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RESUMEN

Introduccion

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) constituyen uno de los grupos
terapéuticos mas utilizados en la préctica clinica, tanto por prescripcion médica
como por automedicacion, debido a la elevada prevalencia de cuadros clinicos
susceptibles de ser tratados con los mismos. Aunque los AINEs no estan
desprovistos de efectos adversos e interacciones potencialmente graves, cobran
especial importancia en el caso de los pacientes con patologias crénicas. El
farmacéutico de oficina de farmacia se encuentra en una situacién privilegiada

para intervenir en este perfil de pacientes.
Objetivos

Evaluar la intervencion farmacéutica mediante el seguimiento
farmacoterapéutico a pacientes con enfermedades crénicas (EC) en tratamiento

con AINEs usuarios de oficinas de farmacias.
Metodologia

Estudio cuasi-experimental pretest-postest de seguimiento
farmacoterapéutico a pacientes con EC en tratamiento con AINEs de 6 meses de
duracion. Se realizaron intervenciones por parte del farmacéutico comunitario a
través del método Dader® de seguimiento farmacoterapéutico y se midio la
evolucion de la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes
(European Questionary- 5 dimentions. EQ-5D). El andlisis estadistico se realiz6 con el
programa informatico SPSS version 19.0 y se considerd significativo un valor
p<0.05.

Resultados

El perfil general del paciente cronico tratado con AINEs se corresponde con
el de una mujer espanola al principio de la tercera edad, que presenta varios

problemas de salud, normalmente del sistema musculo esquelético y sistema
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cardiovascular y toma una media de 5,25 medicamentos como tratamiento para
sus EC. El 65% de los AINEs utilizados son ibuprofeno y paracetamol por
prescripcion médica de forma continuada por dolor osteomuscular, en

tratamiento de continuaciéon de mas de 6 meses de duracion.

El 50,8% presento algun resultado negativo de medicacion (RNM) con un
promedio (desviacion estandar. DE) de RNM por paciente de 2,7 * 1,3,
relaciondandose con los problemas de salud (p=0,028) y el numero de
medicamentos utilizados por el paciente (p<0,001). Los pacientes cronicos
presentaron un diverso perfil de RNM, sobre todo de tipo potencial, estando el
72,7% de los RNM de Inseguridad no cuantitativa y el 73,5% de los Problemas de
Salud insuficientemente tratados directamente relacionados con la administracion
de los AINEs debido a su perfil de efectos adversos, posibles interacciones
medicamentosas y la falta de tratamiento gastroprotector durante el tratamiento
de AINESs S. El 71,73% de los RNM identificados fueron resueltos o controlados

tras la intervencion farmacéutica.

Se realizaron 4,19 + 2,27 intervenciones por paciente, el 53% fueron de
educacion al paciente y el 77,9% de las intervenciones farmacéuticas fueron
aceptadas. El farmacéutico inici6 medidas educativas con el fin de que el paciente
crénico pudiera tratar su enfermedad en todas sus vertientes, mejorar la
informacion de su enfermedad y de su farmacoterapia, haciendo hincapié en
recomendaciones higiénico dietéticas dirigidas a favorecer la consecucion de los
objetivos terapéuticos y mejorar la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS).

La CVRS media percibida inicialmente fue de 64,19 + 17,95, que se relaciond
con el grupo de edad (p=0,021), sexo del paciente (p=0,043), el nivel de estudios
(p=0,035) y el indice de masa corporal (IMC) (p=0,025). Asimismo, la CVRS
percibida por los pacientes aumento en el tiempo de forma significativa tras la
intervencion del farmacéutico (p=0,004), relacionandose con el nimero de RNM
resueltos (p=0,02), con el numero de intervenciones (p=0,002) y con el namero de
intervenciones aceptadas (p<0,001) y fue independiente de otras variables

(analisis estratificado).
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Conclusiones

La intervencion del farmacéutico de oficina de farmacia a través del
seguimiento farmacoterapéutico tiene una influencia positiva para la salud de los
pacientes crénicos tratados con antiinflamatorios no esteroideos, resolviendo y/o

previniendo RNM y mejorando la calidad de vida percibida.






1. INTRODUCCION

Los AINEs constituyen uno de los grupos farmacologicos de mayor
trascendencia clinica y social. Son farmacos con actividad analgésica, antipirética
y antiinflamatoria, y dada la prevalencia de cuadros clinicos susceptibles de ser
tratados con los mismos, constituyen uno de los grupos mas utilizados en la
practica clinica, tanto por prescripcion médica como por automedicacién a causa
de ser especialidades farmacéuticas publicitarias de determinados medicamentos
(Lanas et al., 2014). Asimismo, es el grupo mas susceptible de automedicacién y se
estima que alrededor del 30% de los farmacos utilizados por automedicacion son
AINEs (Carrasco et al., 2014).

Ademads, en Espafia se observa un consumo creciente de AINEs en los
ultimos afos, ya que se ha pasado de 38,7 dosis diaria definida por habitante y
dia (DHD) en el afio 2000 a 49 DHD en el afio 2012 lo que implica un incremento
del 26,5%. Este hecho se debe en gran medida a la buena relacién coste eficaciay a
la relativa seguridad de los AINEs (AEMPS, 2014).

En base a la percepcidn en la practica clinica y a los estudios publicados,
existe una gran variabilidad interindividual de la respuesta a los AINEs, lo que
hace que la indicacion y evaluacion de la respuesta a estos medicamentos deba
individualizarse (Loza, 2011; Castellsague y Riera-Guardia, 2012). Ademas, los
AINEs no estan desprovistos de efectos adversos e interacciones potencialmente
graves y esta elevada utilizacion, los convierte en uno de los grupos
farmacoldgicos mas frecuentemente implicados en la produccion de reacciones
adversas a medicamentos, sobre todo a nivel digestivo y cardiovascular que
pueden ser potencialmente graves (AEMPS, 2012; Harirforoosh et al., 2013). Estos
hechos tienen especial importancia en el caso de los pacientes con patologia
crénica, ya que son mas susceptibles de sufrir los efectos secundarios asociados al
uso de AINEs debido a los cambios farmacodindmicos/farmacocinéticos que
sufren, la exacerbacion de los sintomas de patologias y el aumento su morbilidad
y mortalidad (Prieto y Vargas, 2000; Lanas et al., 2014). Por tanto, su toxicidad

aguda y crénica reviste de gran interés epidemioldgico y supone un problema de
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salud publica, ya que se considera que son uno de los grupos terapéuticos con
mayor incidencia de produccion de resultados negativos asociados a la
medicacion (RNM), aumentando los costes asistenciales (Baena et al., 2006; Ramos
et al., 2010; Dechanont et al., 2014).

Asimismo, constituye un problema frecuente e importante el
desconocimiento sobre el uso de AINEs por parte de los pacientes, lo que supone
un aumento de los problemas de efectividad y seguridad y por tanto, un uso
inadecuado de los AINEs. Se estima que sdlo un 3% de los pacientes a los que se
les dispensa un AINE conoce de forma adecuada su utilizacion (Dago et al., 2013).
Igualmente, coincide con el hecho de que existe la falsa creencia sobre la
inocuidad de los AINEs ya que un 66% de los pacientes consumidores de este
grupo terapéutico cree que se tratan de medicamentos inocuos (Rodriguez et al.,
2013). El uso indiscriminado de los AINEs como “pain killer” universal es un claro
ejemplo de la idea de una determinada cultura del medicamento, compartida
posiblemente por médicos y pacientes, de que casi todo se puede tratar con

medicamentos (“a pill for every ill”) (Sempere, 2009).

En este contexto, la oficina de farmacia es el establecimiento sanitario mas
proximo al paciente y donde necesariamente ha de acudir a retirar su medicacion,
ya sea por prescripcion médica o automedicacion. Ademds, el farmacéutico
comunitario es el profesional sanitario mdas accesible para el paciente, ya que
desde el inicio, continuacién o finalizacion del tratamiento, el paciente tiene un
contacto regular con él (Faus, 2000). Es por ello que tiene la posibilidad de tratar a
los enfermos crénicos con una frecuencia cinco veces superior al resto de los
profesionales de la salud (Garcia et al., 2008). Dado el aumento de pacientes con
EC y el uso asociado de medicamentos, el seguimiento farmacoterapéutico ayuda
a estos pacientes a obtener el maximo beneficio de su farmacoterapia (RESPECT,
2010; Programa conSIGUE, 2014). Por tanto, la intervenciéon farmacéutica mediante
el seguimiento farmacoterapéutico (SFT) sobre el paciente cronico es fundamental
para el adecuado control de estos pacientes y puede mejorar el uso de estos
medicamentos; con el fin ultimo de la mejora de la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) de estos pacientes (Kovac et al., 2008; Saleem et al., 2013).
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En base a esto, hemos llevado a cabo un estudio para averiguar si la
intervencion del farmacéutico comunitario en pacientes cronicos tratados con
AINEs mediante el SFT es util para disminuir y/o prevenir los resultados
asociados a la medicacion y mejorar aspectos de la calidad de vida relacionada

con la salud de estos pacientes.






2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS DE TRABAJO

La intervencién del farmacéutico de oficina de farmacia a través del sequimiento
farmacoterapéutico tiene influencia positiva para la salud de los pacientes cronicos

tratados con antiinflamatorios no esteroideos.

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la intervencion farmacéutica mediante el seguimiento
farmacoterapéutico a pacientes cronicos tratados con antiinflamatorios no

esteroideos usuarios de oficinas de farmacias de la provincia de Alicante.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir el perfil de los pacientes crénicos que son tratados con

antiinflamatorios no esteroideos en oficina de farmacia.

2. Analizar los resultados negativos de la medicaciéon que presentan los

pacientes tratados con antiinflamatorios no esteroideos y su resolucion.

3. Describir los tipos de intervenciones farmacéuticas que precisan estos

pacientes.

4. Evaluar la calidad de vida de estos pacientes antes y después de la

intervencion farmacéutica.






3. ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS

3.1. ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS

Los AINEs son un extenso grupo de farmacos con estructuras quimicas no
relacionadas entre si que comparten propiedades analgésicas, antipiréticas y, en
su mayoria, antiinflamatorias, aunque su eficacia y toxicidad relativa para cada

una de ellas puede ser diferente (Vane, 2000).

Los AINEs son un conjunto heterogéneo de farmacos que se pueden
clasificar de diferentes formas, tales como la clasificacién basada en la estructura
quimica (DeRuiter, 2002) o en la inhibicién selectiva de las formas isoenzimaticas
de la ciclooxigenasa (COX) (Rao y Knaus, 2008). Aunque, en la actualidad se tiende
a utilizar la clasificacion que combina ambos criterios (Feria, 2008, Grosser et al.,
2012):

1. ACIDOS:
Acético:
Fenilacético: diclofenaco, aceclofenaco.
Indolacético: tolmetina, indometacina.
Pirrolacético: ketorolaco.

Antranilico (fendmicos):

acido nifliimico, acido mefenamico.
Endlicos:
Oxicams y analogos: piroxicam, tenoxicam, meloxicam, lornoxicam.

Pirazolidindionas: fenilbutazona.
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Pirazolonas: propifenazona, metamizol’.
Nicotinico:

Clonixina

Propidnico:

Dexibuprofeno, Dexketoprofeno, Flurbiprofeno, Ibuprofeno, Ketoprofeno,

Naproxeno.
Salicilico:
Acido acetilsalicilico (AAS) y derivados: acetilsalicilato de lisina.
Derivados del acido salicilico: diflunisal.
2. NO ACIDOS:

Paraaminofenoles: paracetamol”.

3. COXIBS:™

Metilsulfonilfenilo: Etoricoxib.

Sulfonamida: Celecoxib.

Sulfonilpropanamida: Parecoxib.

* Posible Inhibidor COX-3.

“ Inhibidores selectivos COX-2.

3.1.1. Mecanismo general de accion

El principal mecanismo de accion de los AINEs es la inhibicion de la
actividad de la enzima ciclooxigenasa, y por consiguiente, la supresion de la

sintesis de prostanoides (Vane, 1971). Este grupo de sustancias incluye a
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prostaglandinas (PG) y tromboxanos (TX), que son miembros de la familia de los
eicosanoides, derivados del acido araquidonico, y que poseen un gran espectro de

acciones bioldgicas.

Los eicosanoides participan regulando procesos homeostaticos como la
proteccion gastrica, vasodilatacion, inhibicién de la agregacién plaquetaria o
estimulacion de la misma, relajacion o constriccion de la via aérea y estimulacion
de la contraccion uterina. Algunos de estos eicosanoides participan en diferente
grado en los mecanismos patogénicos de la inflamacion, el dolor y la fiebre, por lo
que la inhibiciéon de su sintesis por los AINEs es responsable de su actividad
terapéutica, aunque, dada su participacion en determinados procesos fisioldgicos,
podria ser la responsable de diversas reacciones adversas caracteristicas de estos
farmacos (Smyth et al., 2009).

El descubrimiento de la existencia de, al menos, dos isoformas de COX
(COX -1 y COX-2) con localizaciones y funciones diferentes, ha abierto nuevas
perspectivas terapéuticas mediante el diseno de AINEs que afecten
selectivamente una u otra isoforma (Vane y Botting, 1998). En la tabla 1 se recogen

los aspectos diferenciales de ambas isoenzimas.

La COX-1 se ha catalogado como una enzima constitutiva, es decir, presente
en las células sanas de muchos tejidos y es responsable de la sintesis de
eicosanoides implicados en el control homeostatico de multiples funciones
fisioldgicas como la funcion renal, la integridad de la mucosa gastrica y la
hemostasia (Smyth et al., 2012).

Originalmente se pensé que la COX-2 estaba localizada en células
inflamatorias e inmunoldgicas, donde su presencia se inducia en respuesta a
diferentes estimulos y era responsable de la produccién de prostanoides durante
la inflamacion, por lo que se denomin¢ enzima inducida. Sin embargo, cada dia
existen mas ejemplos de una expresion constitutiva de la COX-2 en rifion, médula
espinal, cerebro o endotelio. En este tltimo, la COX-2 es responsable de la sintesis
de prostaciclina y su inhibicién por los COXIBs (Inhibidores selectivos de la COX-
2) se considerd responsable del incremento de problemas cardiovasculares

asociados a su administracion (Patrignani y Patrono, 2014).



32

AGUEDA MARIA BELMONTE COBOS

Se ha sugerido la existencia de un tercer tipo de COX, la COX-3, que seria

sensible a paracetamol (Botting y Ayoub, 2005). Se localiza principalmente en el

cerebro, aunque también en el corazén y su funcién es desconocida. Todavia no

existen suficientes evidencias acerca de si es una variante de la COX-1 o una
isoforma de la COX-2 (Davies et al., 2004).

Tabla 1. Aspectos diferenciales de la ciclooxigenasa-1 y la ciclooxigenasa-2. Fuente: Ferig,

2008.

Regulacion

Constitutiva

Inducible

Rango de expresion

Entre 2 y 4 veces

Entre 10 y 80 veces

Expresion en

En la mayoria:

plaquetas, células

Prostata, testiculos, corteza renal,
sistema nervioso central, endotelio,
sinoviocitos durante la inflamacion

Foliculos en momentos previos a la

tejidos endoteliales, .,
, , ovulacion
estomago, musculo ,
) o Puede expresarse en la mayoria de
liso, rifdn, etc. . ]
los tejidos, pero requiere la
estimulacion previa.
Efecto de L, . .
L Ningun efecto Inhiben su expresion
glucocorticoides
Produccion de PG L, ) )
] ] Produccién de PG implicadas en:
implicadas en los ] L
, . La inflamacion
Papel propuesto fendmenos autocrinos

y paracrinos de la

homeostasia

El crecimiento celular

La regulacion de la ovulacion

COX:Ciclooxigenasa; PG: Prostanglandinas.

La mayoria de los AINEs, de los que se dispone en la actualidad inhiben, a

concentraciones terapéuticas y de forma no selectiva, la actividad enzimatica de
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ambas isoformas. La selectividad de los diferentes AINEs por ambas COX se ha
podido determinar in vitro, y cada AINE posee un cociente de inhibicion entre
COX-1 y COX-2 que generalmente se expresa como la concentraciéon del farmaco
capaz de inhibir la actividad del enzima al 50% (Patrignani y Patrono, 2014). Todos
los AINEs inhiben las COX de forma reversible, excepto el AAS, que inhibe las
COX de manera irreversible al unirse covalentemente y acetilar la serina 529 en la
COX-1 0 516 en la COX-2 (Grosser et al., 2012).

Mencion aparte merece el paracetamol y el metamizol, cuyo mecanismo de
accion y perfil de efectos adversos parecen diferentes al del resto de farmacos del
grupo. Se ha postulado que el paracetamol podria inhibir la COX-2 o la COX-3,
aunque su mecanismo de accién exacto todavia es desconocido (Hinz y Brune,
2012; Graham et al., 2013). Por otra parte, el mecanismo responsable del efecto
analgésico del metamizol es complejo, y muy probablemente se basa en la
inhibicién de la activacion de un centro de la COX-3 y del sistema cannabinoide
(Jasiecka et al., 2014).

3.1.2. Indicaciones terapéuticas, dosificacion y vias de administracion

Las indicaciones aprobadas en ficha técnica para los AINEs (disponibles en

www.aemps.gob.es) son muy variadas, por lo que son frecuentemente utilizados en

diversos cuadros clinicos. Como analgésicos, son ttiles en el alivio sintomatico de
dolores leves o moderados como dolores musculoesqueléticos, neurologicos,
dentarios y cefaleas de diversa etiologia, incluidas las formas moderadas de
migrafa. A dosis suficientemente elevadas son también eficaces en dolores
postoperatorios y postraumaticos, ciertos célicos y dolores de origen canceroso en
sus primeras etapas. Como antipiréticos, reducen la temperatura corporal en
estados febriles debidos a inflamacion, dafio tisular, rechazo de injertos o tumores
(AEMPS, 2014).

Como antiinflamatorios, son ampliamente utilizados en enfermedades
reumatoldgicas como la artritis reumatoide, la osteoartritis y la espondilitis

anquilosante. Su accion contribuye a mejorar de forma sintomatica las lesiones de


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Hinz%20B%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22039164
http://www.aemps.gob.es/home.htm
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evolucion moderada, pero en absoluto es capaz de controlar el curso progresivo
de la enfermedad (Grosser et al., 2012).

El caso del AAS muestra una notable actividad antiagregante plaquetaria a
dosis inferiores a las analgésicas, por lo que estd indicado en la prevencién a largo

plazo de accidentes tromboembolicos coronarios y cerebrales (Sutcliffe et al., 2013).

Otras indicaciones de los AINEs son el tratamiento de la dismenorrea,
ataque agudo de gota (indometacina) y el cierre del ductus arteriosus persistente en
neonatos (ibuprofeno o indometacina). Las indicaciones terapéuticas del
paracetamol y el metamizol son similares a las de los otros AINEs, aunque el
paracetamol carece de accidon antiinflamatoria y el metamizol presenta accién

espasmolitica (Feria, 2008).

En la actualidad se estan investigando otros usos de los AINEs, como la
prevencion del cancer de colon (Ranger, 2014), tratamiento de las complicaciones
de la diabetes mellitus (Agrawal y Kant ,2014), mal agudo de montana (Pandit et al.,
2014) y la enfermedad de Alzheimer (Cudaback et al., 2014) aunque esta tltima
indicacion esta en entredicho (Wang et al., 2014).

Segun el ultimo documento de consenso elaborado por expertos de 3
sociedades cientificas (Sociedad Espafiola de Reumatologia, Asociacion Espafiola
de Gastroenterologia y Sociedad Espanola de Cardiologia), donde se especifican
las recomendaciones para la prescripcion segura y adecuada de los AINEs (Lanas
et al., 2014), se aconseja utilizar los AINEs durante el menor tiempo posible y a la
dosis tolerada suficiente para ser eficaz. Sin embargo, en los procesos crénicos los
AINEs se deben utilizar a la dosis minima necesaria para mantener una respuesta
clinica favorable, evaluando siempre los factores de riesgo de acontecimientos
adversos y monitorizando su posible aparicion. Ademas, se recomienda reevaluar
la indicacién de uso de AINEs de forma periodica y valorar otros tratamientos
alternativos como el ejercicio, rehabilitacion y la prescripcion de otros grupos
farmacologicos para minimizar el uso de AINEs. Asimismo, los AINEs presenta
dos limitaciones importantes: su techo analgésico y los efectos secundarios que
pueden producir. Esto significa que a partir de una dosis maxima no tienen
beneficios terapéuticos y si aumentan considerablemente sus efectos adversos
(Loza, 2011).
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Existen diversas formas farmacéuticas por via oral como capsulas,
comprimidos y formas bucodispersables; al igual que algunos AINEs también se
pueden administrar por via parenteral, tdpica, ocular y rectal. Aunque existen
peculiaridades en cuanto a la biodisponibilidad, ya que la administracién oral es
mas eficaz que la via tdpica, se observa que la toxicidad por via rectal,
intramuscular o intravenosa es similar a la que ocurre cuando se administran por
via oral (Feria, 2008).

3.1.3. Patron de utilizacion

Los AINEs son uno de los grupos farmacoldgicos de mayor trascendencia
clinica y social, por lo que son de los mas utilizados en terapéutica y que registran
mayor consumo en el mundo y en Espana. Asi, el uso de AINEs, segtn el ultimo
informe de utilizacion del grupo de medicamentos AINEs, ha experimentado un
crecimiento muy importante ya que ha pasado de 38,7 DHD en el afio 2000 a 49
DHD en el afio 2012 lo que supone un incremento de un 26,5%. Sin embargo, el
consumo estimado podria ser superior, ya que algunos de los AINEs son
especialidades farmacéuticas publicitarias y estan indicados para sintomas
frecuentes que inducen al paciente a la automedicacidon, por lo que parte del
consumo no estd recogido en los datos del sistema nacional de salud (SNS)
(AEMPS, 2014).

El elevado consumo de estos fAirmacos se debe, entre otras razones, a que se
usan de forma prolongada en EC y sintomas muy prevalentes en la poblacion
general (inflamacion, dolor osteomuscular, cefalea, fiebre, odontalgias,
dismenorrea, etc.) (Grosser et al., 2012). Segtn la ultima encuesta nacional de salud
disponible, el dolor/malestar es el problema de salud mas frecuente, afectando al
24,8% de la poblacion: el 3,9% sufre dolor fuerte o extremo y el 20,9% padece
dolor o malestar moderado o leve. Ademas, esta encuesta indica un alto uso de
medicamentos analgésicos, oscilando entre el 24% de la poblacion entre 16-24
anos y el 40% para la poblacién mayor de 64 afios. Adicionalmente, mas del 20%
de la medicaciéon consumida para los catarros, el dolor y la fiebre es

automedicada (Ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad, 2013).
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Cabe destacar que el importante incremento del consumo de AINEs en
Espafia también podria explicarse en cierta medida por el aumento del niumero de
pacientes susceptibles de recibir estos tratamientos como consecuencia del

envejecimiento de la poblacidn general y la prevalencia de EC (OMS, 2014).

En conclusidn, la prevalencia de cuadros susceptibles de ser tratados con
AINEs y el habito extendido de la automedicacion en la poblacion espafiola,
hacen de estos farmacos uno de los grupos terapéuticos mas consumidos, tanto

por prescripcion médica como por automedicacion.

3.1.4. Efectos adversos mas comunes

Debido a la elevada utilizacion de los AINEs, existe un alto riesgo de
aparicion de efectos adversos, y por tanto, constituyen uno de los grupos
terapéuticos que mads frecuentemente estdn implicados en la produccion de los
mismos (Lanas et al., 2014). En la tltima década, tras el analisis de nuevos datos
sobre el riesgo cardiovascular (RCV), gastrointestinal (GI), hepatico, o por ser la
causa de reacciones adversas dermatoldgicas, se ha modificado las condiciones
de uso de AINEs o, incluso, se han producido suspensiones de la autorizacién de
comercializacion (AEMPS, 2014). A pesar de este perfil de efectos adversos, el
balance global entre los beneficios terapéuticos de los AINEs y sus riesgos
continta siendo positivo, siempre y cuando se utilicen en las condiciones de uso
autorizadas y recomendadas (AEMPS, 2012).

Los AINEs presentan efectos adversos comunes y vinculados a su
mecanismo de accion. Las reacciones adversas mas comunes son de localizacion
GI, CV y renal, aunque también existen de tipos hematoldgicas, hepaticas e
hipersensibilidad (Vonkeman y Van de Laar, 2010; Harirforoosh et al., 2013). En la
tabla 2 se exponen, a modo de resumen, los principales acontecimientos adversos
mas comunes en relacion con los factores de riesgo y perfiles de riesgo con la

administracion de AINEs.
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Tabla 2. Principales acontecimientos adversos, factores y perfiles de riesgo con el uso de

antiinflamatorios no esteroideos. Fuente: Loza, 2011

Historia de ‘lcera péptica o
gastroduodenal complicada

Uso de anticoagulantes

Historia de “lcera péptica o
gastroduodenal no complicada
Edad superior a 60 afios

Riesgo gastrointestinal alto
Historia de tlcera complicada o
empleo de anticoagulantes o
combinacion de dos o mas de los
factores de riesgo restantes.
Riesgo gastrointestinal medio

Gl Uso concomitante de mas de un | Pacientes ni anticoagulados, ni
AINEs (incluyendo AAS como | con historia de tilcera complicada,
antiagregante) pero que presentan algun factor
Tratamiento con dosis altas de | de riesgo aislado.

AINEs y duraciéon prolongada del | Riesgo gastrointestinal bajo:
tratamiento con AINEs Pacientes sin factores de riesgo.
Factores de riesgo: RCV alto: Pacientes con historia
Historia  previa de eventos |de evento cardiovascular o
cardiovasculares diabéticos o con algun factor de
Diabetes mellitus riesgo, sobre todo en presencia de
Tabaquismo factores asociados o con mas de
cv Hipertension un factor de riesgo, sobre todo en
Hipercolesterolemia / dislipemia presencia de factores asociados
RCV medio: Pacientes con un sdlo
Factores asociados o modificadores: | factor de riesgo, sobre todo en
sexo masculino edad mayor de 60 | presencia de factores asociados
anos, lupus eritematoso sistémico o | RCV_bajo: Pacientes sin factores
artritis reumatoide activos de riesgo
Insuficiencia renal, enfermedad
arteriosclerdtica renal, diabetes

RENAL mellitus, deplecion de volumen,
edad por encima de 60 afos, uso
concomitante de diuréticos,

Cirrosis hepatica, alcoholismo, uso

HEPATICA | concomitante de farmacos

hepatotoxicos

GI: Gastrointestinal; CV: Cardiovascular; RCV: Riesgo cardiovascular
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3.1.4.1. De localizacion gastrointestinal

Las reacciones GI son las mejor conocidas. Los AINEs dafian la mucosa
gastrica por mecanismo local, dependiente de las propiedades fisicoquimicas del
farmaco en contacto con la mucosa, y por un efecto sistémico, que ocurre tras la
absorcion y activacion hepatica del farmaco, mediado éste por el mecanismo de

accion farmacologico que es la inhibicion de la sintesis de PG (Sostres et al., 2013).

Las manifestaciones clinicas de estas lesiones, aunque son habitualmente de
caracter leve, pueden abarcar todo un abanico de sintomas. La frecuencia de
efectos adversos menores como pirosis, dispepsia o dolor gastrico es del 15-25 %,
aunque, produce mayor preocupacion su capacidad para lesionar la mucosa
gastrica o duodenal, causando erosiones y tlceras objetivables por endoscopia (el
40% en pacientes que toman AINEs durante 3 meses) (Sinha et al., 2013). En
tratamientos cronicos, la frecuencia con que aparece una ulcera gastrica o
duodenal se estima en un 15% y un 5%, respectivamente. Estas lesiones pueden
originar complicaciones graves, de caracter hemorragico o perforaciones, e
incrementan el namero de ingresos hospitalarios y de fallecimientos (Gargallo et
al., 2014). Si bien es cierto que la intensidad de la clinica no permite predecir la
presencia de lesiones y su severidad; existe una disociacién entre el grado de
lesiéon de la mucosa, observable por endoscopia, y la sintomatologia aquejada por

el paciente.

Todos los AINEs pueden causar un efecto GI, aunque con intensidad
variable. Por ejemplo, una dosis de hasta 1.200 mg/dia de ibuprofeno seria el
menos gastrolesivo, seguido de una dosis de hasta 150 mg/dia diclofenaco, y
probablemente una dosis de hasta 200 mg/dia aceclofenaco, aunque para éste las
evidencias son mas escasas debido a su menor utilizacion. A dosis habitualmente
empleadas de naproxeno e indometacina se asociarian a riesgos intermedios. Una
dosis de 15 mg /dia de meloxicam (un inhibidor preferente de la COX-2) se
situaria en un riesgo bajo-intermedio. La dosis de 75 mg/dia de dexketoprofeno
estarfa en el rango de riesgos intermedios-altos, mientras que  dosis
habitualmente empleadas de piroxicam y ketorolaco han demostrado
consistentemente poseer mayor riesgo GI que otros AINEs. En el caso del

paracetamol, si se emplean dosis altas de éste (> 3 g/dia), debe tenerse en cuenta
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que su toxicidad GI serd comparable con la de otros AINEs con actividad
antiinflamatoria (Castellsague y Riera-Guardia, 2012; Bhala et al., 2013).

No obstante, la aparicion de una complicacién GI depende de otros factores
de riesgo cuya identificacion es de vital importancia. Entre estos se encuentran
(Loza, 2011; Gargallo et al., 2014, Lanas et al., 2014):

» Edad superior a 60 afos,
» Historia de ulcera péptica o gastroduodenal complicada o no,
» Uso concomitante de mas de un AINE,

* Tratamiento con dosis altas y duracion prolongada del tratamiento con
AINEs,

» Existencia de enfermedad grave previa de base (CV, renal o hepatica,

diabetes e hipertension),

*Uso de AINEs con alto potencial de gastrolesividad (especialmente

ketorolaco, indometacina y piroxicam),

* Consumo concurrente de corticoides, anticoagulantes (incluyendo AAS
como antiagregante) o inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
(ISRS),

*» Infeccion por Helicobacter pylori.

De esta manera se puede estratificar el riesgo GI de los pacientes
dependiendo de los factores de riesgo que presente (Loza, 2011; Lanas et al., 2014):

Riesgo gastrointestinal alto:
* Historia de tlcera complicada

* 0 empleo de anticoagulantes
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* 0 combinacion de dos o mas de los factores de riesgo restantes.
Riesgo gastrointestinal medio:

¢ Pacientes ni anticoagulados, ni con historia de tlcera complicada, pero

que presentan algun factor de riesgo aislado.
Riesgo gastrointestinal bajo:
* Pacientes sin factores de riesgo

En las dltimas dos décadas se han desarrollado nuevas estrategias para
reducir los efectos adversos GI asociados a AINEs. Aunque la aplicacion de las
recomendaciones requiere tiempo, se ha observado una disminucion reciente en
las complicaciones GI que se ha relacionado con el uso generalizado de los
inhibidores de la bomba de protones, una mejor prescripciéon de AINEs y la
disminucion de la prevalencia de la infeccién por Helicobacter pylori (Gargallo et al.,
2014).

3.1.4.2. De localizacion cardiovascular

Los AINEs también pueden ocasionar efectos sobre la aterotrombogénesis
que se relacionan con el incremento en el RCV, principalmente de infarto de
miocardio, ictus y problemas vasculares arteriales periféricos. El mecanismo mas
consensuado por el que ocurre este efecto adverso es el que implica a ambas
isoformas de la COX en la regulacion de la homeostasis plaquetaria. Asi, una
mayor inhibicién de la COX-2 frente a la COX-1 y, por ende, de la sintesis de la
PG endotelial, desplazaria el balance TXA/PG hacia un estado de proagregacion

plaquetaria y vasoconstriccion (Amer et al., 2010).

Debido a la retirada de algunos COXIBs por problemas CV, la EMA
(European medicine agency) inicié un arbitraje para evaluar la seguridad CV de
todos los COXIBs y los AINEs tradicionales (EMA, 2006). Se sugiere que el efecto
de la dosis de diclofenaco sobre el RCV se incrementa con dosis superiores a 100
mg/dia e indican un riesgo similar al obtenido para los COXIBs. Mientras que
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dosis altas de naproxeno (>1.500 mg/dia) se asocian con un menor riesgo vascular
que otros AINEs, existen ciertas inconsistencias entre estudios para el ibuprofeno
(Bhala et al., 2013). De otros AINEs, al no haber suficiente informacion, no se
puede excluir en ningin caso un incremento del riesgo aterotromboético. En
conclusion, la evidencia cientifica procedente de estos estudios confirmé un ligero
incremento de RCV de tipo aterotrombotico para AINEs, en particular cuando se
utilizan a dosis elevadas durante periodos de tiempo prolongados. Por tanto, la
prescripcion y seleccion de un AINE debe seguir realizdndose sobre la base de los
perfiles globales de seguridad de cada uno de los medicamentos, de acuerdo con
la informacién proporcionada en sus fichas técnicas y en funcién de los factores
de RCV de cada paciente (AEMPS, 2012).

Cabe destacar que el riesgo es mayor en pacientes con antecedentes de
enfermedad CV, por lo que se debe evaluar el perfil basal de RCV de cada
paciente. Asi, entre los factores de riesgo se encuentra la historia previa de
eventos CV, diabetes mellitus, tabaquismo, hipertension y 1la
hipercolesterolemia/dislipemia. También existen otros factores asociados o
modificadores del riesgo como son el sexo masculino, edad mayor de 60 anos,
lupus eritematoso sistémico o artritis reumatoide activos (Lanas et al., 2014; Park y
Bavry, 2014). Por lo que, al igual que el riesgo GI, se puede estratificar el RCV a los
pacientes dependiendo de los factores de riesgo que presente (Loza, 2011; Lanas et
al., 2014):

Riesgo cardiovascular alto
¢ Pacientes con historia previa de evento CV
* o diabéticos

* 0 con niveles muy altos de algun factor de riesgo, sobre todo en presencia

de factores asociados o modificadores

* 0 con mas de un factor de riesgo, sobre todo en presencia de factores

asociados o modificadores

Riesgo cardiovascular medio
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* Pacientes con un soélo factor de riesgo (salvo las situaciones definidas

arriba como riesgo alto), sobre todo en presencia de factores asociados
Riesgo cardiovascular bajo
* Pacientes sin factores de riesgo

Por otra parte, multiples estudios indican un riesgo elevado de fibrilacion
auricular asociado con el uso de AINEs, lo que indica que este tipo de arritmia
deberia estar incluida en los RCV cuando se prescriben AINEs (Liu, 2014).
Ademas, se ha observado que los AINEs aumentan la presion arterial,

especialmente en los pacientes hipertensos (Snowden y Nelson, 2011).

3.1.4.3. De localizacion renal

Se han identificado importantes efectos adversos renales en relacion con el
consumo de AINEs potencialmente graves debido a que ambas isoformas, COX-1
y COX-2, desempenan funciones muy importantes en la fisiologia renal. Se estima
que entre el 1 y el 5% de los usuarios de AINEs puede desarrollar efectos

adversos renales (Harirforoosh et al., 2013).

La insuficiencia renal aguda constituye la forma mads frecuente de
nefrotoxicidad por AINEs. Se estima que los usuarios de AINEs tienen el doble de
posibilidades de ingreso hospitalario debido a insuficiencia renal aguda,
guardando relacion con la dosis consumida y el tiempo de tratamiento, asi como
con la coincidencia temporal con otros farmacos nefrotoxicos. Asi, varios estudios
indican que los usuarios de AINEs tienen 3 veces mas riesgo de desarrollar por
primera vez un fallo renal agudo en comparacién con la poblacién general que no
consume AINEs (Jang et al., 2014).

Hasta la fecha no se dispone de evidencia suficiente para saber si un AINE
tiene mejor perfil de riesgo de acontecimiento adverso renal que el resto. La
mayoria de los AINEs pueden provocar edemas por retencion de electrolitos,
poner de manifiesto o agravar la insuficiencia cardiaca o la hipertension, o bien

contribuir al desencadenamiento o empeoramiento de la enfermedad renal
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cronica, en particular en pacientes con dafo renal preexistente o en pacientes
tratados con diuréticos o antihipertensivos (Nikolaus y Zeyfang, 2004). Por
consiguiente, los factores de riesgo para sufrir un efecto adverso de AINEs de
localizacién renal son: la insuficiencia renal, la enfermedad arteriosclerdtica renal,
diabetes mellitus, deplecion de volumen, edad por encima de 60 anos, uso
concomitante de diuréticos y la cirrosis hepatica (Lanas et al., 2014). Por tanto, los
pacientes con riesgo renal se les deben restringir el uso de AINEs y siempre con

monitorizacion estrecha de los mismos.

3.1.4.4. Otros efectos adversos

La hepatotoxicidad asociada con AINEs es una complicacién poco frecuente
de la mayoria de los AINEs, aunque en pacientes con insuficiencia hepatica grave
y cirrosis hepatica el uso de AINEs estd contraindicado (Lanas et al., 2014). Se ha
observado que los pacientes con antecedentes de hepatopatia y consumo
concomitante de bebidas alcoholicas y/o farmacos hepatotdxicos tienen un riesgo
mayor de desarrollar efectos adversos hepaticos (Rostom et al., 2005). Es por esto,
que en pacientes con enfermedad hepatica se recomienda la utilizacion de AINEs
a la dosis minima necesaria durante el menor tiempo posible y monitorizando los

niveles de las transaminasas (Loza, 2011).

Las reacciones adversas hematoldgicas tienen una incidencia muy baja,
aunque es preciso tenerlas en cuenta dada su potencial gravedad. Se relacionan
con mecanismos inmunoldgicos producidos por la administracion de
determinados AINEs, por ejemplo la anemia aplasica puede estar relacionada con
pirazolonas, indometacina y diclofenaco. También se han descrito algunos casos
de anemia hemolitica de origen inmunolégico con la administracién de acido
mefenamico, ibuprofeno y AAS (Feria, 2008). Como consecuencia, se recomienda
que en pacientes con trastornos hematologicos como la anemia o leucopenia, los
AINEs deben ser utilizados a la dosis minima necesaria durante el menor tiempo
posible y es necesaria la monitorizacion de los recuentos celulares de forma

periddica (Lanas et al., 2014).
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Las reacciones de hipersensibilidad son poco frecuentes y aparecen en el 1-
2% de los pacientes en tratamiento con AINEs. Pueden ser de caracter alérgico
(infrecuentes, de mecanismo inmunoldgico con anticuerpos o linfocitos
sensibilizados) o pseudoalérgico (mas habituales, indistinguibles clinicamente de
las anteriores y posiblemente relacionadas con el mecanismo de acciéon de los
AINEs). En el primer caso suelen predominar las reacciones tipo angioedema o
shock; son producidas por AINEs de grupos quimicos especificos como las
pirazolonas y no existe reaccion cruzada con otros farmacos de esta familia. Al
contrario ocurre con el segundo tipo de reaccion, en las de -caracter
pseudoalérgico predominan la rinorrea, la vasodilatacion facial y el asma
bronquial, pueden ser producidas por cualquier AINEs y son cruzadas entre ellos
(Ortega et al., 2014). Especial interés tiene el asma inducida por AAS, tiene una
prevalencia en la poblacién general del 1%, pero en los pacientes asmaticos

aumenta hasta un 10-20%.

Consecuentemente, en pacientes asmaticos o con antecedentes de alergia
demostrada y especifica a AINEs tradicionales o al AAS, se debe tener en cuenta
que hay evidencia de reaccidon cruzada con otros AINEs. Por ello de nuevo se
recomienda individualizar la pauta posologica de AINEs en estos casos y en los

que se prescriba realizar una monitorizacion estrecha (Loza, 2011).

Las reacciones dérmicas leves son relativamente frecuentes en pacientes en
tratamiento con AINEs, por ejemplo, prurito, erupciones cutaneas inespecificas o
erupciones fijas. Menos frecuentes, pero mas graves, son el eritema multiforme, el
sindrome de Stevens-Johnson, la purpura, la fotodermatitis, y la necrolisis
epidérmica tdxica o sindrome de Lyell (Grosser et al., 2012). Los inhibidores de la
COX-2 también pueden producir estas reacciones cutdneas graves, como se ha
puesto de manifiesto con la retirada de valdecoxib por este motivo (Feria, 2008).
Asi pues, se debe extremar la precaucion en el uso de AINEs en pacientes con
antecedentes de hipersensibilidad a AINEs, eritema multiforme, urticaria,
antecedentes de Sindrome de Stevens-Johnson o fotosensibilidad, e individualizar
el uso de éstos (Loza, 2011).
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3.1.5. Interacciones con otros medicamentos de uso frecuente

Las interacciones medicamentosas se pueden manifestar mas
frecuentemente con aquellos medicamentos concomitantes utilizados en
patologias crénicas (Cremades et al., 2009) y se han relacionado con la aparicion de
RNM (Viktil et al., 2007).

Puesto que los AINEs se prescriben con frecuencia a pacientes que reciben
simultdineamente otros tratamientos farmacologicos, es importante tener en
cuenta sus potenciales interacciones. Existe un riesgo relativamente alto de
interacciones farmacoldgicas con los AINEs debido a su elevada unién a proteinas
plasmaticas, sus efectos sobre el tibulo renal y la eliminacion renal de algunos

medicamentos. A continuacidn, se exponen las interacciones mas frecuentes:

*El uso concomitante de AINEs y corticoides puede incrementar la
incidencia de efectos adversos GI, aunque no se ha encontrado evidencia

suficiente que contraindique la administracion conjunta (Loza, 2011).

*La combinacion de AINEs y anticoagulantes orales (ACO) es una
interaccion de alto riesgo, en la que intervienen la potenciacion del efecto del
ACQO, el efecto antiagregante de los AINEs y su capacidad para producir lesiones
GI y hemorragias. La combinacion de AINEs y ACO incrementa marcadamente el
riesgo de ingreso hospitalario por hemorragia digestiva. Por ello, se debe evitar

esta combinacioén (Lanas et al., 2014).

* El uso concomitante de antihipertensivos como inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA), diuréticos o bloqueantes beta-adrenérgicos
con AINEs puede provocar una disminucién del efecto antihipertensivo de éstos.
Por tanto, se recomienda la monitorizacion de la tension arterial y la funciéon CV
del paciente junto con la valoracion de la necesidad del ajuste de dosis del

antihipertensivo (Khatchadourian et al., 2014).

» Ademas, los AINEs pueden elevar los niveles plasmaticos de metotrexato,
litio, digoxina, hidantoinas y sulfamidas, aumentando asi el riesgo de toxicidad.
También ciertos farmacos pueden incrementar y potenciar los efectos adversos

GI de los AINEs como los antagonistas del calcio, bifosfonatos, inhibidores
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selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), pentofixilina y otros AINEs.
Otras interacciones importantes son el aumento del riesgo de hematotoxicidad
con zidovudina, el mayor riesgo de desarrollar convulsiones con quinolonas y el

aumento del riesgo de neurotoxicidad con tacrolimus y ciclosporina (Feria, 2008).

* En el caso del paracetamol, presenta un extenso metabolismo hepatico, por
lo que puede interaccionar con otros medicamentos que utilicen las mismas vias
metabolicas. Respecto a la administracion conjunta de metamizol con clozapina,
leflunomida o metotrexato, se ha asociado con la apariciéon de discrasias

sanguineas por potenciacion del efecto mielosupresor (Lampl y Likar, 2014).

3.1.6. El paciente crénico en tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos

Los pacientes con EC presentan una serie de factores de riesgo que
condicionan la aparicion de un acontecimiento adverso relacionado con la
administracion de AINEs, entre ellos cabe destacar la presencia de mas de una
EC, el estado fisioldgico inicial del paciente, la polimedicacidn, los habitos de vida
no saludables, la automedicacion y la falta de adherencia al tratamiento

farmacoldgico.

Aunque los AINEs son farmacos relativamente seguros cuando se
administran a dosis adecuadas y en pacientes seleccionados, pueden presentar
efectos adversos e interacciones potencialmente graves. Estos hechos tienen
especial importancia en el caso de los enfermos con patologia cronica asociada, ya
que son mas susceptibles de sufrir los efectos secundarios asociados al uso de
AINEs debido a la exacerbaciéon de los sintomas de patologias y el aumento de
morbilidad y mortalidad (Prieto y Vargas, 2000). En consecuencia, la concurrencia
en el paciente de alguna EC como diabetes, insuficiencia renal, hepatica o cardiaca
es un factor de riesgo para desarrollar un acontecimiento adverso relacionado con
el uso de AINEs (Lanas et al., 2014).

Asimismo, muchos de estos pacientes presentan hdbitos de vida no
saludables, que a su vez se han asociado con una mayor prevalencia de EC, tales

como el sobrepeso (Anandacoomarasam et al., 2008), el habito tabaquico y el
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consumo de alcohol. Ademas, tanto el tabaco como el alcohol pueden producir
alteraciones en la absorcién, distribucién, metabolismo, excrecion, accién de
medicamentos y aumentar la posibilidad de efectos adversos de los AINEs (Neutel
y Appel, 2000; Laki et al., 2013). Asi, los pacientes con antecedentes de hepatopatia
y consumo concomitante de alcohol presentan un mayor riesgo de desarrollar

efectos adversos hepaticos producido por AINEs (Rostom et al., 2005).

En el paciente geridtrico y/o con EC hay que tomar en cuenta todas las
caracteristicas y modificaciones fisioldgicas que presentan. Debido a esto, se
presentan cambios farmacocinéticos y farmacodinamicos que condicionan la
utilizacién y efectos de los medicamentos, comprometiendo parametros
importantes como la seguridad de los tratamientos farmacologicos. En general, en
pacientes geriatricos y pacientes con enfermedades renales y/o hepaticas todos los
procesos farmacocinéticos estan modificados, como la disminucién de la
capacidad de eliminacién de los AINEs que produce mayores concentraciones
sanguineas del medicamento y un aumento del riesgo de acontecimiento adverso
(Loza, 2011).

Otro aspecto a considerar es la polimedicaciéon de muchos de estos
pacientes. El tratamiento simultdneo de un elevado nimero de medicamentos
administrados de manera prolongada y prescritos, muchas veces, por diferentes
especialistas, aumenta la presencia de efectos adversos potenciales, aparicion de
RNM vy la posibilidad de interacciones en los pacientes crénicos (Viktil et al., 2007;
Ballentine, 2008; Cremades et al., 2009; Villafaina y Gavilan, 2011). El uso
concomitante de AINEs con tratamientos tan frecuentes como antihipertensivos,
corticoides y ACO, como ya se ha explicado en el apartado 2.1.6., hace que el
proceso farmacoterapéutico en estos pacientes requiera mds atencion por parte

del farmacéutico debido a la aparicion de interacciones potencialmente graves.

La falta de adherencia al tratamiento farmacoldgico es un problema
prevalente y relevante en la practica clinica, especialmente en el tratamiento de
EC. Se estima que, en general, que entre un 20 y un 50% de los pacientes no toma
sus medicaciones como estan prescritas, aunque la tasa de incumplimiento puede

variar mucho segun la patologia (Martinez-Mir y Palop, 2001; Kripalani et al., 2007).
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La automedicacion de AINEs puede ser causa de RNM (Wilcox et al., 2005;
Otero et al., 2006), ya que la falta de control y el desconocimiento de sus efectos
adversos en los pacientes cronicos puede dar lugar a situaciones que aumenten la
morbilidad y provoquen graves problemas de salud (Lewinski et al., 2010). En
estos casos, la intervencion del farmacéutico comunitario es clave para asesorar a
los pacientes cronicos en el tratamiento de sintomas menores y el uso racional de
AINEs.

3.2. ATENCION FARMACEUTICA EN EL PACIENTE CON ENFERMEDADES CRONICAS EN
TRATAMIENTO CON ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS

3.2.1. Introduccion historica a la atencion farmacéutica

La introduccion de un niimero tan elevado de nuevos medicamentos en los
ultimos 50 afios, asi como su amplio uso, ha contribuido a grandes mejoras en la
salud y en la calidad de vida de la sociedad moderna. Sin embargo, la
farmacoterapia, a pesar de ser una de las formas de tratamiento mas utilizadas y
estudiadas para la mayoria de las patologias, no estd exenta de riesgos. Estos
riesgos no son uUnicamente consecuencia de la morbilidad y la mortalidad
inherente al medicamento en si; sino de la forma en que esos medicamentos son

utilizados con y por los pacientes (Jiménez y Climente, 2006).

Ante la necesidad social de los pacientes a obtener el maximo beneficio de
su farmacoterapia, surge el concepto de atencion farmacéutica (AF) como
respuesta sanitaria en la que el paciente es el principal beneficiario de las acciones
del farmacéutico (Faus, 2000).

Este concepto de AF adquiere especial importancia a partir del trabajo
“Opportunities And Responsibilities In Pharmaceutical Care” publicado en 1990 por
los profesores Hepler y Strand. Para ellos, el término AF es “la provision
responsable de la farmacoterapia con el propdsito de alcanzar unos resultados concretos

que mejoren la calidad de vida del paciente” proponiendo un nuevo modelo de
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ejercicio profesional, donde el farmacéutico tiene una participacion asistencial
mas activa en la dispensacion y seguimiento del tratamiento farmacoterapéutico
del paciente (Hepler y Strand, 1990).

En 1993, el concepto del “Pharmaceutical Care” se respaldd con la publicacion
del Informe de Tokio de la OMS, en el cual se examinan las responsabilidades del
farmacéutico en relacion con las necesidades asistenciales del paciente y de la
comunidad, englobandolas en el concepto de AF. En este informe se admite que
factores socioeconémicos influyen en la prestacion sanitaria, en el uso racional de
medicamentos y en el desarrollo de la AF (OMS, 1993).

3.2.2. Atencion farmacéutica en pacientes cronicos en Espafia

En Espania, el aumento de la esperanza de vida, las mejoras en salud publica
y atencidn sanitaria, asi como la adopcion de determinados estilos de vida, han
condicionado que, en la actualidad, el patréon epidemioldgico dominante esté
representado por las EC. En 2014 el 92% de las causas totales de las defunciones
en nuestro pais fueron las EC (OMS, 2015). La encuesta nacional de salud revela
la tendencia ascendente del aumento de las EC y refleja que uno de cada seis
adultos mayores de 15 afios en Espafia presenta un problema de salud crénico.
También se muestra el ascenso entre los factores de riesgo para las principales EC
como son el consumo de tabaco, alcohol, sedentarismo y exceso de peso

(Ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad, 2013).

La repercusion clinica, econdmica y en calidad de vida de estas
enfermedades es elevada, debido a la morbilidad y mortalidad que generan.
Ademas, estos pacientes consumen gran cantidad de recursos sanitarios del SNS,
sobre todo medicamentos. A pesar de estos hechos, gran parte del impacto de las
EC pueden ser evitado mediante intervenciones sanitarias coste-efectivas y

factibles, donde el farmacéutico es pieza clave (Berenguer et al., 2004, OMS, 2010).

En el afio 2001 se publica el documento de consenso sobre AF del ministerio
de sanidad y consumo donde se incluyo la definicion de AF como “la participacion

activa del farmacéutico en la asistencia al paciente durante la dispensacion y el
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seguimiento de un tratamiento farmacoterapéutico en colaboracion con el médico y con
otros profesiones sanitarios, para conseguir resultados que mejoren la calidad del paciente.
También conlleva la implicacion del farmacéutico en actividades que proporcionen buena

salud y prevengan las enfermedades” (Ministerio de sanidad y consumo, 2001).

En el 2004 el consejo general de colegios oficiales de farmacéuticos de
Espafia convocd un foro sobre AF (FORO) con el objetivo fundamental de
desarrollar el documento de consenso de 2001. Dicho foro trabajo para generalizar
e implantar los servicios de atencidon farmacéutica en Espafa y elabord una serie
de documentos que reflejan los enfoques, previsiones y pautas recomendadas de
actuacion en AF. La ultima actualizaciéon es el documento de consenso de 2008
que pretende ser un instrumento para facilitar el trabajo en AF, adaptando la
préctica del dia a dia a cada paciente, eje fundamental de la asistencia sanitaria.

Esta labor es de vital importancia en el paciente cronico (FORO, 2008).

La AF contribuye a disminuir de manera significativa los problemas
relacionados con el uso de los medicamentos, a obtener los resultados esperados
en lo que se refiere a eficacia y seguridad de los tratamientos farmacoldgicos, a
una reduccién en el numero de ingresos hospitalarios y de consultas a los
servicios de urgencias, y a una mayor eficiencia en la utilizacion de los recursos
sanitarios. Asi, la utilidad de los programas de AF en pacientes con EC asociadas
ha sido demostrada en diversos estudios (Gorgas et al., 2012; Wishah et al., 2014;
Van Boven et al., 2014; Jang et al., 2014; Obreli-Neto et al., 2015).

3.2.3. Resultados negativos asociados a la medicacion y problemas relacionados

con los medicamentos

En el documento de consenso se recogen todos los acuerdos alcanzados en
materia de de conceptos y metodologia de AF. Por tanto, se define problemas
relacionados con los medicamentos (PRM) como “aquellas situaciones que causan o
pueden causar la aparicion de un resultado negativo asociado al uso de medicamentos
(RNM). Los PRM son elementos de proceso (entendiendo por tal todo lo que acontece
antes del resultado), que suponen para el usuario de medicamentos un mayor riesgo de

sufrir RNM” (FORO, 2008). Estas definiciones se aprobaron y avalaron
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anteriormente en el tercer consenso de Granada en 2007. En consecuencia, los
resultados negativos asociados a la medicacion (RNM) se definen 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 medicamentos”. Pueden ser RNM manifestado
(RNMm), es decir, si el paciente presenta manifestacion clinica en la actualidad o
RNM potencial (RNMp), si el paciente esta en riesgo de aparicion de un problema
de salud (Tercer consenso de Granada, 2007).

Los RNM son un problema de primera indole, que han sido descritos como
un problema de salud publica (Ferndndez-Llimdés y Faus, 2003). Ademas, se
considera que los AINEs son uno de los grupos terapéuticos mas asociados a la
produccion de RNM y que con mayor frecuencia son responsables de un RNM en
la consulta de urgencia. Asimismo, se destaca que el uso de AINEs es la causa de
47,6% de los sucesos registrados como ingreso hospitalario (Martin et al., 2002,
Baena et al., 2006, Ramos et al., 2010; Dechanont et al., 2014).

Se propone una clasificacion para los RNM en 3 categorias, que a su vez
cada una de estas categorias se desdobla en dos, en funcién de los requisitos que
todo tratamiento farmacologico debe cumplir para ser instaurado, es decir, que
sea necesario, efectivo y seguro. A continuacidn, la tabla 3 expone la clasificacion
de RNM vy en la tabla 4 se muestra un listado de posibles causas (PRM) que
pueden ocasionar RNM en el paciente.
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Tabla 3. Clasificacion de resultados negativos asociados a la medicacion segtn el tercer
consenso de Granada. Fuente: Tercer Consenso de Granada, 2007

NECESIDAD

Problema de Salud no tratado.

El paciente sufre un problema de salud asociado al no recibir una medicacion que
necesita.

Efecto de medicamento innecesario. El paciente sufre un problema de salud

asociado a recibir un medicamento que no necesita.
EFECTIVIDAD

Inefectividad no cuantitativa.

El paciente sufre un problema de salud asociado a una inefectividad no
cuantitativa de la medicacion.

Inefectividad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una
inefectividad cuantitativa de la medicacion.

Inseguridad no cuantitativa.

El paciente sufre un problema de salud asociado a una inseguridad no
cuantitativa de un medicamento.

Inseguridad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una

inseguridad cuantitativa de un medicamento.
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Tabla 4. Listado de posibles problemas relacionados con los medicamentos del foro de

atencion farmacéutica. Fuente: FORO, 2008

* Administracion erronea del medicamento

* Caracteristicas personales

* Conservacion inadecuada

* Contraindicacion

* Dosis, pauta y/o duracidon no adecuada

* Duplicidad

= Errores en la dispensacion

= Errores en la prescripcion

* Incumplimiento

= Interacciones

* Otros problemas de salud que afectan al tratamiento
* Probabilidad de efectos adversos

* Problema de salud insuficientemente tratado

= Otros

3.2.4. Seguimiento farmacoterapéutico y método Dader®

Entre las actividades de AF, el seguimiento farmacoterapéutico (SFT)
presenta el mayor nivel de efectividad en la obtenciéon de los mejores resultados
en salud posibles cuando se utilizan medicamentos. El documento de consenso
del FORO (2010) recoge el concepto, objetivos y metodologia del SFT en la oficina
de farmacia, donde queda definido que “es el servicio profesional que tiene como
objetivo la deteccion de problemas relacionados con medicamentos (PRM), para la
prevencion y resolucion de resultados negativos asociados a la medicacion (RNM), de

forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboracion con el propio paciente y
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con los demds profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados
concretos que mejoren la calidad de vida del paciente” (FORO, 2010).

Los objetivos del SFT en la farmacia comunitaria son (FORO, 2010):

a) Detectar los problemas relacionados con los medicamentos, para la

prevencion y resolucion de resultados negativos asociados a la medicacion.

b) Maximizar la efectividad y seguridad de los tratamientos, minimizando

los riesgos asociados al uso de los medicamentos.

c) Contribuir a la racionalizacién de los medicamentos, mejorando el

proceso de uso de los mismos.
d) Mejorar la calidad de vida de los pacientes.

e) Registrar y documentar la intervencion profesional.

El método Dader® desarrollado por el grupo de investigacion en atencion
farmacéutica de la universidad de Granada (GIAF-UGR) es ampliamente
utilizado para la provision de seguimiento farmacoterapéutico. El método Dader®
de SFT se basa en un procedimiento operativo que permite realizar un
seguimiento a cualquier paciente de forma sistematizada, continuada y
documentada. Su desarrollo permite, a través de una serie de pautas, registrar,
monitorizar y evaluar los efectos de la farmacoterapia que utiliza un paciente
(GIAF-UGR, 2007).

El método Dader® se compone de 7 fases, como se observa en la Figura 1:

1.- Oferta del servicio. En el momento que un paciente se quiere incorporar
al servicio de SFT se requiere de un proceso previo en el que se le va a informar a
dicho paciente de qué es y en qué consiste este servicio. Si el paciente acepta el

consentimiento informado conforme a la normativa vigente, cumpliendo la ley



ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS 55

organica 15/1999 de proteccion de datos de caracter personal (LOPD), pasaria a la

segunda fase.

2.- Primera entrevista. En esta fase el farmacéutico realiza una entrevista al
paciente susceptible de entrar en el programa de SFT. En ella, se recogen datos del
paciente relacionados con sus preocupaciones y problemas de salud del paciente,

asi como los medicamentos que utiliza o usa frecuentemente.

3.- Estado de situacion. Una vez el paciente ha superado la primera
entrevista, el farmacéutico realiza una sintesis de toda la informacion aportada

por el paciente, para posteriormente pasar a la Fase de Estudio.

4.- Fase de estudio. Aqui, el farmacéutico debe consultar cuantas fuentes de
informacion bibliografica necesite. Es muy importante desarrollar esta fase con la
mayor cantidad de informacién posible, al objeto de ejecutar la evaluacion global

con la mayor certeza posible.

5.- Fase de evaluacion. Se realiza una evaluaciéon del estado de situacion
anterior con las conclusiones obtenidas de la bibliografia consultada y la
casuistica del paciente. Se pretende con esta fase identificar los RNM clasificados
segun las tres categorias (necesidad, efectividad y seguridad) y su posible causa,
PRM. Una vez identificados, el farmacéutico decide intervenir o no con su

paciente.

6.- Fase de intervencion. Una vez identificado que tipo de RNM se va a
intervenir, el farmacéutico interviene directamente con su paciente, o bien se

dirige al médico pero siempre a través del paciente.

7.- Entrevistas sucesivas: Es la evaluacion de los resultados de la
Intervencion Farmacéutica. Hecha la intervencidon farmacéutica bien con el
paciente solamente o también con el profesional de la salud, es necesario esperar

el resultado de la misma y preguntar al paciente cual ha sido dicho resultado.
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Figura 1. Diagrama de flujo de proceso del método Dader® de seguimiento
farmacoterapéutico. Fuente: GIAF-UGR, 2007

RNM: Resultado negativo asociado a la medicaciéon; PRM; Problema relacionado con los

medicamentos
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3.2.5. Intervencion farmacéutica

Actualmente la sociedad demanda del farmacéutico una mayor implicacion
asistencial en beneficio de la salud, ya que a pesar de que la disponibilidad de
medicamentos ha logrado aumentar la esperanza de vida, este hecho viene
acompanado de una gran prevalencia de EC, las cuales necesitan la utilizacién de
mas medicamentos, con el objetivo de controlarlas o de mejorar sus sintomas y
mejorar su calidad de vida. Asi, muchas veces no se consiguen los objetivos
terapéuticos debido a problemas generado por los propios medicamentos (Sanz,
2010).

El farmacéutico asistencial es el profesional sanitario mas adecuado para
realizar el seguimiento farmacoterapéutico debido a su formacién especifica
sobre medicamentos y a su accesibilidad a los pacientes. El farmacéutico
comunitario que trabaja en oficina de farmacia, estd demostrado que es el
profesional sanitario al que la poblacion tiene mas cerca y de mas facil acceso
(Faus, 2000). De hecho, asi se establece en ley 29/2006 de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios donde incorpora el concepto de AF,
reconociendo asi la esencial labor del farmacéutico como agente de salud. En esta
misma ley se recoge que debe establecerse un sistema para el seguimiento de los
tratamientos a los pacientes, el cual se realizaria como parte de los
procedimientos de AF, contribuyendo a asegurar la efectividad y seguridad de los
medicamentos (Ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, 2006).

Por tanto, el farmacéutico, como parte integrante del SNS y garantes del uso
racional del medicamento, constituye un elemento fundamental en la asistencia
de los pacientes, especialmente en aquellos que estan afectados por EC (Shane y
Gouveia, 2005; Patterson et al., 2012).

Asi, queda definida la intervencion farmacéutica como la propuesta de
actuacion sobre el tratamiento y/o la actuacion sobre el paciente, encaminada a resolver o
prevenir un resultado clinico negativo de la farmacoterapia (Sabater et al., 2005). Sabater
y col. en 2005 clasificaron las intervenciones farmacéuticas en 3 categorias,
pueden ser sobre la cantidad de medicamento, la estrategia farmacoldgica y la

educacion al paciente, y consta de 10 tipos de intervenciones en un estudio donde
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revisaron 2361 intervenciones. Esta clasificacion es universal y estd disefiada para
el método Dader® (Tabla 5).

Tabla 5. Clasificacién de intervenciones farmacéuticas. Fuente: Sabater, 2005
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Varios estudios demuestran que la intervenciéon farmacéutica mediante el
SFT deriva en una mejora de resultados clinicos (control de los problemas de
salud), humanisticos (mejora de la calidad de vida relacionada con la salud) y
econOmicos, al reducir, entre otros, la frecuencia de uso de otras estructuras
sanitarias (Gulnard et al., 2003; Pande et al., 2013; Losada-Camacho et al., 2014; Thomas
et al., 2014; Obreli-Neto et al., 2015).

3.2.6. Calidad de vida relacionada con la salud

La prevalencia de EC, en la mayoria de los paises, para las cuales no existe
una curacion total y donde el objetivo del tratamiento es atenuar o eliminar
sintomas, evitar complicaciones y mejorar el bienestar de los pacientes, lleva a que
las medidas clasicas de resultados en medicina (mortalidad, morbilidad,
expectativa de vida) no sean suficientes para evaluar los resultados en salud. En
este contexto, la incorporacion de la medida de la CVRS surge como una

informacion necesaria sobre el estado de salud del paciente (Schwartmann, 2003).

La CVRS, o “salud percibida”, abarca todos los aspectos del bienestar del
paciente. Por tanto, factores como la clase social (Martin et al., 2002), el consumo
de alcohol, el habito tabaquico, el indice de masa corporal o la inactividad fisica
(Lee et al., 2012) han demostrado que influyen en la calidad de vida y la aparicion
de RNM en los pacientes. Asi, la OMS define la CVRS como "la percepcion personal
que un individuo tiene de su lugar en la existencia, en el contexto de la cultura y del
sistema de valores en los que vive, en relacion con sus objetivos, expectativas, normas,
valores e intereses; y estd relacionada con la salud fisica del sujeto, su estado psicoldgico,
su nivel de independencia, sus relaciones sociales, asi como su relacion con los elementos
esenciales de su entorno” (OMS, 1995).

La medida de la CVRS esta bien establecida como una herramienta ttil para
la medicion del impacto de una enfermedad y de la eficacia y la efectividad de los
tratamientos e intervenciones sanitaria, especialmente en EC (Parker et al., 2014;
Chin et al., 2014). Asi pues, la CVRS presenta 3 caracteristicas importantes.
Primero, se basa en una evaluacion subjetiva del individuo después, refleja

aspectos de la enfermedad que son importantes para el paciente y por ultimo,
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evalta la salud en un rango amplio de aspectos (fisicos, mentales y sociales).
Asimismo, seguin la ultima encuesta nacional de salud disponible, se utilizé por
primera vez la medida de la CVRS, observando que el dolor/malestar es el
problema de salud mas frecuente, afectando al 24,8% de la poblacion (Ministerio

de sanidad, servicios sociales e igualdad, 2013).

La principal indicacion de los AINEs es disminuir el dolor, sin embargo, su
eficacia va mas alld, pues alivian los sintomas de la inflamacién y producen una
mejoria importante en la calidad de vida y la funcion fisica de los pacientes con

diversas enfermedades agudas y crénicas (Lanas et al., 2014).

La intervencién del farmacéutico presenta una serie de ventajas que pueden
facilitar la optimizacion del tratamiento en general, y de los AINEs en particular,
ya que la proximidad al paciente y a su entorno familiar y social, la facilidad de
comunicacion entre farmacéutico-paciente y su entorno, la supervision a
pacientes mas facilmente y el conocimiento de toda la medicaciéon que toma el
paciente (Faus, 2000). Por tanto, el papel del farmacéutico comunitario en la
evaluacion de la CVRS, especialmente en el tratamiento de AINEs y EC, es de
vital importancia ya que a través del seguimiento farmacoterapéutico y sus
intervenciones ha demostrado ser efectivo en la mejora de la calidad de vida del
paciente (Kovac et al., 2008; Bladh et al., 2011; Saleem et al., 2013; Losada-Camacho et
al., 2014).



4. MATERIAL Y METODOS

4.1. DISENO DEL ESTUDIO

La primera parte consta de un estudio descriptivo transversal para la
descripcion del perfil de paciente crénico tratado con AINEs en nuestro dambito.
La segunda parte es un estudio cuasiexperimental pretest-postest sin grupo

control a los pacientes que presenten algun RNM.

4.2. AMBITO TEMPORAL

Los pacientes fueron reclutados en septiembre de 2013, tuvieron un periodo
de seguimiento de 6 meses, con entrevistas: Inicial (septiembre), 1 mes (octubre), 3

meses (diciembre) y a los 6 meses (marzo).

Antes de comenzar la recogida de datos se realiz6é un estudio piloto para

validar la metodologia a seguir (del 1 de junio al 31 de julio de 2013).

4.3. AMBITO ESPACIAL

El presente trabajo ha sido realizado en cinco oficinas de farmacia de la

provincia de Alicante que voluntariamente accedieron a participar en el estudio.

4.4. POBLACION PARTICIPANTE. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Se han incluido aquellos pacientes crénicos mayores de 18 anos que acuden
habitualmente a las farmacias participantes y demandan, para su consumo
propio, uno o varios AINEs (por vias oral, parenteral o rectal), mediante receta

médica o automedicacion durante el periodo de estudio y que acceden a
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participar una vez han sido informados y han entendido claramente el

procedimiento de la misma.

Los subgrupos de la clasificacion ATC (anatémica, terapéutica y quimica)
estudiados han sido el MO1AA butilpirazolidinas, el MO1AB derivados del acido
acético,b, MOIAC oxicamas, MO1AE derivados de acido propionico, MO1AG
fenamatos, MO1AH COXIBs y NO02B otros analgésicos y antipiréticos, segun la
clasificacién ATC.

Se han excluido del estudio aquellos pacientes que no consienten la
realizacion de la entrevista o no han entendido claramente el procedimiento de la
misma, mujeres que se encuentren en periodo de embarazo o lactancia, pacientes
que demandan un AINE por via tdpica u ocular, que no se encuentren entre el
rango de edad estudiado o que no tengan ninguna EC, que solicitan la
dispensacion de un AINE para otra persona, que piden consejo farmacéutico con
indicacion AINE y pacientes que no acuden regularmente a la oficina de farmacia

participante.

4.5. DISENO Y REALIZACION DE UN ESTUDIO PILOTO

Se disend y llevé a cabo un estudio piloto sobre 20 pacientes que acudieron
a una oficina de farmacia a los que se aplicé la metodologia a seguir en el

seguimiento farmacoterapéutico.
Los objetivos del estudio piloto fueron:

* Comprobar la eficacia del disefio metodoldgico en la obtencion de

informacién y analisis de la informacién.

* Probar y validar el cuestionario utilizado, con el objeto de adecuar el
enunciado de las preguntas y su orden, asi como corregir problemas

relativos a la no compresion de las mismas por parte de los pacientes.
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= Obtener informacién sobre nuestro dmbito, aportando informacién sobre el
tamafo muestral de la tesis para alcanzar los objetivos planteados en la

misma.

La experiencia obtenida en el estudio piloto permiti6 realizar los reajustes
metodoldgicos tanto en el ambito de las estrategias de obtencion de informacion
como en los criterios y categorias de andlisis. Los reajustes se realizaron con el

proposito de mejorar la calidad y la validez de los resultados.

4.6. TAMANO MUESTRAL

Teniendo en cuenta los resultados del estudio piloto y los datos
demograficos obtenidos del instituto nacional de estadistica, se calculé que la
poblacion de estudio necesaria para alcanzar los objetivos de la tesis era de 190
pacientes considerando un nivel de confianza del 95 % y un error del 5 %, cifra

que ascendio a 200 al considerar un indice de pérdidas del 5%.

4.7. FORMACION DEL FARMACEUTICO PARA EL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

En primer lugar, a cada farmacéutico de las farmacias que decidié participar
en el estudio, se le instruy6 a través de 2 sesiones de formacion grupal de 2 horas,
conteniendo una parte tedrica (centrada en los conceptos de repaso de los AINEs

y en la metodologia programa Dader® de SFT en pacientes que toman AINEs).

También se incluyé una parte practica que contenia el desarrollo del
procedimiento. Tras el entrenamiento de los farmacéuticos participantes, se

procedid al comienzo del estudio.
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4.8. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

4.8.1. Variables dependientes

» Resultado negativo asociado a la medicacion (RNM): variable cualitativa
policotémica, que se definid y clasificd segun el tercer consenso de Granada
(Tabla 3).

= Problemas relacionados con medicamentos (PRM): variable cualitativa
policotémica, que se clasificaron segtn el listado de PRM propuesto por
FORO (Tabla 4).

= Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS): variable cuantitativa
continta. Se determind mediante el cuestionario de salud EuroQol-5D (EQ-
5D) (ANEXO 4) que se le realiz6 al paciente durante la entrevista inicial, a los
3 meses y a los 6 meses. Es uno de los métodos mas apropiados para la
valoracion genérica de la CVRS y esta disehado con una vision
multidimensional, que incluye el funcionamiento fisico, social y mental.
Permite su aplicacion en poblacion con EC (Heyworth et al., 2009; Delgado-
Sanz et al., 2011) y esta validado para poblacidn espafiola (Badia et al., 1999).
El sistema descriptivo del EQ-5D consta de 5 dimensiones: movilidad,
cuidado personal, actividades diarias, dolor/malestar y ansiedad/depresion,
cada una con 3 niveles: sin problemas, con problemas moderados o con
problemas severos, y una escala visual analdgica (EVA), en la cual la
persona marca el valor que considera, en una escala del 0 al 100, indicando
la autopercepciéon de su salud, siendo 0 el peor estado de salud y 100 el
mejor estado de salud imaginable, y que puede ser utilizada como medida

cuantitativa de los resultados en salud autopercibida (Cheung et al., 2009).

4.8.2. Variables independientes

* Variables sociodemograficas del paciente
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Sexo: variable cualitativa dicotomica: varéon o mujer.

Edad: variable cuantitativa contintia. Numero de afios de vida del paciente.
También se clasifico en una variable cualitativa dicotémica: mayores de 65

afios o menores de 65 anos.

Nacionalidad: variable cualitativa dicotomica: espafola u otras

nacionalidades.

Nivel de estudios: variable cualitativa policotomica: sin estudios, estudios

primarios, estudios secundarios y estudios superiores.

Variable antropométrica:

Indice de masa corporal (IMC): Es una variable cualitativa policotémica:
peso bajo, peso normal, sobrepeso y obesidad. Se define como el peso en
kilogramos dividido por el cuadrado de la talla en metros (Kg/m 2). Se
obtienen los parametros de peso y talla en la bascula de la farmacia,
calculdandose el IMC segun la formula de Quetelel: IMC= Peso/estatura 2
(Peso en Kg y altura en m). Se clasificaron a los pacientes de acuerdo con la
valoracion del IMC (OMS, 1997), que aparece en la tabla 6:

Tabla 6. Clasificacion del indice de masa corporal. Fuente: OMS, 1997

Peso bajo <18,5
Peso normal 18,5-24.,9
Sobrepeso 25-29,9

Obesidad >30

IMC: Indice de masa corporal
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Variables de habitos de vida:
Habito tabaquico: Variable cualitativa dicotémica: “si” y “no”.

Consumo de alcohol en cantidad de riesgo para la salud: Variable
cualitativa dicotomica: “si” o “no”. Para calcular la cantidad de alcohol
consumida, el cuestionario de las encuestas utiliza el método de cantidad-
frecuencia, de tal forma que pregunta a los entrevistados por la frecuencia
de consumo de alcohol y la cantidad consumida cada vez (n® de copas de
vino/cerveza/otros que consume al dia y mes) y luego se clasifican a los
paciente en si consumen alcohol en cantidad de riesgo para la salud o no.
En este trabajo se han considerado los siguientes limites de consumo de
riesgo alto: consumo medio diario de mas de 40 gramos en hombres y de

mas de 30 gramos en mujeres (OMS, 2012).

7,

Practica de ejercicio: Variable cualitativa dicotomica: “si” o “no”. Hay
acuerdo en que la mayoria del efecto beneficioso sobre la salud en la
poblacion adulta se obtiene con la practica regular de al menos 150 minutos
a la semana de actividad fisica aerobica de intensidad moderada (OMS,
2010).

Problema de salud: Se determinaron tanto el nimero de problemas de salud
por paciente, siendo ésta una variable cuantitativa discreta, como el tipo,
dependiendo del sistema del organismo afectado, siendo una variable
cualitativa policotomica. Se definié como cualquier queja, observacién o
hecho que el paciente y/ o el médico perciben como una desviacion de la
normalidad, que afect6 en el momento de la entrevista y afecta a la
capacidad funcional del paciente. Los problemas de salud fueron
clasificados segun la clasificacion CIE-10 (Clasificacion estadistica
internacional de enfermedades y problemas relacionados con la salud)
(Tabla 7).
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= AINE(s) demandado(s) por el paciente: es el AINE o los AINEs que
demandaba el paciente, motivo del estudio. Se determind el tipo de AINE
(variable cualitativa policotomica: paraaminofenoles, dc. propidnicos, AAS y
salicilatos, pirazolonas, ac.acéticos, COXIBs, oxicams y otros, Combinacién de
paraaminofenoles y dc. propidnicos y otras combinaciones), origen de la
recomendacién  (variable cualitativa  dicotdmica:  prescripcion o
automedicacién), indicaciéon (variable cualitativa policotémica: dolor
osteomuscular, enfermedad reumdtica/artrosis, cefalea, odontalgia, dismenorrea y
botiquin/otros), pauta (variable cualitativa dicotomica: Continua o
Discontinua), tratamiento (variable cualitativa dicotomica: de Inicio o
Continuacién) y por ultimo, duracion del tratamiento (variable cualitativa
policotomica: menos de 1 semana, de 2 semanas a 6 meses, de 6-12 meses, de 1-2
arnos y mds de 2 afnos).

* Medicacién concominante usada por el paciente: son los medicamentos, que
estaba tomando el paciente en el momento de realizar la entrevista, ya sea
prescrito por el médico o no. Se determinaron el numero total de
medicamentos (variable cuantitativa discreta) y el grupo al cual pertenecen,
se ha codificado seguin la clasificacion ATC codificando en 14 grupos
terapéuticos como variable cualitativa policotomica siguiendo la
clasificacion ATC (Tabla 8).
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Tabla 7. Clasificacion estadistica internacional de enfermedades y problemas relacionados
con la salud. Fuente: Clasificacion internacional de las enfermedades y problemas relacionados

con la salud CIE-10, 1992.

. Enfermedades Infecciosas y parasitarias

. Neoplasmas

. Enfermedades de la sangre y del sistema inmunoldgico

. Enfermedades endocrinas

. Desdrdenes mentales

. Enfermedades del sistema nervioso y de los 6rganos sensoriales
. Enfermedades de los sentidos

. Enfermedades del sistema circulatorio
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. Enfermedades del sistema respiratorio

10. Enfermedades del aparato digestivo

11. Enfermedades de la piel

12. Enfermedades del aparato musculo esquelético

13. Enfermedades del aparato genitourinario

14. Enfermedades del embarazo, parto y puerperio

15. Enfermedades del feto y el recién nacido

16. Enfermedades congénitas, malformaciones y alteraciones cromosdmicas
17. Sintomas y observaciones clinicas o de laboratorio anormales no clasificadas
en otra parte

18. Lesiones, heridas, intoxicaciones y otros factores externos

19. Otras causas de mortalidad o morbilidad

20. Caidas, golpes y accidentes diversos

21. Efectos secundarios

22. Factores que afectan el estado sanitario
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Tabla 8. Clasificacion anatomica, terapéutica y quimica . Fuente: Clasificacion ATC, 2015

A.- Aparato Digestivo y Metabolico.

B.- Sangre y Organos Hematopoyéticos.
C.- Sistema Cardiovascular.

D.- Terapia Dermatoldgica.

G.- Terapia Genitourinaria.

H.- Terapia Hormonal.

J.- Terapia Infecciosa uso Sistémico.
L.-Terapia Antineoplasica y agentes inmunomoduladores.
M.- Aparato Locomotor.

N.- Sistema Nervioso.

P.- Antiparasitarios, insecticidas.

R.- Aparato Respiratorio.

S.- Organos de los Sentidos.

V.- Varios.

* La Intervencion farmacéutica es una variable cualitativa de tipo
policotomica y consiste en todas las acciones que llevdo a cabo el
farmacéutico destinadas a resolver o prevenir RNM con el fin de optimizar
la farmacoterapia del paciente. Se utilizé la clasificacion de intervenciones
farmacéuticas de Sabater y col. (Sabater et al., 2005) (Tabla 5). También se
determind el namero de intervenciones farmacéuticas por paciente, siendo
ésta una variable cuantitativa discreta. Dentro de la variable de la
intervencion farmacéutica, se estudié la via de comunicacion empleada y la

aceptacion de ésta, descritas a continuacion.

* Via de comunicacion empleada para la intervencion
farmacéutica: Es una variable cualitativa de tipo policotomica y
se clasifica las intervenciones en cuatro opciones, segun el
método Ddader®. En las dos primeras (verbal farmacéutico —
paciente 'y escrita farmacéutico — paciente), el farmacéutico
interviene directamente sélo con el paciente, es decir, en

situaciones en las que no es necesario comunicar con el médico
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para poder solucionar un posible RNM, por ejemplo en
actuaciones educativas dirigidas al paciente o en medicacion
sin prescripcion médica. Aunque en ocasiones, es necesario
comunicar con el médico con el fin de aportar datos que le
ayuden a valorar la propuesta de modificacion de la
farmacoterapia del paciente. El patron de comunicacion a
través del paciente presenta la ventaja de que se realiza en el
lugar habitual de trabajo del médico y de interaccién con el
paciente, la consulta, actuando cada cual en su marco ordinario
de toma de decisiones. Por tanto, las restantes intervenciones
(verbal farmacéutico — paciente — médico y escrita farmacéutico —
paciente — médico) se marcan cuando el farmacéutico para
intentar solucionar un posible RNM, necesita en su
intervencién de la accién de otro profesional de la salud
(médico), y siempre se realiza dicha comunicacion ya sea de
forma verbal o escrita (mediante una carta abierta) a través del
propio paciente, de forma que éste hace de vehiculo conductor
de la intervencién (Machuca et al., 2000). Estas son las cuatro

clases de via de de intervencion farmacéutica:
o Verbal farmacéutico — paciente.
o Escrita farmacéutico — paciente.
o Verbal farmacéutico — paciente — médico.
o Escrita farmacéutico — paciente — médico.

Aceptacion de la intervencion: Es una variable cualitativa de
tipo dicotomica. Se establece dos categorias para su registro

(Intervencion aceptada o no aceptada)

Por intervencidén aceptada se consideran todas aquellas
actuaciones en las que el farmacéutico propuso una estrategia
para solucionar el RNM y tanto el paciente como el médico, en

el caso de que fuese necesario comunicar con él, aceptaron la
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propuesta hecha por el farmacéutico. Estos campos se
relacionan también con la resolucion del RNM, cuando el
problema de salud desaparece, o RNM evitados tras la

intervencién, cuando no se manifiesta.

4.9. PROCEDIMIENTO DETALLADO DEL ESTUDIO

El procedimiento del estudio se ha basado en el programa Dader® de SFT
del GIAF-UGR, método validado y ampliamente utilizado. El esquema de trabajo

que se ha seguido se muestra en la figura 2:

1. Oferta del Servicio de SFT al paciente
2. Primera visita del paciente
Entrevista inicial del paciente
Cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud
3. Elaboracién de estado de situacion
4. Fase de estudio.
5. Fase de evaluacion.
Identificacion de los posibles PRM/RNM
6. Fase de intervencion (Segunda visita. Al mes de la primera visita)
7. Resultado de la intervencion y Seguimiento
(Tercera visita. A los 3 meses de la primera visita)
(Cuarta visita. A los 6 meses de la primera visita)

Cuestionario de calidad de vida

Figura 2. Esquema del procedimiento del estudio

4.9.1. Oferta del Servicio de seguimiento farmacoterapéutico al paciente

En primer lugar, se ofrecié la incorporacion al servicio de SFT a los
pacientes que cumplian los requisitos de inclusion. Consistio en explicar, de

forma clara y concisa, el servicio de SFT tanto oral como por escrito. Para ello, se
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le entregaba la hoja de informacién al paciente (ANEXO 1) y el consentimiento
informado (ANEXO 2) y, asegurando siempre el cumplimiento de la ley de
proteccion de datos personales (LOPD), el derecho que tiene de acceso,
rectificacion y cancelacion de sus datos en el servicio. Todos los documentos de
los pacientes incluidos en el estudio fueron custodiados en la oficina de farmacia

correspondiente durante todo el periodo de estudio.

Una vez que el paciente accedia a formar parte del estudio se pactaba con él
la fecha y hora para la primera visita, recordandole que acuda con la “bolsa de
medicamentos” (todos los medicamentos que tiene en casa) y toda la

documentacion clinica disponible.

4.9.2. Entrevista inicial del paciente

Las entrevistas farmacéuticas con el paciente constituyen la base del SFT. La
finalidad basica de la primera entrevista es obtener la informacion inicial de los
problemas de salud y los medicamentos del paciente, que permita completar la
historia farmacoterapéutica del paciente. Para simplificar la recopilacion de datos,
a cada farmacéutico se le suministré una plantilla de primera entrevista (ANEXO

3) que se estructura en tres partes:
A. Recogida de datos basicos del paciente
B. Preocupaciones y problemas de salud
C. Medicamentos

Cada seccion esta formada por una bateria de preguntas abiertas y cerradas
con el fin de obtener las variables necesarias para la evaluacién del SFT en
pacientes que cumplian los requisitos de inclusion. Estas variables se describen a

continuacion:

A. Recogida de datos basicos del paciente
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En primer lugar, se recogian las variables tanto sociodemograficas
como antropométricas del paciente. Ademas, se le pregunta a éste por los
habitos de vida que pueden afectar a la aparicion de efectos adversos de
AINEs (consumo de alcohol en cantidad de riesgo para la salud, practica de

ejercicio y habito tabaquico).

B. Preocupaciones y problemas de salud

Esta fase de la entrevista consiste en una serie de preguntas abiertas
que pretende indagar sobre las preocupaciones en salud del paciente. Se
registraba cada problema de salud que referia el paciente: la descripcion, la
fecha de inicio, duracion y la percepcién sobre éste (signos, sintomas,
parametros cuantificables relacionados y la periodicidad de controles
médicos). Ademads, se registraban aquellos aspectos vinculados con la
preocupacion, las expectativas, situaciones o causas de descontrol, habitos
de vida, medidas higiénico dietéticas y otros aspectos relacionados con el
problema de salud que resultaban relevantes para la evaluacion posterior

del paciente y su farmacoterapia.

C. Medicamentos

El paciente traia la bolsa con todos los medicamentos que utilizaba
habitualmente y de cada medicamento se obtenia la informacion necesaria
que permitia indagar sobre el conocimiento y la adherencia del paciente, asi
como sobre la efectividad y seguridad de la farmacoterapia. Para cada uno
de ellos se registraban las variables y aspectos que se detallan a

continuacion:
Respecto al uso del medicamento

Se registraba el nombre comercial y principio activo de cada uno

de los medicamentos que el paciente afirmaba utilizar. Mediante la
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pregunta ;Toma/utiliza el medicamento? pretendia conocer si el

paciente usa el medicamento actualmente y de forma regular.

Respecto a la indicacién

Se buscaba averiguar si el paciente conocia la indicacion y el
problema de salud por lo que se estaba tratando con el medicamento

con la pregunta ;Para qué lo toma/utiliza?

Respecto al origen de la recomendacion

Con la pregunta ;Quién se lo prescribié/mandé? se pretendia
conocer el origen de la prescripcion: servicio de urgencias, médico de
cabecera, médico especialista, indicacion del farmacéutico, o
automedicacion (el paciente toma un medicamento por decision
propia, sin ninguna prescripcion o indicacion facultativa). Asi, se

podia conocer el destinatario de futuras intervenciones

Respecto a la duracién del tratamiento

Con la pregunta ;Desde hace cudnto tiempo toma/usa el
medicamento? pretendia establecer la fecha de inicio de Ila
prescripcion. Se trataba de conocer la fecha de incorporaciéon del
medicamento nuevo o en aquellos casos en los que el medicamento ya
se esté utilizando, la fecha en que se produjo la tltima modificacion
(concentracién, dosis, dosificacidn, pauta, forma farmacéutica, via de
administracién, etc.). En este punto, también se preguntaba ;hasta

cuando debe tomarlo/usarlo?, y se determinaba si el paciente iba a
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dejar de tomar el medicamento en algin momento o si se iba a

modificar algunos de los aspectos comentados.

Respecto a la posologia

Permitia establecer la cantidad de medicamento que el paciente
toma cada vez que ha de administrarselo (dosis), la frecuencia y la
distribucién de las tomas a lo largo del dia con la pregunta ;Cudnto
toma/utiliza?. De cada uno de estos aspectos se obtenia informacion
acerca de como fueron establecidos por el médico (pauta prescrita) y

como lo hacia el paciente (pauta usada).

Respecto a la percepcidn de efectividad

Se indagaba acerca de cémo percibe el paciente que el
medicamento le estaba haciendo efecto con la pregunta ;Cémo le va?,
registrando la evolucion de los sintomas, signos y medidas clinicas

que asociaba el paciente al efecto del medicamento.

Respecto a la forma de uso y administracién

Con el conjunto de preguntas ;Como lo utiliza?, ;alguna
dificultad en la administracion del medicamento?, ;conoce alguna
precaucion de uso? se pretendia analizar el conocimiento y
cumplimiento de las recomendaciones de las normas de uso y
administracion del medicamento, dificultades con la via de
administracién o forma farmacéutica y situaciones en las que debia

tener especial cuidado con el medicamento.
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Respecto a la percepcion de seguridad

Se trataba de averiguar acerca de la percepcion que el paciente
tiene sobre si el medicamento es seguro con la pregunta ;Nota algo
extrafio relacionado con el medicamento?. Se veia si el paciente
establecia alguna relacion (causal, temporal) entre los problemas de

salud que padece y la toma del medicamento

Ademas, se realiz¢ el cuestionario de calidad de vida percibida EQ-5D a los
pacientes (ANEXO 4).

4.9 3. Elaboracion de estado de situacion

Con la informacion recabada en la entrevista inicial, el farmacéutico
analizaba la situacién del paciente en relaciéon con sus problemas de salud y
medicamentos mediante la elaboracion de estados de situacion (ANEXO 5) y

evaluacion de la farmacoterapia, que se compone de 3 bloques:

* Problemas de salud. Se diferencian cuatro columnas: inicio del problema de
salud, nombre del problema de salud, control del problema de salud y
preocupacion. Aqui no sdélo se exponen los problemas de salud
manifestados, sino también aquellos no manifestados que presentan una
alta probabilidad de aparecer. En el estado de situacién debe aparecer el
riesgo GI, CV, hepatico, renal y cualquier otro tipo de riesgo asociado al
consumo de AINEs dependiendo de los factores de riesgo que presente el
paciente descritos para la primera parte del trabajo (ver Tabla 2. Principales

acontecimientos adversos, factores y perfiles de riesgo con el uso de AINEs).

* Medicamentos. Este bloque presenta también cuatro columnas: fecha de
inicio de la prescripciéon (fecha de inicio del medicamento o de la dltima
modificacion realizada), nombre de los principios activos del medicamento,

pauta prescrita por el facultativo y pauta que utiliza el paciente.

* Evaluacion. Se compone de cuatro columnas, tres que permiten llevar a

cabo la evaluacion de la farmacoterapia y que estdn encabezadas por las
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siglas N (necesidad), E (efectividad) y S (seguridad), y una cuarta donde se

clasificardn los RNM detectados.
4.9.4. Fase de estudio

La fase de estudio es la etapa que permitia obtener informacién objetiva
sobre los problemas de salud y la medicacion del paciente. Se trataba de encontrar
la mejor evidencia cientifica disponible a partir de una btsqueda de la
informacion, que se realizaba con el mayor rigor posible, en las fuentes mas

relevantes y centrada en la situacion clinica del paciente.
La fase de estudio ha de aportar la informacidn necesaria que permita:

¢ Evaluar criticamente la necesidad, la efectividad y la seguridad de la

medicacién que utiliza el paciente a una fecha determinada.

¢ Disefiar un plan de actuacion con el paciente y el equipo de salud, que
permita mejorar y/o preservar los resultados de la farmacoterapia de forma

prolongada en el tiempo.

e Promover la toma de decisiones clinicas basada en la evidencia cientifica

durante todo el proceso de SFT.

4.9.5. Fase de evaluacion.

El objetivo de la fase de evaluacion es identificar los resultados negativos
asociados a la medicacion que presenta el paciente (tanto aquellos manifestados
como el riesgo de padecer RNM) y el posible PRM motivo de cada RMN (Tabla 4).
Es un proceso sistematico de preguntas como guia para la evaluacion de la
necesidad, efectividad y seguridad de los tratamientos farmacologicos, que seran
clasificados segtuin lo estipulado en la clasificacion de RNM (Tabla 3). Para la
identificacion y tipificacion de los resultados negativos asociados a la medicacion
se ha utilizado el algoritmo propuesto por el método Dader® que se explica a

continuacion (Figura 3) (Ferndndez-Llimos y et al., 2004):
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s
medlzc':?bmko:
para el PS?

3Mas PS tratadas
con medizomenos

Figura 3. Algoritmo de evaluacién para identificacion de los resultados negativos

asociados a la medicacidn. Fuente: GIAF-UGR, 2007 PS: Problema de salud
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1. Evaluacion de necesidad

La premisa inicial que ha de cumplir la estrategia
farmacoterapéutica/medicamento es que sea necesaria para el paciente. Es
por ello, que la primera pregunta que se realizaba era ;Necesario? Se ha
considerado que el/los medicamentos eran necesarios cuando el paciente
presentaba un problema de salud susceptible de ser tratado con el/los
medicamentos, en cuyo caso la respuesta del evaluador era: “SI” y se

pasaba al segundo paso.

En caso contrario, se ha considerado que el medicamento no era
necesario cuando no existia en el paciente ningtin problema de salud que
justificase la utilizaciéon de dicho tratamiento. En este caso, la respuesta del
evaluador era: “NO”, identificindose una sospecha de RNM registrado
como “Efecto de medicamento innecesario”. No se continuaba evaluando la
efectividad, pues el medicamento no trataba un problema de salud que
presentaba el paciente y, por tanto, no se esperaba ningun efecto
terapéutico. Tampoco se evaluaba la seguridad, ya que el dafio que pueda

producir habia sido asociado a la no necesidad del medicamento.

2. Evaluacién de efectividad

Una vez se ha establecido que la farmacoterapia es necesaria, se ha de
indagar acerca de su efectividad por lo que se registraba la respuesta del
evaluador a la pregunta del algoritmo: ;Efectivo? Se ha considerado que el
tratamiento es efectivo cuando alcanza el objetivo terapéutico establecido,

en cuyo caso la respuesta del evaluador era: “SI”.

En el caso de que la respuesta del evaluador era “NO” se ha
considerado que el tratamiento no estaba siendo eficaz, registrandose una
sospecha de RNM de efectividad, valorandose entonces si la inefectividad
era cuantitativa o cualitativa. Asi, cuando se sospechaba que la falta de
efectividad tenia alguna relaciéon con la cantidad de medicamento, se

tipificaba como “Inefectividad cuantitativa”. En caso contrario, se registraba
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como “Inefectividad cualitativa”. Después, se continuaba con la evaluacién de

seguridad del medicamento/estrategia farmacoterapéutica.

3. Evaluacion de seguridad

Después de valorar la efectividad del medicamento,
independientemente del resultado de esta valoracion, se continuaba
valorando la seguridad de los medicamentos. La evaluacion de la seguridad
de los medicamentos, a diferencia de como se ha evaluado la necesidad y la

efectividad, se realizaba de cada medicamento por separado.

Se registraba la respuesta del evaluador a la pregunta: ;Seguro? En
caso de que la respuesta era “SI”, se ha considerado que el medicamento era

seguro

Se ha considerado que el medicamento no estaba siendo seguro en el
paciente (respuesta: “NO”) cuando su utilizacion estaba relacionada con el
empeoramiento de algin problema de salud ya existente en el paciente o
con la aparicion de un nuevo problema de salud. Una vez detectado el
resultado negativo asociado a la inseguridad de un medicamento hubo que
valorar, al igual que se hizo en la inefectividad, acerca de la relacion que
pueda existir entre dicha inseguridad y la cantidad de medicamento
implicada. En base a ello, se diferenciaba entre “Inseguridad cuantitativa” y
“Inseguridad no cuantitativa”.

4. Problema de Salud no tratado

Una vez evaluada la necesidad, efectividad y seguridad de todos los
medicamentos que el paciente utilizaba, se valoraba si existia algin PS en el
paciente que no estaba siendo tratado farmacoldgicamente siendo
susceptible de hacerlo y que no esté relacionado con alguno de los RNM
identificados hasta el momento
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En caso de que la respuesta del evaluador a las preguntas: ;Existe
algin problema de salud que no esté siendo tratado? y ;Requiere en este
momento de la intervenciéon con medicamentos? En caso de que la

respuesta era “Sl”, se tipificaba la sospecha “Problema de salud no tratado”.

Una vez terminada la fase de evaluacion, se completaba el apartado de
Identificacion de la hoja de intervencion farmacéutica (ANEXO 6), donde se
registraba los medicamentos involucrados en el RNM, la tipificaciéon de RNM, la
situacion de RNM vy el posible PRM.

4.9.6. Fase de intervencion (Segunda visita)

El objetivo de la fase de intervencion fue disefar y poner en marcha el plan
de actuacion con el paciente. La intervencion farmacéutica es cualquier accion que
surge de una toma de decision previa, y que trata de modificar alguna
caracteristica del tratamiento, del paciente que lo usa o de las condiciones

presentes que lo envuelven.
Su finalidad es:
1) resolver o prevenir los RNM,
2) preservar o mejorar los resultados positivos alcanzados o, simplemente,

3) asesorar o instruir al paciente para conseguir un mejor cuidado y
seguimiento de sus problemas de salud y un mejor uso de sus

medicamentos.

Por tanto, el farmacéutico decidia la mejor intervencién farmacéutica en
funcion del RNM identificado en el paciente y lo registraba en el apartado accién
del ANEXO 6. Asi, en la tabla “Que se pretende hacer para resolver el problema” se
muestran las posibles intervenciones farmacéuticas (Sabater et al., 2005) que guia

al evaluador en la toma de decisiones y contribuye a un registro homogéneo lo
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que simplifica el consecutivo andlisis. Ademads, se seleccionaba la via de
comunicacion empleada para la intervencion farmacéutica. En consecuencia, en
la segunda visita, el farmacéutico exponia al paciente la accion mas adecuada

para cada una de las situaciones identificadas.

4.9.7. Resultado de la intervencion y seguimiento (Tercera visita y cuarta visita)

Después de la intervencidon farmacéutica, se citaba al paciente a los 3 y 6
meses para registrar si la intervencion conocer habia sido aceptada o no (el propio
paciente y/o el profesional sanitario). Se ha considerado que la intervencion
farmacéutica habia sido aceptada cuando el paciente expresaba su determinacién
de asumir las recomendaciones farmacéuticas (en los casos donde se habia
actuado sobre el paciente) y/o cuando la propuesta del farmacéutico habia sido
tomada en cuenta por el médico con/sin consecuencia sobre la farmacoterapia del
paciente. Por otro lado, se registraba en el apartado de Resultado del ANEXO 6 si
el problema de salud se habia resuelto o no después de la intervencion

farmacéutica.

En funcién de que continuara existiendo RNM o no, se continu6 el plan de
actuacion, susceptible de ser modificado con el paciente si no estd dando
resultado, o se revisd el cumplimiento del plan de actuacion, estado de salud del
paciente, posibles incidencias y dudas de los pacientes, estado de los objetivos
terapéuticos y elaboracion de nuevos estados de situacion en aquellos casos que
asi lo requirieron, de acuerdo a las caracteristicas de dichos problemas y a la
idiosincrasia de la persona que los sufria. Ademads, en ambas entrevistas se

volvieron a pasar el cuestionario de calidad de vida.
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4.10. ANALISIS ESTADISTICO

Todas las variables a estudio se han registrado en una base de datos creada
con el programa Microsoft Office Excel® version 2010
(http://office.microsoft.com/es/buy/redir/XT101865042.aspx) y disefiada
expresamente para este trabajo. El programa informatico utilizado para realizar
el analisis grafico y estadistico fue el IBM SPSS version 19.0 (SPSS Inc., Chicago,
Illinois, Estados Unidos) (http://www947.ibm.com/support/entry/portal/support).

Para realizar el analisis estadistico, en primer lugar, se llevo a cabo un
andlisis descriptivo de las principales variables recogidas del paciente. Para las
variables cualitativas se determinaron frecuencias absolutas y relativas (ny %), y
para las cuantitativas se calcularon medidas de tendencia central (media),
medidas de posicion y localizaciéon (minimo y mdaximo, mediana, cuartiles) y

medidas de dispersion (desviacion estandar, DE).

A continuacion, para comparar las variables que se relacionaban con la
presencia o no presencia de RNM se utilizo el test t de Student o ANOVA en el
caso de variables cuantitativas y el test x> de Pearson para las variables

cualitativas.

Posteriormente, se realizé un andlisis descriptivo de las intervenciones
farmacéuticas, asi como de la via de comunicacion, aceptacion de la intervencion
y resolucion y/o control de los RNM, donde se determinaron frecuencias

absolutas y relativas (ny %).

Por altimo, el estudio de las diferencias en la variable resultado calidad de
vida antes y después de la intervencidn, se utilizéd un modelo lineal general de
medidas repetidas, considerando como factor intra-sujetos el tiempo y como
factor inter-sujetos los grupos formados por las variables de interés estratificado
seguin los valores de la mediana. Asi, durante el andlisis se realiz6 un analisis
multivariante para determinar que las relaciones eran atribuibles a las

intervenciones realizadas y no a otras variables de confusion.

Se considerd un valor estadisticamente significativo cuando p<0.05.


http://office.microsoft.com/es/buy/redir/XT101865042.aspx
http://www-947.ibm.com/support/entry/portal/support
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4.11. ASPECTOS ETICOS

La participacion en el estudio era voluntaria, para lo cual todos los sujetos
participantes fueron informados por el investigador responsable de forma oral y
escrita sobre la naturaleza del estudio y sus objetivos y aceptan participar
libremente. Toda la informacion se le entregaba en la hoja de informacion al
paciente (ANEXO 1). Una vez hubieron aceptado participar, los pacientes firmaron
un consentimiento informado (ANEXO 2), previa lectura del mismo, asegurando
siempre el cumplimiento de la ley de proteccion de datos personales (LOPD), el
derecho que tiene de acceso, rectificacion y cancelacion de sus datos en el servicio
(articulos 15y 16 LOPD 15/99 y 23 y siguientes del RD 1720/07, 21 de diciembre).



5. RESULTADOS Y DISCUSION

El papel del farmacéutico ha evolucionado desde un mero dispensador de
medicamentos hacia un proveedor de cuidados de salud. En concreto, la tarea del
farmacéutico consiste en asegurar que la terapia que recibe el paciente sea la
mejor indicada, la mds efectiva, segura y comoda para el paciente dentro de las
opciones terapéuticas disponibles. Asumiendo la responsabilidad directa de las
necesidades farmacologicas de cada paciente, el farmacéutico puede ofrecer una
contribucion tnica a la obtencion de resultados de la farmacoterapia y a la calidad
de vida de sus pacientes. Asi, durante el proceso de manejo y dispensacion de los
medicamentos en la oficina de farmacia, aparecen situaciones en las que es
prudente realizar un exhaustivo andlisis, tanto de los medicamentos que esté
utilizando el paciente, asi como de los problemas de salud que éste padezca. Estas
situaciones pueden consistir en la sospecha o deteccion de un problema
relacionado con los medicamentos (RNM potencial) o en la identificacion de un
RNM manifiesto. Estos RNM podrian interferir en la consecucion de los objetivos
de la farmacoterapia y en el alcance de los resultados terapéuticos predefinidos.
Por tanto, antes estas circunstancias el farmacéutico debe intervenir mediante el
SFT.

El SFT es la practica profesional mediante la cual el farmacéutico requiere
evaluar las preocupaciones del paciente en relacion con los medicamentos que
usa, analizarlos todos y enfrentarlos a los problemas de salud que padece para
una vez estudiado y analizado, se pueda prevenir la posible apariciéon de RNM o

su identificacion y resolucién de resultados no esperados.

Los AINEs son uno de los grupos farmacoldgicos mas dispensados en la
oficina de farmacia, tanto por prescripcion médica como por automedicacion, por
lo que se observa la gran dimension de utilizacion de estos medicamentos. El
principal riesgo del uso de los AINEs es la aparicion de efectos adversos e

interacciones potencialmente graves en pacientes crénicos.
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En consecuencia, para alcanzar el abordaje de estos pacientes crénicos con
garantias y plantear posibles lineas de actuacion farmacéutica que optimicen el
patron de consumo de estos farmacos es imprescindible realizar primeramente
una aproximacion al estado actual del patron de utilizacion de AINEs en la
oficina de farmacia. Este hecho permite identificar el perfil de paciente cronico

tratado con AINEs y las variables asociadas al uso de estos fadrmacos.

Con este objetivo, se puso en marcha el servicio de SFT con la finalidad de
evaluar la intervencion del farmacéutico en los pacientes crénicos tratados con
AINEs para asegurar la optimizacion de su farmacoterapia, disminuir/prevenir

RNM y mejorar su calidad de vida percibida.

Para ello, se inicio el estudio descriptivo transversal que incluyd la
informacion de 200 pacientes crénicos en tratamiento con AINEs que cumplian
los criterios de inclusidn, captados en 5 oficinas de farmacias de la provincia de
Alicante desde el 01 de septiembre del 2013 hasta el 31 de marzo del 2014, todos
ellos aceptaron participar en el estudio y firmaron el consentimiento informado.
Los pacientes que culminaron el estudio en su totalidad fueron 193, abandonando
por tanto el estudio 7 pacientes de los cuales 3 no continuaron por voluntad
propia, 2 fallecieron antes de finalizar el seguimiento y 2 no pudieron ser
contactados. Esto supuso una pérdida de unidades muestrales durante el estudio
equivalente al 3.5 % con respecto al total de la muestra inicial calculada. Debido al
abandono de estos 7 pacientes, en el analisis, resultados y conclusiones de los
objetivos del estudio, se utiliz6 la informacion de los 193 pacientes que iniciaron y
terminaron el estudio. Seguidamente, se seleccionaron aquellos pacientes que
presentaban algin RNM mediante SFT para valorar el impacto de la intervencion

del farmacéutico en el éxito farmacoterapéutico de los pacientes.

Asimismo, la utilizacién del método Dader® en este estudio asegur6 que el
procedimiento del SFT de estos pacientes fuese eficaz para la identificacion y
clasificacion de los RNM, ya que es un método ampliamente utilizado y validado.
También se utilizo el cuestionario de CVRS EQ-5D y el algoritmo de

intervenciones farmacéuticas para disminuir el sesgo de informacion.

A continuacién, se muestran los resultados y discusion del estudio

estructurados segun el orden de los objetivos especificos.
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5.1. PERFIL DE LOS PACIENTES CRONICOS QUE SON TRATADOS CON
ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS EN OFICINA DE FARMACIA.

En la tabla 9 se detallan las caracteristicas sociodemograficas,
antropométricas y de habitos de vida de la muestra estudiada. Respecto a la edad
de los 193 pacientes que concluyeron el estudio, presentaron una edad media de
63,7+ 17,7 anos cumplidos, estando todos en un intervalo de edades entre 18 y 90
anos. Se observa que el 35,8 % de estos son mayores de 65 afios. En el estudio
predominaron las mujeres en un 59% y la mayoria de pacientes son de
nacionalidad espafiola. Asi, el patron de paciente cronico que consume AINEs

puede ser descrito como una mujer espafiola al principio de la tercera edad.

Los rasgos demograficos de la poblacion de estudio coinciden con los datos
referenciados por otros autores (Sung-Hun et al., 2011; Kingsbury et al., 2013) que
indican un mayor consumo de AINEs prescritos en mujeres del rango entre 55-70
anos diagnosticadas de EC. Es conocido que la mayoria de los problemas crénicos
son mas frecuentes en mujeres, siendo el dolor/malestar el mas habitual. Ademas,
se ha sugerido que esta relacion puede explicarse teniendo en cuenta que algunas
indicaciones de los AINEs, como la dismenorrea son especificas de las mujeres o
se refieren a problemas de salud con una mayor prevalencia en el sexo femenino
(Motola et al., 2004). También se da la circunstancia de que el porcentaje de
mujeres que frecuenta los servicios sanitarios es superior al de hombres
(Ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad, 2013). Respecto al grupo de edad
estudiado, es donde los problemas de salud cronicos y los relacionados con el
aparato musculo esquelético se observan con mayor frecuencia o empiezan a
manifestar sus sintomas. También, la prevalencia de las enfermedades reumaticas
aumenta con la edad (Casals et al., 2011). Como consecuencia, la poblacion mads
joven esta infrarrepresentada ya que la distribucion por edades de la muestra no
se corresponde con la de la poblacién. Si bien, las EC son mas infrecuentes en

grupos de edades mas jovenes.
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En cuanto al nivel de estudios la mayoria de ellos tenia estudios primarios
(31,6%) o secundarios (25,9%), es decir, el 57,5 % de la muestra no tenian estudios
o estudios primarios. De acuerdo con el estudio ITACA, la prevalencia de dolor
crénico osteomuscular también es mayor en los grupos de nivel de estudios mas
bajo (Casals y Samper, 2004).

En los sujetos participantes un 49,2 % tiene su peso dentro de la
normalidad, aunque un 35,7 % tiene sobrepeso y un 12,5 % son obesos. Por tanto,
el 48,2% de la muestra presenta un peso superior al establecido como saludable.
Ademas de la conocida evidencia del impacto de la obesidad en las EC, la
correlacién entre peso corporal y trastornos cronicos como la artrosis y trastornos

musculoesqueléticos estd demostrada (Anandacoomarasamy et al., 2008).

Aunque, el 42,5 % de los pacientes tienen un estilo de vida sedentaria, la
mayoria de la poblacion a estudio era no fumadores y no consumian alcohol en
cantidad de riesgo. Estos factores de habitos de vida como la actividad fisica,
fumar y consumo de alcohol en cantidad de riesgo estan relacionados con las EC

y con trastornos musculo esqueléticos (Haukka et al., 2012).

Los pacientes estudiados presentaron un promedio de 2,16 (DE: 1,03)
problemas de salud por paciente. Los principales problemas de salud presentados
fueron del 31,5% del aparato musculo esquelético, seguido por el 26,1% del
sistema CV, después por el 11,9% del sistema nervioso central, luego el 10,6%
sistema digestivo y un 8,9% enfermedades endocrinas, por dltimo, desérdenes
mentales 4% y enfermedades del sistema genitourinario 4,1% en casi igual
proporcion (Figura 4). Por tanto, el mayor porcentaje de enfermedades eran del
sistema musculo esquelético, ya que los pacientes consumian AINEs debido a la
presencia de los sintomas producidos por estas patologias. Estos problemas de
salud son muy frecuentes en Espafia como se desprende de la tltima encuesta de
salud disponible (Ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad, 2013). Ademas,
los problemas de salud correspondian con morbilidades propias de estos
pacientes cronicos, tales como enfermedades del sistema CV, sistema nervioso

central, sistema digestivo y enfermedades endocrinas (Loza, 2011).


http://oem.bmj.com/search?author1=Eija+Haukka&sortspec=date&submit=Submit

RESULTADOS Y DISCUSION 89

Tabla 9. Descripcion de las caracteristicas sociodemograficas, antropométricas y de

héabitos de vida de la muestra

Mayor de 65 afios 35,8 % 69
Menor de 65 anos 64,2 % 124
Mujer 59% 114
Hombre 41% 79
Espaiiola 89,1% 172
Otras 10,9% 21
Sin estudios 19,7% 38
Estudios primarios 31,6% 61
Estudios secundarios 25,9% 50
Estudios superiores 22,8% 44
Peso bajo 2,6% 5
Peso normal 49,2% 95
Sobrepeso 35,7% 69
Obesidad 12,5% 24
No fumador 72 % 139
Fumador 28% 54
No 98% 189
Si 2% 4
No Practica ejercicio 42,5% 82
Practica ejercicio 57,5% 111
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Figura 4. Distribucién de los problemas de salud presentados por los pacientes segin
clasificacion estadistica internacional de enfermedades y problemas relacionados con la

salud

En la tabla 10 se muestran las principales caracteristicas farmacoterapéuticas
de los AINEs consumidos por los pacientes del estudio. Respecto al andlisis de los
AINEs mas utilizados por los pacientes, son el paracetamol, ibuprofeno o la
combinaciéon de ambos, ya que estos dos principios activos suponen el 65 % del
total. Los derivados de los paraaminofenoles y de los acidos propidnico son las
familias de AINEs mds demandados. Ademads, casi la mitad de los pacientes
consumian una combinacién de paracetamol e ibuprofeno. Esto coincide con los
datos de los informes del SNS y de la consejeria de sanidad de la comunidad
Valenciana (Galeote et al., 2011; AEMPS, 2014).

El principal motivo de prescripcion fue el dolor osteomuscular, seguido de
la enfermedad reumatica/artrosis y la cefalea, que suponen el 84 % del total de la
indicaciones de los AINEs consumidos en el estudio. Estos problemas de salud

son muy frecuentes en Espafia, ya que de la tultima encuesta de salud disponible
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se desprende que al menos uno de cada seis adultos padece alguno de los
trastornos crénicos mas frecuentes: dolor de espalda lumbar artrosis, artritis o
reumatismo y el dolor cervical cronico (Ministerio de sanidad, servicios sociales e
igualdad, 2013). La mayoria de los pacientes utilizan los AINEs con finalidad
analgésica lo que sugiere una concordancia con las indicaciones terapéuticas de
estos farmacos y coinciden con los datos existente de la necesidad de analgesia en

dolores osteomusculares (Ndlovu et al., 2014).

E178,9 % consumian el AINE por prescripcion médica y el 72,5% lo hacia en
pauta continua en tratamiento de continuacion. De los pacientes que consumian
AINEs de tratamiento de continuacion, el 53,2 % lo tomaba desde hace mas de 6
meses. El 44,6 % de los pacientes consumian la combinacion de medicamentos del
grupo de AINEs. Por tanto, la mayoria de los pacientes consumian el AINE por
prescripcion médica en tratamiento de continuacion de forma continua. Esto es
debido a que estos pacientes presentaron problemas de salud crénicos en el
sistema musculo esquelético y SN, ya que la duracion del tratamiento de mas de 6

meses coincidia con el tratamiento por prescripcion médica de AINEs.

La tendencia mayoritaria del origen de la recomendacion es la demanda
mediante prescripcion médica. El paciente prefiere que el médico le prescriba el
AINE, ya que es un tratamiento cronico. Ademads, aunque estos farmacos
constituyen el grupo terapéutico de mayor consumo sin prescripcion médica, en
los ultimos tiempos se ha moderado la automedicacién, resultado que coincide
con nuestros datos, un 21,1 % y con la tltima encuesta de salud (Ministerio de
sanidad, servicios sociales e igualdad, 2013). Ademads, nuestra poblacién no
presentaba factores que predisponen para la automedicacion como los cuadros
clinicos leves y autolimitados y la poblaciéon mas joven (Carrasco et al., 2014). No
obstante, es complicado comparar nuestro porcentaje de automedicacion con los
observados en otros estudios debido a la diversidad de criterios en su recogida y
andlisis. Asi, algunos estudios se refieren exclusivamente a los AINEs de venta
libre, otros autores estudian la prevalencia de automedicacion con farmacos de
prescripcion, en varios estudios incluyen el AINE por indicacion farmacéutica y
otros autores excluyen o incluyen el paracetamol y el metamizol. En nuestro
estudio se han incluido a todos los pacientes automedicados, independientemente

del si el medicamento demandado era de venta libre o se trataba de un farmaco
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que requeria prescripcion médica. Aunque el consumo de AINEs por indicacion

farmacéutica se ha excluido de nuestro estudio.

Tabla 10. Caracteristicas farmacoterapéuticas de los antiinflamatorios no esteroideos

consumidos en el estudio.

Tipo de antiinflamatorio no estereoideos % (n)

Solo Paraaminofenoles 20.2% 39
Sélo Ac. Propiodnicos 15,1% 29
So6lo AAS y salicilatos 9.8% 19
Soélo Pirazolonas 3,1% 6
Solo Ac. acéticos 2,6% 5
Sélo Inh. selectivos de la ciclooxigenasa-2 3,1% 6
Sélo Oxicams y otros 1,5% 3
Paraaminofenoles + Ac. Propi6nicos 37.8% 73
Otras combinaciones 6,8% 13

Origen de la recomendacion de AINEs

Prescripcion médica 78.9 % 213
Automedicacion 21,1 % 57
Indicacion de AINEs

Dolor osteomuscular 37,8 % 73
Enfermedad reumatica/Artrosis 31,1% 60
Cefalea 15,1% 29
Odontalgia 5,2% 10
Dismenorrea 4,1% 8
Botiquin/Otros 6,7 % 13
Pauta

Continua 72,5% 140
Discontinua 27,5% 53
Tratamiento

Inicio 7,7% 15
Continuacion 92,3% 178
Duracion del tratamiento (de los 178 que son tratamiento de continuacion)
<1 semana 9% 16
2 semanas a 6 meses 37,6% 67
6-12 meses 30,9% 55
1-2 afios 11,8% 21
>2 afios 10,5% 19
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La poblacién del estudio utilizaba una media de 5,25 * 2,17 medicamentos.
En la Figura 5 se muestra que la categoria de medicamentos concomitantes mas
utilizada en los pacientes fueron aquellos que actian en el sistema CV, seguidos
por aparato digestivo y metabolismo, después por sistema nervioso (SN), aparato
locomotor,  preparados  hormonales  sistémicos, sangre y = Organos
hematopoyéticos, y otros. Estos resultados se encuentran en concordancia con el
tipo de problemas de salud que presentaban los pacientes, ya que la categoria de
medicamentos concomitantes mds utilizada coincidia con el tratamiento de sus
EC (Loza, 2011; Villafaina y Gavilan, 2011).

Otros
Sangre y 6rganos hematopoyéticos

Preparado hormonales sistémicos

Aparato musculoesquelético 10,00%

SNC 19,70%
Aparato digestivo y metabolismo 25,80%

Sistema CV 30,60%

0% 10% 20% 30% 40%

Figura 5. Distribucién de las categorias de medicamentos concomitantes utilizados segin

clasificacidon anatdmica, terapéutica y quimica

En conclusion, el perfil general del paciente cronico tratado con AINEs se
corresponde con el de una mujer espafola al principio de la tercera edad, con

peso dentro de la normalidad, que practica ejercicio regularmente, no fumadora
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ni bebedora y con estudios primarios. Presenta varios problemas de salud
cronicos, normalmente del sistema musculo esquelético y sistema CV, y toma una
media de 5,25 medicamentos para sus EC. El AINE utilizado suele ser ibuprofeno
y/o paracetamol, que lo consume por prescripcién médica de forma continuada

por dolor osteomuscular, en tratamiento de continuacion de larga duracion.

Por tanto, el perfil general del paciente observado en el estudio es de
paciente con EC y polimedicado, donde la morbilidad asociada a la
farmacoterapia, y en especial el AINE, constituye un grave problema. Asi, la
intervencién del farmacéutico, como experto en farmacoterapia, tendria una
influencia positiva en la salud de estos pacientes, resolviendo o previniendo
problemas de salud como resultado del uso de medicamentos y mejorando la
calidad de vida de éstos (Silva et al., 2015, Patterson et al., 2012).
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5.2. ANALISIS DE LOS RESULTADOS NEGATIVOS DE LA MEDICACION QUE PRESENTAN
LOS PACIENTES TRATADOS CON ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS Y SU
RESOLUCION.

5.2.1. Analisis descriptivo de los resultados negativos de la medicacion
originados por toda la medicacion y por los antiinflamatorios no esteroideos

De los 193 pacientes que cumplieron los criterios de inclusion y accedieron
a participar en el estudio, el 50,8% (98 pacientes) presentaron algin RNM con un
promedio de RNM por paciente de 2,7 +1,3. Por tanto, la mitad de los pacientes
crénicos que son tratados con AINEs presentan resultados en la salud no

adecuados como resultado negativo asociado a su farmacoterapia.

Existe una marcada variabilidad en la prevalencia de RNM en otros
estudios que dificultan la comparacion de los resultados debido a las
caracteristicas de la poblacién estudiada, la aplicacion de diferentes metodologias,
distintos ambitos de estudios, diferentes sistemas sanitarios o paises y diferente
el concepto o clasificacion de RNM abordado (Brvar et al., 2009). Varios programas
de SFT en las oficinas de farmacia muestran una prevalencia de RNM en la
poblacion general que varia entre 15%-30% (Lewinski et al., 2010; Williams et al.,
2012; Huysmans et al., 2014; Kempen et al., 2014). Aunque, cuando los programas se
realizan sobre pacientes con EC y polimedicacion se encuentra una prevalencia de
RNM superior (Ahmad et al., 2014; Filomena et al., 2015; Silva et al., 2015). Un
ejemplo de estos hechos es el informe de resultados del programa Nacional
CONsigue de SFT con 178 farmacias comunitarias donde los pacientes estudiados
fueron enfermos mayores, cronicos y polimedicados, encontrdndose un
prevalencia de RNM de entre el 44 y el 60%, y la prevalencia de riesgo de RNM de
hasta 91,5 % (Programa CONsigue, 2014). La mayor prevalencia encontrada en
estos programas aplicados a EC respecto a otros realizados en la poblacion
general es debido a que la aplicacidn de criterios de seleccién de pacientes sirve
para detectar a los pacientes con mayor riesgo de RMN y contribuye a aumentar
la efectividad y eficiencia del SFT (GIAF-UG, 2007).
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Los pacientes de nuestro estudio presentaron un promedio de RNM por
paciente de 2,7 + 1,3, en comparacion con la encontrada en otros programas
que muestran una media de entre 2,0 £1,7 y 4,1 +2,9 RNM/paciente (Kempen
etal., 2014; Ahmad et al., 2014).

Se relacionan las variables en funcién de la presencia o no de RNM en el
paciente en la siguiente tabla 11. Por tanto, los pacientes cronicos estudiados que
presentaban algiun RNM, utilizaban un promedio de 5,80 + 2,37 medicamentos y
presentaban un promedio de 3,02 + 1,40 problemas de salud. En nuestro estudio
se encontrd que la presencia de RNM se relacionaba de forma significativa con el
numero de medicamentos utilizados (p<0,001) y el nimero de problemas de salud

(p=0,028) que presentaba el paciente.

Como consecuencia del envejecimiento de la poblacion general y por tanto,
el aumento de la prevalencia de EC, aumenta el nimero de pacientes susceptibles
de recibir tratamientos cronicos y es habitual encontrar pacientes polimedicados
(OMS, 2014). Estas circunstancias que presentan los pacientes pueden favorecer la
aparicion de RNM ya que, factores descritos como la polimedicacion y la
presencia de EC son elementos relacionados con la presencia de RNM en el
paciente y coincide con nuestros resultados (Viktil et al., 2007; Ramos et al., 2010;
Ahmad et al., 2014; Silva et al., 2015).
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Tabla 11. Caracteristicas sociodemograficas, clinicos y farmacoterapéuticas de la poblacion

de estudio en funcion de la presencia de resultado negativo asociado a la medicacion.

SI % () | NO % (n)
0,135
Mayor de 65 449% (44) | 26,3% (25)
Menor de 65 ainos 55,1% (54) | 73,7% (70)
Edad (afos) (media+ D.E.) 64,2 +18,2 62,1+17,1 0,368
0,787
Mujer 65,3% (64) | 52,6% (50)
Hombre 34,7% (34) | 47,4% (45)
0,814
Espaiiola 91,8 % (90) 86,3 (82)
Otras 82% (8) 13,7 (13)
0,652
Sin estudios 25,5% (25) | 13,7% (13)
Estudios primarios 39,8% (39) | 23,2% (22)
Estudios secundarios 194% (19) | 32,6% (31)
Estudios superiores 15,3% (15) | 30,5% (29)
0,257
Peso bajo 3,1% (3) 2,1% (2)
Peso normal 40,8% (40) | 57,9% (55)
Sobrepeso 38,8% (38) | 32,6% (31)
Obesidad 17,3% (17) 74 % (7)
0,741
No fumador 69,4% (68) 74,7% (71)
Fumador 30,6% (30) 25,3 (24)
0,484
Si 4,1% (4) 0% (0)
No 95,9% (94) 100% (95)
0,357
No Practica ejercicio 52% (51) 32,6% (31)
Practica ejercicio 48% (47) 67,4% (64)
3,02 +1,40 1,27+0,64 | 0,028
580+ 2,37 4,60+2,06 <0,001

RNM: Resultado negativo asociado a la medicacién; DE: Desviacion estandar; n°: Ntumero.
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A continuacién se describen los principales grupos terapéuticos
responsables de la produccion de RNM, siendo el propio AINE el grupo
implicado con mayor frecuencia en las RNM encontradas con 60,8% (n=144),
seglin se observa en la tabla 12. Este hecho puede atribuirse a que los AINEs
constituyen uno de los grupos farmacoldgicos mas prevalentes implicados en la
produccion de RNM y problemas de morbilidad asociada a la farmacoterapia
(Vonkeman y Van de Laar, 2010; Bhala et al., 2013; Harirforoosh et al., 2013).

Tabla 12. Distribucién de categorias segtun la clasificacion anatdmica, terapéutica y
quimica de los medicamentos implicados en los resultados negativo asociado a la

medicacion. RNM: Resultado negativo asociado a la medicacion.

AINEs 60,8% 144
A-Aparato digestivo y metabolismo 15,2% 36
C-Sistema Cardiovascular 11% 26
M-Sistema musculo esquelético (restante) 8% 19
N-Sistema Nervioso 3,8%
Otros 1,3%

AINEs: Antiinflamatorios no esteroideos; ATC: Clasificacién anatdmica, terapéutica y

quimica

Como se observa en la tabla 13, si se continua la clasificacion de RNM
originados por AINEs por las familias de éstos, se observa que el 27,1% (n=39) de
los RMN de origen de AINEs han sido debidos al grupo del AAS y el 32% (n=46)
han sido debidos a combinaciones de paraaminofenoles y 4c. propidnicos u otras
combinaciones. Este hecho podria deberse a que estos AINEs pertenecen a las
familias mas consumidas por los pacientes como reportan los informes del SNS y
de la consejeria de sanidad de la Comunidad Valenciana (Galeote et al., 2011;
AEMPS, 2014).
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Tabla 13. Distribucion de familias de antiinflamatorios no esteroideos implicados en los

Resultados Negativos asociados a la Medicacién. RNM: Resultados negativo asociado a la

medicacion.

Soélo Paraaminofenoles 6,9% 10
Sélo Ac. Propionicos 10,4% 15
So6lo AAS y salicilatos 27,1% 39
Soélo Pirazolonas 1,4% 2
Solo Ac.acéticos 10,4% 15
Solo COXIBs 5,6%

So6lo Oxicams y otros 6,3%
Paraaminofenoles + Ac.

Propi6nicos 13,9% 20
Otras combinaciones 18,1% 26

AINEs: Antiinflamatorios no esteroideos COXIBs: Inhibidores selectivos de la

ciclooxigenasa-2

Con respecto a la distribucion de RMN manifestados y potenciales
originados por la medicacion, se observdo que el paciente presentaba
manifestaciones clinicas en el 27,8% de los RMN originados por todos los
medicamentos el paciente presentaba manifestaciones clinicas y el 72,2% de los
RNM eran potenciales (Tabla 14). En el caso de los RNM originados por AINEs, el
20,8% (n=30) estaban manifiestos (RNMm) y 79,2% (n=114) eran potenciales
(RNMp) (Tabla 15). Asi, casi tres tercios de los RNM encontrados fueron de tipo
no manifiesto o potencial, es decir, el paciente estaba en riesgo de aparicion de un
problema de salud debido a un RMN. Este hecho representa una gran
oportunidad para el farmacéutico, ya que la identificaciéon de situaciones de
potencial riesgo para el paciente puede prevenir problemas de morbilidad en el

paciente asociada a medicamentos, y en particular a AINEs (Silva et al., 2015).
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Tabla 14. Distribucién de resultados negativos asociados a la medicaciéon manifiestos,

potenciales y totales originados por toda la medicacion

RNMm %(n) RNMp %(n) RNM totales %(n)

27,8% (66) 72,2% (171) 100% (237)

RNMm: Resultados negativos asociados a la medicacion manifiestos; RNMp: Resultados
negativos asociados a la medicacion potenciales; RNM: Resultados negativos asociados a

la medicacién

Tabla 15. Distribucion de resultados negativos asociados a la medicacién manifiestos,

potenciales y totales causados por antiinflamatorios no esteroideos

RNMm originados por RNMp originados por | RNM totales originados

AINEs %(n) AINEs %(n) por AINEs %(n)

20,8% (30) 79,2% (114) 100% (144)

RNMm: Resultados negativos asociados a la medicacion manifiestos; RNMp: Resultados
negativos asociados a la medicacion potenciales; RNM: Resultados negativos asociados a

la medicacién

Los resultados de los RNM obtenidos en este estudio han sido clasificados
por categoria de necesidad, efectividad y seguridad establecida por el comité de
consenso del tercer consenso de Granada (Tercer consenso de Granada, 2007) y la
aplicacion del método Dader de deteccion de RNM (GIAF-UG, 2007). La
clasificacion de RNM por categoria y tipo se puede observar en la figura 6. Asi, la
distribucion de RNM por categorias originados por todos los medicamentos de
los pacientes ha quedado de la siguiente manera; los RNM de seguridad han sido
los mas frecuentes (46,8%; n=111), seguidos por los de efectividad (27%; n=64) y
de necesidad (26,2%;n=62) con semejante porcentaje. Posteriormente, cada
categoria se clasifico por tipo donde el RNM originado por la totalidad de la
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medicacion concomitante mas frecuente fue la inseguridad no cuantitativa con un
27,9% (m=66) , 20,6 %(n=49) un problema de salud no tratado, 19 %(n=45) de
inseguridad cuantitativa, 14,4% (n=34) de inefectividad cuantitativa, 12,6% (n=30)
de inefectividad no cuantitativa y por altimo, efecto del medicamento innecesario
con un 5,5% (n=13).

Problema de
salud no
tratado

20,6%

H

Necesidad

Efecto del
medicamento
innecesario

5,5%

|

Inefectividad
no
cuantitativa

12,6%

Efectividad

Inefectividad
cuantitativa

|

14,4%

Inseguridad
no
cuantitativa

27,9%

Seguridad

|

Inseguridad

e 19,0%
cuantitativa 9.0%

0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% 30,0%

Figura 6. Distribucion porcentual de resultado negativo asociado a la medicacion

originado por todos los medicamentos por categoria y por tipo

Por otro lado, respecto a la clasificacion de tipos de RNM donde el AINE
estaba implicado, el 44,4% (n=64) del total de los RNM encontrados fueron de la
categoria de seguridad, seguido de 29,9% (n=43) de RMN de necesidad y 25,7 %
(n=37) RMN de efectividad. Se pueden observar en la Figura 7, las caracteristicas
de los RNM identificados debido al consumo de AINEs. Asi, la distribucion de
RMN originados por AINEs es distinta a la de los RNM originados por todos los
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medicamentos, porque aunque coincide que la categoria mas frecuente es la de
seguridad, la segunda categoria mas frecuente es la de de necesidad y por ultimo,
la categoria de efectividad .Seguidamente, cada categoria de RNM se clasificd por
tipo, donde el tipo de RNM mas frecuente fue la inseguridad no cuantitativa con
un 33,3% (n=48), después un problema de salud no tratado 25,0%(n=36), seguido
de inefectividad no cuantitativa con un 13,2 % (n=19), luego inefectividad
cuantitativa con un 12,5% (n=18), después inseguridad cuantitativa con un 11,1%
(n=16) y por ultimo, efecto del medicamento innecesario con un 4,9%(n=7).
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Figura 7. Distribucion porcentual de resultados negativos asociados a la medicacion

originados por antiinflamatorios no esteroideos por categoria y por tipo

Por tanto, si realiza la distribucién porcentual de categorias de RNM
respecto a si el origen es por AINE o por otro grupo terapéutico, se observa en la

figura 8 que los AINEs estan implicados en la mayoria de los RNM de necesidad,
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de seguridad y de efectividad. Si se realiza la distribucion porcentual de tipos de
RNM respecto al origen, se observa en la figura 9 que el 73,5 % de todos los RMN
de problemas de salud no tratados y el 72,8% de todos los RNM de inseguridad

no cuantitativa fueron debidos a los AINEs.

= AINE B resto de medicacion concomitante

NECESI
DAD

EFECTI
0,
VIDAD 57,80% 42,20%

SEGUR
DAD 58,60% 41,40%

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

Figura 8. Distribucion porcentual de las categorias de resultado negativo asociado a la

medicacién segtin el medicamento implicado

AINE: Antiinflamatorio no esteroideo.
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Figura 9. Distribucién porcentual de los tipos de resultados negativos asociados a la

medicacién segtin el medicamento implicado

AINE: Antiinflamatorio no esteroideo; RNM: Resultados negativos asociados a la

medicacion

Como se muestra en la figura 10, las principales causas (PRM) de los RNM
originados por todos los medicamentos fueron un 28,3% (n=67) de probabilidad
de efectos adversos a la medicacion, un 21,5% (n=51) incumplimiento, un 19,8%
(n=47) problemas de salud insuficientemente tratado, un 11,4% (n=27)
interacciones, un 10,5% (n=25) dosis, pauta y/o duracién inadecuada, un 6,8%
(n=16) duplicidad y otros con un 1,7% (n=4).

Sin embargo, las principales causas (PRM) de los RNM originados por
AINEs fueron un 27,1% (n=39) de probabilidad de efectos adversos a la
medicacién, un 25,%(n=36) problemas de salud insuficientemente tratado , un

13,2% (n=19) debido a interacciones, un 12,5% (n=18) dosis, pauta y/o duraciéon
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inadecuada, 11,8% (n=17) incumplimiento, un 9,7% (n=14) duplicidad y otros con

un 0,7% (n=1) como se muestra en la figura 11.

Asi, si comparamos los PRM segtn el origen, el PRM mas frecuente causa
de los RNM totales y los originados por AINEs es la probabilidad de efectos
adversos (27,1% y 28,3 %, respectivamente). Aunque, el segundo PRM mads
frecuente causa de los RNM totales es el incumplimiento terapéutico (21,5%), pero
en el caso de los AINEs es el problema de salud insuficientemente tratado (25%).

Probabilidad de efectos adversos

Problema de salud insuficientemente
tratado

Interacciones

Dosis, pauta y/o duracién inadecuada

Duplicidad

Otros

T— —

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%

Figura 10. Distribucion porcentual de problemas relacionados con los medicamentos de

todos los grupos de medicamentos
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Figura 11. Distribucidn porcentual de problemas relacionados con los medicamentos

originados por los antiinflamatorios no esteroideos.

Entrando en un mayor detalle y dentro de la categoria de seguridad, los
RNM de seguridad han sido los mas habituales en nuestra muestra poblacional,
siendo casi la mitad de todos los RNM. El tipo de RNM mas frecuente ha sido la
inseguridad no cuantitativa, donde el AINE estaba implicado en el 72,7 % de este
tipo de RNM debido sobre todo, a la posibilidad de reacciones adversas de los
AINEs y sus posibles interacciones medicamentosas con la medicacion
concomitante de los pacientes estudiados. Estas circunstancias coinciden con los
resultados descritos en varios estudios de programas de SFT y destaca la elevada
frecuencia de efectos adversos e interacciones en pacientes cronicos mayores de
60 anos (Zhang et al., 2009; Ahma et al. d, 2014; Dechanont et al., 2014; Silva et al.,
2015). Se podria explicar esta situacién encontrada en nuestra muestra de estudio

debido al perfil de efectos adversos y posibilidad de interacciones de los AINEs,
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sobre todo en el paciente crénico y con polimedicacién (Viktil et al., 2007; Loza,
2011, Lanas et al., 2014).

Respecto al tipo de inseguridad cuantitativa, hay que sefialar que el riesgo
CV y Gl esta unido a la dosis y la duracién del tratamiento del AINEs (Holmgren y
Schneede, 2012), por lo que se encontro en la muestra un 11% de pacientes en que
la dosis, pauta y/o duracion de AINEs era inadecuada como se ha observado en
otro estudio (Ahmad et al., 2014). Asimismo, se encontro que el 87,5% de todas las
duplicidades que se encontraron eran AINEs, es decir, el paciente estaba
consumiendo varios AINEs de la misma familia, ya que a veces uno era por
prescripcion médica y otro por automedicacion. Estas situaciones daban lugar a
RNM potenciales y/o manifiestos de inseguridad cuantitativa que concuerdan con

los resultados descritos por otros autores (Kovac et al., 2008; Dechanont et al., 2014).

Respecto a los RNM de necesidad, el 69,4% de todos los RNM de necesidad
estan originados por AINEs. Esta es la categoria donde mayor implicacién
presenta el AINEs y este hecho es debido a que el 73,5 % de todos los RMN de
problemas de salud no tratados son debidos a AINEs. El PRM mas frecuente en
este tipo de RNM originado por AINEs fue un problema de salud
insuficientemente tratado. En nuestro dambito estos RNM son causados por la falta
de tratamiento gastroprotector en pacientes, sobre todo en pacientes con riesgo
GI, lo cual da como resultado una situacion potencialmente peligrosa. El riesgo de
efectos adversos producidos por AINEs de tipo GI esta ampliamente descrito en
los pacientes con EC asociadas (Lanas et al., 2014; Gargallo, et al., 2014) y sugiere
que el servicio de SFT es un proceso de gran utilidad para la deteccion de este
tipo de pacientes. Hay que sefalar que aunque el RNM de necesidad de efecto del
medicamento innecesario es el mas infrecuente con un 5,5%, el AINEs estaba
implicado en mas de la mitad de las veces. El paciente demandaba un AINEs,
normalmente como automedicacidn no responsable (Kovac et al., 2008; Lewinski et
al., 2010). Respecto a los RNM de necesidad, se observa que en todos los
trabajos, son mayoritarios los RMN referentes a problemas de salud no tratados que
los RNM referentes al efecto del medicamento innecesario, los cuales son de menor
magnitud y fundamentalmente asociados a automedicaciones incorrectas por el
propio paciente (Wilcox et al., 2005; Eickhof et al. f, 2012)


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Holmgren%20H%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22482226
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Dentro de la categoria de efectividad, los problemas de inefectividad de los
tratamientos presentan una prevalencia del 27%, es decir, estos pacientes no han
conseguido el objetivo terapéutico por el que fue prescrito el tratamiento
farmacoldgico. Los RNM asociados a inefectividades cuantitativas de la
medicacién fueron algo mas prevalentes que los asociados a inefectividades no
cuantitativas, 14,4% frente 12,6%, respectivamente, estos resultados estan en
concordancia con los observados en otros estudios en farmacia comunitaria
(Krihenbiih et al.l, 2008; Ahmad et al, 2014). La mayoria de los primeros fueron
debidos a incumplimientos terapéuticos parciales de los tratamientos por parte de
los pacientes, a pesar de estar correctamente prescritos. En nuestra poblacion el
21,5% de los RNM fueron debidos a incumplimiento terapéutico, aunque, si bien
cabe comentar que no se realizé ningin método especifico para medir la falta de
adherencia al tratamiento. Diversos estudios han descrito el incumplimiento
terapéutico por parte del paciente como una de las causas mas frecuentes de
inefectividad de los tratamientos, principalmente en los crénicos (Martinez-Mir y
Palop, 2001; Kripalani et al., 2007). Ademas, conocer el grado de cumplimiento es
importante para determinar la efectividad real de un farmaco. En estos estudios,
mas del 67% del incumplimiento terapéutico del paciente no tenia al AINE como
medicamento implicado. Sin embargo, la identificacion de situaciones de
morbilidad no asociadas directamente con el uso de AINE indica la utilidad del

SFT en estos pacientes.

El AINE ha estado implicado en un 57,8% de los RNM de tipo de
efectividad, es decir, en estos pacientes el AINE no alcanz6 el objetivo
terapéutico por el que fue prescrito como por ejemplo, mejorar del dolor en
reposo, facilitar el suefio nocturno o el aliviar el dolor a la movilizacion, pero
estan entre los objetivos terapéuticos a conseguir. El 11% de los pacientes
presentaron dolor aun siendo tratados, normalmente debido a problemas
relacionados con la pauta, posologia o duraciéon del tratamiento o a las

caracteristicas del propio paciente y el tipo de patologia.

En vista de los resultados obtenidos, la administracion de AINEs en
pacientes con EC y con polimedicacion puede emplearse como elementos de
alarma para ser incorporados al servicio de SFT por el farmacéutico comunitario.

Cabe indicar que los pacientes cronicos de nuestra muestra presentan un diverso
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perfil de RNM, sobre todo de tipo potencial, estando los RNM de Inseguridad no
cuantitativa y los Problemas de Salud insuficientemente tratados directamente
relacionados con la administracion de los AINEs debido a su perfil de efectos
adversos, posibles interacciones medicamentosas y la falta de tratamiento

gastroprotector durante el tratamiento de AINEs.

5.2.2. Analizar la resoluciéon de los resultados negativos de la medicacion

originados por toda la medicacion y por los antiinflamatorios no esteroideos.

Segun los resultados de resolucion de RNM, el 71,73% de los RNM
identificados fueron resueltos o controlados tras la intervencién farmacéutica. Asi,
en los RNM originados por toda la medicacion, la mayoria de los RNMm fueron
resueltos tras intervencion farmacéutica (Tabla 16), mientras que el 76,1% de los
RMNp se mantuvieron controlados evitdndose que se presentaran

manifestaciones clinicas en los pacientes durante el periodo de estudio (Tabla 17).

Sin embargo, se encuentra un porcentaje de resolucion mas elevado cuando
se estudia la resolucion de los RNM originados por los AINEs, ya que el 76,7% de
los RNMm fueron resueltos tras la intervencion farmacéutica y el 81,6% se
controlaron durante el estudio. En concordancia con nuestros datos, la resolucion
de los RNM muestran una media de entre el 50% y el 90% en otros estudios
(Eickhoff et al., 2012; Huysmans et al., 2014; Silva et al., 2015).

Tabla 16. Distribucion porcentual de la resolucion de los resultados negativos asociados a

la medicaciéon manifestados originados por todos los medicamentos

RNMm 60,6%(40) 39,4%(26)

RMNm: Resultados negativos asociados a la medicacién manifiestos
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Tabla 17. Distribucion porcentual de la prevencion de los resultados negativos asociados

a la medicacion potenciales causados por todos los medicamentos

RNMp 76,1%(130) 23,9%(41)

RNMp= Resultados negativos asociados a la medicacién potenciales

Los RNM resueltos/evitados que se muestran en la tabla 18, fueron
principalmente de inseguridad no cuantitativa, seguido por problemas de salud
no tratados y después por inseguridad cuantitativa. Entre los no
resueltos/evitados los mas prevalentes fueron por inseguridad cuantitativa, por
inseguridad no cuantitativa y, por tltimo por un problema de salud no tratado.
Igualmente, los datos demuestran una relacion entre la resolucion y el tipo de
RNM identificado y, en el caso de los RNM clasificados como de inseguridad no
cuantitativa son los que presentaron diferencias significativas tras la intervencion

farmacéutica (p=0,029).
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Tabla 18. Distribuciéon porcentual de los resultados negativos asociados a la medicacion

resueltos/evitados de todos los medicamentos clasificados segtin categoria y tipo

RNM RNM no
RMN de todos resueltos/evitados @ resueltos/evitados
los medicamentos % (n) % (n)
Problema de salud 21,2% (36) 19,4% (13)
no tratado
Necesidad Efecto del
medicamento 5,9% (10) 4,5%(3)
innecesario
Inefec.twl'dad no 13,5% (23) 10,4%(7)
cuantitativa
Efectividad
Inefectividad 12,9% (22) 17,9% (12)
cuantitativa
Inseguridad no o o
cuantitativa 30,6%(52) 20,9%(14)
Seguridad
Inseguridad
L 15,9%(27) 26,9%(18)
cuantitativa

RNM: Resultados negativos asociados a la medicacion

Respecto a los RNM originados por AINEs, de los 30 RNMm encontrados,
la mayoria fueron resueltos tras la intervencion farmacéutica (Tabla 19), mientras
que respecto a los RNMp, la mayoria se controlaron evitdndose que presentaran
manifestaciones clinicas en los pacientes participantes durante el periodo de
estudio (Tabla 20).
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Tabla 19. Distribucion porcentual de la resolucion de los resultados negativos asociados a

la medicacion manifestados originados por antiinflamatorios no esteroideos

RNM resueltos RNM no resueltos
%(n)

Y%(n)

RNMm originados por AINEs 76,7%(23) 23,3%(7)

RMNm: Resultados negativos asociados a la medicacion manifiestos

Tabla 20. Distribucion porcentual de la prevencion de los resultados negativos asociados

a la medicacion potenciales originados por antiinflamatorios no esteroideos

RNM evitados% (n) RNM no evitados

Y% (n)

RNMp originados por AINE 81,6% (93) 18,4%(21)

RNMp: Resultados negativos asociados a la medicacion potenciales

El mayor porcentaje de los RNM originados por los AINEs
resueltos/evitados corresponde principalmente a los casos de inseguridad no
cuantitativa, seguidos de los problemas de salud no tratados (Tabla 21). E1 RNM
mas frecuente entre los no resueltos fue inseguridad cuantitativa. De igual modo
que en los RNM identificados por todos los medicamentos, se demuestra la
relacion entre la resolucion y el tipo de RNM originado por AINEs y fue el
clasificado como de Inseguridad no cuantitativa son los que presentaron

diferencias significativas tras la intervencion farmacéutica (p=0,021).
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Tabla 21. Distribucién porcentual de los resultados negativos asociados a la medicacion
resueltos/evitados originados por antiinflamatorios no esteroideos clasificados segun

categoria y tipo

Problema de salud
25,9% (30) 21,4% (6)
no tratado
Necesidad Efecto del
medicamento 4,3% (5) 7,1%(2)
innecesario
Inefectividad no
o 12,9% (15) 14,3%(4)
cuantitativa
Efectividad
Inefectividad
o 13,8% (16) 7,1% (2)
cuantitativa
Inseguridad no
o 37,1% (43) 17,9% (5)
. cuantitativa
Seguridad -
Inseguridad
o 6,0% (7) 32,1% (9)
cuantitativa

RNM: Resultados negativos asociados a la medicacién

En relacién con los tipos de RNM encontrados originados por la medicacién
concomitante, los RNM resueltos/evitados fueron principalmente el 30,6% de los
casos de inseguridad no cuantitativa, el 21,2 % de problema de salud no tratado y
el 15,9% de la inseguridad cuantitativa. Asi, el 46,5% de todos los casos RNM
resueltos/evitados fueron de la categoria de seguridad, debido principalmente a la
intervencion del farmacéutico en la prevencién de la aparicidon de posibles efectos
adversos e interacciones medicamentosas. Aunque entre los no resueltos/evitados
se modifico la prevalencia de tipos, siendo el 26,9 % de inseguridad cuantitativa,
el 20,9% de inseguridad no cuantitativa y luego, el 19,4 % de problema de salud
no tratado. En el caso de los RNM resueltos/evitados originados por los AINEs

fueron principalmente los casos de inseguridad no cuantitativa, seguido por los
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problemas de salud no tratados y los casos de inefectividad no cuantitativa y
entre los RNM no resueltos/evitados se presentd la misma distribucion

porcentual de tipos.

En conclusion, la resolucion o prevencion de la mayoria de los RNM
identificados se debe a la intervencion del farmacéutico en la prevencion o
resolucion de posibles efectos adversos e interacciones medicamentosas, en
especial del grupo de los AINEs. Es imprescindible una reflexion sobre estos
resultados, donde se han disefiado métodos con el objeto de afirmar que la
elaboracion, prescripcion, indicacion y dispensacion de los medicamentos se
realicen de forma conveniente. Sin embargo, en el momento de la administracion
de los medicamentos, no existe ningn mecanismo para asegurar que el
medicamento sea efectivo, seguro y necesario en el paciente y es aqui donde
pueden aparecer los RNM. En consecuencia, el proceso de SFT puede asegurar la
disminucién y/o prevencion de RMN de la farmacoterapia del paciente a través

de la intervencion farmacéutica (FORO, 2010)

5.3. TIPOS DE INTERVENCIONES FARMACEUTICAS QUE PRECISAN ESTOS PACIENTES.

En el presente estudio se evalu¢ la intervencion farmacéutica mediante SFT
a pacientes cronicos que utilizan AINEs de las farmacias participantes en el
estudio. Todos los pacientes con RNM identificados fueron asesorados en
consecuencia por el farmacéutico. Durante el seguimiento para prevenir/resolver
los 237 RNM identificados en los pacientes a estudio se llevaron a cabo un total
de 411 intervenciones farmacéuticas, haciendo un promedio de 4,19 + 2,27

intervenciones por paciente y 1,73 * 1,86 intervenciones por RNM.

Las categorias de las intervenciones farmacéuticas mas prevalentes fueron

sobre la educacion al paciente, seguida de las intervenciones sobre la estrategia
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farmacologica y por dultimo, con menor frecuencia sobre la cantidad de

medicamento. La clasificacion segtin la categoria se muestra en la tabla 22:

Tabla 22. Clasificacion de las intervenciones farmacéuticas segiin su categoria

Sobre la cantidad de medicamento 81 19,7%
Sobre la estrategia farmacologica 112 27,3%
Sobre la educacion al paciente 218 53,0%

La influencia de factores como el ambito de estudio, el tipo de patologia y
paciente o los objetivos propuestos hacen que las intervenciones farmacéuticas
vayan dirigidas segun los casos mas hacia el paciente o mas hacia el personal
sanitario, al igual que el tipo de intervenciones efectuadas. En un estudio
realizado por Freeman et al. (2013) que comparaba las intervenciones del
farmacéutico comunitario con las del farmacéutico integrado en un centro de
salud, se sefialaba que las intervenciones del primero estaban dirigidas sobre la
educacidn del paciente, mientras que en el segundo actuaba sobre la estrategia
farmacolodgica. Asi, en varios estudios realizados en el dmbito hospitalario y
centro de salud, las intervenciones normalmente estan dirigidas al personal
médico, actuando principalmente sobre la estrategia farmacoldgica, como la
adicion, retiro o cambios de medicamentos y sobre la cantidad de medicamento
como modificaciones en la dosis, cambios de intervalos de uso y ajuste de dosis

por problemas renales o hepaticos (Farley et al., 2014; Farris et al., 2014)

El inicio de acciones educativas dirigidas al paciente es muy frecuente en los
programas de AF de la farmacia comunitaria, ya que permiten mejorar el
cumplimiento terapéutico y el correcto manejo de los medicamentos,
implementar la informacion sobre alternativas terapéuticas no farmacoldgicas, y

evitar carencias informativas sobre las enfermedades y habitos higiénico-dietético
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y prevenir actitudes en el paciente que pueden dar lugar a situaciones de
morbilidad farmacoterapéutica, como se da en nuestro estudio (Bugnon et al.,
2012; Sarangarm et al., 2013). Asi, un estudio realizado en la oficina de farmacia
sefala los problemas farmacoterapéuticos relacionados con la automedicacion de
AINEs y falta de informacion, sefialando la intervencion farmacéutica sobre la
educacion al paciente y el consejo farmacéutico como esenciales para alcanzar el

éxito en la terapia farmacologica (Lewinski et al., 2010; Wehling, 2014).

Dado que la categoria de intervencion mas prevalente en nuestro estudio
fue la educacién sanitaria (Figura 12), el tipo mds prevalente en nuestro estudio
fue la educacién sobre medidas de soporte no farmacoldgico, seguido de
modificacion de actitudes hacia el tratamiento. En el 14,9% de las intervenciones
se plante6 anadir un medicamento, en el 10% se propuso modificar la dosis de un
medicamento, y en el menor niimero de casos se plante6 retirar un medicamento

o cambiar la dosificacion.

En el 6,5% de las intervenciones se realizdo educacion en el uso del
medicamento, en el 4,6% de los casos se sugiri al paciente la sustitucion de un
medicamento y por ultimo en el 2,6 % se plante6 modificar la pauta de
administracion. Las intervenciones realizadas en nuestro estudio son similares a
las contempladas en otros estudios como el programa CONsigue, donde educar en
medidas no farmacolégicas represento el 26,1% de las intervenciones y aumentar
la adhesion al tratamiento fue del 20,2% (Programa CONsigue, 2014).


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Bugnon%20O%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22867541
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Wehling%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25163793
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Figura 12. Distribucién porcentual de las intervenciones farmacéuticas por tipo

Las actuaciones del farmacéutico respecto a educaciéon en medidas no
farmacoldgicas se llevaron a cabo dependiendo de los problemas de salud que
presentara el paciente. Asimismo, en nuestro estudio la gran mayoria de los
pacientes presentaban cuadros clinicos como dolor osteomuscular, enfermedad
reumatica/artrosis y cefaleas. Por tanto, aunque la estrategia farmacoldgica tiene
como objetivo aliviar el dolor, normalmente no modifica la evolucién de la
enfermedad como es el caso de la enfermedad reumatica/artrosis y el tratamiento
debe incluir las vertientes farmacoldgica, psicoldgica y rehabilitadora. De hecho,
la promocion de acciones rehabilitadoras en el dolor osteomuscular y
enfermedades reumatica/artrosis son de gran utilidad. Un ejemplo son la
estimulacion eléctrica/neuroestimulacion y la fisioterapia, ya que suelen ayudar a
estos pacientes, junto con la terapia farmacoterapéutica, a restaurar o mejorar la

funcién de articulaciones y musculos anquilosados (Wehling, 2014). Ademas, el



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Wehling%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25163793

118 AGUEDA MARIA BELMONTE COBOS

dolor puede tener un efecto psicoldgico, afectando a la comunicacién y a las
relaciones sociales, por lo que el apoyo psicoldgico puede ser complementario al
tratamiento médico y ayudar a sobrellevar mejor el efecto negativo que el dolor

tiene sobre la movilidad, la vida social y las relaciones sociales (Casals et al., 2011).

Ademads de las medidas rehabilitadoras y psicoldgicas, existen factores
como la ingesta de alcohol, la fatiga, el estrés, la tension, los cambios en el ritmo
del suefio y los cambios en la dieta que pueden desencadenar tanto cefaleas como
picos de dolor en algunos pacientes. Por tanto, dependiendo del caso del paciente,
siempre personalizando y teniendo en cuenta su particularidades (Sdnchez et al.,
2012), se realizaron las recomendaciones higiénico-dietéticas que fomentaron
habitos de vida saludables, favorecieron la consecucion de los objetivos
terapéuticos y mejoraron la calidad de vida de los pacientes. Estas medidas
fueron, por ejemplo, corregir el posible sobrepeso, promover una dieta
equilibrada, recomendaciones dietéticas con alimentos a evitar o incluir, higiene
del suefio, terapia de deshabituacion tabdquica para fumadores, consumo
moderado de alcohol, evitar una vida con estrés tanto fisico como psiquico,
realizar ejercicio fisico a diario durante un minimo de 30-40 minutos y el
cumplimiento del tratamiento rehabilitador, si lo hubiera (Neutel y Appel, 2000;
Haukka et al., 2012; Laki et al., 2013).

Asimismo, se realizaron intervenciones educativas en relacion a
modificacién de actitudes hacia al tratamiento. Por tanto, se inform¢ al paciente
sobre su problema de salud y su terapia farmacoterapéutica (duracién, dosis
maxima y dosificacion adecuada) de la misma manera que en otros estudios
(Sempere, 2009; Holmgren Yy Schneede, 2012). Los pacientes fueron informados de la
importancia del chequeo peridodico de sus problemas de salud, se realizaron
controles y seguimiento dependiendo de los problemas de salud que presentaron
o del tipo de medicamentos como en el caso de los AINEs, que pudieran producir
un riesgo de efectos adversos o interacciones medicamentosas (Eickhoff et al., 2012;
Jang et al., 2014). Este hecho puede explicarse ya que en concordancia de los RNM
identificados, la inseguridad no cuantitativa fue el mdas prevalente. Ademas, se
realizaron controles de la efectividad del tratamiento como por ejemplo con
métodos que pueden ayudar a valorar la intensidad del dolor como la escala

visual analdgica (EVA) asi como recomendaciones para mejorar la adherencia del


http://oem.bmj.com/search?author1=Eija+Haukka&sortspec=date&submit=Submit
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tratamiento como se ha descrito en otros estudios (Rodriguez et al., 2013; Kripalani
et al., 2007)

El farmacéutico cumple una funcién esencial a la hora de que los pacientes
reciban una informaciéon clara y de calidad sobre la administracion de
medicamentos, sobre todo en el caso de AINEs, para evitar posibles reacciones
adversas e interacciones. La automedicacion de este grupo terapéutico, sumada a
la falta de conocimiento del tratamiento, son motivos para que se produzcan
abuso de analgésicos, intoxicaciones por AINEs y desarrollo de patologias como
gastropatias, enfermedades de tipo vascular de estos medicamentos 'y
complicaciones hemorragicas (Lewinski et al., 2010; Lanas, 2014). Por tanto, la
intervencién farmacéutica es necesaria para promover un uso racional de los
medicamentos, en especial en los pacientes que estan afectados por EC (Shane y
Gouveia, 2005; Gorgas et al., 2012; Patterson et al., 2012)

Sobre el ultimo tipo de intervencién educativa en el uso correcto de
medicamentos, el paciente recibié informacidén acerca en las instrucciones y
precauciones para la correcta utilizacién y administracion del medicamento. Por
tanto, se realizaron intervenciones de educacion respecto al uso de medicamentos
para usar solo en crisis agudas como las migrafias y parches transdérmicos para el
dolor crénico. Aunque fue un tipo de intervenciéon minoritario en nuestra
poblacién (6,5%) en concordancia con estudios previos similares (Programa
CONsigue, 2014).

Respecto a la categoria de las intervenciones sobre la estrategia
farmacologica, el tipo de intervencién mds prevalente fue proponer ahadir un
medicamento, como consecuencia de que el RNM como problema de salud no
tratado fue el segundo mads frecuente. Por tanto, ante la identificacion de un
paciente que no estaba protegido de los efectos adversos GI de los AINEs, la
intervencion farmacéutica fue la derivacion del paciente al médico con la
proposicién de inicio de tratamiento con un medicamento gastroprotector con el

fin de optimizar la seguridad de tratamiento (Gargallo et al. ,2014). Asi, se siguid
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el mismo procedimiento en la retirada y/o la sustitucion de un medicamento, ante
la aparicion de efectos adversos, posibles interacciones, duplicidades o que el
medicamento no era adecuado para el paciente. Aunque si el medicamento era sin
prescripcion médica, el farmacéutico intervenia directamente, de la misma
manera que se realizaron en otros estudios anteriores (Lewinski et al., 2010; Jang et
al., 2014 ).En estudios previos similares se observo que la intervencion de retirar
un medicamento o el cambio por otro medicamento mds apropiado fue mads
frecuente que afadir otro medicamento, hecho que se debe a que los RNM
identificados en dichos estudios tenian origen en otro tipo de medicacion (Eickhoff
etal., 2012; Kempen et al., 2014).

Referido a la categoria de intervencion sobre la cantidad de medicamento, el
tipo de intervencion mas frecuente fue la propuesta de modificar la dosis, ya que
un PRM frecuente fue dosis, dosificacion y/o duracion del tratamiento
inadecuado. Asi, se observo la aparicion de RNM de efectividad o seguridad
cuantitativa, sobre todo, por la administracion generalizada de dosis de 600 mg
de ibuprofeno cada 8 horas en los pacientes con dolores osteomusculares leves o
moderados. Se ha demostrado que para esta indicaciéon con una dosis de 400 mg
de ibuprofeno en tres tomas diarias se alcanza la maxima eficacia y, dosis
superiores en la mayoria de casos no son necesarias y sélo incrementan los riesgos
(Derry et al., 2013). Las intervenciones restantes en esta categoria fueron la
modificacién de la pauta de administracion, sobre todo, la administracién de
AINEs debe realizarse después de las comidas (Loza, 2011) y el cambio en la pauta
posoldgica y/o duracion del tratamiento. Se ha sefialado en otro estudio que el
66% de todas las intervenciones farmacéuticas consistieron en el cambio de dosis
de medicamentos, siendo la actuacion farmacéutica mas frecuente (Krihenbiih et
al., 2008).

Como se expone en las figuras 13 y 14, la via de comunicacion mas utilizada
para la intervencion farmacéutica fue la oral con un 68,2% (n=280) y en el 54,8%

(n=225) las intervenciones las realiz6 directamente el farmacéutico.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Eickhoff%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=21953893
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Eickhoff%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=21953893
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2013/03/13/noticias/Abusar
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Derry%20CJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23794268
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Figura 13. Distribucioén porcentual de las intervenciones segtin la via de comunicacién
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Como se observa en la tabla 23, el tipo de via de comunicaciéon mas
prevalente fue la verbal farmacéutico-paciente, donde directamente el
farmacéutico intervenia sobre el paciente, seguida por el nimero de casos en los
que, el farmacéutico comunicaba oralmente al paciente la intervencién que tenia
que trasmitirle al médico y en menor porcentaje el paciente entregaba un informe
del farmacéutico al médico. Por ultimo, la intervencion menos prevalente fue
aquella en la que el farmacéutico entregaba directamente al paciente un informe

escrito.

Tabla 23. Caracteristicas de las intervenciones farmacéuticas segun el tipo de via de

comunicacion utilizada

Verbal Farmacéutico — Paciente 41,2%
Escrita Farmacéutico — Paciente 13,6%
Verbal Farmacéutico — Paciente — Médico 27,0%
Escrita Farmacéutico — Paciente — Médico 18,2%

En nuestro estudio, la via mayoritaria de comunicacion con el paciente y el
médico fue verbal y mas de la mitad de las intervenciones fueron realizadas por el
farmacéutico directamente con el paciente, dado que la categoria de intervencion
mas prevalente fue la educacidén sanitaria. Aunque, si las caracteristicas del
paciente lo permitian y la medicacién implicada en el RMN era sin prescripcion
médica, el farmacéutico también podia intervenir directamente, pero esta
situacion fue minoritaria. En ningtin caso la opinion del farmacéutico implico que
el paciente tuviera que realizar alguna modificacion en el tratamiento
farmacoldgico que fuese responsabilidad de otro profesional de la salud. Por
tanto, las intervenciones sobre la cantidad de medicamento y estrategia

farmacoldgica requerian la intervencién del médico, es decir, situaciones donde el
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farmacéutico proponia una posible modificacion de la farmacoterapia a través del
paciente. El modelo de comunicacion con el médico a través del paciente, tiene la
indudable ventaja de que se realiza en el ambiente habitual de trabajo del médico
y de interaccién con el paciente, la consulta, actuando cada cual en su marco
ordinario de toma de decisiones (Machuca et al., 2000). Asi, al igual que en otros
estudios realizados, las intervenciones educativas las realizaba el farmacéutico
directamente (Jang et al., 2014), pero en situaciones que requerian modificaciones
en la farmacoterapia era necesaria la actuacion médica, sobre todo el paciente con
EC (Krihenbiihl et al., 2008; Kempen et al., 2014).

Respecto a la aceptacion de la intervencion, de las 411 intervenciones fueron
aceptadas el 77,9% (n=320). La categoria de intervenciones mayormente aceptada
fue la “educacion al paciente” (Tablas 24 y 25). Se han observado diferencias
estadisticamente significativas entre la aceptacion de la intervencion farmacéutica
y la categoria de la intervencidn, ya que existe una mayor tendencia a aceptar

aquellas actuaciones sobre la estrategia farmacoldgica y la educacién del paciente.

La via de comunicaciéon de la intervenciéon maés aceptada fue la “Verbal
Farmacéutico — Paciente”, seguida de la “Escrita Farmacéutico-Paciente-Médico”
(Tabla 26)
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Tabla 24. Relacion de la categoria de las intervenciones en funcién de si han sido

aceptadas o no aceptadas

Variable Intervencion farmacéutica aceptada
, Aceptada No aceptada P
Categoria
(n=320) %(n) (n=91)%(n)
Cantidad de medicamento 14,4% (46) 38,5% (35) 0,180
Estrategia farmacologica 27,8% (89) 25,3% (23) 0,028
Educacion paciente 57,8% (185) 36,3% (33) 0,003

Tabla 25. Distribucion porcentual del tipo de las intervenciones en funcion de la

aceptacion de las intervenciones farmacéuticas

Intervencion farmacéutica

Variable
aceptada
, ) Aceptada No aceptada
Categoria Tipo
(n=320) %(n) (n=91) %(n)
. Modificar dosis 9,4% (30) 12,1% (11)
Cantidad de N .
) Modificar dosificacion 2,2% (7) 24,2% (22)
medicamento
Modificar pauta 2,8% (9) 2,2% (2)
. Anadir medicamento 16,3% (52) 9,9% (9)
Estrategia 3 .
.. | Retirar medicamento 6,9% (22) 11,0% (10)
farmacoldgica . :
Sustituir medicamento 4,7% (15) 4,4% (4)
Educar uso medicamento 5,6% (18) 9,9% (9)
Educacion Modificar aptitudes 19,4% (62) 12,1% (11)
paciente Educar medidas no
L. 32,8% (105) 14,3% (13)
farmacologicas
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Tabla 26. Distribucion porcentual de la via de comunicacién de las intervenciones en

funcién de si han sido aceptadas o no aceptadas

Intervencion farmacéutica

Variable
aceptada
; Aceptada No aceptada

Categoria

(n=320)%(n) (n=91)%(n)
Verbal Farmacéutico — Paciente 44,4% (142) 29,7(27)
Escrita Farmacéutico — Paciente 15,3%(49) 7,7%(7)
Verbal Farmacéutico — Paciente — Médico 18,8%(60) 56,0%(51)
Escrita Farmacéutico — Paciente - Médico 21,6%(69) 6,6%(6)

Respecto a la comunicacidn de las actuaciones, se observa en las tablas 27 y
28 que se ha encontrado una mayor tendencia a rechazar las intervenciones
farmacéuticas orales que las escritas (p=0,032) y una mayor tendencia a ser

rechazadas cuando se requeria la colaboracion del médico (p=0,041).

Tabla 27. Relacién de las intervenciones aceptadas y no aceptadas con la via de

comunicacién

Aceptada (n=320)

No aceptada(n=91)

%(n) %(n)
Via de comunicacion 0,032
Verbal 63,1%(202) 85,7%(78)
Escrita 36,9%(118) 14,3%(13)

Tabla 28. Relacion de las intervenciones aceptadas y no aceptadas con el destinatario
Aceptada (n=320)

No aceptada (n=91)

%(n) Y%(n)
Destinatario 0,041
Paciente 59,7% (191) 37,4%(34)
Médico 40,3% (129) 62,6%(57)
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En conclusion, mds de tres tercios de las intervenciones fueron aceptadas
(77,9%) por el destinatario de las mismas, médico y/o paciente, como se observa
en otros estudios que son del orden del 68- 83% (Huysmans et al., 2014; Bedouch et
al, 2015). En concordancia con las proporciones por tipo, mas de la mitad de
educacion al paciente fueron aceptadas, especialmente las de educacion en
medidas no farmacolédgicas y modificacion de actitudes hacia el tratamiento;
aunque también tuvo aceptacion la propuesta de afiadir un medicamento. Asi,
existe una tendencia significativa a aceptar las actuaciones cuando estan

relacionadas la estrategia farmacologica y la educacion sanitaria (Jang et al., 2014).

Sin embargo, las intervenciones no aceptadas por el paciente fueron,
principalmente, las que se requeria la colaboracién del médico para revision de la
terapia, sobre todo a la hora de modificar la dosificacion (Bedouch et al., 2015).
Ademads, aunque nuestra via mayoritaria fue la verbal, se ha encontrado una
mayor tendencia a rechazar las intervenciones farmacéuticas orales que las
escritas. Nuestros datos concuerdan con los resultados observados por Machuca y
col. que senalan que la mejor via de comunicaciéon de las intervenciones
farmacéuticas es comunicar siempre con el médico a través del paciente y de

forma escrita (Machuca et al., 2000).

Asimismo, las intervenciones prevalentes del farmacéutico y mas aceptadas
fueron la educacion al paciente, tanto en medidas no farmacoldgicas como en
modificacién de actitudes hacia el tratamiento. El farmacéutico inicié6 medidas
educativas con el fin de que el paciente cronico pudiera tratar su enfermedad en
todas sus vertientes, mejorar la informacion de su enfermedad y de su
farmacoterapia, haciendo hincapié en recomendaciones higiénico dietéticas
dirigidas a lograr los objetivos terapéuticos de este paciente y evitar posibles
efectos adversos e interacciones de los AINEs. La aceptacion de las intervenciones
farmacéuticas es significativamente mayor cuando se realiza directamente al

paciente y por escrito.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Bedouch%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25303720
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Bedouch%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25303720
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5.4. EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA DE ESTOS PACIENTES ANTES Y DESPUES DE
LA INTERVENCION FARMACEUTICA.

5.4.1. Resultados de CVRS iniciales en la primera visita.

La evaluacion de la calidad de vida es de gran importancia para los
pacientes con EC, debido a los problemas causados por el impacto de estas
patologias en determinadas areas de sus vidas (Tdthovai et al., 2014). Asi, esta
evaluacion permite conocer el impacto de una determinada intervenciéon y/o
tratamiento, asi como obtener una medida final de resultado en salud que se
centra mas en la persona que en la enfermedad. Ademads, esta evaluacion
incorpora la percepciéon del paciente como una necesidad en la evaluacion de
datos en salud y ayuda al profesional sanitario a la planificacién adecuada de
medidas de intervencion (Schwartmann, 2003; OMS, 1995).

La CVRS media percibida inicialmente por los pacientes que presentaron
algin RNM a través de la Escala Visual Analdgica del cuestionario EQ-5D (EVA
EQ-5D) fue de 64,19 + 17,95. El dato obtenido de CVRS percibida indica una
menor calidad de vida de la muestra para el rango de edad estudiada respecto a
los resultados recogidos en la ultima Encuesta Nacional de Salud disponible, no
obstante, esto puede ser debido a que en dicha encuesta se estudio a la poblacion
en general, y no a la poblacion con EC (Ministerio de sanidad, servicios sociales e
igualdad, 2013). Los problemas cronicos de salud influyen negativamente en la
CVRS y ésta se va reduciendo significativamente con el aumento del namero de
las EC en el paciente (Heyworth et al., 2009). De igual modo, en el caso de las EC
como la enfermedad reumadtica, artrosis, cefaleas y/o que cursan con dolor
osteomuscular afectan en mayor grado a la calidad de vida que otras
enfermedades, dado que no todas las enfermedades repercuten de igual manera
en la salud percibida de los individuos (Ministerio de sanidad, servicios sociales e
igualdad, 2013).


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Heyworth%20IT%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19656444
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Los dominios evaluados fueron movilidad, cuidado personal, actividades de la
vida diaria, dolor/malestar 'y ansiedad/depresion. Cada dominio presenta tres niveles
los cuales son sin problema, problemas moderados y problemas severos. Los resultados

para cada uno de los dominios se muestran en la figura 15:
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Figura 15. Distribucion del porcentaje de los datos de los distintos dominios del European

Questionary- 5 dimentions y sus niveles
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El 21,5% presentaron dificultades para llevar a cabo su cuidado personal, el
25,5% presentaron problemas para realizar actividades de la vida diaria y el 24,7%
tenia problemas de ansiedad o depresién. Por tanto, la mayoria de la poblacion
estudiada no presentaba problemas para llevar a cabo su cuidado personal, ni
problemas de ansiedad o depresion ni para realizar actividades de la vida diaria.
Sin embargo, el 38,8% de la muestra presentd problemas de movilidad relatando,
dificultades para realizar esfuerzos. Donde se detectaron mas problemas de
deterioro de la CVRS fue con el dolor o malestar, ya que para el 39,8% de los
pacientes el dolor era considerado moderado y el 14,3% estimaba que era
incapacitante. Este hecho puede deberse a que el dolor o malestar es el problema
de salud mas frecuente (Ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad, 2013) y al
estudiar una muestra poblacional que de base presenta, en gran medida, dolor o
malestar causado por distintas etiologias, se puede explicar que mas de la mitad

de la poblacion estudiada presentara dolor o malestar.

Al correlacionar las variables cualitativas (Tabla 29) y cuantitativas (Tabla 30)
con los resultados de la EVA (EQ-5D), se observo una relacion estadisticamente
significativa con el grupo de edad (p=0,021), sexo del paciente (p=0,043), el nivel
de estudios (p=0,035) y el IMC (p=0,025).
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Tabla 29. Relacion de las variables cualitativas con los resultados (media y desviacion

estandar) de la escala visual analdgica del European questionary- 5 dimentions

0,021
Mayor de 65 afnos 58,71 16,84
Menor de 65 afios 70,34 18,43

0,043
Mujer 62,95 17,79
Hombre 67,30 17,48

0,927
Espaiiola 64,21 17,34
Otras 68,18 18,27

0,035
Sin estudios 54,24 18,41
Estudios primarios 61,81 17,96
Estudios secundarios 68,42 17,55
Estudios superiores 70,37 17,40

0,025
Peso bajo 60,44 19,72
Peso normal 68,11 17,25
Sobrepeso 62,22 17,46
Obesidad 57,21 18,31

0,071
No fumador 67,57 18,63
Fumador 60,81 18,94

0,334
Si 54,24 16,35
No 64,72 17,84

0,089
No Practica ejercicio 63,17 17,32
Practica ejercicio 65,31 17,48
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Tabla 30. Relacién de las variables cualitativas con los resultados de la escala visual

analdgica del European questionary- 5 dimentions

Coeficiente de
.. 1,000/0,192 0,075 0,158
correlacion

Sig. (bilateral) 0,243 0,431 0,975

EVA: Escala visual analogica; N° Numeros

Las mujeres presentaron una CVRS percibida significativamente menor que
los hombres, lo que concuerda con otros estudios (Casals et al., 2011; Ministerio de
sanidad, servicios sociales e igualdad, 2013; programa CONsigue 2014), y esto ha sido
relacionado con un mayor nimero de problemas de salud crénicos, mayor
frecuencia de dolor/ malestar, mayor vulnerabilidad y exposicion a problemas
emocionales y situaciones de estrés y menores oportunidades de mejorar su
calidad de vida.

Los pacientes con mas edad que se encuentra en el grupo de mayores de 65
anos tienen una menor CVRS, probablemente porque se les suman los problemas
propios del deterioro fisico y mental normales de la edad, ya que la prevalencia
de las enfermedades reumaticas aumenta con la edad (Casals et al., 2011). Ademas
el hecho de que el consumo de AINEs aumente con la edad, es debido al aumento
de los problemas de salud, sobre todo de tipo reumatico y osteomuscular, que
tanto afectan a la calidad de vida percibida por el paciente (Sung-Hun et al., 2011;
Kingsbury et al., 2013).

El nivel de estudios también influye significativamente en la CVRS
percibida, ya que la muestra sin estudios presenta una menor CVRS percibida
como se observa en estudios previos. De acuerdo con el estudio ITACA, la
prevalencia de dolor crénico osteomuscular también es mayor en los grupos de

nivel de estudios mas bajo (Casals y Samper, 2004).


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Kingsbury%20SR%5Bauth%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Kingsbury%20SR%5Bauth%5D
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Los pacientes con obesidad o sobrepeso presentaron una menor CVRS
percibida ya que es conocido el impacto de la obesidad en el deterioro subjetivo
tanto de la calidad de vida global como en las distintas dimensiones estudiadas.
Ademas, la correlacion entre peso corporal, EC como la artrosis y trastornos
musculoesqueléticos estd demostrada (Anandacoomarasamy et al., 2008). Ademas,
aunque no se encuentre significacion estadistica, es destacable que la gran

mayoria de estos pacientes tenian un estilo de vida sedentario.

5.4.2. Evolucion de la CVRS durante el periodo de seguimiento

farmacoterapéutico.

Después de realizar la medicion inicial de la CVRS, se volvié a repetir el
cuestionario de calidad de vida a los 3 y 6 meses con el objetivo de medir los
cambios de CVRS durante el periodo del SFT, después de la intervencion del
farmacéutico. Mediante un modelo lineal general de medidas repetidas, se

evaluaron los valores de EVA y los 5 dominios del EQ-5D.

Como se observa en la tabla 31 y en la figura 16, cabe destacar que la CVRS
percibida aumentd de forma significativa con el tiempo después de la
intervencidn, en 9,09 + 16,75 ( p=0,004).

Tabla 31. Variaciéon en los resultados de la escala visual analdgica del European

Questionary- 5 dimentions durante el periodo de seguimiento farmacoterapéutico

EVA EQ-5D inicial 64,19 17,95
EVA EQ-5D 3 meses 69,95 16,73 0,004
EVA EQ-5D 6 meses 73,28 15,58

EVA EQ-5D: Escala visual analégica del European Questionary- 5 dimentions ;DE:

Desviacion estandar
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Asi, tras la intervencion farmacéutica, la calidad de vida percibida aumentd
significativamente durante el periodo de SFT. De este modo, los resultados de
este estudio muestran un efecto positivo de la intervencién farmacéutica sobre la
CVRS, ya que los pacientes mostraron una mejoria significativa en el tiempo. El
cambio observado difiere del mostrado en otros estudios, donde la calidad de
vida aumenta en menor medida tras la intervencion del farmacéutico (Programa
CONsigue, 2014) o no aumenta de forma significativa comparado con la atencion
habitual (Gorgas et al., 2012; Rodriguez et al., 2013). El hecho de que se obtenga un
efecto mayor para la CVRS comparada con otros estudios, podria relacionarse con
el alto grado de contacto que existe entre el farmacéutico y el paciente, sobre todo
crénico (Garcia et al., 2008), que ademads es un usuario habitual de las farmacias
participantes, durante la prestacion del servicio de SFT, ya que el namero de
visitas fue superior al de otros servicios (Faus, 2000), hecho que puede tener un
mayor impacto en la calidad de vida percibida por el paciente (Patterson, 2012;
Silva et al., 2015). Ademas, el hecho de que el paciente participe voluntariamente
en este estudio podria sugerir que éstos pacientes estan mas concienciados y son
mas proclives a cumplir la intervencién farmacéutica y por tanto, presentar

mayores aumentos en los resultados de CVRS.

En la tabla 32 se exponen las variaciones de los distintos dominios del EQ-
5D (movilidad, cuidado personal, actividades de la vida diaria, dolor/malestar y
ansiedad/depresion) y sus respectivos niveles (sin problemas, problemas moderados y

problemas severos) durante el tiempo del SFT.
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Tabla 32. Valores iniciales, a los 3 meses y a los 6 meses de los diferentes dominios y sus

correspondientes niveles del cuestionario de European Questionary- 5 dimentions

Sin problemas 61,2%(60) 65,3%(64) 69,4%(68)
Problemas

32,7%(32) 29,6%(29) 25,5%(25)
moderados
Problemas severos 6,1%(6) 5,1%(5) 5,1%(5)
Sin problemas 78,6%(77) 83,6%(82) 86,7%(85)
Problemas

18,3%(18) 13,3%(13) 11,3%(11)
moderados
Problemas severos 3,1%(3) 3,1%(3) 2,0%(2)
Sin problemas 74,5%(73) 80,6%(79) 83,6%(82)
Problemas

22,4%(22) 16,3%(16) 14,4%(14)
moderados
Problemas severos 3,1%(3) 3,1%(3) 2,0%(2)
Sin problemas 45,9%(45) 56,1%(55) 60,2%(59)
Problemas

39,8%(39) 31,7%(31) 29,6%(29)
moderados
Problemas severos 14,3%(14) 12,2%(12) 12,2%(10)
Sin problemas 74,5%(75) 79,6%(78) 81,6%(80)
Problemas

21,4%(21) 17,3%(17) 15,3%(15)
moderados
Problemas severos 3,1%(3) 3,1%(3) 3,1%(3)
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En cuanto a las variaciones de las respuestas de los diferentes dominios en
el tiempo, se observa que en el caso de la movilidad, aumento el porcentaje de
pacientes “sin problemas” para caminar (8,2%) y disminuyd en 5,1% el porcentaje
de paciente “con problemas moderados”, mientras que los que tenian problemas

severos permanecio similar.

Respecto a las variaciones de cuidado personal, aument6 en un 8,1% el
porcentaje de pacientes “sin problemas” y disminuyé en un 7,0% el porcentaje de

paciente “con problemas moderados”.

De forma similar, aumento el porcentaje de pacientes “sin problemas” para
realizar actividades cotidianas (9,2%) y disminuyd en un 8,1 el porcentaje de

pacientes “con problemas moderados”.

En cuanto al dolor, aquellos que no tenian dolor aumentaron un 14,3% y
aquellos que tenian un dolor severo disminuyeron un 2,2%, mientras que el
porcentaje de pacientes que tenian dolor o malestar moderado disminuy6 en un
10,1% .

El porcentaje de pacientes que no estaban ansiosos ni deprimidos aumento
un 6,1%, disminuyeron un 6,1% aquellos pacientes moderadamente ansiosos o
deprimidos y los que estaban muy ansiosos y deprimidos permanecieron en igual

proporcion (3,1%).

Por tanto, se observa que en todos los dominios aumentd el porcentaje de
“sin problemas”, disminuyé el de “problemas moderados” y en menor medida, el
porcentaje de “problemas severos”. El dominio de malestar/dolor tiene especial
interés, ya que muchas de las intervenciones farmacéuticas estaban relacionadas
con el dolor o malestar que el paciente percibia y se observo que el porcentaje de
“sin problemas” aumento del 45,9% al 60,2%, disminuyendo el porcentaje de “con
problemas moderados” de 39,8% a 29,6% y el de “problemas severos” de 14,3% a
12,2%. Asi, se podria establecer que la intervencion del farmacéutico comunitario
en nuestra poblacidon con problemas moderados tuvo una influencia mas eficiente
que en pacientes con problemas mas graves lo que concuerda con otros estudios
(Hadi et al., 2012; Bruhn et al.; 2013). Este hecho confirma que los farmacéuticos se

encuentran bien posicionados para ser agentes activos de atencion primaria y que
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la intervencion farmacéutica en oficina de farmacia permite resolver o aliviar
problemas moderados o leves, sobre todo el dolor o malestar, de una manera

accesible y eficiente para los pacientes cronicos (Munger, 2014).

5.4.3. Relacion de las variaciones de calidad de vida relacionada con la salud

con otras variables durante el periodo de seguimiento farmacoterapéutico.

Con respecto a la variable nimero de RMN, al relacionarla con las
variaciones de EVA del EQ-5D durante el tiempo del estudio, se encontré que los
resultados de EVA (EQ-5D) aumentaron en el tiempo de forma significativa
(p=0.020), pero no hubo relaciéon con el nimero de RNM (p=0.546) (Tabla 33).

Tabla 33. Evoluciéon de los porcentajes de calidad de vida (media y desviacién estandar)
durante el periodo de seguimiento farmacoterapéutico en correlacién al numero de

resultados negativos asociados a la medicacion

<2 66,81+17,47 72,24+16,53 74,03+16,04 0,546
>2 60,47+17,76 66,08+16,97 70,24+15,45

Los valores se expresan como media + desviacion estandar

EVA EQ-5D: Escala visual analdgica del European Questionary- 5 dimentions ;N° Ntuimeros

Con respecto a la variable nimero de RNM resueltos, se categorizaron en
“ninguno” (pacientes con ningun RNM resuelto) y “>1” (aquellos a que se le
resolvieron al menos 1 RNM). Se realiz6 con objeto de evaluar la relacion entre la
calidad de vida (EVA EQ-5D) y el nimero de RNM resueltos. En la tabla 34 se
observa que las variaciones en la calidad de vida siguen aumentando durante el
tiempo de seguimiento, estableciéndose una relacién significativa con el niimero
de RNM resueltos (p=0,024).
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Tabla 34. Evolucion de los porcentajes de calidad de vida (media y desviacion estandar)
durante el seguimiento farmacoterapéutico en relacién al niimero de resultados negativos

asociados a la medicacion resueltos

Ninguno 64,39+18,34 66,08+15,97 71,45+13,34 0,024

21 64,73+16,74 72,24+17,73 75,36+16,78

Los valores se expresan como media + desviacion estandar

EVA EQ-5D: Escala visual analdgica del European Questionary- 5 dimentions ;N° Ntuumeros

En consecuencia, el aumento significativo de la calidad de vida percibida en
el periodo de estudio se relacioné significativamente con la resoluciéon de RNM
tras la intervencién farmacéutica, ya que se observé un aumento en los
porcentajes de calidad de vida percibida proporcional al RNM manifiestos que se
resolvieron. Este hecho podria indicar que la resolucién de los RNM tras la
intervencién farmacéutica representd un beneficio para el paciente, ya que al
optimizarse el efecto de su farmacoterapia, éste advirtié6 una mejor percepcion de
salud tanto global como en las diferentes dimensiones estudiadas. De forma
similar, al relacionar la calidad de vida percibida con el numero de RNM
encontrados, se observa que el nimero de RNM es inversamente proporcional al
de la calidad de vida percibida, ya que ademads de los problemas de salud del
paciente cronico, se afladen los problemas causados por la medicacion. Aunque se
observd un aumento significativo de la calidad de vida durante el SFT, no se

encontro relacién con el niimero de RNM encontrados.

De igual modo, se categorizaron los valores de intervenciones e
intervenciones aceptadas. Se relacion6 el numero de intervenciones farmacéuticas
con la evolucion en el tiempo de la calidad de vida (EVA del EQ-5D) durante el
tiempo de SFT. Se observé un aumento de la CVRS estadisticamente significativo

(p=0,013). Ademas, se observa una relacién estadisticamente significativa con el
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numero de intervenciones (p=0,002) (Tabla 35) y con el numero de las
intervenciones aceptadas (p<0,001) (Tabla 36).

Tabla 35. Evolucion de los porcentajes de calidad de vida (media y desviacion estandar)

durante el periodo de seguimiento farmacoterapéutico en relacion al ntmero de

intervenciones

Ne de EVA EQ-5D EVA EQ-5D 3 | EVA EQ-5D 6
intervenciones inicial meses meses

<4 65,45+16,81 71,40+15,12 73,72+14,03 0.002
>4 61,83+18,16 66,89+17,55 71,58+16,34 ’

Los valores se expresan como media + desviacion estandar

EVA EQ-5D: Escala visual analdgica del European Questionary- 5 dimentions ;N° Numeros

Tabla 36. Evolucion de los porcentajes de calidad de vida (media y desviacién estandar)

durante el periodo de seguimiento farmacoterapéutico en relacion al numero de

intervenciones aceptadas

Ned
. - . EVA EQ-5D EVA EQ-5D EVA EQ-5D
Intervenciones -
inicial 3 meses 6 meses
aceptadas
<3 67,35+16,78 72,94+15,91 75,63+13,78 0,001
< 7
>3 62,61+18,43 68,28+17,65 71,94+16,95

Los valores se expresan como media + desviacion estandar

EVA EQ-5D: Escala visual analédgica del European Questionary- 5 dimentions ;N Ntumeros

A la vista de los resultados obtenidos, se observan diferencias significativas
entre las variaciones de los valores de calidad de vida percibida durante el
periodo del estudio y el niimero de intervenciones aceptadas. Por tanto, se
procedié a analizar los posibles factores de confusién que pudieran estar

causando el aumento de la calidad de vida percibida mediante el analisis
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estratificado. Asi, se observé que las variaciones de porcentaje de calidad de vida
aumentan de forma significativa durante el periodo de SFT. Por lo tanto, result6
que las variables, variaciones de calidad de vida percibida y el numero de
intervenciones aceptadas son independientes del género (Tabla 37), grupo de edad
(Tabla 38) y nivel de estudios (Tabla 39).

Tabla 37. Resultados del andlisis estratificado de las variaciones de los porcentajes de
calidad de vida (media y desviacion estandar) durante el periodo de seguimiento

farmacoterapéutico con el niimero de intervenciones aceptadas y género

Hombre
EVA EQ-5D ([EVA EQ-5D | EVA EQ-5D p
inicial 3 meses 6 meses
<3 67,43+£16,56 72,40+15,94 77,81+13,51
>3 66,91+17,82 | 70,88+17,84 73,74+16,57 0,007
Mujer
EVA EQ-5D [EVA EQ-5D | EVA EQ-5D p
inicial 3 meses 6 meses
<3 63,45+18,81 | 69,54+15,57 71,12+14,83
>3 61,83+18,16 66,79+18,55 69,94+17,27 0,009

Los valores se expresan como media + desviacion estandar

EVA EQ-5D: Escala visual analégica del European Questionary- 5 dimentions ; N®: Numeros
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Tabla 38. Resultados del analisis estratificado de las variaciones de los porcentajes de

calidad de vida (media y desviacién estandar) durante el periodo de seguimiento

farmacoterapéutico con el niimero de intervenciones aceptadas y grupo de edad

Mayor de 65 afios
EVA EQ-5D EVA EQ-5D EVA EQ-5D P
inicial 3 meses 6 meses
<3 59,51+16,75 64,40+17,39 68,81+16,42
>3 58,22+17,01 63,18+16,21 67,67+17,29 <0001
Menor de 65 afios
EVA EQ-5D EVA EQ-5D EVA EQ-5D P
inicial 3 meses 6 meses
<3 71,98+19,84 75,48+16,43 79,67+14,25 0,002
>3 70,13+18,01 74,34+17 41 77,75+15,67

Los valores se expresan como media + desviacion estandar

EVA EQ-5D: Escala visual analégica del European Questionary- 5 dimentions ; N® Nimeros
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Tabla 39. Resultados del analisis estratificado de las variaciones de los porcentajes de

calidad de vida durante el periodo de seguimiento farmacoterapéutico con el ntimero de

intervenciones aceptadas y nivel de estudios

Sin estudios

EVA EQ-5D EVA EQ-5D EVA EQ-5D p
inicial 3 meses 6 meses
<3 54,65+18,84 59,84+16,42 64,41+16,89
>3 53,82+18,24 58,37+16,11 63,14+16,41 <0001
Estudios primarios
EVA EQ-5D EVA EQ-5D EVA EQ-5D p
inicial 3 meses 6 meses
<3 62,53+18,39 68,47+16,64 72,98+15,84
>3 60,98+17,21 67,34+17,29 71,87+17,01 0011
Estudios secundarios
EVA EQ-5D EVA EQ-5D EVA EQ-5D p
inicial 3 meses 6 meses
<3 69,22+17,74 73,87+16,53 77,48+15,43
>3 68,04+17,81 73,28+17,41 76,81+16,41 0,029
Estudios superiores
EVA EQ-5D EVA EQ-5D EVA EQ-5D p
inicial 3 meses 6 meses
<3 71,29+17,84 76,47+16,27 79,75+12,25 0.018
>3 70,04+17,01 76,31+15,76 79,05+12,67 ’

Los valores se expresan como media + desviacion estandar

EVA EQ-5D: Escala visual analégica del European Questionary- 5 dimentions ; N®: Numeros
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Asi, en relacion a las variaciones de calidad de vida percibida global con el
numero de intervenciones, tanto totales como aceptadas por el paciente, se
observo un aumento significativo en el tiempo. Se encontré que en aquellos
pacientes que necesitaron mayor numero de intervenciones tenian menor calidad
de vida, ya que parece logico pensar que habia mas problemas de salud por
resolver. Asi, en estos pacientes donde el farmacéutico realiz6 un mayor namero
de intervenciones, se encontré un aumento de la calidad de vida percibida mayor,
posiblemente porque en estos pacientes hubo mas oportunidades de intervenir y
mas aspectos mejorables de su calidad de vida. Con el fin de evitar sesgos con
otras variables relacionadas que pudieran estar causando el aumento de la
calidad de vida, se procedio a realizar andlisis estratificados, que confirmaron la
relacidn significativa entre la calidad de vida percibida por los pacientes cronicos

y las intervenciones farmacéuticas aceptadas.

En conclusidn, es logico pensar que la mejora del control de los problemas
de salud tenga una influencia positiva en el bienestar del paciente crénico tratado
con AINEs. El beneficio mas importante de este efecto observado es la evidencia
de que la intervencion farmacéutica a través del servicio de SFT consigue mejorar

la percepcion del paciente de su calidad de vida relacionada con la salud.



7. CONCLUSIONES

1. El perfil general del paciente crénico tratado con AINE se corresponde con
el de una mujer espafiola al principio de la tercera edad con estudios
primarios, presenta varios problemas de salud cronicos y toma una media de
5 medicamentos. El AINE utilizado suele ser ibuprofeno y/o paracetamol
consumido por prescripcion médica de forma continuada por dolor

osteomuscular, en tratamiento de continuacion de larga duracion.

2. La prevalencia de RNM en estos pacientes crénicos es del 50,8%. La
presencia de RNM se relaciona de forma significativa con el numero de
medicamentos utilizados y el nimero de problemas de salud que presenta el
paciente. E1 AINE estd implicado en el 60,8% de los RMN identificados.

3. Estos pacientes presentan un diverso perfil de RNM, sobre todo de tipo
potencial, estando los RNM de inseguridad no cuantitativa y los problemas de
salud insuficientemente tratados directamente relacionados con la
administracion de los AINEs debido a su perfil de efectos adversos, posibles
interacciones medicamentosas y a la falta de tratamiento gastroprotector
durante el tratamiento con AINEs. El 71,73% de los RNM identificados fueron

resueltos o controlados tras la intervencion farmacéutica.

4. Las intervenciones prevalentes del farmacéutico y mds aceptadas fueron la
educacion al paciente, tanto en medidas no farmacoldgicas como en

modificacion de actitudes hacia al tratamiento.

5. La calidad de vida percibida por estos pacientes crénicos aumenté de forma
significativa tras la intervencion farmacéutica a través del seguimiento

farmacoterapéutico.

6. La intervencion del farmacéutico de oficina de farmacia a través del SFT
influye positivamente en la salud de los pacientes crénicos tratados con
AINEs
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8. ANEXOS

ANEXO 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO
S DY B - OSSR , DNL..oooveveen.. ,
con fecha de nacimiento ........cccovvvvevevevenee. ; SEXO weveiiieiiieeietee s ,con direccién en

El abajo firmante queda informado de forma precisa e inequivoca y autoriza
expresamente a la Farmacia (nombre del titular/es)
................................................................................................... , para recabar los datos
que se le soliciten.

Asimismo faculta al farmacéutico para la remision de dichos datos, por motivos
sanitarios, al facultativo médico (u odontdlogo) D/Dna.
........................................................ , responsable de la prescripcion de los
medicamentos. Le informamos que sus datos van a ser utilizados exclusivamente
con la finalidad de prestarle el servicio de atencion farmacéutica y uso racional de
los medicamentos personalizado

La informacién que se le solicita es facultativa, si bien, de no facilitarla, no se le
podra prestar el servicio. Usted queda informado de que el anterior
consentimiento es revocable y de que podra ejercer sus derechos de acceso,
rectificacidn, cancelacion y oposicion de conformidad con lo dispuesto en la
legislacion vigente en materia de proteccion de datos dirigiéndose por escrito al
farmacéutico titular/es de la oficina de farmacia sita en la siguiente direccion
................................................................................................................ (Direccion de la
farmacia).

FAO.: e .(el usuario)”
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ANEXO 2

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo: Seguimiento Farmacoterapeutico en pacientes tratados con
antiinflamatorios no esteroideos

Investigador: Farmaceutica Agueda Maria Belmonte Cobos

Introducciéon: Me dirijo a usted para informarle sobre este estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Mi intencidn es tan solo que usted
reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si
quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencion y le aclarare las dudas que le puedan surgir después de la explicacion.
Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

Participacion voluntaria: Debe saber que su participacion en este estudio es
voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su decision y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacién con su
farmacéutico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

Descripcion general del estudio: Detectar los Problemas Relacionados con la
Medicamentos (PRM), para prevenir y resolver los Resultados Negativos (RMN)
en los pacientes tratados con antiinflamatorios no esteroideos con el fin de
mejorar la calidad de vida relacionada con la salud. Para este fin, se realizaran
entrevistas consecutivas basadas en el Método Dader® de Seguimiento
Farmacoterapéutico de Pacientes.

Procedimientos: La participacion en el estudio consistira en 4 entrevistas con el
farmacéutico en las cuales tendré que contestar a preguntas sencillas de las que se
obtendré los datos necesarios para comprobar la eficacia, la seguridad y la
necesidad de mis medicamentos y para ver como éstos influye en mi calidad de
vida.

Las entrevistas se realizaran en 4 visitas a su farmacia de la siguiente manera:

Primera visita: tendrd lugar una vez se haya accedido al estudio y se haya pactado
la fecha de la primera visita.
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Segunda visita: Tendrd lugar al mes después de la primera visita
Tercera visita: Tendra lugar a los 3 meses después de la primera visita.
Cuarta visita: Tendra lugar a los 6 meses después de la primera visita.

Beneficios y riesgos derivados de su participacion en el estudio: Debe saber que
su participacion en este estudio puede no tener beneficios directos como también
puede mejora su estado de salud por recibir la contribucién de otro profesional de
la salud, el farmacéutico. Ademas, tendra informacion sobre todos los
medicamentos de su tratamiento asi como la posibilidad

En cuento al estudio del Seguimiento Farmacoterapéutico NO conlleva riesgos
para usted.

Confidencialidad: Toda informacion obtenida en este estudio es confidencial y
sera estrictamente utilizada para fines de investigacion. El tratamiento, la
comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los sujetos
participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de protecciéon de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que
establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su
meédico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y
sOlo su farmacéutico podra relacionar dichos datos con usted.

Yo, la farmacéutica Agueda Maria Belmonte Cobos me pongo a su disposicién
para contestar cualquier duda que tenga.
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ANEXO 3

PRIMERA ENTREVISTA AL PACIENTE TRATADO CON
ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS

A. RECOGIDA DE DATOS BASICOS DEL PACIENTE

Datos sociodemograficos

Sexo Hombre o Mujer o

Fecha de nacimiento (dd/mm/aa): .........cccoevevevninininn..

Nacionalidad: Espanola o Otra o
Nivel de estudios: ~ Sin estudios O

Estudios primarios O

Estudios secundarios O

Estudios superiores o

Datos antropométricos

Talla Peso IMC

Habitos de vida

Habito tabaquico No o Si O
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Consumo de alcohol en cantidad de riesgo para la salud (n® de copas de

vino/cerveza/otros que consume al dia y mes). No o Si O

Practica de ejercicio No © Si o

B. PREOCUPACIONES Y PROBLEMAS DE SALUD

= Problema de Salud = Inicio = Problema de Salud — Inicio
[ Problema de Salud T Ticio | Problema de Salud ~ Tnicio
[ Problema de Salud 7 Inicie  ~ |[ Preblema de Salud 7 'Tnicio

Informacion basica a obtener de los problemas de salud (P.S.): 1) Preocupacion y
expectativas del paciente respecto al P.S., 2) percepcion sobre el control del P.S.
(sintomas, signos, pardmetros cuantificables asociados a la evolucién de la
enfermedad, interpretacion de los parametros cuantificables), 3) situaciones o
causas de descontrol del P.S., 4) periodicidad de los controles médicos, 5) habitos
de vida y medidas higiénico dietéticas relacionadas con el problema de salud.
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C. MEDICAMENTOS

Medicamento: = Peicepeion de Blectividad: Joime be wt Fecha inlcio
Printipio Activa: Fecha finalizackin
R4, qu tiala: = Forma de wso y administiacion
Paiita presitits e Percepibbn de Seguiidad; sigs ssanst
r~ Obagrvationes
Pauta whads
Prescriptor:
Medicamento:  Peitepibin de Bectlividad: jcomeie ur Fecha ik
Principlo Activo: Feeha finalizaciin
PS. que sl = Foima de usa y administiation
Pauta presirita ~ Peicepdion de dad: aiga
8 4
Fauta wada
Prestriptor:
Medicamenta: ~ Peicepcidn de Mectividad: ceme e Fucha inliia
Printipin Agtive: techa linalizackbn
P4, que trata: = Forma de wso y adminlstiadion
Pauta prestrita = Peroepiion de Segueidad jaigs st
— ob "
Pauta wads
d ~ Fercepcldn de s o fech g
Principio Activo: Fecha linalizaciin
P, que Liata: = Faima de wso y administracion
Paita presdiita — M de dad: jaigs
—ab
Pauta wnads
Medicamento: - de ectividad: ; Fecha inicia
Principio Active: Fecha finalitacion
PS. gue tista: = Faima de uso y administracidn
Pauta prestiita — " de g
Pauta wsada
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Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su estado

de salud en el dia de HOY.

Movilidad

* No tengo problemas para caminar

® Tengo algunos problemas para caminar
* Tengo que estar en la cama

Cuidado Personal

* No tengo problemas con el cuidado personal

® Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
* Soy incapaz de lavarme o vestirme

Actividades Cotidianas (ej., trabajar, estudiar, hacer las tareas domsésticas,

actividades familiares o actividades durante el tiempo libre)

* No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

® Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas
* Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas

Dolor/Malestar

* No tengo dolor ni malestar

® Tengo moderado dolor o malestar
¢ Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/Depresion

¢ No estoy ansioso/a ni deprimido/a

¢ Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a
¢ Estoy muy ansioso/a o deprimido/a

o0o0o

000

a
a
a

000

o0o0o
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Escala visual analdgica del EQ-5D

El mejor estado
de salud
imaginable
TERMOMETRO EUROQOL DE AUTOVALORACION 100
DEL ESTADO DE SALUD
Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo
gue es su estado de salud hemos dibujado
una escala parecida a un termémetro en el cual
se marca con un 100 el mejor estado de salud
ﬂue pueda imaginarse y con un 0 el peor estado
e salud gue pueda imaginarse
T-
Nos gustaria que nos indicara en esta escala,
en su opinion, lo bueno o malo que es su estado
de salud en el dia de HOY. Por favor, dibuje
una linea desde el casillero donde dice
«5u estadode salud hoy» hasta el punto
del termémetro que en su opinidn indigue lo bueno
o malo que es su estado de salud en el dia de HOY.
Su estado
de salud
hoy
1*0
0
El peor estado
de salud
imaginable
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ANEXO 5
Fecha . ., Paciente
[ Estado de situacion
| SEXO: EDAD: IMC: |
PROBLEMAS DE SALUD MEDICAMENTOS EVALUACION | IF
Inicio Problemas de Salud C;'Ltgo' :Eg Inicio | Medicamento (p.a.) przas';ﬁa 5:;;‘: N|E |S| Sospecha |(fecha)
OBSERVACIONES:

* Diagnostico Médico Documentado
Preocupa: Poco (P); Regular (R); Bastante (B)

Evaluacion: Necesidad (N); Efectividad (E); Seguridad (S)
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ANEXO 6

Seguimiento Farmacoterapéutico: Intervencién Farmacéutica

Fecha: __ [ |/

Paciente: .....

Problema de salud: .........c.ooiiiiiiiiicic e

Medicamento(s) involucrados

Cadigo Nombre, potencia y forma
c
©
Q " T
8 Resultado negativo identificado Situacion )
= Problema de salud no tratado Problema manifestado
'-E Efecto de medicamento innecesario Riesgo de aparicion
[] Inefectividad no cuantitativa
= Inefectividad cuantitativa
Inseguridad no cuantitativa
Inseguridad cuantitativa

Que se pretende hacer para resolver el problema:

Intervenir sobre cantidad de Mod!ﬁcar la dosgs —

medicamento Modificar la dosificacion

Modificar la pauta de administracion
Intervenir sobre la estrategia Ana_dlr un medl_camento(s)
L Retirar un medicamento(s)
c farmacolégica — -
) Sustituir un medicamento(s)
o . - Disminuir el incumplimiento involuntario
o Intervenir sobre la educacién al — — -
< paciente Disminuir el incumplimiento voluntario
Educar en medidas no farmacolégicas

Via de comunicacion [marcar solo una)
1. Verbal para el Paciente
2. Escrita para el Paciente
3. Verbal para el Médico
4, Escrita para el Médico

Fecha de revision

Resultado

Fecha fin de la intervencion

¢Que ocurrié con la intervenciéon?







