Farmacia Hospitalaria 49 (2025) 122-126

Farmacia

HOSPITALARIA

Organo oficial de expresion cienfifica de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

www.elsevier.es/farmaciahospitalaria

Protocolo

Registro nacional y andlisis de intervenciones farmacéuticas en unidades
de cuidados criticos: estudio FARMACRITIC

m

Check for
updates

Maria Martin Cerezuela?, Fernando Becerril Moreno®, Miguel Angel Amor Garcia®, Carla Bastida Fernandez¢,

Irene Aquerreta Gonzalez®, Sara Cobo Sacristan’, Amaia Egiiés Lugea?, Marta Albanell Fernén_dezd,
Laura Doménech Moral", Aurora Ferniandez Polo", Tatiana Betancor Garcial, Sara Ortiz Pérez
y Esther Domingo Chiva**

@ Servicio de Farmacia, Hospital Universitari i Politécnic La Fe, Valencia, Espaiia

b Servicio de Farmacia, Hospital Can Misses, Ibiza, Espafia

¢ Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Infanta Cristina, Madrid, Espafia

4 Servicio de Farmacia, Hospital Clinic de Barcelona, Barcelona, Espaiia

€ Servicio de Farmacia, Clinica Universidad de Navarra, Pamplona, Espaiia

f Servicio de Farmacia, Hospital Universitari de Bellvitge, Barcelona, Espaiia

& Servicio de Farmacia, Complejo Hospitalario de Navarra, Pamplona, Espaiia

N Servicio de Farmacia, Hospital Universitari Vall d'Hebron, Barcelona, Espafia

I Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Nuestra Sefiora de la Candelaria, Santa Cruz de Tenerife, Tenerife, Espafia
¥ Servicio de Farmacia, Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid, Espaiia

X Servicio de Farmacia, Gerencia de Atencion Integrada de Albacete, Albacete, Espaiia

INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Historia del articulo:

Recibido el 22 de marzo de 2024
Aceptado el 14 de mayo de 2024
On-line el 17 June 2024

Palabras clave:

Registros

Error de medicaciéon
Intervencién farmacéutica
Atencion farmacéutica

Unidad de cuidados intensivos

Keywords:

Records

Medication error
Pharmaceutical intervention
Pharmaceutical care
Intensive care unit

* Autor para correspondencia.

Objetivo: disefiar una metodologia homogénea para el registro y andlisis de intervenciones farmacéuticas
realizadas en unidades de cuidados criticos (UCC) de adultos en Espaiia.
Metodologia: estudio observacional, prospectivo y de caracter multicéntrico. En una primera etapa se
consensuara un registro nacional de intervenciones farmacéuticas y posteriormente se registraran las
intervenciones farmacéuticas realizadas sobre pacientes adultos ingresados en UCC espafiolas durante 8
semanas. Se evaluaran variables relacionadas con el tipo de UCC, el farmaco implicado en la intervencién, tipo
de intervencion (indicacién, efectividad, seguridad) y recomendacién realizada por el farmacéutico, asi como el
grado de aceptacion. Se calculara el riesgo y la tasa de incidencia para cada uno de los errores de medicacién
detectados. Se empleara el test chi-cuadrado (2) o test exacto de Fisher para variables categéricas y U de
Mann-Whitney o test de Kruskal-Wallis para variables continuas, de acuerdo a la normalidad. Todos los test se
realizaran con un nivel de significacién o= 0,05 y los intervalos de confianza con una confianza de 1- a.
Discusion: los resultados del proyecto permitiran obtener una clasificaci6n homogénea de las intervenciones
farmacéuticas realizadas en las UCC, un registro nacional y una evaluacion de los puntos débiles, con el objetivo
de desarrollar estrategias de mejora en la atencién farmacéutica del paciente critico.
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National registry and analysis of pharmaceutical interventions in critical care units:
PHARMACRITIC study

ABSTRACT

Objective: To design a homogeneous methodology for the registration and analysis of pharmaceutical interven-
tions performed in Spanish critical adults’ care units.

Method: Observational, prospective and multicenter study. In the first stage, a national registry of pharmaceuti-
cal interventions will be agreed upon and subsequently all the pharmaceutical interventions performed on adult
patients admitted to Spanish CCUs during eight weeks will be recorded. Variables related to the type of CCU, the
drug involved in the intervention, type of intervention (indication, effectiveness, safety), recommendation made
by the pharmacist and the degree of acceptance will be evaluated. Risk and incidence will be calculated for each of
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the medication errors detected. The y2-squared test or Fisher exact test will be used for categorical variables and
Mann-Whitney U or Kruskal-Wallis test for continuous variables. All tests will be performed with a significance
level a = 0.05 and confidence intervals with confidence 1- .
Discussion: The results obtained from this project will make it possible to obtain a homogeneous classification of
the pharmaceutical interventions performed in CCU, a national record and an evaluation of the weak points with
the aim of developing strategies for improvement in the pharmaceutical care of the critically ill patient.
© 2024 Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (S.E.F.H). Published by Elsevier Espafia, S.L.U. This is an open
access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

El paciente ingresado en las unidades de cuidados criticos (UCC)
presenta un riesgo elevado de padecer errores de medicacién (EM)
debido a la gravedad de la enfermedad y las miltiples intervenciones
en la monitorizaciébn y tratamiento. Los continuos cambios
fisiopatolégicos (alteracién del volumen de distribucién, disfuncién
organica), asi como factores adyacentes a la medicacién (administracién
de polimedicacion, elevado uso de medicamentos de alto riesgo y
farmacos via parenteral) conllevan alteraciones farmacocinéticas-
farmacodinamicas que hacen a esta poblacién mas vulnerable de tener
EM o problemas relacionados con la medicacién (PRM) ',

Diferentes paises han realizado estudios multicéntricos para analizar
los eventos adversos (EA) ligados a la asistencia sanitaria, estimandose
una tasa de 4-17%>. Los EM se identificaron como uno de los tipos
mas habituales de EA. En Espafia, el Estudio Nacional de Efectos
Adversos (ENEAS) confirmé que el 10% de los pacientes que acuden al
hospital presentan un EA, siendo los medicamentos la causa mas
frecuente (37,4%), de los que un 34,8% resultaron ser prevenibles®.

Asi mismo, un estudio multicéntrico nacional (estudio SYREC) en el
que participaron 79 UCC, analiz6 los EA en el ambito del paciente critico,
incluyendo 1.017 pacientes y registrando 591 (58%) con al menos un
incidente. En este andlisis se observo que el riesgo de tener un EM por
ingresar en una UCC fue del 22%, con una tasa de 1,13 EM por 100
pacientes/dia de estancia. La mayoria ocurrieron durante la prescripcién
(34%) y administracion (28%); el 16% causaron dafio al paciente siendo
el 82% clasificado como «sin duda inevitables»’.

En este sentido, cabe destacar que el manejo de los EM se basa en
establecer medidas de prevencién dirigidas a reducir la posibilidad de
que ocurran, detectar los que suceden antes de alcanzar al paciente o
minimizar la gravedad de sus consecuencias. Existen varias
intervenciones que han demostrado disminuir la tasa de EM. Una de
ellas es la incorporacién de farmacéuticos clinicos en UCC implicados
en el manejo de EA relacionados con medicamentos, desarrollo de
mejoras de procesos para reducir y/o prevenirlos y la notificaciéon de
los mismos®.

En el afio 2001, la Society of Critical Care Medicine, la Australian
Patient Safety Foundation y la Agency for Healthcare Research and Quality
desarrollaron un sistema de notificacion de EA, el ICU Incident Safety
Reporting System (ICUSRS). Incluyeron 23 UCC de pacientes adultos y
pediatricos y en 24 meses de notificacién evidenciaron 2.075 sucesos,
de los cuales el 42% produjo dafio y 0,8% contribuy6 a la muerte del
paciente. Principalmente, los sucesos se relacionaron con la medicacién,
la atencién asistencial y los equipos. Los que con mayor frecuencia se
asociaron con dafio fueron los relacionados con los catéteres, tubos y
drenajes, asi como los ocurridos con los equipos o dispositivos médicos.
En este mismo estudio, se identificaron como factores facilitadores la
formacion del personal y trabajo en equipo. En el 42% de los EA hubo
2 o mas factores contribuyentes, existiendo una relacién entre el
ntimero de factores y el riesgo de producirse fallo’.

En esta linea, a pesar de la importancia de disponer de un registro
comun de EM, la realidad es que el 95,4% de las unidades utilizan un
registro propio de notificacion de EM o plataformas autonémicas
independientes. Este registro permite la consulta y seguimiento por
quien lo notifica o gestores de seguridad Ginicamente en el 66,7%%.
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Se ha observado que principalmente se registra a nivel interno
hospitalario en un 46,4%. Con esto, actualmente no existe una
metodologia homogénea en la evaluacion y registro de intervenciones
farmacéuticas (IF) en las UCC®°, Asi mismo, en algunos centros todavia
se dispone de prescripcion en papel, incluso aquellos que disponen de
programas de historia clinica o prescripcion electrénica, rara vez cuentan
con un sistema adaptado donde tipificar y registrar las IF, analizarlas y
mejorar el proceso farmacoterapéutico®. Por todo esto, el objetivo del
estudio FARMACRITIC es crear un registro que permita identificar,
clasificar y analizar las IF realizadas por farmacéuticos hospitalarios en
UCC de manera homogénea y determinar estrategias de mejora que
permitan el uso seguro de los medicamentos en estas unidades.

Metodologia
Disefio

Estudio observacional, prospectivo y multicéntrico.
Objetivos

El objetivo principal fue consensuar una metodologia de registro de
IF adaptada a las UCC espafiolas.

Los secundarios fueron analizar qué IF se llevan a cabo por parte del
farmacéutico clinico en las UCC espafiolas; evaluar y clasificar dichas IF
de manera consensuada, segin la evidencia cientifica aportada por
guias de practica clinica del paciente critico, e identificar en qué punto
del proceso farmacoterapéutico se detecta el mayor ntimero de errores
y de mayor riesgo para focalizar estrategias y potenciar el uso racional y
seguro del medicamento en las UCC.

Entorno

Servicios de farmacia espafioles en los que el farmacéutico realice la
revision y validacién farmacoterapéutica de pacientes criticos adultos
ingresados en UCC.

Periodo de estudio

Se ha establecido un marco temporal de 8 semanas desde la
obtencién de las autorizaciones de los centros participantes. Se
analizaran las IF realizadas en este periodo dentro de los 10 dias
naturales desde su realizaci6n.

Criterios de inclusion

UCC de pacientes criticos adultos, en los que existe asistencia de un
farmacéutico clinico especializado en la atencién farmacéutica al
paciente critico, que solicite la participacion voluntaria en el estudio.
Criterios de exclusion

UCC que atiendan a pacientes pediatricos y neonatales u hospitales

que no cuenten con un farmacéutico que revise el tratamiento del
paciente durante su ingreso en UCC.
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Variables

- Variables de interés por centro: adaptado del Mapa de situacién
actual del farmacéutico en las UCC espafiolas®:

« Descripcién del centro y UCC. Caracteristicas del hospital: hospital
primario, secundario o terciario; nimero de camas del hospital:
menos de 200, entre 201 y 500, entre 501 y 1.000, mas de 1.000
camas; tipo de UCC: general, médica, quirtrgica, coronaria,
neurocriticos, traumatologia, quemados, otra; nimero de camas
de la UCC; farmacéutico por UCC, tiempo de experiencia en la
UCC; asistencia a pases de visita; dedicacion: total o parcial; tareas
que se desarrollan: farmacocinética clinica, nutricién artificial,
programa de optimizacién de antimicrobianos (PROA), seguridad
y farmacovigilancia, farmacoterapia; tareas que se desarrollan en
farmacoterapia: validacién farmacoterapéutica y seguimiento,
conciliacién, participacién en protocolos terapéuticos, docencia,
investigacién, actividades de innovacién, control de
estupefacientes, etc.

- Intervenciones farmacéuticas (IF):

 Consenso y definicién de las IF: en un primer paso, se definieron las
IF incorporadas al andlisis de acuerdo a las utilizadas en el estudio
previo de Domingo-Chiva et al.'® y el tercer consenso de Granada''.
En una etapa posterior, mediante el consenso entre los miembros

Tabla 1
Clasificacion de intervenciones farmacéuticas
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del Grupo de Trabajo de Atencién Farmacéutica del Paciente Critico
(FARMIC) a través de un formulario Forms de Microsoft, se evalué la
valoracién de cada tipo de IF y se generd una clasificacion
consensuada de las actuaciones que se consideran relevantes en el
ambito de UCC. La clasificacion fue revisada y validada de manera
externa por médicos intensivistas implicados en los procesos de
calidad y seguridad del paciente critico.

- Variables implicadas en la actividad del farmacéutico:

* Intervencion farmacéutica: variable cualitativa policotémica
definida como recomendacién que el farmacéutico realiza al
facultativo o enfermera responsable de cada paciente. Se registrara
el tipo de intervencién (proactiva o reactiva). Los motivos de
intervencion se definieron como las posibles razones que pueden
llevar al farmacéutico a emitir una recomendacién cuando detecta
una desviacién de la practica clinica en la prescripcién médica o
en la administracién y/o transcripcién por parte de enfermeria.
Las intervenciones se clasificaron en funcién de la incidencia que
motivo la actuacion del farmacéutico (tabla 1).

Medicamento implicado en la intervencion: variable cualitativa
policotémica. Se registrard principio activo. Se incluyen tanto
medicamentos incluidos en la guia farmacoterapéutica del hospital
como los no incluidos en cada centro. Ademas, se registrara el grupo
terapéutico segun la clasificacién ATC descrita por el Nordic Council

Indicacion

Problema de salud no tratado: necesidad de tratamiento adicional

Indicacién no tratada

Continuacién de tratamiento (conciliacién)
Tratamiento combinado (sinergia)
Tratamiento profilactico o premedicacién

Efecto de medicamento innecesario

No indicado

Alternativa mas coste-efectiva

Duracién inadecuada

Via de administracion alternativa

Duplicidad terapéutica

Tratamiento para reaccién adversa medicamentosa prevenible

Efectividad

Inefectividad no cuantitativa: falta de eficacia intrinseca
(medicamento inadecuado)

No indicado para la situacién clinica actual
No efectivo para esta indicacion

Forma de dosificacién inapropiada
Otro medicamento mas efectivo

Inefectividad cuantitativa: infradosificacién

Dosis/intervalo inadecuada (requiere ajuste a insuficiencia renal, hepdtica, geriatria, etc.)

Duracién inadecuada

Administracién inadecuada

Interacciones (con farmacos y/o alimentos)
Conversiones de via o formulacion incorrectas

Seguridad

Inseguridad no cuantitativa: reaccién adversa Alergia

Administracién inadecuada

Efecto adverso

Contraindicado por factores de riesgo
Interacciones (con farmacos y/o alimentos)
Conversiones de via o formulacién incorrectas

Inseguridad cuantitativa: sobredosificacién

Dosis/intervalo inadecuado (insuficiencia renal, hepdtica, geriatria, etc.)

Duracién inadecuada
Administracién inadecuada
Interacciones (con farmacos y/o alimentos)

Otras

Consulta al farmacéutico

Monitorizacion de niveles plasmaticos
Seguimiento analitico

Se realiza indicacién a personal de enfermeria
Intervencién sobre soporte nutricional

Consulta sobre dosificacién, administracién, compatibilidad

Recomendaciones de monitorizacién farmacocinética y ajuste posoldgico segtin niveles plasmaticos
Recomendacion por parte del farmacéutico de solicitar analitica de control

Relacionada con estabilidad, compatibilidad, dilucion o tiempo de administraciéon inadecuados




M.M. Cerezuela, F. Becerril Moreno, M.A. Amor Garcia et al.

en colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud'?, y si se
trata de un medicamento de alto riesgo, segtin las consideraciones
del Instituto para el uso seguro de los medicamentos (ISMP)*>,
Aceptacion de las intervenciones farmacéuticas: variable cualitativa
dicotémica. La recomendacién del farmacéutico puede ser
aceptada/no aceptada por el médico prescriptor o enfermeria
responsable durante un maximo de 24 horas siguientes de la
recomendacion.

Método de comunicacién: variable cualitativa tricotémica
(personalmente/escrito/via telefénica). Comunicacién de la
recomendacién: los PRM o EM detectados se plantean durante la
visita a los pacientes, via telefénica o mediante nota en historia
clinica informatizada si procede.

Destinatario de la intervencién: variable cualitativa dicotémica
(médico/enfermeria). Comunicacién del problema al equipo méd-
ico o de enfermeria segtn el tipo de IF.

Evaluacion clinica de las intervenciones farmacéuticas aceptadas:
variable categérica ordinal que evalda la influencia y valor afiadido
que aporta el farmacéutico al realizar la intervencion, desde el
punto de vista de la eficiencia potencial. Cabe destacar que el
impacto de la intervencion solo se podra medir si la intervencion
es aceptada. Si no es aceptada, no se podra medir.

Atencién farmacéutica: pacientes coronarios, neurocriticos, sepsis/
shock séptico, sedoanalgesia/delirio, manejo de fluidoterapia/
alteraciones  electroliticas, hemoderivados, alteraciones
gastrointestinales o nutricién enteral/parenteral, trasplante de
6rganos solidos o trasplante hematopoyético, terapias de soporte
extracorpéreo (ventilaciobn mecanica, técnicas de reemplazo renal
continuo, sistema de oxigenacion por membrana extracorpéreo),
formacion/educaciéon sanitaria: dirigida a personal médico
(sesiones, revision bibliografica), personal de enfermeria, personal
auxiliar, pacientes y/o familiares.

Reclutamiento

Una vez definida la estructura y metodologia del registro, se
solicitara la participacién voluntaria a farmacéuticos hospitalarios que
desarrollen su labor asistencial en la UCC a través de la lista de difusion
de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) para la inclu-
sién en el estudio.

Fuentes de datos

El farmacéutico clinico revisara la historia clinica y prescripcién de
aquellos pacientes criticos ingresados en las UCC.

Recogida de datos

Se elaborara un cuaderno de recogida de datos para el registro de las
variables en la plataforma Research Electronic Data Capture (REDCap).
Cada miembro investigador accedera con clave personal y registrara
sus IF. Los datos serdn introducidos anonimizados. Se distribuird un
protocolo con instrucciones de recogida de datos para investigadores
y colaboradores. Como control de calidad de la recogida de datos,
las IF seran revisadas por el investigador principal y las discrepancias
se evaluardn en consenso con los investigadores principales del
proyecto.

Seguridad de los pacientes

Si algln investigador detecta una sospecha de reacciéon adversa
relacionada con cualquier medicacion, lo notificara al Centro Regional
de Farmacovigilancia empleando la tarjeta amarilla, www.
notificaRAM.es o contactando con el titular de la autorizacién de
comercializacién del farmaco bajo sospecha.
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Tamafio de muestra

El tamafio de muestra final dependera del nimero de centros
participantes. Se solicitara a los farmacéuticos clinicos adheridos al
grupo FARMIC el manifiesto de la participacién voluntaria. Se estima
que participaran entre 40 y 45 servicios de farmacia.

Meétodos estadisticos

El andlisis estadistico se llevara a cabo con el Software STATA v.14.1.
Todas las pruebas estadisticas que se usaran para el analisis de los datos
recogidos con base en los objetivos planteados del estudio quedan
descritas en el plan de andlisis estadistico, y aquellas desviaciones del
plan estadistico original quedaran descritas y justificadas en el informe
final de resultados. Se calculardn mediana y rango intercuartilico para
variables continuas y frecuencias relativas y absolutas para variables
discretas. Se calculara el riesgo (incidencia acumulada) y la tasa
(densidad de incidencia) para cada uno de los EM e IF. En el anlisis
de las variables del estudio se empleara el test 2 o test exacto de Fisher
para variables categéricas y U de Mann-Whitney o test de Kruskal-
Wallis para variables continuas de acuerdo a la normalidad. Todos los
test se realizaran con un nivel de significacién oo =0,05 y los intervalos
de confianza con una confianza de 1- o

Discusion

Disponer de una metodologia de registro de IF homogénea y
adaptada al ambito del paciente critico mediante el presente proyecto
de investigaciéon, va a permitir una evaluacién y clasificacién
consensuada que facilite la identificacion de areas propensas de
actuaciones y el desarrollo de estrategias futuras para mejorar el
proceso farmacoterapéutico y disminucion del impacto presupuestario.
Asi mismo, va a permitir proporcionar educacion sanitaria dirigida a
pacientes y profesionales y en Gltima instancia potenciar un uso racional
y seguro del medicamento en las UCC.

La integracion del farmacéutico hospitalario (FH) en el equipo
multidisciplinar asistencial ha demostrado la reduccién significativa de
la incidencia de EA debido a EM y como consecuencia, reduccién del
gasto sanitario'®1415, En este sentido, se ha observado que el impacto
clinico de la actividad del FH aumenta significativamente si la IF se
realiza proactivamente en el momento de la prescripcion, repercutiendo
en mayor eficacia y eficiencia y reduciendo los EM'®. Un estudio
descriptivo prospectivo durante 42 meses evalud la integracion del FH
en la actividad diaria del equipo multidisciplinar en una UCC espaiiola.
Se realizaron 2.399 IF con un 97% de aceptacién. Las IF fueron
mayoritariamente relacionadas con posologia (36,8%) y consultas al
farmacéutico (25,7%). De las IF aceptadas, 53,7% influyeron sobre la
eficacia del tratamiento farmacoldgico, 35,1% sobre la tolerancia y
10,2% tinicamente sobre el coste'®. Con estos antecedentes, planteamos
el desarrollo de una metodologia de trabajo homogénea y
estandarizada, disefiada por farmacéuticos hospitalarios que
desempefian su laborar asistencial en unidades de pacientes criticos.
El uso de esta metodologia estandarizada y la evaluacién de la
adecuacién en la validacién es una de las fortalezas del estudio, con el
fin de contribuir a la mejora del proceso farmacoterapéutico, un ahorro
econdmico, la optimizacién de resultados en salud y en consecuencia, la
demanda y ampliacién de facultativos especialistas como recursos
humanos en el servicio de farmacia.

Las principales limitaciones del estudio derivan de la inexistencia de
una clasificacién de IF aplicada al paciente critico, asi como la dificultad
para adaptar las IF al tipo de paciente o tipo de UCC y las diferentes
metodologias empleadas en cada servicio. Todo ello se intentara mitigar
mediante la determinacién de las IF por los miembros de FARMIC en la
primera etapa y el posterior consenso y publicacion de una clasificacion
comln nacional, junto con la validacién externa por parte de
facultativos intensivistas. Por otro lado, al ser un estudio anénimo y de
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declaracién voluntaria, se puede obtener una infranotificacién de EM
por falta de conocimiento o de concienciacion de que se haya producido,
o bien, por miedo a represalias; no obstante, se espera que con la
participacion de los servicios de farmacia nacionales y la validacién de
los registros por parte del grupo coordinador se obtenga una muestra
representativa del mapa de las UCC en el ambito nacional.

En conclusion, los resultados de este proyecto nos permitiran
analizar un registro comdn y clasificar las IF realizadas por
farmacéuticos que desarrollan su actividad en los servicios de UCC, asi
como consensuar una metodologia homogénea para optimizar la
farmacoterapia del paciente critico.

Responsabilidades éticas

El estudio ha sido evaluado y aprobado como estudio observacional
con medicamentos (prospectivo) por el Comité Etico de Investigacién
del Medicamento (CEIM) del Hospital Universitari i Politécnic La Fe el
25 de octubre de 2023 (cédigo de promotor FARMACRITIC). Todos los
investigadores colaboradores firmaran un compromiso que garantice
el cumplimiento de las Normas de Buena Practica Clinica y la
Declaracion de Helsinki. Dado el caracter observacional del estudio sin
intervenciones se aprobd la exencion del consentimiento informado.
En todo momento se garantizara la confidencialidad y anonimato de la
informacién obtenida en relacién con los pacientes, profesionales y
UCC que participen asegurando el cumplimiento de la Ley Orgénica 3/
2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia
de los Derechos Digitales. Los resultados del estudio no seran
vinculantes para los profesionales ni pacientes de forma directa por lo
que se expone el compromiso de publicar los resultados tanto positivos
como negativos.
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