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RESUMEN

El presente proyecto desarrolla un modelo de Atencion Farmacéutica Infantil para
la validacién de 6rdenes médicas de pacientes pediatricos. Para su desarrollo, se
realizé un estudio del perfil de seguridad en la prescripciéon en 8 hospitales
espafioles pediatricos. Se registraron 667 intervenciones (49,3%-error dosis;
15,1%-forma farmacéutica erréonea; 10,7%-medicamento incorrecto 9,3%-
frecuencia errdnea, entre otros). Posteriormente se desarrollé dicho modelo
siguiendo la metodologia Delphi con un panel de 50 expertos. Como resultado se
obtiene un modelo con 39 cuestiones dividido en 3 niveles de complejidad: basico,
intermedio y avanzado, con sus respectivas herramientas para el chequeo y
perfectamente exportable a otros hospitales.

Palabras clave: Atencion Farmacéutica; Pediatria; Error de Medicacion.

ABSTRACT

Development of a Paediatric Pharmaceutical Care Model for validating prescriptions
orders in Spanish Hospitals

This project develops a model for Pharmaceutical Care Child validation of
pediatric medical orders. For its development, a study of the safety profile in
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prescribing Spanish in 8 pediatric hospitals. There were 667 interventions
(49.3%-error dose, 15.1%, wrong dosage form, 10.7%, 9.3% wrong medicine-
often erroneous, among others). Subsequently that model was developed by the
Delphi methodology with a panel of 50 experts. The result is a model with 39
questions divided into three levels of complexity: basic, intermediate and
advanced, with their respective tools for checking and perfectly exportable to
other hospitals.

Keywords: Pharmaceutical Care; Paediatrics; Medication Error.

1. INTRODUCCION

La provision de Atencion Farmacéutica en los hospitales nace de la
necesidad de concebir la utilizacién del medicamento como un proceso global que
no sélo incluye la elaboracion, dispensacion y administracion del medicamento,
sino que también comprende el analisis de la necesidad, eficacia y seguridad que
tiene un medicamento en un paciente concreto (1), asi como la consideracion
diferencial que tienen aquellos pacientes que son atendidos por patologias agudas,
de aquellos que son tratados por sus enfermedades cronicas, muchas de ellas de
aparicion congénita. Por ello, los farmacéuticos de hospital han experimentado un
cambio en su profesion, desarrollando los aspectos mas clinicos de la misma para
participar en la toma de decisiones sobre la farmacoterapia del paciente (2) y ser
asi corresponsables de los resultados en salud de los pacientes (3), involucrandose
de forma inequivoca en la garantia de velar por la continuidad asistencial de
aquellos pacientes que, al alta, requieren un seguimiento, tratamiento y cuidados
posteriores por tratarse de pacientes con patologias crénicas.

A pesar de que son muchos autores los que posicionan la implantacion de la
figura del farmacéutico clinico (4-7) como estrategia para conseguir una mejora en
el uso de los medicamentos en pediatria debido a la aportacion de estos
profesionales en términos de seguridad y de coste econémico desde hace décadas
(8-9) hasta nuestros dias incluso en nuestro pais (10), el desarrollo tardio de la
Farmacia Clinica como especialidad en Espafia, comparada con otros paises hace
que el volumen de farmacéuticos clinicos sea aun pequefio, y mas aun aquellos
dedicados a la Farmacia Pediatrica, pese a los grandes esfuerzos llevados a cabo
para conseguir una formacidén clinica pediatrica tanto académica como practica
(11-12).

Para la definicién de un modelo de Atencion Farmacéutica Infantil (AFI)
para la validacion de érdenes médicas pediatricas debemos pues incluir todos
aquellos aspectos que deben revisarse como causas de los diferentes tipos de error
descritos, y llegar a un consenso, ya que hay que destacar que, con respecto a la
deteccién de errores de prescripcion, no existe una medida estandar, ni un punto
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de referencia universal para la definicion de lo que se considera un error,
especialmente en poblacién pediatrica (13). Esto queda palpable por el hecho de
que en los estudios que analizan la prevalencia de los errores de medicacion en
pediatria, varios autores confirman la falta de uniformidad y la gran
heterogeneidad en la definicion de los mismos (14-16). Con la intencién de abarcar
todos los posibles motivos de error de prescripcidn en pacientes pediatricos se
empleara una herramienta de registro de intervenciones y errores previamente
validada (17), y que ha sido empleada en estudios similares al nuestro con dptimos
resultados (10, 18).

Para la realizacion del Modelo de Atencion Farmacéutica Infantil (AFI) se
empled una prueba Delphi de doble ronda (19). Se eligié este método, por encima
de otros métodos de consenso, ya que no es precisa una comunicacion directa
entre los expertos, si bien permite un cierto grado de interaccidn entre los mismos,
especialmente util cuando no es posible un contacto cara a cara. De esta manera, el
método Delphi modificado solicita la informacion individual y anénima de cada
experto sobre el tema a debate mediante la respuesta en una encuesta
estructurada escrita, vehiculizada en este caso por correo electronico. La
repeticiéon individual de una segunda ronda de encuesta sobre las cuestiones no
consensuadas en el primer intento, previa informacion a los participantes de los
resultados obtenidos en el primer cuestionario y de sus comentarios individuales.
Esto permite la reconsideracion y aproximacion de posturas divergentes, con lo
que se logra el maximo consenso posible. Es una técnica que se ha empleado cada
vez mas en el desarrollo de guias de practica clinica y para la obtenciéon de
definiciones uniformes de términos ampliamente empleados y como baja
homogeneidad (20-22).

2. OBJETIVO

Desarrollar un modelo de Atencion Farmacéutica Infantil para la validacion
de 6rdenes médicas pediatricas a partir de la descripcidn del perfil de errores de
prescripcion en las 6rdenes médicas de los pacientes pediatricos ingresados en
nuestro pais detectados y prevenidos por los farmacéuticos clinicos pediatricos, asi
como las herramientas necesarias para llevar a cabo cada una de las
comprobaciones que el modelo, en sus diferentes grados de complejidad, incluye.

3. METODOLOGIA

Para la construccion del modelo, se siguieron tres pasos: primero, se
definieron los niveles de complejidad del mismo. En un segundo paso, se
describieron los aspectos minimos que debe incluir el proceso de validacién de
cada uno de los niveles de complejidad descritos previamente. Y, por ultimo, en el
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ultimo paso, se realizé una prueba de consenso que daria lugar a la definicion del
modelo final. Se explica a continuacion en detalle la metodologia seguida en cada
uno de estos tres pasos:

Definicidn de los niveles de complejidad del modelo.

Para el establecimiento de los niveles de complejidad del modelo validacion
se realizara segun el nivel de acceso a la historia clinica y farmacoterapéutica del
paciente de que se disponga, del acceso al personal facultativo médico y de
enfermeria que atienden al paciente y del tiempo disponible del farmacéutico.

Asi, se distinguen dos niveles de acceso a la informacion del paciente a
través de la orden médica: parcial: se dispone tnicamente de los datos de filiacion
del paciente, con su nombre y apellidos, edad, peso, cama y unidad en la que se
encuentra ingresado. Si ademas no se dispone de historia clinica electronica, el
acceso a los datos analiticos basicos debe hacerse de forma manual y en ocasiones
puede no disponerse en la orden médica de la informacion relativa al diagnoéstico y
las alergias del paciente; total: se dispone de acceso a datos informatizados de la
historia clinica del paciente, disponiendo asimismo en la prescripcion de
informacion completa respecto a la filiacion del paciente, su diagnostico de ingreso
y e historial de alergias.

En cuanto al acceso al personal de planta, tanto facultativo médico como de
enfermeria, este puede ser: no presencial, con disponibilidad telefénica de los
mismos para solventar cualquier duda; presencial, con acceso cercano a los demas
miembros del equipo multidisciplinar de cuidado al paciente.

Por ultimo, en cuanto al tiempo que el farmacéutico puede invertir en la
revision de las 6rdenes médicas, podemos distinguir dos casos: el farmacéutico
dispone de entre 5-15 minutos por orden médica, denominado como periodo
limitado; el farmacéutico puede invertir mas de 15 minutos en cada paciente,
denominado periodo adecuado.

Definicion de los aspectos minimos que debe incluir el proceso de
validacion de cada uno de los niveles de complejidad

Para la descripcién de los aspectos minimos que debe incluir el proceso de
validacion en cada uno de los niveles de complejidad descritos, se analizo el perfil
de seguridad de la prescripcidn en nuestros hospitales pediatricos objetivandose la
variedad, tipos de errores de prescripcion detectados y prevenidos por los
farmacéuticos pediatricos en nuestro pais, asi como los motivos que los causan,
con el fin de redistribuir su posible deteccion segun el nivel de complejidad de
validacion que se lleve a cabo. Se revisan los tipos de errores de medicacion, segiin
la adaptacion espanola de la clasificacion de errores de medicacién del National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP)

484




Disefio de un modelo de atencion farmacéutica infantil...

que bajo la coordinacién del ISMP-Espafa, realiz6é el grupo Ruiz-Jarabo (23), y
segun los motivos descritos la definicion de error de medicacion en pediatria mas
uniforme conseguida (21).

Asi, a partir del analisis de los distintos tipos de errores, de los motivos que
pueden provocar este error, y la significacion clinica de ese error se establecen los
datos a comprobar. Las labores exigidas son progresivas en todos los aspectos
relativos al nivel de complejidad, objetivando que en el nivel de mayor complejidad
de validacion deben llevarse a cabo las labores minimas contempladas en los
niveles previos, intentando que en el nivel mas complejo de validacién se pueda
llegar a detectar cualquiera de los tipos de errores de medicacion descritos, siendo
por tanto, la mas completa. Configuran asi una escala de complejidad creciente
ordinal de tipo Likert.

Para la descripcion del perfil de seguridad de la prescripcidén y la actividad
de los farmacéuticos pediatricos se realizd6 un estudio epidemioldgico
multicéntrico descriptivo prospectivo realizado entre los meses de Julio y Octubre
de 2011, en 8 hospitales que tratan pacientes pediatricos. Segun un tamafio
muestral previamente calculado, se estim6 que cada centro debia recoger al menos
100 intervenciones en un periodo de tiempo dentro del margen sefialado, y en
aquellos en los que la tasa de intervenciones fuera menor, la duracién maxima del
periodo de recogida seria de 90 dias. El conjunto de centros cubria un total de
1565 camas pediatricas. Algunos de ellos disponian de sistemas de prescripcion
electronica, mientras que otros empleaban sistema de prescripcién manual. En
unos casos estaban dotados de armarios automatizados de dispensacion, mientras
que el resto disponian o bien de sistemas de dispensacion en dosis unitarias, y los
menos, de botiquin en planta. Las intervenciones realizadas eran sistematicamente
registradas por los farmacéuticos clinicos en una base de datos Access® 2003
(Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA) previamente validada, recogiéndose
las siguientes variables de medida: centro implicado, datos demograficos del
paciente (grupo de edad y edad en afos segun la clasificacién descrita por la
Agencia Europea del Medicamento -EMA (24)), sistema de prescripcién y de
dispensacion empleado, motivo de la intervencion, significaciéon clinica, tipo de
error segun la actualizacién de clasificacion descrita por el grupo Ruiz Jarabo y el
farmaco implicado, asi como su grupo farmacoterapéutico.

En cuanto a los tipos de errores de medicacion, se empleara la clasificacion
del Grupo Ruiz Jarabo (23), que es una adaptaciéon espafiola de la clasificacion del
NCCMERP, realizAndose una distribucion de los diferentes motivos de
intervencidn, con los tipos de errores de medicacion equivalentes (Tabla 1),
obteniéndose por tanto una relaciéon entre los diferentes tipos de errores de
medicacion, con una severidad clinica asociada. Para la evaluacién de la relevancia
clinica se utiliza una escala ligeramente modificada de Overhage & col. y se genera
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una variable categérica con cinco -categorias:

potencialmente letal, seria,

significativa, menor y ausente de error. Se trata de una escala validada que asocia

los posibles motivos de las intervenciones, con la severidad clinica de los errores

detectados.

Tabla 1.- Categorias de error asociadas a la fase de prescripciéon segin la nomenclatura Ruiz
Jarabo, motivos de intervencién que detectan dichos PRMs y significacién clinica de las mismas
segin escala modificada de Overhage previamente validada. *NCCMERP: National Coordinating
Council for Medication Error Reporting. EA: efecto adverso; M: medicamento; OM: orden médica

Tipos de errores de medicacion Ruiz-Jarabo (adaptacion

» : : .. Motivo equivalente (en la base de Significacion
espaiiola de la clasificacién de errores de medicacion del - .
datos utilizada) clinica
NCCMERP)
) o ) Medicamento sin indicacién
Medicamento no indicado/apropiado Seri
erio
para el diagndstico a tratar
Historia previa de alergia o EA
similar con el mismo medicamento o Alergia documentada a un farmaco Serio
3]
] S | similares
o a
= e . o Reaccion adversa relacionada con .
5 a. | Medicamento contraindicado . o Serio
S s precauciones o contraindicaciones
° g . . . o
= 2 | Interaccién medicamento- Interaccién: contraindicada la .
° 2. . o, Potencialmente
£ = | medicamento asociacion
< 2 letal.
=)
-] o 2z Y . o .
S & ., . . Interaccién clinicamente significativa o
s Interacciéon medicamento-alimento . o Significativa
que necesita seguimiento
Medicamento inapropiado para el
paciente por su edad, situaciéon Medicamento sin indicacién Serio
clinica o patologia
Duplicidad terapéutica Duplicidad terapéutica Significativo
Medicamento innecesario Medicamento sin indicacién Serio
L Falta de prescripciéon de un medicamento Omisién de un medicamento en la o
Omision de Significativa

dosis o de
medicamento

necesario

orden médica (indicaci6on no tratada)

Omisidn en la transcripcién (algo
comunicado en la sesion, y no prescrito)

Omisién de un M en la OM (indicacién
no tratada)

Significativa

Dosis
incorrecta

Dosis mayor de la correcta

Error Dosis: resulta en concentraciones
potencialmente toxicas

Serio

Error Dosis:1,5 a 10 veces > a normal
(si medicamento de Rango Terapéutico

normal).

Significativa

Error Dosis:1,5 a 4 veces > a normal (si
medicamento de estrecho Rango

Terapéutico)

Significativa

Error Dosis:10 veces > a normal (si
medicamento de Rango Terapéutico

Normal).

Significativa

Error Dosis:10 veces > a normal (si
medicamento de Estrecho Rango

Terapéutico)

Serio

Error Dosis:4 a 10 veces >a normal (si
medicamento de estrecho Rango

Terapéutico)

Serio

Dosis menor de la correcta

Error Dosis: muy baja en
medicamentos que potencialmente NO
salva vida

Significativa
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Error Dosis: muy baja en
medicamentos que potencialmente
salva vida

Potencialmente
letal.

Frecuencia de administracion errénea

Intervalo posolégico no adecuado

Significativo

Forma farmacéutica inadecuada o no

Forma farmacéutica errénea ) . Menor
disponible
Via administracién que puede llevar a
o Menor
; . L, ; toxicidad leve
Via de administracion errénea - — »
Via administracién que puede llevar a .
o Serio
toxicidad severa
. . Medicamento sin indicacién (indicacién .
Paciente equivocado . . . . Serio
no estudiada o sin evidencia de uso)
; ., Medicamento sin indicacién (indicacién .
Duracién del Duracién mayor de la correcta Serio

no estudiada o sin evidencia de uso)

tratamiento —, -
) ., Omisién de un medicamento en la o
incorrecta Duracién menor de la correcta L, Significativo
orden médica (indicaci6n no tratada)
Falta de revision clinica NO APLICABLE
Monitorizacion Omisioén pretest en medicamento con

insuficiente del

posible hipersensibilidad, u omisién de

. Falta de controles analiticos N Serio
tratamiento control analitico que puede llevar a
toxicidad
L Ausencia de
Ahorro econémico
error
Ilegible, ambiguo o abreviaturas no
comprensibles (en las érdenes de Menor
guardia)
Otros Informacién incompleta en la orden
L. Menor
médica
Medicamento en falta de laboratorio Menor

Reaccidén adversa que amenazan la vida
del paciente

Potencialmente
letal.

Terapia secuencial

Menor

Con respecto al farmaco implicado, se registro tanto el nombre del principio

activo, como el grupo terapéutico definido por la clasificacion Anatémica-
Terapéutica-Quimica (ATC) descrita por el Nordic Council en colaboracion con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (25).

Como indicador de actividad farmacéutica se empledé el nimero de
“intervenciones/dia-cama” o lo que es parecido, “intervenciones/estancia” que
ademads nos permite comparar centros.

Los resultados fueron analizados posteriormente mediante el paquete
estadistico SPSS en su version 19.0, analizandose las variables descriptivas en
forma de porcentajes, medias y desviaciones estandar.

Prueba Delphi de consenso de doble ronda que lleva a la definicidn final del
Modelo AFI para la validacidn de 6rdenes médicas de pacientes pediatricos.

A partir de este perfil de prescripcidon obtenido se elaboré por parte del
investigador principal del proyecto, impulsor del mismo, una propuesta inicial de
modelo que incluia tres niveles de complejidad de validacién de 6rdenes médicas
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pediatricas: basico, de complejidad intermedia y avanzada. Partiendo del modelo
propuesto, el investigador principal, con la colaboracién de un asesor
metodolégico independiente, trabajé en la elaboracion de un cuestionario inicial. A
continuacién se constituiria un panel de expertos en Atenciéon Farmacéutica
Pediatrica a lo largo de nuestra geografia, que valorarian en 2 rondas consecutivas,
la adecuacién del modelo inicial propuesto. Se consideraria consensuado cada item
cuando el 70% del panel coincidiera en lo indicado en su respuesta. Tras la
discusion de lo no consensuado, se realiza una segunda ronda tras la cual se define
el modelo final consensuado. Una vez alcanzado el mismo, quedé disefiado el
modelo global, junto con las herramientas necesarias para llevar a cabo todas las
comprobaciones necesarias incluidas en el modelo de validacion y las fuentes de
informacion pediatricas.

4. RESULTADOS

Perfil de seguridad de la prescripcidn en nuestros hospitales pediatricos.

Durante el periodo de estudio se registraron un total de 667 intervenciones
en 8 centros. De ellas, fueron excluidas 21. El 41,2% de las intervenciones
correspondia a sistemas de prescripcion manual, y el 58,8% a sistemas de
prescripcion electrénica. El 21,6 % de las intervenciones se realizaron en camas
con dispensacion de medicamentos a través de botiquines en planta, el 44,7% a
través de sistemas de distribucion de medicamentos en dosis unitaria, y el 33,7%
en camas con armarios automatizados de dispensacion.

Las intervenciones se realizaron sobre pacientes con una media de edad de
5 afios (mediana de 3 afios y desviacién estandar de 5,43).

Los principales errores de medicacion son errores de dosificaciéon (291
casos, 49,3%), forma farmacéutica errénea (89 casos, 15,1%), medicamento
incorrecto (63 casos, 10,7%), seguido de la frecuencia de administracion errénea
(55 casos, 9,3%), entre otros.

En las intervenciones realizadas en presencia de un error de prescripcion
estaban implicados 212 farmacos diferentes, pertenecientes fundamentalmente al
grupo de antiinfecciosos (Grupo J: 30,0%), seguido del grupo del aparato
gastrointestinal y metabolismo (Grupo A: 20,0%), de la terapia relacionada con el
sistema nervioso (Grupo N: 15,1%) y del aparato cardiovascular (Grupo C: 9,3%).

Respecto a la actividad de los farmacéuticos clinicos pediatricos, esta es
muy variable, con una media, durante el periodo de recogida de datos de 0,014
intervenciones/dia-cama (minimo de 0,003 intervenciones/dia-cama en uno de los
centros, que agotd el periodo establecido de 90 dias de recogida, y alcanz6 en ese
periodo 77 intervenciones -282 camas con 77% de ocupacién-, hasta un maximo
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de 0.065 intervenciones/dia-cama, correspondiente a un centro que realizé 101
intervenciones en 11 dias -170 camas, 78% ocupacion en el periodo de estudio).
Todos los datos pueden consultarse en la Tabla 2.

Tabla 2.-Resumen de datos de actividad por centro.H1: Hospital Gregorio Marafién; H2:

Hospital Nifio Jests; H3: Hospital Carlos Haya; H4: Hospital Juan Canalejo; H5: Hospital San Joan de
Deu; H6: Hospital Vall’d Hebron; H7: Hospital MI Las Palmas; H8: Hospital Virgen del Rocio.

Centro Intervencione Camas de Ocupacié Diasreales de Estancias  N®
s pediatria n recogida de (camas * INTERVENCIONE

intervencione  ocupacion S /DIA-CAMA
5 * dias)

130 187 0,65 25 3038,7 0,0427

101 180 0,7823 11 15489 0,0652

23 230 66 0 -

66 123 0,538 45 2977,8 0,0221

77 282 0,77 90 19542,6 0,0039

100 173 0,85 43 6323,1 0,01581

100 271 0,30 67 5447,1 0,0186

70 119 0,75 49 4373,2 0,0160

Respecto a los resultados obtenidos en cada uno de los centros
participantes, la descripcién de las principales variables de estudio pueden
observarse en la Tabla 3. Los grupos poblacionales sobre los que se llevan a cabo la
mayor parte de las intervenciones farmacéuticas son los lactantes y los nifios. El
perfil de actividad de los farmacéuticos pediatricos es muy semejante, si
exceptuamos el centro 3, el cual centra la actividad del farmacéutico en el area de
preparacion de citostaticos, y por tanto, mas del 70% de los errores que detecta
estan relacionados con este grupo farmacoterapéutico. Aun asi, el perfil del tipo de
errores coincide, siendo fundamentalmente la dosis errénea de los farmacos.
Quizas en la variable en la que se localizan las mayores diferencias corresponde a
la que sefiala el volumen de actividad, puesto que hay grandes diferencias en el
volumen de intervenciones realizadas en unos y otros centros.
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Tabla 3.- Descripcion de los resultados detallados por hospital. H1: Hospital Gregorio
Maranoén; H2: Hospital Nifo Jesus; H3: Hospital Carlos Haya; H4: Hospital Juan Canalejo; H5:
Hospital San Joan de Deu; H6: Hospital Vall'd Hebron; H7: Hospital MI Las Palmas; H8: Hospital
Virgen del Rocio.

19,0 0,0 0.0 20 9.3 47 13,0 32
36,5 18,6 238 549 20,0 259 240 274
26,2 47,1 714 333 40,0 494 46,0 532
183 343 48 9.8 30,7 20,0 17,0 16,1
Ranitidina | 14,3| Paracetamol | 8,6 Etoposido 19,0 Omeprazol 7.8 P 1 | 10,7]  Aztreonam 4,7 Cefazolina 10,0 |  Omeprazol 8,1
Amoxi- Amoxi-
Ondansetron | 8,7 Ranitidina 8,6 143 |  Furosemida 59 i 93 1 47 a 9.0 F 6,5
Ac.
P; L 7,1 Metamizol 7,1 | Cicl da| 9.5 | Ursodeoxicoli 59| G i 8,0 dul 3,5 Ranitidina 5.0 Voriconazol | 6,5
A 325 N 30,0 L 714 A 216 J 40,0 J 376 J 52,0 J 242
N 20,6 A 27,1 A 438 C 21,6 N 213 A 16,5 A 13,0 A 210
J 17,5 J 229 B 438 ] 19,6 A 10,7 H 82 N 13,0 L 12,9
Forma
Dosis 65.9] Dosis 35,7 Dosis 33,3 | farmacéutica 35,3 [ Dosis 53,3 | Dosis 50,6 | Dosis 60,1 | Dosis 323
Forma Forma Forma
Otros 13,5] farmaceutica | 21,4 di 33,3 | Dosis 25,5 | Medic: 213 éutic: 23,5 | farmacéutica 12,0 di 25,8
Forma Forma
Frecuencia 6,3 | Otros 18,6 | Frecuencia 14,3 | Frecuencia 9,8 | Farmacéutica 8,0 | Frecuencia 15,3 | Frecuencia 10,0 | Farmacéutica 21,0
0,0 14 48 0.0 13 1,2 4,0 6,5
19.0 129 28,6 21,6 16,0 20,0 18,0 323
60,4 4.3 47,6 314 68,0 50.6 64.0 24.2
20,6 414 19,0 47,0 14,7 282 14,0 37,0

Desarrollo del modelo AFI para la validacion de o6rdenes médicas de
pacientes pediatricos

En base a este perfil se defini6 el modelo inicial, que fue sometido a la
prueba de consenso Delphi de doble ronda (Figura 1). Se conform6 un panel de 50
expertos, de 20 centros diferentes. En la primera ronda Delphi se realiz6 el envio
de un cuestionario con 27 aspectos a evaluar, a los 50 miembros del panel. Fueron
respondidos y devueltos 49 cuestionarios en la primera ronda, alcanzandose
consenso en esta ronda en 19 de las cuestiones planteadas. A continuacién se
distribuyeron los resultados, y tras la discusion y justificacion de cada postura, se
envid a los 50 miembros del panel un nuevo cuestionario, que partiendo de los 6
aspectos no consensuados en la fase previa, contenia 22 nuevas cuestiones. De los
47 cuestionarios respondidos y devueltos en esta segunda ronda, se alcanzaba
consenso en 20 de ellos, que pasaron a formar parte del modelo final, junto a las
cuestiones consensuadas en la primera ronda.
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DEFINICION DEL MODELO INICIAL
DE ATENCION FARMACEUTICA PROCESO DELPHI

INFANTIL

Cuestionario <70%d
inicial con 3 0
nivelegde
ol 12 ronda Delphi: 22 ronda Delphi:

Modelodemn Se reciben 49 Se reciben 47

Atencion : . : )
Eamnacéutica cuestionarios cuestionarios

infantil inicial

Perfil de
errores de
prescripcion en

nuestr_o_pa}

Revision
bibliografic

Panel de 50 270% ‘z 70%

expertos de 20 acuerdo acuerdo
hospitales o 19 aspectos 20 aspectos

centros
sanitarios

Modelo de Atencion
Farmacéutica Infantil

17 Aspectos de complejidad baja,
13 aspectos de complejidad
intermediay 9 aspectos de
elevada complejidad p

Figura 1.- Resultados prueba Delphi.

El modelo final pues pas6 a estar formado por 39 cuestiones a comprobar
en la validaciéon de una orden médica pediatrica: 17 de ellas formaban parte de un
modelo de complejidad basica, 13 adicionales componian el modelo de
complejidad intermedia, y finalmente 9 aspectos extras se incluian en un modelo
de complejidad avanzada. El modelo final, junto a las herramientas basicas para
implementar el modelo puede consultarse en la Tabla 4. Las herramientas de
acceso a fuentes de informacion pediatricas (incluidas las herramientas web 2.0),
junto con los criterios para su seleccion, se pueden consultar en el Anexo 1.
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Tabla 4.-Modelo de Atencién Farmacéutica Infantil (AFI) para la Validacién de Ordenes Médicas de

pacientes pediatricos.

NIVEL DE CHEQUEOS A REALIZAR EN LA HERRAMIENTAS PARA EL
COMPLEJIDAD VALIDACION CHEQUEO
Confirmar presencia de datos de 1. Nomogramas con los
filiacién del paciente: nombre, edad, percentiles de
peso, superficie corporal cuando sea peso/edad.
preciso, y nimero de historia. 2. Nomogramas de
Confirmar presencia de datos de edad/superficie
numero de cama y unidad de ingreso corporal.
del paciente, asi como médico 3 Tabla de dosificacién
responsable. s .,
(ultima version
Comprobar si el peso del paciente se disponible).
encuent.ra aproximadamente en el 4  Tabla de dosis
percentil 50 para esa edad y sexo, s
: maximas.
detectando posibles errores en el
peso, o identificando un paciente 5. Fuentes bibliograficas
obeso real. adicionales sobre
. . dosificacién:
Compr(.)bar la,s posibles alerglas, y la BNF2011, Lexi-comp
ausencia de fadrmacos prescritos a los .
. . 2012, Medimecum.
cuales el paciente es alérgico.
Comprobar que todas las dosis/peso o 6. FuF}I.ltES bibliograficas
. - adicionales sobre
dosis/superficie corporal son -
. pediatria (v
correctas y en cualquier caso, no :
. i maternidad).
superan la dosis maxima
recomendada para cada indicacién 7. Tabla de excipientes
(ojo nifios > 40 Kg), ni esta es no recomendados en
VALIDACION infraterapéutica. Cuando no esta pediatria.
BASICA descpta ?Sta dosis , I.nax1ma, se 8. Tabla de formas
considerard como maxima, la del L N
farmacéuticas segun
adulto.
edad.

Comprobar la relacién entre los
fArmacos prescritos y las indicaciones
de los mismos, tanto para el abordaje
del diagndstico principal, como de los
secundarios, asi como las
enfermedades de base que pueda
tener el paciente.

Comprobaciéon de la eleccién de la
forma farmacéutica mas correcta, de
acuerdo a la edad del paciente y a la
via de administracién deseada.

Comprobacién de la necesidad de
elaboracion de wuna formulacién
magistral, y la comprobaciéon de las
cantidades de  excipientes no
recomendadas en cada grupo de edad.

Comprobacion de la via de
administracién correcta.

Ausencia de interacciones.
Ausencia de duplicidades.
En el

caso de medicamentos
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prescritos en condiciones distintas a
las autorizadas, o bien no disponibles
en nuestro pais, asi como los farmacos
controlados, llevar a cabo las
gestiones correspondientes.

- Igualmente, en el caso de
medicamentos no incluidos en guia,
valorar una sustituciéon en los casos
en los que se estime oportuno.

- Comprobar si los intervalos
posoldgicos son apropiados segun el
grupo de edad pediatrica o neonatal al
que corresponda el paciente.

- Comprobar de las concentraciones
adecuadas de las mezclas
intravenosas que son preparadas en
el Servicio de Farmacia.

- Comprobar de las compatibilidades de
los componentes de cada mezcla
intravenosa que es preparada en el
Servicio de Farmacia.

- Comprobar de las velocidades
adecuadas de infusion de las mezclas
intravenosas que son preparadas en
el servicio de Farmacia.

VALIDACION
COMPLEJIDAD
INTERMEDIA

Todos los correspondientes a un nivel de
validacién basico, y ademas:

- Comprobar que no existe ninguna
indicacion no tratada (profilaxis
antibidtica, uso de antieméticos,
proteccion gastrica en paciente
critico...).

- Considerar para su posible
identificacién, los efectos adversos
que los excipientes contenidos en las
férmulas magistrales, pudieran tener
en la evolucién clinica de los
pacientes.

- Considerar la ausencia de
contraindicaciones individuales de
cada farmaco dependiendo de Ila
situacién clinica del paciente.

- Comprobar la adecuacién de la
eleccion del agente antiinfeccioso asi
como la duraciéon del tratamiento
antibacteriano/antifiingico.

- Ajuste de dosis de farmacos en caso
de que la situacion del paciente asi lo
requiera: insuficiencia  hepatica,
sistemas de circulacién extracorpérea
a través de membrana, en
hemodialisis o hemofiltracién.

- Comprobar la adecuacion del

Fuentes bibliograficas
especificas para los
ajustes posoldgicos en

insuficiencia renal,
hepatica,
hemodialisis...

Guia de
administracion
parenteral de

farmacos en pediatria
y neonatologia.

Guia de
administraciéon de
medicamentos por via
oral.

Guia
Recomendaciones
/Tabla administraciéon
farmacos via
inhalatoria.

Tabla de
compatibilidades IV.
Guia de
compatibilidad de
administracion de

farmacos en pediatria
por sonda enteral.

Tablas de
compatibilidad de
soluciones IV con NPT.
Guia de dosificacion

493




Cecilia M. Ferndandez-Llamazares & col.

abordaje farmacoterapéutico en el
periodo perioperatorio

Comprobar la compatibilidad de los
fArmacos para administracién por via
oral con los alimentos (s6lido, leche,
bebidas e incluso nutricién enteral).

Comprobar las  concentraciones
adecuadas de las mezclas
intravenosas que son preparadas por
el personal de enfermeria en la
unidad clinica, cuando aparece su
completa prescripciéon (diluyente y
soluto) en la 6rden médica.

Comprobar las compatibilidades de
los componentes de cada mezcla
intravenosa  que  pueden  ser
administradas por vias coincidentes
en aquellas que son preparadas por el
personal de enfermeria de la unidad
clinica, cuando aparece su completa
prescripcion (diluyente, soluto y via
de administraciéon) en la orden
médica.

Comprobar las velocidades adecuadas
de infusion de las  mezclas
intravenosas preparadas en la unidad
de hospitalizacién, siempre que
aparezca indicado en la orden médica.

Comprobar la compatibilidad de las
mezclas intravenosas prescritas con
la nutriciéon parenteral (si el paciente
la precisa), en el caso de existir la
posibilidad de ser administrados en Y
por la misma via, en ausencia de vias
alternativas.

Comprobar la presencia en Ila
prescripcion de farmacos que
potencialmente puedan alterar los
niveles séricos de creatinina, y
monitorizacion de los mismos.

Comprobacion de la peticién de
niveles de aquellos farmacos con
estrecho margen terapéutico
presentes en la prescripcion.

de farmacos que
alteran niveles séricos
de Creatinina.

Tabla con los niveles
de los farmacos
monitorizables.

10. Guia Antiinfecciosos.

VALIDACION
ELEVADA
COMPLEJIDAD

Todos los correspondientes a los niveles de
validacién basico e intermedio, y ademas:

Comprobar la cobertura de las
posibles indicaciones no tratadas.

Considerar la compatibilidad del
farmaco con el alimento en el caso de
ser administrado por sondas de
diferente ubicacion.

Evaluar todos los parametros

Tablas con valores
normales de
laboratorio/ grupo de
edad.

Antibiogramas
(MICRO)

Guia  practica de
nutricién
enteral(parenteral de
acuerdo con las
situaciones clinicas
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bioquimicos y hematolégicos, para
detectar cualquier alteracién que nos
induzca a pensar en un problema de
salud cuyo abordaje terapéutico
todavia no haya sido prescrito.

Consejo farmacocinético de acuerdo a

Guias de practica
clinica/vias clinicas de
los procesos mas
prevalentes en cada
especialidad
pediatrica

5. Protocolos

los niveles de fArmacos. . .
terapeuticos vigentes

- Comprobar el seguimiento en el hospital [/
antiinfeccioso (seguimiento de Protocolos FFT.
cultivos y parametros analiticos) 6. Imperativos
alterados en la infeccién. terapéuticos tras

cirugia

- Adecuacién del soporte nutricional
(enteral y/o parenteral) prescrito, o
bien prescripcién propia por parte del
farmacéutico.

- Comprobar la adecuaciéon del
abordaje quimioterapéutico para un
paciente pediatrico, con el
seguimiento de los pardmetros de
eficacia y seguridad del mismo.

- Evaluar el abordaje general del
paciente segun las guias de practica
clinica de mayor evidencia cientifica.

- Conciliacién alta de pacientes
incluidos en grupos de riesgo
(Calendario Vacunacion en
inmunosuprimidos...).

Con respecto a los items en los cuales no se ha alcanzado consenso son
aquellos relativos a la conciliacion al ingreso de pacientes pediatricos con
patologias cronicas, asi como el ajuste de dosis de farmacos en caso de que la
situacion clinica del paciente indique la presencia de una insuficiencia renal del
paciente.

Se trata de un modelo general que debe ser adaptado a cada sistema de
prescripcion y de informacion e historia clinica de pacientes de cada centro, y que
pretende ser una guia de oriente a los farmacéuticos para que en su validacién se
detecten la mayor parte de los posibles errores de prescripcion. Es decir, en
aquellos centros en los cuales la orden médica contenga la informacion necesaria,
todos debemos saber que es basico como farmacéuticos que garanticemos que no
existe ningun error en lo prescrito, mas alla de la informacién adicional que
voluntariamente queramos chequear.
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5. DISCUSION

Mucho se ha escrito sobre la importancia de los errores de medicaciéon en
pediatria, y especificamente sobre los errores de prescripcion. De entre todo lo
publicado, cabe destacar el exquisito posicionamiento que hace recientemente
Davis (26), resumiendo la dificultad en la busqueda de una definicion uniforme, la
variabilidad de la prevalencia estudiada y las diferentes medidas propuestas, tanto
educacionales, tecnolégicas y multidisciplinares, por otros tantos autores.

Nuestro estudio muestra que son los errores de dosis entre 1,5 y 10 veces la
dosis normal, los motivos mas prevalentes de intervencién, siendo pues, la
dosificacién, en todas sus variables (sobredosificacidn, infradosificacion), el
principal error de medicacién cometido e interceptado en la fase de prescripcion.
La mayor parte de los estudios sefialan la dosificacion como el error mas frecuente
(9, 14, 27-32), incluso algunos con porcentajes muy semejantes a los nuestros (10,
32-33). Otros autores, sin embargo, sefialan las 6rdenes médicas incompletas como
el motivo mas frecuente (34). Sin embargo, suelen ser estudios realizados con
sistemas de prescripcién manual en su totalidad.

En nuestro estudio, los antimicrobianos son el grupo farmacoterapéutico
mas frecuentemente involucrado en las intervenciones farmacéuticas, quizas por la
elevada frecuencia con la que estos fairmacos son empleados en los nifios. Este
resultado concuerda con otros estudios publicados, donde los antibioticos siguen
siendo los mas frecuentemente relacionados con errores de prescripcion (9-10, 29,
31-32, 35).

En cuanto a la severidad de los errores detectados, nuestros resultados
muestran que los errores potencialmente letales suponen un 2.0%. En su estudio,
varios autores (9, 28, 36) encontraron porcentajes menores, que variaban desde el
0,2% hasta el 1,28%. Otros autores, como Folli (8) o Fernandez-Llamazares et al
(10) encontraron porcentajes mayores, desde el 2,2% hasta el 5,6%.

La cuantificacidn de la actividad farmacéutica es quizas uno de los aspectos
mas complejos de este estudio debido a la heterogeneidad de indicadores y la
ausencia de medidas estandarizadas (37). La tasa obtenida, de 0,03
intervenciones/paciente-dia, es comparable con otras realizadas en nuestro medio
(10), si bien es lejana a la obtenida por otros autores (37-38).

Una limitaciéon de este estudio es la diversidad de los sistemas de
prescripcion y dispensacién empleados en los ocho centros implicados, pese a
obtener individualmente datos perfectamente comparables entre si. Sin embargo,
la principal limitacién es la imposibilidad de obtener el nimero de pacientes
diferentes, y de 6rdenes médicas revisadas durante el periodo de estudio.

Tras el desarrollo de la prueba Delphi de doble ronda se alcanz6é un
consenso sobre el disefio de un modelo de validacion de O6rdenes médicas
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pediatricas por parte de los farmacéuticos clinicos que incluye una serie de
comprobaciones a realizar, distribuidas en tres niveles de complejidad.

Los miembros del panel de expertos coincidieron global y
mayoritariamente con el modelo inicial propuesto por el equipo investigador, por
lo que este hecho consideramos que le da una validez global para generalizar el
modelo globalmente, pues ha empleado un umbral de consenso del 70%, superior
a otros analisis similares que consideraban la mayoria de 2/3 del panel (39).

La Sociedad Americana de Farmacéuticos de Hospital, tras unos bocetos
iniciales sobre la implementacion de procesos uniformes para la identificacion y
resolucion de problemas relacionados con la farmacoterapia (40-41), ya en el afio
1996 abogaba por la necesidad de establecer un método estandarizado para la
realizacion de labores relacionadas con la atencion farmacéutica (42). Para ello,
introduce los primeros conceptos generales para la realizacién de esta labor, asi
como los requisitos para lograr una integracion real de los farmacéuticos clinicos
en los equipos de atencidn clinica al paciente (2). Sin embargo, nuestro modelo se
parece mas a aquel propuesto por Robertson (43), que ordenadamente proponia
con una serie de algoritmos ir realizando comprobaciones de ciertos aspectos de la
farmacoterapia de pacientes adultos. Como otros autores (44-46), nuestro modelo
cuenta con varios niveles de complejidad, que lo hacen adaptable a la realidad de
nuestros servicios de farmacia, en la cual conviven Servicios con un alto grado de
automatizacion y avanzados sistemas de informacion, junto a Servicios con
procedimientos mas rudimentarios y con menor desarrollo tecnolégico. Sin
embargo, este modelo permitira, sobre la base de una homogeneidad en nuestros
criterios de actuacidén, mejorar nuestro papel, e incidir asi, como se espera, en la
reduccion de los errores de medicaciéon, mediante la validaciéon de las 6rdenes
meédicas (47).

La principal limitaciéon de nuestro modelo es la imposibilidad de detallar
cada una de las posibles situaciones que cada sistema de prescripcion médica
puede dar lugar, y por tanto, la sensacion de que, aun habiendo intentado
especificar al maximo las situaciones mas frecuentes, existan situaciones no
descritas. Es responsabilidad de cada farmacéutico clinico interpretar, aun
considerando que uUnicamente puedan realizar comprobaciones ubicadas en el
nivel basico, que en el caso de disponer de informacién mas avanzada, todas las
comprobaciones que puedan realizar seran adecuadas para conseguir el fin dltimo
de nuestro papel como farmacéuticos, que es garantizar una farmacoterapia eficaz,
segura y eficiente.

497




Cecilia M. Ferndandez-Llamazares & col.

6. CONCLUSIONES

El farmacéutico pediatrico estd especialmente sensibilizado con la
importancia de su papel dentro de los equipos de atencion al paciente, como
baluarte de la seguridad, eficacia y eficiencia de la farmacoterapia, y lleva ya varios
afios trabajando en el desarrollo de modelos formativos que a la larga permitan la
efectiva integracion del farmacéutico en las unidades clinicas, y con ello, el
desarrollo de la farmacia clinica en los hospitales pediatricos y generales de
nuestro pais.

En Espafia no existe una especialidad pediatrica dentro de la farmacia
hospitalaria y, aunque se esta trabajando en el desarrollo y contenidos de esta area
de capacitacion especifica, todavia en la gran parte de los centros de nuestro pais
no existe un farmacéutico especifico para velar porque la farmacoterapia de los
pacientes pediatricos sea eficaz, segura y eficiente. En este marco, y dado que la
farmacoterapia pediatrica es un campo en el que la seguridad es un elemento
clave, sera muy util disponer de una herramienta que guiara a los farmacéuticos en
su proceso de validacion de la prescripcion médica para que, dependiendo del
nivel de acceso a la informacion del paciente y al personal sanitario que lo atiende,
ayudarles a comprobar todos y cada uno de los aspectos de la orden médica, para
garantizar que se han detectado e interceptado todos los posibles errores de
prescripcion. Ademads, esta herramienta nos marca unas directrices para el
desarrollo de las labores mas clinicas de la atencién farmacéutica, puesto que
sefala los aspectos, en orden creciente de complejidad, en los que el farmacéutico
puede ayudar al clinico en el correcto abordaje farmacoterapéutico.

El modelo se centra fundamentalmente en el uso correcto de los
medicamentos, en el abordaje correcto de la farmacoterapia del proceso agudo que
lleva al paciente al hospital. Sin embargo, también va mas alld e incluye la
supervision por parte del farmacéutico del soporte nutricional que precise durante
su estancia, asi como la conciliacion al alta de los pacientes, sobre todo de aquellos
incluidos en grupos de riesgo, para garantizar la continuidad asistencial.

La aplicacion practica de este modelo ya esta siendo implantada en algunos
de los centros hospitalarios de nuestra red sanitaria publica, y estd prevista una
segunda recogida de datos sobre el nuevo perfil de seguridad de la prescripcién
médica pediatrica generado a partir de su implementacion, de forma que se
objetive el impacto que sobre la actividad farmacéutica en el area de la pediatria, y
en ultimo caso, sobre la seguridad de la farmacoterapia de los pacientes
pediatricos, haya tenido el modelo generado desde este tremendamente
ilusionante proyecto nacional.
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ANEXO 1. FUENTES DE INFORMACION

Recursos de informacion biomédica tutiles para la toma de decisiones en
atencion farmacéutica pedidtrica.

La toma de decisiones en la terapia farmacoldgica requiere el conocimiento
y utilizacion de sistemas y fuentes de informacidon biomédicas de caracter riguroso,
estructuradas segiin la medicina basada en pruebas.

Clasicamente, la poblacion pediatrica ha presentado una mayor escasez de
informacion farmacoterapéutica en comparaciéon con la poblacién adulta, debido
principalmente a la menor investigacién -basada en el ensayo clinico controlado-
que se ha realizado en pediatria.

En la actualidad, la informaciéon farmacoterapéutica y los recursos de
informacion, se han incrementado en esta poblacion, posiblemente debido a
diversos factores como son: una mayor participacion por parte de las
Organizaciones Sanitarias en la promocién de la Investigacion farmacolégica en
pediatria, la implicacion de las asociaciones profesionales de caracter pediatrico y
el impulso e iniciativa realizada desde la base, por los mismos profesionales
sanitarios especialistas.

En este escenario y con la finalidad de aportar herramientas para la toma de
decisiones en la atencion farmacéutica Pediatrica, se ofrecen un conjunto de
recursos especificos para que puedan ser utilizados por los profesionales, bien el
mismo momento de la validaciéon o posteriormente, dependiendo del nivel de
complejidad que se requiera.

Para la clasificacion de las fuentes de informacidon exclusivas sobre
farmacoterapéutica pediatrica se ha utilizado una combinacién el método clasico,
(fuentes primarias, secundarias y terciarias) y la establecida por Haynes y su
modelo de las 5S1.

Cabe destacar que debido al cambio constante de los portales, paginas Web
y recursos Web 2.0, algunos de los recursos ofrecidos pueden cambiar,
desaparecer e incluso aparecer otros nuevos. Con la finalidad de que el profesional
pueda identificar y seleccionar otras paginas Web, portales biomédicos pediatricos
y recursos de redes sociales, de suficiente calidad se citan algunas
recomendaciones generales como son:

Utilizar aquellos recursos donde los autores, investigadores 'y
organizaciones presenten claramente sus datos de filiacion.

' Haynes RB. Of the studies, syntheses, synopses, summaries, and systems: the “5S” evolution of

information services for evidence-based healthcare decisions. Evid Based Med 2006: 11; 162-64.
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Priorizar los recursos pertenecientes a Organizaciones Sanitarias o
Sociedades profesionales de prestigio.

El contenido deberia de estar garantizado por el método de revision por
pares.

Los datos del patrocinador, si lo hay, deberia de ser indicados, con
declaracion de conflicto de intereses si los hubiera, diferenciando la informaciéon
comercial de la cientifica.

Conviene siempre seleccionar portales acreditados por profesionales de
prestigio, organizaciones sanitarias y organizaciones no gubernamentales, con los
correspondientes sellos o iconos de de calidad.

p
Fuentes de Informacién Pediatric Drugs httg'://zfdisonIine.com/pediatrics/F’ages/.defaul(.aspx ;
Farmacoterapéuticas L The Journal of Pediatric Pharmacology and Therapeutics http://www.jppt.org/
Pediatricas
Revistas de Pediatria general: \
Pediatrics www.pediatrics.org
The Journal of Pediatrics http://www.jpeds.com/
Archives_of _Disease_ in Ch?ldhood www.archdischild.co_m_
The Pediatric Infectious Disease Journal: http://www.pidj.org/
Anales de Pediatria: http://www.aeped.es/anales/
\Acta Pediatrica: http://www.actapediatrica.es/ /

/UpToDate In Pediatrics http://www.uptodate.com/home/clinicians/specialties/; edialrics.html\
NICHD Cochrane Neonatal Home Page http://www.nichd.nih.gov/cochrane/default.cfm
Protocolos de la Academia Americana de pediatria www.aap.org
X Protocolos de la Asociacion Espafiola de Pediatria http://www.aeped.es/
Fuentes Secundarias. Protocolos de la Asociacion Espafiola de Pediatria de Atencion Primaria http:/www.aepap.ora/
Bases de Datos Grupo Espafiol de Farmacia Pediatrica http:/www.sefh.es
Paginas Web de The Pediatric Pharmacy Advocacy Group, Inc. http://www.ppag.ora/
Asociaciones Profesionales Medscape Pediatrics http://www.medscape.com/pediatrics
Neonatal and Paediatric Pharmacists Group (NPPG) http://www.nppg.org.uk/
EMA http://www.ema.europa.eu/htms/human/paediatrics/introduction.htm /
\

FDA http://www.fda.gov/cder/pediatric/Summaryreview.htm

-

Pediatric & Neonatal Dosage Handbook www.lexi.com
Fuentes Terciarias BNF for Children (2011-12) http://bnfc.org/bnfc/index.htm
y versiones electronicas Pediatric Injectable Drugs hitp:/bit.ly/L 3m4Sc

Neofax http./healthcarescience.thomsonreuters.com/neofax/index.html

Nelson’s Pocket Book of Pediatric Antimicrobial http://www.nelsonspocketbook.com/index.htm
Guia de Antiinfecciosos en Pediatria 2010. Moraga Llop, MJ Cabanas Poy.

\The Red Book http:/aapredbook.aappublications.org /

Imagen 1. Tipos de fuentes de informacién farmacoterapéutica pediatrica.
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