*?, MSc, Pedro AMARILES®, PhD.

BACKGROUND

The treatment of osteoporosis focuses on
the strengthening of bone structure in order to
prevent fractures from weakening. In this sense,
bisphosphonates, such as alendronate, risedronate,
ibandronate, zoledronic acid, among others, inhibit
the speed of bone resorption that leads, indirectly, to
bone formation. However, prolonged use has been
linked to the gradual emergence of complications
such as osteonecrosis of the jaw or atypical femur
fractures (1, 3). Therefore, “drug holidays” are
recommended in prolonged treatments to reduce
the risk of complications and maintain the health
of patients (2, 4).

OBJECTIVE

To analyze the available evidence on the
bisphosphonates drug holidays in patients with
osteoporosis, to generate recommendations to
doctors and pharmacists, responsible for the follow-
up of these patients.

METHODS

A systematic search was conducted in PubMed/
MedLine of articles in English and Spanish, full-
text access, published in 2013-2018, using the
MeSH terms: “Holidays Pharmacology”, “Drug
Holidays” AND “Bisphosphonates”. For the
information processing, a database in Excel was
used with the following information: Region, main
financier, type of article and study, methodological
design, population, osteoporosis complications,
relevant conclusions, and references.

RESULTS

A total of 34 articles were identified, of which
25 articles met the inclusion criteria and provided
information on the subject.

Table 1 shows the main results regarding the
conditions, recommendations, and difficulties for
the implementation of the drug holidays in patients
with osteoporosis:

Table 1. Conditions, recommendations, and difficulties for the implementation of the drug holidays.

Conditions and recommendations

for other medications (2, 5).

Drug holidays strategy is accepted for the treatment of osteoporosis with bisphosphonates after 5 years (3 years for zoledronic acid) and not

Drug holidays are recommended in asymptomatic patients, biochemical markers of normal bone remodeling, without fractures during
treatment, without new risk factors, without a significant decrease in bone density (1, 5).

Periodic reassessments are recommended, as well as restarting the treatment every time a new fragility fracture occurs, when there is a
significant loss of bone density or when significant changes appear in the bone remodeling markers (2, 3).

In older women with high risk (low T-score on the hip or high score at risk of fracture, previous major osteoporotic fractures or fractures
during treatment), an ongoing treatment of up to 10 years (oral) or 6 years (intravenous) should be considered, with a periodic evaluation
©)-

In women who do not have a high risk of fracture after 3 to 5 years of treatment with bisphosphonates, 2 to 3 year of drug holidays can be
considered (5).

The duration of drug holidays is determined by the bisphosphonate used. The maximum rest period would be one year for risedronate,
between 1 to 2 years for alendronate, and between 2 and 3 years for zoledronate (2).

The fracture risk assessment tool (FRAX) is an instrument designed to calculate the risk to a patient in a period of 10 years, based on indi-
vidual clinical risk factors. The use of this tool allows pharmacists and doctors to determine when to extend drug holidays and when they
should be suspended (6).
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Difficulties

There is no consensus on when to restart treatment or what medication should be taken (2).

Teriparatide, raloxifene, bazedoxifene, denosumab, and dual-mechanism drugs do not allow treatment discontinuation since there is a
gradual loss of the beneficial effect achieved and a progressive loss of bone mineral density (2).

The risk of new fractures was 40% higher in women who were on drug holidays (6 to 36 months), compared to those who continue in
treatment (HR: 1.40; 95%; CI: 1.12-1.60; p = 0.0095). Therefore, time may affect the risk of new breakage (5).

Additionally, in Figure 1, the recommended algorithm for the drug holidays is presented:

Patient in treatment of
osteoporosis with
bisphosphonates after 5 years

L 2

Y

Bone density revaluation, fracture
history, and treatment

:

r

!

Patient moderate or high risk

Patients with multiple or recent
fractures

Patient with low risk

I

I

)

Continue with bisphosphonates

Change the treatment

| | Drug holidays

for another year

Figure 1. Algorithm for the drug holidays.

CONCLUSIONS

Drug holidays are a strategy that regulates
the complications of bisphosphonate treatment
in patients with osteoporosis and allows cost
reduction. However, it is necessary to evaluate

v

| Revaluation of clinical conditions

the patient’s conditions because not all patients
are candidates for the implementation of this
strategy. Once implementing the strategy, bone
mineral density and fracture presentation should be
monitored, and the treatment should be restarted
due to any deterioration in these indicators.

VACACIONES TERAPEUTICAS PARA EL TRATAMIENTO
CON BIFOSFONATOS EN PACIENTES CON
OSTEOPOROSIS

ANTECEDENTES

El tratamiento de la osteoporosis se centra
en el fortalecimiento de la estructura ésea para
la prevencién de fracturas por debilitamiento.
En este sentido, los bifosfonatos, como el
alendronato, risedronato, ibandronato, icido
zoledrénico, entre otros, inhiben la velocidad
de resorcién 6sea que conduce, de manera
indirecta, a la formacién de hueso. Sin embargo,
existe evidencia cientifica que indica que
los tratamientos a largo plazo con estos

medicamentos pueden generar complicaciones
como osteonecrosis mandibular y fracturas
atipicas de fémur (1, 3). Por ello, las vacaciones
terapéuticas son recomendadas en tratamientos
prolongados con el fin de reducir el riesgo
de complicaciones y mantener la salud de los
pacientes (2, 4)

OBJETIVO

Analizar la evidencia disponible sobre las
vacaciones terapéuticas o drug holidays para el
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tratamiento de la osteoporosis con bifosfonatos
con el fin de generar recomendaciones para el
médico y los quimicos farmacéuticos, encargados
del seguimiento de estos pacientes.

METODOS

Se realizé una basqueda sistemdtica en
PubMed/MedLine de articulos en inglés y
espaifiol, con acceso a texto completo, publicados
entre 2013 y 2018, utilizando los términos MeSH:
“Holidays Pharmacology”, “Drug Holidays” AND
“Bisphosphonates”. Para el procesamiento de la

Vitae 26 (Supl. 1); 2019

principal, tipo de articulo y de estudio, disefio
metodoldgico, poblacién objeto, complicaciones
de la osteoporosis, conclusiones relevantes y
referencias.

RESULTADOS

Se identificaron 34 articulos, de los cuales, 25
cumplian con los criterios de inclusién y aportaban
informacién sobre el tema.

EnlaTabla1se presentan los principales resultados
con respecto a las condiciones, recomendaciones y
dificultades para la implementacién de la estrategia

informacién se utilizé una base de datos en Excel
con la siguiente informacién: regién, financiador

de vacaciones terapéuticas en pacientes con
0Steoporosis:

Tabla 1. Condiciones, recomendaciones y dificultades para las vacaciones terapéuticas.

Condiciones y recomendaciones

La estrategia de vacaciones terapéuticas solo es aceptada para el tratamiento de la osteoporosis con bifosfonatos después de 5 afios (3 afos
para el 4cido zoledrénico) y no para otros medicamentos (2-5).

Son recomendadas en pacientes asintomadticas, marcadores bioquimicos de remodelado 6seo normales, sin fracturas durante el tratamiento,
sin nuevos factores de riesgo, sin disminucién significativa de la densidad 6sea (1, 5).

Se recomiendan reevaluaciones periédicas, reiniciar el tratamiento cada vez que se produzca una nueva fractura por fragilidad, cuando haya
una pérdida significativa de densidad 6sea o cuando aparezcan cambios significativos en los marcadores de remodelacién 6sea (2, 3).

En mujeres mayores con alto riesgo (puntuacién T baja en la cadera o puntaje alto en riesgo de fractura, fracturas osteoporéticas mayores
previas o fracturas durante el tratamiento), se debe considerar la continuacién del tratamiento hasta 10 afios (oral) o 6 afios (intravenoso),
con evaluacién periddica (5).

En mujeres que no tienen un alto riesgo de fractura después de 3 a 5 afos de tratamiento con bifosfonatos, se puede considerar las vacacio-
nes terapéuticas de entre 2 a 3 anos (5).

La duracién de las vacaciones terapéuticas estd determinada por el tipo de bifosfonato que se utilice. El periodo de descanso maximo serfa
de un afo para risedronato, entre 1 a 2 afios para alendronato y entre 2 y 3 afios para zoledronato (2).

La herramienta de evaluacién de riesgo de fractura (FRAX) es instrumento disefiado para calcular el riesgo de un paciente a 10 afos, basado
en factores de riesgo clinicos individuales. El uso de esta herramienta permite a los farmacéuticos y a los médicos determinar cuindo ex-
tender las vacaciones terapéuticas y cuando deben ser suspendidas (6)updated guidelines, and expert opinions on the recommendations for
drug holidays in patients being treated for osteoporosis. METHODS Three unique PubMed searches using the terms osteoporosis drug
holiday, osteoporosis discontinuation, and osteoporosis extension produced 149 articles, of which 16 with relevance to postmenopausal os-
teoporosis and treatment discontinuation were selected. A separate search of 6 national societies with interest in the treatment of osteopo-
rosis produced 2 guideline statements with specific mention of therapy duration. FINDINGS No pharmacologic therapy for osteoporosis
should be considered indefinite. After 3 to 5 years of therapy, a comprehensive patient assessment of individualized risk for fracture should
occur. In patients who are at mild to moderate risk for fracture after initial treatment, therapy with a bisphosphonate may be discontinued,
whereas patients who remain at high risk for fracture should continue therapy. Although discontinuation with bisphosphonate agents may
be appropriate due to mechanism of action and expected residual effects, which may last several years after discontinuation, discontinua-
tion of shorter-acting agents (nonbisphosphonate agents.

Dificultades

No existe consenso sobre cudndo reiniciar el tratamiento o con qué medicamento se debe hacer (2).

Medicamentos como teriparatide (con osteoconformacién), raloxifeno, bazedoxifeno, denosumab (antirresortivos) y medicamentos de do-
ble mecanismo (como ranelato de estroncio) no permiten la interrupcién del tratamiento, ya que se produce una pérdida gradual del efecto
beneficioso logrado y una pérdida progresiva de la densidad mineral 6sea (2).

El riesgo de nuevas fracturas era 40 % mds alto en las mujeres que se encontraban en vacaciones terapéuticas (6 a 36 meses), con respecto
a los que contintian en tratamiento (HR: 1,40; 95 %; IC: 1,12-1,60; p=0,0095). Por tanto, el periodo de tiempo puede afectar el riesgo de
aparicién de nuevas quebraduras (5).

Adicionalmente, en la Figura 1, se presenta el algoritmo recomendado para la estrategia de vacaciones
terapéuticas.
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Pacientes con tratamiento dE
bifosfonatos por mas de 5 afios

'

Revaloracion de densidad dsea,

* historial de fracturas, tratamiento
recibido
v : )
Pacientes con riesgo moderado a Pacientes con fracturas multiples Paciente con bajo riesgo de
alto de fractura orecientes fractura (sin fracturas recientes, |
' con densidad dsea y cuello
femoral <-2.5)
' , ¥
Continuacion de tratamientocon . : A : —
— ; et Cambio de ratamiento ‘ l Vacaciones terapéuticas
bifosfonatos por un afio mas

Revaloracion clinica de
continuacion de condiciones

Figura 1. Algoritmo para vacaciones terapéuticas de bifosfonatos.

CONCLUSION

Las vacaciones terapéuticas son una estrategia
que regula las complicaciones del tratamiento con
bifosfonatos en pacientes con osteoporosis. Sin
embargo, no todos los pacientes son candidatos
para la implementacién de esta estrategia, por
lo cual, es necesario evaluar las condiciones del
paciente. En caso de implementar la estrategia se
debe monitorizar la densidad mineral del hueso y
la presentacién de fracturas, ya que ante cualquier
desmejora se debe reiniciar el tratamiento.
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com edison.osorio@udea.edu.co
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intoxicaciones causados por animales venenosos, plantas y microorganismos.
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enzimas ligninoliticas aisladas, para obtener biocombustibles, productos farmacéuticos, alimentos
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Por medio de nanotecnologia desarrollar transportadores inteligentes para medicamentos, cosméticos
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segura y econémica de los medicamentos, al igual que al mejoramiento de las condiciones de
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Seguimiento Farmacoterapéutico, Dispensacion, Indicacion Farmacéutica, Farmacovigilancia,
Farmacoeconomia y Educacion en Salud; (2) disefiar, desarrollar y valorar el efecto de herramientas
informaticas sobre la eficacia y eficiencia en la realizacion de los servicios de Atenciéon Farmacéutica; y
(3) realizar labores de extension y asesoria relacionadas con intervenciones en promocion de la salud;
prevencion de la enfermedad; y orientacion al uso efectivo, seguro y econémico de los medicamentos.
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Desarrollar nuevas propuestas alimentarias basadas en métodos de conservacion no térmicos y
en procesos biotecnoldgicos. Revalorar subproductos proteicos por medio de hidrdlisis enzimatica,
modelar biorreactores enzimaticos y fermentativos. Aprovechar excedentes de cosecha de frutas y
hortalizas por medio de deshidrataciéon 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.
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Prof. Diana Maria Granda Restrepo. Magister en
Biotecnologia. Doctora en Ciencia y Tecnologia
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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.
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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 caracterizacién sensorial de materias primas y productos, incluyendo denominaciones de
origen. Investigacion y desarrollo ingenieril de sistemas tecnolégicos de produccion para el sector
agroindustrial. Estudiar la correlacién fisicoquimica, instrumental y sensorial.

Grupo de Estudio
e Investigaciones
Biofarmacéuticas (B)

Prof. Adriana Maria Ruiz Correa. Magister
en Ciencias Basicas Biomédicas (énfasis
biodisponibilidad y bioequivalencia). Doctora
en Ciencias Farmacéuticas. Profesora Area
Industrial Farmacéutica. amaria.ruiz@udea.
edu.co

Profundizar en todos aquellos aspectos que afectan la absorcion de los principios activos desde
su forma de dosificacién 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
©)
Grupos sin categoria
en convocatoria
COLCIENCIAS 2017

Prof. Andrea Salazar Ospina. Doctora en Ciencias
Farmacéuticas y Alimentarias. Profesora del area
de Ciencias Farmacéuticas. andrea.salazaro@
udea.edu.co

Coordinador

Fortalecer la investigacién en el campo de accion del Tecnélogo en Regencia de Farmacia con
énfasis en programas de atencion primaria en salud (APS) y en temas de terapias alternativas y/o
complementarias.

Objetivo del Grupo

Grupo de Investigacion
en Alimentos
aludables-GIAS

Prof. Maria Orfilia Roman Morales. Magister en
Quimica. Profesora Area de Ingenieria Aplicada.
mroman897@gmail.com grupogias@udea.edu.

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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