editorial

El camino hasta Burgos

ste afo celebraremos el X Congreso Nacional de Atencién Farmacéutica.

Han sido mas de 18 afos trabajando por el cambio del farmacéutico hacia un
nuevo profesional asistencial que aplica conocimientos de una manera siste-
matica, que asume responsabilidades con los resultados de los medicamentos

en los pacientes y lo hace integrado en un proceso de atencion continuada.

Este camino se inicié en 1998, con la creacién de la Fundacién Pharmaceutical Care Espana.
Sélo un afno después en 1999 se celebrd en Donosti nuestro primer congreso, con la par-
ticipacion de la Dra. Strand y del Dr. Hepler, los padres de la Atencién Farmacéutica. Esta
reunion se recuerda en la historia de la farmacia moderna como el punto de partida de la

renovacion de nuestra profesion.

El segundo congreso tuvo lugar en Barcelona, en 2001 con unos contenidos que versaron
sobre: ”En comunicacion con el paciente y su entorno”, tema que suscité tal interés no sélo
entre ponentes y asistentes, sino también en la autoridades sanitarias y la Direccion General
de Farmacia, que ésta convocé a la Fundacion y otras instituciones para la redaccion de un

documento de consenso sobre la Atencién Farmacéutica.

En 2003 cogi6 el relevo Granada con el tema: “Hacia la integracion a través de los servicios”
y como el movimiento se demuestra andando, en este congreso se presentaron y compar-

tieron resultados sobre la practica asistencial.

En el aflo 2005 nos encontramos en Valencia y los contenidos se centraron en: “Sistemas
de Gestion de la Calidad en AF”, tema aun vigente. Buena prueba de ello es el trabajo del
grupo de BBPP del CGCOF, en el que ademas participa SEFACy la Fundaciéon Pharmaceutical

Care.
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La siguiente etapa se inicia en Oviedo en 2007, donde nos encontramos para debatir sobre: “Para la seguridad
del paciente”, estudiando los riesgos de la farmacoterapia desde diferentes perspectivas: las innovaciones tera-
péuticas, los aspectos legales y éticos y la perspectiva del paciente. Y este ultimo aspecto fue el punto de partida
del siguiente congreso que se celebré en Sevilla en 2009 con el lema: “El paciente y su entorno”, estos ultimos

puntos, clave para garantizar el éxito de la farmacoterapia en un mundo cada dia mas complejo.

En 2011 el congreso recalé en Vigo tratando los contenidos sobre “La salud en el siglo XXI: desafio para el
farmacéutico”. Se debatié como la evolucién del ejercicio profesional farmacéutico debe acompasarse a los

cambios de la sociedad y del entorno.

Bilbao acogié el congreso en 2013 con el lema: “Atencion Farmacéutica: un reto multidisciplinar”. Entre otros
temas se abordo la corresponsabilidad profesional, el gran reto que tienen los profesionales sanitarios frente al

paciente y sus limitaciones.

La ultima edicién, tuvo lugar en Toledo “La Atencion Farmacéutica ante el reto de la cronicidad”. El congreso te-
nia que hacerse eco de esta problematica ya que las enfermedades crénicas ademas de constituir un problema
sanitario de primera magnitud, tienen un enorme impacto social y econémico.

Y la préoxima cita es en Burgos, nos veremos en Octubre, y bajo el lema: “Del servicio profesional a la conti-
nuidad asistencial”, compartiremos experiencias y debatiremos sobre la necesaria conciliaciéon entre distintos
niveles asistenciales, y la coordinacién entre profesionales sanitarios.

Burgos nos espera, no puedes faltar!!!!

Mercé Marti

Presidenta de la Fundacién Pharmaceutical Care
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RESUMEN

Objetivos- Principal: evaluacién cuantitativa de los PRM y RNM asociados a los tratamientos anticoncepti-
vos hormonales. Secundarios: Evaluar la asociaciéon de RNM con Edad y nivel de estudios. Estudiar el grado
de la intervencion farmacéutica para resolver los RNM.

Métodos: Estudio cuasi-experimental con 512 pacientes. Recogida de datos desde Octubre de 2015 hasta
Marzo de 2016 en oficina de Farmacia Comunitaria. Para registrar y evaluar los PRM y RNM se utiliza el mé-
todo DADER de primera visita. Cada paciente acude a tres visitas a lo largo del estudio.

Resultados: En la Visita 1 se detectaron 503 RNM, en la Visita 2 se redujeron a 116 y en la Visita 3 a 45.En la
Visita 1 se detectaron 853 PRM, en la Visita 2 141 y en la Visita 3 se redujeron a 90. Las intervenciones farma-
céuticas son aceptadas en el 90,4% de los casos y resuelven el 91% de los RNM iniciales.

Conclusiones: Casi el 82% de las pacientes usuarias de AH presentaban algun RNM. Al iniciar el estudio se
detecto la presencia de mas de un PRM por paciente, el tipo de PRM mas prevalente es el incumplimiento,
constituyendo el 52,4 % de los PRM totales. El incumplimiento puede conllevar una inefectividad del tra-
tamiento que podria tener consecuencias tanto clinicas, como sociales y econémicas. El buen resultado en
cuanto a eficacia de la intervencién farmacéutica invita a pensar en la necesidad de realizar este tipo de
estudios con el fin de optimizar los resultados terapéuticos de los medicamentos.

Palabras clave: Anticonceptivos hormonales, Resultados Negativos asociados a la medicaciéon, Problemas

Relacionados con los Medicamentos, Intervencién Farmacéutica.
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ABSTRACT

Objetives: Main objective: evaluation of the DRP and NOM associated with the contraceptive hormonal
treatments. Secondary objectives:To detect, characterize and classify the NOM for categories and types.To
identify, characterize and classify the DRP. To study the degree of the pharmaceutical intervention to solve
the NOM and avoid the PRM.
Methods: It was carried out a quasi-experimental study with 512 patients. It was done a withdrawal of infor-
mation from October, 2015 until March, 2016 in a Community Pharmacy. To register and evaluate the DRP
and NOM it was used the method DADER. Every patient came to three visits along the studly.
Results: In the Visit 1, 503 NOM were detected, in the Visit 2 diminished to 116 and in the Visit 3 to 45. In
the Visit 1, 853 DRP were detected, in the Visit 2, 141 and in the Visit 3 diminished to 90.The pharmaceutical
interventions were accepted in 90.4% of the cases and solved 91% of the initial NOM.

Conclusions: Almost 82% of the patients, users of HC, presented some NOM. At the beginning of the study,
it was detected the presence of more than one DRP by patient, the more prevalent DRP was the failure,
constituting 52.4 % of the total DRP. Failure can carry an inefficiency of the treatment that might have clini-
cal, social and economic consequences. The good result regarding the effectiveness of the pharmaceutical
intervention invites to think about the need of doing this type of studies in order to optimize the therapeu-
tic results of medicines.

Key words: Hormonal contraceptives, (NOM) Negative Results associated with medication, (DRP) Drug

Related Problems, Pharmaceutical Intervention

INTRODUCCION

Foro AF'2? define Resultados Negativos asociados a la Medicaciéon (RNM) como los resultados en la salud
del paciente, no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el uso de los medi-
camentos. Del mismo modo se define Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM) como aquellas
situaciones en el proceso de uso de los medicamentos que causan o pueden causar la aparicion de RNM.

Numerosos trabajos en la bibliografia farmacéutica admiten**¢” que las pacientes en tratamiento con an-
ticonceptivos hormonales no tienen un conocimiento exhaustivo de estos medicamentos, lo que podria
conllevar la aparicién de los diferentes tipos de PRM (administracién errénea del medicamento, caracteris-
ticas personales del paciente, conservacion inadecuada de la medicacion, contraindicaciones, dosis, pau-
ta o duracién no adecuada, duplicidad, errores de prescripcion, errores de dispensaciéon, incumplimiento,
interacciones, medicamento no necesario, presencia de problemas de salud que afectan al tratamiento,
probabilidad de efectos adversos) que pueden causar RNM ya sean de necesidad, efectividad o seguridad.

Ante esta situacidon se hace necesario realizar dispensaciones enfocadas al uso correcto de los
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medicamentos mejorando el conocimiento que las usuarias tienen de ellos y optimizando los resultados
terapéuticos mediante la intervencion del farmacéutico como experto en el medicamento desde la

Farmacia Comunitaria.

Se entiende por intervencién farmacéutica (IF)' la actuacién dirigida a modificar alguna caracteristica del
tratamiento, del paciente que lo utiliza o de las condiciones de uso que tiene como objetivo resolver un
PRM/RNM. Los tipos de IF establecidas por el Foro AF son: facilitar informacion personalizada, ofrecer edu-
cacion sanitaria, derivar al servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico, derivar al médico comunicando
PRM/RNM, derivar al médico proponiendo cambios en el tratamiento, proponer otras modificaciones y

notificar a Farmacovigilancia.
METODO

Estudio cuasi- experimental llevado a cabo en una Farmacia Comunitaria de Lanzarote, durante 6 meses.
La Oficina de Farmacia se encuentra en el nlcleo poblacional de Argana Alta, es la farmacia mas cercana
al Hospital General de Lanzarote y se encuentra en una de las carreteras mas importantes de la isla, con lo
que ademas de los clientes residentes en la zona, nos visita un gran numero de clientes residentes en otras
partes de la isla. El personal lo forma un equipo humano de 16 personas, con 5 farmacéuticos, 8 técnicos en

farmacia, 1 jefe de administraciéon y 2 personas encargadas de la limpieza.

La recogida de datos se llevé a cabo desde Octubre de 2015 a Marzo de 2016. Se incluyeron 512 pacien-
tes, 506 pacientes completaron la totalidad de las visitas, se contactaba con ellas via telefénica para evitar

pérdidas.

Criterios de inclusion: mujeres de entre 18 y 49 afios que acuden a recoger su tratamiento anticonceptivo
hormonal y aceptan participar en el estudio firmando un consentimiento informado. Criterios de exclusion:
hombres, pacientes que rechazan el consentimiento informado o que presentan alguna patologia que pue-

da suponer dificultades para la intervencion y el seguimiento farmacoterapéutico.

Se programan 3 visitas con al menos un mes de separacion entra cada una de ellas para cada una de las
pacientes. En cada visita se realizan una serie de cuestionarios con el fin de obtener la informacion necesaria
sobre conocimiento de la medicacion y el cumplimiento y para estudiar la prevalencia de PRMy RNM e in-
tervenir con el fin de resolverlos. El estudio sigue el modelo del CGCOF®° se utilizan cuestionarios validados
y en el caso de Test de conocimiento de la medicacion se adapta al grupo terapéutico en estudio, constando
de una parte comun para todos los tipos de anticonceptivos hormonales y otra con cuestiones especificas

para cada uno de ellos.
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Consentimiento informado | Test de conocimiento de la | Test de conocimiento de la
Ficha farmacoterapéutica R e
Test de Cumplimiento de | Test de Cumplimiento de

Morisky- Green Morisky- Green
Estudio de PRM/RNM Estudio de PRM/RNM

Testde conocimiento de la
medicacion

Test de Cumplimiento de
Morisky-Green

Estudio de PRM/RNM

Tabla 1: Contenido de las actuaciones y visitas realizadas

Para registrar y evaluar los PRM y RNM se emplea el Método DADER de primera visita'® que consiste en un ri-
guroso procedimiento protocolizado desarrollado por el Grupo de Investigacién en Atencién Farmacéutica
de la Universidad de Granada. Es un método que consta de 7 fases: oferta del servicio, entrevista farmacéu-
tica, rellenar el estado de situacién, fase de estudio, fase de evaluacion, fase de intervencion y entrevistas
sucesivas.

Para evaluar la eficacia de la IF, se considera que el médico acepta la intervencion si realiza algin cambio en
la medicacién de la paciente como resultado de la propuesta del farmacéutico. Se considera que la paciente

acepta la IF si sigue las indicaciones establecidas por el farmacéutico.

RESULTADOS

1. Analisis cuantitativo de RNM y de PRM en la primera entrevista

En la Visita 1 se detectaron 503 posibles RNM. De ellos 408 son casos susceptibles de RNM tipo 3, es decir de
inefectividades no cuantitativas. Hablamos de posibles casos de inefectividad cuando no se ha producido
un embarazo no deseado, sino que podria haberse producido porque por ejemplo la paciente, sin haber
tomado medidas anticonceptivas adicionales, tomo algiin medicamento en cuya ficha técnica esta descrito
que disminuye el efecto anticonceptivo de estos farmacos, o la paciente tuvo olvidos durante el ciclo, o se
presentaron episodios de vomitos y/o diarreas justo después de la toma del AH en caso de via oral entre

otras situaciones.
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Se detectaron 95 casos de inseguridades no cuantitativas, la mayoria provocadas por existir

contraindicaciones.

En la Visita 1 se encontraron 853 PRM. Fueron 447 incumplimientos, 254 administraciones erréneas, 89 in-
teracciones, 59 contraindicaciones y 4 problemas de salud que afectan al tratamiento como pueden ser los

vémitos y las diarreas.
2. Evolucion de los dos fenémenos a lo largo del tiempo del estudio

Como muestra la Grafica 1, en la Visita 2 disminuyeron hasta 116 los posibles RNM, 93 posibles inefectivi-
dades no cuantitativas y 23 inseguridades no cuantitativas. En la Visita 3 se detectaron 45 posibles RNM, 44

son posibles inefectividades no cuantitativas y 1 inseguridad no cuantitativa.

RNM TOTALES RNM 3 RNM 5
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GRAFICA 1. TIPOS DE RNM EN # VISITAS

Como se detalla en la Grafica 2 y en la Gréfica 3, tras la intervencién farmacéutica se consigue reducir el
numero de PRM en un 83.5% y en la Visita 2 se detectaron 141 PRM: 59 interacciones, 58 contraindicaciones,
22 incumplimientos y 2 problemas de salud que afectan al tratamiento. Tras la segunda intervencién farma-
céutica se reducen los PRM iniciales en un 94.7%, encontrando en la Visita 3, 90 PRM: 45 interacciones, 44

contraindicaciones y 1 problema de salud que afecta al tratamiento.
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3. Influencia de la variable edad en los RNM

La distribucion de la muestra en cuanto a edad fue la mostrada en la Grafica 4. El 6,4 % de las pacientes

tenian entre 18 y 19 afos, el 45,5% tenian entre 20 y 29 afos, el 43,9% tenian entre 30y 39 afios y el 4,1%
estaba entre los 40 y 49 afos.
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Grafica 4. Categorias de edad

En laVisita 1, presentaban algin RNM el 84,8 % de las pacientes menores de 20 aios, el 79% de las pacientes
de entre 20 y 29 afos, el 81,3% de las pacientes de entre 30 y 39 aflos y el 61,9% de las pacientes mayores

de 40 anos.

En la Visita 3, presentaban algiin RNM el 42,4% de las pacientes menores de 20 afios, el 9,6% de las pacientes
de entre 20y 29 anos, el 3,1% de las pacientes de entre 30 y 39 afos y el 4,8% de las pacientes mayores de

40 anos.

4. Influencia de la variable “nivel de estudios” en los RNM a lo largo del tiempo

La distribucién de la muestra en cuanto a nivel de estudios fue la reflejada en la Grafica 5. El 0,8 % de las
pacientes no tenian estudios, el 4,7% habian cursado los estudios primarios, el 28,1% tenia estudios se-
cundarios, el 53,3% contaba con estudios superiores (bachillerato o Formacion Profesional), el 12,5% eran
titulados universitarios medios (grado, licenciatura, diplomatura) y el 0,6% eran titulados universitarios su-

periores (master, doctorado).
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Grafica 5. Nivel de estudios

En la Visita 1, presentaban algun RNM el 75% de las pacientes sin estudios, el 58,3% de las pacientes con
estudios primarios, el 83,3% de las pacientes con estudios secundarios, el 80,6% de las pacientes con estu-
dios superiores, el 75% de las pacientes con estudios universitarios medios y el 100% de las pacientes con

estudios universitarios superiores.

En la Visita 3, las pacientes sin estudio y las que habian cursado estudios universitarios superiores no pre-
sentaban ningun RNM, y presentaban RNM el 4,3% de las pacientes con estudios primarios, el 17,1% de las
pacientes con estudios secundarios, el 6,3% de las pacientes con estudios superiores, el 3,1% de las pacien-

tes con estudios universitarios medios.

5. Analisis del resultado de las IF

En todas las visitas realizamos IF con cada una de las pacientes (Tabla 2). Las intervenciones llevadas a cabo
son:

- Darinformacion personalizada sobre el medicamento y educacion sanitaria.

- Dar informacién personalizada sobre el medicamento, educacion sanitaria y derivar al servicio de Se-
guimiento Farmacoterapéutico.

- Darinformacion personalizada sobre el medicamento, educacion sanitaria y derivar al médico comuni-
cando PRM o RNM.

- Dar informacién personalizada sobre el medicamento, educacién sanitaria y derivar al médico propo-

niendo cambios en el tratamiento.
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La tabla 2 recoge los tipos de IF realizadas y la frecuencia de las mismas:

428 (83.6%) 478 (93.4%)

58 (11.3%) 0 (0%)

25 (4,9%) 11 (2.1%)

1 (0.2%) 23 (4.5%)

Tabla 2: Tipos de intervenciones farmacéuticas realizadas

La aceptacion o no aceptacion por parte del médico o de la paciente se estudié en la Visita 3. Las IF fueron
aceptadas en el 90,4% de los casos y se resolvieron el 91% de los RNM iniciales. No existen diferencias esta-

disticamente significativas entre la IF realizada y la resolucién de RNM (p>0,05)

DISCUSION

Tras las intervenciones farmacéuticas se redujo en un 91,1% la incidencia de RNM, pasando de los 503 RNM
iniciales a los 45 RNM finales. Todos los RNM que detectamos en la ultima visita, que no se resolvieron; fue-

ron en las pacientes usuarias de la pildora combinada.

Las pacientes que tenian entre 20 y 29 afios y las que tenian entre 30 y 39 afios constituian el 89,4% de la

poblacion de estudio, por ello el mayor nimero de RNM tuvo lugar en estos grupos de edad.
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Si nos centramos en el nivel de estudios, al iniciar la investigacion, el mayor nimero de RNM se concentra

en las pacientes que tienen estudios superiores por ser éstas las que constituyen la mayoria con un 53,3%.

Sin embargo, tras las intervenciones farmacéuticas la distribucion de RNM en cuanto a nivel de estudios
varia, presentandose el mayor nimero de RNM en las pacientes que poseen estudios secundarios. Se logra
la resolucién de todos los RNM en las pacientes con estudios universitarios superiores y en las pacientes sin
estudios. El nivel de estudios si tiene asociacion estadistica significativa con la prevalencia de RNM, pero
s6lo con los de tipo 5, es decir, con las inseguridades no cuantitativas (p<0,001).

Se podria esperar que un nivel de estudios mas avanzado estuviese relacionado con un mejor conocimiento
de la medicacién y por tanto con la presencia de menos Problemas Relacionados con los Medicamentos y

Resultados Negativos asociados a la Medicacién, pero no fue asi.

En la Visita 1 detectamos 853 PRM: 447 incumplimientos, 254 administraciones erréneas, 89 interacciones,
59 contraindicaciones y 4 problemas de salud que afectan al tratamiento como pueden ser los vomitos y

las diarreas.

Tras la intervencién farmacéutica se consigue reducir el nimero de PRM en un 83.5% y en la Visita 2 se de-
tectaron 141 PRM: 59 interacciones, 58 contraindicaciones, 22 incumplimientos y 2 problemas de salud que

afectan al tratamiento.

Tras la segunda intervencion farmacéutica se reducen los PRM iniciales en un 94.7%, encontrando en la

Visita 3 90 PRM: 45 interacciones, 44 contraindicaciones y 1 problema de salud que afecta al tratamiento.

Comparando con otro estudio realizado en dos Farmacias Comunitarias de Valladolid” en el presente estu-
dio se detect6 una mayor diversidad de tipos de PRM, ya que en dicho estudio se detectaron Unicamente

interacciones y contraindicaciones ya fueran absolutas o relativas.

Un uso incorrecto de los anticonceptivos hormonales, puede ocasionar embarazos no deseados al verse re-
ducida la efectividad de los mismos. Segun el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Ilgualdad, en 2013,
la tasa de interrupcion voluntaria de embarazo por 1000 mujeres de entre 15 y 44 afios fue de 11,74, se ha

observado incremento anual desde el 2004 en el que la tasa era de 8,94.

Como toda especialidad farmacéutica, los AH presentan precauciones de uso, contraindicaciones y efectos
secundarios®''. Asi, el uso en mujeres fumadoras puede suponer un incremento del riesgo cardiovascular,

con posibilidad de sufrir tromboembolismo.
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A pesar de ser medicamentos con una alta eficacia’ y tener una relativamente baja incidencia de efectos
adversos, en el proceso de dispensacion e incluso en el seguimiento farmacoterapéutico, el farmacéutico
debe velar por el uso necesario, efectivo y seguro de estos AH y detectar, identificar y prever la aparicién de
PRMy RNM.

Hay asociacion estadisticamente significativa entre la edad y la presencia de PRM tipo 2 (contraindicacio-
nes) y PRM tipo 6 (interacciones), con un p<0.001. No encontramos influencia de la edad en el resto de tipos
de PRM.

Hay asociacion estadisticamente significativa entre el nivel de estudios y la presencia de PRM tipo 6 (inte-
racciones) y PRM tipo 13 (incumplimiento) con un p<0.001. No encontramos influencia del nivel de estudios

en el resto de tipos de PRM.

CONCLUSIONES
Para finalizar, se describen a continuacion las conclusiones mas relevantes de este trabajo de investigacion:

«  (asiel 82% de las pacientes usuarias de anticonceptivos hormonales presentaban algun Resultado Ne-
gativo asociado a la Medicacién (RNM). Entre las categorias de los RNM, la de efectividad fue la mas im-
portante en cuanto al niUmero de pacientes afectadas, esta alta prevalencia de inefectividad podria tener
consecuencias a nivel de salud publica y repercusiones tanto clinicas como sociales y econdémicas. No se

detectaron RNM de necesidad ni inefectividades e inseguridades cuantitativas.

« Laprevalencia de Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM), es también muy elevada, pre-
sentdandose mas de un PRM por paciente. El tipo de PRM mds prevalente es el incumplimiento, constitu-
yendo éstos el 52.4% de los PRM totales. Es necesario invertir mas tiempo y recursos para la investigacion
en adherencia al tratamiento, ya que de poco sirven los estudios de eficacia y seguridad si finalmente los

pacientes no toman los medicamentos adecuadamente.

« La Intervencion Farmacéutica consigue resolver el 91% de los RNM totales. En un 90% son aceptados
por el médico y/o por el paciente. Este buen resultado invita a pensar en la necesidad de implantar nuevos
Servicios Profesionales Farmacéuticos' *y Servicios de Seguimiento Farmacoterapéutico en los que el far-
macéutico como especialista del medicamento, identifique, estudie, prevenga y resuelva Problemas Rela-
cionados con los Medicamentos y Resultados Negativos asociados a la Medicacion con el fin de optimizar

los resultados terapéuticos de los medicamentos.
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RESUMEN

Introduccion: En la practica clinica se requiere de herramientas para valorar el conocimiento de los pacien-
tes, siendo los cuestionarios uno de los instrumentos mas comunes. En general, los cuestionarios o instru-
mentos que se utilizan son traducidos o, bien, realizados ad hoc, limitando asi su fiabilidad y validez.
Objetivo: Desarrollar una propuesta global con el procedimiento para disefiar y validar un cuestionario.
Métodos: Se realizaron revisiones bibliograficas en Pubmed/Medline y en Google Scholar de articulos con
los siguientes términos: validation questionnaire and desing, developing a questionnaire y validacion, dise-
Ao y cuestionario, que permitan identificar los pasos y la metodologia adecuada para el disefio y la valida-
cién de un cuestionario.
Resultados: Mediante la revision se identificaron 78 articulos y se accedi6 al texto completo de 75 articulos.
Con lainformacion obtenida se elaboré una propuesta para disefar y validar cuestionarios de conocimiento
por pacientes.
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Conclusiones: Se presenta una propuesta de disefio y validacion de cuestionario para orientar trabajos con
este fin, la cual debe ser validada en futuros estudios.

Palabras Claves: Cuestionario, validez de las pruebas, confiabilidad.

ABSTRACT

Introduction: In clinical practice, instruments that allow to quantify patients’ knowledge are frequently
needed. Questionnaires are one of the most common instruments used. In general, the questionnaires or
instruments used are translated or made ad hoc, which limits their reliability and validity.

Objective: To develop a global proposal with the procedure to design and validate a questionnaire.
Methods: We completed a bibliographic review in Pubmed / Medline and Google Scholar of articles with the
terms: validation questionnaire and design, developing a questionnaire and validation, design and ques-
tionnaire, to identify the steps and the appropriate methodology to design and validate a questionnaire.
Results: Through the review, 78 articles were identified and the full text of 75 articles was accessed. With
the information obtained, it was developed a proposal to design and validate questionnaires of patients’
knowledge.

Conclusions: It is presented a proposal to design and validate a questionnaire to guide works that have this
purpose. Our proposal should be validated in future studies.

Key words: questionnaire, validity of tests, reliability.

INTRODUCCION

La valoracion del estado de salud es un tema de interés creciente’; lo que requiere de cuestionarios valida-
dos y fiables. En general, este tipo de instrumentos son la técnica de recopilacién de informacion directa
de pacientes mas empleada en investigacidn?. Sin embargo, en la mayoria de los estudios se utilizan instru-
mentos de evaluacion traducidos de versiones en otro idioma o realizados ad hoc, limitando su fiabilidad y
valideZ. En este contexto, se recomienda disefar y validar instrumentos propios, los cuales, deberian gene-
rar una puntuacion del atributo a medir”. Para ello, se deben considerar dos cuestiones claves: a) ;es fiable
la estimacion obtenida? y b) jrealmente es una medida de lo que se busca?“.

De forma especifica, en la practica de la Atencion Farmacéutica, especialmente en la valoracion de interven-
ciones educativas, se requiere de herramientas psicométricas para valorar el conocimiento de los pacientes
antes y después de dichas intervenciones®. Por ello, es necesario disponer de una propuesta sistematica,
sencilla y practica que detalle el proceso requerido para el disefio y validaciéon de un cuestionario®. En este
sentido, el objetivo de este trabajo fue desarrollar una propuesta sistematica del proceso para disefar y
validar un cuestionario, utilizando como guia/referente la construccion y validacion de un cuestionario de

conocimiento sobre riesgo cardiovascular en farmacias comunitarias de Espafa.
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METODOS

Se realizaron dos revisiones estructuradas en Pubmed/Medline de articulos publicados en espafiol e inglés,
utilizando los siguientes términos en el titulo: a) validation questionnaire and desing, publicados entre ene-
ro de 2000 y abril de 2016, b) Developing a questionnaire, publicados en los ultimos 10 afios. La busqueda
se complemento6 en Google Scholar, utilizando los términos validacién, disefio y cuestionario, para identifi-

car otros articulos de interés.

Se incluyeron los articulos relacionados con el disefio o adecuacién de un cuestionario, en los que se iden-
tificé la metodologia del proceso. Por su parte, se excluyeron articulos relacionados con una adaptacion
transcultural o idiomatica, con una evaluacion parcial de la validez o con un cuestionario construido pre-

viamente.

Los articulos incluidos fueron seleccionados por 3 investigadores de forma independiente. Posteriormente,
los articulos seleccionados se analizaron conjuntamente y, por consenso, se definié su inclusién o no.

La informacion se estructurd en una base de datos, registrando: a) autor; b) origen de datos para la elabo-
racion del instrumento; c) prueba piloto; d) tipo de validez evaluada; e) método para evaluar fiabilidad; f)

analisis estadistico.

Para ejemplificar, de forma practica, la propuesta de pasos, se utilizé, como referente, el proceso descrito
para disefar y validar un cuestionario para valorar el conocimiento de pacientes con riesgo cardiovascular

en farmacias comunitarias en Espafa®®.

RESULTADOS

De la primera estrategia de busqueda se incluyeron 22 articulos, de los cuales se accedi6 al texto completo
de 19, mientras que de la segunda se incluyeron 41 articulos. Adicionalmente, se identificaron 15 articu-
los en Google Scholar. En el grafico 1 se presentan el flujo de la busqueda y resultados. Por su parte, en el

Anexo | se detalla la informacién de los articulos incluidos.

Propuesta de pasos para el disefio y validaciéon de un cuestionario

La revision permitioé identificar la secuencia de pasos para disefar y validar un cuestionario.

1. Revision bibliogrdfica del tema objeto del cuestionario

El proceso inicia con una revision bibliografica sobre el tema de estudio*', derivada del propdsito de la esca-
lay poblacion objeto. Ademas, como fuentes de informacion se pueden utilizar los pacientes, profesionales

de la salud’?? o un cuestionario pre-existente®’3*
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Grafico 1. Esquema general del estudio: Revision bibliografica.

En el caso del cuestionario de conocimiento sobre enfermedad cardiovascular (CCECV) en farmacias comu-
nitarias en Espafia®’, se realizé una revisién en Pubmed/MedLine de articulos en espafiol o inglés, publica-
dos entre enero de 1996 y diciembre de 2004, usando los términos: cardiovascular knowledge, question-
naire, y patient education materials. Adicionalmente, se revisaron las guias de la Sociedad Internacional de

Aterosclerosis, Asociacion Americana del Corazén y Join Task Force en Europa.
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2. Diseno de Preguntas

La preguntas deben redactarse con un lenguaje adecuado para la poblacién objetivo, evitando inducir la
respuesta** y el uso de preguntas de forma afirmativa. Posteriormente, las preguntas se deben agrupar
y evaluar en categorias o dominios’2023283540 Por su parte, las respuestas deben ser faciles de puntuar e
interpretar*.

En el caso del CCECV, las preguntas fueron elaboradas acorde a los factores de riesgo fisioldgico y de con-
ducta para la enfermedad cardiovascular. Ademas, cada pregunta tenia una respuesta correcta de 4 0 5

opciones posibles.

3. Evaluacion por expertos

Para evaluar la validez del contenido se debe contar con profesionales expertos en el tema*'. El grupo de
expertos evalla cuantitativamente la relacion, pertinencia y precisiéon de las preguntas, buscando modi-
ficar o retirar las preguntas inadecuadas. En los articulos identificados, este fue un aspecto clave a eva-
luart91416-2226-28304042 'y an varios articulos fue el Unico aspecto de validez evaluado?'22323439-40,

El CCECV fue evaluado por 7 especialistas clinicos (2 médicos, 4 farmacéuticos y 1 nutricionista) con expe-
riencia en el desarrollo y validacién de programas de educacion al paciente sobre prevencién de enferme-
dad cardiovascular. A partir de dicha revision, 4 de las 15 preguntas iniciales fueron eliminadas, en esencia

por similitud con otras preguntas.

4. Prueba Piloto

Posteriormente, se debe realizar un pilotaje con una muestra de la poblacién objeto, buscando obtener los
datos del desempeno de la herramienta y realizar los respectivos célculos estadisticos. Ademas, el pilotaje
permite obtener una retroalimentacion de la poblacion objetivo y ajustar, si es necesario, el cuestionario’*.
Para el CCECV, la prueba piloto se realizd a 20 pacientes que cumplian los criterios de inclusiéon y que ex-
presaran su deseo de participar en el estudio. El farmacéutico aplicé el cuestionario al paciente, incluyendo
sugerencias y comentarios, relacionados con las preguntas y términos utilizados. Posteriormente, el mismo
grupo de expertos analizé los resultados y, con ello, una pregunta fue retirada, otras fueron reordenadas, y

algunas opciones de respuestas fueron ajustadas.

5. Validez y fiabilidad
Validez de Criterio

Para determinar la validez de criterio del instrumento se usa un método de referencia previamente va-
lidado, por ejemplo una prueba bioquimica, diagndstica, historia clinica o resultados obtenidos en otro
cuestionario?. Sin embargo, en la practica no siempre se dispone de métodos de referencia. En tal caso, se
usa la validez de concepto o constructo, el cual permite estimar las co-variaciones entre los elementos de

la herramienta, usualmente evaluados mediante los estadisticos analisis factorial exploratorio y andlisis de
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componentes principales, el analisis factorial confirmatorio y el coeficiente de correlacion de Pearson’.

Por su parte, la validez discriminante*® se realiza dividiendo la poblacidn de estudio por niveles para dis-
tinguir el aspecto que se desea medir. La técnica mas empleada es la de grupos extremos, que consiste en
aplicar el cuestionario a dos grupos de personas: los que poseen el aspecto a medir y los que no, evitando
discriminar grupos muy extremos, ya que podria generar sesgos en los resultados, siendo esta su mayor

limitaciéon®.

Fiabilidad

La fiabilidad mide la consistencia de los resultados del cuestionario aplicado en diferentes momentos
a un mismo grupo de personas, por diferentes investigadores. Esta se evalia mediante tres criterios: a)
consistencia interna: mide la homogeneidad de las preguntas relacionadas entre si, utilizando el alfa de
Cronbach’™***, b) repetitividad: asociada a que, el cuestionario, aplicado en diferentes momentos de tiem-
po (test-retest) a la misma poblacién, genera resultados similares: se establece mediante el coeficiente de
correlacion intraclase*** y c) fiabilidad inter-observador: establece la concordancia de las observaciones
hechas por varios investigadores, guardando similitud con la forma en que se evalua la repetitividad de los
resultados, utilizando el /ndlice de Kappa.

En el caso del CCRCV, para evaluar la validez y fiabilidad del cuestionario se usé el indice de dificultad (por-
centaje de pacientes que respondieron la pregunta correctamente), el andlisis de factores exploratorios y el
alfa de Cronbach. Los mismos permitieron identificar items que no valoraban el conocimiento sobre riesgo
cardiovascular, y establecer items para identificar los pacientes con alto y bajo conocimiento. Por su parte,

el indice de correlacién intraclase fue usado para evaluar la repetitividad en 3 comparaciones>44,

6. Andlisis estadistico

El andlisis estadistico se debe realizar utilizando programas que permitan el andlisis cuantitativo de los da-
tos y que generen resultados exactos, rapidos y precisos. Los programas estadisticos SPSS (SPSS-Windows,
SPSS Inc., Chicago lllinois) y Statgraphics (Reference Manual; Manugistics: Rockville, MD, 1992) son los mas
utilizados en investigacion aplicada a las ciencias sociales. EI SPSS fue el programa mas ampliamente usado
en los articulos incluidos en la revision.

En el caso del CCRCV, el andlisis estadistico fue realizado usando el software SPSS versién 12.0 para Windows
(SPSS-Windows, SPSS Inc., Chicago lllinois).

En la Tabla 1 se presenta un resumen de los pasos y aspectos mas destacados de cada uno de ellos*.

2017 Fundacion Pharmaceutical Care Espaia. Todos los derechos reservados - ISSN 1139-6202

126



Pharm Care Esp. 2017; 19(3): 121-138

Propuesta de un procedimiento para la construccién y validacion de un instrumen-
to psicométrico con base en un cuestionario de conocimientos sobre enfermedad

cardiovascular en farmacias comunitarias de Espana. —

Pino-Marin D, Gomez L, Giraldo L, Madrigal-Cadavid J, Amariles P.

Pasos propuestos Comentarios - aspectos claves

Buscar informacion relevante sobre el terma a evaluar.
(diagnbstico, tratamiento, signos, sintomas entre otros)

Estas deben ser claras, precisas vy faciles de puntuar.

Evaluadores expertos en el terna, con un parametro de
evaluacion gue permita evidenciar el puntaje de 1as respuestas
poco apropiadas, redundantes o repetitivas.

Elegir una muestra del publico final objetivo del cuestionario,
tener en cuenta recomendaciones v sugerencias de los
encuestados.

Realizar pruebas estadisticas para |a validez de contenido,
evaluar la necesidad de establecer los demas tipos de validez
de acuerdo a la naturaleza del cuestionario gue se desarrolle

Es necesario evaluar los tres aspectos gue corresponden ala
fiabilidad para garantizar el rendimiento dptimo del instrumento.

Se debe realizar utilizando programas informaticos
especializados en el manejo estadistico de datos.

Tabla 1: Secuencia de pasos para disefiar y validar un cuestionario y aspectos mas
destacados de cada uno de ellos

DISCUSION

Este trabajo presenta una propuesta para disefiar y validar un cuestionario, estableciendo una secuencia de
7 pasos, los cuales se identifican en la mayoria de los articulos incluidos en la revision, al tiempo que se deta-
llan e ilustran, utilizando el proceso de disefio y validaciéon de un cuestionario para valorar el conocimiento

de pacientes en el ambito de la farmacia comunitaria.

En este sentido, Carballo et. al’, Ramos-Morcillo et al'®, Basra et al'®, Ribera M. et al'é, entre otros, inician el
proceso con una revisién bibliografica. Sin embargo, es recomendable incluir a profesionales de la salud y
a la poblaciéon objetivo como fuentes de informacién. Posteriormente, se debe elaborar las preguntas del
cuestionario, las cuales deben ser revisadas por un grupo de expertos '®%'; lo que permite retirar o modificar

preguntas inadecuadas o ambiguas. Posteriormente, el instrumento debe ser pilotado, buscando evaluar su
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desempeio y comportamiento en el grupo objeto del mismo. Este paso permitir modificar preguntas in-
adecuadas o poco entendibles por los encuestados. Desde el punto de vista de la validez de constructo, la
técnica mas usada es el analisis factorial exploratorio?'#2%% mientras que, para evaluar la fiabilidad, el alfa de

Cronbach es la mas comun’33353,

Para el contexto de la farmacia, se espera que la propuesta facilite la labor de disefiar y validar instrumentos
para valorar el efecto de intervenciones educativas, facilitando la la recoleccién de datos, fiables, viables y

validos.

LIMITACIONES

La busqueda solo se realizé en la base de datos PubMed/Medline, de articulos en inglés y espanol. Esta limi-
tacién se pudo minimizar al realizar dos estrategias de busqueda, con distintos términos y con la busqueda

en Google Scholar.

CONCLUSION

Se presenta una propuesta de 7 pasos para disefar y validar un cuestionario, elaborada con el soporte de
los hallazgos en la literatura cientifica, la cual, debido a su secuencia légica y detalle, debe favorecer la labor
de disenar y validar cuestionarios orientados a valorar el resultado de intervenciones farmacéuticas. Para
establecer la utilidad de la propuesta se requiere la realizacion de trabajos relacionados con la validaciéon

de cuestionarios.
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GPC: Guia de practica clinica. HTA: Hipertension arterial
DM: Diabetes Mellitus. GRADE: Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation

IECA: Inhibidor de la enzima convertidora de |la angiotensina

RESUMEN

Introduccidn: El estrefiimiento en pacientes con hipertension arterial o diabetes es un motivo frecuente de
consulta al farmacéutico. La indicacion farmacéutica no debe interferir con la medicacién habitual de estos
pacientes.

Objetivos: Formular recomendaciones sobre indicacién farmacéutica a pacientes con diabetes y/o hiper-
tensién arterial que acuden a la oficina de farmacia solicitando tratamiento farmacolégico para el estrefii-

miento.
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Indicacion Farmacéutica para el estrefiimiento en pacientes con diabetes e
hipertension arterial.

Lopez-Torres Lopez J, Carbajal de Lara JA, Lépez-Torres Hidalgo MR. O”gmal

Material y métodos: Mediante revision sisteméatica de Guias de Practica Clinica sobre abordaje del estrefi-
miento, se han elaborado recomendaciones sobre indicacion farmacéutica a pacientes con diabetes y/o
hipertension arterial que acuden a la oficina de farmacia solicitando tratamiento farmacoldégico. Tras dise-
Aar una estrategia de busqueda, se seleccionaron las fuentes bibliograficas y se llevé a cabo la recogida de
informacion. La busqueda bibliografica se realizé en los siguientes recursos web: Medline, GuiaSalud, Na-
tional Guideline Clearinghouse, Canadian Medical Association Infobase, Scottish Intercollegiate Guidelines
Network, Australia’s Clinical Practice Guidelines Portal, Trip Database y National Health Service Evidence.
Como fuentes complementarias, se consulté UpToDate, Base de Datos BOT plus 2.0 y un tratado de Farma-
cologia Humana.

Resultados: Las recomendaciones se refieren al manejo del estrefimiento idiopatico no complicado en pa-
cientes sin sintomas de alarma e incluyen, como tratamiento de primera linea, el consumo de fibra o de
agentes formadores de masa. En pacientes que no toleran los laxantes formadores de masa o responden
mal a suplementos de fibra, se recomienda el uso de laxantes osméticos. Por ultimo, si no hay una respues-
ta satisfactoria, las recomendaciones incluyen los laxantes estimulantes. En pacientes hipertensos, debe
tenerse en cuenta que el hidréoxido de magnesio presenta potenciales interacciones con algunos farmacos
antihipertensivos.

Conclusion: La indicacién farmacéutica incluye, como tratamiento de primera linea, suplementos de fibra
o agentes formadores de masa. En quienes no los toleran o no responden satisfactoriamente, pueden reco-
mendarse laxantes osmoticos o estimulantes.

Palabras clave: Estreiimiento; Tratamiento; Hipertension Arterial; Diabetes Mellitus.
ABSTRACT

Introduction: Constipation in patients with arterial hypertension or diabetes is a frequent reason for consul-
ting the pharmacist. The pharmaceutical indication should not interfere with the usual medication of these
patients.

Objectives: To make recommendations on pharmaceutical indication for patients with diabetes and / or
hypertension who come to the pharmacy seeking pharmacological treatment for constipation.

Material and methods: Through the systematic review of Clinical Practice Guidelines on the treatment of
constipation, have been made recommendations on the pharmaceutical indication for patients with dia-
betes and / or hypertension who come to the pharmacy seeking pharmacological treatment. After having
designed a search strategy, bibliographic sources were selected and it was carried out a data collection. The
bibliographic search was done in the following web resources: Medline, GuiaSalud, National Guideline Clea-
ringhouse, Canadian Medical Association Infobase, Scottish Intercollegiate Guidelines Network, Australia’s
Clinical Practice Guidelines Portal, Trip Database and National Health Service Evidence. As complementary

sources of data, UpToDate, Database BOT plus 2.0 and a treaty of Human Pharmacology were consulted.
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Results: Recommendations relate to the management of uncomplicated idiopathic constipation in patients
without symptoms of alarm and include, as first-line treatment, the consumption of fiber or mass-forming
agents. In patients who do not tolerate mass-forming laxatives or respond poorly to fiber supplements, the
use of osmotic laxatives is recommended. Finally, if no satisfactory response, recommendations include sti-
mulant laxatives. In hypertensive patients, it should be taken into account that magnesium hydroxide has
potential interactions with some antihypertensive drugs.

Conclusion: The pharmaceutical indication includes, as a first-line treatment, fiber supplements or mass-
forming agents. In those who do not tolerate or do not respond satisfactorily, osmotic or stimulant laxatives
may be recommended.

Key Words: Constipation; Therapy; Hypertension; Diabetes Mellitus.
INTRODUCCION

La actuacion del farmacéutico, ante un paciente con sintomas que acude a la farmacia buscando el consejo
de este profesional, se define como “indicacion farmacéutica”, la cual constituye un acto profesional por el
que el farmacéutico se responsabiliza de la seleccién de un medicamento que no necesita receta médica,
para aliviar o resolver un problema de salud a instancias del paciente, o bien su derivacién al médico si es
necesario'. La actuacion del farmacéutico esté orientada por criterios cientificos, basados en la mejor evi-

dencia disponible.

Se requiere la realizacién de una breve entrevista con el paciente para recoger informacion sobre el motivo
de consulta, la duracion de los sintomas y la presencia de otros sintomas de alarma que aconsejen la actua-
cion médica?3. A su vez, la informacion proporcionada al paciente requiere de conocimientos actualizados

sobre los principios activos disponibles sin receta, especialmente sobre su utilidad y su seguridad.

Con frecuencia, las personas que solicitan informacion en la farmacia presentan enfermedades crénicas. En-
tre las comorbilidades frecuentes se encuentran la Hipertension Arterial (HTA) y la Diabetes Mellitus (DM).
La HTA presenta una prevalencia considerable en paises desarrollados y afecta en Espafa al 35% de los
adultos, llegando al 68% en mayores de 60 afios*. En cuanto a la DM, es una enfermedad con gran impacto

sociosanitario en Espafay su prevalencia es del 10% en personas de 30-89 afos®.

Algunos sintomas comunes por los que los pacientes con HTA y/o DM consultan en Atencién Primaria,
como el estrefiimiento®, constituyen también motivos frecuentes de consulta en la farmacia, por lo que la
indicacion farmacéutica debe basarse en criterios cientificos que contribuyan a resolverlos, sin alterar las
cifras de presion arterial o de glucemia. Aunque los habitos intestinalesy su percepciéon son variables,

la mayoria de las personas sufren algun episodio en algin momento de su vida, especialmente las de edad
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avanzada'.

Por otra parte, debe vigilarse que la indicacién farmacéutica no interfiera con la medicacion habitual de di-
chos pacientes, con frecuencia polimedicados. Esta circunstancia facilita la aparicion de interacciones cuyo
resultado puede ser una reaccion adversa o la pérdida de efecto terapéutico. Su incidencia es dificil de
determinar, pero se relaciona fundamentalmente con el nimero de farmacos consumidos. Alrededor del
10% de las reacciones adversas y un porcentaje desconocido, pero probablemente elevado, de los fracasos

terapéuticos se deben a interacciones que pueden ser evitables’.

El objetivo ha consistido en formular recomendaciones sobre indicacion farmacéutica a pacientes con
diabetes y/o hipertension arterial que acuden a la oficina de farmacia solicitando tratamiento farmacoldgi-

co para el estrefiimiento.
MATERIALES Y METODOS

Antes de elaborar las recomendaciones se llevé a cabo una revision sistematica de las Guias de Practica
Clinica (GPC) dirigidas al abordaje del estrefimiento, asi como de otras fuentes bibliograficas, siguiendo la
metodologia propuesta en la declaracién PRISMA? dirigida a mejorar la publicacién de revisiones sistemati-
cas. Tras disenar la estrategia de busqueda, se realiz6 la seleccion de dichas fuentes bibliograficas y se llevo

a cabo la recogida de informacioén (figura 1).

Los criterios que se utilizaron para proceder a la seleccién de las GPC fueron los siguientes: 1) GPC directa-
mente relacionadas con el tratamiento del estrefimiento; 2) GPC basadas en la evidencia. Como criterios de
exclusion se tuvieron en cuenta los siguientes: 1) GPC para el abordaje del estrefiimiento exclusivamente en

poblacién pediatrica o anciana; 2) GPC sin especificar nivel de evidencia o fuerza de las recomendaciones.

La busqueda se realizd en los siguientes recursos web de almacenamiento o busqueda de GPC: Medli-
ne®, GuiaSalud™ (Biblioteca de Guias de Practica Clinica del Sistema Nacional de Salud), National Guideline
Clearinghouse'!, Canadian Medical Association Infobase'?, Scottish Intercollegiate Guidelines Network'?,
Australia’s Clinical Practice Guidelines Portal', Trip Database' y National Health Service Evidence's. Como
fuente complementaria se consulté UpToDate', el cual constituye un recurso de ayuda para la toma de

decisiones clinicas.

Para realizar la busqueda en Medline, via Pubmed, se consideraron los siguientes términos: Constipation
[Title/Abstract] AND (Practice Guideline [ptyp] AND “2006/03/23"[PDat]:“2016/03/19”[PDat] AND “humans”
[MeSH Terms] AND “adult” [MeSH Terms]).
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Gulas de Practica Clinlca v otros documentos
pertinentes identificados mediante una busqueda
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Documentes potencialmente Documentos excluidos segin las
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l
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recomendaciones
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v

recomendaciones para el
tratamiento del estrediimiento

especificas en pacientes
con HTA yfo DM

Figura 1: Esquema general del estudio.

Teniendo presentes los criterios sefalados, se realizé una seleccién de las GPC recuperadas (tabla 1). Como
fuentes adicionales para comprobar la necesidad o no de receta médica de los farmacos indicados en las
recomendaciones, sus interacciones con los tratamientos de pacientes con HTA y/o DMy sus posibles con-
traindicaciones, fueron consultadas la Base de Datos del Conocimiento Sanitario del Consejo General de

Colegios Oficiales de Farmacéuticos' (BOT plus 2.0) y un tratado de Farmacologia Humana'® (Flérez, 2014).

Se obtuvo en cada documento el nivel de evidencia segun la escala utilizada en el mismo, bien segun la cla-
sificacion del North England Evidence Based Guideline Development Project?® o bien siguiendo el sistema
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)?'. Finalmente, teniendo

en cuenta las recomendaciones sobre el tratamiento del estrefiimiento y las posibles interacciones y/o
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contraindicaciones en los pacientes con HTA y/o DM, se establecieron las recomendaciones especificas para

los mismos. Asi mismo, se construy6 un algoritmo de actuacion basdandonos en el diagrama de flujo del

procedimiento del Servicio de Indicacién Farmacéutica elaborado por FORO (Buenas Practicas en Farmacia

Comunitaria en Espafa)?.

Estrefiimiento
Fuentes consultadas
DL DE DS

Medline via Pubmed 4 1 3
Guia Salud 0 0 0
Mational Guideline Clearinghouse 2 1 1
Canadian Medical Association Infobase 0 ] 0
SIGN 0 0 0
Australia's Clinical Practice Guidelines Portal 1 1 0
Trip Database 3 3 0
NHS Evidence 1 1 0
UpToDate 1 ] 1
Total 12 7 5

Tabla 1: Seleccion de GPC y recursos basados en lo evidencia. DL: N2 de documentos

focalizados; DE: N° de documentos excluidos; DS: N° de documentos seleccionodos.

RESULTADOS

Las GPC seleccionadas**?” y las recomendaciones para el abordaje farmacoldgico del estrefimiento
contenidas en las mismas se resumen en la tabla 2. En la figura 2 se muestra el algoritmo de actuacién para

el tratamiento con farmacos en pacientes con HTA y/o DM que solicitan medicacion para el estrefiimiento

en la oficina de farmacia.
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Tabila 2: Recomendaciones procedentes de las GPC consultadas para el manejo
farmocologico del estrefifmiento.
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Entrada en el servicio

estrefimiento: duracidn, otros sintomas, otros problemas
de salud y medicamentos empleados

Pacientes o

+ Farmacos de primera linea: fibr o agentes formadores de masa, como psylium, * Farmacos de primera linea: fibr o agentes formadares de masa, como psylim,
ispaguls, sahvado de trigo o metlcehilosa, ispagula, sahvado de trigo o metlcellosa.

+  En pacientes qoe no tokran Jos loantes formadores de masa o responden mal 2 * En pacientes que no toleran Jos laantes formadores de masa o responden mal a
suplementos de fibra se recomienda & uso de bixantes osmoticos, como suplementos de fibra se recomienda el uso de lxantes osmoticos, como bctulosa,
lactulosa, polistilenglicol o sales de magnesio. El hidroxido de magnesio pueds pobetlenglico] o sales de magnesio.
inferaccionar conalgumos betablogueantes (atenolol ¥ propranolol) v algunos *  Sino hay una respuesta satisfactoria, 52 recomiendan laxantes estmulantes, como
[ECAS (captoprl, delapal ¥ fosmoprl). En ambas circunstancias debe bisacoddo o picosulfao sodico.

espaciarse |a administracién de hidréido de magnesio.
Si 0o bay uma respoesta satisfactona, se recomiendan laxantes estimmubanies,
coma bisacodilo o picosulfate sidico.

Figura 2: Algoritmo de actuacion para el tratamiento farmacoldgico en pacientes con HTA y/o DM
que

solicitan medicacion para el estrefiimiento en la oficina de farmacia.
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Es importante que el farmacéutico aconseje acudir al médico a pacientes con estrefimiento persistente
o severo, como duracién superior a una semana sin realizar deposicion, o ante sintomas de alarma, como
inicio brusco o modificaciones significativas en su evolucién, pérdida de peso injustificada, sangre en he-
ces y sintomas acompanantes como dolor abdominal intenso, vomitos y/o fiebre. También es importante
considerar que el estrefiimiento puede ser consecuencia de otras enfermedades, como la propia DM, o

secundario al consumo de determinados farmacos (tabla 3).

« Dieta inadecuada

» Enfermedades gastrointestinales como cancer colorrectal, enfermedad
diverticular, isquemia intestinal, problemas anorrectales o sindrome de
intestino irritable

» Enfermedades neurolégicas como enfermedad de Parkinson, enfermedad
cerebrovascular, esclerosis mudltiple, etc.

#« Trastornos electroliticos como hipopotasemia o hipercalcemia

« Trastornos metabdlicos como sindrome urémico o amiloidosis

» Enfermedades endocrinas como diabetes mellitus, hipotiroidismo,
hiperparatiroidismmo, enfermedad de Addison o feocromocitormna
Miopatias como esclerodermia o polimiositis
Enfermedades mentales como anorexia nerviosa o trastorno depresivo
Farmacos: opidceos, neurolépticos, antiparkinsonianos, antidepresivos,
anticonvulsivantes, antiacidos, antihipertensivos (antagonistas del calcio,
diureticos, etc.), antihistaminicos, antiinflamatorios no esteroideos,
suplementos de hierro o calcio, etc.

Tabla 3: Principales causas de estrefiimiento.

Por tanto, las recomendaciones siguientes se refieren al manejo del estrefiimiento idiopatico no complicado
en pacientes sin sintomas de alarma e incluyen, como tratamiento de primera linea, el consumo de fibra o
de agentes formadores de masa, como psyllium, ispaghula, salvado de trigo o metilcelulosa. En pacientes
que no toleran los laxantes formadores de masa o responden mal a suplementos de fibra, se recomienda
el uso de laxantes osmoticos, como lactulosa, polietilenglicol o sales de magnesio. Por ultimo, si no hay
una respuesta satisfactoria, las recomendaciones incluyen los laxantes estimulantes, como bisacodil o pico-
sulfato sédico. En el caso de los laxantes que incrementan el bolo intestinal hay que asegurar una ingesta

adecuada de liquidos porque lo hacen reteniendo agua.

Todos los farmacos mencionados pueden ser dispensados sin receta médica. En cuanto a los pacientes
hipertensos, debe tenerse en cuenta que el hidréxido de magnesio presenta potenciales interacciones con
algunos betabloqueantes (atenolol y propranolol) y algunos inhibidores de la enzima convertidora de la

2017 Fundacion Pharmaceutical Care Espaia. Todos los derechos reservados - ISSN 1139-6202

147




Pharm Care Esp. 2017; 19(3): 139-152

Indicacion Farmacéutica para el estrefiimiento en pacientes con diabetes e
hipertension arterial.

Lopez-Torres Lopez J, Carbajal de Lara JA, Lépez-Torres Hidalgo MR. O”gmal

angiotensina (IECAs) (captopril, delapril y fosinopril). En ambas circunstancias debe espaciarse la adminis-
tracion de hidréxido de magnesio. En el caso de pacientes con DM, debe tenerse en cuenta que algunos
sobres y granulados a base de laxantes también pueden contener sacarosa. En el caso de pacientes con
HTA, hay algunas formas farmacéuticas que contienen sodio como excipiente, el cual puede aumentar las

cifras de presion arterial.

En cuanto a las medidas no farmacoldgicas para el abordaje del estrefiimiento, se debe recomendar una
dieta equilibrada que incluya una cantidad suficiente de fibra, como fruta fresca y verduras. También se
debe aconsejar una ingesta adecuada de liquidos y la practica de ejercicio fisico de forma regular. Por ulti-
mo, es aconsejable defecar después de las comidas, particularmente por la mafnana, cuando la motilidad

del colon es mayor.
DISCUSION

Mediante revision sistematica de GPC se han formulado recomendaciones para el abordaje farmacoldgico
del estrefiimiento en pacientes con HTA y/o DM. Se han incluido sélo farmacos que pueden ser indicados
en la oficina de farmacia, por no requerir prescripcion médica. También se han tenido en cuenta posibles
contraindicaciones y se han revisado potenciales interacciones con los tratamientos antihipertensivos y/o
hipoglucemiantes habituales. Como posibles limitaciones de los resultados, podria sefalarse la exclusién
de informacién contenida en GPC no especificas para el estrefiimiento o en GPC que no especifican el nivel

de evidencia o la fuerza de las recomendaciones.

En pacientes con HTA y/o diabetes que presentan estrefiimiento la indicacién farmacéutica debe restringir-
se inicialmente al uso de fibra o agentes formadores de masa, dirigidos a aumentar el agua y volumen a las
heces. Se debe comenzar con dosis pequefas disueltas en agua o zumos de frutas tomados diariamente
y aumentar progresivamente hasta conseguir el efecto deseado. Cuando hay intolerancia o los pacientes
responden mal, pueden recomendarse otros, como laxantes osmoticos, sales de magnesio o estimulantes.
En pacientes hipertensos debe tenerse en cuenta que el hidréxido de magnesio presenta potenciales inte-

racciones con betabloqueantes y IECAs, debiéndose en estos casos espaciar la administracion del farmaco.

En realidad la indicacién de los laxantes deberia realizarse para resolver las necesidades especificas de cada
tipo de estrefiimiento: los que aumentan la consistencia del bolo fecal para quienes toman poca fibra en su
dieta, los que disminuyen la consistencia de las heces cuando éstas son muy duras y los estimulantes para
quienes presentan disminucion de la motilidad intestinal®. Por otra parte, el farmacéutico debe aconsejar
acudir al médico a los pacientes que presenten estrefimiento de forma persistente o cuando aparecen

sintomas de alarma?’, entre los que se incluyen la pérdida de peso injustificada, la aparicion de sangre en
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heces y algunos sintomas acompanantes al estrefiimiento como dolor abdominal intenso, vémitos o fiebre.

Estas recomendaciones se refieren exclusivamente al manejo del estrefiimiento idiopético no complicado Yy,
antes de proceder a la indicacion farmacéutica, debe considerarse la utilizacion previa de farmacos causan-
tes de estrefimiento, como antiacidos y sucralfato, farmacos con efectos anticolinérgicos (antidepresivos,
antihistaminicos, etc.), opidceos o antagonistas del calcio, entre otros. Ademas, el uso frecuente de laxantes
puede producir atonia colénica secundaria a la estimulacion previa, lo que genera estrefiimiento de rebote

e induce al paciente a reincidir en la utilizacién de laxantes'.

El estrefimiento es un sintoma y no una enfermedad. Sus causas son variadas y van desde enfermedades
sistémicas hasta inadecuados habitos, como escasa ingesta de liquidos o de alimentos con fibra y reali-
zacioén de escasa actividad fisica’. Tiene un componente subjetivo y, puesto que los habitos intestinales y
su percepcién son variables, resulta dificil definir con precision al estrefimiento. Es el paciente quien va a
proporcionar la informacién necesaria para su correcta identificacion, incluyendo aspectos como esfuerzo
defecatorio, heces duras o disminucién del nimero de deposiciones®. En los criterios de Roma lll se define
el estrenimiento idiopatico®' cuando se cumplen dos de los siguientes sintomas en el Ultimo afio (al me-
nos 3 meses): menos de 3 deposiciones por semana, defecacién dura en mas del 25% de las deposiciones,
sensaciéon de evacuacion incompleta en mas del 25%, esfuerzo excesivo en més del 25% y necesidad de

manipulacién digital para facilitar la evacuacion.

Dado que el uso de laxantes debe acompanarse de modificaciones en los habitos dietéticos, fisicos y de
defecacién, el farmacéutico debe aconsejar medidas que contribuyan a resolver el estrefiimiento, como
fomentar la movilidad. Se debe aconsejar ejercicio fisico regular, pudiendo ser suficiente caminar 30-60
minutos/dia u otras actividades aerébicas. Se debe recomendar dieta rica en fibra (al menos 20-30 gramos),
para disminuir el tiempo de transito colénico y aumentar el volumen de las heces. Se debe favorecer una
adecuada hidratacion?®, aconsejandose al menos 2 litros/dia en forma de agua o zumos de frutas. Otras
medidas incluyen educar el intestino, intentando ir al bafo a la misma hora, con tiempo suficiente (15-20

minutos) y acudiendo cuando se sientan deseos de defecar.

CONCLUSIONES

La indicacién farmacéutica en pacientes con HTA y/o DM que solicitan medicacion para el estrefimiento en
la oficina de farmacia no difiere demasiado de la indicacién en pacientes sin estas enfermedades e incluye,

como tratamiento de primera linea, suplementos de fibra o agentes formadores de masa. En quienes no

los toleran o no responden satisfactoriamente, pueden recomendarse laxantes osmoticos o estimulantes.
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En pacientes hipertensos, debe tenerse en cuenta que el hidréxido de magnesio presenta potenciales inte-
racciones con betabloqueantes e IECAs. Se debe tener en cuenta la presencia de excipientes como sacarosa
en pacientes con DM y de sodio en pacientes con HTA. Cuando sea posible, se elegiran especialidades sin

receta que no los contengan.

Este trabajo ha sido presentado en formato poster
en el 20 Congreso Nacional Farmacéutico.
Castelléon, 19-21 de Octubre de 2016
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administracion parenteral de accion corta en
pacientes anticoagulados con antagonistas de la
vitamina k sometidos a un procedimiento invasivo
programado: ja quién? ;cuando? ;cédmo?

Bridging therapy with parenteral administration of short
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antagonists undergoing scheduled invasive procedure: whom?,
when?, how?
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INTRODUCCION

El empleo de anticoagulantes de administracion oral en pacientes que lo toman como medicacion crénica
y que van a ser sometidos a un procedimiento invasivo supone un desafio para muchos profesionales que
se ven implicados en dicho proceso asistencial. Por un lado, en caso de mantenerse la anticoagulacién el
riesgo de hemorragia se incrementay, por otro, el caso de suspension temporal, aumenta el riesgo de trom-

boembolismo.

La terapia puente (bridging therapy, en inglés) es la sustitucién perioperatoria de los antagonistas de la
vitamina K (AVK) por heparinas de bajo peso molecular (HBPM) y/o heparinas sin fraccionar. Sin embargo,
aunque la instauracion de esta medida puede reducir de forma efectiva el riesgo de aparicion de trom-

boembolismos, también puede incrementar el riesgo de sangrado durante el periodo periquirurgico.
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Son muchos los puntos de controversia y los matices que hacen que sea importante hacer una reflexién

sobre el tema. ;A qué pacientes hay que instaurarles la terapia puente? ;Cuando? ;Cémo?

A continuacion exponemos el caso clinico de un paciente diagnosticado de fibrilacion auricular (FA) anti-
coagulado con AVK que es sometido a una cirugia mayor programada (cirugia abdominal) y que presenta
un riesgo tromboembdlico alto y riesgo hemorragico intermedio, con mal control de su International Nor-
malized Ratio (INR) antes de la intervencién quirdrgica. Nuestro primer objetivo es resumir y presentar las
recomendaciones respecto al uso de anticoagulantes durante el perioperatorio. Como segundo objetivo
pretendemos ilustrar e incidir mediante el desarrollo del caso clinico en la importancia que tiene una 6pti-
ma comunicacion y coordinacién entre los distintos profesionales de diferentes niveles asistenciales para

resolver problemas concretos relacionados la salud de los pacientes.

PRESENTACION DEL CASO

Varén de 54 afos de edad, con antecedentes psiquiatricos, diagnosticado de FA hace 3 meses en tratamien-

to con acenocumarol segun pauta de hematologia, con mal control de su INR desde entonces.

El farmacéutico comunitario detecta mala adherencia del paciente en relacién al acenocumarol y lo notifica
a su médico de familia. Tras indagar sobre las causas de esta mala adherencia farmacoldgica, se piensa que
es debido al bajo nivel cultural del paciente y a la no comprensién de la pauta del acenocumarol en funcion

del control de hematologia.

En el momento de dicha notificacién, tiene programa una cirugia abdominal. Presenta una gradacion del
riesgo tromboembdlico de 5 en la escala CHADS2 y un riesgo de sangrado por la anticoagulacién de 1 en
la escala HAS-BLED.

En este contexto, se propone al paciente la posibilidad de que se le administre la HBPM como terapia puen-
te en el centro de Atencién Primaria por una enfermera, y asi asegurar la correcta administraciéon de la HBPM

antes de la intervencion quirdrgica.

El dia -3 (considerando dia 0 como el de la intervencion) le suspenden el acenocumarol. El dia-2 acude a su
centro de Atencién Primaria y le administran una sola dosis HBPM (1 mg/kg de peso) a las 8:00 A.M. El dia -1
por la manana acude a la consulta de Hematologia de su hospital de referencia y le administran una segun-
da dosis HBPM a las 08:00 A.M. Ese mismo dia le realizan un control del INR, obteniéndose un resultado de
1.5, por lo que se le administra un comprimido de fitomenadiona 5 mg v.o. (dosis Unica). El dia 0 se realiza

un nuevo control del INR, obteniéndose un valor de 1.4.
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Se somete a la intervencion, administrandose la primera dosis de HBPM postquirdrgica a las 12 horas de la

cirugia.

Los dias siguientes a la intervencion (dias +1y +2), se administra HBPM 1 mg/kg cada 12 horas.

En los dias +3, +4, +5 y +6 se le administra acenocumarol v.o. a dosis segun control de hematologia y HBPM

1 mg/kg cada 12 horas. El dia +7 se realiza un nuevo control de acenocumarol.

Se le comunica al alta hospitalaria que debe acudir a Urgencias del hospital si presenta alguno de los si-
guientes sintomas: sangrado importante, dificultad para movilizar alguna parte del cuerpo, dificultad para
hablar, alteraciones en la visién, pérdida de conocimiento, dolor de pecho y/o dificultad para respirar. Con-

tinda con los controles del INR segun lo protocolizado.

En la farmacia comunitaria, en consenso con su médico de familia, se le oferta al paciente la posibilidad de
dispensarle el acenocumarol en dosis unitaria semanalmente con la dosis exacta diaria segun control de

hematologia, el cudl acepta. Durante los siguientes trece meses presenta un INR dentro del rango normal.

DISCUSION

En los pacientes que van a ser intervenidos mediante un procedimiento invasivo y que estan en tratamiento
con AVK, la decision de continuar o suspender la anticoagulacién va a depender, por un lado, del riesgo he-
morragico estimado durante el procedimiento’, y por otro, de la predisposicion hemorragica del paciente

anticoagulado con escalas como la HAS-BLED>

Segun la 92 edicidn de la guia del American College of Chest Physicians® (ACCP), salvo en aquellas inter-
venciones que presenten un riesgo hemorragico minimo (en este caso de deben extremar las medidas
hemostaticas locales), se debe suspender el tratamiento con AVK unos dias antes de la intervencion, de tal
forma que se recomienda la suspension de acenocumarol 3 dias antes y de la warfarina 5 dias. También se
recomienda comprobar la reversion del efecto anticoagulante mediante el INR en el momento previo al

procedimiento.

Con respecto al uso de terapia puente, es decir, la administracion de anticoagulantes parenterales de ac-
cién corta en el periodo periquirdrgico, se suele utilizar HBPM, ya que presentan una eficacia y seguridad
similar a las heparinas no fraccionadas, pero no requieren monitorizacion ni ingreso hospitalario para su
administraciéon®. La ACCP recomienda Unicamente la terapia puente en pacientes con alto riesgo de sufrir

tromboembolismo, desestimandola en pacientes de bajo riesgo.
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En el caso de los pacientes con riesgo intermedio, basandose en los datos existentes en la fecha de publica-

cion de la guia, no se establece una recomendacién precisa®.

Sin embargo, después de la publicacién de dicha guia, se han publicado los resultados de varios estudios y
revisiones que intentan dilucidar la utilidad de la terapia puente en pacientes anticoagulados sometidos a

una intervencion invasiva.

En una revisidn sistematica® publicada en 2012, la terapia puente incrementd cinco veces el riesgo de
hemorragiay tres veces el de hemorragia mayor durante el periodo periquirdrgico, sin que hubiera diferen-
cias significativas (OR 0,80 [0,42-1,54]) en la incidencia de tromboembolismo respecto a los pacientes que
no recibieron terapia puente. No obstante, estos resultados no son concluyentes, debido a las limitaciones

de la revision, ya que todos los estudios (a excepcidn de uno) eran observaciones sin brazo comparativo.

Los resultados de otros estudios publicados®” en 2015 avalan las recomendaciones de la ACCP, es decir,
apoyan el uso de la terapia puente en los pacientes con alto riesgo de tromboembolismo y la desestiman
en pacientes con bajo riesgo. Con respecto a los pacientes con riesgo intermedio de tromboembolismo,
la conclusion tras el andlisis de los resultados de estos estudios es que se podria recomendar en aquellos
pacientes que requieran la suspension de farmacos AVK durante un tiempo prolongado y cuyo riesgo he-

morragico sea bajo.

Con respecto a la dosis a utilizar de HBPM durante la terapia puente, no existe una respuesta concluyente y

categorica en relacién a si hay que usar una dosis terapéutica o profilactica.

Como hemos visto con este caso clinico, y como todos los profesionales sanitarios repetimos hasta la sacie-
dad, una 6ptima comunicacién entre los distintos profesionales dentro de los diferentes niveles asistencia-
les resulta de vital importancia. Y para ello, es imprescindible que los responsables de los servicios sanitarios
se impliquen e introduzcan herramientas corporativas dirigidas a que dicha comunicacion sea una realidad.

Todo, por el bien de los pacientes presentes y futuros.
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Los resultados farmaco-econdémicos del proyecto Consigue han sido publicados en revistas poco difundi-
das en nuestro entorno profesional y, por ello, nos parece de interés hacer la resefia bibliografica en nuestra

revista. Son 2 publicaciones, la primera es publicada en 2015.

El objetivo del estudio es estimar el ICER (indicador del incremento coste/efectividad en intervenciones
sanitarias) del servicio de SFT a personas mayores polimedicadas en farmacias de Espafia frente a la alterna-

tiva del servicio habitual de dispensacién.

Es un estudio controlado y aleatorizado por grupos que tuvo una duracién de seis meses La polifarmacia fue
definida como utilizacion de 5 o mas medicamentos por dia. Participaron 178 farmacias de Espana.
Los costes fueron calculados en euros de precios de 2014 y la efectividad se calculé en QUALYs (afios de vida

ganados ajustados por calidad de vida).

Se analizaron los resultados de 1403 pacientes entre 65 y 94 afios. 688 atendidos por el grupo Intervencién
y 715 en el grupo Control. En el grupo Intervencién, la calidad de vida mejoré en 0,0528+/-0,20 (p<0,001)
mientras en el grupo Control, la calidad de vida experimentd una ligera disminucién en 0,0022+/-0,24
(p=0,815). Los costes del servicio fueron 977,57e.+/-1455,88 para el grupo Intervencién y 1173,44e.+/-
3671,65 para el grupo Control. Estos datos dan un resultado de claro beneficio coste/utilidad a favor del

servicio de SFT frente a la dispensacion habitual.

Otros resultados aportados por el estudio son: el tiempo que consume el servicio de SFT que, extrapolado a
una ano, concluyen es de 638 minutos por paciente y afno; la disminucién de medicamentos en uso, mayor
en el grupo intervencion (0,28+/-1,25 medicamentos); la reduccion en visitas a urgencias, un 13,7% mayor

en el grupo intervencién y los ingresos en hospital cayeron asi mismo en el grupo intervencién en un 2,8%
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durante los 6 meses del estudio comparado con los 6 meses anteriores.

Para descartar la incertidumbre de los resultados se realizaron simulaciones “bootstrap” que en su 100%
estaban por debajo de los 30.000 y 45.000 euros/Qualy, limite aceptado para determinar si una nueva tec-

nologia sanitaria es coste-efectiva.

Los autores concluyen que SFT es una intervencion efectiva para optimizar los resultados de la prescripcion

de medicamentos asi como la calidad de vida de las personas mayores polimedicadas.
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Esta es la segunda publicacion de los resultados farmaco-econémicos del estudio CONSIGUE. Los objetivos
de esta parte del estudio son: analizar los costes del SFT y hacer una estimacion del precio asignable al ser-

vicio ya implementado.

Método.- El analisis de costes se basé en el calculo de los tiempos necesarios para desarrollar la actividad
en los 6 meses que durd el estudio asi como la inversion inicial y los gastos de mantenimiento. El precio
del servicio fué estimado basandose en el coste del trabajo, costes asociados a la provisién del servicio y
numero potencial de pacientes que podrian ser atendidos.

Los resultados dieron cifras concretas para los dos objetivos planteados: el coste del proveedor del servicio
oscilé entre 196 euros (SD90,5) y 310 euros (SD164,4), atribuible sobre todo al tiempo consumido : 404,4
minutos/paciente en 6 meses, datos que unidos al coste de inversion inicial y los de mantenimiento pro-

porcionan el dato de precio potencial del servicio: 237 a 628 euros por paciente y afio.

Para el calculo de costes se paso al final del estudio a todos los participantes un cuestionario pre-pilotado.
Para el calculo de tiempos cada proveedor fué registrando en cada etapa del servicio el tiempo consumido
con cada paciente, dato que quedaba registrado en el cuaderno de recogida de datos. Para el computo final

medio solo se tuvieron en cuenta los registros que habian recogido, al menos, 6 de las 7 etapas del servicio.

Estas etapas son:

a) Primera Entrevista

(=)

) Evaluacién Inicial

) Fase de Estudio

[e NN g

) Revision de medicacion avanzada
e) Plan de actuacién
f) Realizacion de la Intervencion

g) Visitas de seguimiento y contactos adicionales.
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El precio del tiempo consumido por el proveedor del servicio tuvo en cuenta:

a) total de tiempo estimado de la jornada anual laboral de un farmacéutico

b) precio del salario atribuible a ese tiempo seguin Convenio para los asalariados, modificado para los pro-
pietarios segun documento de Aspime 2011

c) aportacionesalaSS

d) tiempo no trabajado y pagado al farmacéutico

404,4 minutos/paciente durante los 6 meses del estudio fué la media del tiempo empleado, (40% consumi-
do en las visitas) que extrapolado a 1 afo no puede ser el doble, ya que tiempos consumidos en la inclusién
del paciente no se doblan. Por ello la extrapolacién a 1 afio de los tiempos registrados da una cifra de 560,3
minutos/afo y paciente. Hubo diferencias sustanciales del precio dependiendo de la categoria profesional
del proveedor(asalariado o propietario)

Los costes de inversion inicial incluyeron: coste/m2 del Area de atencidn, equipos, recursos bibliograficos
y formacion. Resultando en 4594,19 euros/farmacia siendo el mayor aporte la formacion inicial del profe-
sional.

Los costes de mantenimiento incluian: renta del area utilizada, consumos de agua, electricidad, etc.., ma-
teriales de equipamiento, suscripcion a revistas y software y educacion continuada. Estimdndose un coste
anual de mantenimiento de 3068,58 euros/farmacia, siendo aqui también al formacién continuada el apor-

te mayor a la cifra.

Se realizaron célculos tedricos en 6 escenarios segun el proveedor fuese propietario o asalariado, pertene-
ciese a diferente ubicacién territorial, y la inversion de recursos en la provisién del servicio fuese asumible

por la farmacia. Estos escenarios daban un rango de precios por paciente y ano entre 243 euros y 465 euros.

En la discusion los autores repasan los actuales modos de remunerar servicios profesionales farmacéuticos
en todo el mundo, pero concluyen que en los modelos europeos el modo de pago mas asumible para este
tipo de servicio seria el pago por acto.

Concluyen que este estudio de andlisis de costes del servicio de SFT a personas mayores polimedicadas
pone en evidencia cudl es su precio, correspondiendo al tiempo del profesional el 75-95% del mismo.

Si los gestores del sistema sanitario, como parte de su estrategia para optimizar el uso de medicamentos,
desean promover a los farmacéuticos comunitarios como proveedores de servicios profesionales farmacéu-
ticos, parece imprescindible que conozcan cual es la compensacién econémica que cubre los costes del

servicio y genera suficiente beneficio.
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Interprofessional Medication Management in Patients With Multiple
Morbidities A Cluster-randomized Trial (the WestGem Study)

Juliane Koberlein-Neu, Hugo Mennemann, Stefanie Hamacher, Isabel Waltering,

Ulrich Jaehde, Corinna Schaffert, Olaf Rose

Deutsches Arzteblatt International | Dtsch Arztebl Int 2016; 113:741-8

Tenemos poca informacion del desarrollo de servicios profesionales farmacéuticos en Alemania, por ello nos parece inte-
resante resumir este estudio de Westfalia, realizado entre 2014 y 2015, en el que estudian los resultados de una relacion
interprofesional médico-farmacéutico para la gestion de la farmacoterapia de pacientes mayores de 65 afios, polimedicados

y pluripatolégicos.

Es un estudio controlado y randomizado por cohortes de pacientes pertenecientes 3 clinicas de medicina general en 2 lo-
calizaciones diferentes. Aleatorizaron las clinicas para que escalonadamente fuesen asignadas como grupo control o como

grupo intervencion.

Se seleccionaron 162 pacientes a los que se siguié durante 6 o 12 meses segun el momento en que coincidia el status de

control/intervencion en su clinica. Ademas hubo un seguimiento final de 3 meses en todos los pacientes.

La medida final de mejoria en la calidad de la farmacoterapia fué el MIA (Medication Apropiateness Index), pero también se

registré la disminucion en el n° de PRM, y diversas medidas de la calidad de vida, o riesgo de caidas.

El proceso de la intervencion consistia en lo siguiente:

1) el Medico general enviaba informacién sobre el paciente, ya seleccionado para el estudio, al profesional de Atencién
domiciliaria (AD)

2) El profesionalde AD evaluaba medicamentos en uso, adherencia, manejo y conservacion de los medicamentos, y proble-
mas sobre la medicacion aportados por el paciente.

3) Elinforme del profesional de AD junto con el informe del médico se remite al farmacéutico

4) Elfarmacéutico realiza una revisién de medicacion siguiendo el protocolo 3 de PCNE

5)  Elresultado de esta Revision se envia por carta al profesional de AD que junto con sus nuevas observaciones pasa todo
al médico general

6) Llevar a cabo la realizacién de todos los cambios recomendados es responsabilidad del médico.
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Los resultados de disminucién del Indice de medicacién inapropiada (MAI) se obtuvieron en las 3 cohortes
de pacientes después de 15 meses: de 30,15 a 14,09 en la cohorte 1; de 43,27 a 24,47 en la cohorte 2 y de
26,07 a 18,44 en la cohorte3. asi mismo disminuyé el n° de PRM registrados después de la primera revision

en las 3 cohortes.

El articulo contiene tablas y cuadros que facilitan la comprensiéon del modo de relacion interprofesional

desarrollado.
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