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1. Resumen
La transicion del cuidado de los pacientes dentro del sistema de salud supone un momento
de vulnerabilidad, donde convergen diferentes factores de riesgo que favorecen la aparicion
de eventos adversos evitables que atentan con la seguridad del paciente. Esta situacion se
torna mas preocupante en ciertas poblaciones, como es el caso de los pacientes pediatricos
con diagndstico de patologias cronicas, cuyos regimenes de farmacoterapia suelen ser

complejos.

Por lo anterior, se buscé evaluar el efecto de la intervencion del farmacéutico en la transicion
del cuidado al egreso hospitalario en pacientes pediatricos con patologias cronicas en una
institucion de salud de alta complejidad. Para ello, se llevé a cabo un estudio cuasi
experimental, donde se seleccionaron pacientes de acuerdo con criterios de seleccion
previamente establecidos y se realizaron procesos de conciliacion de medicamentos,

educacion sanitaria y seguimiento a través de una llamada telefonica.

Un total de 14 pacientes hicieron parte del estudio y se identific6 un ndmero de 6
discrepancias durante el proceso de conciliacién. Respecto a la educacion sanitaria y la
evaluacion del grado de conocimiento, se identificaron a 4 cuidadores con un resultado
insuficiente respecto a su grado de conocimiento de la farmacoterapia. De estos 4 cuidadores,
se logré contacto telefonico con 3 de ellos, donde se encontré 1 PRM asociado a un RNM de
necesidad. Del analisis de datos se obtuvo que aquellos pacientes dentro del rango de edad
de 2 a 7 afios y con diagndstico de cardiopatia congénita fueron aquellos que se asociaron
mayormente a las discrepancias encontradas, teniendo en cuenta que este grupo de pacientes
se asocid al 50% de las discrepancias justificadas no documentadas y al 100% de las
discrepancias no justificadas. Adicionalmente, no se encontré una correlacion entre las
variables de educacién sanitaria y grado de conocimiento a causa de incongruencias en los

resultados obtenidos.

Palabras clave: transicion de cuidado, farmacéutico, medicamentos, educacion sanitaria.
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1.1. Resumen ejecutivo
Tabla 1. Project Charter

Proyecto (Title)

Evaluacion de la intervencion del farmacéutico en la transicion del cuidado al egreso hospitalario en

pacientes pediatricos con patologias cronicas en una institucion de salud de alta complejidad

Fecha Marzo | Fecha

inicio: 2024 | fin:

Mayo 2024 Duracién 18 semanas

Descripcion del Proyecto

(Business case)

Justificacion del problema (Problem statement)

Estudio cuasi experimental endonde
de

acuerdo con criterios de seleccion

se seleccionaron pacientes

previamente establecidos y se
de|

medicamentos,

llevaron a cabo procesos
de

educacion sanitaria acerca del buen

conciliacion

uso de la farmacoterapia activa Y|
seguimiento a través de una llamada|
telefénica para aquellos
pacientes/cuidadores cuyo grado de
conocimiento se haya determinado

como bajo o insuficiente.

Particularmente, las transiciones que tienen lugar al egreso, es
decir, del hospital al &mbito ambulatorio, exponen a los pacientesa
situaciones de confusidn gracias a la falta de acceso de informacion
y una atencion interrumpida después de su salida del centro de
salud. A raiz de lo anterior, se ha encontrado entrelas principales
consecuencias que hasta un 50% de los pacientes presentan
problemas relacionados con medicamentos clinicamente
importantes después del alta, los cuales pueden desencadenar en
resultados negativos asociados a la medicacién.Es importante tener|
en cuenta que hay poblaciones mas susceptibles a sufrir dafios a|
causa de errores de medicacion y otros problemas relacionados con
la medicacidn, entre los que se encuentran los pacientes pediatricos
debido a sus regimenes complejos de dosificacién. Riesgo que es
mayor cuando se tratade pacientes pediatricos con patologias
cronicas, queregularmente se exponen a terapias con polifarmacial
a tiempos prolongados y algunos, son tratados por mas de un
especialista médico. Es por esto, que surge el interés de
implementar planeso programas que atiendan las necesidades de
transicion delcuidado, con el fin de disminuir los riesgos de

resultados negativos en la salud de los pacientes.




UNIVERSIDAD

2
> [CESI

Problema: En Colombia, en comparacion a otros paises, es escasa la documentacion acerca de

intervenciones en el contexto de transicion de cuidado. Ademas, hasta el momento, no se ha

documentado el rol que puede desempefiar el quimico farmacéutico en estas situaciones, aun cuando se

ha evidenciado que, durante las transiciones, los problemas que pueden desencadenarse a raiz de la

farmacoterapia tienen un papel fundamental en la seguridad del paciente.

Objetivo general (Goal statement)

Evaluar el efecto de la intervencion del farmacéutico en la transicion del cuidado al egreso hospitalario

en pacientes pediatricos con patologias cronicas en una institucion de salud de alta complejidad.

Objetivos especificos (Project scope)

Objetivo

Indicadores

Identificar las discrepancias en la medicacion de los pacientes
pediatricos con patologias cronicas en la transicion de la

institucion hospitalaria al ambito ambulatorio.

Numero y clasificacion de

las

discrepancias detectadas.

Intervenciones farmacéuticas respecto

a

las discrepancias detectadas.

Porcentaje de aceptacion de las
intervenciones dirigidas al médico
respecto a las discrepancias en la

medicacion.

Establecer el resultado de la educacion sanitaria en el gradode

conocimiento del paciente sobre su medicacion.

Grado de conocimiento de los

pacientessobre sus medicamentos.

Determinar los PRM que se presenten en el paciente despuésdel

egreso hospitalario de acuerdo con el grado de conocimiento de

la farmacoterapia.

Numero y clasificacion de
PRM

detectados.

Intervenciones farmacéuticas

documentadas
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2. Introduccion
La movilizacion de los pacientes dentro del sistema de salud supone un momento de
vulnerabilidad, donde convergen diferentes factores de riesgo como lo son errores de
medicacion, que favorecen la aparicion de eventos adversos evitables que atentan con la
seguridad del paciente, asi como reingresos hospitalarios. Estas movilizaciones son

denominadas transiciones asistenciales o transiciones de cuidado.

Segun la OMS, el término transicion de cuidado nace para ser un término mas amplio que el
ya usado “traspaso clinico”, para referirse al paso de la atencion del paciente de un
profesional sanitario a otro. Atn no se llega a un consenso mundial acerca de la definicion
de transicién del cuidado, sin embargo, la Sociedad Americana de Geriatria la define como
un conjunto de acciones disefiadas para garantizar la coordinacién y la continuidad de la
atencién sanitaria cuando los pacientes se trasladan entre distintos lugares o distintos
niveles de atencion dentro de un mismo lugar. Ademas, afiade que los cuidados transitorios
son un componente esencial para personas con necesidades de cuidado complejas y que estos
se basan en un plan integral y la disponibilidad de profesionales sanitarios con una buena

formacion en cuidados crénicos e informacion actualizada sobre los objetivos del paciente®.

Es importante resaltar que estas transiciones suelen ser particularmente puntos vulnerables
en la atencién sanitaria, razon por la que una ausencia de vigilancia y acompafiamiento puede
desencadenar en problemas que afectan la salud y seguridad de los pacientes. Se han
identificado repercusiones negativas a causa de los escenarios de transicion tales como:
aumento de mortalidad y morbilidad, aumento de los eventos adversos, reingresos
hospitalarios evitables, etc?. Especificamente, cuando los pacientes pasan al ambito
ambulatorio, estudios en Estados Unidos sugieren que el 25% de los reingresos hospitalarios
pueden atribuirse a la falta de procesos de transicién y que una de cada cinco personas es

readmitida en los 30 dias posteriores al alta®.

También se debe tener en cuenta que hay poblaciones mas susceptibles a sufrir dafios a causa
de errores de medicacion y otros problemas relacionados con la medicacion que se pueden
ver inmersos en las transiciones de cuidado, entre los que se encuentran los pacientes

pediatricos debido a sus regimenes complejos de dosificacion®. Riesgo que es mayor cuando
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se trata de pacientes pediatricos con patologias cronicas, que regularmente se exponen a

terapias con polifarmacia a tiempos prolongados y algunos, son tratados por mas de un
especialista médico®. Es por esto, que surge el interés de implementar planes o programas que
atiendan las necesidades de transicion del cuidado, con el fin de disminuir los riesgos de

resultados negativos en la salud de los pacientes.

Ahora bien, diversos autores coinciden en que la mayoria de los modelos de transicion de
cuidado al egreso que se han propuesto a la actualidad, estan compuestos por los siguientes
elementos comunes: planificacion del alta; equipo multidisciplinario; informacion clara,
oportuna y organizada; conciliacion de medicamentos; grupos de apoyo; educacion y
seguimientoambulatorio®. Estas acciones pueden aportar de manera integral al mejoramiento
de la atencidn sanitaria en beneficio de los pacientes, por lo que toman relevancia a la hora

de pensar en la transicion del cuidado.

En primera instancia, la planificacion del alta se trata de un proceso basado en la
identificacion y preparacion anticipada de las necesidades en salud de los pacientes al egreso,
aunque, se recomienda gue este proceso inicie junto al ingreso. Para su realizacion, no basta
con el resumen de alta, también se debe tener una participacién del paciente, los cuidadores
y profesionales de salud involucrados, asi como un conocimiento de las barreras al alta, el
lugar de destino y otras mas situaciones que rodean e impactan al paciente’. De manera que,
se ha encontrado que su ejecucion permite una optimizacion en la coordinacion de los
servicios después del alta, reducir el tiempo de estancia hospitalaria y también los

reingresos®.

Por otro lado, la conciliacion se define como un proceso formal que consiste en comparar la
medicacion habitual o previa del paciente con la farmacoterapia prescrita activa o después de
unatransicién de atencion. De manera resumida, se propone que la conciliacion se componga
de las siguientes etapas: 1) elaboracion de lista de medicacion previa reuniendo toda la
informacion posible de parte del paciente, cuidadores e historia clinica, 2) revision de la lista
de medicacién activa y compararla con la lista de medicacion elaborada, 3) identificacion y

clasificacion de discrepancias halladas, 4) comunicar y documentar las intervenciones y 5)
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elaborar una lista de medicacion conciliada para el paciente y el proximo responsable
sanitario. Lo anterior, con el objetivo de analizar y resolver discrepancias que se logren
detectar, permitiendo disminuir errores de medicacion y asi garantizar que los pacientes
reciban todos los medicamentos necesarios, con la dosis, via de administracion y frecuencias
correctas y adecuadas segn su situacion actual®. Es importante tener en cuenta que se define
como discrepancia a cualquier diferencia entre la medicacion previa del paciente y la
medicacion prescrita tras una transicion asistencial y asi mismo, se clasifican segun la
consciencia y decision del prescriptor como:

e Discrepancia justificada documentada: siendo aquella en donde el prescriptor
decide modificar, afiadir o cesar una terapia con base en la situacion clinica y la
decision se encuentra debidamente documentada

e Discrepancia justificada no documentada: corresponde a aquella discrepancia en
donde el prescriptor decide modificar, afiadir o cesar una terapia, sin embargo, la
decision no se encuentra debidamente documentada, lo que puede llevar a
confusiones e incluso a errores de medicacion

o Discrepancia no justificada o error de medicacion: en donde, sin ser consciente, el

prescriptor modifica, afiade o cesa una terapia °.

Y, por ultimo, en cuanto a la educacion sanitaria, se ha evaluado la importancia que esta
puede tener, especialmente en pacientes con patologias cronicas. Se ha encontrado que las
intervenciones educativas permiten una participacion activa del paciente o cuidador en el
andlisis de sus problemas de salud y en su posible solucion!!. De esta manera, la educacion
se convierte en un eje relevante para la continuidad de la atencién en salud que se propone
en un contexto de transicién de salud. Es entonces que ha sido posible definir a la educacion
sanitaria como “un proceso dindmico y continuo que incluye comportamientos de
autocuidado, cumplimiento con la asistencia sanitaria, recomendaciones, satisfaccion en el
cuidado de la salud, ajustes en la calidad de su vida y reduccidon de los niveles de angustia de
los pacientes”*2, El impacto de este proceso se podria ver reflejado finalmente en una mejor
adherencia a la farmacoterapia por parte del paciente, asi como la prevencion de problemas
relacionados con medicamentos (PRM), definidos segun el Tercer Consenso de Granada
como: “aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan 0 puede

causar la aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacion (RMN)”, en el que
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también se definen las RMN como: “Resultados en la salud del paciente no adecuados al

objetivo de la farmacoterapia y asociados al fallo en el uso de medicamentos™2.

Una vez que se han reconocido los elementos comunes y actividades que se proponen en los
modelos de transicion al cuidado, es preciso resaltar el aporte que como profesionales de la
salud pueden brindarlos quimicos farmaceéuticos al formar parte del equipo multidisciplinario
involucrado en este tipo de iniciativas. Resulta claro que, como expertos en el uso seguro y
eficaz de medicamentos, los farmacéuticos puedan favorecer el cumplimiento de los
objetivos terapéuticos, la adherencia de los pacientes a su farmacoterapia y la prevencién de
eventos adversos que pueden producirse derivado de las transiciones de atencion. Ademas,
su tendencia al desarrollo de una perspectiva centrada en el paciente les permite a los
farmacéuticos equilibrar las necesidades de maultiples especialistas médicos y evaluar de
manera integral la farmacoterapia del paciente en busqueda de maximizar sus resultados en

salud y su bienestar!?.

Adicionalmente, se debe hacer énfasis en una situacion clave, la cual es que, en Colombia,
en comparacion a otros paises, es escasa la documentacion acerca de intervenciones en el
contexto de transicion de cuidado. Ademas, hasta el momento, no se ha documentado dentro
del pais el rol que puede desempefar el quimico farmacéutico en estas intervenciones, aun
cuando se ha evidenciado que, durante las transiciones, los problemas que pueden
desencadenarse a raiz de la farmacoterapia tienen un papel fundamental en la seguridad del

paciente.

Es por todo lo anterior, que nacié la iniciativa del presente proyecto por evaluar el efecto de
la intervencién del farmacéutico en la transicién del cuidado al egreso hospitalario en
pacientes pediatricos quecursan patologias crénicas en una institucion de salud de alta
complejidad de la ciudad de Cali. Teniendo como principal objetivo poder determinar a
través de los resultados como la participacion del profesional farmacéutico puede suponer la
obtencion de mejores resultados en salud y bienestar para los pacientes que cursan
enfermedades cronicas, ademas de favorecer la calidad de la atencidon sanitaria en las

transiciones de cuidado.

3. Metodologia
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3.1.Poblacion y muestra

La poblacion objetivo del estudio fueron los pacientes pediatricos que se encontraban
ingresados en el servicio de hospitalizacion pediatrica de la institucion de salud de alta
complejidad. Para la seleccion de la muestra, se realizé un muestreo por conveniencia, al ser
este un método que permite seleccionar casos de manera pragmatica, basandose en la
accesibilidad y proximidad de los sujetos para el investigador. En este enfoque, se eligen los
participantes que son convenientemente accesibles o disponibles en funcién de la
conveniencia de la investigacion y la facilidad para obtener la informacion requerida,

teniendo a la vez en cuenta unos criterios de seleccion previamente establecidos?®.
Criterios de seleccion

En la siguiente tabla, se presentan los criterios de inclusion y exclusion que se establecieron

con el fin de definir la muestra de pacientes que harian parte del estudio.

Tabla 2. Criterios de seleccion

Criterios de inclusion Criterios de exclusién

e Pacientes menores de 18 afios. e Pacientes con estancia hospitalaria

. inferior a 24 horas.
e Pacientes con al menos (1) uno de los

siguientes diagndsticos: e Pacientes que presenten alguna

, enfermedad de menos de 3 meses
- Cancer

de duracion.
- Enfermedades cardiacas congénitas

e Pacientes derivados a cuidados
- Epilepsia .
paliativos.

- Asma

e Pacientes en terapia con al menos 3

medicamentos al egreso hospitalario

e Haber firmado consentimiento informado.

Variables de estudio
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A continuacion, se presenta en la Tabla 3 las variables que fueron evaluadas, definidas de

acuerdo con los objetivos trazados y el marco teorico previamente desarrollado.

Tabla 3. Variables de estudio

Variable Tipo de variable Valores Metodo de
recoleccion

Edad Numérica discreta Valor numérico de Historia clinica
0al7

Sexo Categorica nominal Femenino Historia clinica
Masculino

Patologias Categorica nominal Respuesta abierta Historia clinica yl/o

basales entrevista

Tipo de| Categorica nominal Discrepancia justificadal Revision de lista de

discrepancia

documentada

Discrepancia justificada

nodocumentada

Discrepancia no

justificada

medicacion

NUmero de

discrepancias

Numérica discreta

Valor numérico

Revision de lista de

medicacion

Grado de

conocimiento del

Numérica continua |

categdrica nominal

Valor numéricodeQ a 2

No conoce, conocimiento,

Cuestionario que

mide el conocimiento

paciente/cuidado . . acerca de la
insuficiente, suficiente V|

r de su o medicacion.
optimo.

farmacoterapia

Presencia dePRM| Categorica nominal Si, cual Llamada telefonica

No
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Nivel de| Categorica nominal Aceptada Formato
aceptacion de Ia No aceptada
intervencion por
parte del médico

tratante

3.2.Recolecciéon de datos

Antes de iniciar con la recoleccion de datos, fue necesario realizar un reconocimiento de la
institucion de salud, del espacio donde se desarrollaria el estudio y del sistema operativo que
se implementa dentro de la organizacion para la gestion de las historias clinicas y la

documentacion.

Tras el reconocimiento, se inicid con la seleccion de los pacientes por medio de la revision
de historias clinicas y la verificacion de quienes cumplian con los criterios de inclusién
previamente establecidos. Seguidamente, se visitd a cada paciente seleccionado con la
intencion de presentarles el proyecto junto a sus cuidadores e invitarlos a ser parte del estudio.
Si se daba una respuesta afirmativa, se obtenia la firma del consentimiento informado por
parte de los cuidadores y del asentimiento informado por el paciente en caso de que este
contara con una edad mayor o igual a 7 afios. A esto, le sigui6 el proceso de conciliacién
medicamentosa, en el que se entrevistaba a los cuidadores/pacientes sobre los medicamentos
que hacian parte de la farmacoterapia previa al ingreso en la clinica, incluyendo
medicamentos formulados, de venta libre, vitaminas, homeopaticos, etc. Lo anterior, con el
proposito de comparar esa lista de medicacion obtenida, con los medicamentos administrados
durante la estancia hospitalaria y luego, con la prescripcion médica generada para el alta, en
busqueda de posibles discrepancias en la medicacién del paciente. En caso de encontrarse
discrepancias, estas fueron clasificadas de acuerdo a su justificacion y documentacion, de
manera que para aquellas clasificadas como no justificadas o error de medicacion se procedio

a realizar su respectiva intervencion al medico tratante.

Una vez se tenia el alta firmada para los pacientes incluidos en el estudio, se identificaba
junto con la quimica farmacéutica anexa al servicio, quienes requerian educacién sanitaria,
teniendo en cuenta los siguientes criterios: pacientes con medicamentos de alto riesgo,

medicamentos que requieren adecuacién y pacientes con diagndsticos especiales
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(enfermedades crénicas, oncoldgicos, inmunosuprimidos, etc.). Para los pacientes que
cumplian con los criterios anteriores, se les brind6 educacion sanitaria por parte de la quimica
farmacéutica acerca de la dosificacién, adecuacion, pauta, efectos adversos vy
recomendaciones de los medicamentos que hacian parte de la terapia del paciente. Posterior
aello, se les invito a los cuidadores a resolver el cuestionario propuesto para definir su grado
de conocimiento de la farmacoterapia. Por otro lado, para aquellos pacientes no que no

cumplian con los criterios establecidos, se les invito a desarrollar el cuestionario.

El cuestionario utilizado fue propuesto y validado por Garcia-Delgado, con el propdsito de
medir la falta de conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos (CPM). Se compone
de 11 preguntas que evallan 4 dimensiones: objetivo terapéutico (indicacion e indicadores
de efectividad), proceso de uso (posologia, pauta, forma de administracion y duracion),
seguridad (efectos adversos, precauciones, contraindicaciones e interacciones) Yy
conservacion de medicamentos. Estas dimensiones fueron seleccionadas en el desarrollo del
cuestionario como determinantes en el conocimiento de la terapia luego de un consenso entre

farmacéuticos expertos y la respectiva investigacion bibliografica 1°.

Para la implementacion del cuestionario por parte de los autores, a cada pregunta se le asigna
la siguiente puntuacion respecto a lo contestado por el paciente:

e Cuando la informacion que dice el paciente no coincide con la informacion de

referencia se denomina como incorrecto y recibe una puntuacion de —1.

e Cuando la paciente indica verbal o no verbalmente que no sabe se denomina como

no conoce Y recibe una puntuacién de 0.

e Cuando la respuesta del paciente no es completa y no se asegura que sea informacion
suficiente para garantizar un uso adecuado de los medicamentos, se denomina como

insuficiente y recibe una puntuacion de 1.

e Cuando la informacion que expresa el paciente coincide con la informacién de

referencia, se denomina como correcto y recibe una puntuacion de 2*7.

Para definir el conocimiento total del paciente/cuidador respecto a la farmacoterapia, se hizo

uso de la siguiente ecuacion proporcionada por los autores del cuestionario.
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[1.2 ¥ Pi4] + [1.1 X Pi8] + [0.85 ¥ Pic] + [0.6 X, PiP]
(1.2x4)+ (1.1 x2)+ (085 %x 4) + (0.6)

PMK =

Donde Pi* corresponde a la puntuacion obtenida por el paciente/cuidador en cada pregunta

de cada una de las 4 dimensiones.

El resultado de la anterior ecuacion se clasifica de la siguiente manera:
e 0 puntos: No conoce
e 0,60- 1,26: Conocimiento insuficiente
e 1,27-1,60: Conocimiento suficiente

e 1,61-2: Conocimiento éptimo

De acuerdo con los resultados del cuestionario de la farmacoterapia de cada paciente y el
puntaje definido por el método de evaluacion del grado de conocimiento, se definieron cuales
cuidadores se clasificaron como “no conoce” o “conocimiento insuficiente”. Para estos
casos, se agend6 una llamada de seguimiento de 7 a 10 dias después del egreso. Esto con el
fin de proporcionar un nuevo espacio para informar al paciente/cuidador del buen uso de los
medicamentos, identificar la presencia de PRM y realizar las correspondientes intervenciones

farmacéuticas.

4. Resultados y discusién

Se incluyeron un total de 14 pacientes pediatricos que cumplieron con los criterios de
seleccion. En la Tabla 4 se describen las variables cualitativas y cuantitativas

correspondientes a los pacientes.
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Tabla 4. Caracteristicas de los pacientes incluidos

Total de pacientes: 14

Sexo

Hombre, n (%)

Mujer, n (%)

9 (64.28%)

5 (35.71%)

Edad

0-2 afos, n (%)
2-7 afios, n (%)
7-12 afios, n (%)

>12 afios, n (%)

4 (28.57.%)
6 (42.86%)
2 (14.28%)

2 (14.28%)

Diagnostico principal

Epilepsia, n (%)
Asma, n (%)
Cardiopatia congénita, n (%)

Epilepsia + Cardiopatia congénita, n (%)

7 (50.0%)
1 (7.14%)
5 (35.71%)

1 (7.14%)

Clasificacion de discrepancias

Discrepancia justificada documentada

3 (50%)

Discrepancia justificada no documentada

2 (33.33%)

Discrepancia no justificada

1 (16,67%)

Tipo de discrepancia

Cambio de dosis

4 (66.66%)

Omisiéon de medicamento

2 (33.33%)
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NuUmero de pacientes en cada fase del proyecto

0
Conciliacién 14 (100%)

0,
Cuestionario 9 (71.43%)

0,
Seguimiento telefonico 3 (21.43%)

Seguln lo observado en la anterior tabla, la mayor proporcion de pacientes fueron del sexo
masculino con un 66.6% y el rango de edad predominante fue de 2 a 7 afios (40%). A su vez,
el diagnostico principal mas frecuente fue de epilepsia (53.3%). Lo anterior es congruente
con las caracteristicas descritas de los pacientes pertenecientes al estudio “Medication
reconciliation on admission in paediatric chronic patients: A multicentre study” realizado por
Cuevas-Mons y otros, donde el 55.1% de los pacientes fueron del sexo masculino, el 33.5%
pertenecia a un rango de edad entre los 5-12 afios, seguido de un 29.6% asociado al rango de
edad de entre los 1-5 afios y donde el tipo de enfermedad de base méas frecuente fue la

enfermedad neuroldgica®®.

De 14 pacientes conciliados, se encontré un numero de 6 discrepancias. En la Figura 1 se
muestran las discrepancias segun su clasificacion y tipo, donde se presentan en su mayoria
discrepancias justificadas documentadas correspondientes a un 50 %, mientras se presentan
2 discrepancias justificadas no documentadas (33.3%) y 1 discrepancia no justificada o error
de medicacion (16,6 %). Por otro lado, el tipo de discrepancia méas frecuente se relacion6 con
el cambio de la dosis (66.6%) de alguno de los medicamentos que hacian parte de la

farmacoterapia del paciente.
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Figura 1. Clasificacion de discrepancias encontradas

Aquellas discrepancias justificadas no documentadas se vieron asociadas al cambio de dosis
de un medicamento del grupo N (sistema nervioso) y un medicamento del grupo C (sistema
cardiovascular), segun la clasificacion de medicamentos ATC, siendo este un sistema que
permite clasificar los medicamentos en cinco niveles segln el sistema u 6rgano efector, el
efecto farmacoldgico, su indicacion y la estructura quimica del farmaco®. Mientras que
aquella discrepancia no justificada se encontr6 asociada a la omisién en la formulacion al
alta de un medicamento del grupo C, incluido en la terapia para el tratamiento de la
cardiopatia congénita de la paciente antes y durante la estancia hospitalaria. De esta Gltima
discrepancia, se realiz6 la correspondiente intervencion farmacéutica, la cual se tomé como
no aceptada por parte del médico tratante debido al egreso de paciente durante la
intervencion. Lo anterior, evidencia ciertas falencias en el servicio de hospitalizacion
respecto a la documentacién por parte de los médicos al ejecutar cambios en las

prescripciones de los pacientes y la revision de los medicamentos de conciliacion.

B GrupoN HEGrupoC

100%

50%
50%

X
o

DISCREPANCIA JUSTIFICADA DISCREPANCIA NO
NO DOCUMENTADA JUSTIFICADA

Figura 2. Distribucion de discrepancias segin medicamento relacionado
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Estos datos obtenidos en cuanto al proceso de conciliacion son congruentes con los detallados
en el estudio de “Conciliacion Farmacoterapéutica en las areas de transicion en la atencién
del paciente en un hospital pediatrico de alta complejidad” desarrollado por Gonzales y
Rousseau®, en donde se encontré un solo error de medicacion (discrepancia no justificada)
en la conciliacion al alta y la mayoria de las discrepancias fueron intencionales no

documentadas.

Al realizar un andlisis bivariado de las variables independientes de sexo, edad y diagnostico
con la variable dependiente de discrepancias, se obtuvieron las distribuciones que se
evidencian en las siguientes graficas. Para el caso de la correlacion entre la edad y las
discrepancias encontradas, segun lo que se observa en la Figura 3, el 100% de los pacientes
con discrepancias no justificadas se ubicaron en el rango de edad de 2 a 7 afios, mientras que,
para el caso de las discrepancias justificadas no documentadas, el 50% de estas

correspondieron a pacientes entre las edades de 2 a 7 afios y el otro 50% a pacientes mayores

de 12 afios.
H0a2afos M2a7anos 7al2 aﬁos\o Mayor a 12 afios
)
o
=
o
i
X X
o o
o o
o =)
wn [Tp}
X X X X X
o o o o o
o o o o o
o I o o o o
DISCREPANCIA JUSTIFICADA DISCREPANCIA NO
NO DOCUMENTADA JUSTIFICADA

Figura 3. Distribucién de discrepancia de acuerdo con el rango de edad

Para el caso de la Figura 4, donde se correlaciona el diagnéstico principal con las
discrepancias encontradas, se evidencia que el 100% de las discrepancias no justificadas
corresponden a pacientes con diagnostico de cardiopatia congénita, mientras que el 50% de
las discrepancias justificadas no documentadas corresponde a pacientes con cardiopatia

congénita y el otro 50% se relaciona a pacientes con diagnostico de epilepsia.
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DISCREPANCIA JUSTIFICADA NO DISCREPANCIA NO JUSTIFICADA
DOCUMENTADA

Figura 4. Distribucién de discrepancias de acuerdo con diagnéstico
En cuanto a la correlacion entre el sexo y las discrepancias, en la Figura 5 se observa que el
100% de las discrepancias no justificadas se asocian a pacientes del sexo femenino, mientras
que el 100% de las discrepancias justificas no documentadas corresponden a pacientes del

sexo masculino.

B Masculino B Femenino

X X
o o
S S
o o
o o
- i

X X

o o

S S

o o

DISCREPANCIA JUSTIFICADA NO DISCREPANCIA NO JUSTIFICADA
DOCUMENTADA

Figura 5. Distribucion de discrepancia de acuerdo con al sexo

Del total de pacientes, 5 no finalizaron 2 de las 3 fases consistentes del estudio (conciliacion,
educacion sanitaria/cuestionario y seguimiento), completando solo la fase de conciliacion
medicamentosa, debido a egresos hospitalarios por fuera del horario de la investigacion. De
tal manera, se aplico el cuestionario de grado de conocimiento para los cuidadores de 9

pacientes. De estos 9 pacientes, 5 recibieron educacién sanitaria por parte de la quimica
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farmacéutica anexa al servicio de hospitalizacion y 4 tuvieron un egreso sin educacion. Lo

anterior, debido a los siguientes criterios: pacientes con medicamentos de alto riesgo,
medicamentos que requieren adecuacién y pacientes con diagndsticos especiales
(enfermedades cronicas, oncoldgicos, inmunosuprimidos, etc.). La educacion tuvo como
enfoque la dosificacion, proceso de adecuacién, administracion, pauta posolégica, horarios,
efectos adversos y recomendaciones de los medicamentos que hacian parte de la terapia del

paciente.

Seguidamente, aquellos cuidadores que realizaron el cuestionario fueron clasificados segun
su grado de conocimiento. De manera que se identificaron 1 de grado 6ptimo, 4 suficientes,
4 insuficientes y 0 no conoce o conocimiento nulo. En la Figura 6 se presenta el porcentaje

correspondiente a cada clasificacion.

Insuficiente

45%

Suficiente
45%

Figura 6. Porcentaje de acuerdo con clasificacion de grado de conocimiento

Adicionalmente, se realiz6 un andlisis de acuerdo con las areas que evalua el cuestionario de
grado de conocimiento de la farmacoterapia. El cuestionario estd compuesto de 11 preguntas
que se dividen en 4 areas importantes para el manejo de la terapia farmacolégica: Objetivo
terapéutico (pregunta 1y 9), proceso de uso (pregunta 2, 3, 4 y 5), seguridad (pregunta 6, 7,
8y 10) conservacion (pregunta 11).

En cuanto al area de objetivo terapéutico, un 66.67% de los cuidadores refirieron conocer la
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indicacion de la farmacoterapia del paciente frente al 33.33% cuya respuesta reflejo un
conocimiento insuficiente, al igual que un 55.56% refirié conocer de qué manera se evaluaba
la efectividad de la terapia frente al 44.44% que tuvo un conocimiento insuficiente al respecto
(Figura 7).

44,44%

I 55,56%

Efectividad

33,33%

I  66,67%

Indicacién

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00%

M Incorrecto Insuficiente No conoce M Conoce
Figura 7. Grado de conocimiento en el area de Objetivo terapéutico

Por otro lado, en cuanto al &rea de proceso de uso, un 77.78% refirié conocer la posologia de
la medicacién, mientras un 22.22% tuvo un conocimiento insuficiente. EI 100% tuvo un
conocimiento de la pauta (frecuencia), un 77.78% refirio conocer la duracion de la terapia
frente al 11.1% que tuvo un conocimiento insuficiente y el 11.1% que tuvo una respuesta
incorrecta al respecto. Y, un 66.67% tuvo un conocimiento éptimo de la forma de
administracion, frente al 22.22% que tuvo un conocimiento insuficiente y el 11.11% que

obtuvo una respuesta incorrecta (Figura 8).

- 11110
Forma de administracién if],ZZ%
I 66,67 %

Duracién - Hﬁﬂ%

—— 77 78%

Pauta
I 100,00%

Posologia 22,22%
—— 77,7 8%

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00%100,00%120,00%

M Incorrecto Insuficiente No conoce W Conoce
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Figura 8. Grado de conocimiento en el area de Proceso de uso

Para el caso del area de seguridad, el 44.44% refirid no conocer las precauciones que se deben
de tener con el uso de los medicamentos, el mismo porcentaje tuvo un conocimiento
insuficiente de las precauciones y el 11.11% tuvo una respuesta incorrecta. El 66.67% tuvo
un conocimiento insuficiente de los efectos adversos de la terapia, mientras el 22.22% no
tuvo conocimiento al respecto y el 11.11% refirié si tener conocimiento. En cuanto a las
contraindicaciones, el 66.67% refirié no conocerlas, el 22.22% tuvo una respuesta incorrecta
y el 11.11% tuvo un conocimiento insuficiente. Asi mismo, el 55.56% tuvo un conocimiento
insuficiente de acerca de qué medicamentos o alimentos debian evitarse, el 22.22% refirid

no conocer esta informacion y el 22.22% tuvo un conocimiento 6ptimo (Figura 9).

Interacciones 22.20% 55,56%
D 02/22%
— 22,22%
Contraindicaciones 11,11% 65.67%
66,67%

Efectos adversos
22,22%
B 11,11% ’

I 11,11% 0
Precauciones ﬁﬁ:ﬁﬁ‘ﬁ

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00%

MW Incorrecto Insuficiente No conoce ® Conoce

Figura 9. Grado de conocimiento en el area de seguridad

Por ultimo, en el area de conservacion, el 77.28% refirié conocer cémo se debian almacenar

los medicamentos frente al 22.2% que tuvo un conocimiento insuficiente (Figura 10).
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M Incorrecto Insuficiente B No conoce H Conoce

Figura 10. Grado de conocimiento en el area de conservacion

De los anteriores resultados, se puede observar que el area con un grado de conocimiento
menor entre los cuidadores corresponde al area de seguridad. Esto es relevante, ya que indica
que los cuidadores no conocen las precauciones que deben tener con el uso de los
medicamentos, los efectos adversos que pueden presentarse durante la terapia, en qué casos
el uso del medicamento no es seguro y las interacciones que se deben evitar para obtener una
terapia eficaz y segura. De manera, que esto se convierte en un riesgo latente para la salud de
los pacientes y una causa posible de reingresos.

No hay muchos reportes de estudios que implementen este cuestionario para medir el
conocimiento de los pacientes o cuidadores acerca de la medicacién. Sin embargo, distintos
autores concluyen que los indicadores sobre indicacion, posologia y duracion del tratamiento
suelen ser conocidos por la poblacion, lo que es congruente con los resultados de este estudio.
Ademas, que el &rea de seguridad sea la de resultados mas variables y donde se observa una
carencia de informacion al respecto por parte de la poblacion, se correlaciona con lo
presentado en los estudios “Nivel de conocimientos sobre sus medicamentos de pacientes
cronicos atendidos en el Hospital Universidad del Norte” realizado por Losada-Ramirez!’ y
otros, asi como en el estudio “Medida del conocimiento del paciente sobre su medicamento
en farmacia comunitaria en Portugal” realizado por Salmerén-Rubio y otros?°, en donde se
implement6 el mismo cuestionario para medir esta variable y se obtuvieron resultados

similares en el area de conocimiento mencionada.

Es importante tener en cuenta que la educacion sanitaria que se brinda a los pacientes y sus
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cuidadores es fundamental el fortalecimiento de la relacion entre el paciente y el personal
sanitario que estd informando acerca de la terapia, asi como velar porque las indicaciones no
se tomen como una orden sino como un acuerdo entre las dos partes, ya que esto puede
determinar la aceptacion del tratamiento, de las recomendaciones. Es también relevante evitar
cualquier contradiccion que se pueda dar en las pautas del tratamiento entre diferentes niveles
asistenciales o entre distintos profesionales sanitarios, ya que puede llevar a una confusion?.
Ademas de que el profesional debe procurar no ver la educacion sanitaria como una simple
actividad rutinaria, es fundamental que la formacién que el paciente reciba por parte del

profesional, en este caso, el farmacéutico, sea lo mas completa posible??.

Al realizar un analisis bivariado de las variables independientes de sexo, edad y diagnostico
con la variable dependiente de grado de conocimiento, se encontrd que el 50% de los
resultados de conocimiento insuficiente corresponden a cuidadores de pacientes que se
encuentran en el rango de edad de 2 a 7 afios. En cuanto a la variable de diagndstico, se
encontré que el 75% de los resultados insuficientes de conocimiento corresponden a
pacientes con diagnostico de cardiopatia congénita y con respecto a la variable de sexo, el
75% de resultados insuficientes corresponden a pacientes de sexo femenino. Adicionalmente,
al evaluar la relacién entre la educacion sanitaria y el grado de conocimiento, no se pudo
encontrar una correlacion entre estas dos variables debido a una incongruencia en los datos
obtenidos. Es importante resaltar que no se tuvo en cuenta el nivel de escolaridad de los
pacientes, por lo tanto, no es posible encontrar una correlacion entre el nivel de escolaridad

y su grado de conocimiento.
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Figura 11. Distribucion de grado de conocimiento respecto al rango de edad
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Figura 12. Distribucién de grado de conocimiento respecto al diagnéstico
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Figura 13. Distribucion de grado de conocimiento respecto al sexo

Finalmente, de los 4 pacientes en el grupo de conocimiento insuficiente, se logro
comunicacion con 3 de ellos 7 a 10 dias posteriores al alta. En general, los cuidadores
contactados estuvieron receptivos durante las Ilamadas y se mostraron agradecidos por el
interés prestado hacia la salud y terapia de los pacientes aun desde el &mbito ambulatorio. Se
resalta que, a partir de este seguimiento, se encontr6 un total de (1) PRM que se asocia a un
RNM que se clasifica como de tipo necesidad al presentar un problema de salud no tratado
al momento del seguimiento telefénico, ocasionado por la no dispensacion del medicamento

asociado, lo que podria suponer a largo plazo una afectacion a la salud de la paciente. Esta
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paciente hace parte del grupo de participantes en un rango de edad entre 7 a 12 afos, con
diagnostico de cardiopatia congenita y al mismo tiempo hace parte del grupo de pacientes
con epilepsia. Contaba con un total de 9 medicamentos al egreso y ademas al momento de la
Ilamada, el cuidador refirid que la paciente presentaba una tos persistente que se encontraba
asociada a una insuficiencia respiratoria aguda diagnosticada durante la estancia dentro de la
clinicay el médico refirié que la tos podria tardarse en desaparecer. Sin embargo, la paciente
inicié un nuevo tratamiento con un IECA (captopril), lo que podria estar asociado con la tos?3
y aunque no es posible concluirlo como una RAM de acuerdo con el algoritmo de naranjo,
evidencia junto a la presencia del PRM previamente mencionado, lo que puede ser la
importancia de los seguimientos posteriores al alta.

Del restante de pacientes cuyos cuidadores obtuvieron un grado de conocimiento insuficiente
y fueron contactados, estos contaron con un niumero de 3 a 4 medicamentos al egreso, uno
de ellos hacia parte del grupo de pacientes con diagndstico de epilepsia mientras otro hacia
parte del grupo de pacientes con diagndstico de cardiopatia congénita. Y aunque para estos
pacientes no se identificé ningln PRM, la paciente cuyo cuidador no contesto la llamada de
seguimiento luego de los 3 intentos de contacto, corresponde a la paciente con diagndstico
de cardiopatia congénita que durante la conciliacion se evidencid una discrepancia no
justificada asociada a la no prescripcion de un medicamento de conciliacion que no pudo ser
resuelta y ademas, aun tras recibir la educacion sanitaria, el cuidador obtuvo un resultado
insuficiente del grado de conocimiento de la farmacoterapia, lo cual es un caso que

comprueba la relevancia de la atencion en las transiciones de cuidado al egreso hospitalario.

Tras el analisis de los resultados obtenidos, se encontro la necesidad de proponer mejoras a
los procesos de conciliacion medicamentosa y educacion sanitaria que se encuentran
estandarizados en la institucion de salud desde lo observando en el servicio de
hospitalizacién, asi como sugerencias para implementar un plan de transicién de cuidado al

egreso seguro, de manera que se realizan las siguientes recomendaciones:

e Se recomienda la presencia de un quimico farmacéutico que entre sus
responsabilidades principales se encuentre realizar la conciliacion medicamentosa de

los pacientes recién ingresados dentro del servicio de hospitalizacion. Lo anterior,
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teniendo en cuenta que la quimica farmacéutica de permanencia en el servicio cuenta
con otras tareas que hacen parte de su jornada laboral y su escasez de tiempo no le

permite realizar la conciliacion de todos los pacientes ingresados.

Se sugiere complementar los criterios para brindar una educacion sanitaria, ya que
bajo los criterios que actualmente implementa la quimica farmacéutica del servicio,
se corre el riesgo de no ofrecer una educacion sanitaria a pacientes que realmente la

necesitan y que puede afectar su estado de salud.

Se recomienda modificar el formato de educacion sanitaria brindada a los pacientes
y cuidadores, haciendo énfasis en las contraindicaciones, precauciones, efectos
adversos y posibles interacciones. Lo anterior, al tener en cuenta que la seguridad de

los medicamentos es el area de la que se suele tener menos conocimiento.

Se pide considerar la implementacion del cuestionario de grado de conocimiento
validado como una herramienta que permita evaluar la comprension de los pacientes
y sus padres o cuidadores de la educacion sanitaria brindada y asi mismo, evaluar la
eficacia de dicha educacion.

Se propone la posibilidad de ofrecer capacitaciones desde la direccidn del servicio
farmacéutico a los quimicos farmacéuticos pertenecientes a la institucion para
fortalecer y promover la educacion sanitaria que se brinda a los pacientes, teniendo

en cuenta las necesidades de los pacientes y las oportunidades de mejora.

Asi mismo, se sugiere ofrecer capacitaciones a los médicos y personal de enfermeria
de la institucion por parte de los quimicos farmacéuticos, con el objetivo de promover
la importancia de una comunicacion clara, informativa y correcta hacia los pacientes

y cuidadores sobre la farmacoterapia.

Se sugiere considerar la importancia de anexar el seguimiento telefonico a las labores
de un quimico farmacéutico dentro de la institucion de salud, al igual que otro medio
de comunicacion, donde los pacientes puedan resolver dudas acerca de su
tratamiento, como un puente de conexidn con los pacientes posterior a su egreso que

permita velar por su bienestar y salud.
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Por ultimo, se recomienda que, para proximas investigaciones en este mismo ambito, se
realice una toma de datos por un periodo de tiempo més prolongado y bajo criterios de
inclusion ligeramente mas amplios en cuanto permitir la inclusion un mayor numero de
patologias crdénicas, de manera que se permita tener un mayor numero de participantes en el

estudio.
5. Conclusiones

De las historias clinicas revisadas, 14 pacientes cumplieron con los criterios de seleccion. La
mayoria de los pacientes que hicieron parte del estudio fueron del sexo masculino, el rango
de edad predominante fue de 2 a 7 afios y el diagndstico principal mas frecuente entre los

participantes fue el diagndstico de epilepsia.

La frecuencia de discrepancias encontradas no fue alta (6 discrepancias) y la mayoria de estas
se clasificaron en discrepancias justificadas documentadas, correspondiendo al 50%,
mientras que solo se encontrd una discrepancia no justificada o error de medicacion asociada
a la omision de un medicamento en la prescripcion. Por otro lado, la mayoria de las
discrepancias se vieron asociadas a un cambio de dosis de cierto medicamento,

correspondiendo al 66.6% de las discrepancias.

Adicionalmente, se encontrd que aquellos pacientes dentro del rango de edad de 2 a 7 afios y
con diagnéstico de cardiopatia congénita fueron aquellos que se asociaron mayormente a las

discrepancias encontradas.

Se logro realizar el cuestionario de grado de conocimiento de la farmacoterapia para 9
cuidadores de 9 pacientes pediatricos incluidos en el estudio y aunque no fue posible
correlacionar el grado de conocimiento de los cuidadores con la educacion sanitaria recibida
ante incongruencia en los resultados, se logro identificar que solo un cuidador obtuvo un
resultado 6ptimo, 4 obtuvieron un resultado suficiente y 4 un resultado insuficiente. De igual
manera, se encontrd que aquellos cuidadores que obtuvieron un resultado suficiente tenian a
su cuidado mayormente pacientes de entre 0 y 2 afios (50%) y con diagndstico de epilepsia
(75%), mientras que los cuidadores con un resultado insuficiente tenian mayormente a su

cuidado nifios de 2 a 7 afios (50%) y con diagnostico de cardiopatia congénita (75%).
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Para cada area evaluada en el cuestionario (Objetivo terapéutico, proceso de uso, seguridad
y conservacion) se realizé un analisis que permitid identificar es el area para la cual los
cuidadores tenian un mayor conocimiento y en cual area se contaba con un menor
conocimiento. Las areas con mayor conocimiento fueron el area de proceso de uso,
compuesta de las subareas de forma de administracion, duracion, pauta y posologiay el area
de conservacion. Mientras el area que evidencidé menos conocimiento por parte de los
cuidadores fue la relacionada con la seguridad de los medicamentos, compuesta de las

subéreas de interacciones, contraindicaciones, efectos adversos y precauciones.

Finalmente, en la fase del seguimiento telefdnico, se determind que era necesario establecer
contacto con 4 cuidadores posterior al alta, sin embargo, uno de ellos no contestd luego de
los 3 intentos. De las 3 Ilamadas de seguimiento realizadas, se encontré un PRM para uno de
los pacientes con un RNM de clasificacion de necesidad derivado de la no dispensacién de

un medicamento que fue formulado al egreso.

Respecto a los anteriores hallazgos, se pudo concluir que es necesario implementar ciertas
mejoras en los procesos de conciliacion medicamentosa y educacion sanitaria. Por lo que se
evidencia la importancia de la presencia de un quimico farmacéutico enfocado en las
transiciones sanitarias, que en su labor permita asistir con la conciliacién medicamentosa de
los pacientes que van ingresando cada dia al servicio de hospitalizacion y a su vez, asistir con
el proceso de educacion sanitaria al egreso, para de esta manera asegurar una cobertura a la
mayor cantidad de pacientes posibles. Asi mismo, se encuentra la necesidad de realizar
ajustes a los criterios que permitan seleccionar cuéles pacientes requieren de una educacion
sanitaria para procurar un egreso seguro, y modificar el formato de educacion entregado a
los cuidadores y pacientes que permita ampliar la informacion acerca de la seguridad de los
medicamentos, de manera que se optimice este proceso. Ademas, se pueden observar indicios
de la importancia de implementar herramientas que permitan ser el puente de conexion de
los pacientes con la atencion en salud al egreso, como lo puede ser el seguimiento telefonico,

con el objetivo de velar por una continua seguridad y calidad en su salud.

Por altimo, aunque los resultados del presente estudio fueron favorables y prometedores, se
recomienda que para futuras investigaciones se realice una toma de datos por un tiempo mas

prolongado con el objetivo de tener una muestra de pacientes mas representativas, se tenga
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en cuenta el nivel de escolaridad de los cuidadores con el objetivo de identificar la correlacion

entre esta variable y el grado de conocimiento, y se realice una estandarizacion en la toma de
muestra de los pacientes que permita evaluar la correlacion entre la educacion sanitaria y el

grado de conocimiento de la farmacoterapia.
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8. Anexos

Clinica Imbanaco

Y ocacion de Serv . .
¥ Vocacion de Servicio Santiago de Cali a 14 febrero 2024

Comité de Etica en Investigacion

Radicado: CEI-000001

Protocolo: CEI-865

Fecha de sesion: 09 febrero 2024
Sesidn: Expedita

Acta: CEI-196

Diana Constanza Angulo Nieva

Investigador Principal

Clinica Imbanaco S.A.5.

Carrera 38 BIS No. 5B2 - 04, Tequendama, Cali, Valle del Cauca, CP. 760042
PRESENTE

Asunto: Revision inicial de estudio clinico - ERPIC

CEl-B65
Evaluacion de la intervencion del farmacéutico en la transicion del cuidado al egreso hospitalario en
pacientes pediatricos con patelogias cronicas en una institucion de salud de alta complejidad

Respetado investigador(a):

El Comité de Etica en Investigacion de la Clinica Imbanaco 5.A.S. (CEIl) garantiza que se rige por la
normatividad local exigida para esta circunstancia Resclucion Mo, 8430 de 1993 del Ministeric de Salud de
Colombia, la Resolucién No. 2378 de 2008 del Ministerio de la Proteccidn Social de Colombia, la Guia de Buenas
Practicas Clinicas (ICH-GCFP EG), asi como su adherencia a los principios de la Asamblea Médica Mundial
expuestes en la Declaracidn de Helsinki de 1964, dltima revisidn en Fortaleza - Brasil, octubre de 2013.

Asi mismo, se informa que el CEl estd conformado por 11 miembros con voz y voto. El nimero minimo de
miembros requeridos para componer el guérum es de 6 miembros con voz y voto, para la revisidn y toma de
decisiones respecto a una investigacién.

El Comité ha evaluado los documentos allegados, y teniendo en cuenta la informacidn contenida en los mismos,
considera que el balance de beneficiofriesgo para los participantes es favorable y cumple con los principios
éticos para su desarrollo.

#& Carrera 38 Bis # 5B4 - 29 | Cali, Colombia
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& eticainvestiga.imb@quironsalud.com = % (+57 2) 382 1000 ext 41275
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En razon a lo anterior, el Comité APRUEBA el estudio de la referencia y los documentos indicados, para su
desarrollo en la Clinica Imbanaco 5.A.S

Acorde con la normatividad vigente y los lineamientos relacionados con la conduccién de estudios de
investigacion clinica, usted adquiere una serie de compromisos con el Comité de Etica en Investigacién, entre los
gue se destacan:

Llevar a cabo el estudio clinico de conformidad con la Declaracion de Helsinki (AMM), las Pautas éticas
internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos (CIOMS-OMS) y la
normatividad nacional vigente.

Poseer todas las autorizaciones correspondientes al proceso de investigacion de manera previa al
inicio de las actividades del estudio clinice, incluyendo el aval de los servicios o areas involucradas,
acuerdos de confidencialidad, permisos de acceso a sistemas de informacidn, y demas requisitos
aplicables segun los lineamientos establecidos por la institucidn.

Desarrollar el estudio clinico con estricta adherencia a los documentos aprobados por el CEI.
Garantizar el correcto desarrollo del proceso de consentimiento informado, de acuerdo a los
lineamientos institucionales y la normatividad nacional vigente.

Monitorear continuamente el balance de beneficiofriesgo para los participantes de acuerdo a sus
caracteristicas individuales y la informacién mas actualizada disponible relacionada con el estudio
clinico.

Proteger la privacidad y confidencialidad de la informacién recolectada durante el estudio clinice, de
acuerdo a los lineamientos institucionales y la normatividad nacional vigente.

Utilizar la plataforma digital EKOMITE para el realizar el sometimiento formal de documentos al CEI.
Motificar las desviaciones al protocolo o incumplimientos a las Buenas Practicas Clinicas, empleando el
formato R-GINV-080.

Someter al CEl las enmiendas al protocolo, modificaciones del formulario de consentimiento informado

y cualquier otro cambio en los documentos previamente aprobados por el CEL

Asegurar que Unicamente se implementen modificaciones al estudio clinico que hayan sido
previamente aprobadas por el CEl.

Solicitar la reaprobacién anual del estudio clinico utilizando el formato R-GINV-078, antes del
vencimiento del periodo en vigencia.

Garantizar que el eguipo de investigacion cuenta con certificado véalido de capacitacion en Buenas
Practicas Clinicas durante todo el desarrollo del estudio clinico.

Permitir la realizacion de auditorias al desarrollo del estudio clinico per parte de representantes del
CEl, incluyendo el acceso directo a los documentos fuente y a las instalaciones del Centro de
Investigacion.

Presentar el informe de cierre empleando el formato R-GINV-079 y allegar las posibles publicaciones
académicas derivadas de la investigacidn una vez se encuentren dispenibles.

Se APRUEBA la siguiente documentacidn:

1.- Consentimiento informado - Version 1.0 del 12 de enero de 2024,

rrer: : 584 - 29 | Cali, C
# Carrera 38 Bis # 5B4 - 29 | Cali, Colombia 2 dea
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2.- Cuestionario grado de conocimiento - Version 1.0 de enero de 2024.

3.- Formato de conciliacion medicamentosa - Versidn 1.0 del 12 de enero de 2024.

4.- Instructivo de llamada telefdnica - Version 1.0 del 12 de enero de 2024,
5.- Perfil Farmacoterapéutico - Version 1.0 del 12 de enero de 2024,

6.- Protocolo de investigacion - Version 1.0 del 12 de enero de 2024,

7.- Asentimiento informade - Versidn 1.0 del 12 de enero de 2024,

8.- Hoja de vida - Nela Martinez.pdf - Jefe Servicio Farmacéutico Clinica Imbanaco
9.- Diploma - Nela Martinez.

10.- Cédula - Nela Martinez.

11.- Tarjeta profesional - Nela Martinez.

12.- Certificado BPC - Nela Martinez.

13.- Hoja de vida - Stefania Agudelo.

14.- Cédula - Stefania Agudelo.

15.- Certificado BPC - Stefania Agudelo.

16.- Hoja de vida - Diana Angulo.

17.- Tarjeta profesional - Diana Angulo.

18.- Cédula - Diana Angulo.

19.- Certificado BPC - Diana Angulo.

20.- Diploma - Diana Angulo.

Siendo el qudrum reguerido para la validez de este Dictamen, cabe mencionar que los miembroes que participaron en la
revisién fueron:

Nombre Profesion | Disciplina

Enfermera, Magister en

Yuri Vanessa Valencia Ospina : i .
Epidemiologia

Registro de Comité: IRBO0008539
Fecha de expedicién: 04-may-2023
Vigencia: 3 afios

Sin otro asunto en particular reciba un cordial saludo.

# Carrera 38 Bis # 5B4 - 29 | Cali, Colombia
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Atentamente

Autorizacidn

Clinica Imbanaco
W vocacian de Sendcis

Comité de Etica en Investigacidn
Yuri Wanessa Valencia Ospina
14-feb.-2024 10:49 Hrs

Yuri Vanessa Valencia Ospina imbanaconotice.authorization. 2726 hEN17Xbfs
Presidente del Comité de Etica en Investigacidn de la kPa6Tz4140220241043yuri.cia
Clinica Imbanaco S.A.5.
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Acta de Aprobacidn N® 601

Proyecto: Evaluacion de la intervencion del farmacéutico en la transicion del cuidado
al egreso hospitalario en pacientes pediatricos con patologias crdnicas en una
institucion de salud de alta complejidad.

Sometido por: Diana Constanza Angulo Nieva

El Comité de Etica de Investigacion Humana de la Universidad Icesi, creado mediante la
Resolucian de Rectaria No. 763 del 13 de abril del 2010, se rige por la Resolucian 008430 del D4
de Octubre de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud; la Resolucion 2378 de 2008
del Ministerio de la Proteccidn Social, por la cual se adoptan las Buenas Prdcticas Clinicas para
las instituciones que conducen investigacidn con medicamentos en seres humanos; los
principios de la Asamblea Medica Mundial expuestos en su Declaracion de Helsinki de 1964,
ultima revision en 2015; y el Codigo de Regulaciones Federales, titule 45, Humanos de los
Institutos Nacionales de Salud de |los Estados Unidos 2009.

Este Comité certifica gue:

1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:
I: Resumen del Proyecto El Protocolo de Investigacion

I:I Formato de consentimiento informado |:| Instrumento de recoleccion de datos

Ij Folleto del investigador (si aplica) D Carta de instrucciones a participantes

D Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica)

EI Autoevaluacion sobre consideraciones éticas

2. El presente proyecto fue evaluado y APROBADO por el Comité:

3. Seguln las categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucidn N™ 008430
de 1993 del Ministerio de Salud, el presente estudio tiene la siguiente Clasificacion de
Riesgo:

Riesgo Minimo Riesgo Mayor del Minimo 1:|

4. Que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son
adecuadas.

5. La forma de obtener el consentimiento informado de los participantes en el estudio es
adecuada. Segln lo establecido en los articulos 15 y 16 de la Resolucidon 08430 de 1953,
Con la descripcion suministrada en el resumen del proyecto se cansidera inicialmente
gue no requiere de un formato escrito para documentar el proceso de consentimiento

Anexo 2. Carta de aprobacion comité Universidad ICESI
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informado, puesto que los métodos seleccionados para recoleccion de informacidn
permiten clasificar |a investigacién en la categoria de investigacion sin riesgo.

6. Este proyecto serd revisado nuevamente en la proxima reunion plenaria del Comité, sin
embargo, el Comité puede ser convocado a solicitud de algun miembro del Comite o se

las directivas institucionales para revisar cualquier asunto relacionado con los derechos

y el bienestar de los sujetos institucionales para revisar cualquier asunto relacionado

con los derechos y el bienestar de los sujetos involucrados en este estudio

7. Informaré inmediatamente a |as directicas institucionales:

a. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.

b. Cualquier suspensién o terminacion de la aprobacion por parte del Comité.

8. Informaré inmediatamente a las directivas institucionales toda informacién que reciba
acerca de:

a. Lesiones a sujetos humanos.

Problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u otras personas

b. Cualquier cambio o modificacion a este proyecto que haya sido revisado y aprobado

por el Comité
9. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de 1 afio a partir de la fecha de
aprobacion.

Los proyectos de duracién mayor a un afio, deberdn ser sometidos nuevamente con

todos los documentos para revision actualizados

10. El investigador principal debera informar al Comité

a. Cualquier cambio que se proponga introducir en este proyecto. Estos cambios no
podrd iniciarse sin la revision y aprobacién del Comité excepto cuando sean
necesarios para eliminar peligros inminentes para los sujetos.

b. Cualquier problema imprevisto que involucre riesgos para los sujetos u otros.
Cualguier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocurrido, al
secretario (a) y al presidente.

d. Cualquier conocimiento nuevo respecto al estudio, que pueda afectar la tasa
riesgo/beneficio para los sujetos participantes

e. Cualquier decisién tomada por otros comités de ética

f. Laterminacién prematura o suspension del proyecto explicando la razén para esto

g. Elinvestigador principal debera presentar un informe al final del afio de aprobacion.
Los proyectos de duracion mayor a un afio, deberan ser sometidos nuevamente con
todos los documentos para revisién actualizados.

 Giabella & .
10 Firma: cd%1 3090-chdi 4ia0-34¢ 1 7332 8edetn
Firma: Fecha: 08 04 2024
Nombre: Isabella Echeverri Jimenez
Correo electrénico: comitedeeticahumana@icesi.edu.co
Capacidad representativa: Presidente (E) del Comité de Etica Humana
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
VERSION 1.0
12 de enero de 2024

EVALUACION DE LA INTERVENCION DEL FARMACEUTICO EN LA TRANSICION DEL CUIDADO AL
EGRESO HOSPITALARIO EN PACIENTES PEDIATRICOS CON PATOLOGIAS CRONICAS EN UNA
INSTITUCION DE SALUD DE ALTA COMPLEJIDAD

1. Descripcion general

Invitamos al menor de edad del que usted es representante legal a participar de una investigacidon
que tiene como objetivo evaluar el efecto de la intervencion del farmacéutico en la transicion del
cuidado al egreso hospitalario en pacientes pediatricos con patologias crénicas ingresados en el
servicio de hospitalizacion pediatrica de la Clinica Imbanaco, entre los meses de febrero a mayo del
afio 2024.

La transicion del cuidado se define como un conjunto de acciones disefiadas para garantizar la
coordinacién y la continuidad de la atencion sanitaria cuando los pacientes se trasladan entre
distintos lugares o distintos niveles de atencién dentro de un mismo lugar. Entre estas acciones se
encuentran la educacidn sanitaria y la conciliacion medicamentosa, ambas con la posibilidad de ser
brindadas por un profesional farmacéutico.

Las transiciones suelen ser particularmente puntos vulnerables en la atencidn sanitaria, donde
convergen diferentes factores de riesgo como lo son errores de medicacion, que favorecen la
aparicion de eventos adversos evitables que atentan con la seguridad del paciente. Por lo anterior,
la ejecucion de las acciones que integran la transicion de cuidado resulta fundamental para la
prevencion de resultados negativos asociados a la medicacion y otros problemas que pueden atentar
contra la salud de los pacientes.

2. (Como sera la participacién en el estudio?

Su participacion y la del menor en el estudio es totalmente voluntaria y consiste en:
1. Hacerle una entrevista con el objetivo de obtener la informacion mas completa posible
acerca de los medicamentos que el menor de edad usualmente consume, ya sean prescritos
o no prescritos por el médico.
2. Realizarle educacion acerca del correcto uso de los medicamentos que normalmente
emplea el menor de edad.

Anexo 3. Formato de consentimiento informado
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3. Responder a un cuestionario basado en preguntas que buscan medir el grado de
conocimiento acerca de la farmacoterapia del paciente.

4, Atender una llamada telefdnica que se realizara aproximadamente a los 7 dias del egreso
hospitalario con el objetivo de conocer la situacion del paciente luego de dicho tiempo.

Este estudio tendra una duracion aproximada de cuatro meses, por lo que es importante aclarar que,
en caso de no completarse los pasos aqui explicados, el participante se retirara del estudio sin tener
ninguna repercusion en la atencidn sanitaria que se le es brindada por parte de la clinica. Su
participacién es voluntaria y no determina la obtencidn de beneficios econdmicos. Nadie puede
forzarlo a participar en este estudio. Aunque acepte participar ahora, es libre de cambiar de opinién
y retirarse del estudio en cualquier momento, sin explicacion de la causa y sin que esto ocasione
ningun problema para usted o el menor de edad, asi como ningun perjuicio para la continuidad de
la atencidn de salud que se recibe habitualmente.

3. ¢Por qué fue elegido para participar en este estudio

El menor de edad fue elegido para participar en este estudio por:
® Ser un paciente ingresado al servicio de hospitalizacion pediatrica en el periodo de febrero
a mayo de 2024
*  Ser un paciente en terapia con al menos 5 medicamentos al egreso hospitalario.
® Ser un paciente diagnosticado con al menos una (1) de las siguientes enfermedades:
- Enfermedades cardiacas congénitas

- Cancer
- Epilepsia
- Asma

4. Riesgos y beneficios

La participacién del menor conlleva un riesgo minimo, ya que, se registrardn y analizaran datos
asociados a la medicacidon que el paciente utiliza antes y después del ingreso al servicio de
hospitalizacion. Dicha informacion sera obtenida a partir de la revision de historias clinicas vy
entrevistas a usted y/o al menor de edad. 5i bien, esta recoleccion de datos no afectara directamente
en el estado de salud del paciente, si es importante tener en cuenta que, con base a la informacion
recolectada se realizaran intervenciones farmacéuticas que se relacionan con variables biolagicas,
fisiolégicas, psicoldgicas o sociales de los individuos de investigacion.

Cabe resaltar que las intervenciones farmacéuticas propuestas no se traducen a un cambio directo
y obligatorio a la terapia de los pacientes, pues estas son recomendaciones al médico tratante quien
decidirad si se implementan o no, teniendo en cuenta el estado del paciente y el criterio clinico
enmarcado en la atencién de salud habitual.
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Los beneficios que obtendra sera una mejor seguridad farmacoterapéutica la cual es una condicién
en la que el paciente recibe la medicacidn apropiada a su necesidad clinica, una reduccién de los
errores de medicacidn y la disminucion de los riesgos potenciales para la salud del paciente, y debe
saber que la participacion en el estudio no incurrira en ningiin gasto econdmico adicional.

5. Confidencialidad y privacidad

Se garantizara el cumplimiento de la Ley 1581 de 2012 de Proteccion de Datos Personales, por lo
que se asegura gque su nombre ni el de menor de edad, asi como otros datos personales seran
expuestos, ya que de aqui en adelante solo se le identificara con un cédigo asignado. De igual manera
la informacién obtenida serd guardada mediante este cédigo asignado para que ninguna persona
ajena a la investigacion acceda a su informacion privada. Es asi que se asegura que su informacion
privada no se compartira con terceros y en caso de realizarse cualquier divulgacion cientifica de la
investigacion, se protegera su privacidad y la del menor.

En caso de tener cualquier pregunta o inquietud acerca del estudio, estas se resolveran y aclararan
en lo posible. Ademas, si requiere de informacion adicional, puede comunicarse con las
investigadoras Diana Constanza Angulo, correo: dcangulo@icesi.edu.co, Nela Patricia Martinez,
correo: nella.martinez@quironsalud.com asi como con el Comité de Etica en Investigacién de la
Clinica Imbanaco 5.A.S. al correo: eticainvestiga.imb@guironsalud.com o a la linea telefonica (602)
382 1000/385 1000 Ext.: 41275. Direccion: Carrera 38Bis # 5B4-29 Piso 2. Cali, Valle del Cauca,
Colombia.

Le recordamos que usted conservara una copia de este documento.
De acuerdo con lo anterior:

Yo, identificado(a) con cédula de ciudadania
en calidad de representante legal de

Manifiesto que se me ha informado sobre la presente investigacion y dejo en claridad mi
autorizacion para la participacion del menor de edad antes mencionado. Asi mismo, acepto la
utilizacion de los datos recogidos y resultados obtenidos en actividades con fines académicos en los
cuales sera guardada mi identidad y la del menor de edad.

Finalmente, expreso que he leido y comprendido este documento en su totalidad.

Nombre del representante legal:

cc:

Parentesco con el participante:

Firma:

Se firmaenCaliel ___delmes ___ del 2024.

Anexo 3. Formato de consentimiento informado
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Nombre testigo 1: Nombre testigo 2:
Direccion: Direccién:
Parentesco: Parentesco:
Firma: Firma:
SefirmaenCaliel  delmes  del 2024. SefirmaencCaliel  delmes  del 2024.

Quien presenta el consentimiento informado

MNombre:
CC:

Rol en la investigacidn:

Firma:

Sefirmaen Caliel  delmes  del 2024.

Anexo 3. Formato de consentimiento informado
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ASENTIMIENTO INFORMADO
VERSION 1.0
12 de enero de 2024

PARTICIPANTE

EVALUACION DE LA INTERVENCION DEL FARMACEUTICO EN LA TRANSICION DEL CUIDADO AL
EGRESO HOSPITALARIO EN PACIENTES PEDIATRICOS CON PATOLOGIAS CRONICAS EN UNA
INSTITUCION DE SALUD DE ALTA COMPLEJIDAD

1. Descripcidn general

Te queremos invitar a participar de esta investigacion, por eso te voy a contar que vamos a hacer,
y no tienes que decidir inmediatamente.

Puedes hablar con tus papas y/o responsables legales sobre este documento, ellos ya lo conocen y
saben las preguntas que vamos a hacer. Si quieres participar en la investigacion, tus acudientes
y/fo tutores también tienen que aceptarlo, en caso de no querer participar, no tienes por qué
hacerlo aun cuando tus acudientes lo hayan aceptado.

Puedes preguntarme lo que quieras acerca de la investigacion, si crees que debo parar para
explicarte mejor las cosas, puedes pedirmelo.

El estudio al que te invitamos a participar es para evaluar qué pasa cuando un profesional
farmacéutico esta presente y atiende el momento cuando los nifios que llegan al hospital se
preparan para regresar a su casa. Es importante que sepas que el farmacéutico en Colombia es un
profesional de la salud con conocimientos acerca de los medicamentos.

2. ¢éCémo vas a participar?

1. Te haremos unas preguntas acerca de todos los medicamentos que tomas.

Te brindaremos informacion acerca de los medicamentos que tomas y como debe ser su uso.

3. lLuego que te vayas a tu casa, llamaremos a tus papas y/o acudientes para conocer tu estado
de salud.

i

Este estudio tendra una duracién aproximada de cuatro meses. Tu puedes elegir participar o no en
la investigacion. En caso de que participes, puedes retirarte en cualquier momento, y esto no
ocasionara ningun problema para tu salud, asi como ninguna consecuencia para tu cuidado y
tratamiento habitual.

3. ¢Por qué te elegimos?
Te elegimos para participar del estudio porque:

* Eres un paciente menor de edad que llego a la clinica entre febrero y mayo del 2024.
#» Cuando salgas del hospital tendras que tomar 5 o mas medicamentos

Anexo 4. Formato de asentimiento informado
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* Tienes al menos una (1) de las siguientes enfermedades:
- Enfermedades cardiacas congénitas
- Cancer
- Epilepsia
- Asma

4. Riesgos y beneficios

El riesgo de tu participacion sera minimo, pues lo que haremos sera obtener informacion asociada
a los medicamentos que usas antes y después de tu llegada al hospital. Estos datos los
recolectaremos con la revision de la historia clinica y las preguntas que te realizaremos atiyatu
familiar/tutor. Es importante también que sepas que de acuerdo con la informacion obtenida se
haran recomendaciones al médico encargado de atenderte y sera quien decida si se implementan
o no.

Tienes todo el derecho de no realizar alguno de los pasos que te explicamos y/o retirarte del
estudio cuando desees sin ninguna consecuencia. También debes saber que tu participacion no
tendra ninguin costo econdmico.

Tu participacion nos ayudara a entender si la presencia y atencion del farmacéutico puede ayudar
a disminuir riesgos para la salud de los nifios que pasan del hospital a su casa.

5. Confidencialidad y privacidad

Te garantizamos que tu identidad sera tratada de forma confidencial y protegida, segun el
cumplimiento de la Ley 1581 de 2012 de Proteccion de Datos Personales; para lo que te
asignaremos un codigo para identificar tus datos de aqui en adelante. La informacién serd
guardada de manera que nadie ajeno a la investigacion podra acceder a ella y en caso de realizarse
cualquier publicacién cientifica de la investigacidn, los datos de tus papas y la tuya seran privados
y protegidos.

En caso de obtener informacién nueva e importante te la daremos a conocer una vez finalice el
estudio. Ademas, en caso de que requieras de informacion adicional, puedes comunicarse con las
investigadoras Diana Constanza Angulo, correo: dcangulo@icesi.edu.co, Nela Patricia Martinez,
correo: nella.martinez@quironsalud.com asi como con el Comité de Etica en Investigacion de la
Clinica Imbanaco S.A.S. al correo: gticainvestiga.imb@guironsalud.com o a la linea telefdnica (602)
382 1000/385 1000 Ext.: 41275. Direccion: Carrera 38Bis # 5B4-29 Piso 2. Cali, Valle del Cauca,
Colombia.

Investigador/ Persona Designada Autorizada, CERTIFICA QUE:
¥ Le he explicado al menor de que se trata la investigacion de manera completa y cuidadosa,
ademas confirmo que, a mi mejor saber y entender, comprende claramente la naturaleza,
los riesgos y los beneficios de participar en este estudio.
¥ He brindado todas las oportunidades para que el menor hiciera preguntas sobre el estudio

y las respondi todas de manera clara.

Anexo 4. Formato de asentimiento informado
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¥ El presente consentimiento ha sido otorgado en forma libre de todo apremio y voluntaria
por quien lo suscribe.

¥ He entregado una copia de esta hoja de informacién y formulario de consentimiento al
menor y al acudiente y/o tutor.

FORMULARIO DE ASENTIMIENTO

Ciudad: cali Fecha:

Titulo de la Investigacidon:
Evaluacidn de la intervencién del farmacéutico en la transicién del cuidado al egreso hospitalario en
pacientes pediatricos con patologias crénicas en una institucidn de salud de alta complejidad

Nombre del participante: T.I:

Me han dado toda la informacién sobre la investigacion y doy mi ASENTIMIENTO, libre y
voluntariamente para participar, ademas también:

¥ Entiendo por qué es importante y cudl es el propésito de la investigacidn.

¥ Entiendo por qué me invitaron a participar y gue tengo que hacer durante la investigacién.
¥ Entiendo gque me puedo retirar cuando no quiera participar, y no pasara nada.

¥ Entiendo que puedo preguntar todo lo que me dé curiosidad.

¥ Entiendo que compartiran conmigo los resultados de la investigacidn.

¥ Entiendo gue si tengo cualquier duda, sugerencia o queja que no haya sido resuelta por la
investigadora, puedo contactar al Comité de Etica en Investigacidn de la Clinica Imbanaco
5.AS5. al correo: gticainvestiga.imb@guironsalud.com o a la linea telefénica (602) 382
1000/385 1000 Ext.: 41275. Direccion: Carrera 38Bis # 5B4-29 Piso 2. Cali, Valle del Cauca,
Colombia.

¥ Tendré una copia de este documento, que el investigador me dara para guardarlo.

SELECCIONE CON UNA X EN LA SIGUIENTE IMAGEN SEGUN TU DECISION

51 quiero participar NO quiero participar

Nombre:

Anexo 4. Formato de asentimiento informado
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A continuacidn, firman las partes:

Nombre del cuidador y/o representante legal:
CC:

Se firma en Cali el del mes del 2024.

Nombre del Investigador/ Persona Designada Autorizada:

CC:
Teléfono:

SefirmaenCaliel _ delmes _ del 2024,

Anexo 4. Formato de asentimiento informado
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