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Resumen

Introduccion: Las actividades de atencion farmacéutica son un recurso para aumentar el
grado de control de pacientes con enfermedades croénicas. El objetivo de este estudio es
evaluar la eficacia de una intervencion del farmacéutico comunitario a hipertensos
tratados con mal control de su presion arterial (PA).

Material y métodos: Estudio experimental, longitudinal, prospectivo, randomizado y sin
enmascaramiento, realizado en 102 farmacias comunitarias. Cuatrocientos sesenta y un
pacientes con hipertension arterial no controlada fueron asignados paritariamente a
un grupo intervencion (Gl), al que se aplicé un protocolo de seguimiento validado,
y a un grupo control (GC). Se evalud el porcentaje de pacientes controlados, el grado de
cumplimiento, el descenso medio de las cifras de PA y el nimero de problemas
relacionados con el medicamento (PRM) detectados y corregidos.

Resultados: Ajustando por edad, género y nivel de estudios, el grado de control a los tres
meses de seguimiento fue de un 27% en el GC y de un 37,2% en el Gl (intervalo de confianza
[IC] del 95%: 7,0-13,0; p=0,03). A los seis meses ascendi6 hasta un 38,3% en el GC y a un
55,2% en el GI (p=0,001).

Los valores de la PA sistolica (PAS) a los 3 y a los 6 meses experimentaron un descenso
medio de 11,0 mmHg en el GC y de 16,08 mmHg en el GI (IC del 95%: 1,13-9,02; p=0,012), y
de 14,7 mmHg en el GC y de 20,95 mmHg en el Gl (IC del 95%: 2,12-10,02; p=0,003).

La disminucion de la PA diastdlica (PAD) a los 3 y a los 6 meses fue de 4,76 mmHg en el GC y
de 8,40 mmHg en el GI (IC del 95%: 0,57-6,73; p=0,021), y de 4,92 mmHg de media en el GC
y de 7,48 mmHg en el Gl (IC del 95%: 0,04-5,07; p=0,046).

Existen diferencias significativas en el porcentaje de cumplidores en el Gl entre el inicio
del estudio, que era de 69 pacientes (30%), y el final de la intervencion, que fue de 141
pacientes (60,8%) (p=0,01), existiendo una débil correlacion significativa con el nimero de
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Introduccioén

visitas (r=0,26), y se detectaron 247 PRM en un 70% de los pacientes, lo que representa una
media de 1,93 PRM por paciente.

Conclusiones: La atencion farmacéutica en pacientes hipertensos mal controlados se
asocia a un aumento del nivel de control y de la adherencia al tratamiento y una mayor
deteccion y correccion de PRM.

© 2009 SEHLELHA. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Effectiveness of a pharmaceutical care program in the improvement of blood pressure
monitoring in poorly controlled hypertensive patients. PressFarm Study

Abstract

Introduction: Pharmaceutical care activities provide a resource to increase the degree of
control in chronic disease patients. This study has aimed to evaluate the efficacy of a
community pharmaceutical intervention in treated hypertensive patients with poor control
of the blood pressure (BP).

Material and methods: This was an experimental, longitudinal, prospective, randomized
and unmasked study conducted in 102 community pharmacies. A total of 461 patients
whose high blood pressure was not controlled were equally assigned to an intervention
group (IG) in which a validated follow-up protocol was applied and to a control group (CG).
The percentage of controlled patients, degree of compliance, mean decrease in blood
pressure values and number of drug-related problems (DRP) detected and corrected were
evaluated.

Results: After adjusting for age, gender and study level, the degree of control at 3 months
of follow-up was 27% in the CG and 37.2% in the IG (95% Cl: 7.0-13.0; p=0.03). At 6 months,
it reached 38.3% in the CG and 55.2% in the IG Gl (p=0.001).

The SBP values at 3 and 6 months experienced a mean decrease of 11.0mm Hg in
the CG and of 16.08 mmHg in the IG (95% Cl: 1.13-9.02mm Hg; p=0.012) and of
14.7 mm Hg in the CG and of 20.95 mmHg in the IG (95% Cl: 2,12-10,02 mm Hg; p=0.003)
respectively.

Decrease of the DBP at 3 and 6 months was 4.76 mm Hg in the CG and 8.40 mmHg in the IG
(95% Cl: 0.57-6,73 mm Hg; p=0.021), and a mean of 4.92 mm Hg in the CG and 7.48 mmHg
in the 1G (95% Cl 0.04-5.07 mm Hg; p=0.046), respectively.

There are significant differences in the percentage of compliers in the intervention group
between the onset of the study, which was 69 patients (30%) and the end of the
intervention when it was 141 patients (60.8%) (p=0.01). There is a weak significant
correlation with the number of visits (r=0.26). A total of 247 DRP were detected in 70% of
the patients, which represents a mean of 1.93 DRP per patient.

Conclusions: Pharmaceutical care in poorly controlled hypertensive patients is associated
to an increase in the level of control and treatment adherence and better detection and
correction of DRP.

© 2009 SEHLELHA. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Hace ya tiempo Strand y Hepler” definieron la necesidad
de que el farmacéutico se responsabilizara del uso de los

La adherencia al tratamiento sigue siendo pobre entre los
pacientes con enfermedades crénicas'™, y la hipertension
no es una excepcion a pesar del amplio arsenal terapéutico
disponible.

Otros factores se hallan implicados en la escasa respuesta
terapéutica ademas del incumplimiento. Asi, las interaccio-
nes medicamentosas, los efectos adversos farmacoldgicos,
un tratamiento insuficiente y una dieta rica en sodio en los
enfermos sensibles contribuyen a un menor control de las
cifras de presion arterial (PA)°.

Los efectos adversos que los medicamentos tienen sobre
la calidad de vida de los pacientes son, pues, un factor muy
importante. La sensacion de deterioro de la calidad de vida
secundaria a la medicacién puede ser la causa determinante
del incumplimiento®.

medicamentos y de los resultados del tratamiento en sus
pacientes, identificando y resolviendo los problemas rela-
cionados con el medicamento (PRM), una manera de
entender la profesion que se ha ido consolidando en muchos
paises.

La atencion farmacéutica se concibe como una
actuacion destinada a incrementar la calidad asistencial al
paciente para repercutir positivamente sobre su calidad
de vida®®.

Los programas de atencion farmacéutica pretenden
incrementar el control de la PA en pacientes hipertensos,
incrementando la idoneidad del tratamiento prescrito y su
cumplimiento'®"". La efectividad de dichas intervenciones
ha sido demostrada midiendo habitualmente parametros
clinicos, como el valor de la PA'2.
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Desde la publicacion del documento para la integracion
de las actividades preventivas en oficinas de farmacia'?,
iniciativa pionera en Europa, y en la que se contemplaba el
cribado de la hipertension arterial (HTA) en farmacias
comunitarias, se han realizado diferentes estudios para
evaluar e implantar programas de atencion farmacéutica
con el objetivo de mejorar la efectividad y seguridad de los
medicamentos. El proceso condujo a la edicion del Protocolo
de Dispensacion Activa del Programa de Atencion Farma-
céutica del Col - legi de Farmacéutics de Barcelona (COFB) '
en el que se describe el proceso y los documentos que
permiten registrar y evaluar dicha actividad.

El Col - legi de Farmacéutics de Barcelona inici6 una linea
estratégica para lograr la implicacion del farmacéutico
comunitario en programas coordinados con los equipos de
atencion primaria de salud, aprovechando su competencia,
capilaridad territorial y aceptacion por parte de los
pacientes, a fin de mejorar la efectividad en el continuus
asistencial del paciente. En este sentido, el Col-legi de
Farmacéutics de Barcelona impuls6 en 2006 el estudio
PressFarm con el objetivo de evaluar la efectividad de una
intervencion de atencion farmacéutica en la mejora del
grado de control de la PA en pacientes hipertensos en
tratamiento y que presentaban cifras de mal control.

Material y métodos
Disefio del estudio, pacientes y ambito geografico

El estudio PressFarm es un estudio experimental, con
aproximacion pragmatica poblacional, longitudinal, pros-
pectivo, randomizado y sin enmascaramiento. Aprobado por
el Comité Etico de Investigacion Cientifica de la Fundacion
Gol y Gorina con el niUmero P06/04.

Tomando como referencia la prevalencia de hipertensos
no controlados en Catalufa, aceptando un intervalo de
confianza (IC) del 95% para una hipétesis unilateral, ya que
se perseguia verificar Unicamente una respuesta de mejora,
con un riesgo beta del 20% y sobreestimando para un 25% de
pérdidas en el seguimiento, se calculé una muestra de 784
sujetos que fueron asignados aleatoria y paritariamente a un
grupo intervencién (Gl) y a un grupo control (GC).

Los criterios de inclusion fueron los siguientes: mayores
de 18 afos, que acudian a la farmacia para la dispensacion
de un medicamento antihipertensivo de cualquiera de los
siguientes grupos terapéuticos: IECA, ARA I, diuréticos,
betabloqueantes, alfabloqueantes, alfa-betabloqueantes,
vasodilatadores o antagonistas del calcio. El paciente debia
estar tomando el medicamento al menos 3 meses antes de su
inclusion en el estudio, y presentar cifras de mal control
(igual o superior a 140/90mmHg) y que, finalmente,
aceptasen participar en el estudio y firmasen el consenti-
miento informado.

Se excluyeron aquellas personas a las que no se podia
garantizar un seguimiento continuado durante 6 meses,
mujeres embarazadas y aquellos que rechazaron firmar el
consentimiento informado.

Se consideraron pérdidas los sujetos que no acudieron a
las visitas de seguimiento o aquellos que, a pesar de haber
iniciado el estudio, rechazaron en algin momento la
intervencion del farmacéutico.

El ambito del estudio comprendié 102 farmacias de la
provincia de Barcelona que se asignaron aleatoriamente al
GC o al Gl. El primero realizo la atencion habitual y el otro la
intervencion basada en la aplicacion del protocolo de
atencion farmacéutica.

Cada farmacéutico realizd un muestreo aleatorio simple
para incluir a sus pacientes en el estudio.

Perfil y reclutamiento de los farmacéuticos
participantes

Los farmacéuticos participantes en el estudio fueron
reclutados a través de una convocatoria abierta en la que
se los invitaba a participar en el estudio. Aceptaron 261
farmacéuticos, que recibieron formacion acreditada de 8
de duracion para el GC y de 16 h para el Gl.

La formacion consistio en el desarrollo de casos practicos
para familiarizarse con los aspectos de comunicacion,
registro de datos y toma de PA, basada en las recomenda-
ciones del Joint Committe on Detection, Evaluation an
Treatment of High Blood Pressure y de la British Hipertension
Society. La docencia de estos aspectos fue llevada a cabo
por médicos del grupo de HTA de la Sociedad Catalana de
Medicina Familiar y Comunitaria.

El grupo que realiz6 la intervencion recibié ademas una
actualizacion en tratamiento antihipertensivo, farmacolo-
gico y no farmacologico, deteccion y manejo de PRM,
counselling asistido y manejo del instrumento de registro de
datos contenido en el protocolo de atencion.

Para la definicion y registro de un problema relacionado
con el medicamento se acordé utilizar como definicion toda
aquella situacion que puede causar la aparicion de un
resultado negativo asociado al uso de un medicamento,
considerando que un PRM existe cuando los requerimientos
de indicacion, efectividad o seguridad no son satisfacto-
rios'>,

Finalmente, participaron en el estudio 165 farmacéuticos
que fueron asignados aleatoriamente en dos grupos, uno que
realizaria la intervencion (89) y otro seria el GC (76).

Material de formacion editado

El GC disponia del siguiente material: manual de investiga-
dor para GC, hoja de consentimiento informado, ficha de
paciente y esfingomanometro validado y calibrado. El GI
poseia un manual de investigador especifico, el material de
educacion sanitaria, validado y acorde con las recomenda-
ciones estandar para pacientes, una hoja de registro para el
seguimiento del plan terapéutico y un documento de
interconsulta para comunicarse con el equipo de atencion
primaria y relatar las incidencias acaecidas en dicho
seguimiento, acorde con el protocolo validado de atencion
farmacéutica del COFB™.

Inclusién de pacientes

Durante un periodo de dos meses, a los pacientes que
acudian a una oficina de farmacia para la dispensacion de un
medicamento para su HTA, tanto en el GC como en el G, se
les ofrecia la posibilidad de medir su PA. En caso de hallarlos
con valores de normotension recibian un feed-back positivo
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y un refuerzo educativo para continuar con cifras de buen
control.

En caso de encontrar valores de PA sistolica (PAS) entre
140-179 y/o de PA diastolica (PAD) entre 90-109 se les
informaba sobre el estudio y se les pedia, en caso de querer
participar, firmar un consentimiento informado. En caso de
que presentaran clinica o se obtuvieran valores superiores se
los derivaba al equipo de atencion primaria.

Grupo intervencion

Los farmacéuticos que llevaron a cabo la intervencion
fueron 89, correspondientes a 52 oficinas de farmacia.

A los pacientes con HTA incluidos en este grupo se les
realizaba una primera entrevista farmacéutica donde se
recogian las variables descriptoras demograficas universa-
les, se tomaba su PAy se abria una ficha de paciente, y se le
citaba para una nueva visita donde se les pedia a los
pacientes que trajeran la medicacion.

En esta segunda entrevista, se verificaba la adherencia
mediante los test de Batalla, Haynes-Sackett y Morisky-
Green, ya que, a pesar de la discreta validez, presentan una
buena predictibilidad y un facil manejo. El uso de técnicas
mas complejas (monitorizacion) no se puede realizar en el
ambito del estudio.

Se comprobaba ademas el grado de conocimiento previo
del paciente sobre su tratamiento farmacologico y no
farmacolégico y el uso correcto de los medicamentos
mediante las 5 preguntas que constan en el protocolo de
dispensacion activa del COFB'® (tabla 1y fig. 1).

El tratamiento no farmacoldgico se evaluaba con pregun-
tas genéricas acerca de las recomendaciones respecto a los
estilos de vida relacionados con el control de la PA. Si el
paciente no recordaba alguna estrategia, se le formulaban
preguntas especificas para ayudarlo a recordar algunos
puntos, por ejemplo preguntando acerca de su dieta o su
condicion de fumador. Finalmente se registraba su percep-
cion sobre el estado de salud.

Al considerar la falta de control o un resultado negativo
de la medicacion (RNM) por ausencia de efectividad, el
farmacéutico valoraba la existencia de PRM (tabla 2),
proponia una intervencion (tabla 3) y se registraba la
actuacion propuesta en la ficha de seguimiento del
paciente.

A continuacion se suministraba al paciente su plan
terapéutico y el counselling sobre estilos de vida y factores
de riesgo concomitantes, con soporte de material de
educacion sanitaria de tipo indirecto. En caso de detectar
un PRM, el farmacéutico, de acuerdo con el paciente,
proponia la intervencion para solucionarlo y, en caso

Tabla 1 Preguntas de dispensacion activa del protocolo
de atencion farmacéutica

. ;Para qué esta tomando este medicamento?

. ;Qué cantidad toma?

. ;Cuando se lo toma?

. ;Como se lo toma?

. ¢Hasta cuando le han dicho que debe tomarlo?

U N W N =S

necesario y mediante el documento de interconsulta, se
comunicaba con el médico prescriptor.

En caso de no identificar ningin PRM, se reforzaba la
necesidad del cumplimiento y el counselling y se citaba al
paciente para la ulterior visita, anotandola en un carné de
seguimiento del paciente.

Al cabo de un mes el paciente volvia a la oficina de
farmacia, donde se comprobaba su PA, se revisaba su
medicacién por si habia cambios, y se preguntaba por las
visitas y motivo en caso de haber acudido a su centro de
atencion primaria.

En caso de nueva medicacion se aplicaba el protocolo de
dispensacion activa y en caso de deteccion de PRM se
procedia como en el caso anterior.

El paciente era evaluado cada mes durante 6 meses. En la
figura 2 se muestra el proceso de intervencion.

Grupo control

Participaron 76 farmacéuticos,
oficinas de farmacia.

A los pacientes que formaron parte del GC se les realizo la
dispensacion de su medicacion de manera habitual, es decir,
sin ningln otro tipo de intervencion afadida, Unicamente
proveyendo el medicamento, realizandose un seguimiento
en dos visitas, a los 3 y a los 6 meses, en las que se registraba
la cifra de PA y los cambios de medicacion habidos.

A los 12 meses de finalizar el estudio, se realizd una
evaluacion del nUmero de pacientes que continuaban siendo
seguidos de su PA por su farmacéutico y el grado de control
que presentaban, tanto en el GC como en el Gl.

correspondientes a 50

Variables medidoras de resultado

La variable respuesta especifica fue el grado de control de la
HTA, acordandose como buen control los valores <140/
90 mmHg, a los tres y a los seis meses de la intervencion.

Se midi6 asimismo el grado de adherencia al plan
terapéutico entre los que recibieron la atencion habitual y
a los que se aplico el protocolo de intervencion.

Las variables secundarias fueron cambios en la cifra de
PA, cambios en la pauta de tratamiento y PRM observados.

Analisis estadistico

Las diferencias entre las caracteristicas respecto al porcen-
taje de control y cumplimiento fueron comparadas usando
un test de la x* para datos independientes.

Los cambios en las cifras de PA, nUmero de medicamen-
tos, tiempo empleado en la visita farmacéutica y nimero de
PRM fueron comparados con la prueba de la t de Student
para datos independientes intergrupos y para datos aparea-
dos intragrupos.

Los datos fueron analizados con el paquete estadistico
SPSS 11.0 para Windows.

Resultados

De los 261 farmacéuticos participantes que completaron la
formacion, 165 (89 en el Gl y 76 en el GC) contribuyeron
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| Identificacion del usuario |

v

| Comprobar aspectos legales y administrativos |

v

| ¢ Es la primera vez que lo toma? ;Cémo le va? |

v

Con la informacioén que se tiene en aquel momento, ¢ es o esta siendo
adecuado el medicamento solicitado por aquel paciente?

Si

Y
¢ Para qué utiliza este medicamento?
¢ Qué cantidad debe tomarse?
¢ Cuando se lo tiene que tomar?
¢,Cémo se lo tiene que tomar?
¢ Hasta cuando se lo debe tomar?

v

| ¢Informacion correcta? |

| No hay incidencia |

'

Fl *
Falta informacion

Informacion
no correcta

v

:I Procedimiento de PRM |
[

v

Sique es PRM

v

No es PRM

v

| Primera dispensacic’m | | Modificacic’)n en curso |

IntervenC|on:|~ m

Y

Registro | PRM ewtado

| PRM en V|g|IanC|a

| PRM corregldo FIN

Figura 1

Tabla 2 Tipos de problemas relacionados con el
medicamento registrados y susceptibles de actuacion
farmacéutica

Relacionados con:

® Dosis, pauta y/o duracion
Administracion

Interacciones

Respuesta insuficiente al tratamiento
Contraindicacion

Probabilidad de efecto adverso
Duplicidad

finalmente con datos al estudio. Los motivos de abandono
fueron diversos. Desde cambios de relacion laboral, sobre-
carga de trabajo, no haber entregado datos validos, bajas

por enfermedad y no obtener pacientes con criterios de
inclusion en el plazo previsto.

Se propuso participar a un total de 1.791 pacientes que
cumplian los requisitos. De éstos, 1.327 (74%) aceptaron
participar. De los 464 que rechazaron, 260 (56%) declinaron
participar y 204 (44%) no podian esperarse para la entrevista
y fueron excluidos por el farmacéutico.

De los pacientes que participaron en el estudio, 488
(36,8%) mostraban valores de normotension, mientras
que 839 (63,2%) presentaban valores por encima de
140/90 mmHg, y de éstos aceptaron firmar el consentimien-
to 461 (55%), distribuidos en 214 (46,4%) en el GC y 247
(53,6%) en el Gl seglin la farmacia a la que acudieron.

Se obtuvieron datos analizables de 366 pacientes
(79,39%), 183 (50%) para ambos grupos, lo cual representa
un total de pérdidas del 20,6% sobre el total de pacientes
que firmaron el consentimiento (fig. 3).
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Ambos grupos eran comparables en cuanto a edad,
género, tipo y nimero de medicamentos y nivel de estudios
(tabla 4).

El grado de control a los 3 meses de seguimiento se
incremento en un 27% en el GCy en un 37,2% en el Gl (IC del
95%: 0,07-0,13; p=0,03). A los 6 meses los porcentajes
ascendieron hasta un 38,3% en el GC y el 55,2% en el GI (IC
del 95%: 0,13-0,21; p=0,001).

Los valores de la PAS a los 3 meses experimentaron
un descenso de 11,0 mmHg de media (DE: 19,8; IC del 95%:
8,1-13,8) en el GC y de 16,08 mmHg (DE: 18,5; IC del 95%:
13,3-18,7) en el Gl (p=0,012), lo cual representa una
diferencia de 5,08 mmHg (IC del 95%: 1,13-9,02).

A los 6 meses experimentaron un descenso de 14,7 mmHg
(DE: 22,9) de media en el GC y de 20,95 mmHg (DE: 16,1) en

Tabla 3  Propuesta de actuacion farmacéutica frente a
la deteccion de un problema relacionado con el medica-
mento

. Madificar la informacion que posee el paciente

- Establecer vigilancia, si la incidencia no tiene consecuencias
. Suprimir medicacion

. Aiadir medicacion

. Proponer un cambio de medicacion

. Proponer cambiar la forma farmacéutica

. Proponer cambiar la forma de administracion

. Proponer cambiar dosis o pauta

. Derivar al médico

O 00 NON Ul A WN =

el Gl (p=0,003), lo cual representa una diferencia de
6,21 mmHg (IC del 95%: 2,12-10,29).

La media de disminucion de la PAD a los 3 meses fue de
4,76 mmHg (DE: 15,6; IC del 95%: 2,49-7,0) en el GC y de
8,40mmHg (DE: 14,2; IC del 95%: 6,3-10,4) en el Gl
(p=0,021), lo cual representa una diferencia de 3,64 mmHg
(IC del 95%: 0,57-6,73). A los 6 meses fue de 4,92 mmHg (DE:
13,4) de media en el GC y de 7,48 mmHg (DE: 10,8) en el GI
(p=0,046), lo cual representa una diferencia de 2,56 mmHg
(IC del 95%: 0,04-5,07) (tabla 5).

No se observan diferencias significativas en el porcentaje
de pacientes controlados respecto a edad y género. Para el
nivel de estudios sdlo se observan diferencias si se agregan
las categorias para los estudios medios y superiores respecto
a los primarios, hallandose mejor control para los primeros
(p=0,023).

No se observan tampoco diferencias significativas respec-
to al nimero de medicamentos utilizados y el grado de
control de la PA al final del estudio entre los individuos
estudiados en ambos grupos, el 58% para los que tomaban un
medicamento, el 54,4% para los que tomaban dos y el 48,3%
para los que tomaban tres o mas.

Ni el grado de control ni el grado de cumplimiento se
relacionan con la presencia o ausencia de comorbilidad.

Se observaron diferencias significativas (p=0,001; IC del
95%: 0,15-0,23) en la introduccion de cambios en la
medicacion, debido a la intervencion del farmacéutico
entre el GC (22,7%) y el Gl (41,7%). Pero no se hallaron
diferencias significativas entre los cumplidores y los incum-
plidores respecto a la introduccion de cambios en la
medicacion.

12 visita
Inclusion
Apertura ficha férmaco-terapéutica
ita

v

22 visita
Revision medicacion
Cuestionarios de cumplimiento

Evaluacién grado de conocimiento sobre tratamiento

Protocolo de dispensacion activa

Si Nueva
medicacion

v
| Confirmacién RMN |
|

v

Vigilancia
Reformar cumplimiento
Material de educacion sanitaria
Counselling sobre estilo de vida

Visitas normales de seguimiento
(hasta los 6 meses)
Evaluacién existencia RMN
Propuesta de intervencion
Registro de actuacion
Plan terapéutico
Counselling sobre estilo de vida
Material ’EPS
Derivacion a EAP si procede

| Procedimiento PRM |

v

Seguimiento

Figura 2

Propuesta de intervencion
Registro de actuacion
Propuesta plan terapéutico
Counselling sobre estilo de vida
Material de educacion sanitaria

Derivacion EAP
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| 102 Farmacias participantes en el estudio PRESSFARM |

v

76 farmacéuticos grupo CONTROL
(50 farmacias)

v

89 farmacéuticos grupo INTERVENCION
(52 farmacias)

| 641 pacientes reciben la propuesta de tomar la PA ” 1150 pacientes reciben la propuesta de tomar la PA |

|
v v

|
v v

142 (22,1%) 499 (77,9%) 828 (72%) 322 (28%)
NO aceptan Sl aceptan Sl aceptan NO aceptan
72 (52%) i i 186 (58%)
No aceptan \ i . No aceptan
la toma T . la toma
de la PA i i de la PA
68 (48%) ; ; 136 (42%)
No pueden («----: t----»| No pueden
esperarse esperarse
* A A *
184 (36,9%) 315 (63,1%) 524 (63,3%) 304 (36,7%)
PA < 140/90 mmg PA = 140/90 mmg PA = 140/90 mmg PA < 140/90 mmg
* v v *
101 (20,2%) 214 (42,9%) 247 (29,8%) 277 (33,5%)
No participan Incluidos Incluidos No participan
estudio estudio
16 (15,8%) 16 (15,8%) 44 (15,9%) 8 (2,9%)
No visita inicial No firman No visita inicial No firman
consentimiento consentimiento

34 (33,7%)
Medicamento
menos de 3
meses

34 (33,7%)
No aceptan
participar

40 (14,4%)
No registrados

1(1%)
No aceptan participar habiendo
firmado el consentimiento

32 (11,6%)
Medicamento
menos de 3
meses

148 (53,4%)
No aceptan
participar

40 (14,4%)
No registrados

5(1,8%)
No aceptan participar habiendo
firmado el consentimiento

Figura 3

Los pacientes cumplidores tuvieron una media de una
visita mas (IC del 95%: 0,4-1,36) que los pacientes no
cumplidores (p=0,001). Sin embargo, no se hallaron dife-
rencias significativas respecto al tiempo dedicado en total a
los pacientes, con una media de 103,90 min (DE: 35,63) para
los cumplidores y de 113,02 min (DE: 38,60) para los no
cumplidores.

Existen diferencias significativas en el porcentaje de
cumplidores en el Gl entre el inicio del estudio, que fue de
69 pacientes (30%), y el final de la intervencion, que fue de
141 pacientes (60,8%) (p=0,01). Existe una débil correlacion
significativa con el nUmero de visitas (r=0,26).

Se detectaron 247 PRM en un 70% de los pacientes, lo que
representa una media de 1,93 PRM por paciente. De éstos se
priorizaron aquellos que afectaban al cumplimiento (128),
de los cuales se corrigieron 88 (69%), y en 40 (31%) no
pudieron corregirse sus causas a pesar de la intervencion del
farmacéutico.

Pasados 12 meses de la finalizacion del estudio se realizo un
seguimiento sobre las farmacias participantes para conocer el
grado de implantacion del protocolo de seguimiento. De las
farmacias que aplicaron el protocolo, 19 (43,18%) continua-

ban realizando seguimiento a sus pacientes. Realizaban esta
actividad 28 farmacéuticos (38%) a 61 pacientes frente a 38
farmacéuticos (54%) del GC que realizaban y registraban la
actuacion habitual a 41 pacientes. Transcurrido este periodo
seguian existiendo diferencias significativas respecto al
porcentaje de pacientes que presentaban cifras de normo-
tension mantenida. El 67,2% de los pacientes a los que se
aplicaba el protocolo presentaban cifras de normotension,
frente al 37% del GC (IC del 95%: 0,21-0,39; p<0,001).

La formacion especializada, previa al inicio del estudio,
en atencion farmacéutica de los farmacéuticos, se relaciond
con una mayor adherencia al protocolo y seguimiento del
paciente, respecto a aquellos que carecian de ésta
(p<0,001).

No se hallaron diferencias significativas asociadas a la
edad, género ni ano de colegiacion del farmacéutico.

Discusion

En nuestro estudio se demostré tanto un aumento del
porcentaje de control de la PA como una disminucion en los
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Tabla 4 Variables descriptoras de ambos grupos

GC (n=183) Gl (n=183) Total (n=366)
Género de los sujetos
Masculino 74 (40,4%) 69 (37,3%) 143 (39%)
Femenino 109 (59,6%) 114 (62,7%) 223 (61%)
Media de edad de los sujetos (anos) 68 68
Nivel de estudios
Primarios 97 (53%) 91 (50%) 188 (51%)
Medios 71 (39%) 76 (42%) 147 (40%)
Superiores 15 (8%) 16 (9%) 31 (9%)
Valor medio de PA al inicio (mmHg)
PAS 157 158
PAD 85 85
Numero de medicamentos al inicio
1 68 (37%) 64 (35%) 132 (36%)
2 42 (23%) 43 (23%) 85 (23%)
3 42 (23%) 18 (10%) 34 (9%)
4 9 (5%) 8 (5%) 17 (5%)
>4 48 (26%) 50 (27%) 98 (27%)

GC: grupo control; Gl: grupo intervencion; PA: presion arterial; PAD: presion arterial diastolica; PAS: presion arterial sistolica.

Tabla 5 Resultados de la intervencion a los 3, a los 6 y a los 18 meses de iniciado el estudio

GC (n=183) Gl (n=183) IC del 95% de la diferencia p
A los 3 meses
% de pacientes controlados 27 37,2 7,0-13,0 0,03
Media de la disminucion de la PAS (mmHg) 11 16,08 1,13-9,2 0,012
Media de la disminucion de la PAD (mmHg) 4,7 8,4 0,57-6,73 0,021
A los 6 meses
% de los pacientes controlados 38,3 55,2 13,0-21,0 0,01
Media de la disminucion de la PAS (mmHg) 14,7 (DE: 22,9) 20,9 (DE: 16,1) 2,12-10,2 0,003
Media de la disminucion de la PAD (mmHg) 4,9 (DE: 13,4) 7,4 (DE: 10,8) 0,04-5,07 0,046
A los 18 meses™
% de los pacientes controlados 37 67,2 21,0-39,0 <0,001

GC; grupo control; Gl: grupo intervencion; PAD: presion arterial diastolica; PAS: presion arterial sistolica.

*n=102 (GC=41 y GI=61).

valores de PAS y PAD respecto del GC. A pesar de que
cerca de la mitad de los pacientes intervenidos no
lograron alcanzar el objetivo de buen control, aun
sometidos a intervencion protocolizada, lo cual concuerda
con otros estudios similares'?, la reduccion alcanzada y el
aumento del grado de control son estadisticamente
significativos.

El primer indicador de resultado, el aumento del grado de
control, puede ser influenciado positivamente por protoco-
los estructurados de atencion farmacéutica como demues-
tran otros estudios, tanto recientes'®"" como mas lejanos'”,
cuando el farmacéutico interviene sobre el paciente
mediante counselling asistido, monitorizacion de la cifra
de PA, revision de la medicacion antihipertensiva e
instrucciones para facilitar el cumplimiento. Otros estudios
demuestran resultados similares sobre pacientes con otros
factores de riesgo cardiovascular, como diabetes'® e
hipercolesterolemia'®.

A pesar de que el protocolo contemplaba la intervencion
sobre aspectos no farmacoldgicos relacionados con el
enfoque terapéutico (control del peso, actividad fisica,
tabaquismo, etc.) no se estudiaron los cambios en estos
habitos. No obstante, los resultados de otros estudios
demuestran la dificultad de incidir en el cumplimiento de
las recomendaciones no farmacoldgicas'?. Quiza deberia
tenerse en cuenta dicha intervencion para ulteriores
estudios.

La proporcion de pacientes cumplidores en el Gl fue
también estadisticamente significativa al final del estudio
comparada con la hallada al inicio. Coincidimos con otros
autores en que el seguimiento farmacoterapéutico de los
pacientes, la educacion para mejorar la observancia y la
correcta dispensacion de los medicamentos pueden ser
algunas de las razones para incrementar la adherencia al
tratamiento'?. En nuestro estudio el nimero de visitas
realizadas influy6 en el cumplimiento, no asi la duracion de
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éstas. La monitorizacion de un paciente resulta para muchos
teoricos de la educacion sanitaria2® un factor determinante
en la educacion de un paciente a fin de adoptar un
comportamiento, mas que el tiempo invertido en cada
intervencion.

La deteccion y resolucion de los PRM, incluyendo
respuesta insuficiente al tratamiento y reacciones adversas
a éste, constituyen un objetivo muy importante en los
pacientes con enfermedades cronicas?'. Estos son particu-
larmente frecuentes en pacientes con polimedicacion o que
estan sujetos a cambios frecuentes en su régimen terapéu-
tico, especialmente tras episodios de hospitalizacion?2.
Normalmente son debidos a una deficiente educacion del
paciente respecto a su plan terapéutico y a un déficit de
seguimiento y monitorizacion de su tratamiento?®. Estos
factores ocasionan un escaso cumplimiento de la medicacion
o la presencia de otros PRM, pudiendo ocasionar falta de
efectividad del tratamiento o presencia de reacciones
adversas al medicamento?'. Estos PRM constituyen una
causa de morbididad evitable y ocasionan un aumento de
costes al sistema sanitario?®. Se estima que entre un 12 y un
17% de los pacientes de atencion primaria experimenta PRM
y que de éstos entre el 50 y el 70% son prevenibles o
mejorables?®~?7,

Los farmacéuticos poseen los conocimientos necesarios
para detectar y corregir PRM mediante la dispensacion
activa, el seguimiento farmacoterapéutico y mediante el
counselling asistido frente a nuevas medicaciones contrastar
ideas y discrepancias del paciente respecto a la medicacion
prescrita, detectar posibles lagunas de informacion respecto
al tratamiento y detectar una baja adherencia a éste.

Nuestros datos, como los de otros autores, sustentan la
efectividad de la atencion farmacéutica, tanto para mejorar
el grado de informacion del paciente respecto a su
tratamiento como para mejorar la adherencia a éste,
previniendo y corrigiendo PRM de efectividad y seguridad®.
Aunque estas actividades pudieran ser llevadas a cabo por el
equipo de atencion primaria, los farmacéuticos pueden ser
un recurso valioso en pacientes con gran posibilidad de
presentar PRM a causa de sus caracteristicas personales
(edad, bajo nivel socioeconémico o cultural) o aquéllos con
pautas de tratamiento complejas?®. Probablemente estas
actividades sean coste-efectivas al reducir ingresos, visitas
ambulatorias y cambios en la medicacién?'; sin embargo,
nuestro estudio no ha contemplado dichas variables.

Por ultimo, coincidimos con otros autores al afirmar que la
formacion acreditada de los farmacéuticos en atencion
farmacéutica aumenta la efectividad de las intervenciones y
el grado de implantacién de éstas en la practica diaria®.

Los resultados de este estudio deben ser analizados
teniendo en cuenta sus limitaciones, el tamafo muestral,
la dificultad de captacion de pacientes, el posible sesgo de
voluntario del paciente reclutado, el porcentaje de pérdidas
a lo largo del periodo de seguimiento y el sesgo de
participacion de los farmacéuticos que realizaron el estudio,
ademas del grado de sensibilidad y especificidad de los test
usados para valorar el cumplimiento. Un aspecto para
valorar es la posible intervencion educativa del médico
prescriptor tras la sugerencia de cambio de tratamiento por
RNM, en el Gl, ya que desconocemos qué acciones,
diferentes a las habituales, puede hacer sobre el paciente
al recibir un documento de interconsulta en el que se le

advierte de un mal control a pesar del tratamiento. No
obstante, a pesar de la introduccion de cambios en la
medicacion, éstos no afectaban al grado de cumplimiento
del tratamiento.

En conclusion, la intervencion en atencion farmacéutica
en pacientes hipertensos en tratamiento que presentan
cifras de mal control se asocia a un aumento de dicho nivel
de control, un aumento de la adherencia al tratamiento y
una mayor deteccion y correccion de PRM. Los farmacéuti-
cos pueden desarrollar un rol mas extenso en el manejo y la
gestion de casos junto con los equipos de atencion primaria,
especialmente en casos en que se persigue aumentar la
adherencia al tratamiento y su efectividad.

Deben realizarse estudios en el futuro focalizados en
grupos de pacientes que a priori puedan ser mas tributarios
de este tipo de intervenciones y evaluar su razon coste-
efectividad en aras de la creacion de una cartera de
servicios de atencidon farmacéutica susceptibles de ser
introducidos en el mercado sanitario.
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