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RESUMEN

Introduccioén: La Farmacia comunitaria vasca tiene
una larga tradicion de colaboracion con la Direccion
de Farmacia del Departamento de Salud del Gobier-
no Vasco. En mayo de 2017 se firmo un Convenio
de colaboracion entre el Departamento de Salud y
los tres colegios de farmacéuticos vascos “para la
puesta en marcha de un Programa piloto de Segui-
miento Farmacoterapéutico Integral a pacientes
cronicos polimedicados” en el que el farmacéutico
comunitario realizaria seguimiento farmacotera-
péutico a pacientes con Diabetes tipo2.

Método: Se realizo el servicio de seguimiento
farmacoterapéutico en farmacias de tres organi-
zaciones sanitarias integradas de Alava, Bizkaia y
Gipuzkoa. Participaron 18 farmacias con 7 pacien-
tes cada una. Criterios de inclusion: paciente con
diabetes tipo2 que tomaban 8 o mas principios
activos de forma continuada. Durante los 12 meses
de estudio se analizaron tres puntos: inicio (V1), 6
meses (V2) y al finalizar el estudio (V3).

Resultados: De los 127 pacientes inicialmente
previstos finalizaron el estudio 87. No se obtuvie-
ron diferencias significativas en el valor de HbA1c
entre inicio y final. Por el contrario, el nimero de
problemas de salud no controlados disminuyo en
un 47% (p=0,001) sin que se modificase el nimero
de medicamentos. Los PRM mas frecuentes en V3
fueron el conocimiento insuficiente del medicamen-
to (34%) vy la falta de adherencia (19%). Mejoraron
tanto el conocimiento y la adherencia (p<0,0071)
como la calidad de vida (p<0,05).

Conclusiones: Aunque el programa no ha tenido
impacto en el valor de la HbAT1c, si ha contribuido
a controlar otros problemas de salud, asi como la
adherencia, el conocimiento sobre los medicamen-
tos y la calidad de vida de los pacientes.

Palabras clave: Farmacia comunitaria; Servicios de
farmacia comunitaria; Seguimiento farmacotera-
péutico.
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ABSTRACT

Introduction: Basque community pharmacy has a
long tradition of collaborating with Basque health
authorities. In May 2017, a collaboration agreement
was signed between the Department of Health and
the three Basque Pharmaceutical Associations "for
the implementation of a Pilot Program for Medi-
cation review with follow up service for chronic
polymedicated patients".

Method: The medication review with follow up
service was carried out in pharmacies of three
integrated health organizations in Alava, Bizkaia
and Gipuzkoa. 18 pharmacies participated with 7
patients each. Inclusion criteria: patients with type
2 diabetes who were taking 8 or more medicines.
During the 12 months of the study, three points
were analyzed: baseline (V1), 6 months (V2) and at
the end of the study (V3).

Results: Of the 127 initially planned patients, 87
completed the study. No significant differences
were obtained in the HbATc value between baseline
and the end. In contrast, the number of uncontro-
lled health problems decreased by 47% (p=0.001)
without changing the number of medications. The
most frequent DRPs in V3 were insufficient knowle-
dge of the medication (34%) and lack of adherence
(19%). Both, knowledge and adherence (p<0.007)
and quality of life (p<0.05) improved.

Conclusions: Although the program has not had an
impact on the value of HbAT1c, it has contributed to
controlling other health problems, as well as adher-
ence, knowledge about medications and the quality
of life of patients.

Key Words: Community pharmacy; Community
pharmacy services; Medication review with follow
up service.
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Introduccion

La Farmacia comunitaria vasca tiene una larga tradicion de colaboracién con
la Direccion de Farmacia del Departamento de Salud del Gobierno Vasco.
Algunos ejemplos son el convenio de dispensacion de Metadona, el “airbag”
de bolsillo, el programa de intercambio de jeringuillas (PIJ), el programa de
colaboracion para la mejora del uso de la medicacion en personas atendidas
por los servicios de ayuda domiciliaria (MUMSAD) y la deteccion temprana
de VIHy sifilis.(1?

En noviembre de 2013, el Parlamento Vasco habia instado al Gobierno a que
se fijara un Convenio de regulacion, coordinacion y colaboracion entre Osa-
kidetza-SVS y los profesionales farmacéuticos para el control y seguimiento
farmacoterapéutico dirigido a enfermos cronicos pluripatologicos y a mejo-
rar la adherencia a los tratamientos prescritos por los médicos. Por ello, en
mayo de 2017 se firmo un nuevo Convenio de colaboracion entre el Departa-
mento de Salud y los tres colegios de farmacéuticos vascos “para la puesta
en marcha de un Programa piloto de Seguimiento Farmacoterapéutico Inte-
gral a pacientes cronicos polimedicados”.

Segun la “Encuesta de Salud de la CAPV 2018" la prevalencia de diabetes me-
llitus (DM) en Euskadi es del 4,6% en mujeres y del 5,8 % en hombres.© Ade-
mas, muchos de estos pacientes son polimedicados, lo que hace oportuna
una respuesta centrada en la gestion de su medicacion para conseguir una
mejora en su salud. Esta demostrado que un buen cumplimiento terapéutico
de la medicacion mejora el estado de salud de los pacientes con diabetes
tipo 2 y puede prevenir complicaciones futuras asociadas a la propia diabe-
tes.

Por ello se disefid un proyecto para analizar el uso de los medicamentosy los
resultados en salud de pacientes cronicos y polimedicados de la Comunidad
Auténoma de Euskadi (CAE) con diagndstico de DM tipo 2. Se pretendia me-
jorar el uso de los medicamentos y los resultados en salud de los pacientes
cronicos y polimedicados de la CAE mediante una atencion farmacoterapéu-
tica integral, potenciando el papel asistencial de las farmacias comunitarias
como establecimientos sanitarios y fortaleciendo los canales de comunica-
cion entre los profesionales sanitarios de los distintos niveles asistenciales,
a través de las tecnologias de la informacién y de las comunicaciones (TICs).

Como objetivo especifico se analizd el impacto en el consumo de recursos
sanitarios: ingresos hospitalarios, visitas a urgencias, visitas a Atencion Pri-
maria (AP) y nimero de medicamentos consumidos, el impacto en la detec-
cion de incidencias relacionadas con los medicamentos, y el impacto en la
adherencia al tratamiento.
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Métodos

Se realizo un disefo cuasi-experimental, pre-post, sin grupo control, dirigido
a pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que tomaban 8 o mas principios
activos de forma continuada, coordinado por la Direccion de Farmacia del
Departamento de Salud del Gobierno Vasco. A los pacientes participantes se
les presto el servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT).

El Departamento de Salud seleccion¢ de manera intencionada tres Centros
de Salud (CS) (Zaramaga en la OSI Araba en Vitoria-Gasteiz, Landako de la
OSI Barrualde-Galdakao, en Durango, y el CS de la OSI Bajo Deba, en Eibar).
Iban a participar 6 farmacias de la zona de influencia de cada uno de estos
centros de salud, haciendo un total de 18 farmacias, con 7 pacientes por
farmacia ("n” esperada, 126 pacientes). Los criterios de exclusién fueron: pa-
cientes que presentaban enfermedad mental/demencia/funciones cogniti-
vas deterioradas, pacientes incluidos en Convenio de Ayuda Domiciliaria del
Departamento de Salud, pacientes residentes en centros sociosanitarios, pa-
cientes incluidos en cuidados paliativos, pacientes incluidos en Programas

de SPD en Oficinas de Farmacia.

La Direccion de Farmacia del Gobierno Vasco financio el programa con lo
que se pudo remunerar a las farmacias que prestaron el servicio. Asimismo,
cada COF contdé con un facilitador del cambio de practica, “Formador cole-
gial”, para facilitar la realizacion del estudio.

En la farmacia, la captacion la realizé el farmacéutico comunitario (FC). Para
ello, se contaba con una hoja informativa dirigida a los pacientes donde se
describia el programa y sus implicaciones (Anexo 1). La participacion era vo-
luntaria y el farmacéutico entregaba al paciente informacion especifica junto
a los consentimientos informados de participacion y de cesion de datos que
una vez firmados le incluian en el programa que se iniciaba con la primera
visita de seguimiento con el farmacéutico. Durante los 12 meses de estudio
se analizaron tres puntos: inicio (V1), a los 6 meses (V2), y al finalizar el es-
tudio (V3).

Las variables y la metodologia seguida para su medida estan descritas en el
Anexo 1.

Como variable primaria se analizo el control de los niveles de hemoglobina
glicosilada (HbAT1c). Las variables secundarias incluidas en el Convenio de
colaboracion fueron las siguientes:

+ NUmero de medicamentos prescritos.

+ Numero de incidencias relacionadas con los medicamentos.

+ Numero de propuestas de intervencion farmacoterapéutica aceptadas por
el médico respecto al total de propuestas de intervencion farmacoterapéu-
tica realizadas.

Ullibarri N, et al. Programa de seguimiento farmacoterapéutico integral a pacientes crénicos y polimedicados
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+ Numero de incidencias relacionadas con los medicamentos que se han
resuelto.

+ Numero de resultados negativos asociados a la medicacion (RNM) identi-
flcados y resueltos.

+ Impacto en la utilizacion de recursos sanitarios: Visitas a atencion primaria
(AP) o urgencias y hospitalizaciones, durante los 12 meses previos al inicio
del programa y durante los 12 meses posteriores (fecha de fin del Progra-
ma).

- Grado de adherencia al tratamiento (medidos mediante el test de Moris-
ky-Greeny una Ficha de adherencia. La utilizacion de la Ficha de adherencia
para la medida de la este parametro consiste en utilizar el registro de todas
las dispensaciones que el paciente ha retirado en la farmacia y proporciona
un valor de adherencia en base a estas dispensaciones).

- Conocimiento del paciente sobre su medicacién (determinado mediante el
cuestionario Berbés).

- Calidad de vida (utilizando el cuestionario EQ-5D-5L y la escala visual ana-
|6gica EVA.

Finalmente, también se midieron y analizaron algunas variables que no ha-
bian sido incluidas en el Convenio de colaboracion:

- Patologias descritas en la historia clinica (HC) de Osakidetza.

- Problemas de salud (PS) no controlados y su relacion con los PS totales,
segun datos recogidos por la farmacia comunitaria.

+ Como el personal de enfermeria iba a aportar datos referidos a la HC, se
evaluo también el tiempo de respuesta ante la demanda de informacion.

En este articulo no se han incluido los resultados de los cuestionarios sobre
satisfaccion de los diferentes agentes implicados en el estudio.

Para la realizacion del registro y andlisis de la informacioén recabada, se ano-
nimizaron los datos y se utilizé la herramienta Microsoft Share Point®.

El Anexo 1 contiene 7 documentos. En el Documento 1 se presentan las es-
pecificaciones técnicas del Piloto realizado. El Documento 2 contiene los
Consentimientos informados para la Oficina de Farmacia y para el Centro
de Salud, asi como una Hoja informativa para los pacientes. Los Documen-
tos 3, 4, 5y 6 incluyen la Hoja de registro de datos del paciente, el Test de
Morisky-Green, el Test de Calidad de Vida, tanto el EQ-5D-5L como la Escala
Visual Analdgica y el Cuestionario Berbés de conocimiento. Por ultimo, en el
Documento 7 se presenta una propuesta de modelo de informe.

Ullibarri N, et al. Programa de seguimiento farmacoterapéutico integral a pacientes crénicos y polimedicados
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Resultados

El estudio tuvo una duracion de 22 meses (diciembre de 2017 a septiembre
2019). De las 17 farmacias que lo iniciaron, finalizaron 16.

De los 126 pacientes inicialmente previstos, al final se captaron 107 de los
que 102 realizaron la primera entrevista (V1) (81,0%); en la tercera (V3) se
mantenian activos 87 (69,1%). Como se observa en la Tabla 1, abandonaron
8 pacientes (7,8%) lo que, junto al abandono de la citada farmacia, hace un
total de 15 abandonos (14,7%).

Los resultados que se presentan corresponden a los 87 pacientes finales,
que al inicio tenfan una edad de 74 afios (+ 9,13) siendo el 50,6% hombres.

PACIENTES Tabla 1. Datos
generales sobre los
pacientes a lo largo

Inicial- Participan-  Participan-  Aban- Aban- Falleci- Pacientes del estudio.
mente tesen V1 tesen V3 dono dono miento no reclu-
previstos pacien-  Farma- pacientes tados
tes cia

ARABA 42 37 34 2 0 2 4

BIZKAIA 42 28 18 5 7 2 10

GIPUZKOA 42 37 35 1 0 il 5

TOTAL 126 102 87 8 7 5 19

El valor de HbATac pasé de 7,2% (+ 0,9) en V1 a 7,3% (+ 1,2) en V3 con un
valor p=0,200.

Segun datos de laHC, se pasé de 9,20 (+ 5,31) patologiasen V1 a 9,76 (+ 5,74)
en V3 (p<0,001). Sin embargo, las farmacias reportaron un nimero de PS por
paciente de 11,80 en V1 (n=1027) que disminuyd a 10,14 en V3 (n=882).

En valores absolutos, los PS no controlados (PSnoC) pasaron del 19% en V1
al 10% en V3 (p<0,001) mientras que el grado de control aumento del 74% en
V1 al 84% en V3, también con una p<0,001, tal como se muestra en la Tabla 2.

Problemas de salud V1 V3 A p Tabla 2. Problemas

. de salud identifica-
(n= 87 pacientes) V1-v3 dos en la farmacia

comunitaria en V1

PS totales 1.027 882 yV3.
Controlados 764 (74%) 740 (84%) +13,5% <0,001

No controlados 190 (19%) 85 (10%) -47% <0,001

NS (sin catalogar) 73 (7%) 57 (6%) -14% -

Ullibarri N, et al. Programa de seguimiento farmacoterapéutico integral a pacientes crénicos y polimedicados 40
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La ratio PSnoC respecto a los PS totales pasd de 0,19enV1a0,10en V3,00
que es lo mismo, paso de una situacion en la que el 19% de los PS totales no
estaban controlados a un 10%, lo que representa una disminucion del 47%.

Los RNM identificados se muestran en la Tabla 3. Aunque en las cuatro cate-
gorias se detectan menos RNM en V3 que en V1, sélo se encuentran diferen-
cias significativas en las categorias de No necesidad y de Inseguridad.

RNMy Al V3 Diferencia P
Riesgo RNM V1-V3

Necesidad 15 8 -7 0,19
No necesidad 87 29 -52 <0,007
Inefectividad 190 148 -4 0,12
Inseguridad 115 49 -66 <0,001
TOTAL 401 234 -197

Los datos que se muestran en la Tabla 4, referidos a visitas a urgencias,
ingresos hospitalarios, consultas al médico de atencién primaria (MAP) y a
enfermeria, deben tomarse de manera orientativa ya que su escaso numero
y ciertos problemas surgidos con los registros intermedios no permitieron su
explotacion estadistica con el rigor requerido. Sin embargo, segun los datos
registrados (Tabla 4) parece que no se observaron diferencias, en las visitas
a urgencias, consultas al MAP y de enfermeria, salvo en los ingresos hospi-
talarios.

VISITAS (87 pacientes) V1 V3 Diferencia p
(dic 16-nov 17)* (oct 18-sep 19)** V1-v3

Visitas a Urgencias A 73 +2 09

Ingresos hospitalarios 47 19 =22 0,04

Consultas MAP 1015 912 -103 028

Consultas enfermerfa 1.006 1104 +98 048

(*) Datos correspondientes a los 12 meses previos al inicio del estudio (Ver Anexo)
(**) Datos correspondientes a los 12 meses del estudio (Ver Anexo)

No se observaron diferencias en el nimero de medicamentos ya que se paso
de 1044 en V1 a 1031 en V3 con unas medias por paciente de 12 (+ 3,25) en
V1y12(+3,29) en V3 (p=0,57)

A lo largo del estudio las farmacias detectaron 1.157 incidencias; en la Tabla
5 se muestran las 222 incidencias detectadas en V3. Las dos primeras, PRM
referidos al conocimiento insuficiente y falta de adherencia terapéutica, su-
ponen mas del 50% de los PRM identificados en esta visita.

Ullibarri N, et al. Programa de seguimiento farmacoterapéutico integral a pacientes crénicos y polimedicados

Tabla 3. RNM

identificados en la
farmacia comuni-
tariaenV1y V3.

Tabla 4. Datos
sobre visitas
a urgencias,

hospitalizaciones,
consultas al MAP
y a enfermeria en

V1y V3.
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PRM DETECTADOS en V3 N° PRM % Tabla 5. PRM iden-
tificados en V3.
Conocimiento insuficiente de la medicacion 76 34%
Incumplimiento terapéutico 43 19%
Caracteristicas personales 17 8%
Problema de salud insuficientemente tratado/no tratado 14 6%
Control insuficiente de parametros 13 6%
Probabilidad de efectos adversos 11 5%
Medicamento No PRESBIDE 10 5%
Medicamento no indicado 10 5%
Administracion erronea 7 3%
Duplicidad 6 3%
Medicamento prescrito No BROWN BAG 4 2%
Errores en la prescripcion 3 1%
Interacciones 3 1%
Medicamento caducado 2 1%
Otros problemas de salud que afectan al tratamiento 1 0,5%
Duracion no adecuada 1 0,5%
Sobredosificacion 1 0,5%

Total 227

PRESBIDE: se trata del sistema de prescripcion que se utiliza en Osakidetza
Brown bag: Bolsa que contiene los medicamentos que tiene el paciente en su domicilio (Ver Anexo).

Durante el programa, se realizaron un total de 1.138 intervenciones farma-
céuticas, disminuyendo su numero a medida que avanzaba el mismo. Asi,
en V1 se habian propuesto 581 pasando a las 206 de V3. Las intervenciones
propuestas en V3, se muestran en la Tabla 6. También en este caso la suma
de las dos primeras intervenciones, Educacion sanitaria en adherencia tera-
péutica y otras actividades de educacion sanitaria, supusieron mas del 50%
de las intervenciones realizadas en V3.

INTERVENCIONES PROPUESTAS (V3) N° de % Tabla 6. Interven-

intervenciones ciones propuestas
por el farmacéutico
propuestas en V3.

Educacion sanitaria destinada a aumentar la adherencia 89 43%

Educacion sanitaria (otras actividades) 53 26%

Retirar un medicamento 29 14%

Otros 10 5%

Afiadir un medicamento 9 4%

Modificar la pauta 6 3%

Sustituir un medicamento 4 2%

Realizar control de presion arterial 4 2%

Realizar control de perfil lipidico 1 0,5%

Modificar la dosis 1 0,5%

Total de propuestas 206
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En la Tabla 7 se muestra un resumen de las distintas propuestas de inter-
vencion ya fueran dirigidas al médico o a realizar por el propio farmacéutico.

V1 (n=102) V2 (n=101) V3 (n=87)
Dirigidas al MAP 137 (23,5%) 102 (29%) 47 (20%)
Propuestas a realizar por el pro- 444 (76,5%) 249 (71%) 165 (80%)
pio farmaceéutico
TOTAL 587 351 206

En la Tabla 8 se describen las intervenciones aceptadas por el MAP.

IF aceptadas por el médico a las propuestas V1 (n=102) V2 (n=101) V3 (n=87)
de intervencion

Aceptadas 88 (64,23%) 67 (65,69%) 30 (73%)
Denegadas 37 (27,01%) 22 (21,57%) 6 (15%)
Sin contestar 12 (8,76%) 13(12,75%) 5(12%)
N° intervenciones MAP/paciente 1,34 1 0,47
N© intervenciones MAP aceptadas/paciente 0,86 0,56 0,34

En la Tabla 9 se presentan los datos de aceptacion o no de las propuestas
de intervencion. La diferencia entre valores en ambas tablas se explica por-
que hubo 5 propuestas, por cuestiones temporales, que no llegaron a tener
su correspondiente respuesta por parte del MAP (Tabla 8). Las intervencio-
nes dirigidas al médico en V3 consistieron en retirar un medicamento (n=
19; 46%), afiadir un medicamento (n=8; 20%), modificar la pauta (n=6; 15%),
sustituir un medicamento (n=4; 10%), modificar la dosis (n=1; 2%), a lo que
hay que afiadir 3 casos de “otros” (2%). En la Tabla 9 se observa el grado de
aceptacion de estas intervenciones en V3.

Respuesta del MAP a las intervenciones propuestas Aceptadas Rechazadas

en V3 (n=36)

Retirar un medicamento

Y
wW
w

Afadir un medicamento

Modificar la pauta

Sustituir un medicamento

N |~ o | ol

Otros

Y
Y

Modificar la dosis

Total 30 6

El conocimiento de los pacientes sobre su medicacion mejoré claramente
entre V1y V3, como se observa en la Tabla 10.

Ullibarri N, et al. Programa de seguimiento farmacoterapéutico integral a pacientes crénicos y polimedicados

Tabla 7. Distribucion
de las intervenciones
farmacéuticas segun
fueran hacia el médi-
co o a realizar por el
propio farmacéutico,
en las tres visitas (V1,
V2, V3).

Tabla 8. Respuesta
del médico a las
propuestas de inter-
vencion en las tres
visitas (V1, V2, V3).

Tabla 9. Aceptacion,
0 no, de las propues-
tas de intervenciones
realizadas por el
farmacéutico al MAP,
en V3.

43



Pharm Care Esp. 2022,24(5):35-65.

Tabla 10. Evalua-
cion del grado de
conocimiento de los
(n=87 pacientes) V1 V3 % A D pacientes sobre los
medicamentos pres-
critos, en V1y V3.

Cuestionario Berbés (Conocimiento)

Bien 74% 91% 23% P<0,001
Regular 20% 7% -65% P<0,007
Mal 6% 2% -66% 0,02

El porcentaje de pacientes adherentes utilizando Morisky-Green paso del
72% (n=62) en V1 al 91% (n=78) en V3, con un incremento del 26% y un valor
p<0,001. Ademas, segun la ficha de adherencia, a lo largo del programa, las
farmacias evaluaron la situacion de adherencia terapéutica en 1.116 trata-
mientos; en 792 (71%) los pacientes eran adherentes, mientras que en 324
(29%) no lo eran.

La calidad de vida percibida por el paciente medida por la escala visual analo-
gica (EVA) mostré un aumento superior a 5 puntos, pasando de 64,3 (+ 19,1)
enV1a69,7 (£17,2) en V3, con una p <0,05.

Por su parte, al evaluar los coeficientes del cuestionario EQ-5D-5L se observo
también una mejora, tal como se muestra en la Tabla 11.

Tabla 11. Evaluacién
de los coeficientes
del EQol-5D-5L en V1

Algun problema *
(Problemas leves, moderados, graves o incapacitantes)

V1 V3 % A (V1-V3) y V3.
Movilidad 62% 51% -18%
AUTO-Cuidado 13% 11% -10%
Actividades Cotidianas 24% 20% -16%
Dolor/ Malestar 69% 56% -18%
Ansiedad/ Depresion 47% 29% -29%

La media del tiempo de respuesta de enfermeria fue de 34 dias de media,
desde que la farmacia solicitaba los datos hasta que los recibia. Como se
observa en la Tabla 12, se da un caso en que la respuesta se retraso hasta
190 dias en V2.

(Dias) V1 V2 V3 Tabla 12. Tiempo
medio de respuesta

de enfermeria a lo

Medio 47 66 34 largo del programa
Minimo 0 0 0 (V1.V2,V3).
Maximo 161 190 94

Desv. Estandar 36,42 52,71 27,48
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Discusion
Se presentan los resultados del Programa piloto de Seguimiento Farmacote-

rapéutico Integral a pacientes cronicos polimedicados que se desarrollé en
la Comunidad Autonoma de Euskadi entre 2017y 2019.

Se trata de un proyecto realizado en colaboracién con la Direccion de Far-
macia del Departamento de Salud del Gobierno Vasco y el Consejo de Far-
maceéuticos de Euskadi. Se realizo en las farmacias de tres municipios: Du-
rango (Bizkaia), Eibar (Gipuzkoa) y Vitoria-Gasteiz (Araba), en condiciones de
practica habitual, si bien el sistema de gestion de la informacion, Microsoft
SharePoint®, y las dinamicas de los Centros de Salud con su complejidad
inherente (vacaciones, vacunacion de la gripe, realizacion de una OPE, etc.)
supusieron barreras que hubo que solventar y que, al final, contribuyeron a
la prolongacion del periodo de trabajo de campo de las farmacias hasta los
22 meses.

Efectivamente, el arranque del programa coincidio con el inicio de la campa-
Ala de vacunacion de la gripe y la oferta publica de empleo de Osakidetza que
origind movimientos del personal. Este hecho ralentizo el ritmo previsto del
desarrollo del programa y condicion6 algunos resultados. Las variables “vi-

sitas a urgencias”, “ingresos hospitalarios” y “consultas al MAP” no pudieron
valorarse por el descuadre en los periodos de tiempo que se iban a comparar.

Asimismo, la herramienta utilizada para la comunicacion entre los profesio-
nales de los CS y las farmacias dificultd el desarrollo del programa, ya que
los cambios de personal implicaban bajas y altas en el acceso a las carpetas
de pacientes.

La herramienta utilizada para elaborar el formulario farmacoterapéutico re-
sultd laboriosa para las farmacias quienes valoraron el tiempo dedicado al
programa como mucho o excesivo. En futuros estudios habria que buscar
una férmula que permita una recopilacion de datos mas agil. Junto a todo
ello, es preciso anadir que, al tratarse de un estudio piloto, no se contd con
grupo control y la muestra de la poblacion diabética fue reducida, lo que ha
podido afectar a la representatividad del estudio.

Tal como se ha comentado en la seccion de métodos, en el presente trabajo
no se han incluido los resultados de los cuestionarios de satisfaccion que se
pasaron a los distintos agentes implicados, incluidos los pacientes.

Sin embargo, de manera general se puede afirmar que los resultados obte-
nidos en el estudio han sido muy positivos, salvo en lo referente a la variable
principal, la HbA1c, que no se modificod durante el mismo. Existe evidencia
robusta sobre la relacion entre buen control de HbAT1c y la mejora en los
resultados de la diabetes.® Sin embargo, en pacientes ancianos, no existe
acuerdo entre las diferentes guias en cuanto a los objetivos glucémicos, aun-
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que todas coinciden en que estos dependeran de su situacion funcional, cog-
nitiva y de las enfermedades coexistentes.(®

Los pacientes DM?2 y polimedicados de Euskadi, en general, tienen la diabe-
tes bien controlada, con un valor medio de HbA1c de 7,2+0,9.

En este programa el valor medio de HbA1c de los pacientes en el estado
basal se considera normal o préximo a la normalidad (con un valor medio de
HbATc de 7,240,9) por lo que no es sorprendente que no haya habido varia-
ciones significativas tras la intervencion.

Los datos de las “patologias” de los pacientes, registradas en la HC no coin-
ciden con los problemas de salud (PS) identificados por los farmacéuticos.
Las patologias segun HC aumentaron de 9,20 por paciente (V1) a 9,76 (V3)
mientras que los PS identificados por los farmacéuticos disminuyeron de
11,80 (V1) a 10,14 (V3). Estas discrepancias plantean la necesidad de anali-
zar y mejorar los procesos de identificacion de PS en la farmacia, asi como el
interés de poder comparar ambos datos para tratar de identificar las causas
de dichas diferencias. De todas formas, el dato de 19% de pacientes con PS
no controlados a nivel basal, ademas de que coincide con el encontrado en
otros estudios” supone una cifra elevada que debe hacer reflexionar a todos
los actores implicados.

En este estudio, la falta de conocimiento sobre la medicacion y la falta de
adherencia fueron los dos PRM mas identificados, suponiendo mas del 50%.
Son dos PRM sobre los que el FC puede actuar, ya que en el 80% de los casos
las intervenciones se realizaron directamente con el paciente.

En cuanto a las intervenciones realizadas con el MAP, resulta interesante
comprobar que a lo largo del programa el grado de aceptacion de propues-
tas fue aumentando hasta llegar a un nivel de aceptacion superior al 70%.
Al final del estudio, la propuesta de intervencion mas aceptada por el MAP
fue la retirada de un medicamento, que supuso el 43% de las intervenciones
aceptadas. Si a esta intervencion afiladimos las siguientes: “afiadir un medi-
camento’, “Modificar la pauta” y “sustituir un medicamento’, se llega al 90%

de las intervenciones aceptadas.

En cuanto a la evolucion del conocimiento sobre los medicamentos, tal como
ha quedado demostrado en otros estudios,®® el conocimiento aumenté sig-
nificativamente, de lo que se deriva el rol que puede tener el farmacéutico
comunitario en este asunto. Algo parecido sucede con el otro PRM identifica-
do, el relacionado con la Adherencia, que también mejord significativamente.

La adherencia estimada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para
este grupo de poblacion es del 50%.0'% Segun los datos obtenidos en el test
de Morisky-Green, el valor de adherencia antes de la intervencién (V1) resultd
ser del 72%, un valor superior al estimado por la OMS, lo que indica que po-
siblemente se haya producido una sobrevaloracion de la adherencia; al final
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del programa (V3) aumentd hasta el 92%. Ambos valores son mas elevados
de lo esperado. El test de Morisky Green consiste en aplicar una bateria de
preguntas cerradas al paciente. Se podria valorar si existe un sesgo por ser
el mismo profesional quien entrevista al paciente y realiza la intervencion, e
incluso puede ocurrir que el paciente responda con «sies» 0 «noes» con la
secreta esperanza de agradar al entrevistador, denominado sesgo de desea-
bilidad social.("

Por otra parte, la utilizacion de la Ficha de Adherencia, analizada al final del
programa en V3 dio un valor del 71%, que también es elevado respecto a los
valores de prevalencia sugeridos por la OMS.

Aunqgue, como se ha comentado, no se pudieron evaluar ingresos hospitala-
rios, visitas a urgencias y consultas a MAPR, los datos obtenidos se tendran en
cuenta en futuros estudios.

En cuanto a la medida de la calidad de vida, cuando se media mediante EVA,
ésta aumento 5 puntos, incremento elevado dada la problematica ya des-
crita, que supuso la prolongacion del estudio hasta 22 meses. Esta mejoria
se constato también al evaluar la calidad de vida mediante las utilidades de
EQ-5D-5L. La prestacion de SFT ha demostrado en diferentes estudios que
puede contribuir a mejorar la calidad de vida de los pacientes.('219

Aunque hubo muy buena disposicion por parte de los equipos de atencion
primaria, fundamentalmente, enfermeria, MAP y Atencion al paciente, las di-
namicas propias de los CS con continuo movimiento de personal, vacacio-
nes, picos de trabajo derivados de la vacunacion de la gripe, etc., supusieron
una dificultad en la practica del SFT desde la perspectiva del FC. Esto tuvo
repercusiones en el trabajo de campo porque para pasar por las distintas
etapas (V1 a V3), habia que obtener y cerrar toda la documentacion e infor-
macion de cada Visita y por las dificultades descritas, esos tiempos se alar-
garon tal como se muestra en la Tabla 13.

La comunicacion entre Atencion Primaria y farmacia comunitaria sigue te-
niendo ciertas barreras. En este caso, las barreras de indole técnica ralenti-
zaron la comunicacion.

Es evidente que existen diferentes sensibilidades respecto a la integracion de
la figura del farmacéutico como parte integrante de la revision y seguimiento
farmacoterapéutico del paciente.

El porcentaje de propuestas de intervencion aceptadas por el médico ha au-
mentado a lo largo del estudio, lo que podria estar relacionado con la coordi-
nacion y trabajo en equipo entre farmacéutico y médico.
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Anexos

DOCUMENTO 1

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PROGRAMA PILOTO

Programa de seguimiento farmacoterapéutico integral a pacientes cronicos
y polimedicados en la CAE. Programa piloto en pacientes con diabetes tipo 2

1. JUSTIFICACION

Este Convenio de Colaboracion entre la Administracion Sanitaria y los cole-
gios oficiales de farmacéuticos surge a instancia del Parlamento Vasco. Esta
iniciativa se presenta una vez concluida la implantacion de receta electronica
en Euskadi para reforzar el papel de los profesionales de la farmacia en el
asesoramiento y vigilancia de la salud de los ciudadanos.

El Parlamento Vasco insto al Gobierno a que se fijara un Convenio de regu-
lacién, coordinacion y colaboracion entre Osakidetza-Svs y los profesionales
farmacéuticos para el control y seguimiento farmacoterapéutico dirigido a
enfermos cronicos pluripatolégicos y a mejorar la adherencia a los trata-
mientos prescritos por los médicos.

De hecho, uno de los retos del Plan de Salud de Euskadi 2013-2020 pasa
por adaptar el sistema sanitario para afrontar con calidad y eficiencia la cre-
ciente carga de la multimorbilidad y las enfermedades cronicas, situando a
las personas como eje central de una atencion integral e integrada en todo
el sistema sanitario, basado en la coordinacion y colaboracion de todos los
niveles asistenciales.

Entre las Areas Prioritarias que contempla dicho Plan, figura la Intervencion
sobre la poblacion para disminuir la morbimortalidad y la dependencia de las
enfermedades con mayor impacto en la poblacion. Asi, la Diabetes Mellitus
es una de las enfermedades cronicas cuya prevalencia ha aumentado en los
ultimos afios con alto coste social y gran impacto sanitario (se estima que
el 6,4% de los hombres y el 53% de las mujeres de la CAE padece diabetes
conocida), lo que unido a la polimedicacion en este grupo de pacientes hace
oportuna una respuesta centrada en la gestion de su medicacion al objeto de
conseguir una mejora en su salud.
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La respuesta que se articula mediante el Programa objeto de este Convenio,
se alinea con los postulados de las “Lineas Estratégicas del Departamento
de Salud 2013-2016".

+ » Preservar el Sistema de Salud Vasco, mantener un modelo sostenible y
de futuro. Para lo que se requiere explorar nuevas soluciones orientadas a
necesidades y resultados en salud.

+ « Incentivar la integracion asistencial potenciando la coordinacion interdis-
ciplinar y el trabajo en equipo.

+ + La plena integracion de la farmacia comunitaria como agente de salud, a
través del desarrollo de programas de atencion farmacéutica en coordina-
cion, especialmente con los servicios de Atencion Primaria.

Partiendo de las experiencias acumuladasy de los avances logrados en nues-
tra CAE en materia de sistemas de informacion clinica compartida (entre las
que figura la receta electrénica con su historial farmacoterapéutico unico),
incorporando en este tipo de programas la novedad del trabajo colaborativo
entre distintos profesionales sanitarios (mas necesario ahora, si cabe, por
la disminucién de desplazamientos de los pacientes a su centro de salud),
y con el proposito de mejorar el uso de los medicamentos vy la salud de los
pacientes, las partes firmantes acuerdan suscribir el presente convenio.

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA
Objetivo general:

+ Mejorar el uso de los medicamentos y los resultados en salud de los pa-
cientes cronicos y polimedicados de la CAE mediante una atencion farma-
coterapéutica integral, potenciando el papel asistencial de las farmacias
comunitarias como establecimientos sanitarios y fortaleciendo los canales
de comunicacion entre los profesionales sanitarios de los distintos niveles
asistenciales, a través de las TICs.

Objetivos especificos:

+ Impacto en el consumo de recursos sanitarios: ingresos hospitalarios, visi-
tas a urgencias, visitas AP y numero de medicamentos consumidos.

+ Impacto en la deteccion de Incidencias Relacionadas con los Medicamen-
tos.

+ Impacto en la adherencia al tratamiento.

Variables de resultado:

- Variable primaria: Control de los niveles de hemoglobina glicosilada (< 7%).

+ Variables secundarias:
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- NUmero de medicamentos prescritos en V1, V2 y V3.

- NUmero de Incidencias relacionadas con los medicamentos, detectadas en
V1,V2y V3.

- Numero de Propuestas de intervencion farmacoterapéutica aceptadas por
el médico respecto al total de Propuestas de intervencion farmacoterapéuti-
ca realizadas, en V1,V2y V3.

- Numero de Incidencias relacionadas con los medicamentos que se han
resueltoen V1, V2 y V3.

- Numero de resultados negativos asociados a la medicacién (RNMs) identi-
flcados y resueltos.

- Impacto en la utilizacion de recursos sanitarios: Visitas AP, urgencias y hos-
pitalizaciones, durante los 12 meses previos al inicio del programa y durante
los 12 meses posteriores (fecha de fin del Programa).

- Grado de adherencia al tratamiento.

- Conocimiento del paciente sobre su medicacion.

- Calidad de vida.

- Grado de satisfaccion de los farmacéuticos participantes con el Programa.

- Grado de satisfaccion de los diferentes profesionales de Osakidetza con la
integracion de los farmaceéuticos en el ambito asistencial de Osakidetza.

- Grado de satisfaccion de los pacientes con el Programa.

- Andlisis de la eficiencia del programa mediante la realizacion de una evalua-
cion econémica.

- Numero de Propuestas de intervencion farmacoterapéutica en las que no
ha sido necesaria la intervencion del MAP, aceptadas por el paciente respec-
to al total de Propuestas de intervencion farmacoterapéutica realizadas, en
VI, V2y V3.

- Numero de solicitudes de datos para elaborar el historial farmacoterapéuti-
co que han sido respondidas por el personal de enfermeria respecto al total
de solicitudes de datos.

3. PROFESIONALES SANITARIOS PARTICIPANTES

+ Farmacéutico Comunitario

- Médico Atencién Primaria (MAP) de la red de Osakidetza

+ Enfermeria AP de la red de Osakidetza

Coordinacion: Direccion de Farmacia del Departamento de Salud del Gobier-
no Vasco.
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4. CENTROS PARTICIPANTES
Centros de Salud:
-CS Eibar (OSI Bajo Deba)
-CS Landako (0OSI Barrualde-Galdakao)
*CS Zaramaga (Comarca Araba)

Oficinas de Farmacia (OF): 6 por cada Territorio Historico de las zonas de
influencia de los Centros de Salud participantes.

5. POBLACION DIANA

Pacientes diabéticos tipo 2 que toman 8 o mas principios activos de forma
continuada.

La incorporacion de los pacientes es voluntaria y requiere la firma del Con-
sentimiento Informado (Documento 1). Los pacientes podran abandonar el
programa en cualquier momento, con el Unico requisito de comunicarlo en
su oficina de farmacia.

Criterios de Exclusion:

Pacientes que presentan enfermedad mental/demencia/funciones cog-
nitivas deterioradas.

Pacientes incluidos en Convenio de Ayuda Domiciliaria del Departamento
de Salud.

Pacientes residentes en centros sociosanitarios.

Pacientes incluidos en cuidados paliativos.

Pacientes incluidos en Programas de SPD en Oficinas de Farmacia.
Se incluye un unico grupo de pacientes, grupo intervencion.

La poblacién diana son 7 pacientes por cada OF, siendo un total de 18 OF en
la CAE, por lo que los pacientes participantes son 126.

6. PROPUESTA DE ACTIVIDADES Y ROL DE CADA PROFESIONAL SA-
NITARIO

6.1.- Captacion de los pacientes

La captacion se realizara en la Oficina de Farmacia a través del farmacéutico
comunitario o bien en el CS por medio del MAP o enfermeria. Para ello se
cuenta con una hoja informativa dirigida a los pacientes donde se describe el
programay sus implicaciones (ver documento 2). Si el paciente es captado
desde el Centro de Salud se le remitira a alguna de las farmacias participan-
tes en este Programa (libre eleccion por parte del paciente).

Una vez en la oficina de farmacia, el farmacéutico:
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-Entregara Informacion especifica y Consentimiento Informado (Cl).

-Si el paciente firma el Cl: inclusion del paciente en el Programa. Registro co-
rrespondiente e informacion al MAP y enfermera correspondientes.

-Se remitira a todos los pacientes al CS para que firme el Cl en el que consien-
te a Osakidetza la cesion de sus datos.

-Cita al paciente para la Visita 1: concretar un dia, teniendo en cuenta que el
farmacéutico necesita tiempo para recopilar informacion y preparar la visita.

La codificacion de los pacientes participantes, para garantizar el anonimato
de los mismos en el tratamiento de los datos, se hara de la siguiente manera:

-La estructura general del codigo estara compuesta por 7 digitos (nimeros
enteros)

-2 primeros digitos: territorio historico

-01 Araba

-20 Gipuzkoa

-48 Bizkaia
-3 siguientes digitos: codigo de la oficina de farmacia
-2 ultimos digitos: cifras correlativas

-Primer paciente: 01

-Segundo paciente: 02

-Tercer paciente: 03

-Etc.

6.2.- Elaboracion del formulario del paciente por parte del farmacéutico.

-Contacto directo con enfermeria: enlace. Solicitud de datos para elabora-
cion del formulario farmacoterapéutico. En base al articulo 14.4 del Decreto
38/2012, de 13 de marzo, sobre historia clinica y derechos y obligaciones de
pacientes y profesionales de la salud en materia de documentacion clinica,
se debera dejar constancia de la transmision justificada de informacion de la
historia clinica en la misma.

-Elaborar formulario especifico con los datos recopilados.
6.3.- Visita 1 del paciente a la OF

En esta visita se llevaran a cabo las siguientes actividades y se cumplimenta-
ra la hoja de registro de datos (ver documento 3: pdf autorrellenable):

- Entrevista con el paciente en zona especifica para atencion farmacéutica.
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- Confirmar si ademas, toma algin medicamento adicional (registrarlo, en
caso afirmativo). Brown-Bag.

- Revision con el paciente de los datos previamente recopilados.

- Detectar si es adherente o no: cuestionario Morisky-Green (ver documento
4).

- Cuestionario de calidad de vida: EQ-5D-5L (ver documento 5).

- Detectar si requiere informacion especifica sobre los medicamentos que
toma: cuestionario Berbés (ver documento 6).

6.4.- Revision Farmacoterapéutica/Adherencia/Control de Parametros Bio-
l6gicos

Farmacéuticos de OF:

- Revision farmacoterapéutica y elaboracién del informe (especificar inciden-
cias detectadas, asi como propuestas de intervencion) (ver documento 7).

- Envio al MAP.

- Recepcion de feed-back del MAP.

- Registro de todos los datos.

- Citar al paciente para Visita de Intervencion, en caso de que requiera.
MAP:

- Valorar y aceptar/rechazar las propuestas de intervencion farmacoterapéu-
ticas reflejadas en el informe.

- Enviar la respuesta al farmacéutico.

- Registrar cualquier cambio de medicacion en el Sistema de Prescripcion
Electronica.

MAP y/o Farmacéutico:

- Comunicacion al paciente de las propuestas de intervencion farmacotera-
péutica aceptadas.

En caso de duda en la elaboracion del informe: el farmacéutico comunitario
podra consultar con una farmacéutica de apoyo (con experiencia especifica
en Programas similares).

6.5.- Visita Intervencion

- Reforzar explicacion de potenciales cambios de medicacion.
- Informacion Personalizada de Medicamentos.

- Citar para V2 (y V3 cuando corresponda).

6.6.- Visita 2: seguimiento farmacoterapéutico a los 6 meses

- Idem que Visita 1 (incluyendo visita intervencion).
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6.7.- Visita 3: seguimiento farmacoterapéutico a los 12 meses

- Idem que Visita 1 (incluyendo visita intervencion).

7. CANALES DE COMUNICACION

Uno de los objetivos del estudio es fortalecer los canales de comunicacion
entre profesionales sanitarios de diferentes niveles asistenciales.

Farmacia Comunitaria Atencion Primaria Atencion Especializada
Se utilizara el teléfono, el correo electrénico y/o SharePoint.

Registro de datos: sistema de registro propio de la Direccion de Farmacia
para su gestion, almacenamiento y posterior explotacion de los datos.

8.  COMUNICACION, FORMACION Y APOYO A FARMACIAS

El plan de comunicacion, engloba la informacion general sobre el programa a:
- Asistencia Sanitaria de Osakidetza

- oSl

- JUAP

Ademas, habra sesiones formativas especificas para los profesionales sa-
nitarios participantes, farmacéuticos, MAP y enfermeria, que constaran de:

- Informacion general sobre el Programa, impartida por profesionales
de la Direccion de Farmacia.

Informacion especifica del rol y actividades de cada profesional sanitario.
Habra formadores especificos para cada profesional sanitario:
- Farmacéuticos de OF: profesionales de los COFs.

- Profesionales sanitarios de Osakidetza (MAP y enfermeria): en cada
OSlI participante se designara 1 formador.

Formadores:
- Profesionales de Direccion de Farmacia.

- Profesionales de los COFs: formacion a farmacéuticos de OF partici-
pantes. Un apoyo de personal de Direccion de Farmacia, tanto para la forma-
cion como para el desarrollo del Programa y como enlace entre las OF y los
profesionales sanitarios.

- Profesional de Osakidetza.

Planteamiento: formacion de formadores. Sesiones en cascada.
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9. CRONOGRAMA

Formacion del grupo de trabajo. Desarrollo del Programa: PNT, indica-
dores, hojas de registro, sistemas de comunicacion, coordinacion de niveles,
etc.

Formacion
Implementacion del programa piloto

Seguimiento, analisis de resultados preliminares y propuesta de as-
pectos de mejora

Evaluacion de los resultados del programa y difusion de resultados.
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Programa de seguimiento farmacoterapéutico integral a pacientes cronicos
y polimedicados en la CAE. Programa piloto en pacientes con diabetes tipo 2

ANTECEDENTES

+ ¢ Qué es este documento?

Le invitamos a participar en un programa piloto. Dicho programa se realiza
para analizar el impacto que tiene que un farmacéutico revise exhaustiva-
mente la medicacion que esta tomando con el objetivo de mejorar la utili-
zacion de su medicacion y de esta manera mejorar el estado general de su
salud. También se evaluara el grado de conocimiento que usted tiene sobre
toda la medicacion que esta tomando y el grado de cumplimiento terapéuti-
co.

Este documento se denomina consentimiento informado. En él se ofrece
informacion importante sobre este programa. Es posible que contenga tér-
minos que usted no comprenda. Si asi fuera, solicite al farmacéutico que le
explique cualquier palabra o informacion que no entienda bien.

Si acepta participar en este programa, asegurese de que todas sus pregun-
tas obtienen respuestas y de que entiende sus derechos como sujeto del
programa antes de firmar este impreso de consentimiento informado. Se le
entregara una copia firmada para que la guarde.

+ ;Cual es la finalidad de este programa?

La finalidad de este programa es evaluar el impacto que tiene en el estado
de salud global, la revision exhaustiva por un farmaceéutico de los medica-
mentos que usted toma y los que tiene prescritos para mejorar la utilizacion
de los mismos. Esta revision se llevara a cabo desde la farmacia comunita-
ria y su farmacéutico estara coordinado con los profesionales sanitarios de
Osakidetza (enfermeria, farmacéuticos y médicos de atencién primaria), que
también participan en este programa.
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También se evaluara el conocimiento que usted tiene sobre la medicacion y
como debe tomarla asi como el cumplimiento terapéutico. En funcién de sus
necesidades, se le suministrara informacion personalizada de medicamen-
tos con el fin de que usted gestione mejor su medicacion.

Se ha demostrado, que un buen cumplimiento terapéutico de la medicacion
mejora el estado de salud de los pacientes con diabetes tipo 2 y puede pre-
venir complicaciones futuras asociadas a la propia diabetes.

« ;Quién financia este programa?
Este programa esta financiado por la Direccion de Farmacia del Departamen-
to de Salud del Gobierno Vasco.

- ¢Por qué me han pedido que participe en este programa?

Se le invita a participar en este programa porque tiene una enfermedad cro-
nica diagnosticada, diabetes mellitus tipo 2, y ademas esta polimedicado
(toma mas de 8 principios activos). Por estas caracteristicas que presenta
puede beneficiarse especialmente de las actividades especificas que llevara
a cabo el farmacéutico comunitario en coordinacion con los profesionales
de Osakidetza.

- ;Cudntas personas como yo (sujetos) participaran en este programa?
En este programa participaran alrededor de 150 personas de diferentes cen-
tros de salud, pertenecientes a los tres territorios historicos.

« ¢Cuanto durara el programa?
La duracion del programa piloto es de 12 meses.

- ;Con qué frecuencia tendré que acudir a la farmacia?
Este programa incluye:

. Una primera visita a la farmacia, en donde los pacientes deben llevar
toda la medicacion que estan tomando en una bolsa (medicamentos con
receta, medicamentos sin receta, plantas medicinales, etc.). En esta primera
visita se realizaran los test y cuestionarios sobre cumplimiento terapéutico y
conocimiento de la medicacion que estan tomando, asi como un cuestiona-
rio de calidad de vida.

. Una visita al centro de salud de los pacientes que requieran interven-
cion farmacoterapéutica presencial. En caso de requerir una visita al centro,
ésta se llevara a cabo con su médico y/o enfermera de Osakidetza.

. Una segunda visita a la farmacia en donde el farmacéutico informa-
ra especificamente a los pacientes a los que se les haya modificado algun
medicamento y que requieran actividades de informacion personalizada de
medicamentos y/o entrega de pastilleros.

. A'lo largo de los proximos 12 meses y generalmente coincidiendo con
la recogida de su medicacion en la farmacia le haran una entrevista de segui-
miento sobre su medicacion.
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« ¢Cudles seran mis responsabilidades si participo en este programa?

Tendra que acudir a todas las visitas del programa, seguir las instrucciones
del personal del programa y notificarle todos los acontecimientos adversos
(efectos secundarios) que experimente (indicando cuando aparecen y des-
aparecen) y todos los medicamentos que tome (medicamentos con receta,
medicamentos sin receta, plantas medicinales, etc.).

Tendra que responder algunos cuestionarios durante el programa. Los cues-
tionarios contienen preguntas sobre su conocimiento sobre la medicacion
que esta tomando, el cumplimiento del tratamiento y su calidad de vida. Tar-
dara unos 10-15 minutos en responderlos.

PROCEDIMIENTOS DEL PROGRAMA

+ ¢ Qué tipo de pruebas o procedimientos se realizaran en este programa?

El programa consiste en que un farmacéutico revise su medicacion y la pos-
terior comunicacion a su médico de atencion primaria de Osakidetza, de las
propuestas de intervencion farmacoterapéutica. Su médico decidira si la in-
tervencion farmacoterapéutica propuesta es adecuada para su salud y la ne-
cesidad de realizar alguna prueba analitica que no estuviera recogida o que
no se hubiera recogido dentro del periodo recomendado.

No tendra que someterse a ninguna prueba diagnostica adicional.
SEGURIDAD. POSIBLES RIESGOS

El programa se basa en la revision de la medicacion que esta tomando. La
llevara a cabo un farmacéutico quien sera el responsable de detectar cual-
quier adecuacion/inadecuacion de su medicacion que pueda conllevar a un
posible problema relacionado con el medicamento. La deteccion de cual-
quier incidencia sera transmitida a su médico y sera éste, el responsable de
adecuar su medicacion. El objetivo del programa es mejorar la utilizacion
de los medicamentos que esta tomando, por |0 que no se espera que tenga
ningun riesgo para su salud.

POSIBLES BENEFICIOS
Usted puede beneficiarse de la participacion en este programa.

Es posible que en el futuro se beneficien de la informacion obtenida en este
programa otras personas. Dicha informacion puede ayudar a los profesio-
nales sanitarios a conocer mas datos sobre la importancia que tiene que
un farmacéutico revise exhaustivamente la medicacion de los pacientes y
suministre informacion personalizada de medicamentos a los pacientes que
lo necesiten.

POSIBLES COSTES Y REEMBOLSOS

¢ Cuanto me costara este programa?
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La participacion en este programa no le supondra ningun coste adicional.
CONFIDENCIALIDAD

Sus datos personales seran codificados (manteniendo el anonimato) y se
trataran con absoluta confidencialidad en el marco del programa.

Para que el programa funcione correctamente es necesario que sus datos
personales (nombre y apellidos, fecha de nacimiento, domicilio, teléfono
de contacto) y de salud (medicamentos que toma, enfermedades cronicas,
alergias e intolerancias, registrados en su historia clinica) se incluyan en un
fichero denominado "Ficha del paciente" cuya finalidad es el desarrollo de
este programa y cuyo responsable es la farmacia que esta recabando este
consentimiento informado. Esta farmacia tiene implantadas las medidas de
indole técnica y organizativas necesarias para garantizar la seguridad, con-
fidencialidad e integridad de los datos de caracter personal que trata. No se
hara ningun otro uso de estos datos sin su consentimiento expreso y podra
ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u oposicion ante
el responsable del fichero, de acuerdo con lo que se establece en la Ley Or-
ganica 15/1999 de proteccion de datos personales.

GARANTIAS
Si acepta participar en este programa, se le garantizara lo siguiente:

. Su participacion es voluntaria y podra abandonar el programa en cual-
quier momento sin que ello afecte a la asistencia sanitaria que reciba en el
futuro. Si decide abandonar el programa, debera informar a su farmacéutico
para que ponga fin a su intervencion en él de una manera ordenada.

. Usted podra preguntar lo que quiera y en cualquier momento durante
el programa, tanto al farmacéutico como a los profesionales de Osakidetza
implicados en el programa.

. Sitiene alguna duda sobre el proceso del consentimiento informado o
sus derechos como sujeto participante en el programa, poéngase en contacto
con su farmacéutico o los profesionales de Osakidetza implicados en el pro-
grama.
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
POR ESCRITO DE LA OFICINA DE FARMACIA

Titulo: Programa de seguimiento farmacoterapéutico integral a pacientes
cronicos y polimedicados en la CAE. Programa piloto en pacientes con dia-
betes tipo 2

YO, e, (Nombre del sujeto) he leido la hoja de
informacion que me han entregado.

Puedo hacer preguntas sobre el programa.
He recibido bastante informacion sobre el programa.

He hablado con.........cooooioiiii (Nombre del farmacéutico que me
ha explicado el Consentimiento informado).

Entiendo que mi participacion es voluntaria.

Entiendo que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi participacion:
1. En cualquier momento.

2. Sin dar ninguna razon.

3. Sin que perjudique mi futuro tratamiento.

Por la presente consiento libremente en participar en este programa,

Firma del sujeto Fechal Nombre del sujeto

Firma del farmacéutico que ha explicado el Consentimiento informado
Fecha1

Nombre del farmacéutico que me ha explicado el Consentimiento informado

1Cada persona que firma el consentimiento debe introducir personalmente
la fecha en la que firma.
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
POR ESCRITO DEL CENTRO DE SALUD DE
OSAKIDETZA

Titulo: Programa de seguimiento farmacoterapéutico integral a pacientes
cronicos y polimedicados en la CAE. Programa piloto en pacientes con dia-
betes tipo 2

YO oo, (Nombre del sujeto) he leido la hoja de
informacion que me han entregado.

Puedo hacer preguntas sobre el programa.
He recibido bastante informacion sobre el programa.

He hablado con.........ccocooooiiii (Nombre del farmacéutico que me
ha explicado el Consentimiento informado).

Entiendo que mi participacion es voluntaria.

Entiendo que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi participacion:
1. En cualquier momento.

2. Sin dar ninguna razon.

3. Sin que perjudique mi futuro tratamiento.

Por la presente autorizo la cesion de los datos consignados en mi historia
clinica al farmacéutico a los efectos del programa de seguimiento,

Firma del sujeto Fechal Nombre del sujeto

Firma del profesional sanitario de Osakidetza que ha explicado el Consenti-
miento informado

FechaT Nombre profesional sanitario de Osakidetza que me ha
explicado el Consentimiento informado

1Cada persona que firma el consentimiento debe introducir personalmente
la fecha en la que firma.
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DOCUMENTO 2
HOJA INFORMATIVA PARA EL PACIENTE

/&CUAL ES EL OBJETIVO DE ESTE\

éPOR QUE ME HAN PEDIDO QUE ESTUDIO?

PARTICIPE?

+ Porque tengo diabetes
mellitus tipo 2 .
* Y ademas estoy tomando

Evaluar el impacto que
tiene en su salud y en la
utilizacion de los
medicamentos, que el

farmacéutico revise la
medicacion que toma.

«  Mejorar el cumplimiento
del tratamiento que le han
prescrito.

«  Mejorar el conocimiento /
e aroe - R

mas de 8 farmacos (algunos

¢QUIEN FINANCIA ESTE
PROGRAMA?

. La Direcciéon de
Farmacia del
Departamento de Salud
de la Comunidad

Su participacion es
ACUANTO TIEMPO DURA EL VOLUNTARIA y podra
PROGRAMA? abandonar el programa
en cualquier momento.
. 12 meses. Esto supone Podra preguntar le que
aproximadamente 3 quiera.
visitas en un afio ademas Sus datos personales se
de las que se hacen por e
otros motivos a la
farmacia (recogida de

bolsa de toda la medicacion
que toma (medicamentos
con receta, medicamentos

+« El programa se basa en la revision por parte
de su farmacéutico tanto de la medicacion que
toma como del cumplimiento y el conocimiento sin receta, plantas

que usted tiene de la misma. medicinales, etc.) en cada

« Sitras la revision de la medicacion el una de las visitas.
farmacéutico detecta alguna propuesta de Responder algunos
adecuacion de la medicaciéon que toma, se cuestionarios que le hara su
pondra en contactn con su médico/enfermera

DOCUMENTO 3

HOJA DE REGISTRO DE DATOS DE LOS PARTICIPANTES
DOCUMENTO 4

TEST DE ADHERENCIA MORISKY-GREEN

Test de Morisky-Green

Valora si el paciente adopta actitudes correctas en relacién con la terapéutica.

1. ¢Se olvida alguna vez de tomar los medicamentos?

2. jToma los medicamentos a las horas indicadas?

3. Cuando se encuentra bien, ¢ deja alguna vez de tomarlos?
4. Sialguna vez le sientan mal, ;deja de tomar la medicacion?

Para considerar una buena adherencia, la respuesta de todas las preguntas debe ser adecuada (no, si, no, no).
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DOCUMENTO 5 // TEST DE CALIDAD DE VIDA EQ-5D-5L

Debajo de cada enunciado, marque UNA casilla, la que mejor describe su
salud HOY.

MOVILIDAD

No tengo problemas para caminar?

Tengo problemas leves para caminar?
Tengo problemas moderados para caminar?
Tengo problemas graves para caminar?

No puedo caminar?

AUTO-CUIDADO

No tengo problemas para lavarme o vestirme?

Tengo problemas leves para lavarme o vestirme?

Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme?

Tengo problemas graves para lavarme o vestirme?

No puedo lavarme o vestirme?

ACTIVIDADES COTIDIANAS (Ej.: trabajar, estudiar, hacer las tareas
domeésticas, actividades familiares o actividades durante el tiempo libre)
No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas?

Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas?
Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas?
Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas?

No puedo realizar mis actividades cotidianas?

DOLOR / MALESTAR

No tengo dolor ni malestar?

Tengo dolor o malestar leve?

Tengo dolor o malestar moderado?

Tengo dolor o malestar fuerte?

Tengo dolor o malestar extremo?

ANSIEDAD / DEPRESION

No estoy ansioso ni deprimido?

Estoy levemente ansioso o deprimido?

Estoy moderadamente ansioso o deprimido?
Estoy muy ansioso o deprimido?

Estoy extremadamente ansioso o deprimido?
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Nos gustaria conocer lo buena o mala que es su salud La mejor salud que
HOY usted se pueda
imaginar

e Laescala estd numerada del 0 al 100.

e 100 representa la mejor salud que usted se pueda
imaginar.

e 0 representa la peor salud que usted se pueda
imaginar.

e Marque con una X en la escala para indicar cudl es su

e Ahora, en la casilla que encontrara a continuacién

escriba el nimero que ha marcado en la escala.

SU SALUD HOY =

La peor salud que

usted se pueda

imaginar
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DOCUMENTO 6
CUESTIONARIO BERBES

82 cuestionario Berbés de Conocimiento/Cumplimiento del tratamiento para la DM tipo 2.9

Cconocimiento proceso de uso del medicamento:

~

Medicamento: 1 2 3 . | 5 6 7 8

RESULTADOS

DOCUMENTO 7

PROPUESTA DE INFORME

Estimado Dr./Dra., el paciente XXXXXXX perteneciente al cupo XX, con TIS
xxx, edad XXX afos y sexo X, esta incluido en el Programa piloto en pacien-
tes con diabetes tipo 2 de Seguimiento Farmacoterapéutico Integral de la
Comunidad Auténoma de Euskadi.

Se ha realizado una revision de la medicacion que el paciente toma y de la
que tiene prescrita, asi como una evaluacion de la adherencia al tratamiento
y el conocimiento que este paciente tiene sobre su medicacion. Como resul-
tado de estas actividades, tenemos algunas observaciones y propuestas que
nos gustaria poder comentar con usted y conocer su opinion al respecto.

Muchas gracias de antemano por su colaboracion.

OBSERVACION:

MEDICAMENTOS IMPLICADOS:

DESCRIPCION:

INTERVENCION PROPUESTA:
FUENTES BIBLIOGRAFICAS:

1. ¢ACEPTA LA INTERVENCION PROPUESTA? Sl

NO, beneficio mayor que riesgo.
NO, prescrito por especialista/sanidad privada.
NO, por otras causas (especificar): ...

Nombre del farmacéutico/a comunitario Fecha de Firmado:
y direccion de contacto: elaboracion del
informe:

Nombre del MAP y direccion de contacto:  Fecha de validacion Firmado:

del informe:
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