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RESUMEN

Introduccioén: La Atencién Farmacéutica requiere
que los pacientes comprendan la informacion
brindada. La inclusion de ayudas visuales podria
mejorar la comprension de textos complejos como
son los prospectos de los medicamentos. Nuestro
objetivo fue evaluar los efectos de la inclusion de
pictogramas farmacéuticos sobre la comprension
de instrucciones elementales para el uso de medi-
camentos por estudiantes que finalizan la ensefian-
za basica.

Método: De un total de 309 alumnos participan-
tes, se aleatorizaron 160 para leer tres prospectos
de medicamentos de uso frecuente (ibuprofeno,
amoxicilina/acido clavuldnico y omeprazol), mien-
tras que 149 recibieron pictogramas junto a los
prospectos. La aleatorizacion fue alterna segun la
posicion de los alumnos en el aula. La comprension
fue estimada mediante cuestiones basicas del uso
de medicamentos.

Resultados: En el grupo control solo el 38.75% de
los alumnos contestaron correctamente cuando
tomar el ibuprofeno en relacion a las comidas

el 32.25% acertaron cual es la dosis habitual del
antibidtico y el 61.88% identifico la indicacién del
omeprazol. En los tres casos, se encontraron dife-
rencias significativas en favor de la comprension
en el grupo experimental (OR = 1.93;95% IC, 1.23
—-3.05;p=0.0041,0R =3.87;95% IC,2.43 - 6.25; p
=107y OR=3.55;95%1C, 2.07 - 6.29; p = 3.67x10°®
respectivamente).

Conclusiones: La inclusion de pictogramas far-
macéuticos en los prospectos es una estrategia
sencilla que podria potencialmente favorecer el uso
racional del medicamento.

Palabras clave: alfabetizacion en salud; compren-
sion; prospectos de medicamentos; ayudas visua-
les.
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ABSTRACT

Introduction: Pharmaceutical Care requires that
patients understand the information provided. The
inclusion of visual aids could improve the compre-
hension of complex texts such as drug package
inserts. Our objective was to evaluate the effects of
the inclusion of pharmaceutical pictograms on the
comprehension of elementary instructions for the
use of drugs by students completing basic educa-
tion.

Methods: Among a total of 309 participating
students, 160 were randomized to read three
frequently used drug package inserts (ibuprofen,
amoxicillin/clavulanic acid and omeprazole), while
149 received pictographs together with the package
inserts. Randomization was alternated according
to the position of the students in the classroom.
Comprehension was estimated by means of basic
questions on the use of drugs.

Results: In the control group only 38.75% of the
students answered correctly when to take ibupro-
fen in relation to meals, 32.25% were right about the
usual dose of the antibiotic and 61.88% identified
the indication for omeprazole. In all three cases,
significant differences in favor of understanding
were found in the experimental group (OR = 1.93;
95% CI,1.23-3.05; p = 0.0041, OR = 3.87; 95% Cl,
2.43-6.25;p=107and OR = 3.55;95% Cl, 2.07 -
6.29; p = 3.67x10° respectively).

Conclusions: The inclusion of pharmaceutical pic-

tograms in package inserts is a simple strategy that
could favor potentially the rational use of drugs.

Keywords: health literacy; comprehension; drug
package inserts; visual aids.
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Puntos clave

« El éxito de la Atencion Farmacéutica depende de la comprension de los
mensajes instructivos para el Uso Racional de Medicamentos.

- Los pictogramas farmacéuticos mejoran significativamente la compren-
sion de los prospectos de los medicamentos.

+ Los actuales prospectos requieren ser innovados con nuevos enfoques
centrados en las capacidades de los pacientes. Ademas, la educacion en
salud en los programas de educacion secundaria es insuficiente. Los far-
maceéuticos como educadores para la salud podrian cubrir esta necesidad.

Introduccion

La comunicacion efectiva que asegure la comprension de la farmacoterapia
es un factor esencial para la adherencia a los tratamientos y la eliminacion
deriesgos. En estalinea, la informacion escrita instructiva para el paciente es
clave en la Atencion Farmacéutica. Garantizar que las personas comprendan
los mensajes de salud es un imperativo ético para las instituciones y pro-
fesionales de Salud Publica. Igualmente, entre los derechos fundamentales
que poseen los pacientes, se encuentra el derecho a acceder a la informa-
cién médica™.

La reduccion de la brecha en Alfabetizacion en Salud (AS) entre los profesio-
nales y la poblacion atendida debe ser una de las obligaciones en el ambito
de utilizacion de los servicios de informacion sanitaria. Con este propdsito, la
comprension de informacion sobre salud es necesaria para el desarrollo de
la AS, pues no es posible ser alfabetizado en salud si el camino no es accesi-
ble. Para ejercer control sobre la salud se necesitan mensajes comprensibles
adecuados a las necesidades individuales y a los antecedentes sociocultu-
rales®, independientemente del nivel educativo®?. La AS inadecuada es una
barrera para comprender y retener con precision la informacion sobre el uso
de medicamentos®. Cabe recordar que la autonomia del paciente, enten-
diéndose como la capacidad para tomar decisiones propias para la salud, es
un principio ético fundamental en la medicina occidental®.

La legibilidad de los textos escritos sobre medicacion dirigidos a pacientes
es un indicador de calidad asistencial®, pues su comprensién es fundamen-
tal para la seguridad y el uso racional del medicamento. Sin embargo, la lite-
ratura preexistente coincide en la discordancia entre la legibilidad de estos
mensajes escritos y la competencia lectora de los pacientes. En este sen-
tido, si la informacion textual es compleja, puede que no cumpla la funcion
para la que estd destinada®. Esto podria ocasionar resultados negativos en
los pacientes, quienes podrian actuar de manera inapropiada en cuanto al
uso racional de medicamentos. Los pictogramas farmaceéuticos son ayudas
visuales que representan formas adecuadas de administracion o almacena-
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miento de medicamentos, precauciones u otra informacion importante que
un proveedor de atencién médica debe proporcionar a sus pacientes. El
refuerzo con imagenes del material instructivo al paciente podria mejorar la
comprensibilidad de los mismos. El objetivo de nuestro trabajo fue explorar
la comprension de prospectos por estudiantes que finalizan la educacion se-
cundaria, entendiendo que deben de haber adquirido niveles adecuados de
comprension lectora, y evaluar los efectos de la adicion de pictogramas para
mejorar las instrucciones brindadas.

Métodos

Se llevd a cabo un Estudio Controlado Aleatorizado Multicéntrico en el que
participaron alumnos de 3 centros educativos de la Ciudad Auténoma de Me-
lilla. Se realizd un muestreo no probabilistico accidental de estudiantes que
finalizaban la Ensefianza Secundaria Obligatoria, entre los meses de marzo a
abril del curso académico 2021-2022. Los alumnos fueron invitados a par-
ticipar de forma andnima y voluntaria. El Unico criterio de exclusion aplicado
fue la incapacidad de visualizar los pictogramas.

En mencionado curso académico, 906 alumnos melillenses finalizaban la
educacion basica. Considerando un intervalo de confianza del 95% y un mar-
gen de error del 5%, se pretendio alcanzar una muestra minima de 270 par-
ticipantes.

Los alumnos fueron aleatorizados por asignacion alterna segun la dispo-
sicion en el aula para recibir prospectos originales de los medicamentos
Ibuprofeno 600 mg Normon(®, Amoxicilina/acido clavulanico Normon(9 y
Omeprazol Gobens” (grupo control) o los mismos prospectos junto a pic-
togramas de la US Pharmacopeia (4x4 cm) relacionados con las cuestio-
nes planteadas (grupo experimental) (Tabla 1). Se seleccionaron prospectos
asociados a medicamentos que pudieran ser compatibles con la edad de la
poblacion estudiada, y por ser frecuentemente prescritos®.

El test fue presentado a los alumnos como una simulacion en la que se les
prescribe un antibidtico, un antiinflamatorio y un inhibidor de la bomba de
protones tras una intervencion odontologica.

Nuestra prueba estuvo estructurada en tres partes: Cuestionario reducido
y validado en espafiol del cuestionario de la encuesta europea de AS (HLS-
EU-Q16)(9, prueba de comprensién con ayudas visuales o en ausencia de
ellas mediante una cuestion para cada prospecto asociada a la administra-
cion o indicacion, y un breve cuestionario sobre variables sociodemografi-
cas: edad, género, pais de nacimiento y origen cultural. Los alumnos tuvieron
30 minutos para contestar. En el grupo experimental, también se recogio la
opinion sobre la inclusion de los pictogramas y si los consideraron utiles du-
rante la prueba.
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Medicamento asociado al Cuestion

Pictograma Mensaje pretendido prospecto planteada

o

En relacion con

Q las comidas y
Tomar una hora antes de atendiendo a la

Ibuprofeno L
comer recomendacion

general, ;Cuando lo
tomarias?

é é Situvieras que
, tomar este medica-
Tomar dos veces al dia con las L , .
v Amoxicilina/clavulanico mento con la dosis
comidas : o
‘Oﬁ 1011 habitual, ; Cuando
lo harfas?

[ Para problemas estomacales/ Omeprazol Para qué sirve?
M intestinales ¢
]

Analisis estadistico

Para el analisis estadistico se realizé la prueba de normalidad de Kolmo-
gorov-Smirnoff. Las variables cuantitativas con distribucion normal fueron
descritas mediante media y desviacion estandar, aquellas que no se distri-
buyeron de forma normal se describieron mediante mediana y percentiles
(p25, p75). Las variables cualitativas se expresaron mediante frecuencias y
porcentajes. El analisis bivariante de los datos se realiz6 mediante las prue-
bas de chi cuadrado de Pearson o Fisher (para las variables cualitativas) y la
prueba U de Mann-Whitney (para las variables cuantitativas). Un p valor<0.05
fue considerado estadisticamente significativo. La magnitud de las asocia-
ciones que resultaron significativas se evalué mediante regresion logistica.
Todos los andlisis estadisticos fueron realizados en el Software R v.4.1.1 (R
Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria).

Aspectos éticos

Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de Investigacion Humana
de la Universidad de Granada (No.2320/CEIH/2021). Se consiguio autoriza-
cion por la Direccion Provincial del Ministerio de Educacion y Formacion Pro-
fesional en Melilla para realizar esta investigacion en las aulas tras la evalua-
cion del proyecto.
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Resultados

Tras acceder a las aulas se consiguio invitar a participar a 319 alumnos, en-
tre los cuales solo 10 rechazaron participar. Finalmente, participaron 309
alumnos, de los cuales 160 conformaron el grupo control y 149 el grupo ex-
perimental (Figura 1).

| Diagrama del Estudio Controlado Aleatorizado

Alumnos en aulas de

centros que participaron Alumnos excluidos:

en el estudio Rechazaron participar

(n=319) (n=10)

!

Alumnos aleatorizados

Y

(n = 309)

Grupo experimental:
prospecto (texto +
pictogramas)

Grupo control: prospecto
(solo texto)

(n = 160)

(n = 149)

La asignacion aleatoria dio lugar a dos grupos equivalentes, sin diferencias
significativas en ninguna de las variables seleccionadas, ni en el grado de
desarrollo de AS (Tabla 2).

La AS promedio fue de 32.64 puntos en una escala de 50, situandose en el
rango “problematico’ de la misma.

En el grupo control el promedio de aciertos fue del 44.29%. Por otra parte, la
intervencion en el grupo experimental aumento la tasa de aciertos hasta el
68.45%.

En las 3 preguntas planteadas, se hallé que los pictogramas mejoraron la
comprension de manera significativa (p < 0.05). En el grupo control solo el
38.75% de los alumnos contestaron correctamente cuando tomar el ibupro-
feno en relacion a las comidas el 32.25% acertaron cual es la dosis habitual
del antibiotico y el 61.88% identifico la indicacion del omeprazol. En los tres
casos, se encontraron diferencias significativas en favor de la comprension
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en el grupo experimental (OR = 1.93; 95% IC, 1.23 — 3.05; p = 0.0041, OR  Tabla2: Caracteristi-

cas sociodemografi-

= 3.87,95% IC, 243 - 6.25; p = 107 y OR = 3.55; 95% IC, 2.07 — 6.29; p = casy Alfabetizacion

3.67x10° respectivamente) (Tabla 3).

en Salud de los par-
ticipantes. Compara-
bilidad estadistica de

los grupos.
Variable Grupo experimental Grupo control p Total
o Me- o Me- o Me- Ran-
. (%) digna  1ango : (%) gigng RENYO . ) diana go
Edad - - 16 15-17 - - 16 15-17  0.19032 16 15-17
Género 0.7302°
M{?gcu’ 74 4625 - - 66 4430 - - 140 4531
fement o 5375 - : 83 5570 - : 169 5460
Origen 0.4482°
cultural
Europeo 85 5312 - - 76 51.07 - - 161 5210 - -
Bereber 72 4500 - - 65 4362 137 4434
Hebreo 2 1.25 - - 5 3.36 - - 7 227 - -
Gitano 1 0.62 - - 3 2.01 - - 4 1.29
AS 0.4117°
Alta 74 4625 - - 62 41061 - - 136 4401
Baja 86 5375 - - 87 5839 - - 173 50.99
AS: Alfabetizacion en Salud
a: p-valor calculado a partir de prueba de Mann—Whitney
b: p-valor calculado a partir de prueba de Chi cuadrado
¢: p-valor calculado a partir de prueba exacta de Fisher
Aciertos Tabla 3: Comparativa,
expresada en porcen-
Control Experimental tajes, de la compren-
Cuestion planteada Solo texto Texto + p? OR 95%IC sién de instrucciones
Pictograma entre grupo control
o o (n=160)y grupo de
n (%) n (%) intervencion (n = 149)
1. Enrelacion con las comidas
y atendiendo & la recomen- 62 3875 82 5503 00041 193 28
dacion general, ¢Cuando o 305
tomarias?
2. Si'tuvieras que tomar este 2.43 -
medicamento con la dosis 52 3225 97 65.10 107 387 6 5
habitual, ¢ Cuando lo harfas? ‘
, . ; 2.07 -
3. ¢Para qué sirve? 99 6188 127 8523 3.67/x10” 3.55 620
Promedio - 4429 - 68.45

a: p-valor calculado a partir de Chi cuadrado
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Tras la experiencia, el 93.96% de los participantes del grupo experimental
opind que deberian incluirse pictogramas farmacéuticos en los prospectos
para mejorar la comprension. Ademas, el 84.56% considero util la incorpora-
cion de pictogramas para comprender los prospectos.

Discusion

La generalizada falta de comprension de las instrucciones al paciente para
el uso de medicamentos supone un importante problema para la Salud Pu-
blica, pues un importante numero de ciudadanos estarian siendo excluidos
de los beneficios de la farmacoterapia, junto a la exposicion de riesgos, Si
dependieran del prospecto como unica fuente escrita regulada destinada al
paciente. Al mismo tiempo se presenta como un desafio afrontar la asime-

tria patente entre los proveedores de salud y sus pacientes, para poder co-
municar sus mensajes.

Los resultados obtenidos en nuestro grupo control ponen en relieve la nece-
sidad de innovar en el disefio de los actuales prospectos, pues ha quedado
de manifiesto que los prospectos sin pictogramas estan muy lejos de cum-
plir su funcion comunicativa. Pues cada respuesta fallida supone un ries-
go potencial para el paciente o el fracaso terapéutico. Segun este estudio,
solo el 44.29% de las cuestiones planteadas sobre prospectos originales
fueron contestadas correctamente. Estos desoladores resultados, son aun
mas preocupantes considerando que los alumnos que finalizan la educacion
basica deberian haber adquirido las competencias basicas necesarias para
desenvolverse con éxito en todas las etapas de la vida, incluyendo el uso de
medicamentos.

Nuestro Estudio Controlado Aleatorizado aporta una evidencia consistente,
en favor de la inclusion de pictogramas farmacéuticos para minimizar las
demandas cognitivas impuestas por los actuales prospectos, liberando re-
cursos mentales y favoreciendo la comprension de la informacion conteni-
da. La diferencia fue mas notable en la cuestion relacionada con la dosis
total del antibidtico donde, por cada acierto en el grupo control se produje-
ron 3.87 aciertos en el grupo experimental. Sin embargo, los resultados de
estudios similares®-?") no siempre obtuvieron resultados estadisticamente
significativos en favor de la comprension tras la inclusion de ayudas visuales
al acondicionamiento primario o secundario de los medicamentos. No obs-
tante, se detecta una heterogeneidad metodolégica importante que impide
generalizar resultados en los estudios que evaluaron esta comparacion (tex-
to vs. texto + pictogramas), como la diferente sensibilidad cultural entre los
pictogramas auxiliares y la poblacion objetivo o la diferente complejidad de
la carga textual evaluada.
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Entre las fortalezas de nuestra experiencia es resefiable que se emplearon
prospectos originales, respetando asi todos los aspectos del documento
como la organizacion, la redaccion, el tamafio de la letra o el nivel de plega-
miento. El empleo de textos complejos en nuestro trabajo pudo haber evi-
denciado aun mas la diferencia entre los dos grupos estudiados. Ademas, La
combinacion de un test de AS con una prueba de comprension lectora nos
aporta una vision completa de evidentes lagunas en la formacion en el alum-
nado estudiado. En el presente estudio, los pictogramas fueron aplicados en
consonancia a las recomendaciones europeas de la Directiva 2001/83/CE®@®),
siendo elementos que solo se usaron para facilitar la navegacion, aclarar o
resaltar ciertos aspectos del texto, sin reemplazar al texto original.

Por otra parte, una debilidad generalizada en este tipo de estudios es la im-
posibilidad de cegamiento de los participantes. Ademas, la motivacion de
los encuestados no podria ser la misma que en una situacion real donde
tendrian que adherirse a los tratamientos prescritos.

Medina-Cordoba et al™ identificaron, como factores determinantes de la
comprension de prospectos, factores dependientes del documento (redac-
cion, estructura, adaptacion a las caracteristicas sociodemograficas de la
audiencia) y factores relacionados con usuario (como la edad, nivel educa-
tivo 0 experiencias previas con los medicamentos). Por tanto, el fracaso co-
municativo de los prospectos deberia ser abordado desde dos perspectivas:
se necesitan enfoques innovadores centrados en el paciente y en sus com-
petencias funcionales, de modo que se garantice la comprension del mayor
numero posible de miembros de la comunidad, a la vez que se necesita abor-
dar de forma decisiva la AS y el Uso Racional de Medicamentos desde los
programas de Ensefianza Secundaria Obligatoria.

Siendo la AS el resultado de un proceso educativo, y ante los desoladores
resultados por los alumnos en una etapa tan crucial en su formacién como
ciudadanos, los farmacéuticos, como reconocidos educadores para la salud,
podrian cubrir esta necesidad docente no cubierta.
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