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Resumen:

El objetivo del presente estudio es validar la me-
todologia de evaluacion y documentacion de las
intervenciones realizadas por el farmacéutico pa-
ra definir un instrumento estandarizado y homo-
géneo aplicable en la practica clinica diaria. Para
llevar a cabo esta validacion se seleccionaron
aleatoriamente 15 intervenciones de las realiza-
das y codificadas previamente para su posterior
recodificacién por farmacéuticos adjuntos del
propio hospital y de diferentes hospitales exter-
nos. La concordancia en la clasificacion de las
intervenciones se evalué mediante la prueba
kappa o mediante la prueba rho de Spearman.
Los valores de kappa para el codigo de tipo de
intervencion y de impacto fueron 0,790 y 0,826
entre los farmacéuticos del servicio y 0,699 y
0,691 entre los externos, respectivamente. El va-
lor del coeficiente de Spearman para el cédigo
de significacion fue 0,480 (p < 0,01) entre los far-
maceéuticos del servicio y 0,390 (p < 0,01) entre
los externos. La metodologia validada presenta-
da en este trabajo sirve de base para evaluar el
impacto de las intervenciones del farmacéutico
de forma continuada.
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PHARMACEUTICAL INTERVENTIONS (PART II).
VALIDATION OF THE METHODOLOGY USED
TO MEASURE IMPACT
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Summary:

The aim of this study is to validate the methodo-
logy of evaluation and documentation of pharma-
cists’ interventions in the definition of a homoge-
neous, standardized instrument applicable to daily
clinical practice. The validation was made using a
random selection of 15 interventions that had
been carried out previously and coded for reco-
ding by staff pharmacists of our hospital and exter-
nal hospitals. The agreement between intervention
classifications was evaluated using the kappa test
or Spearman rho test. The kappa values for the ty-
pe-of-intervention and impact codes were 0.790
and 0.826 for department pharmagcists, and 0.639
and 0.651 for external pharmacists, respectively.
The value of the Spearman coefficient for the sig-
nificance code was 0.480 (p <0.01) for department
pharmacist and 0.390 (p<0.01) for externai phar-
magcists. The validated methodology presented in
the study can be used for continuous evaluation of
the impact of pharmacists’ interventions.
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INTRODUCCION

Durante los dltimos afios es cada vez mayor la impli-

cacion y responsabilidad de los farmacéuticos de hospi-
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tal en el resultado de la farmacoterapia que reciben los
pacientes.

Con el fin de demostrar el valor afiadido que los far-
macéuticos aportan al proceso de utilizacion de medica-
mentos, es fundamental que se registren y documenten
todas las actividades que se realizan dirigidas a mejorar
la terapia en el hospital (1-3), prictica cada vez mas fre-
cuente en nuestro dmbito profesional.

Parte importante de esta metodologifa es la documen-
tacion de las intervenciones realizadas, que ha de incor-
porar, conjuntamente con su registro, una evaluacién de
su impacto (4-6).

Sin embargo, en la literatura se observa una metodo-
logia poco uniforme, lo que dificulta su andlisis poste-
rior y comparacién entre centros (7-10).

Este proceso de documentacién y evaluacién ha de
ser un proceso continuo, mediante un instrumento préc-
tico y aplicable en la préctica clinica diaria (11), que in-
discutiblemente deber4 estar ligado al desarrollo de pro-
gramas especificos de evaluacién de resultados.

En nuestro servicio iniciamos en el aiio 19935 el registro
formal de todas las intervenciones realizadas por los far-
macéuticos como consecuencia de la monitorizacién far-
macoterapéutica desde la seccidon de Distribucion de Me-
dicamentos por Dosis Unitaria (DMDU) (12, 13), cuyos
resultados se presentan desarrollados en la parte I. La ex-
periencia adquirida en esta actividad durante mds de cua-
tro afios nos ha ido permitiendo profundizar y mejorar en
la metodologia que estamos aplicando actualmente.

El objetivo del presente estudio es validar la metodo-
logifa de evaluacién y documentacién de las intervencio-
nes realizadas por el farmacéutico para definir un ins-
trumento aplicable a todos los campos donde el farma-
céutico realiza su actividad y aplicable en la préctica
clinica diaria. De esta manera podremos disponer de un
instrumento de medida de las intervenciones estandari-
zado y homogéneo para los diferentes servicios de far-
macia, aplicable en programas conjuntos.

METODO

El trabajo se realizé en tres fases diferentes que in-
cluyen: la metodologia del registro de intervenciones, la
evaluacién de su impacto y la validacién de la metodo-
logia de codificacion utilizada.

Documentacién y registro de intervenciones

La documentacién y registro de intervenciones se ini-
cié en 1995, cuando se empezaron a registrar todas las
intervenciones realizadas a través de las actividades de
monitorizacién terapéutica por los farmacéuticos que
trabajan en el drea de DMDU.

Para la documentacién de las intervenciones se utilizé
un sistema de codificacion de siete items: indicaci6n, po-
sologia, via de administracién, interaccién, efectos adver-
so0s, medicamento no incluido en guia (MNIG) y otros.
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Tabla 1. Cédigo de impacto

— Efectividad: intervenciones que permiten lograr una
mayor utilidad del farmaco en el paciente para conse-
guir los objetivos terapéuticos planteados, incluyendo
también aquellas que inciden en la mejora de los cir-
cuitos asistenciales establecidos.

— Toxicidad: aquellas intervenciones que permiten dis-
minuir el riesgo en la utilizacién del farmaco en el
paciente.

Evaluacién del impacto de las intervenciones

La evaluacién del impacto de las intervenciones se
llevé a cabo utilizando dos tipos de cédigo: codigo de
impacto y cédigo de significacion.

El impacto es un cédigo que pretende indicar el sen-
tido de la intervencién y qué beneficios genera en la
atencion al paciente, incluyendo tanto conceptos de efi-
cacia en su sentido estricto como de mejora de la efica-
cia de los circuitos asistenciales(tabla 1).

El cédigo de significacién (siete items) pretende me-
dir la atencién farmacoterapéutica prestada al paciente
y la contribucidn a la mejora de la calidad mediante una
escala (tabla 2).

Esta evaluacién se llevé a cabo en diferentes periodos
de los afios 1996, 1997 y 1999 debido a la imposibili-
dad de realizarlo sobre el 100% de las intervenciones.

Tabla 2. Cédigo de significacion

Apropiado
+++ (extremadamente significativo): intervencién que
evita un fallo orgdnico o la muerte del paciente
y/o aporta un incremento muy importante de la
efectividad y aporta un incremento muy impor-
tante a la calidad asistencial.
++ (muy significativo): intervencién que aumenta la
efectividad y/o toxicidad y aporta un incremento
importante a la calidad asistencial.
+ (significativo): intervencién que mejora la aten-
cién del paciente y que aporta un incremento a la
calidad asistencial.

Indiferente

0 (indiferente): intervencion que no produce cam-
bios significativos en la atencién al paciente.
Inapropiado
— (inapropiado): intervencién que empeora la aten-
cién del paciente y que produce un descenso de
la calidad asistencial.

—— (muy inapropiado): intervencién que disminuye la
efectividad y/o incrementa la toxicidad y produce
un descenso importante de la calidad asistencial.

— —— (extremadamente inapropiado): intervencién que
produce un fallo orgdnico o [a muerte del paciente
y/o disminuye de forma muy importante la efec-
tividad y produce un descenso muy importante
de la calidad asistencial.
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Caso 1

Paciente de ochenta y siete afios ingresada en el
hospital por isquemia aguda de extremidad in-
ferior derecha. Se inicia tratamiento con anti-
bidtico, incluido cefotaxima 1 g/seis h i.v. Las
pruebas de funcién renal son urea 12,2 mM y
creatinina 185 pM, dando un célculo de CICr
de 20 ml/ min. Al revisar el firmaco la pauta
y segtin funcién renal recomienda una dosis
de 1 g/doce hi.v.

1. Describa en este caso qué problema rela-
cionado con farmcos se ha detectado:

13

2. Asigne solamente un cédigo a la interven-
ci6n realizada:

3 No intervencién.

Q Indicacién.

O Posologia.

1 Via de administracién.

O Interaccién.

O Efectos adversos.

(A Medicamento no incluido en guia.
Q Otros. 20

3. Asigne solamente un cédigo de impacto:

Q Efectividad.
0 Toxicidad. 30

4. En el siguiente cédigo se trata de valorar la
atencion que se da al paciente y la contribu-
cién a la calidad de la atencion prestada en
una escala:

O +++ Apropiado y extremadamente sig-
nificativo.

Q ++  Apropiado y muy significativo.

0+ Apropiado y significativo.

Qo Indiferente.

Q- Inapropiado.

1 —— Moy inaproptado.

[ — - - Extremadamente inapropiado. 4 Q

Comentarios

Figura 1.—Ejemplo de hoja de codificacién con la descripcién
de una de las intervenciones aleatoriamente seleccionadas de
las previamente realizadas.

Los farmacéuticos que realizaban las intervenciones
las registraban y documentaban, siendo posteriormente
codificadas por dos farmacéuticos adjuntos del servicio,
diferentes de los que habian realizado Ia intervencién.

Validacion de la metodologia de codificacion

Para llevar a cabo esta validacién se seleccionaron
aleatoriamente 15 intervenciones de las realizadas y co-
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dificadas, para su posterior recodificacién por diferentes
farmacéuticos de hospital (Fig. 1) utilizando las des-
cripciones de los c6digos previamente descritos. Con
ello se pretendia estudiar la capacidad de esta metodo-
logia para dar medidas consistentes.

Como referencia se utilizé una codificacién consen-
suada de estas 15 intervenciones entre los farmacéuti-
cos adjuntos con mds experiencia en esta actividad.

Validacién por farmacéuticos del propio servicio

Se realizé con seis farmacéuticos adjuntos del propio
servicio de farmacia donde se ha realizado este estudio,
con més de cinco afios de actividad profesional y con
experiencia en la realizacién de intervenciones.

Validacion por farmacéuticos de hospital
ajenos al servicio

Se realiz6 con una muestra de farmacéuticos adjuntos
de distintos hospitales a los que se enviaron por correo
las 15 intervenciones y las descripciones de los cédigos.

Andlisis estadistico de la validacion

En cuanto a la clasificacion del tipo de intervencién e
impacto entre los farmacéuticos del propio servicio y
entre farmacéuticos externos respecto al consenso, la
concordancia en la clasificacion de las intervenciones
se evalué mediante la prueba estadistica kappa. Esta
prueba mide el grado de concordancia en escalas nomi-
nales, tomando valores en el intervalo (—1,1), valores
préximos a 1 indicaran total acuerdo, valores préximos
a —1 total desacuerdo y valores préximos a 0 indepen-
dencia (14-17). Se aplicé la interpretacién del valor de
kappa segin las guias de Landis y Koch (tabla 3).

La concordancia en la clasificacion de las interven-
ciones entre los farmacéuticos del propio servicio y en-
tre farmacéuticos externos en cuanto a la clasificacién
del cédigo de significacién se realizé mediante la prue-
ba no paramétrica rho de Spearman para categorias or-
dinales, donde valores préximos a 1 indican fuerte aso-
ciacién lineal positiva, valores préximos a —1 indican
fuerte asociacidn lineal negativa y valores préximos a 0
indican no asociacion lineal (14-17).

Tabla 3. Grado de concordancia (seglin Landis y Kock) (18)

Valor de kappa Grado de concordancia

N .

<O e Pobre

0,0-0,20 e Leve

0,21-0,40 Regular

0,41-0,60 ... Moderado

0,61-0,80 ... Fuerte

0,81-1,00 Casi perfecto
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Otros
16%

Indicacién
8%

Posologia
31%

RQM Interaccion  vjg ADM
1% 1% 4%

Figura 2.—Distribucién del tipo de intervenciones (n = 22.786).
Datos desde marzo de 1995 hasta marzo de 1999.

Se realiz6 utilizando el paquete estadistico SPSS para
Windows versién 6.0.

RESULTADOS
Documentacién y registro de intervenciones

En un periodo de cuatro afios (de marzo de 1995 a
marzo de 1999) se registraron 22.786 intervenciones
(Fig. 2) (media: 21 intervenciones por dia).

Evaluacion del impacto de las intervenciones

Durante los tres periodos de evaluacion se realizaron
1.302 intervenciones (media: 18 intervenciones por
dia), que fueron posteriormente codificadas por dos far-
macéuticos diferentes a quien habia realizado la inter-
vencién. La distribucién de los cédigos de impacto fue
56% efectividad, 38% toxicidad y 6% no valorable.

La distribucién de los cédigos de significacién fue
0,7% apropiado y extremadamente significativo, 31,4%
apropiado y muy significativo, 57,1% apropiado y sig-
nificativo, 4,7% no significativo, 0,05% inapropiado,
0,05% muy inapropiado y 6% no evaluable.

Validacién de 1a metodologia de codificacién

Entre los farmacéuticos del servicio el porcentaje glo-
bal de coincidencia fue 84,1% para el cddigo tipo de in-
tervencion, 91,4% para el cédigo de impacto y 71,3%
para el cddigo de significacién. Los valores de kappa pa-
ra el cédigo de tipo de intervencién y para el cédigo de
impacto fueron 0,790 (IC95%: 0.690 a 0.,891) y 0.826
(IC95%: 0,702 a 0,949) (tabla 4), respectivamente, es-
tando, segiin la clasificacién de Landis y Koch, en un
grado de concordancia casi perfecta para el cédigo de
impacto y fuerte para el cédigo del tipo de intervencidn.
En el estudio del cédigo de significacion el valor del
coeficiente de Spearman fue 0,480 (p < 0,01) (tabla 5), que
indica que la intensidad de la asociacién es positiva.
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Tabla 4. Resultados de la concordancia interobservadores
para los cddigos tipo de intervenciéon e impacto

Codigo ti - )
de integvenlzfén Cédigo de impacto
Porcentaje Porcentaje
gobaide Came)  gobalde (cgng
coincidencia coincidencia
Farmacéuticos
internos ... 84,1% 0,790 9,4% 0,826
(0,690 a (0,702 a
0,891) 0,949)
Farmacéuticos
extemo ...... 76,5% 0,699 84.4% 0,691
(0,628 a (0,591 a
0,771) 0,791)

Las 15 intervenciones seleccionadas se enviaron por
correo a 25 farmacéuticos externos, contestando 15 de
ellos (60%).

Entre los farmacéuticos externos el porcentaje global
de coincidencia fue 76,5% para el cddigo tipo de inter-
vencion, 84,4% para el cédigo de impacto y 48,6% para
el cédigo de significacion. Los valores de kappa para el
cédigo de tipo de intervencidn y para el c6digo de impac-
to fueron 0,699 (IC95%: 0,628 a 0,771) y 0,691 (IC95%:
0,591 a 0,791) (tabla 4), respectivamente, estando am-
bos en un grado de concordancia fuerte. En el estudio
del cédigo de significacién el valor del coeficiente de
Spearman fue 0,390 (p < 0,01) (tabla 5), lo cual indica
también que la intensidad de la asociacién es positiva,
aunque no tanto como en el grupo de farmacéuticos del
propio servicio.

DISCUSION

En el proceso de monitorizacién farmacoterapéutica
la aceptacién de responsabilidades comporta la docu-
mentacién de la intervencion realizada. Es importante
que esta documentacion incluya la evaluacién del im-
pacto de estas intervenciones para conocer realmente si
nuestra actividad mejora la atencidn prestada al pacien-

Tabla 5. Resultados de la concordancia interobservadores
para el codigo de significacién

Cédigo de significacion
Porcentaje  Coeficiente
globatl de Speaman
coincidencia (13)]
. _
Farmacéuticos internos .. 71,3% 0,480
(p<0,01)
Farmacéuticos extemos .. 48,6% 0,390
(p<0,01)




A. Clopés Estela et al. - Intervenciones farmacéuticas (parte 11): validacion de la metodologia utilizada 219
para medir el impacto

te. Debemos disponer de un instrumento valido y fiable
para tener la seguridad de que la metodologia es correc-
ta y, por tanto, cuando recojamos nuestros datos sean
realmente datos de actividad y no sélo niimeros. Si no
hay una metodologia unificada y validada, los datos no
son comparables ni extrapolables a otros dmbitos.

Los resultados encontrados en este trabajo muestran
que el instrumento utilizado es vélido. La validacién
por farmacéuticos del propio servicio dio muy buenos
resultados, con altas concordancias en todos los tipos de
cddigos, lo que significa que existe el mismo criterio a
la hora de clasificar las intervenciones. De esta manera
el paso previo de evaluacién de la intervencién por dos
farmacéuticos diferentes al que ha realizado la interven-
cidn es valida, e incluso se podria realizar con un tnico
farmacéutico.

En un estudio similar realizado en el Reino Unido
(19), en el que farmacéuticos del propio hospital recodi-
fican las intervenciones realizadas, obtiene grados de
concordancia moderada para el tipo de intervencién
(kappa = 0,56) y ligera para los cédigos de resultados
clinicos (kappa = 0,26). En este trabajo también utilizan
un c6digo de resultado econémico, y es en este punto
donde la kappa es més baja (kappa = 0,25). Ante ello
los autores se cuestionan si los estudios publicados so-
bre intervenciones farmacéuticas que afirman que éstas
influyen tanto en los resultados clinicos como econémi-
cos son vélidos si no han evaluado los instrumentos que
utilizan.

El estudio realizado por Kaplan et al (20) también
analiza qué sucede cuando los farmacéuticos recodifican
las intervenciones y obtienen un 80% de coincidencia.

Tanto el estudio de Cousins et al (19) como el de Ka-
plan et al (20) sélo estudian la validez con farmacéuti-
cos del propio hospital. Pero creemos que es de interés
evaluar el instrumento de codificacién por farmacéuti-
cos externos para que se pueda considerar estandariza-
do y homogéneo y que permita desarrollar indicadores
y programas conjuntos.

Los grados de concordancia encontrados para los c6-
digos tipo de intervencién e impacto respecto a la vali-
dacién por farmacéuticos externos también son altos, lo
que nos muestra que la metodologia empleada es extra-
polable y comprensible por los farmacéuticos de hospi-
tal de nuestro 4mbito. Donde la concordancia encontra-
da ha sido menos elevada, aunque significativa, es en el
codigo de significacién. Analizando los diferentes ca-
sos, la divergencia parece ser debida a una diferente
clasificacién de la intervencién producida por una pres-
cripcién de MNIG, donde un gran nimero de farmacéu-
ticos externos han clasificado como intervencién indife-
rente (0), mientras que el consenso clasifica como sig-
nificativa (+). Esto puede ser atribuible a que quiza no
se ha tenido en cuenta el concepto de mejora de la cali-
dad asistencial por mejora de la eficiencia del circuito
prescripcién-administracién a pesar de quedar reflejado
en la definicién de los cédigos (tabla 2).

Creemos que también es de interés no como valida-
cién propiamente dicha, pero si como evaluacién, estu-
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diar si existe concordancia en la clasificacién de las in-
tervenciones que realizamos los farmacéuticos entre
nuestros potenciales clientes (médicos, enfermeras y
pacientes). Por ello en este momento estamos trabajan-
do en esta linea.

La validacién de la metodologia nos da seguridad pa-
ra seguir utilizdndola en nuestra prictica diaria y nos
permite utilizar los datos obtenidos, tanto como indica-
dores de actividad dentro del programa de calidad (21)
como delante de los gestores, y para analizar las cargas
de trabajo.

El método ideal de evaluacién de resultados en la
atencién farmacéutica, ya sean parametros clinicos, hu-
manisticos o econdmicos, es el ensayo clinico (22). Pero
en ¢l dia a dia de la monitorizacién terapéutica los ensa-
yos son dificiles de realizar por el elevado niimero de in-
teracciones con otros factores. Asi pues, la metodologia
estandarizada y validada que se presenta en este trabajo
nos sirve de base para cuantificar la implicacion clinica
y econdémica de las intervenciones de forma continuada,
junto con la realizacién de programas especificos y limi-
tados en el tiempo de evaluacién de resultados.
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