128 / ORIGINALES / Rev. OFIL-LAPHAR 2019, 29;2:128-131

Medicamentos trazadores como sistema
de deteccion eficiente de eventos adversos
medicamentosos desde el Servicio de
Farmacia Hospitalario

HoLGuin H', Raicosa D2, Bravo E3, SALazaAr E*

1 Quimico farmacéutico. Clinica Medellin S.A. Grupo de Investigacion Promocion y Prevencion Farmacéutica. Universidad de Antioquia (Colombia)
2 Tecndloga en Regencia de Farmacia. Universidad de Antioquia (Colombia)

3 Quimica farmacéutica. Clinica Medellin S.A. (Colombia)

4 PhD en Ciencias Farmacéuticas y Alimentarias, Linea Atencidn Farmacéutica. Grupo de Investigacion en Tecnologia en Regencia de Farmacia.

Universidad de Antioquia (Colombia)

Fecha de recepcion: 14/06/2018 - Fecha de aceptacion: 22/10/2018

RESUMEN

Introduccion: El subregistro de los eventos adversos se consi-
dera como una limitante para el desarrollo éptimo de estos
programas de seguridad del paciente. Estrategias como /H/
Global Trigger Tools permiten detectar eventos adversos me-
dicamentosos a partir del seguimiento de medicamentos tra-
zadores como una estrategia de busqueda activa de eventos
adversos intrahospitalarios.

Objetivo: Evaluar la eficiencia del uso de medicamentos tra-
zadores en la deteccion de eventos adversos en una unidad
de hospitalizacién no oncoldgica de un hospital de alta com-
plejidad.

Método: Se realizé un estudio observacional utilizando como

poblacién todos los pacientes con la prescripcion de minimo
uno de los medicamentos establecidos como trazador.
Resultados: Se reportaron 144 prescripciones de medicamen-
tos trazadores de los cuales el 30% permitieron identificar
eventos adversos medicamentosos, siendo los antibidticos
(36%) y los antiinflamatorios no esteroideos (23%) los gru-
pos terapéuticos con mayor incidencia.

Conclusioén: El sequimiento a medicamentos trazadores es un
sistema eficiente como complemento en los programas de
seguridad del paciente, en este sentido, es necesario, esta-
blecer la eficiencia de cada uno de los MT considerados en
este estudio y algunas particularidades que facilitarian la im-
plementacién en otros hospitales

Palabras clave: Servicio Farmacéutico Hospitalario, evento adverso medicamentoso, reaccion adversa medica-

mentosa.

Trigger-drugs as an efficient detection system of adverse
drug events from the Hospital Pharmaceutic Service

SUMMARY

allowed the identification of adverse
drug events, with antibiotics (36 %) and
nonsteroidal anti-inflammatory drugs

Introduction: The underreporting of ad-
verse events is considered as a limitation
for the optimal development of these
patient safety programs. Strategies such
as IHI Global Trigger Tools allow the de-
tection of adverse drug events from
trigger drugs tracking as an active search
strategy for intrahospital adverse events.
Objective: To evaluate the efficiency of

the use of trigger drugs in the detec-
tion of adverse events in a non-onco-
logical hospitalization unit of a tertiary
healthcare.

Method: An observational study was ca-
rried out using as a population all pa-
tients with the prescription of at least
one of the drugs established as a trigger.
Results: 144 prescriptions of trigger
drugs were reported, of which 30%

(23%) being the therapeutic groups
with the highest incidence.
Conclusion: The tracking of trigger
drugs is an efficient system as a com-
plement in the patient safety pro-
grams, It”s necessary to establish the
efficiency of each of the trigger drugs
considered in this study and some par-
ticularities that would facilitate the im-
plementation in others hospitals.

Key words: Hospital Pharmaceutic Service, adverse drug events, adverse drug reactions.
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INTRODUCCION

La seguridad del paciente es un eje fundamental de los ser-
vicios de atencién en salud. La Organizacion Mundial de la
Salud determind que 1 de cada 10 pacientes sufre algun
evento adverso (EA) durante su estancia hospitalaria’ y de
cada 10 EA, 6 fueron clasificados como evitables?.

El subregistro de los EAs se considera como una limi-
tante para el desarrollo dptimo de estos programas. Asi, el
Estudio Iberoamericano de Eventos Adversos (IBEAS) encon-
tr6 que el 77,8% de los profesionales de la salud no notificd
ningun evento relacionado con la seguridad del paciente en
el tltimo ano, y el 95% de los encuestados respondié haber
notificado menos de dos veces en su vida laboral3.

Se han establecido metodologias, como la /HI Global
Trigger Tools?, que permiten detectar eventos adversos me-
dicamentosos (EAM) a partir del seguimiento de medica-
mentos trazadores (MT) como una estrategia de busqueda
activa de EA intrahospitalarios#>. En este contexto, el obje-
tivo fue evaluar la eficiencia del uso de MT en la deteccion
de EA en una unidad de hospitalizacién no oncolégica de
un hospital de alta complejidad.

MATERIALES Y METODO

Estudio observacional en un hospital de alta complejidad en
el periodo comprendido entre diciembre de 2015 y marzo
de 2016. Se tom6 como poblaciéon todos los pacientes in-
gresados al Servicio de Hospitalizacion que tuvieran como
minimo la prescripcion de uno de los medicamentos esta-
blecidos como MT. Se excluyeron del estudio, aquellos pa-
cientes en tratamiento con quimioterapia y que el uso del
MT sea debido a una EAM ambulatorio.

Las prescripciones de los MT fueron evaluados por el
farmacéutico para determinar si dicha prescripcion fue de-
bido a una EAM. Una vez confirmado el EAM, se evalud
posteriormente la relacién de causalidad con ayuda del al-
goritmo de la FDA®7, la gravedad y la evitabilidad del EAM.
Finalmente, se valoré la eficiencia de cada uno de los me-
dicamentos trazadores con respecto al nimero de prescrip-
ciones reportadas del medicamento trazador y los EAM
detectados.

RESULTADOS

Se reportaron 144 prescripciones de MT definidos previa-
mente, de los cuales 44 (30,5%) permitieron identificar
EAM. La distribucion del total de casos reportados se mues-
traenlatabla 1.

Los EAM ocurrieron en 44 pacientes, de los cuales 19
(42,2%) pertenecian al género femenino, con edad prome-
dio de 62+21 afos, las patologias de base de los pacientes
se agruparon principalmente en los sistemas: urinario (27 %),
inmunitario (13,6%), sistema nervioso central (13,6%) y cir-
culatorio (11,3%).

Caracterizando cada uno de los MT y su eficiencia para
detectar EAM, naloxona parenteral y filgrastim parenteral
presentaron un rendimiento del 100%, lo que indica que
cada reporte realizado desde el Servicio de Farmacia con estos
dos MT, detectaron EAM en dicho porcentaje. La tabla 1
muestra el rendimiento de cada MT.

Los grupos terapéuticos con mayor incidencia de EAM
son los antibidticos (36%), seguido de los antiinflamatorios
no esteroideos (AINE) (23%). Esto se correlaciona de alguna
forma en que estos medicamentos son los mas utilizados a
nivel hospitalario.

El algoritmo de la FDA determiné que 31 (68%) de los
EAM detectados fueron clasificados como “probable”, 18%
como “probada” y 14% como “posible”. Adicionalmente,
del total de los EAM detectados, 19 (47,7 %) fueron catalo-
gados como EAM “prevenibles” siendo uno de los grupos
con mayor impacto clinico las hipoglucemias inducidas por
insulinas (Figura 1).

DISCUSION

El sistema de deteccion de EAM, a través del seguimiento
enfocado en MT, constituye una herramienta eficiente como
complemento en los programas de farmacovigilancia de las
instituciones de salud.

Los medicamentos con mayor eficiencia en la deteccién
de EAM fueron filgastrim parenteral (100%), naloxona pa-
renteral (100%) y folinato de calcio parenteral (88%),
siendo esto debido a su indicaciéon especifica (toxicidades
asociadas a medicamentos para el caso de filgastrim y foli-
nato de calcio y depresion respiratoria asociada a sobredo-
sificaciéon por opiaceos en el caso de naloxona). En este
sentido es coherente afirmar que el uso de estos MT per-
mita la deteccién de EAM en valores cercanos al 100%.

Los grupos terapéuticos con mayor incidencia de EAM fue-
ron los antibiéticos (36%), seguido de los AINE (23%), resul-
tado similar al encontrado por Giordani et al., quienes
encontraron que los fArmacos antiinfecciosos, los farmacos uti-
lizados para la acidez gastrica y los farmacos que acttan sobre
el sistema nervioso central, fueron asociados con un mayor nu-
mero de EAM, detectados a partir de un sistema de MT.

Segun la relacion de causalidad establecida, la mayor
parte de los EAM fueron clasificadas como probables (68%).
Esto se asocié principalmente a la relacién de causalidad
existente entre la suspension del medicamento sospechoso
y la desaparicion de la misma. La no re-exposicion del pa-
ciente al medicamento no permitié, en algunos casos, es-
tablecer el EAM como probado (o definitivo).

La implementacién de un programa de MT aumenté la
deteccion de EAM en un 43%, en comparacion con el sis-
tema tradicional utilizado en la clinica donde se realizo el
estudio. Rozenfeld et al.° establecieron que en el 70% de
los EAM existe por lo menos la prescripcion de un MT. Cabe
resaltar que la implementacién del programa de MT no re-
quirié personal adicional y este fue acoplado facilmente a
las labores rutinarias del Servicio de Farmacia.

Con respecto a los medicamentos que presentaron una
baja eficiencia en la deteccién de EAs, se deben considerar
los siguientes aspectos: 1) PEG-filgastrim parenteral, a pesar
de no tener ninguna prescripcion durante el estudio, este se
debe considerar como un MT debido a su indicacion especi-
fica en pacientes con toxicidad medular asociada a medica-
mentos. 2) clemastina parenteral e hidroxicina parenteral no
estan incluidos en los protocolos para la atencion de pacien-
tes con alergias, por lo cual no se consideran en este estudio
como una buena alternativa de medicamento trazador, lo
que remite establecer por parte de cada hospital la eficacia
de sus medicamentos trazadores de acuerdo a su epidemio-
logia y protocolos médicos. 3) vitamina K debe ser conside-
rado como un MT solamente en pacientes con uso de
derivados cumarinicos para hacer mas eficiente este traza-
dor; caso similar deben considerarse con dextrosa 10%
parenteral, donde su reporte como MT debe realizarse prefe-
riblemente cuando hay prescripcion concomitante con insu-
lina 0 medicamentos considerados como hipoglucemiantes.
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Tabla 1. Caracterizacion de los EAM detectados

. Sospechas RAM Grupo
Metc:;czzrgg:\to de EAM confirmadas terapéutico
reportadas (n) (n) desencadenante
Filgastrim parenteral 1 1 Antibioticos
Naloxona parenteral 1 1 Opioides

Folinato de calcio

6 5 Antibiéticos

parenteral
Biperideno parenteral 3 1 Antipsicoticos
Vancomicina oral 6 2 Antibioticos
Dextrosa 10% parenteral 27 9 Insulinas

3 Antibioticos
Magnesio sulfato topico 14

1 Eritropoietin alfa

5 Antibiéticos
Difenhidramina parenteral 69 10 AINEs

5 Opioides
E(reas;nas ionicas suspension 4 1 Antihipertensivos
Clemastina parenteral 1 0 --
Hidroxicina parenteral 1 0 -
PEG-filgastrim parenteral 2 0 -
Vitamina K parenteral 12 0 --

Figura 1. Distribucion de los EAM de acuerdo a su evitabilidad
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4) difenhidramina parenteral permitio identificar el mayor
numero de EAM, pero asociado a una baja eficiencia con
respecto al nUmero de MT reportados, esto debido a las mul-
tiples indicaciones de este medicamento y que en este estu-
dio no se considerd ninguna posologia especifica para su
inclusion como MT.

Durante el estudio, no se presentaron prescripciones de
protamina parenteral, flumazenil parenteral y glucagén pa-
renteral pero debido a su uso especifico como antidotos, se
recomienda su vigilancia como medicamento trazador, ya
que eficientemente permitirian la deteccion de EAM.

En los EAM donde se presenté toxicidad medular y neu-
tropenia, se observo que el 100% fueron asociados al uso
de ganciclovir parenteral, favorecidos principalmente por el
uso concomitante con otros medicamentos con potencial
mielotéxico.

CONCLUSIONES

El sistema de deteccion de EAM a través del seguimiento
de MT es un sistema eficiente como complemento en los
programas de seguridad del paciente, en este sentido, es
necesario, establecer la eficiencia de cada uno de los MT
considerados en este estudio y algunas particularidades que
facilitarian la implementacién en otros hospitales.

Con la implementacién de esta herramienta de MT, se
logré aumentar un 43% la deteccién de EAM, de los cuales,
un 9% fueron considerados como serios/centinela. Los me-
dicamentos PEG-filgastrim parenteral, protamina parenteral,

flumazenil parenteral y glucagén parenteral, a pesar de no
obtener ningun reporte durante el proyecto, se recomienda
su vigilancia como medicamento trazador por su indicaciéon
especifica.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener con-
flicto de intereses.
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