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1. Resumen

“Puedes llegar a cualquier parte, siempre que andes lo suficiente”.

Lewis Carroll, matemadtico y escritor britdnico.
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La hipertensién arterial (HTA) es un importante problema de salud publica, por lo que su prevencién y
control es un objetivo fundamental para el sistema sanitario. A nivel mundial, un14% de todas las muertes
se deben a la presion arterial (PA) elevada. En la poblacion espafiola mayor de 50 afios, la mitad de las
muertes por enfermedad cardiovascular (ECV) al afio estan relacionadas con la presencia de cifras de PA

elevadas.

Varios estudios han demostrado que la disminucién de la PA mediante tratamiento farmacolégico puede
reducir el riesgo de sufrir una ECV. En Espafia, el control de la HTA en la poblacién adulta se sitlia por
debajo del 55%. Uno de los principales factores asociados alno control de la PA es la falta de adherencia

al tratamiento farmacoldgico antihipertensivo por parte del paciente.

La participacion activa de los profesionales de la salud constituye una estrategia fundamental para
conseguir una mejora de la adherencia al tratamiento farmacolégico y un mayor control de la HTA. Por su
accesibilidad a la poblacién y conocimiento en materia de medicamentos, el farmacéutico comunitario,
desarrollando sus actividades asistenciales propias enmarcadas dentro de la Atencion Farmacéutica, se
presenta como un profesional sanitario idéneo para realizar este cometido. Entre las estrategias que ya
han demostrado contribuir a mejorar el control de la PA y en las cuales, se reclama la implicacién del
farmacéutico comunitario, las sociedades cientificas relacionadas con la HTA destacan la promocién de la
automedida domiciliaria de la PA (AMPA).

No obstante, existe escasa informacion sobre la efectividad de la intervenciéon del farmacéutico
comunitario en combinacion con la monitorizacion domiciliaria de la PA sobre el control de las cifras de
PA. Por otra parte, los estudios que tratan de evaluar la efectividad de la intervencion del farmacéutico
comunitario sobre la adherencia al tratamiento farmacolégico antihipertensivo son igualmente escasos y
presentan numerosas limitaciones en su metodologia y andlisis estadistico. Ante esta situacion, es
necesario generar mas evidencia que permita demostrar el impacto positivo del farmacéutico sobre el

control de la PA y adherencia al tratamiento farmacolégico antihipertensivo.

Asi, en el mes de Marzo del afio 2010, el Grupo de Investigacion en Atencién Farmacéutica de la
Universidad de Granada (GIAF-UGR), en colaboracién con el Club de la Farmacia de Almirall, S.A. y el
laboratorio Roche Diagnostics S.L., puso en marcha el presente estudio de investigacion con el prop6sito
de evaluar el efecto de una intervencion farmacéutica predisefiada sobre el control de la PA y la mejora
de la adherencia al tratamiento farmacologico antihipertensivo. Anteriormente a la puesta en marcha del
estudio, se llevo a cabo el pilotaje del estudio en una farmacia comunitaria de Jaén (Septiembre 2009-
Febrero 2010; 10 pacientes), a partir del cual, se realizaron algunas modificaciones del estudio principal a

raiz de la experiencia y conclusiones extraidas del pilotaje.

Se trata de un estudio cuasi-experimental con grupo control, llevado a cabo en trece farmacias

comunitarias de las provincias de Jaén y Granada. Se incluyeron pacientes hipertensos tratados
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farmacologicamente, mayores de 18 afios. Los pacientes asignados al grupo intervencién (Gl) se
integraron en un programa que consté de tres componentes: (1) educacién sobre HTA y adherencia al
tratamiento farmacolégico, (2) automedida domiciliaria de la PA y (3) derivacién al médico mediante
informes personalizados. El grupo control (GC) recibié la atencién habitual en la farmacia. El periodo de
seguimiento fue de 20 semanas. El control de la PA y la adherencia al tratamiento farmacolégico

antihipertensivo se midieron al inicio y al final del estudio.

La muestra del estudio quedd constituida por 180 pacientes. Se perdieron 4 pacientes durante el
seguimiento (2 en el GC y 2 en el GI) por lo que finalmente se analizaron los datos de 176 pacientes: 89
en el GCy 87 en el Gl. Al inicio del estudio, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre los 2 grupos en ninguna de las variables medidas. EI cambio en las cifras de PA sistolica (PAS)
y diastdlica (PAD) en el grupo intervencién al final del estudio fue significativamente superior al
observado en el grupo control: 5,7 mmHg (p=0,001) y 2,1 mmHg (p=0,013) en la PAS y PAD
respectivamente. Al final del estudio,la proporcién de pacientes con la PA controlada en el grupo
intervencidn se mostro significativamente superior al del grupo control (71,3% frente a 55,1%; p= 0,026).
El analisis de regresion multivariante revelé que el grupo que recibid la intervencién del farmacéutico
comunitario present6 un riesgo 2.46 (95% CI: 1.15-5.24; p=0.020) veces mayor de presentar cifras de PA
controlada al final del estudio, en comparacién con el grupo que no recibié dicha intervencién. En el Gl, el
porcentaje de pacientes adherentes aumenté entre el inicio y el final del estudio (86,0% vs. 96,5%),
mientras que en el GC se mantuvo similar (86,5% vs. 85,4%). Al final del estudio, la proporcion de
pacientes adherentes en el Gl se mostré superior al del GC (96,5% vs. 85,4%; p= 0,011). El Gl presentd
un riesgo 4,07 (IC95%: 1,04-15,95) veces mayor de ser adherente al tratamiento farmacolégico

antihipertensivo, en comparacién con el GC.

En conclusion, en esta muestra de pacientes hipertensos tratados farmacolégicamente, la intervencién
del farmacéutico comunitario produjo una reduccion de la PAS y PAD, aumentd la proporcién de
pacientes hipertensos controlados y de pacientes adherentes al tratamiento farmacoldgico

antihipertensivo, en comparacidn con la atencién habitual.
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2. Introduccion

Ya vida es como una leyenda, no importa lo larga que sea, sino qgie este bien

narrada’”

Lucio Anneo Seneca, [1losofo Nispanorromano.
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2.1 Hipertension arterial. Concepto, clasificacion, magnitud y tratamiento farmacoldgico.

La hipertension arterial (HTA) se define por la presencia mantenida de cifras de presién arterial
sistdlica (PAS) iguales o superiores a 140 mmHg y/o cifras depresion arterial diastélica (PAD) de 90

mmHg o superiores.

Aunque la distribucion de la presion arterial (PA) en la poblacién y su relacién con el riesgo
cardiovascular (RCV) son continuas, la practica asistencial y la toma individualizada de decisiones
requieren una definicion operativa de la HTA'. En la tabla 1 se recogen las diferentes categorias en

las que se pueden clasificar las cifras de PA de un sujeto.

Tabla1. Clasificacion de la presion arterial en adultos.

PAS (o) PAD (i

Optima <120 <80
Normal 120-129 80-84
Normal-alta 130-139 85-89
HTA grado 1 140-159 90-99
HTA grado 2 160-179 100-109
HTA grado 3 =180 2110
HTA sistolica aislada 2140 <90

HTA: hipertension arterial; PAS: presidn arterial sistélica, PAD: presion arterial diastdlica; mmHg:
milimetros de mercurio. El diagnéstico de HTA se establecera tras la comprobacion de los valores
de PA en 2 0 mas medidas tomadas en 2 0 mas ocasiones separadas varias semanas. Cuando la
PAS y PAD se encuentren en distintas categorias, se aplicara la categoria superior. La HTA sistolica

aislada se clasifica también en grados (1; 2, 0 3) segun el valor de la PAS.

Desde una perspectiva etiologica, la HTA puede ser categorizada como: (1) primaria o esencial o (2)
secundaria. La HTA esencial es la mas frecuente y se diagnostica en ausencia de una causa
secundaria identificable. La HTA secundaria afecta a una pequefia proporcion de la poblacion,
donde la elevacion la PA esta causada por otra enfermedad o condicidn bien definida. Las causas
de una HTA secundaria pueden ser las siguientes: enfermedad del parénquima renal, hipertensién
vasculorenal, hiperaldosteronismo primario, feocromocitoma, sindrome de Cushing, apnea
obstructiva durante el suefio, ausencia-disminucién de pulsos femorales (coartacién de la aorta),

algunas sustancias.
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En Espafia, la prevalencia de la HTA en adultos es aproximadamente del 35% (40% en edades
medias, y 68% en mayores de 60 afios) y, en total, afecta a 10 millones de personas’. La HTA se
asocia con un mayor riesgo de padecer ictus, isquemia cardiaca, insuficiencia cardiaca, muerte
cardiovascular y muerte por cualquier causa?. A nivel mundial, el 14% de todas las muertes se
deben a la presencia de cifras de PA elevadas*. En Espafa, el 54% de muertes de causa
cardiovascular en mayores de 50 afios es atribuible a la PA elevada®. Segun lo expuesto, la HTA es
un problema de salud publica importante, que ha de tratarse para ayudar a paliar las complicaciones
asociadas. La HTA es el factor de riesgo cardiovascular (FRCV) cuyo tratamiento se asocia con un

mayor beneficio en términos de morbilidad y mortalidad cardiovascular en la poblacién generalé’7.
El objetivo primordial del tratamiento antihipertensivo es reducir la morbimortalidad cardiovascular

asociada al aumento de la PA a largo plazo. La decision de iniciar un tratamiento farmacoldgico se

basa en dos criterios: (1) los valores de PA 'y (2) el RCV total del sujeto (tabla 2).
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Tabla 2. Decisiones terapéuticas segun las cifras de presion arterial y el riesgo cardiovascular del sujeto™.

Cifras de presion arterial (nmHg)

Normal: Normal-alta: Grado 1: Grado 2: Grado 3:
PAS =120-129 PAS = 130-139 PAS = 140-159 PAS = 160-179 PAS =180
PAD= 80-84 PAD= 85-89 PAD=90-99 PAD= 100-109 PAD= 110
Modificaciones
de los habitos de .
) e Modificaciones
vida durante Modificaciones L
. s de los habitos de
. . . L varios meses, de los habitos de .
. Sin intervencion Sin intervencion ) ) vida +
Sin otros FR seguido de vida + .
sobre la PA sobre la PA . ) tratamiento
tratamiento tratamiento .
L L farmacoldgico
farmacolégico si  farmacolégico . .
inmediato
la PA permanece
elevada
Modificaciones
de los habitos de .
) ) e Modificaciones
vida varias Modificaciones de los habitos de
Modificaciones Modificaciones semanas, de los habitos de vida +
1-2FR de los habitos de  de los habitos de  seguido de vida + .
, . . ) tratamiento
vida vida tratamiento tratamiento L
o L farmacoldgico
farmacolégico si  farmacolégico . .
inmediato
la PA permanece
elevada
- . o Modificaciones
Modificaciones Modificaciones Modificaciones de los habitos de
Modificaciones de los habitos de  de los habitos de  de los habitos de vida +
2FR,SMoLOD deloshabitosde vida+ vida + vida + .
, , . . tratamiento
vida tratamiento tratamiento tratamiento .
L L L farmacoldgico
farmacolégico farmacoldgico farmacoldgico ) .
inmediato
- o L Modificaciones
Modificaciones Modificaciones Modificaciones de los habitos de
Modificaciones de los habitos de  de los habitos de  de los habitos de vida +
Diabetes de los habitos de  vida + vida + vida + .
, , . . tratamiento
vida tratamiento tratamiento tratamiento .
L L L farmacoldgico
farmacoldgico farmacoldgico farmacoldgico ) .
inmediato
Modificaciones Modificaciones Modificaciones Modificaciones Modificaciones
Enfermedad de los habitos de  de los habitos de  de los habitos de  de los habitos de  de los habitos de
cardiovascular vida + vida + vida + vida + vida +
o renal tratamiento tratamiento tratamiento tratamiento tratamiento
establecida farmacoldgico farmacoldgico farmacoldgico farmacoldgico farmacoldgico
inmediato inmediato inmediato inmediato inmediato

* Tomado del documento de consenso de 2008 de la Sociedad Espafiola de Hipertensidn-Liga Espafiola para
la Lucha contra la Hipertension Arterial (SEH-LELHA)'.
CV: cardiovascular; FR: factores de riesgo; LOD: lesién de 6rgano diana; PAD: presion arterial diastdlica; PAS: presién

arterial sistolica; SM: sindrome metabdlico.
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Existen 5 grupos principales de farmacos antihipertensivos: (1) diuréticos, (2) beta-bloqueantes, (3)
antagonistas del calcio, (4) Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) y (5) Antagonistas
de los receptores | de la angiotensina I (ARA Il). Ademas, se dispone otros grupos que son: (1) alfa-
bloqueantes adrenérgicos, (2) hipotensores de accion central, (3) vasodilatadores arteriales directos e (4)
inhibidores directos de la renina. Cada uno de estos grupos farmacoldgicos presentan ciertas propiedades,
ventajas y limitaciones especificas, de tal manera que los médicos pueden elegir los mas apropiados en cada
paciente individual®. En la tabla 3 se encuentran recogidos los farmacos antihipertensivos para uso via oral

comercializados actualmente en Espania.

Tabla 3. Farmacos antihipertensivos comercializados oficialmente en Espafia durante el afio 2011 para uso

via oral®'%: grupo farmacoldégico y principios activos correspondientes.

Grupo farmacolégico antihipertensivo Farmacos (principios activos)

DIURETICOS

Tiazidas Altizida, Bendroflumetiazida, teclotiazida, Hidroclorotiazida

Afines (derivados de las tiazidads) Clopamida, Clortalodina, Indapamida, Xipamida

Diuréticos del asa o de alto techo Bumetanida, Furosemida, Piretanida, Torasemida

Diuréticos ahorradores del potasio Amilorida, Espironolactona, Esplerenona, Triamtereno

BETA-BLOQUEANTES

Beta-bloqueantes Atenolol, Bisoprolol, Cartelolol, Celiprolol, Esmolol, Metoprolol,
Nadolol, Oxprenolol, Propranolol

Alfa-beta bloqueantes Carvedilol, Labetalol

Beta blogueantes con accion vasodilatadora  Nebilvolol

ANTAGONISTAS DEL CALCIO

Dihidropiridinicos Amlodipino, Bardnidipino, Felodipino, Lacidipino, Lecardipino,
Manidipino, Nicardipino, Nifedipino, Nimodipino, Nisoldipino,
Nitrendipino

Benzotiazepinas Diltiazem

Fenilalquilaminas Verapamilo

IECA
Benazepril, Captopril, Cilazapril, Delapril, Enalapril, Espirapril,
Fosinopril, Imidapril, Lisinopril, Perindopril, Quinalapril, Ramipril,
Trandolapril

ARAII
Candesartan, Eprosartan, Irbesartan, Losartan, Telmisartan,
Valsartan, Olmesartan

OTROS

Alfa-bloqueantes Doxazosina, Prazosina, Terazosina, Urapidilo

Vasodilatadores arteriales directos Hidralazina, Minoxidilo
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Hipotensores de accién central Metildopa, Clonidipina, Moxonidina

Inhibidores directos de la renina Aliskiren

IECA: Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, ARA II: Antagonistas de los receptores | de la

angiotensina Il.

Es importante sefialar que el grado de conocimiento (HTA diagnosticada) y de tratamiento farmacolégico
de la HTA es relativamente alto en la poblacion general espafiola. Sin embargo, su control en la poblacion
adulta se sitta por debajo del 55%'"12. Uno de los principales factores asociados a la falta de control de la

PA es la no adherencia al tratamiento farmacolégico antihipertensivo por parte del paciente.

2.2 Adherencia farmacoldgica. Concepto, tipos, causas y consecuencias sanitarias.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la adherencia al tratamiento se define como el grado en
el cual el comportamiento del paciente, la toma de los medicamentos, la dieta y la introduccién de los
cambios en sus estilos de vida, responden a las indicaciones o recomendaciones dadas por el profesional
de la salud®. En esta misma definicién, la OMS sefiala que la adherencia debe entenderse como una
conducta en la que el paciente participa racionalmente en todas las recomendaciones dadas por el grupo de
profesionales para tratar su enfermedad. Asimismo, indica que para que una préactica clinica sea efectiva, es

necesaria una buena comunicacion entre ambos.

La no adherencia farmacoldgica ha sido categorizada de diferentes formas, segun distintos autores a lo largo

de los afios. En la tabla 4 vienen recogidas las principales clasificaciones encontradas en la bibliografia.
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Tabla 4. Clasificacién de la no adherencia (incumplimiento’) segun algunos autores.

Clasificacion de la no adherencia (incumplimiento)

¢ Incumplimiento voluntario o intencionado: viene
condicionado por los efectos adversos que provocan los
medicamentos, la desconfianza o falta de fe en el sistema
sanitario y el ajuste de la dosis del tratamiento prescrito o
indicado.

e Incumplimiento involuntario o no intencionado: viene
condicionado por la falta de conocimiento o informacion
sobre el tratamiento, el régimen terapéutico demasiado
complejo, los fallos de memoria a la hora de tomar los
medicamentos, la incapacidad para autoadministrarse los
medicamentos y las dificultades con el envase.

Inesta Garcia A, 199914

¢ Incumplimiento parcial: en el que el paciente se adhiere al
tratamiento en algunos momentos.

e  Incumplimiento esporadico: el paciente no sigue el
tratamiento prescrito de forma ocasional.

e Incumplimiento secuencial: el tratamiento es abandonado

Palop L et al, 200415 durante periodos de tiempo en que el paciente se
encuentra bien y loreanuda cuando aparecen sintomas.

e  Cumplimiento de bata blanca: en el que el paciente se
adhiere al tratamiento cuando esta cercana una visita
médica.

e Incumplimiento completo: existe un abandono indefinido
del tratamiento.

Esta clasificacion esta basada en el porcentaje de dosis
tomada mediante los monitores electrénicos de control de la
medicacion (MEMS).

Cumplidores.

e  Cumplidor absoluto: paciente que toma el 100% de la
medicacion.

e  Cumplidor enmascarado: el paciente que toma entre el 80
y 100% de sus comprimidos. El paciente no toma ninguno
comprimido en algunos dias, luego hay dias en que toma

Grupo de Cumplimiento de la SEH-LELHA, el doble compensando ambos.

200816 e  Cumplidor con incumplimiento esporadico: pacientes

cumplidores que toman entre el 80-100% de los
comprimidos, pero a lo largo del mes suelen incumplir
entre 1y 6 tomas.

Incumplidores.

e Incumplimiento absoluto: define al incumplidor que, por
cualquier circunstancia, abandona el tratamiento.

¢ Incumplimiento parcial: el paciente que toma entre el 50 y
80% de sus comprimidos.

e  [ncumplimiento previsto.

e Vacaciones farmacoldgicas: son pacientes que al menos
durante 3 dias seguidos no toman la medicacion,
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coincidiendo con viajes, fines de semana, etc.

e  Cumplimiento de bata blanca: se refiere a los pacientes
que en los dias anteriores a la consulta médica, toman la
medicacion correctamente, pero entre visita y
visitapresentan un importante incumplimiento.

e Incumplimiento mixto. Casos en los que se dan dos 0 mas
de los patrones anteriormente descritos.

Incumplimiento por sobrecumplimiento: en esta forma se
toma méas medicacion de la prescrita (% cumplimiento
>100).

* El término incumplimiento hace referencia a la no adherencia.

El origen de la falta de adherencia farmacolégica es multifactorial. Se han identificado mas de doscientas
variables asociadas a la no adherencia’. A rasgos generales, los factores relacionados con la falta de

adherencia farmacolégica se agrupan en cuatro gruposs:

1. Factores relacionados con las caracteristicas del paciente: nivel sociocultural, personalidad,

creencias y motivacion del paciente para mejorar su salud.

2. Factores relacionados con el tratamiento farmacolégico. Es cominmente aceptado que a
mayor numero de medicamentos y numero de tomas al dia, mayor es la falta de adherencia. En
muchas ocasiones, la complejidad del régimen terapéutico conlleva a que el paciente olvide
tomar la medicaciéon y no cumpla con las pautas indicadas de forma involuntaria. La larga
duracion del tratamiento es otro factor que se correlaciona con la falta de adherencia. Por otra
parte la efectividad (mejoria del problema de salud) y el perfil de seguridad (reacciones
adversas) de los medicamentos pueden ser un detonante para que el paciente abandone su
tratamiento. También, pueden influir otras caracteristicas del tratamiento como son la via de
administracion o la dificultad en el manejo de envases. Finalmente, el coste que supone el
tratamiento puede considerase un factor influyente sobre la falta de adherencia en algunos

Casos.

3. Factores relacionados con la enfermedad: percepcién subjetiva de gravedad que tiene el
paciente de su enfermedad. Asi, en el caso de las enfermedades asintomaticas, como es el caso
de la HTA, los pacientes creen que no es necesario tomar la medicacion puesto que no padecen
de ningun sintoma. Se ha visto al contrario, que en las enfermedades que cursan con sintomas,

por ejemplo dolor, la tasa de adherencia es sensiblemente mayor.
4. Factores relacionados con el profesional sanitario: falta de suministro de informacion sobre

el tratamiento establecido, ausencia de.exploracién de las creencias, las preferencias y las

expectativas del paciente. Es conocido que una buena comunicacion entre el profesional
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sanitario y el paciente basada en un modelo de decisién compartida ayuda al paciente
comprender la informacion que se le esta dando sobre la prescripcion o recomendacion, lo cual

supone un primer paso para que pueda aceptarla y recordarla.

Finalmente, es importante sefialar que el profesional sanitario ha de identificar el origen de la falta de
adherencia para poder actuar de forma efectiva, con el fin de evitar y/o paliar las consecuencias

asociadas a esta falta de adherencia.

La falta de adherencia al tratamiento farmacolégico conlleva multiples consecuencias, tanto clinicas como
economicas. En general, la falta de adherencia al tratamiento farmacolégico ha sido asociada con
desarrollo de complicaciones, progresién de la enfermedad, hospitalizaciones evitables, incapacidad
prematura, muerte y costes para el sistema sanitario'®2, Como ya se ha comentado, en el caso de la
HTA, se considera que la falta de adherencia al tratamiento farmacolégico antihipertensivo es uno de los
principales factores asociados al no control de la PA, pero ademas, al aumento de los costes
sanitarios®24, En el contexto espafiol, la prevalencia de la falta de adherencia al tratamiento farmacoldgico
antihipertensivo oscila entre el 7% y 71%%2. Probablemente estas discrepancias en la magnitud de la
falta de adherencia al tratamiento farmacolégico estén relacionadas con el tipo de método empleado para

medir la adherencia.

2.3 Métodos de evaluacion de la adherencia farmacoldgica en la practica clinica.

Se han descrito varios métodos para medir la adherencia farmacologica. Clasicamente, estos métodos se

agrupan en 6,

1. Métodos directos. Los métodos directos consisten en la determinacion del farmaco, sus
metabolitos u otros marcadores bioguimicos en los fluidos corporales (sangre, orina o saliva del
paciente). Son muy objetivos y especificos, pero poco utilizados en la practica clinica habitual

por su dificultad técnica y elevado coste?. Ademas, son incdmodos e invasivos para el paciente.

2. Métodos indirectos. Los métodos indirectos mas utilizados se basan en la entrevista clinica, o
en el recuento de comprimidos. Son mas baratos, sencillos y utiles en la practica diaria, aunque
pueden sobreestimar la adherencia, por lo que los resultados obtenidos mediante estos métodos
deben interpretarse con cierta cautela. Otros métodos indirectos, menos utilizados en la practica
clinica, se basan en la inasistencia a citas programadas, en el juicio del profesional sanitario 0 en

aplicaciones informaticas.
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Los métodos basados en la entrevista clinica consisten en preguntar directamente al paciente
sobre su adherencia. El procedimiento consiste en solicitar al paciente que conteste a unas
preguntas previamente definidas o mediante la realizacién de cuestionarios estructurados. En
funcion de las respuestas reportadas por el paciente, se valora el grado de adherencia. Estos
métodos suelen presentar alta especificidad cuando se realizan correctamente y el paciente
responde verazmente a todas las preguntas. No obstante, sobrestiman la adherencia (baja
sensibilidad). En la tabla 5 se exponen algunos métodos basados en la entrevista clinica que se

han utilizado para evaluar la adherencia en la HTA.
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Tabla 5. Resumen comparativo de los distintos métodos basados en la entrevista clinica utilizados para

evaluar la adherencia en la HTA*

Test Ventajas Limitaciones
Haynes-Sackett2 Método validado, sencillo, econémico y de  Baja sensibilidada (37%).
facil comprensién. Sobrestimacion de la adherencia.

Morisky-Green Levine?® Método validado, sencillo, econémico y de  Baja sensibilidad. Sobrestimacién de la

facil comprension. Puede proporcionar no adherencia. Subestimacion de la
informacion sobre posibles causas de la adherencia. Larga duracion segun
falta de adherencia. algunos autores.

Batalla30 Método validado, sencillo, breve, Baja especificidad® y exactitud media.

econdmico y de facil comprensién. Buena  Sobrestimacion de la adherencia.

sensibilidada.
Hermes?! Método validado, sencillo, econémico y de  Sobrestimacion de la adherencia. Bajo
facil aplicabilidad. valor predictivo negativoe.
Maastricht Utrecht Método validado. Util para identificar Muy largo (40 preguntas). Dificil
Adherence in factores que facilitan o impiden la comprension para pacientes con un
Hypertension: MUAH- adherencia. Presenta excelentes nivel sociocultural bajo.
questionnaire?2 propiedades psicométricas.
Hill-Bone Compliance to Método validado, breve y sencillo. Sobrestimacion de la adherencia. No
High Blood Pressure Proporciona informacion sobre factores permite clasificar al paciente como
Therpay Scale relacionados con el control de la PA adherente/no adherente, por lo que la

(consumo de sal, asistencia a citas y toma  especificidad y la sensibilidad del test
del tratamiento farmacoldgico no se encuentran definidas.
antihipertensivo). Util para poner en

marcha intervenciones individualizadas.

*Adaptacion realizada a partir de las referencias?534. aProbabilidad de que el test identifique al paciente adherente
cuando realmente lo es. PProbabilidad de que el test identifique al paciente no adherente cuando realmente lo es.

°Probabilidad de que el paciente sea adherente cuando el test confirme una no adherencia.

Por otra parte, los métodos indirectos basados en el recuento de comprimidos, manual o a través
de los monitores electronicos de control de la medicacion (Monitor Events Medication Systems:
MEMS) son més fiables y objetivos y, suelen recomendarse para la evaluacién de la adherencia al

tratamiento farmacoldgico.

e Recuento manual de comprimidos. El recuento de comprimidos es un método que permite
evaluar la adherencia farmacoldgica de forma cuantitativa (%). Consiste en realizar un recuento

incial y un recuento final, separados generalmente de un mes, para comprobar si el nimero de
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comprimidos tomados coincide con el prescrito (tabla 6). Es un método suficientemente validado,
objetivo y fiable para evaluar e investigar la adherencia farmacologica en la practica
clinica61827.3537  Se suele utilizar como método estandar en los estudios de validacién de
métodos indirectos®42. Junto a los monitores electronicos de control de la medicacion, el
recuento manual de comprimidos se considera como el mejor método indirecto, ya que sus
indicadores de validez le aproximan a los métodos directos. El recuento de comprimidos ha de
realizarse con cierta precaucion ya que el paciente puede apreciar que esta siendo vigilado vy
como consecuencia puede eliminar intencionalmente algunos comprimidos para dar buena
imagen (efecto pill dumping). Para evitar este tipo de sesgo, se recomienda realizar el recuento
de comprimidos en visitas no concertadas en el domicilio del paciente o mediante llamada
telefonica no prefijada y pidiendo al paciente que sea el mismo el que cuente los comprimidos.
También, se puede recurrir a algun pretexto que resulte convincente que haga acudir al paciente
a la consulta/farmacia (control de lotes, de caducidades) y contar los comprimidos de forma

disimulada.

Tabla 6. Método de recuento manual de comprimidos*.

Recuento inicial. Para realizar el recuento inicial de comprimidos se planificara una cita con el
paciente, a la cual acudira con los envases de los medicamentos. Se anotara la fecha y el
numero de comprimidos en poder del paciente.

Recuento final. Transcurrido aproximadamente un mes, se volvera a citar al paciente. Se
contara el niumero de comprimidos sobrantes (comprimidos que el paciente aun conservaba en
su poder). Se calculara el nimero de comprimidos consumidos desde el recuento inicial
(comprimidos en poder del paciente en el recuento inicial menos los comprimidos sobrantes).
En aquellos casos en los que el paciente retirara nuevos envases del tratamiento farmacolégico,
el nimero de comprimidos retirado se sumara al recuento inicial.

Porcentaje de adherencia. Se calculara el nimero de comprimidos que deberia haber
consumido el paciente en el tiempo transcurrido entre los 2 recuentos (nimero de dias por el
numero de comprimidos prescritos al dia). Finalmente, el porcentaje de adherencia del paciente
se calculara dividiendo el numero de comprimidos consumidos entre el nimero de comprimidos
que deberia haber consumido y multiplicandolo por 100.

Se considera que el paciente es adherente al tratamiento farmacoldgico cuando el porcentaje

de adherencia se sitta entre el 80% y 110%.

Recuento a través de los monitores electronicos de control de la medicacion (Monitor
Events MedicationSystems: MEMS). Los MEMS son sistemas de monitorizacion que utilizan

un registro informatizado, de tal forma que un microchip colocado en el tapén de cierre del
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envase de los comprimidos, controla automaticamente la apertura de éste y registra la hora y la
fecha en que se produce la apertura del envase. Posteriormente la informacion es procesada en
un programa informatico por ordenador. La ventaja de este método es que aporta informacion
acerca del patron horario de la adherencia (horarios y dias correctos en los cuales el paciente
toma correctamente su medicacion). Igual que el recuento manual, los MEMS se utilizan como
patrén de referencia. Finalmente, igual que cualquier otro método indirecto, posee ciertas
limitaciones: (1) presenta problemas técnicos de los registros, (2) presenta alto coste y (3) la

apertura no garantiza la toma de la medicacion.

2.4 Papel del farmacéutico en la mejora del control de la PA y adherencia farmacolégica.

La participacion activa de los profesionales de la salud constituye una estrategia fundamental para
conseguir un mayor control de la PA 'y una mejor adherencia al tratamiento*3-46. Por su accesibilidad a la
poblacion y conocimiento en materia de medicamentos, el farmacéutico comunitario se presenta como un
profesional sanitario idoneo para realizar seguimiento a largo plazo del paciente hipertenso tratado
farmacologicamente. En este contexto, las actividades asistenciales propias del farmacéutico,
enmarcadas dentro del concepto de Atencion Farmacéutica (Pharmaceutical Care, en inglés), pueden ser

una buena opcién a tener en cuenta*’8,

De forma global, las actividades enmarcadas dentro de la Atencion Farmacéutica se centran en cubrir las
necesidades de los pacientes respecto a sus medicamentos con el fin de obtener el maximo beneficio de
su uso*. Para realizar este trabajo, el farmacéutico comunitario debera comprobar que el paciente sigue
las pautas establecidas por el médico (adherencia), asegurarse que el tratamiento esta siendo efectivo
mediante la medicién de variables clinicas si las hubiese, comprobar e informar al médico que el
tratamiento farmacologico no supone ningun riesgo para el paciente. Finalmente, el farmacéutico
comunitario hara de instruir o asesorar al paciente sobre medidas no farmacoldgicas para conseguir un

mejor control de la enfermedad.

Para alcanzar resultados concretos en salud que mejoren la calidad de vida del paciente, es
imprescindible la participacion sinérgica de todos los profesionales de la salud que asisten al paciente.
Asi, el farmacéutico comunitario debera integrase en el equipo multidisciplinario de salud y estar en
continua interaccion con los demas profesionales de la salud. Estas interacciones se haran
imprescindibles en aquellas circunstancias en las cuales se precisa intervenir sobre la cantidad de un
medicamento (modificar la dosis, modificar la dosificacién, modificar la pauta de administracion) o

intervenir sobre la estrategia farmacoterapéutica (afiadir un medicamento, retirar un medicamento,
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sustituir un medicamento) ya que todo lo anteriormente mencionado necesita del juicio profesional

médico.

Las responsabilidades asistenciales del farmacéutico comunitario quedan recogidas en la la Ley
16/1997%', de regulacion de servicios de las oficinas de farmacia, e incluye entre otras funciones: la
informacion y el sequimiento de los tratamientos farmacolgicos a los pacientes, la colaboracion en los
programas que promuevan las Administraciones Sanitarias sobre garantia de calidad de la asistencia
farmacéutica y de la atencion sanitaria en general, promocion y proteccion de salud, prevencion de la

enfermedad y educacion sanitaria.

Por otro lado, la Ley 2003%2, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, determina que: “las
oficinas de farmacia colaboraran con el Sistema Nacional de Salud en el desempefio de la prestacion
farmacéutica a fin de garantizar el uso racional del medicamento. Para ello los farmacéuticos actuaran

coordinanadamente con los médicos y otros profesionales de la salud”.

Finalmente, la Ley 29/2006%, del 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, en su articulo 84, dice: “En las oficinas de farmacia, los farmacéuticos, como
responsables de la dispensacion de medicamentos a los ciudadanos, velaran por el cumplimiento de las
pautas establecidas por el medico responsable del paciente en la prescripcion y cooperaran con él en el
sequimiento del tratamiento a través de los procedimientos de atencién farmacéutica, contribuyendo a

asegurar su eficacia y seguridad...”.

Centrando las actividades asistenciales del farmacéutico comunitario en la HTA, la guia de actuacion para

el farmacéutico comunitario en pacientes con HTA describe las siguientes actividades entre otras®:

1. Promocién de la adherencia
2. Automedida domiciliaria de la PA

3. Medidas higénicodietéticas

2.4.1 Promocion de la adherencia

Las estrategias farmacéuticas encaminadas para mejorar la adherencia farmacolégica, concretamente en
el caso del tratamiento farmacoldgico antihipertensivo, han de tener en cuenta las principales barreras
descritas en el apartado 2.2. Existen varias estrategias que puede aplicar el farmacéutico comunitario

para evitar y solucionar dichas barreras:
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e Estrategias para mejorar los conocimientos y actitudes sobre la HTA y su tratamiento. El
farmacéutico ha de avisar al paciente sobre el caracter crénico de la enfermedad y la necesidad
de tomar de por vida el tratamiento farmacolégico. Debe informar al paciente sobre los distintos
aspectos de los farmacos antihipertensivos que toma: cuando y cémo tomarlo, en qué cantidad,

posibles efectos adversos, etc.

e Estrategias dirigidas a evitar los olvidos de la toma de la medicacion. El olvido constituye
una de las causas mas frecuente de la falta de adherencia en la HTA en Espafia. Se estima
que entre el 22,6% y el 73,2% de la falta de adherencia farmacoldgica esta relacionada con los
olvidos®. El farmacéutico ha de explicar al paciente qué hacer en el caso de olvido o retraso en

una dosis y facilitar herramientas que puedan ayudarle a recordar la toma de la medicacion.

En definitiva, el abordaje de la adherencia ha de realizarse de forma individualizada adaptada a las
necesidades de cada paciente. Se ha comprobado que los mejores resultados se han obtenido

combinando varios componentes en la intervenciéns,

2.4.2 Automedida domicliaria de laPA

Como parte de las estrategias para mejorar el control de la PA, las guias clinicas internacionales
recomiedan el uso la automedida domiciliaria de la presion arterial (AMPA) y reclaman la implicacion del
farmacéutico comunitario®. Por su cercania a la poblacion, el farmacéutico comunitario puede jugar un
papel idéneo en la implantacion de la AMPA, en la asesoria sobre la eleccidn y uso de los dispositivos,

asi como en la interpretacidn de los datos®7-0,

La AMPA es realizada por el paciente o por un familiar en el domicilio, utilizando, habitualmente, un
dispositivo electronico oscilométrico”:%61. En general, se considera la AMPA como un método util para
valorar la respuesta al tratamiento antihipertensivo en la practica clinica habitual ya que aporta un gran
numero de medidas de la PA en un contexto muy préximo a la vida cotidiana®%6283, La AMPA presenta la
ventaja de favorecer la concienciacion del paciente con su enfermedad y su implicacién en el
autocuidado, la adherencia al tratamiento farmacologico y la mejora del control de la PA576466, Para
evaluar la efectividad de un tratamiento farmacologico antihipertensivo, se aconseja que el paciente se
mida la PA en el domicilio durante 7 dias seguidos (como minimo durante 3 dias seguidos). En cuanto a
la distribucion horaria de medida, se necesita obtener 6 medidas de PA en un mismo dia: 3 por la mafiana
(entre las 6 y 9 horas, antes de la toma de la medicacion) y 3 por la tarde (entre las 18 y 21 horas, antes
de la toma de la medicacion, si la hubiere). Aunque los niveles “normales” y “Optimos” de PA obtenidos
por la AMPA siguen en fase de investigacion, se sugiere asumir unos valores de normalidad <

130/90mmHg. Por otra parte, se considera que unos valores de PAS/PAD = 135/85 mmHg se encuentran
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elevados®. Las recomendaciones para una correcta medida de la PA en el domicilio quedan descritas en
la tabla 7.

En el seguimiento a largo plazo de los pacientes que suelen tener la PA controlada, se necesitara menos

repeticiones de medida (por ejemplo uno a dos dias a la semana). El objetivo que se consigue con esta

practica es reforzar la adherencia farmacolégica®.

Tabla 7. Recomendaciones para una correcta medida de la presion arterial.

Condiciones del equipo de medida ‘

Desarrollo de la medida de la presion arterial

La PA ha de medirse antes de que el paciente tome los medicamentos.

Descansar 5 minutos sentado.

No haber tomado café, té, alcohol, haber fumado o haber realizado ejercicio fisico en los 30 minutos
previos de la medicion.

Vaciar la vejiga previamente.

En posicién sentada, apoyar los brazos en una mesa y los pies en el suelo sin cruzar.

Minimizar la actividad mental, no hablar y no preguntar durante la medicién.

Seleccionar el tamafio de manguito adecuado para el paciente (grande: perimetro del brazo entre 32
y 42 cm.; mediano: entre 23 y 41 cm., o pequefio: entre 17 'y 22 cm.).

Usar preferiblemente dispositivos de brazo, automaticos o semiautomaticos clinicamente validados y
calibrados en el ultimo afio.

Para comprobar el listado de los dispositivos clinicamente validados y recomendados en la practica
clinica, los farmacéuticos pueden consultar las paginas web de la SEH-LEHLA (www.seh-lehla.org),
de la Sociedad Britanica de Hipertension (www.bhsoc.org/), o de la validacién internacional de los

dispositivos facilitada por la Sociedad Europea de Hipertension (www.dableducational.org).

Colocar el manguito sobre el brazo al descubierto a nivel del corazon (2 cm. por encima del codo).

El manguito no debe apretar el brazo ni tampoco quedar holgado.

Evitar ropa que comprima a nivel del brazo.

En la primera visita, medir la PA en ambos brazos, con el fin de detectar en cual de ellos la PA es
mas elevada (brazo de control). Si la PA es igual en ambos brazos, se utilizara el brazo no
dominante.

En cada visita, es aconsejable, realizar 3 medidas seguidas, separadas de 2-3 minutos. Si la
diferencia entre la primera y segunda medida supera un valor de 5 mmHg, realizar una medida mas.

Todas las medidas realizadas han de promediarse.
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e Enancianos: hacer una toma en ortostatismo tras un minuto en bipedestacién.

e Enjévenes: hacer una medida en la pierna (para excluir coartacion).

*Estas recomendaciones son vélidas para la medida de la PA en la farmacia y en el domicilio. Se ha

realizado una adaptacion de la informacién seleccionada a partir de las referencias!5461.63,

2.4.3 Educacion sobre habitos de vida en el paciente hipertenso: medidas higénicodietéticas

El farmacéutico comunitario puede desarrollar otras actividades educativas (medidas no farmacologicas)
que permitan mejorar los conocimientos y actitudes del paciente sobre el autocuidado de la HTA con el fin
de optimizar el control de la PA. Cualquier paciente hipertenso, aun cuando se encuentre tomando
medicamentos antihipertensivos, ha de seguir un estilo de vida cardiosaludable como coadyuvante al
tratamiento farmacolégico. La reduccion de ingesta calorica y sal en la dieta, la restriccion del consumo
de alcohol, la practica del ejercicio fisico aerobico regular y el abandono del habito tabaquico han

demostrado mejorar el control de la PA y/o controlar otros FRCV/867.68,

- Ejercicio fisico aerébico regular. El sedentarismo se relaciona con un aumento de desarrollar
ECV, mientras que la practica del ejercicio fisico de forma regular se asocia con su disminucién.
Existe evidencia sobre el beneficio de la realizacién de una actividad fisica aerdbica regular sobre la
disminucion de las cifras de PA%70, |a prevencion de ECV™'73 y la disminucién de mortalidad
cardiovascular™. Por ello, se recomienda la realizacion de algin ejercicio regular, de intensidad
moderada (30 a 45 min./dia como minimo 3 dias a la semana): caminar rapido, nadar, trotar, montar
en bicicleta, etc. El ejercicio fisico ha de instaurarse de forma regular, adaptandose a la capacidad y

preferencias del paciente y siempre bajo supervision médica.

- Reduccion del peso. El peso corporal esta directamente relacionado con la PA y el exceso de
grasa corporal predispone a un aumento de las cifras de PA. Existe evidencia sobre el beneficio de
la reduccion de peso en la disminucidn de las cifras de PA en las personas obesas®. Lo ideal seria
alcanzar un normopeso. No obstante, en las personas de mediana edad, el peso corporal tiende a
aumentar (0,5-1,5 Kg/afio), por lo que una estabilizacién del peso o una disminucién del 5 al 10%
puede considerarse un objetivo valido a alcanzar. El indice de masa corporal (IMC) es el parametro
que se utiliza generalmente para valorar el peso corporal, aunque el indice de cintura o indice
cintura/cadera presentan una mayor correlacion con el desarrollo de ECV. En la tabla 8, se presenta

la valoracion del peso acorde con el IMC:
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Tabla 8. Clasificacion de los valores limite del IMC.

Clasificacion Valores limite del IMC (Kg/m?)
Bajo peso <18,5

Normopeso 18,5-249

Sobrepeso 25,0-299

Obesidad tipo | 30-34,9

Obesidad tipo I 35,0-399

Obesidad tipo llI > 40

IMC: indice de masa corporal; IMC= peso (kg.) / talla (m2.)

- Restriccion del consumo de alcohol. Existe una relacion entre el consumo de alcohol y los
valores de PA y prevalencia de la HTA?. Los estudios realizados sobre la reduccidn del consumo de
alcohol han evidenciado una reduccién significativa en las cifras de PAS y PAD®. Ademas, el
consumo excesivo (borracheras intermitentes) se ha asociado con un aumento de sufrir un ictus’.
Por otro lado, se ha comprobado que el alcohol disminuye el efecto terapéutico de los farmacos
antihipertensivos. Por todo ello, el farmacéutico ha de informar a los pacientes sobre los riesgos
del consumo abusivo de alcohol. Se recomienda no superar los 30 gramos al dia en hombres y los
20 gramos en mujeres al dia. A modo de ejemplo, un vaso de vino (100 ml), un vaso de cidra (100
ml), 0 una cafia de cerveza (200 ml) contienen entre 8 y 9,6 gramos de alcohol; una copa de whisky
(50 ml) contiene 16,6 gramos de alcohol (gramos de alcohol = cantidad en mililitros x graduacién
alcohdlica x 0.8/100).

- Reduccion de la ingesta de sal en la dieta. Se recomienda un consumo de sal menor a 6 gramos
al dia (equivalente a una cucharada de café). El consumo de sal en la dieta contribuye al aumento
de la PA. Ademas, se ha comprobado que la reduccion de consumo de sal en la dieta disminuye el
riesgo de padecer eventos cardiovasculares a largo plazo. Por otra parte, la ingesta excesiva de
sal en la dieta contribuye de forma importante al desarrollo de una HTA refractaria™.

El farmacéutico puede asesorar al paciente sobre este cometido aconsejandole por ejemplo utilizar
condimentos en lugar de sal, sazonar las comidas con hierbas, especias, limén, vinagre o mezclas

de especias que no contengan sal, etc.

- Dieta con bajo contenido en grasa y rica en frutas y hortalizas (dieta DASH: Dietery
Approaches to stop hypertension). En las Ultimas décadas, se ha considerado que un patron
alimenticio basado en la dieta DASH contribuye a la disminucion de la PA'y a la prevencion de ECV

en la poblacion americana®?. Se trata de una dieta similar a la dieta mediterranea en Espafa®’, que
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recomienda aumentar el consumo de frutas, hortalizas, productos lacteos bajos en grasa y, disminuir
el consumo de los alimentos con un contenido alto en colesterol, grasas saturadas y grasas totales.
Como medida general, el farmacéutico ha de aconsejar a los pacientes consumir una media de 4-5
raciones de fruta o 300 gramos de hortalizas, aumentar el consumo de pescado azul, consumir
legumbres entre 3y 4 veces a la semana y evitar cualquier producto rico en grasa saturada (bolleria
industrial, fritos, guisos, etc.). Es recomendable también derivar a los pacientes con RCV elevado a

un especialista en dietética.

- Abandono del habito tabaquico. El consumo de tabaco causa un aumento agudo de la PA y la
frecuencia cardiaca (FC). Los efectos nocivos del tabaco actlan sinérgicamente con otros factores
de riesgo con un importante efecto potenciadors!. Adicionalmente, el abandono del habito tabaquico
disminuye la probabilidad de sufrir un ECV. Por ejemplo, dejar de fumar después de haber padecido
un infarto agudo de miocardio (IAM) es la medida preventiva mas efectiva para evitar un nuevo
infarto®2. Desde el punto de vista de la exposicion del tabaco, se pueden diferenciar 3 categorias:
fumador/no fumador/ex-fumador:

e Fumador: persona que fuma regularmente cualquier cantidad de tabaco o que lleva menos

de un afio sin fumar.
e No fumador: persona que nunca ha fumado regularmente minimo durante un mes.
e Ex-fumador: persona, quien habiendo sido considerada como fumadora, lleva mas de un

afo sin fumar.

El farmacéutico ha de concienciar a todos los pacientes fumadores del peligro del habito tabaquico e
informarles acerca de los beneficios de su abandono. Existen programas especificos para la
deshabituacion tabaquica (ej. aquellos basados los estadios de cambio descritos por Prochaska y
DiClemente®) que han resultado ser efectivos en el ambito de la farmacia comunitaria®. En muchos
casos, el tratamiento sustitutivo con nicotina puede ayudar a los pacientes dispuestos a dejar de

fumar, lograr el abandono del habito tabaquico.

En definitiva, a través de la educacion para la salud, el farmacéutico comunitario ha de fomentar en los

pacientes hipertensos un cambio en el estilo de vida para promover el control de la PA y prevenir el

desarrollo de ECV. Para lograr este objetivo, el programa educativo ha de disefiarse en funcién de unos

objetivos realistas, asumibles y pactados con el paciente. Ademas, el proceso educativo ha de

realizarse con lenguaje sencillo, mensajes cortos, sencillos y concisos y, complementados con material

escrito como refuerzo. No obstante, se ha comprobado que una educacion para la salud como Unico

componente de la intervencién no ha dado resultados concluyentes sobre el control de la PA®.
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2.5 Antecedentes y justificacion del estudio.

Con el objetivo de obtener informacion sobre los antecedentes del trabajo realizado por los farmacéuticos
comunitarios en el &mbito de la HTA y adherencia farmacologica, se realizaron diversas revisiones de la

literatura cientifica:

251 Revision de la literatura sobre la implicacion del farmacéutico en la adherencia

farmacolégica a nivel nacional.

Se realizd una revision que abarco los aspectos claves del trabajo de los farmacéuticos en el campo de la
adherencia, en el contexto espafiol®. Concretamente, se indagé sobre las politicas sanitarias nacionales
en este ambito, la formacion especifica que recibian los farmacéuticos espafioles, la investigacion
realizada en la dltima década, y los servicios implementados para medir, monitorizar y mejorar la
adherencia. Se llego a la conclusion de que en Espafia, la actividad investigadora del farmacéutico esta
poco desarrollada en el campo de la adherencia farmacolégica ya que existe escasa bibliografia
disponible. Ademas, se afiadid que los servicios que prestan los farmacéuticos a los pacientes para

mejorar la adherencia no se implementan de forma generalizada.

2.5.2 Revision de la literatura sobre la implicacion del farmacéutico en el control de la PA y

adherencia farmacoldgica a nivel internacional.

Respecto a la intervencion del farmacéutico para mejorar las cifras de PA y adherencia farmacoldgica
antihipertensiva, a nivel internacional, se realizd una revision estructurada de la literatura en MEDLINE
con el objetivo de comprobar si se habia realizado previamente alguna revision sistematica y/o
metaanalisis sobre dicho tema. Se utilizaron varias estrategias de busqueda que combinaron distintos
descriptores referentes a: (1) intervenciones de los farmacéuticos: "hypertension management’,
“intervention”, "community-based intervention”, "Pharmacist intervention”, "community-based intervention",
"Pharmaceutical Care", Pharmacist [Mesh], “Community Pharmacy”, “Pharmacists", "Community
Pharmacy Services [Mesh], Pharmaceutical Services [Mesh], (2) resultados relacionados con la PA:
"Blood pressure levels”, "Blood pressure”, "cardiovascular disease", "Hypertension"; "Blood pressure

control” y, finalmente (3) resultados relacionados con la adherencia: "compliance", "adherence".

Como resultado de la busqueda, se encontraron cuatro metandlisis y una revision sistematica de la
literatura®”-9" que: (1) incluian al farmacéutico como el profesional implicado en la intervencion, (2) incluian
a aquellos estudios en los que la intervencion farmacéutica estaba encaminada a mejorar la PA y/o,
adherencia al tratamiento farmacoldgico antihipertensivo y, (3) hacian una descripcion y cuantificacién de
la calidad de los estudios rescatados®-9!. A continuacion se presenta una sintésis general de dichos

estudios.
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» Implicacion del farmacéutico en el control de la PA. La literatura encontrada pone de manifiesto la
efectividad de la intervencion del farmacéutico para mejorar las cifras de PA. Sin embargo, no todos los
estudios incluidos en estas revisiones estaban realizados en la farmacia comunitaria. De los 44 estudios
incluidos en estas revisiones, 16 fueron realizados en el ambito de la farmacia comunitaria. Ninguno de
ellos fue realizado en el entorno espafiol. De ellos, solamente 4 estudios mostraron una diferencia
estadisticamente significativa en la proporcién de pacientes hipertensos controlados entre el Gl y el GC al
final del estudio. La mayoria de estas intervenciones farmacéuticas incluyé diferentes componentes (gj.
Informacidn/educacién sobre el tratamiento farmacoldgico antihipertensivo, asesoramiento sobre estilos
de vida cardiosaludables, evaluacion de la adherencia farmacologica, evaluacién de la farmacoterapia y/o
notificaciones al médico, etc). Sin embargo, de los 44 estudios mencionados anteriormente, solamente 2
integraron la AMPA en su intervencion®2%,

Dichos estudios presentaron limitaciones, tales como un corto tiempo de seguimiento (3 meses)® o
ausencia de grupo control®. Ademas, ambos estudios no aportaron datos sobre la proporcién de
pacientes hipertensos controlados al final del estudio. En el estudio realizado por Zillich et al®?, se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en la PAS y PAD entre el inicio y el final del
estudio. No obstante, no se encontré diferencia estadisticamente significativa en la PAS entre el grupo
control y el grupo intervencion al final del estudio. Mientras que en el estudio realizado por Lai®® se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en la PAS y PAD tras los tres meses de

seguimiento.

» Implicacién del farmacéutico en la adherencia al tratamiento farmacolégico antihipertensivo. Dos
metanalisis®8° pusieron de manifiesto la efectividad de la intervencion del farmacéutico para promover la
adherencia al tratamiento farmacoldgico antihipertensivo. Entre los estudios incluidos en estas
revisiones, 6 fueron realizados en el ambito de la farmacia comunitaria y, de ellos, 4 mostraron un
impacto positivo de la intervencién farmacéutica sobre la adherencia. Sin embargo,los estudios
realizados presentaron numerosas limitaciones en su metodologia y andlisis estadistico, como: (1)
utilizacién de métodos poco fiables/no validados para medir la adherencia (solamente un estudio® utilizé
un método fiable para medir esta variable), (2) reducido tamafio muestral, (3) analisis estadisticos crudos
(sin ajustar por otras variables), (4) ausencia de GC 6 (5) ausencia de definicion de la intervencion del
farmacéutico, por lo que existe dificultad para reproducirla. Por tanto, se considera que no aportan la

evidencia suficiente sobre el impacto del farmacéutico comunitario sobre la adherencia.

Segun lo expuesto, se considera necesario generar mas evidencia que permita demostrar la efectividad
de la intervencion del farmacéutico comunitario sobre el control de la PA y adherencia al tratamiento

farmacologico antihipertensivo.
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3. Objetivos

F experimentador que no sabe lo que esta biuscando no comprenderd lo gue

encuentra’”

(Claude Bernard, brologo teorico, medico v [isiologo [rances.
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Evaluar el efecto de una intervencion farmacéutica protocolizada sobre el control de la presion

arterial, en pacientes tratados farmacolégicamente, que acuden a farmacias comunitarias.

Evaluar el efecto de una intervencion farmacéutica protocolizada sobre la adherencia al

tratamiento farmacoldgico antihipertensivo, en pacientes que acuden a farmacias comunitarias.
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4. Material y métodos

«Para la investigacion de verdad de las cosas es necesario el metodo»

Rene Descartes, [ilosofo, matemdatico y [iSIico [rances.
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La parte correspondiente al material y métodos de este trabajo se presenta en formato de un articulo
cientifico. Se trata de un articulo especial (protocolo de investigacién), publicado en la revista Ars
Pharmacéutica, que describe de forma detallada los dsitintos puntos que ha de contener la parte de la
metodologia de un estudio cientifico: disefio, ambito, poblacion (criterios de exclusion, calculo del tamafio
muestral y seleccion de la poblacién), definicion operacional de las variables, procedimiento de la

intervencion farmacéutica, tratamiento estadistico de los datos y consideraciones éticas.

Fikri-Benbrahim N, Sabater-Hernandez D, Fikri-Benbrahim O, Faus MJ, Martinez-Martinez F, Gonzélez-
Sequra Alsina D. Effect of pharmaceutical intervention on medication adherence and blood pressure
control in treated hypertensive patients: Rationale, design and methods of the AFenPA pilot study. Ars
Pharm 2011; 52(4): 29-38.

Ademas, se presentaron los apectos relacionados con la metodologia del estudio en el X Simposio de
Resultados del Programa Dader de Seguimiento Farmacoterapéutico; 13-15 Mayo; 2010 Gerona,

Espania.

Fikri Benbrahim N, Sabater-Hernandez D, Faus MJ, Martinez-Martinez F, en representacion del Grupo de
trabajo AFenPA. Efecto de una intervencion farmacéutica en la promocion de la adherencia al tratamiento
para la disminucién y control de la presion arterial. Estudio AFenPA. [Resumen]. Ars Pharm. 2010;

51(suplemento1): 63. (Comunicacién oral).

Por otra parte, durante la fase de planificacién de este trabajo de investigacién se realizaron varias
revisiones de la literatura cientifica. El objetivo que se pretendia conseguir era obtener informacién sobre
los antecedentes del trabajo realizado por los farmacéuticos comunitarios en el &mbito de la adherencia
farmacoldgica en el contexto espafiol, métodos de medida de la PA disponibles en la farmacia
comunitaria para el seguimiento de la hipertension arterial, con el fin de adoptar una metodologia correcta

en el disefio del protocolo y, disefiar un material educativo para los pacientes participantes en el estudio.

Como resultado de estas revisiones se publicaron 2 articulos de revisién en revistas cientificas.

Fikri-Benbrahim N, Garcia-Cardenas V, Saez-Benito L, Gastelurrutia MA, Faus MJ. Adherence: a review

of education, research, practice and policy in Spain. Pharmacy Practice 2009; 7(3):125-138.

Sabater-Hernandez D, Fikri-Benbrahim N, Azpilicueta I, Fikri-Benbrahim O, Faus MJ. Métodos de medida
de la presion arterial disponibles en la farmacia comunitaria para el cribado y seguimiento de la
hipertension arterial. Pharm Care Esp 2011; 13(3):123-133.
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5. Resultados

«S7 nosotros comprendemos perfectamente una cuestion, es preciso abstraerla de
todo concepto superfluo, reduciria a su mayor simplicidad vy drvidiria en partes

lan menudas como sea posible, enumerandolas»

Rene Descartes, [ilosofo, matemdatico y [iSico [rances.
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Los resultados de este estudio, asi como la discusién de los mismos, se presentan estructurados en dos
articulos cientificos.

El primer articulo es un original que responde al primer objetivo: evaluar el efecto de una intervencién
farmacéutica protocolizada (AMPA) sobre el control de la presion arterial, en pacientes tratados

farmacologicamente, que acuden a farmacias comunitarias.

Fikri-Benbrahim N, Faus MJ, Martinez-Martinez F, Gonzalez-Segura Alsina D, Sabater-Hernandez D.
Effect of a pharmacist intervention in Spanish community pharmacies on blood pressure control in treated
hypertensive patients. The AFenPA study. Am J Health-Syst Pharm. Forthcoming 2012.

El segundo articulo es un original que responde al segundo objetivo: evaluar el efecto de una intervencién
farmacéutica protocolizada (AMPA) sobre la adherencia al tratamiento farmacolégico antihipertensivo, en

pacientes que acuden a farmacias comunitarias.

Fikri-Benbrahim N, Faus MJ, Martinez-Martinez F, Sabater-Hernandez D. Effect of a pharmacist
intervention in Spanish community pharmacies on adherence in treated hypertensive patients. The
AFenPA study. [original]. Int J Clin Pharm. Under review 2012.

Ademas, se presentaron resultados preliminares en el XI Simposio de Resultados del Programa Dader

Déader de Seguimiento Farmacoterapéutico; 2-4 Junio de 2011; Santander, Espafia.

Fikri-Benbrahim N, Sabater-Hernandez D, Martinez-Martinez F, Faus MJ, en representacion del Grupo de
Trabajo Estudio AFenPA. Efecto de una intervencion farmacéutica sobre la adherencia al tratamiento y el
control de la presion arterial en pacientes hipertensos tratados farmacoldgicamente. Caracterizacion de la

muestra inicial del estudio AFenPA [Resumen]. Ars Pharm. 2011; 52(Suppl.1): 54. (Comunicacién pdster).

Fikri-Benbrahim N, Sabater-Hernandez D, Faus MJ, Martinez-Martinez F, en representacion del Grupo de
Trabajo AFenPA. Efecto de una intervencion farmacéutica sobre la adherencia al tratamiento y el control
de la presion arterial en pacientes hipertensos tratados farmacol6gicamente. Resultados obtenidos en la

provincia de Jaén [Resumen]. Ars Pharm. 2011; 52(Suppl.1): 55. (Comunicacion poster).
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Abstract
Purpose. To assess the effect of a protocol-based pharmacist intervention on blood pressure control

among treated hypertensive patients who are users of community pharmacies.
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Methods. A quasi-experimental study with a control group was conducted at 13 community pharmacies in
Jaén and Granada (Spain).The study included hypertensive patients over 18 years of age who were
receiving drug treatment. The patients assigned to the intervention group were enrolled in a program with
three components: (1) education about hypertension, (2) home blood pressure monitoring, and (3) referral
of the patients to the physician through personalized reports when necessary. The control group received
the standard pharmacy care. The follow-up period was 20 weeks. Blood pressure control (the primary
outcome) was measured at the beginning and at the end of the study.

Results. We collected data from 176 patients with 89 patients in the control group and 87 in the
intervention group. In the intervention group, significant baseline-to-endpoint reduction in systolic and
diastolic blood pressure was observed: 6.8 mm Hg (p<0.001) and 2.1 mm Hg (p=0.032), respectively. The
changes in systolic blood pressure and diastolic blood pressure in the intervention group at the end of the
study were significantly greater than those among the control group (difference between adjusted mean
change: 5.7 mm Hg, p=0.001 for systolic blood pressure; and 2.6 mm Hg, p=0.013 for diastolic blood
pressure). The odds of achieving blood pressure control in the intervention group was 2.46 (95% CI: 1.15-
5.24; p=0.020) times higher than the control group.

Conclusions. The results of this study demonstrated the positive effect of a protocol-based community

pharmacist intervention on treated hypertensive patients compared to the standard of care.

Key words. Hypertension, community pharmacy services, pharmacy, intervention, home blood pressure

monitoring.

Background.

High blood pressure (hypertension) has been identified as a major risk factor for death.!2A total of 14% of
all deaths are attributable to high blood pressure (BP) worldwide.? In Spain, 54% of deaths in persons over

50 years of age due to cardiovascular causes are attributable to high BP.4

Achieving BP control through effective drug treatment has been shown to significantly reduce the risk of
cardiovascular morbidity and mortality.>8 However, in Spain, the rate of adequate control of hypertension

in the adult population receiving drug treatment remains under 55%.78
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Active participation by healthcare professionals represents a fundamental strategy for achieving greater
BP control.*'" The community of pharmacists is uniquely positioned in the healthcare system to improve
BP control because pharmacists are the most accessible healthcare professionals. In addition, as a result
of their specific training, they are the ideal professionals for advising patients on proper medication use

and lifestyle modifications.'2

Four recent systematic reviews'®1¢ confirmed the effectiveness of pharmacist interventions for improving
BP control. Among the 44 studies analyzed, 16 were conducted in a community pharmacy setting. Of
these, only four studies demonstrated a statistically significant difference between the intervention group
and the control group in the proportion of controlled hypertensive patients at their endpoints. Most of the
pharmacist interventions that were conducted in a community pharmacy setting included a variety of
components such as education about anti-hypertensive medications, advice on lifestyle changes,

assessments of medication adherence, drug therapy monitoring and notifications to the physician.

As part of the strategy to improve BP control, international guidelines recommend the use of self-
monitoring by patients at home (home blood pressure monitoring: HBPM)."-20 HBPM may increase
patients' involvement in their care, increase medication adherence and improve BP control.20-2

Community pharmacists can play an important role in implementing HBPM in daily practice.20.25

Only two studies conducted in the community pharmacy setting included HBPM in their interventions.26.27
However, these studies had limitations, including short follow-up periods (3 months)? and the absence of
a control group.? In addition, neither study provided data about the rate of patients who achieved the
targeted BP at their endpoints. More evidence is needed to demonstrate the effectiveness of community

pharmacist interventions for BP control in hypertensive patients.

Therefore, the aim of this study was to assess the effect of a protocol-based pharmacist intervention
(health education, home BP monitoring and physician referrals) on BP control in treated hypertensive

patients who are users of community pharmacies.

Methods
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Design. Quasi-experimental study with a control group (non-randomized controlled trial).

Participants and setting. The study was conducted at 13 community pharmacies in the provinces of
Jaén and Granada (Spain). The participating pharmacists (n=16) were selected based on suitability (they
had previously collaborated in a research project) and all received training on how the project would be

conducted.

Subjects. The study population included treated hypertensive patients who visited the participating
pharmacies. All of the patients confirmed the diagnosis of primary hypertension. The patient inclusion
criteria included treated hypertensive patients of both sexes over the age of 18 years. The patient
exclusion criteria included the following: patients living with a person taking the same anti-hypertensive
medication; pregnant women; patients with an average systolic BP (SBP)/diastolic BP (DBP) of = 200/110
mm Hg at the time of the first visit to the pharmacy; patients for whom HBPM was not recommended,?®
patients with psychological disorders; patients with a recent history (<6 months) of a cardiovascular event;
patients with changes in their antihypertensive treatment schedule during the previous 4 weeks; patients
following a specific program for hypertensive patients, or who already performed HBPM at least two days

per month.

Written informed consent was obtained from all patients. Ethics approval was obtained from the Clinical

Research Ethics Committee of the University of Granada (Spain).

Sample size.The sample size calculation was based on the expected difference in the proportion of
subjects with controlled BP between the control group and the intervention group at the study’s endpoint.
Based on a prevalence of 50% of patients with controlled hypertension in Spain,?® we assumed that the
proportion of controlled hypertensive patients in the control group at the endpoint would not change with
respect to the baseline (1=0.50) and that it would increase by 25% in the intervention group (=0.75). We
applied a two-tailed test for comparing two binomial proportions using a statistical table for the design of
clinical trials?® while taking into account the following assumptions: a type Il error of 20% (B = 0.80) and
95% significance (p=0.05). The resulting estimated sample size was 58 patients in each group (116 in

total). We added 20% (24 patients) to compensate for possible incomplete data sets from patients who
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might withdraw or fail to complete the study. Finally, based on the previous experience of other authors,3
we considered that 10 patients per pharmacist represented a reasonable distribution of the study

workload.

Patient selection and assignment. The pharmacists identified consecutive patients until they had each
recruited 10 subjects. The recruitment period was fixed at a maximum of one month. Patients’ inclusion
was contingent upon their willingness to participate in the study and their ability to meet the study’s
inclusion criteria. The assignment method consisted of a coin toss to determine the group assignment of
the first recruited patient, and subsequent patients were assigned on an alternating basis to the two
groups. The assignment method was only known to the study coordinator. After visits 1, 2 and 3 (initial
phase, see figure 1), the participating pharmacist contacted the study coordinator to determine the

assignment of each patient to the control or intervention group.

Study variables

Primary outcome variable: community pharmacy BP (CPBP). The CPBP was monitored according to
internationally published guidelines.?'32 There were two separate measuring periods: at the beginning and
at the end of the study (Figure 1). The CPBP was measured at three visits over each time period, and the
three visits took place over a three-week time period. At each visit, triplicate measurements were taken (2
or 3 min apart) on the control arm (the arm on which the CPBP was higher at the first visit). The average
CPBP for each period was calculated using the nine CPBP measurements obtained during the three visits.
CPBP was dichotomized as: controlled (average SBP <140 mm Hg and DBP <90 mm Hg) / uncontrolled

(average SBP =140 mm Hg or DBP =90 mm Hg).

All of the pharmacists used the same clinically validated Visomat Comfort 20/40 monitor (UEBE Medical
GmbH, Wertheim, Germany).®® The pharmacists were previously instructed on how to perform BP
measurements properly: patients were asked to refrain from drinking coffee or tea, smoking or exercising
for at least 30 minutes prior to the measurement; patients spent 5Sminutes at rest; patients were positioned

with the back supported and the feet flat on the floor and a properly sized cuff was placed at heart level.
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The primary independent variable was the patient's group assignment (control group or intervention

group). The patients assigned to the intervention group were enrolled in a protocol-based pharmacist

intervention consisting of three different components (figure 1):

Verbal and written education to the patient about the following: (a) hypertension (causes, importance
and consequences); (b) lifestyle habits (physical exercise, smoking cessation, diet and reduction of
salt and alcohol intake) and (c) the importance of medication adherence. To tailor the intervention to
the individual patients, the pharmacist discerned potential patient's educational needs using a form
with ad hoc questions. When providing information to the patients, all of the pharmacists used the
same printed educational leaflet. This leaflet was developed by the study coordinators according to

the Spanish consensus guidelines for the evaluation, management and control of hypertension. 13!

2) HBPM. The patients were instructed on how to perform HBPM properly according to international
published guidelines in a 20-minute training session by their pharmacist? using the tri-fold leaflet
developed by the study coordinators. At the end of the session, the HBPM technique was tested
by three consecutive self-measurements made by the patient in the presence of the pharmacist.
Each patient was given the same BP monitor (Visomat Comfort 20/40). The patients measured
their BP over 20 weeks at least one day per week (three times in the morning and three in the
evening). On two occasions, they measured their BP over five consecutive days: (1) at the
beginning of the intervention period and (2) eight weeks later. The HBPM readings were stored in
the devices’ memory and recorded by the patient in a log book. After 5-day each monitoring
period, patients returned to the pharmacy. Pharmacists retrieved home BP readings from the
devices' memory and calculated average home BP. To check for compliance with the HBPM

protocol, each patient was interviewed during four pharmacy visits during the follow-up period.

Referral of the patients to the physician through personalized medical reports. When a patient's
average SBP/DBP over the five consecutive days of HBPM was =138/85 mmHg, the patient was
referred to a physician. The patients were also referred to a physician if they reported any adverse

effects related to their anti-hypertensive treatments.
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Control group received during the study the usual care provided by the community pharmacist. In Spain,
the usual care is considered as the providing of medication. These patients did not receive any other
pharmacist education or home BP monitors. However, for ethical issues, the pharmacists give verbal and
written education to the control group at the end of the study and all concerns and questions addressed to

the pharmacist during the study were answered.

Finally, the following data were collected in order to characterize the study sample: age, sex, level of
education, employment status, marital status, smoking, physical exercise, body mass index (BMI), history
of cardiovascular disease, presence of diabetes or dyslipidemia, number of anti-hypertensive medications,
type of anti-hypertensive medication, heart rate and adherence to their anti-hypertensive treatments. The
adherence to anti-hypertensive treatments was measured using a manual pill counting method. A patient

was considered adherent when the percentage of adherence was situated between 80% and 110%.

Statistical analysis

The data were analyzed using SPSS for Windows version 15.0 (SPSS Inc., Chicago, lllinois, USA). To
summarize the quantitative variables, the mean and standard deviation (SD) were calculated, and for the
qualitative variables, frequencies and percentages were used. To compare the quantitative variables,
Student's t-test for independent samples and Student's t-test for paired samples were used. For
comparisons of the qualitative variables, the Chi-squared test (comparisons between groups at the

baseline and the endpoint) and the McNemar test (before and after intragroup comparisons) were used.

Changes in CPBP after the 20-week monitoring period (the endpoint CPBP minus the baseline CPBP)
were assessed through an analysis of covariance (ANCOVA) using the patient's group assignment as the

primary effect and the baseline CPBP as the co-variable.

A multivariate logistic regression analysis was used to assess the effect of the pharmacist intervention on
BP control. The dependent variable was the endpoint CPBP control. The primary independent variable
was the patient's group assignment. The other independent variables also included in the model were age,
sex, number of anti-hypertensive drugs, level of education, BMI, and baseline CPBP control. All of the
independent variables were entered into the multivariate model at the same time. The two quantitative
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independent variables (age and BMI) were entered into the model in their original form. If the relationship
between the dependent variable and each quantitative variable was found to be non-linear, then the
quantitative variables were categorized. Finally, the goodness of fit of the model was assessed using the

Hosmer-Lemeshow test (the model was considered acceptable if the test was not statistically significant).

Additional analyses were conducted according to the intent-to-treat principle. Confidence intervals

(95%Cl) were calculated and a value of p<0.05 was considered statistically significant.

Results

Description of the sample.

Participation in this study was offered to 209 patients, among whom 17 declined to participate and 12 were
excluded for the following reasons: HBPM at least two days per month (n=1); pregnancy (n=1); living with
a person taking the same anti-hypertensive drug (n=1); arrhythmia (n=3); changes in their
antihypertensive treatments in the previous 4 weeks (n=3); SBP/DBP =200/110 mm Hg at the initial visit to
the community pharmacy (n=2) and the existence of a psychological disorder (n=1). In addition, 4 patients
left the study before completion (2 from the control group and 2 from the intervention group). Finally, the
data for 176 patients were analyzed with 87 in the intervention group and 89 in the control group. The
baseline participant characteristics are shown in Tables 1 and 2. The analysis of the baseline
characteristics did not suggest any differences between the control and intervention groups (Tables 1 and

2).

Description of the intervention.

Among the 87 patients in the intervention group, 83.7% (n=72) measured their blood pressure at home
one day per week; 85.1% (n=74) completed the two sessions of HBPM (5 consecutive days) and 6.9% did
not complete any sessions. In total, 21 patients (24.1%) were referred to a physician and 14 (16.1%)
underwent some change to their anti-hypertensive treatment as follows: the addition of a new drug (n=4),

a substitution of one or more drugs (n=4), a dose increase (n=4) or the withdrawal of a drug (n=2).

Decreases in systolic and diastolic blood pressure
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In the intervention group, the baseline-to-endpoint decreases in SBP and DBP were statistically
significant: -6.8 mmHg (SD = 13.7) (p<0.001) and -2.1 mmHg (SD = 8.9) (p=0.032), respectively. In the
control group, the baseline-to-endpoint decrease in SBP was statistically significant: -2.1 mm Hg (SD=9.3)
(p=0.038). However, the DBP only changed 0.1 mm Hg (SD=6.2) (p=0.862) between the baseline and the
endpoint. The changes in SBP and DBP in the intervention group at the end of the study were significantly
greater than those among the control group (difference between adjusted mean change: 5.7 mm Hg,
p=0.001 for SBP; and 2.6 mm Hg, p=0.013 for DBP). Assuming that all patients dropping out during the
follow-up presented the same BP value (SBP/DBP) at the endpoint as at baseline, the intention-to-treat
analysis demonstrated that the results for the intervention group remained significantly better than those
for the control group (difference between adjusted mean change: 4.9 mm Hg, p=0.001 for SBP; and 2.6

mm Hg, p=0.012 for DBP).

Blood pressure control.

At the end of the study, the proportion of patients with controlled BP in the intervention group was
significantly higher than at baseline (52.9% vs. 71.3%; p=0.009 for a within-group comparison from
baseline to endpoint), whereas statistically significant changes were not observed in the control group
(50.6% vs. 55.1%; p=0.481 for within-group comparison from baseline to endpoint). The proportion of
patients with controlled BP at the end of the study in the intervention group was significantly higher than in
the control group (71.3% vs. 55.1%; p=0.026). Assuming that all patients dropping out during the follow-up
had uncontrolled BP (SBP/DBP = 140/90 mm Hg), the intention-to-treat analysis showed similar figures

(69.7% vs. 53.8%; p=0.029).

The odds of achieving BP control in the intervention group was 2.46 (95% Cl: 1.15-5.24; p=0.020) times

higher than the control group (Table 4).

Finally, the data were also analyzed by subgroups based on BP control at the baseline (Table 3). The
effect of the intervention was more important in patients with uncontrolled BP levels at the baseline. In

fact, statistically significant differences were found in the percentage of patients with controlled BP. Also,
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the changes in SBP and DBP in the intervention group were significantly greater than those among the
control group. Those differences cannot be observed in the group with controlled BP levels at the

baseline.

Regression Analysis

After conducting the tests to assess the linear relationship between the dependent and independent
variables, age and BMI did not show a linear relationship. To convert them to categorical variables, we
used either clinical criteria (for BMI) or statistical criteria (age was categorized using visual grouping) and
ensured that the ranges created were of approximately the same width and contained the same number of
cases. Results of the Hosmer-Lemeshow test (Chi-squared: 8.275; p=0.407) showed that this model fitted

the data well.

Discussion

To our knowledge, this is the first study which proves the positive effects of an intervention by community
pharmacists in combination with HBPM on BP control. The intervention was associated with a statistically
significant 16.2% absolute improvement compared with standard care in the proportion of hypertensive
patients who achieved the blood pressure targets. Therefore, the results of the AFenPA study highlight the

role of community pharmacists on hypertension management.

The protocol-based pharmacist intervention designed for the AFenPA study includes a number of
strategies that require the participation of the pharmacist.13-1621.23.2534 |n our opinion, this intervention has

the advantage of simplicity, thereby rendering its implementation in daily pharmacy practice feasible.

Components of the intervention were synergistic, so we cannot be certain which one of the elements of
our multi-component intervention could have a greater effect on the improvement of BP control. HBPM
was an important component of the intervention program, and we observed a high level of adherence to

the recommendations provided to the patients during the study period.

Very few published studies have included HBPM in their pharmacist interventions.23537 |n these studies,

baseline-to-endpoint reductions of BP were significantly influenced by pharmacists’ interventions
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compared with usual care for SBP,37 DBP%:36 or both.® In our study, we observed a significant baseline-
to-endpoint reduction in both SBP and DBP. Moreover, it should be noted that the baseline-to-endpoint
reduction in SBP in the intervention group (6.8 mm Hg) was clinically significant (>5 mm Hg).38 In previous
studies, the reported SBP reduction was greater (8.9 mm Hg3 and 13.1 mm Hg%); however, it must be
stated that in these studies the intervention was limited to those patients with uncontrolled hypertension.
Therefore, the clinical impact of pharmacists’ interventions in hypertensive patients was expected to be
more evident in those with uncontrolled BP."> The results of the sub-analysis of our study (Table 3)

support these findings.

According to Machado et al.,® the rate of patients achieving their targeted BP at the study’s endpoint
should be used to calculate odds ratios and thus provide a more consistent measurement of the impact of
pharmacist interventions compared with the standard of care. In the AFenPA study, the difference
between the groups in the proportion of patients with controlled BP at the endpoint was 16.2% (p=0.026).
The odds ratio of having controlled BP in the intervention group compared to the control group was 2.46
(p=0.020). Among the studies that included HBPM in the intervention by the pharmacist, only the study
conducted by Green et al.3% at medical centers reported similar information (adjusted relative risk of 1.84;

p<0.001).

It should be noted that the results of this study are limited to a specific sample of patients and that the
patient assignment system was not completely random. However, quasi-experimental studies are a valid
design for assessing the impact of intervention programs and represent a good alternative to randomized
clinical trials. In addition, there were no statistically significant differences between the two groups at
baseline. Furthermore, the pharmacists who provided the intervention in this study were not blinded. Also,
there may be a risk of contamination between the intervention and the control group happening. Both
scenarios could explain the baseline-to-endpoint reduction in SBP observed in the control group (-2.1 mm
Hg; p=0.038). Other limitations include a relatively short-term assessment of BP control. It would be
necessary to continue measuring BP over a longer period in order to confirm whether the positive effect of

the intervention can be sustained.
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The results of this study demonstrated the positive effect of a protocol-based community pharmacist

intervention on treated hypertensive patients compared to the standard of care. In our sample of treated

hypertensive patients, the intervention by community pharmacists in combination with HBPM produced a

significant reduction in SBP and DBP and produced an increase in the proportion of patients with

controlled BP compared to the standard of care.

TABLE 1. Baseline participant characteristics

Total (n=176) CG (n=89) IG (n=87) p value

Primary variables

SBP (mm Hg); mean (SD) 140.0 (15.6) 139.5 (15.1) 140.5 (16.1) 0.682
DBP (mm Hg); mean (SD) 79.0 (8.2) 79.6 (9.2) 78.4(9.1) 0.346
BP control; n (%) 91 (51.7) 45 (50.6) 46 (52.9) 0.759
Other variables

Male; n (%) 66 (37.5) 39 (43.8) 27 (31.0) 0.080
Age (years); mean (SD) 62.0 (11.6) 62.4 (11.0) 61.6 (12.3) 0.620
BMI (kg/m?); mean (SD) 29.1 (4.5) 29.6 (3.7) 28.7 (5.2) 0.196
Heart rate (bpm.); mean (SD) 70.9 (9.0) 70.7 (8.1) 71.1(9.9) 0.820
Current smoker; n (%) 32 (18.2) 19 (21.3) 13 (15.3) 0.303
Physical exercise; n (%) 99 (56.3) 49 (55.1) 50 (57.5) 0.747
Presence of dyslipidemia; n (%) 73 (41.7) 36 (40.4) 37 (43.0) 0.730
Presence of diabetes; n (%) 28 (16.0) 16 (18.0) 12 (14.0) 0.468
Cardiovascular disease history; n (%) 27 (15.5) 13 (14.8) 14 (16.3) 0.784
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Number of anti-hypertensive drugs; mean

1.4 (0.6) 1.4 (0.6) 1.3(0.6) 0.598
(SD)
Marital status (with partner); n (%) 133 (75.6) 65 (73.0) 68 (78.2) 0.429
Level of education
No education; n (%) 74 (42.0) 35 (39.3) 39 (44.8)
Primary/Secondary; n (%) 69 (39.2) 39 (43.8) 30 (34.5) 0.440
Vocational/University; n (%) 33 (18.8) 15(16.9) 18 (20.7)
Employment status
Unpaid worker; n (%) 79 (44.9) 37 (41.6) 42 (48.3)
Paid worker; n (%) 43 (24.4) 19 (21.3) 24 (27.6) 0.135
Unemployed or retired person; n (%) 54 (30.7) 33 (37.1) 21 (24.1)
Adherent patients; n (%)* 151 (86.3) 77 (86.5) 74 (86.0) 0.928

CG: control group; IG: intervention group; SBP: systolic blood pressure; DBP: diastolic blood pressure; SD:

standard deviation; mm Hg: millimeters of mercury; BP: blood pressure; Kg: kilograms; m: meters; BMI: body

mass index; bpm: beats per minute.
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TABLE 2. Type of anti-hypertensive drugs taken by the subjects (n=176).

Total (n=176) CG (n=89) IG (n=87) p value
Diuretic; n (%) 98 (56.0) 53 (60.2) 45 (51.7) 0.257
Beta-blockers; n (%) 30 (17.1) 16 (18.2) 14 (16.1) 0.714
Alpha-blockers; n (%) 4(2.3) 2(2.3) 2(2.3) 0.991
Calcium channel blockers; n (%) 29 (16.6) 12 (13.6) 17 (19.5) 0.294
ARB; n (%) 79 (45.4) 44 (50.6) 35 (40.2) 0.171
ACE inhibitors; n (%) 61(34.9) 28 (31.8) 33(37.9) 0.396
DRI; n (%) 2(1.1) 1(1.1) 1(1.1) 0.987

ARB: angiotensin receptor blockers; ACE inhibitors: angiotensin-converting enzyme inhibitors; DRI: direct renin

inhibitors.
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TABLE 3. Sub-analysis of the effect of the intervention based on BP control at baseline

Patients with controlled BP at

baseling(n=91)a

Patients with uncontrolled BP at

baseline(n=85)°

IG CG p-value IG CG p-value

BP control (end of the study); n

37(80.4) | 38(84.4) 0.615 25 (61.0) 11 (25.0) 0.001

(%)

Difference between adjusted
mean changes for SBP; mmHg 0.2 (-3.0-3.5) 0.878 11.0 (6.2-15.8) <0.001

(IC95%)*

Difference between adjusted
mean changes for DBP; mmHg 0.2 (-2.3-2.7) 0.873 5.9(2.7-9.1) <0.001

(IC95%)*

CG: control group; IG: intervention group; SBP: systolic blood pressure; DBP: diastolic blood pressure: BP: blood

pressure; 95%Cl: 95% confidence interval.

a|ntervention group (n=46), Control group (n=45)

bIntervention group (n=41), Control group (n=44)

*Blood pressure reduction in the Intervention group vs. Control group. Analysis of covariance (ANCOVA), using the

patient's group assignment as the primary effect and the baseline CPBP as the co-variable.
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TABLE 4. Multivariate logistic regression analysis to assess the effect of pharmacist intervention on BP

control at the endpoint (n=180)*

Variable Adjusted OR 95%Cl p value
Group assignment
Control Reference
Intervention 2.46™ 1.15-5.24 0.020
Sex
Female Reference
Male 1.78 0.82-3.89 0.146
Initial number of anti-hypertensive drugs
One Reference
Two 0.62 0.26-1.46 0.278
Three 0.93 0.22-3.92 0.925
Level of education
No education Reference
Primary/Secondary 1.67 0.73-3.80 0.222
Vocational/University 2.75 0.86-8.84 0.087
Age
Under 43 years Reference
Between 43 and 53 years 0.46 0.07-3.01 0.421
Between 53 and 63 years 0.50 0.08-3.13 0.467
Between 63 and 73 years 1.27 0.19-8.36 0.801
Over 73 years 0.60 0.09-4.09 0.606
BMI
Normal weight (18.5 < BMI <24.99 kg/m2) Reference
Overweight (25 < BMI <29.99 kg/m2) 1.13 0.39-3.22 0.823
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Obese (BMI 230 kg/m2) 1.07 0.36-3.14 0.895
BP control at baseline
Uncontrolled Reference
Controlled 8.55 3.76-19.45 0.000

BP: Blood pressure; OR: Odds Ratio; 95%Cl: 95% confidence interval; BMI: body mass index.

* Assuming that all patients lost to follow-up had their BP uncontrolled at the end of the 20-weeks study.

Hosmer-Lemeshow test(Chi-squared=3.205; p=0.921); Nagelkerke R-squared: 0.344.

** Unadjusted OR (simple logistic regression analysis): 2.024 (95%Cl: 1.084-3.781; p=0.027).
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Figure 1. General Procedure of the study.
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Abstract and Keywords

Objective. To assess the effect of pharmacist intervention on adherence to antihypertensive drug therapy

in patients users of community pharmacies.

Setting. This study was conducted in thirteen community pharmacies in the Spanish provinces of Jaen

and Granada.

Method. Quasi experimental study with a control group. Hypertensive patients older than 18 years of age,
treated pharmacologically were enrolled in the study. Patients assigned to the intervention group were
integrated into a program that consisted of three components: (1) education on issues related to

adherence to drug therapy, (2) home blood pressure monitoring and (3) referral to a physician through
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personalized reporting. The control group received standard pharmacy care. The follow-up period was 20

weeks.

Main outcomes measure. Adherence to antihypertensive drug therapy was evaluated by pill counting at

baseline and at the end of the study.

Results. 176 patients were included in the study: 89 in the control group and 87 in the intervention group.
The percentage of adherence for intervention group patients increased between baseline and the end of
the study (86.0% vs. 96.5%), while it didn't change in the control group (86.5% vs. 85.4%). The proportion
of patient adherence at the end of the study was higher in the intervention group compared to the control
group (96.5% vs. 85.4%; p= 0.011). The intervention group showed 4.07 times higher risk (C195%: 1.04 -

15.95) of adhering to antihypertensive drug therapy when compared to the control group.

Conclusions. In this study of treated hypertensive patients, community pharmacist intervention increased

the proportion of adherent patients in comparison with standard care.

Keywords. Spain, Medication adherence; hypertension; pharmacist intervention; community pharmacies.

Impact of findings on practice

e Publications on adherence to antihypertensive drug in a community pharmacy setting are scarce
and present important limitations. Hence, more evidence is needed to demonstrate positive
pharmacist's effect on medication adherence.

e This is the first study in Spanish community pharmacies that using an objective and reliable
method, demonstrates the effectiveness of the community pharmacist on antihypertensive
medication adherence.

e Community pharmacists as members of the healthcare team are able to help improving

adherence in hypertensive patients.
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Introduction

High blood pressure (hypertension) has been identified as a major risk factor for death and an important
public health problem worldwide[1, 2]. In Spain, half of the deaths per year attributed to cardiovascular
disease (CVD) in population over 50 years of age are related to high blood pressure (BP)[3]. Several
studies have demonstrated that decreasing BP through drug treatment can reduce the risk of CVD[4]. In
Spain, hypertension is controlled in less than 55% of the affected adult population[5, 6]. One of the main
factors associated with the inadequacy of BP control is patients’ non-adherence to anti-hypertensive drug

therapy.

Active participation of health professionals is a fundamental strategy for the achievement of higher
adherence to drug therapy[7, 8]. Community pharmacists are uniquely positioned in the healthcare system
due to their accessibility to the population and knowledge of drugs. In addition, when introducing
pharmaceutical care[9] into their usual care practice, community pharmacists are suitable qualified health

professionals that can contribute to the improvement of patient's adherence.

Two recently published systematic literature reviews[10, 11] demonstrated the effectiveness of pharmacist
intervention in improving either adherence to anti-hypertensive drug therapy, control of BP or both,
especially upon collaboration with physicians. Among the studies included in these reviews, six were
performed in a community pharmacy setting[12-17], and four of these showed a positive impact of
pharmacist intervention on adherence[12, 13, 15, 18]. However, only one study used a reliable method to
measure this variable[15]. In Spain, there is scarce literature proving the involvement of community
pharmacists in activities related to the promotion of adherence[19] and, in particular, regarding
antihypertensive drug therapy[20-23]. Moreover, previous studies do not provide enough evidence, as
they present several methodological and statistical analysis limitations, such as (1) use of unreliable/ non-
validated methods to measure adherence, (2) crude statistical analysis (unadjusted for other variables),
(3) lack of control group or (4) lack of a description of the pharmacist’s intervention. Finally, the
assessment of adherence to anti-hypertensive drug therapy by pill counting has not previously been

undertaken in Spanish community pharmacies and the study presented here is unique in this respect.
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Therefore, more evidence is needed to demonstrate the effectiveness of community pharmacist

interventions on adherence to anti-hypertensive drug therapy in hypertensive patients.

Aim of the study

The objective of this study was to assess the effect of pharmacist intervention on adherence to anti-

hypertensive drug therapy in patients users of community pharmacies.

Method

Design. Quasi-experimental study with a control group (non-randomized controlled trial).

Participants and setting. The study was conducted at 13 community pharmacies in the provinces of
Jaén and Granada (Spain). The participating pharmacists (n=16) were selected based on suitability (they
had previously collaborated in a research project) and all received training on how the project would be

conducted.

Subjects. The study population included treated hypertensive patients who visited the participating
pharmacies. All patients confirmed the diagnosis of primary hypertension. Patient inclusion criteria
included treated hypertensive patients of both sexes over the age of 18 years. Patient exclusion criteria
included the following: patients living with a person taking the same anti-hypertensive drugs; pregnant
women; patients with an average systolic BP (SBP)/diastolic BP (DBP) of = 200/110 mm Hg at the time of
the first visit to the pharmacy; patients for whom home blood pressure monitoring (HBPM) was not
recommended[24], patients with psychological disorders; patients with a recent history (<6 months) of a
cardiovascular event; patients with changes in their anti-hypertensive treatment schedule during the
previous 4 weeks; patients following a specific program for hypertensive patients, or who already

performed HBPM at least two days per month.

Written informed consent was obtained from all patients. Ethics approval was obtained from the Clinical

Research Ethics Committee of the University of Granada (Spain).
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Patient selection and assignment. Pharmacists identified consecutive patients until 10 subjects were
recruited. Based on other authors’ previous experience[25], we considered that 10 patients per pharmacist
represented a reasonable distribution of the study workload. The recruitment period was fixed at a
maximum of one month. Patients’ inclusion was contingent upon their willingness to participate in the
study and their ability to meet the study’s inclusion criteria. The assignment method consisted of a coin
toss to determine the group assignment (control group or intervention group) of the first recruited patient,
and subsequent patients were assigned on an alternating basis to the two groups. The assignment
method was only known by the study coordinator. After visits 1, 2 and 3 (initial phase, see figure 1),
participating pharmacists contacted the study coordinator to determine the assignment of each patient to

the control or intervention group.

Study variables

Primary outcome variable: adherence to anti-hypertensive drug therapy (adherent; not adherent).
Adherence was measured at the beginning and at the end of the study (Figure 1), using a manual pill

counting method (Table 1).

Main independent variable: group assigned to the patient (control group; intervention group). Control
group (CG) patients received usual care in the pharmacy and were summoned after 20 weeks to perform
the final measurement of variables (adherence and others independent variables). Patients assigned to
the intervention group (IG) were integrated into the following pharmacist intervention program, which

consisted of three components (Figure1):

1)  Patient education on aspects related to medication adherence. To adapt the intervention to each
patient, the pharmacist determined potential educational needs (i.e., barriers that could hinder
adherence) using an ad-hoc questionnaire[26]. The questionnaire was designed based on both
previous experience[27] and two adherence tests (Morisky-Green and Batalla). For the patient
education component, a written and an oral session were conducted. When providing information to
the patients, all the pharmacists used the same printed educational leaflet. During the session, the

following points were performed: (1) pharmacist checked if the regimen prescribed by the physician
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for each antihypertensive medicine coincided with the regimen administered by the patient, (2)
Information related to aspects of hypertension and the importance of taking antihypertensive drugs
(in cases of voluntary non-adherence) was provided and/or (3) Strategies to facilitate medication
adherence were offered (cases of involuntary non-adherence). If the patient showed good adherence

to treatment, these points were reemphasized to maintain this behavior.

2) HBPM. Patients were instructed on how to perform HBPM properly according to international
published guidelines in a 20-minute training session by their pharmacist[24] using the tri-fold
leaflet developed by the study coordinator. At the end of the session, HBPM technique was
tested by three consecutive self-measurements made by the patient in the presence of the
pharmacist. Each patient was given the same BP monitor (Visomat Comfort 20/40). Patients
measured their BP over 20 weeks at least one day per week (three times in the morning and
three in the evening). On two occasions, they measured their BP over five consecutive days: (1)
at the beginning of the intervention period and (2) eight weeks later. HBPM readings were stored
in the device’s memory and recorded by the patient in a log book. In order to check for
compliance with the HBPM protocol, each patient was interviewed through four pharmacy visits

during the follow-up period.

3) Referral of the patients to the physician through personalized medical reports. When a patient's
average SBP/DBP over the five consecutive days of HBPM was =138/85 mm Hg, the patient was
referred to a physician. Patients were also referred to the physician if they reported any adverse

effects related to their anti-hypertensive treatment.

Statistical analysis

Data were analyzed using SPSS for Windows version 15.0 (SPSS Inc., Chicago, lllinois, USA). To
summarize the quantitative variables, mean and standard deviation (SD) were calculated, and for the
qualitative variables, frequencies and percentages were used. To compare the quantitative variables,

Student's t-test for independent samples and Student's t-test for paired samples were used. For
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comparisons of the qualitative variables, Chi-squared test (comparisons between groups at the baseline

and the endpoint) was used.

Finally, the following variables were measured to characterize the sample: age, sex, level of education,
employment status, marital status, smoking status, physical exercise, body mass index, history of
cardiovascular disease, presence of diabetes, presence of dyslipidemia, number of anti-hypertensive

drugs, type of anti-hypertensive drugs, SBP, DBP, heart rate and BP control in the community pharmacy.

To evaluate the effect of pharmacist intervention on adherence to anti-hypertensive drug therapy, a
multivariate logistic regression model was used, where the dependent variable was adherence to anti-
hypertensive drug therapy at the end of the study (not adherent; adherent). The main independent variable
was the patient’s assignment group (control; intervention). In order to control the effect of intervention on
adherence, the following independent variables were included in the model: age (continuous), sex (male;
female), number of anti-hypertensive drugs (one drug; two drugs; three drugs), BP control at the beginning
[uncontrolled (average SBP and/or DBP =140 and/or =290 mmHg, respectively); controlled], employment
status (unpaid worker; paid worker; unemployed or retired person), marital status (with partner; without a
partner) and level of education (no education; primary/secondary; vocational/university). All the
independent variables were simultaneously introduced into the multivariate model. In the resulting model,
the linearity of continuous variables (age) was assessed (if the relationships was not linear, the
independent variable was categorized). Finally, the goodness of fit of the model was confirmed using the
Hosmer-Lemeshow test (the model was considered as acceptable if the significance of this test was

higher than 0.05).

The 95% confidence intervals were obtained, and a p-value of < 0.05 was considered to be statistically

significant.
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Results

Description of the sample.

Participation in this study was offered to 209 patients, among whom 17 declined to participate and 12 were
excluded for the following reasons: HBPM at least two days per month (n=1); pregnancy (n=1); living with
a person taking the same anti-hypertensive drug (n=1); arrhythmia (n=3); changes in their anti-
hypertensive treatments in the previous 4 weeks (n=3); SBP/DBP 2200/110 mm Hg at the initial visit to the
community pharmacy (n=2) and the existence of a psychological disorder (n=1). In addition, 4 patients left
the study before completion (2 from the GC and 2 from the IG). Finally, the data for 176 patients were
analyzed with 87 in the IG and 89 in the CG. The baseline participant characteristics are shown in Tables
2 and 3. The analysis of the baseline characteristics did not suggest any differences between the GC and

IG (Table 2).

Description of the intervention.

Among the 87 patients in the IG, 83.7% (n=72) measured their BP at home one day per week; 85.1%
(n=74) completed the two sessions of HBPM (5 consecutive days) and 6.9% did not complete any
sessions. In total, 21 patients (24.1%) were referred to the physician and 14 (16.1%) underwent some
change to their anti-hypertensive treatment as follows: the addition of a new drug (n=4), a substitution of

one or more drugs (n=4), a dose increase (n=4) or the withdrawal of a drug (n=2).

Effect of pharmacist intervention on adherence.

In the IG, the percentage of adherent patients increased from baseline to the endpoint (86.0% vs. 96.5%).
In the CG, the percentage of adherent patients was similar between the baseline and the endpoint (86.5%
vs. 85.4%). The percentage of adherent patients at the endpoint was statistically significantly higher in the
|G compared to the CG (96.5% vs. 85.4%; p = 0.011).

Multivariate regression analysis revealed that the |G presented a 4.07 times higher risk (Cl 95%: 1.04-

15.95; p = 0.044) of adhering to anti-hypertensive drug treatment compared to the CG (Table 4).
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Discussion

The AFenPA study is the first study conducted in Spanish community pharmacies to use an objective and
reliable method to evaluate the effectiveness of community pharmacist intervention on adherence to anti-
hypertensive drug therapy. According to several authors[28-30], pill counting is considered a valid method
to assess and investigate adherence to drug therapy in daily clinical practice. The use of unreliable
methods for measuring adherence can contribute to discrepancy in the results obtained by different
authors[10]. Due to the study design although the results do show a positive effect of pharmacist
intervention on adherence, they should be interpreted with caution. The patient assignment method to
both groups was not completely random. However, no statistically significant differences between groups
were found at the beginning of the study, reinforcing the value of the results. In our opinion, it is quite likely
that the designed intervention may improve adherence to anti-hypertensive drug therapy. To confirm this
statement with certainty, a clinical trial design would be necessary. Ultimately, the AFenPA study can
serve as a guide for future research, since non-adherence to drug treatment represents a challenge for

health services and has not yet been resolved.

At the international level, the effect of pharmacist intervention on adherence to antihypertensive drug
treatment has been evaluated in several studies[15, 17, 31, 32], using the same method as the present
study. Three of these studies[15, 17, 31] showed a positive impact on adherence. Nevertheless, only one
of the aforementioned studies, conducted by Sookaneknun et al.[15], was carried out in a community
pharmacy setting. In this study, the percentage of adherent patients in the IG increased by 12.3% by the
end of six months (51.3 % at the baseline vs. 63.6% at the endpoint). At the endpoint, the proportion of
adherent patients in the I1G was 8% higher (p = 0.014) than in the CG. The risk of being adherent in the I1G
was 1.40 times higher than that in the CG (unpublished data). In the AFenPA study, which utilized a 20-
week follow-up period, differences regarding the percentages of adherent patients within one group (in 1G
before-after: 10.5%) and between groups (at the end of the study: 11.1%) were similar to those described
by Sookaneknun et al. The risk of being adherent at the end of the study in the IG was higher compared to

that in the CG (4.07 to 1.40), and this was additionally adjusted for other variables of interest. Ultimately,
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the results of the AFenPA study support the scarce evidence on the positive impact of community

pharmacist intervention on adherence to anti-hypertensive drug therapy.

In the AFenPA study, a number of strategies that have already proven to contribute to improvement of
adherence to anti-hypertensive drug therapy[10, 13, 15, 18, 33-36] were applied. Moreover, the following
strategies require the involvement of the community pharmacist[37]: (1) personalized education, (2)
identification of possible barriers hindering adherence, (3) HBPM and (4) collaboration with other health
professionals. In our opinion, this simultaneous combination of different strategies could clearly contribute
to the improvement of adherence. Additionally, we consider the designed intervention to be effective and
simple; thus, it can be easily implemented in daily pharmaceutical practice. In the case of HBPM, where
the involvement of the patient is decisive for the success of the intervention, adherence to the established

recommendations was elevated.

It should be noted that the results of this study are limited to a specific sample of patients and that the
researchers who conducted the interventions in this study were not blinded. Moreover, the pharmacists
who participated in the study had previous research experience, which may have influenced the results.
Additionally, it would be necessary to continue measuring adherence over a longer period of time to
confirm the sustainability of the positive impact of the intervention. Finally, we cannot be certain which

element of our multi-component intervention was responsible for the improved adherence.

In conclusion, the results of this study demonstrate that intervention by community pharmacists for
hypertensive patients treated pharmacologically increases the proportion of patient adherence to

antihypertensive drug treatment, when compared to usual care.
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Figure 1. General Procedure of the study.
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Table 1. Pill counting method.

Initial count. To perform the initial tablet count, we arranged an appointment with the patient, to which
he/she brought the antihypertensive medications in the packaging. The date and the number of tablets

in the patient’s possession were recorded.

Final count. After approximately a month, a second appointment was held with the patient. The
number of remaining tablets was counted (tablets that the patient still retained in his possession). We
calculated the number of tablets consumed from the initial count (tablets in the possession of the
patient in the initial count minus the remaining tablets). For those cases in which the patient received

additional packs of antihypertensive drugs, the new tablets were added to the initial count.

Percentage of adherence. We calculated the number of tablets that the patient should have consumed
in the time between the two counts (number of days multiplied by the number of tablets prescribed per
day). Finally, the percentage of adherence by the patient was calculated by dividing the number of

tablets consumed by the number of tablets that should have been consumed and multiplying by 100.

A patient was considered adherent when the percentage of adherence was situated between 80% and

110%.
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Table 2. Baseline participant characteristics

Total (n=176) CG (n=89) IG (n=87) p value*

Primary variables
Adherent patients; n (%) 151 (86.3) 77 (86.5) 74 (86.0) 0.928
SBP (mm Hg); mean (SD) 140.0 (15.6) 139.5 (15.1) 140.5 (16.1) 0.682
DBP (mm Hg); mean (SD) 79.0 (8.2) 79.6 (9.2) 78.4(9.1) 0.346
BP control; n (%) 91 (51.7) 45 (50.6) 46 (52.9) 0.759
Other variables
Male; n (%) 66 (37.5) 39 (43.8) 27 (31.0) 0.080
Age (years); mean (SD) 62.0 (11.6) 62.4 (11.0) 61.6 (12.3) 0.620
BMI (kg/m?); mean (SD) 29.1 (4.5) 29.6 (3.7) 28.7(5.2) 0.196
Heart rate (bpm.); mean (SD) 70.9 (9.0) 70.7 (8.1) 71.1(9.9) 0.820
Current smoker; n (%) 32 (18.2) 19 (21.3) 13 (15.3) 0.303
Physical exercise; n (%) 99 (56.3) 49 (55.1) 50 (57.5) 0.747
Presence of dyslipidemia; n (%) 73 (41.7) 36 (40.4) 37 (43.0) 0.730
Presence of diabetes; n (%) 28 (16.0) 16 (18.0) 12 (14.0) 0.468
Cardiovascular disease history; n (%) 27 (15.5) 13 (14.8) 14 (16.3) 0.784
Number of anti-hypertensive drugs; mean

1.4 (0.6) 1.4 (0.6) 1.3 (0.6) 0.598
(SD)
Marital status (with partner); n (%) 133 (75.6) 65 (73.0) 68 (78.2) 0.429
Level of education

No education; n (%) 74 (42.0) 35 (39.3) 39 (44.8)
0.440
Primary/Secondary; n (%) 69 (39.2) 39 (43.8) 30 (34.5)
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Vocational/University; n (%) 33 (18.8) 15(16.9) 18 (20.7)
Employment status
Unpaid worker; n (%) 79 (44.9) 37 (41.6) 42 (48.3)
Paid worker; n (%) 43 (24.4) 19 (21.3) 24 (27.6) 0.135
Unemployed or retired person; n (%) 54 (30.7) 33 (37.1) 21 (24.1)

CG: control group; IG: intervention group; SBP: systolic blood pressure; DBP: diastolic blood pressure; SD:

standard deviation; mm Hg: millimeters of mercury; BP: blood pressure; Kg: kilograms; m: meters; BMI: body

mass index; bpm: beats per minute.
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Table3. Type of anti-hypertensive drugs taken by the subjects (n=176).

Diuretic; n (%) 98 (56.0)
Beta-blockers; n (%) 30 (17.1)
Alpha-blockers; n (%) 4(2.3)

Calcium channel blockers; n (%) 29 (16.6)
ARB; n (%) 79 (45.4)
ACE inhibitors; n (%) 61(34.9)
DRI; n (%) 2(1.1)

ARB: angiotensin receptor blockers; ACE inhibitors: angiotensin-converting enzyme inhibitors; DRI: direct

renin inhibitors.
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Table 4. Multivariate logistic regression analysis to assess the effect of pharmacist intervention on

adherence to antihypertensive drug therapy at the endpoint*.

Variable Adjusted OR 95%Cl p value
Group assignment
Control Reference
Intervention 4,07* 1,04 — 15,95 0,044
Sex
Female | Reference
Male 1,19 0,27-5,25 0813
Initial number of anti-hypertensive drugs
One | Reference
Two 1,34 0,32 - 5,54 0,685
Three 0,74 0,11-5,21 0,763
Age
Under 43 years Reference
Between 43 and 53 years 1,28 0,09 -17,52 0,852
Between 53 and 63 years 1,92 0,14 - 2550 0,622
Between 63 and 73 years 2,19 0,13 - 36,51 0,585
Over 73 years 0,58 0,03 -10,34 0,708
Level of education
No education Reference
Primary/Secondary 0,56 0,14-2,28 0,418
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Vocational/University 0,54 0,09-3,15 0,493
Employment status
Unpaid worker Reference
Paid worker 1,51 0,21-11,03 0,685
Unemployed or retired person 0,46 0,09 - 2,41 0,360
Marital status
Without a partner Reference
With partner 0,56 0,13-2,50 0,456
BP control at baseline
Uncontrolled Reference
Controlled 1,42 040-500 | 0,585

BP: Blood pressure; OR: Odds Ratio; 95% Cl: 95% confidence interval.

* A Hosmer-Lemeshow Test for determining the goodness-of-fit of the model was positive (Chi-squared: 13,41;

p=0,099).

** Unadjusted OR (simple logistic regression analysis): 4,73 (95% CI: 1,30-17,25; p=0,011).
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6. Discusion

Un clentifico debe tomarse la libertad de plantear cualguier cuestion, de dudar de

cualguier afirmacion, de corvegir errores.

Jultus Robert Oppentieimer, [isico estadounidernse.
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Aunque en el apartado anterior se han discutido los resultados obtenidos en el estudio, en los articulos

adjuntados, a continuacion se presenta una discusion global.

Segun nuestro conocimiento, esta tesis doctoral es el primer trabajo que permite poner de manifiesto la
efectividad de la intervencién del farmacéutico comunitario sobre el control de la PA en comparacion con
la atencién habitual en el contexto espafiol. Igualmente, es el primer trabajo realizado en farmacias
comunitarias espafiolas que integra la AMPA en el disefio de la intervencion. Finalmente, es el primer
trabajo realizado en farmacias comunitarias espafiolas que evalla la adherencia al tratamiento

farmacoldgico antihipertensivo mediante un método objetivo y fiable (recuento de comprimidos).

En el estudio AFenPA se aplicaron una serie de estrategias que ya han demostrado contribuir a mejorar
el control de la presion arterial y la adherencia al tratamiento farmacoldgico antihipertensivo+58.6466.87-9093-
9 y en las cuales, se reclama la implicacién del farmacéutico comunitario®: (1) educacion/informacion
individualizada, (2) identificacion de posibles barreras que dificultan la adherencia, (3) AMPA y (4)
derivacién/colaboracion con otros profesionales de la salud. En nuestra opinién, esta combinacion
simultanea de diferentes estrategias pudo contribuir de forma evidente en la mejora del control de la PA'y
de la adherencia. Por otra parte, consideramos que la intervencion disefiada fue, ademas de efectiva,
sencilla, por lo que puede ser de facil implantacion en la practica farmacéutica diaria. En el caso concreto
de la AMPA, donde la implicacién del paciente es determinante para el éxito de la intervencion, la

adhesion a las recomendaciones establecidas fue elevada.

Es preciso sefialar que los resultados de este estudio se limitan a una muestra concreta de pacientes y
que el sistema de asignacién de los sujetos a los 2 grupos no fue completamente aleatorio. No obstante,
los estudios cuasi-experimentales son disefios validos para evaluar el impacto de programas de
intervencion y representan una buena alternativa a los ensayos clinicos aleatorizados; mas aun, cuando
no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos al inicio del estudio. Es
necesario intepretar los resultados con cierta cautela debido a una posible contaminacién entre el grupo
control y el grupo intervencion. Ademas, los farmacéuticos investigadores que participaron en el estudio
no fueron cegados. Esto podria explicar la reduccion de la PA sistlica en el grupo control (-2.1 mmHg;
p=0.038) al final del estudio. En futuros estudios, seria necesario contemplar la necesidad de cegar a los
farmacéuticos o contratar a investigadores externos para la recogida de datos. Otra alternativa, seria
disefar un ensayo comunitario por conglomerado (clusters) donde la unidad de asignacion
corresponderia a la farmacia. Por otra parte, los farmacéuticos que participaron en el estudio tenian una
experiencia previa en investigacion y esto pudo influir en los resultados obtenidos. Ademas, seria
necesario seguir midiendo la PA y la adherencia al tratamiento farmacolégico antihipertensivo en un

periodo mayor de tiempo para confirmar la sostenibilidad del impacto positivo de la intervencion.
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Finalmente, no podemos confirmar que componente de la intervencion fue el responsable de la mejora
del control de la PA y de la adherencia al tratamiento farmacolégico antihipertensivo. Pensamos que los

componentes de la intervencion tuvieron una accion sinérgica.
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7. Conclusiones

Ya recompensa de una buena accion esta en hateria fiectio’”.

Lucio Anneo Seneca, [1losofo hispanorromano.
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La intervencién del farmacéutico comunitario propuesta en este estudio en comparacién con la
atencién habitual logra incrementar el porcentaje de pacientes hipertensos controlados. Por
tanto, la intervencion farmacéutica centrada en la educacion del paciente, conjuntamente con la
AMPA y en colaboracion con el médico y el propio paciente, permite conseguir mejores

resultados en el control de la PA.

La intervencion del farmacéutico sobre pacientes hipertensos tratados farmacolégicamente, en
comparacién con la atencion habitual en la farmacia comunitaria, causa una disminucién
estadisticamente significativa en la media final de PAS y PAD, asi como clinicamente relevante

en la media final de PAS.

La intervencién educativa individualizada oral y escrita, adaptada a las necesidades educativas
de cada paciente en aspectos relacionados con la adherencia incrementa la proporcion de
pacientes adherentes al tratamiento farmacologico antihipertensivo, en comparacion con la
atencion habitual. El porcentaje de los pacientes adherentes al final del estudio en el grupo

intervencion es mayor que el del grupo control.
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9. Otras aportaciones. Material educativo para pacientes.

87 me ofreciesen la sabiduria con la condicion de guardarla para mi sin

comunicarta a nadie, no la qguerria’.

Lucio Anneo Seneca, [ilosofo Nispanorromano.
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Con el objetivo de ayudar a los farmacéuticos en el proceso de la educacién, se disefid un
material de apoyo educativo para entregarlo a los pacientes participantes en el estudio y un
triptico para la educacion en AMPA y recogida de las cifras de presion arterial en el domicilio.

Como resultado, se publico un libro (Anexo 6).

Fikri-Benbrahim N, Amariles Mufioz, Garcia corpas JP, Faus MJ, Martinez F. Controlar su
presion arterial es posible. Espafia 2009, ISBN: 978-84-608-0958-6. Ed. Grupo de Investigacion

en Atencion Farmacéutica de la Universidad de Granada.
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10. Propuestas, recomendaciones y proyecto de futuro.

Por supuesto que tenemos que hacer un beneficio, pero tiene qie ser a largo plazo,
70 solo a corto plazo, y eso significa que debemos seguryr mvirtiendo en

investigacion vy desarrollo’.

Akio Morita, [isico y empresario Japones.

121



Estudio AFenPA

122



Estudio AFenPA

Implantacion generalizada del programa AFenPA.

El estudio AFenPA puede considerarse como un impulso a una futura investigacion a mayor escala. En
este sentido, seria necesario poner en marcha un ensayo clinico aleatorizado controlado a nivel nacional
con una mayor potencia y con una validez externa, que permita demostrar a las Autoridades Sanitarias el
impacto positivo que pueda tener dicha intervencion protocolizada del farmacéutico comunitario sobre la
presion arterial y la adherencia farmacoldgica. A partir de alli, se podria logar que el programa AFenPA se

incorpore dentro de una nueva cartera de servicios en el contexto de la Atencién Farmacéutica.

Implicacion de los médicos en el estudio AFenPA.

En el presente estudio, cuando las cifras de presion arterial sistdlica/diastélica promedio obtenidas en el
domicilio superaron el objetivo terapéutico, el paciente fue derivado a su médico para que éste realizara
los ajustes oportunos en el tratamiento farmacolégico. La respuesta de los médicos ante dichas
derivaciones ha sido muy variable, segun la opinién de los farmacéuticos participantes. Aunque esta
informacién no viene recogida en esta memoria, es importante sefialar que no todos los médicos fueron
receptivos. En futuros estudios de investigacion que se lleven a cabo en el ambito de la farmacia
comunitaria, en los cuales se necesite la participacion activa del médico, habra que incorporar también a
coordinadores médicos que faciliten el flujo de comunicacion médico-farmacéutico, protocolizar y

consensuar la colaboracion farmacéutico-médico.

Recomendaciones a los farmacéuticos comunitarios a largo plazo.

Actualmente, la situacion de la farmacia comunitaria no se encuentra en sus mejores momentos. Los
constantes descensos en los precios de los medicamentos y en los margenes, el recorte de la
administracion publica y las deudas de las comunidades auténomas han de servir a los farmacéuticos
comunitarios para reflexionar hacia una alternativa mas rentable y que les permita diferenciarse. Una de
las alternativas que se esta discutiendo continuamente es la implantacion de servicios remunerados
desde la perspectiva asistencial, aunque muchos la consideran todavia como una “utopia’. Para la
consecucion de este objetivo, los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, el Consejo General de los
Colegios Oficiales de Farmacéuticos y la Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria, con la ayuda de
las Universidades y otras Entidades Cientificas, han de esforzarse mutuamente para impulsar nuevos
estudios de investigacion que demuestren a las Autoridades Sanitarias los beneficios en salud de la
poblacién que se pueden lograr con el trabajo asistencial realizado desde la farmacia comunitaria.
Finalmente, el farmacéutico ha de ser consiente que debe actualizarse y formarse permanentemente en

materia de prevencién, deteccidn, manejo y tratamiento de los diferentes problemas de salud, o por lo
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menos, especializarse en las enfermedades mas prevalentes con las que suele enfrentarse en su
actividad diaria. Me gustaria terminar este apartado, citando un interesante pensamiento de reflexion

escrito por Albert Einstein:

"No pretendamos que las cosas cambien, si siempre hacemos lo mismo. La crisis es la mejor bendicion
que puede sucederle a personas y paises, porque la crisis trae progresos. La creatividad nace de la
angustia, como el dia nace de la noche oscura. Es en la crisis que nace la inventiva, los descubrimientos
y las grandes estrategias. Quien supera la crisis, se supera a Si mismo sin quedar superado. Quien
atribuye la crisis a sus fracasos y penurias, violenta su propio talento y respeta mas a los problemas que
a las soluciones. La verdadera crisis, es la crisis de la incompetencia. El inconveniente de las personas y
los paises es la pereza para encontrar las salidas y soluciones. Sin crisis no hay desafios, sin desafios la
vida es una rutina, una lenta agonia. Sin crisis no hay méritos. Es en la crisis donde aflora lo mejor de
cada uno, porque sin crisis todo viento es caricia. Hablar de crisis es promoverla, y callar en la crisis es
exaltar el conformismo. En vez de esto, trabajemos duro. Acabemos de una vez con la Unica crisis

amenazadora, que es la tragedia de no querer luchar por superarla.”
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11. Anexos
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11.1 Anexo 1. Hoja de consentimiento informado del paciente.

Datos del paciente
Nombre y apellidos:

Direccion:

Datos del farmacéutico que informa sobre el estudio

Nombre y apellidos:

El presente documento pretende informarle sobre las caracteristicas generales del proyecto de
investigacion en el que va a participar y que durara entre 6 a 7 meses: “Efecto de una intervencion

farmacéutica en la promocion del cumplimiento para la disminucion y control de la presion arterial”

Este trabajo lo realiza la Farmacia..............ccoccveeiiiiiciiiiic , en colaboracién con el Grupo de

Investigacion en Atencién Farmacéutica de la Universidad de Granada (CTS-131).

El objetivo que se pretende conseguir con este proyecto es: valorar la actuaciéon farmacéutica sobre el
control de la hipertension arterial en pacientes con tratamiento antihipertensivo que acuden a la farmacia

comunitaria.

Para ello se le realizara una entrevista en la que se le preguntara por la medicacion que retira con receta
médica (desde cuando, para que lo toma, cuanto toma...). Al tiempo se le tomara medidas de presion

arterial, peso y talla.
A partir de ese momento, usted puede que:

a. Deba regresar a la farmacia al tercer mes para comprobar si el médico le hizo algin cambio en su
tratamiento y al quinto mes para repasar nuevamente la medicacién que en este momento dado
estaria tomando y medir los valores de presidn arterial. Al final del estudio, se le haga un estudio con
todos esos datos y se le entregara informacion oral y escrita sobre factores de riesgo cardiovascular y
la importancia de cumplir con las recomendaciones médicas. O

b. Se le realice mas visitas con el objetivo basico de optimizar los resultados del uso de su tratamiento
para la tension y se le derive a su médico de familia cuando sea necesario. De igual manera, se le
entregara durante el seguimiento informacion oral y escrita sobre factores de riesgo cardiovascular y

la importancia de cumplir con las recomendaciones médicas.
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Su participacion es totalmente voluntaria y podra abandonar del estudio cuando lo desee, sin dar

explicaciones y sin que esto repercuta en su atencion habitual en la farmacia.

Ademas, la informacién que se obtenga durante el estudio sera confidencial (datos personales, incluidos
datos de salud: cifras de presion arterial, peso, talla, habito tabaquico, medicamentos para la hipertension
arterial, presencia de diabetes, hipercolesterolemia y enfermedad cardiovascular). Ninguna informacion
obtenida durante el estudio sera suministrada a otras personas que no sean los investigadores

implicados. Usted no sera identificado en ningun informe de este estudio.

Si usted acepta participar en este estudio le ruego firme el presente documento de “consentimiento del

paciente”.

| o TR TRRT , declaro que:

1. He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
2. He podido hacer preguntas sobre el estudio.
3. He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

Comprendo que mi participacién es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mi atencién habitual en la farmacia.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del paciente

Firma del investigador
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Datos del paciente
Nombre y apellidos:

Direccion:

* Datos personales del paciente:
Nombre y apellidos:

Direccion:

Teléfonos: /

Codigo de identificacion cuando acepte participar en el estudio: Pac n® _ _/ _ _ (indicar una C para

un paciente control, 0 una | para un paciente intervencion).

¢ Acepta participar en el estudio? [ ] Si [ No, ¢por qué?

* Datos sociodemograficos y clinicos del paciente al principio del estudio:

Edad: _ Fechade Nacimiento: /| [

Sexo: [ |Hombre [ ] Mujer

Estado civil: [_] Conpareja [ ] Sin pareja

Nivel socio-cultural: [ ] Sin estudios [_] Primaria/bachiller [_] técnicos/universitarios.

Trabajo: [_] Ama de casa [_| Trabajo remunerado [ | Estudiante [ ] Parado/a

[] Jubilado/a
Fuma: Si[_] Cuantos cigarrillos al dia: _ __ _ No[_]
Consumo de alcohol:  Si[_] N°decopas __dia __ semana

Hace ejercicio fisico regularmente:

_ mes No[_]
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Si[] Qué hace

Estudio AFenPA

Duracion; __minutos  Cuantas veces a la semana: _

Peso: ___ Kg  Altura: ___ _

Perimetro del brazo: ~ cm.

m.

Enfermedades cardiovasculares que reconoce el paciente que sufre (preguntar al paciente) Si

tiene (sufre) o no la alteracion y registrar Sl, si reconoce, o NO, si no reconoce.

Enfermedad o afeccion SloNO Desde cuando conoce que la padece
Hipertension arterial <6 meses > 6 meses
Colesterol o Triglicéridos altos <6 meses > 6 meses
Diabetes tipo 2 <6 meses > 6 meses
Infarto agudo de miocardio <6 meses > 6 meses
Angina de pecho <6 meses > 6 meses
Insuficiencia cardiaca <6 meses > 6 meses
Arritmia cardiaca <6 meses > 6 meses
Accidente cerebrovascular (ictus) <6 meses > 6 meses
Enfermedad arterial periférica <6 meses > 6 meses

» Comprobacion de los criterios de exclusion: si el paciente presenta alguno de estos criterios,

sera excluido del estudio.

(] Menos de un mes de la Gltima modificacién en el tratamiento antihipertensivo.

[] Paciente con un conviviente que toma el mismo farmaco antihipertensivo.

[] Historia de evento cardiovascular reciente (inferior a 6 meses).

[] Insuficiencia renal o hepética.

[] Cifras de PA mayores a 200/110 mmHg (Remisién al médico).

[] Causas secundarias de HTA.
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[ ] Embarazadas.

[] Paciente ya incluido en un programa de atencion al paciente hipertenso.

[] Paciente que habitualmente realiza AMPA como minimo 2 dias al mes.

[] Déficit fisico y/o psiquico.

[] Tendencia a preocuparse o a automedicarse.

[] Arritmia.

[] Temblor importante.

] Sin motivacion para su autocontrol.

[ ] No desea colaborar.

*Criterio de exclusion a comprobar en la visita 4: (S6lo en el Grupo Intervencion)

Estudio AFenPA

] No se recomienda la AMPA porque no presenta dominio de la técnica para la AMPA.

*Medida de la Presion Arterial en la farmacia al principio del estudio

Visita Brazo Hora PAS PAD FC
Izquierdo
Primera semana: Derecho

Segunda semana:

Tercera semana:
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*Recuento de comprimidos al principio del estudio

Estudio AFenPA

Medicamento 1

Medicamento 2

Medicamento 3

Medicamento 4

Total

RECUENTO INICIAL

Numero de comprimidos para la HTA en
poder del paciente (en casa, mas los que
pueda estar retirando en la farmacia en ese

momento)

Posologia de los medicamentos para la
HTA (comprimidos diarios. Ej. 1-0-0)

RECUENTO FINAL

Dias transcurridos
desde la primera

entrevista:

Numero de comprimidos para la HTA que

han sobrado (respecto al recuento anterior)

Numero de comprimidos para la HTA
consumidos (comprimidos en poder del
paciente en la primera entrevista menos los

comprimidos que han sobrado)

Numero de comprimidos para la HTA que
deberia de haber consumido el paciente
(tener en cuenta el nimero de dias
transcurridos y los comprimidos que tendria
que haber tomado el dia de la primera
entrevista y el dia que se esta realizando la

segunda)

Porcentaje de cumplimiento: comprimidos de

la HTA consumidos dividido entre los que

deberia de haber consumido (x 100)
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* Modificacion en el tratamiento:

No[_]

Si[_] Rellenar la tabla siguiente:

Estudio AFenPA

Tratamiento anterior:
Fecha modificacién ]
Nombre medicamento/posologia

(Ej. Enalapril 10mg/1-0-0)

del tratamiento

Tratamiento actual:
Nombre medicamento/posologia
(Ej. Enalapril 20mg/1-0-0)
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*Recuento de comprimidos al final del estudio

Estudio AFenPA

Medicamento 1

Medicamento 2

Medicamento 3

Medicamento 4

Total

RECUENTO INICIAL

Numero de comprimidos para la HTA en
poder del paciente (en casa, mas los que
pueda estar retirando en la farmacia en ese

momento)

Posologia de los medicamentos para la
HTA (comprimidos diarios. Ej. 1-0-0)

RECUENTO FINAL

Dias transcurridos
desde la primera

entrevista:

Numero de comprimidos para la HTA que

han sobrado (respecto al recuento anterior)

Numero de comprimidos para la HTA
consumidos (comprimidos en poder del
paciente en la primera entrevista menos los

comprimidos que han sobrado)

Numero de comprimidos para la HTA que
deberia de haber consumido el paciente
(tener en cuenta el nimero de dias
transcurridos y los comprimidos que tendria
que haber tomado el dia de la primera
entrevista y el dia que se esta realizando la

segunda)

Porcentaje de cumplimiento: comprimidos de

la HTA consumidos dividido entre los que

deberia de haber consumido (x 100)
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*Medida de la Presion Arterial en la farmacia al final del estudio.

Visita Brazo Hora PAS PAD FC
Primera semana:
Segunda semana:
Tercera semana:
* Datos sociodemograficos y clinicos del paciente al final del estudio:
Fuma: Si[_] Cuantos cigarrillos al dia: _ _ _ _
Consumo de alcohol:  Si[_] N°decopas __dia __ semana _mes No[_]
Hace ejercicio fisico regularmente:
Si[] Qué hace_
Duracién: _ _minutos  Cuéntas veces a la semana: _ _ No[_]

Peso: _ __Kg

Altura:

m.




Estudio AFenPA

11.3 Anexo 3. Formulario de preguntas sobre posibles factores de no adherencia
(farmacoldgica y no farmacolégica). Paciente n® __/_ _

1. ¢, Toma los medicamentos en las horas indicadas por el médico?
a) Si
b) A veces

c) No

¢ Cuantos medicamentos toma para controlar su presion arterial? UnoL] Dos[] Mas de dos ]

No lo se [

2. i Desde cuando toma la medicacion para controlar su presion arterial?
¢ Cuantas veces al dia toma la medicacién para controlar su presion arterial?

NOTA. (Para esta pregunta, el farmacéutico puede ir preguntando al paciente medicamento por

medicamento ensefiandole la caja y anotar la respuesta en la tabla siguiente).

Medicamento antihipertensivo Pauta prescrita Pauta usada
Toma desde
Ej. Enalapril- 20 mg. (mafiana/mediodia/noche) (mafiana/mediodia/noche)

3. Las personas tienen a menudo dificultad para tomar sus pastillas, ¢ usted se le olvida alguna vez de
tomarlo/los?

a) Si
b) A veces

c) No
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4. ; Deja de tomar su medicacion cuando se encuentra bien?

a) Si
b) No

5. ¢ Deja usted de tomarlos si alguna vez le sientan mal?
a) Si
b) No

6. ¢ Ha notado algo extrafio o ha tenido algun efecto desagradable que usted lo haya atribuido a la(s)

medicina(s) que toma para la tension? No[J Sill

¢Siguen actualmente? No[1 Sil] ;Cual(es)

7. ¢Conoce usted las consecuencias que se pueden originar en caso de no tomar sus medicamentos

para la tensién?
a) Si. ¢ Cuales?

8. ¢ Es la hipertension arterial una enfermedad para toda la vida?

a) Si
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b) No

9. ¢ Se puede controlar con dieta y medicacion?

a) Si

b) No

10. Digame dos 0 mas partes del cuerpo que pueden dafiarse por tener la presion arterial elevada:
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11.4 Anexo 4. Hoja de recogida de AMPA cumplimentada por el farmacéutico. (Adjuntar una

copia al médico en caso de derivacion del paciente). Pacienten® __/_ _

Fecha PAS PAD Pulso
Mafana 1 med@da:
Hora: 28 med!da:

32 medida:

12 medida:

Lirr‘;e 2 medida;
32 medida:

Mafana 1" med@da:
Hora: 28 med!da:
32 medida:

12 medida:

Lirr‘;e 2 medida;
32 medida:

Mafana 1 med?da:
Hora: 28 med!da:
32 medida:

12 medida:

Lirr‘;e 2 medida;
32 medida:

Mafana 1 med@da:
Hora: 28 med!da:
32 medida:

12 medida:

Ilirri? 2% medida:
' 32 medida:
Mafana 1" med?da:
Hora: 28 med!da:
32 medida:

12 medida:

Lirr‘;e 2 medida:
32 medida:

Mafana 1 med@da:
Hora: 28 med!da:
32 medida:

12 medida:

Lirr‘;e 2 medida;
32 medida:
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11.5 Anexo 5. Carta de derivacion del paciente al médico.

Estimado Doctor/a:

A través del presente informe, le remito las Ultimas cifras de presion arterial medidas en su domicilio,

con el fin de ponerlas en su conocimiento para que tome las medidas oportunas.

Los datos reportados han sido obtenidos debido a la participacién de la
Farmacia..........ccoveeviiiieiice en el proyecto de investigacion “Efecto de una
intervencion farmacéutica en la promocion de la adherencia al tratamiento para la disminucion y
control de la presion arterial: Estudio AFenPA”, realizado en colaboracion del Grupo de Investigacion

en Atencion Farmacéutica de la Universidad de Granada, CTS-131.

A grandes rasgos, el objetivo de este proyecto, es comprobar si una intervenciéon farmacéutica
previamente disefiada conjuntamente con la automedida de la presién arterial domiciliaria (AMPA)
mejora y/o controla la adherencia al tratamiento y las cifras de presion arterial en pacientes
hipertensos, en comparacién con los pacientes que reciben la atencién habitual en la farmacia. La
intervencion del farmacéutico durara 6 meses con citas programadas y consiste en una educacion

para la salud al paciente sobre aspectos relacionados con su hipertension arterial.

El dispositivo empleado en el estudio ha sido el tensidmetro modelo VISOMAT comfort 20/40 (en la

farmacia y en el domicilio).

Quedo a su disposicion.

Atentamente Ldo./a.

N° Colegiado/a:
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11.6Anexo 6. Material educativo para los pacientes.
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11.7Anexo 7. Triptico para la educacion en AMPA y recogida de las cifras de presion arterial

en el domicilio.
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