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Resumen

1. RESUMEN

La presente Tesis Doctoral presenta los datos obtenidos en el estudio AFasma, iniciativa
impulsada por el Grupo de Investigacién en Atenciéon Farmacéutica de la Universidad de
Granada (GIAF-UGR) en colaboracién con la Fundacion AstraZeneca y la Universidad
Tecnoldgica de Sidney (UTS). Se presentan el resumen y las conclusiones del presente trabajo

en espafol. El resto de la memoria se ha redactado en inglés.

1.1.Introduccion

Numerosos estudios ponen de manifiesto que en la actualidad el asma no esta bien controlada
en muchos pacientes, siendo ademas una enfermedad infradiagnosticada e infratratada. Este
hecho puede ser atribuible al uso sub éptimo que los pacientes realizan de su farmacoterapia,
incluyendo la baja adherencia a la medicacién antiasmatica y el uso incorrecto de los
inhaladores. A pesar de que las tasas de incumplimiento varian en funcion de la poblaciéon
estudiada, menos del 50% de los pacientes asmaticos, muestran una adherencia adecuada a su
tratamiento habitual, establecido por el médico. Similares son los porcentajes observados en
la poblacién asmatica que realiza una técnica de inhalacidn incorrecta que oscila alrededor del

75%.

El entendimiento del paciente acerca de su enfermedad y su tratamiento es un factor
imprescindible para lograr mejorar la adherencia y en la mayoria de los casos un mejor control,
y como consecuencia los programas educativos se han convertido en una parte esencial del
manejo del paciente asmatico. Pero hay que tener en cuenta que el uso sub éptimo de la
medicacidn no es causada Unicamente por una falta de conocimiento por parte del paciente
acerca de su tratamiento, por lo que incrementar sus conocimientos de forma aislada sera
insuficiente para mejorar el manejo del asma. Por tanto serd necesario realizar una

intervencién individualizada en funcién de las necesidades del paciente.

Durante los ultimos afios, los farmacéuticos a nivel nacional e internacional se han ido
involucrando cada vez mas en el cuidado y seguimiento de pacientes, como un profesional mas
del equipo sanitario, y un trabajo combinado con los demas profesionales es necesario para
conseguir los resultados en salud establecidos por el médico. Estd demostrado que con su
intervencién pueden lograr un impacto positivo en los resultados de la farmacoterapia en
pacientes asmaticos. Ademas se encuentran en una posicion excelente para intervenir sobre

los pacientes sobre sus medicamentos, adherencia al tratamiento y el correcto uso de los
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Resumen

dispositivos de inhalacién, que finalmente desemboca en un mejor control de la enfermedad,
ya que son el ultimo profesional sanitario con el que mantienen contacto antes de utilizar su
uso, gozan de contacto muy regular con el paciente, y representan una figura accesible para el
mismo. Es mas, guias internacionales para el manejo del asma recomiendan que el
farmacéutico deberia formar parte del equipo educador para el correcto uso de los

inhaladores antiasmaticos.

1.2.Objetivos

Objetivo principal

Evaluar la efectividad de una intervencion farmacéutica centrada en el control de asma,
técnica de inhalacién y adherencia a la medicacién sobre el grado de control de asma del

paciente asmatico adulto en comparacién con la atencién habitual.

Objetivos secundarios

Evaluar la efectividad de una intervencion farmacéutica sobre la técnica de inhalacion del

paciente asmatico adulto en comparacién con la atencién habitual.

Evaluar la efectividad de una intervencidon farmacéutica sobre la adherencia al tratamiento del

paciente asmatico adulto en comparacion con la atencidn habitual.

1.3.Pacientes y métodos

Ensayo controlado aleatorizado por conglomerados (clusters) llevado a cabo entre Noviembre

2010y Junio 2011. Cada paciente fue seguido durante un periodo de seis meses.

La poblacion de estudio estuvo constituida por pacientes habituales de las farmacias
participantes. La captacién de los pacientes fue realizada por los propios farmacéuticos en el
momento de la dispensacién de Symbicort®. La oferta del servicio fue realizada a todos

aquellos pacientes que cumplian con los criterios de inclusidn, que fueron: pacientes con una
edad igual o superior a 18 afios y con diagndstico de asma. Los criterios de exclusion

incluyeron: pacientes que hubiesen participado previamente en algun estudio de educacion
para la salud en asma, embarazadas, pacientes con dificultades de comunicacion, pacientes

con asma estacional y pacientes con otras patologias mayores como Enfermedad Pulmonar
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Obstructiva Crénica (EPOC), Enfisema, cancer de pulmén, infeccidn de las vias respiratorias o

enfermedad terminal.

El calculo del tamafio muestral se baso en la diferencia de proporciones esperada de pacientes
con asma controlada entre el grupo control y el grupo intervencién al final del estudio. Se
considerd clinicamente relevante una diferencia del 20% entre ambos grupos. Se utilizé un test
de comparacién de dos proporciones binomiales para dos colas, teniendo en cuenta una
potencia del 80%, un alfa = 0,05. Debido a que la aleatorizacién se realizé por conglomerados,
el tamo muestral se incremento teniendo en cuenta el efecto de disefio (DE), el cual se calculd
segln la siguiente ecuacion: DE=1 + (n - 1) * ICC (donde n. es el nUmero medio de pacientes
por conglomerado e ICC el coeficiente de correlacidn intraconglomerado). Se considerd un ICC
de 0.05 y un numero de pacientes por conglomerado de 10. Con el objetivo de cubrir pérdidas
por retiros o por dificultad para el seguimiento, se incrementé la muestra en un 20%.
Finalmente el tamafio minimo de muestra estimado fue de 342 pacientes (171 en cada grupo)

y 35 farmacias.

Todas las farmacias de la provincia de Malaga y las farmacias miembros de la Asociacién
Espafiola de Farmacia comunitaria en la provincia de Madrid fueron invitadas por carta a
participar en el estudio. Todas las farmacias que aceptaron participar fueron incluidas en el

estudio.

La aleatorizacion se realizé por conglomerados, siendo las farmacias las unidades de
aleatorizadas a grupo comparacién e intervencién, lo que minimizé posibles contaminaciones
entre grupos. Un investigador independiente asignd mediante una tabla de niumeros aleatorios
a las 66 farmacias que inicialmente participaban en el proyecto a grupo comparaciéon o grupo

intervencidon con una razén 1:1.

Variables resultado

La variable principal fue el control de asma, la cual se evalud utilizando una version resumida
del Asthma Control Questionnaire (ACQ, Espafiol, 5 items), el cual permite la clasificacién del
paciente en controlado (puntuacion ACQ < 0.75), parcialmente controlado (puntuacién ACQ
0.75-1.5) y no controlado (puntuacidon ACQ > 1.5). Sin embargo y con fines estadisticos, esta
variable se dicotomizé en controlado (puntuacion ACQ < 0.75) y parcialmente controlado/no
controlado (puntuaciéon ACQ > 0.75). Las variables secundarias fueron la técnica de inhalacidn
y la adherencia a la medicacién antiasmatica. La técnica de inhalacidn se evalué con un check

list de 10 pasos para el uso de turbuhaler que permitia la clasificacidn de la técnica en correcta
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e incorrecta. La adherencia a la medicaciéon fue evaluada con el cuestionario Morisky-Green

qgue permitié la clasificacion del paciente en adherente o no adherente.

Todas las variables resultado fueron medidas en una visita inicial llevada a cabo al inicio del
estudio, una visita intermedia realizada tras tres meses de seguimiento y una visita final a los

seis meses.

Formacion de los farmacéuticos

33 farmacéuticos inicialmente incluidos en el grupo intervencién fueron formados antes del
inicio del estudio por un neumélogo especialista en asma y dos farmacéuticos investigadores
del proyecto. El objetivo de esta sesion formativa fue dotar a los farmacéuticos de los
conocimientos clinicos y habilidades educativas necesarias para intervenir sobre el paciente
asmatico. Adicionalmente un investigador del estudio realizd un seguimiento continuo
mediante visitas in situ a las farmacias participantes con el objetivo de ofrecer apoyo a los
farmacéuticos que realizaron el servicio, resolver las dudas surgidas en las distintas etapas del
proyecto y la supervisién del seguimiento de los mismos. Adicionalmente, se realizd un

seguimiento periddico de las farmacias via telefénica y via email.

32 farmacéuticos inicialmente incluidos en el grupo control recibieron instrucciones al inicio

del estudio y fueron monitorizados mediantes dos visitas a la farmacia.

Intervencién farmacéutico-paciente

Durante los 6 meses de seguimiento los pacientes de ambos grupos acudieron a un minimo de
tres visitas a la farmacia (visita inicial, visita intermedia y visita final). Se concertaron visitas
adicionales (hasta un maximo de 6) si la situacion del paciente lo requeria. Los pacientes
incluidos en el grupo intervencién fueron educados de forma individualizada y adaptada a sus
necesidades en medidas no farmacoldgicas para el control de asma, técnica de inhalacién y
adherencia a la medicacidn, mientras que los pacientes incluidos en el grupo control recibieron

la atencion habitual.

Andlisis estadistico

Los datos recabados fueron analizados con el programa SPSS para Windows versién 15.0 (SPSS

Inc, Chicago, lllinois, USA) y SAS 9.3 (SAS Institute , 2011).

Las variables cuantitativas se expresaron como la media *DE (Desviacion Estandar) y las

variables cualitativas como frecuencias y porcentajes.
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Para realizar comparaciones entre variables cuantitativas se utilizaron el test de la T de
Student para muestras relacionadas y el test de la T de Student para muestras independientes.
Para las comparaciones entre grupos de las variables cuantitativas al principio y final del
estudio se realizd el test de Chi cuadrado. El test de McNemar se utilizd para las

comparaciones intragrupo antes después.

Para comparar la puntuacion del ACQ a lo largo de las visitas se utilizdo el ANOVA para medidas
repetidas. Para comparar los cambios entre visitas en la puntuacion del ACQ5 entre los grupos,
se utilizé el analisis de la covarianza (ANCOVA), utilizando el grupo asignado al paciente como
efecto principal y la puntuacién ACQ al inicio como co-variable. Ademas se realizé6 un sub
analisis para explorar el efecto de la intervencidn en funcién del grado de control de asma al

inicio del estudio.

Por ultimo se realizd una regresion logistica multivariante con el fin de explorar la asociacion
entre el control del asma y el grupo asignado dentro del estudio. Mediante el procedimiento
SAS GLIMMIX. Para la realizacion de este andlisis se tuvo en cuenta la aleatorizacién por
conglomerados. Ademas, con el fin de controlar el efecto de la intervencidn sobre el control
del asma, se incluyeron en el modelo variables que pueden afectar al control del asma: sexo,
edad, indice de masa corporal (IMC), control del asma al inicio, tabaquismo, numero de
farmacos antiasmaticos al inicio y drea de residencia. El analisis volvid a repetirse mediante un
analisis por intencion de tratar, asumiendo el peor escenario posible para aquellos pacientes
perdidos (Los pacientes perdidos en el grupo control acaban con el asma controlada y los

pacientes perdidos en el grupo intervencién con asma no controlada)

Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital Virgen de las

Nieves de Granada en Octubre de 2009.

1.4.Resultados

Inicialmente aceptaron participar 65 farmacias, y tras 14 pérdidas, 51 completaron el estudio.
Reclutaron 373 pacientes, de los cuales 346 completaron las tres visitas requeridas. Sin
embargo, una farmacia y sus 10 pacientes fueron excluidos del estudio por falta de fiabilidad
en sus datos, dejando 50 farmacias (21 en el grupo control y 29 en el grupo intervencién) y 336
pacientes (150 en el grupo control y 186 en el grupo intervencidn). Los pacientes en ambos

grupos presentaron caracteristicas similares al inicio del estudio, a excepcidon del porcentaje de
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pacientes no controlados, nimero medio de medicamentos antiasmaticos y porcentaje de

pacientes residentes en un area urbana, significativamente superior en el grupo intervencion.

La puntuacidn media del ACQ disminuyd de forma estadisticamente significativa de la visita
inicial a la visita intermedia tanto en el grupo intervencién (0.32 puntos, DE: 0.91, p<0.001)
como en el grupo control (0.16 puntos, SD: 0.73, p=0.017), mientras que entre la visita
intermedia y la visita final esa disminucién Unicamente se observé en el grupo intervencion. En
el grupo intervencién se observé una disminucién clinicamente significativa de 0.66 puntos en

la puntuacién media del ACQ (DE: 0.78, p<0.001).

El porcentaje de pacientes con asma controlada se incrementd de forma estadisticamente
significativa desde la visita inicial (28.0 %, n=52) a la visita intermedia (43.0%, n=80) y desde la
visita intermedia a la visita final (58.1%, n=108), mientras que en el grupo control este
porcentaje no varid. Al final del estudio el porcentaje de pacientes con asma controlada en el
grupo intervencion fue significativamente superior al del grupo control (58.1% frente a 46.0%,

p=0.028), con una Odds Ratio de 3.06 (95% IC:1.63-5.73; p<0.001).

El porcentaje de pacientes incluidos en el grupo intervencién que realizaban una técnica de
inhalacién correcta incrementd de forma estadisticamente significativa entre la visita inicial
(19.5%) v la visita intermedia (57.0%, p<0.001), asi como desde la visita intermedia a la visita
final (75.7%, p<0.001). En los pacientes incluidos en el grupo control se observé un amento
significativo entre la visita inicial (24.0%) y la visita intermedia (46.0%, p<0.001), pero no entre
la visita intermedia y la visita final (50.0%, p=0.286).La proporcidn de pacientes en el grupo
intervencidn con una técnica de inhalacién correcta se mostré superior a la del grupo control

(75.8% frente a 50.0%, p<0.001).

En el grupo intervencién el porcentaje de pacientes adherentes a la medicacién antiasmatica
se incrementd significativamente desde la visita inicial (38.2%) a la visita intermedia (60.8%;
p<0.001), asi como entre la visita intermedia y la visita final (78.5%; p<0.001). En el grupo
control este incrementd también se observd entre la visita inicial (39.3%) y la intermedia
(53.3%; p<0.001), pero no entre la visita intermedia y la visita final (52.0%; p=0.839). El
porcentaje de pacientes adherentes a la medicacidon antiasmatica al final del estudio en el
grupo intervencion fue significativamente superior al del grupo control (78.5% frente a 52.0%,

p<0.001).
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1.5. Conclusion

A través de la intervencién disefada, los farmacéuticos comunitarios pueden incrementar el
numero de pacientes asmaticos controlados, adherentes al tratamiento y que realizan una
técnica de inhalacion correcta en comparacion con la atencién habitual. Ademas pueden lograr
una disminucién en la puntuacién media del ACQ tras seis meses de seguimiento, lo que afiade
evidencia al papel potencial de los farmacéticos comunitarios en el manejo de este tipo de

pacientes.
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Introduction

2. INTRODUCTION

2.1. Asthma: definition and physiopathology

According to the Global Initiative of Asthma 2011 (GINA) “Asthma is a chronic inflammatory
disorder of the airways in which many cells and cellular elements play a role. The chronic
inflammation is associated with airway hyperresponsiveness that leads to recurrent episodes of
wheezing, breathless, chest tightness and coughing, particularly at night or in the early
morning. These episodes are usually associated with widespread, but variable, airflow

obstruction within the lung that is often reversible either spontaneously or with treatmentﬂ

2.2.Epidemiology of asthma

The World Health Organization (WHO) estimated that 235 million people worldwide suffer
from asthmalj representing one of the major health problems in industrialized countries. Its
prevalence has increased dramatically over the last 20 years and it varies from the 2% of the
population in Tartu (Estonia) to the 11.9% in Melbourne (Australialj The disease is particularly
common in industrialised countries, where it has become the most common chronic disease
among children. In Spain, between 4.3°/E| and 5.7°/E| of the population have asthma,

representing one of the most common chronic diseases among Spanish populatio

Although the information on asthma mortality is not necessarily reliable in many countries,
worldwide deaths from asthma have been estimated at 250,000 per yeaEI Moreover, people
with asthma often rate their health worse than those without it and are significantly more
likely to take days off work, school or study. In both adults and children, worldwide data

estimates that the social impact of asthma is high and a major cause of absence from school

and days lost from worﬂ

2.3.Physiopathology

Historically, asthma was considered to be a simple disease involving reversible airflow
obstruction that could be treated with bronchodilators. Currently there is agreement that the
disease is an inflammatory disorder of the airways, significantly more complex than first

thought. It involves various inflammatory cascades and infiltration of inflammatory cells into

the airways, which result in characteristic pathophysiological changes (Figure 1).




Figure 1. Comparison of an airway with and without asthma
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Reversible airway narrowing is the main trigger that leads to asthma symptoms such as

wheeze, dyspnoea, and cough [Table 1) and it is due to a combination of contraction of airway

smooth muscle, airway oedema, airway thickening and mucus hypersecretion

e Wheeze

e Dyspnoea
e Cough
e Chest Tightness

Table 2

]
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e Excessive contraction of airway smooth muscle, which is the main mechanism of the
airway narrowing that is reversible with use of reliever medications.

e Airway oedema, due to increased microvascular leakage in response to inflammatory
mediators.

e Airway thickening, due to structural changes, often termed “remodelling”, which is
not fully reversible by current therapy.

e Mucus hypersecretion may lead to luminal occlusion and is a product of increased

mucus secretion and inflammatory exudates.

There is another functional abnormality of asthma called airway hyperresponsiveness. This
alteration in asthma patients, in response to a stimulus that would be innocuous in a person

without asthma, results in airway narrowing Although its mechanisms are not completely

understood yet [Table 3), it is partially reversible with therapﬂﬂ

e Excessive contraction of airway smooth muscle

e Uncoupling of airway contraction
¢ Thickening of the airway wall by edema and structural changes
e Sensitization of sensory nerves, responding to stimuli with exaggerated

bronchoconstriction

A summary of the Physiophatology of asthma is shown in|Figure 2
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eRecruitment of

Figure 2. Physiopathology of asthma
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Asthma symptoms

*Wheeze
eDyspnoea

eAirway edema «Cough

eAirway thickening eChest Tightness
e*Mucus hypersecretion

inflamatory cells

*Release of inflammatory
mediators

2.4.Asthma classification: control versus severity

Asthma has usually been classified according to the level of severity, grading: intermittent,
mild persistent, moderate persistent and severe persistent asthma. Asthma severity is
nowadays defined by the intensity of treatment which is required to maintain good asthma
control] It is assessed after optimal treatment is established, and it is driven by the underlying
asthma phenotype and disease activity, and genetic and environmental influenceﬂ However,
asthma severity is not always correlated with asthma symptoms, which represents a major
problem for the patient. Moreover, severity is not a static feature of the disease since it can
change over time. This leaves asthma severity as a poor indicator of the treatment required
and the patients’ response to the treatment. For this reason in 2006 GINA updated its
guidelinesﬂand since then there has been an emphasize on clinical control (defined as the
extent to which the manifestations of asthma have been reduced or removed by treatment)

rather than on asthma severity.

This change is an important shift of paradigm in asthma care. It implies that the level of asthma
control should be monitored periodically because of the variable nature of the disease, as it
can be used as an ongoing measure to assess a patient clinically. Furthermore, it constitutes

the basis of treatment decisions, as treatment should be adjusted according to the patients’
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existing level of asthma control, graded as controlled, partly controlled or uncontrolled {Table

| .

>80% personal best  <80% personal best

_ Well controlled Partially controlled Not controlled
None (twice or More than
less/week) twice/week
If 23 characteristics
None Any
of partially
controlled asthma
None (twice or More than
less/week) twice/week
>80% predicted <80% predicted
value value
220 16-19 <15
<0.75 0.75-1.5 21.5
_ None >1/year >1 in any week

In this new paradigm of a “control approach”, the core elements that determine patient care is
not only the achievement but also the maintenance of asthma control. Asthma control is
indicated by the absence of asthma symptoms, minimal reliever use, normal activity levels and
lung function values close to normal. The objective of the maintenance of asthma control is to

minimise future risk to the patient by ensuring the absence of asthma symptoms and
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exacerbations, the prevention of accelerated decline in lung function over time and no or

limited side-effects from medications [Figure 3).

Figure 3. Asthma control domains

Current clinical control
Symptom frequency
Lung function

Reliever medication

Limitation of activities

Future risk of adverse outcomes
Worsening of symptoms
Exacerbations

Decline in lung function

Side-effects of treatment

There is evidence that through appropriate management, asthma can be well controlled in the
majority of patients. However, many studies have shown that asthma control in many patients
is below optimal, carrying main implications for the patient’s health, quality of life and/or
health care costs. For instance, the INSPIRE study, which collected data from various European
countries, reported that the number of patients with uncontrolled asthma reached 72%

when assessed with a shortened version of the Asthma Control Questionnaire (ACQ-6)

Similar results were found in the CHAS study, where the prevalence of uncontrolled asthma
among a Spanish population was 63.9%E| Reasons for this poor asthma control are complex
and have been discussed in the literature. They involve clinical and behavioural issues, such as

co-morbidity, ineffective delivery of treatment, low adherence to asthma therapy or ongoing

exposure to triggers, among others| ™
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2.5.Measurement of asthma control

Since the achievement of asthma control is the focus of all recently developed asthma
treatment guidelines, the identification of poor control is a requisite for improving asthma
management. In order to achieve the guideline standards for asthma, primary health care
professionals and the patient should assess and monitor asthma control through brief
questions and tools that are simple to use, easy for the patient to understand, and have a
scoring system meaningful to both practitioner and patient. In fact the assessment of asthma

control using a standardised tool is nowadays considered good clinical practice.

The measurement of asthma control could be undertaken using either the criteria detailed in
table 4 or a validated tool for the assessment of asthma controEI Although table 4 describes
the clinical characteristics of the different levels of asthma control, this is a working scheme
based on current opinion and has not been formally validated. Several standardized
questionnaires for assessing clinical control of asthma have been developed. Examples of
validated instruments are the Asthma Control Questionnaire (ACQ) The Asthma Control Test
(ACT)IT_FI the Childhood Asthma Control Test (C-ACT)Ij the Asthma Control Test for children
(CAN), the asthma Therapy Assessment Questionnaire (ATAQEI and the Asthma Control

Scoring Systemlj Two of them (ACT and ACQ) have been validated for their use in Spain Z‘"‘3

and are used in both clinical practice and research.

The most widely used of these assessment tools in clinical trials to date is the ACQ, which was
and for which the

minimum clinically important difference of 0.5 points has been establisheﬂ The ACQ was

devised by Juniper et al, has been validated in three separate studie

developed using expert opinion and originally contained seven items; however, a six-item
version (ACQ-6) and a five-item version (ACQ-5) have been validated for use in clinical trials
and epidemiological surveyﬂ All the versions of the ACQ have the items scored on a 7-point

interval scale. The mean of all the items provides a score that allows the classification of the

patient into the three possible levels of asthma control {Table 5).

Table 5. ACQ levels of asthma control

Classification ACQ score
Well controlled <0.75
Not well controlled 0.75-1.5
Uncontrolled >1.5
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2.6. Asthma treatment: objectives and types of treatments

In order to achieve good asthma control it is necessary to follow an individualized strategy,

based on an optimum pharmacological treatment combined with patient education and non

pharmacological strategieﬂ

Asthma medications can be classified as controllers and reIieverﬂ Relievers provide

immediate relief of asthma symptoms, due to their bronchodilator effect. Although some

1q[28

patients overuse then they should be used on an as-needed basis. Since relievers are the

only inhaled medication effective for acute attacks of asthma, all patients with symptomatic
asthma should have a reliever availablﬂ Preventers have an anti-inflammatory action but do
not provide immediate relief of asthma symptoms. Hence, they are not useful in an acute
asthma attack but they should be taken in on daily basis to treat the underlying inflammation
of the airways. The importance of preventer medications is that they can prevent asthma
attack when used correctly, since asthma is an ongoing inflammatory disorder rather than

isolated episodes of inflammation and bronchospas The characteristics of both medications

are summarized in|Table 6
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Why is it used? When to Examples
use it?

Keep asthma under control On a daily Inhaled Glucocorticosteroids

due to their anti- basis e Systemic Glucocorticosteroids
inflammatory effect e Leukotriene modifiers
e Long acting inhaled B, —
agonists in combination with
inhaled glucocorticosteroids

e Sustained released

theophylline
o Anti-IgE
Reverse bronchoconstriction  On an as- e Rapid-acting inhaled B,
and relieve symptoms needed agonists
quickly basis e Inhaled anticholinegics

Relievers cause
bronchodilation, providing
immediate relief of
symptoms, like wheeze and
dyspnoea, caused by

bronchoconstriction.

The Spanish Guide for Asthma Management (GEMA 2009) recommends six possible steps in

adult asthma treatment that should be adjusted periodically according to the level of asthma

control Figure 4). When proper asthma control has been achieved, continuing monitoring is

essential to maintain control and to establish the lowest step and dose of treatment necessary.
When the condition is not controlled, treatment should be stepped up until control is achieved
and maintained for at least three months, at which point a step down in treatment can be

considered.
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Figure 4. Therapeutic steps for asthma treatment (adults)
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2.7.Inhaler devices and inhaler technique

Inhalation is the preferred route for administering antiasthmatic treatments since asthma is
characterised by local inflammation in the Iungﬂ The use of the inhaled route has several benefits
that justify its use; there is a direct delivery of the drug to the target organ, the desired effects are
maximised and potential adverse effects associated with systemic administration are minimised.
However, these benefits are accompanied by the disadvantages of inhaled therapy. Especially the
challenges patients’ face in using their inhaler devices, as correct inhaler technique requires a

number of steps to be performed correctlﬂ

Since correct inhaler technique is essential for the effective delivery of the drug into the airways, the

negative implications of incorrect inhaler technique can include reduced therapeutic response to the

treatment|™|”

poor asthma controllj increased emergency visitslﬂ increased dose of preventer

treatment required increased prevalence of side-effects of the treatment (such as thrush and

3131

hoarseness of the voice)and increased cost of treatment Failure to perform inhaler technique

correctly can also have several indirect consequences, such as non-adherence to controller
medications due to treatment dissatisfaction, which can contribute to sub-optimal asthma

management.

Despite the importance of performing a correct inhaler technique a recent literature review found
that misuse of inhaler devices is frequent in practice|™| with rates of incorrect inhaler technique
close to the 75%, depending on the type of inhaler device A call for action has been made,
highlighting the need to address this common problem among asthma patients Proposals to solve
it include the improvement of the inhaler prescribing process, patient training and education and

monitoring.

In order to educate the patient to use his inhaler device correctly, inhaler technique should be

regularly assessed using standardised inhaler check lists. However the review of the inhaler

technique by primary healthcare professionals is reported not to commonly occur{*]*°

Research has shown that the process used to deliver patient education is critical to succeed in the
improvement of this area of asthma management. As it has been demonstrated, the most effective
inhaler technique training involves observation of the patient’s own technique followed by a physical
demonstration with the trainer delivering the education utilising a placebo device. This
demonstration should be reinforced with written information, since written and verbal inhaler

technique information combined with physical demonstration has been proven to be more effective
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than written or oral information separatelylil Personalised reminders of the inhaler technique such

as sticky labels on the inhaler device may also be useful counselling aidrjl

Studies have shown that a short intervention (with a duration of 2-7 minutes) can be delivered by a
healthcare professionals, resulting in a significant improvement in lung function, a reduction in

reliever medication, an increased patient perception of asthma control and improved asthma quality

of life[*{}"| However it is also clear that inhaler technique education needs to be repeated at regular

intervals, since it performance deteriorates over time|*|""

2.8. Adherence to controller medication

Patient adherence, defined as the extent to which a patient’s behaviour is consistent with that
prescribed by the doctor, is an area which is seen as being important because of the relationship

between health related behaviour and the short and long-term outcomes of the diseasﬂ

Adherence is low in many chronic conditions|™“| Asthma non-adherence rates to controller therapy
are particularly problematic, generally ranging from 30% to 709 due to intentional and non-
intentional causes. On one hand, unintentional non-adherence occurs when the patient does not
follow the instructions as prescribed, by factors beyond their personal control, such as forgetfulness,
poor comprehension (e.g., of the drug regimen), language barriers, or physical inability to manage
the medication (e.g., poor inhaler techniqueEl On the other hand, intentional non-adherence
occurs when the patient decides not to take the medication or to take it in different way to the one

prescribed, mainly due to beliefs about his/her asthma and asthma medicationﬂ

Non-adherence is associated with poor outcomes, particularly in terms of increased unscheduled
healthcare uselfl lower FEVﬁ and poor asthma contro]°| However nonadherence is usually a
hidden problem since it is not assessed regularly by healthcare professionalﬂ On one hand patients
are usually reluctant to admit they do not take their medicines as prescribed to avoid healthcare
professional’s disappointment. On the other hand healthcare professionals may be reluctant to ask

about adherence because they lack a clear and easy technique to improve ilj

Patient adherence to asthma medications is difficult to quantify. Several methods to measure it have
been studied but none can be considered the gold standard Direct or objective methods such as
drug assays of blood or urine are supposed to be more reliable but have different issues such as
costs, accuracy and convenience for the patient. Indirect methods such as electronic monitoring,
prescription refill or dose counter are cheaper and easier to implement. Sometimes indirect

methods using patient-report questionnaires may be the only method available in the primary care
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setting. These methods can be useful since they provide details about why a patient did not take
their medication. Although indirect methods are less accurate than direct methods, they are
considered to provide a reasonable picture of patients” adherence so their use is recommended in
research when the use of prescription refill data is not available Examples of questionnaires
include: Haynes-Sackett Questionnaire Morisky-Green Questionnairelj Medication Adherence

Report Scale|jor Brief Medication QuestionnaireEI

In order to address this problem with medication non-adherence, research has been carried out
proving that single and non-individualised interventions do not usually succeed with non-adherent
patients. Interventions aimed at improving adherence need to be individualised, multifaceted and

tailored to the reason of non-adherence, including a combination of strategies |ﬁ||ﬁ Several

strategies proven to address non adherence to asthma treatment are summarised in|Table ] ﬂ
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Table 7. Strategies to address non- adherence to asthma treatment

Cause of non- adherence

Incorrect inhaler technique

Difficulties in using inhaler device

Presence of adverse effects

Forgetfulness

Beliefs about asthma and asthma treatment

Complex asthma regimen

2.9. Asthma patient education

Possible intervention

Train correct inhaler technique (physical
demonstration)

Deliver written information about turbuhaler
use

Change inhaler device

Use of special devices, spacers

Explain likely side effects

Change treatment

Prevention Strategies: rinse mouth with water
after use

Use of reminders: diaries, alarms, telephone
reminders

Associate the use of the inhaler to a daily
activity (Breakfast, dinner)

Explain that asthma is a chronic disease

Address  incorrect  understanding  about
medications

Explore patient preferences for therapy

Change and simplify regimen: Use of SMART
therapy

Education should be an integral part of all interactions between health care professionals and

patients and it is relevant to asthma patients of all ages. There is evidence that patients receiving

asthma education have less risk of suffering an asthma exacerbation, higher quality of life and less

associated health care costsl]ﬂ This education should be delivered using a multidisciplinary team

approach, involving doctors, nurses, and pharmacists among otherslj Only a small percentage of

patients receive education which follows asthma guidelines recommendations from a healthcare

professiona|j
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The goal of every education program should be to provide the asthma patient with suitable
information and skills training so he self-manage his asthma. However education should not be
reduced to the transmission of information, since the objective is to provide the patient with

adequate knowledge, skills and aptitudes to be able to self-manage his asthma. GEMA has set out

the key features and components of an asthma education program, (Table 8). However, the

education and training delivered to each patient should be individualised and may vary according to

their previous knowledge, behaviour and skills.

Recognise asthma as a chronic disease that needs to be treated even in the absence of asthma
symptoms

Differences between inflammation and bronchoconstriction

Differences between controller and reliever medication

Signs that suggest asthma is worsening and actions to take

How to act when suffering an asthma attack

Use of inhaler devices

Identify and avoid triggers

Monitoring of asthma control

Font: GEMA 2009
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Background and Justification

3. BACKGROUND AND JUSTIFICATION

Community pharmacists play an important role in the health care system due to their regular and
close interaction with patients. Their function has changed in the last 20 years into a more patient
centered approach of practice called pharmaceutical care, focusing on improving patients’ quality of
“fﬂ In fact, many studies have shown the positive impact of community pharmacists when

delivering clinical services for patients with chronic conditions such as asthma, diabetes or

hypertension”’>°

Community pharmacists are in an ideal position to train and educate people with asthma. Amongst
primary healthcare professionals, pharmacists are the most accessible and the last health care
professional a patient sees before the administration of his asthma treatment, offering accessible

specialized therapeutic knowledge. Given that many of the issues associated with suboptimal

14]16]60]61

asthma management are related to the inappropriate use of medications community

pharmacists are in an excellent position to play an active and positive role in the management of
asthma, providing initial and additional patient support when needed. Although community
pharmacists are sometimes included in asthma management studies and programs in many

countries, the expertise of pharmacists managing asthma patients in Spain remains underutilized.

Several studies with different types of asthma service models have been designed using community
pharmacists as providers of care. A recent literature reviewlj revealed an important increase of

community pharmacists’ participation in outcome-based asthma management programs, conducted

throughout the world, including Europe, Australia, and North America|®”"|.

On average community pharmacy asthma intervention programs length ranged from 3 months to 1
year and the method and the frequency of communication between the pharmacist and the patient
from one initial visit with follow-up every month by phone calls to face-to-face visits every one or

four months. The study with the longest follow-up was carried out for 5 yearﬂ

The type of intervention delivered to asthma patients varies among the published studies. Published

63-74| /6| /7| 79

pharmaceutical care programs consisted of education (often addressing asthma

pathophysiology, use of asthma medications, use of the inhaler device, Peak-Flow instruction, and

72-79

recognition of asthma symptoms and triggers), drug therapy moni‘coring|71|-65'7 and components

of patient asthma self-managementmﬂ(often including the development of an action plan,
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recognition of worsening asthma symptoms, setting of goals, avoidance of triggers, smoking

cessation, and maintenance of a diary with daily peak expiratory flow rate measurements).

Some studies delivered on-going education and support to the pharmacist either through access to

an investigator, on-site visits, or mailed/faxed resources to the pharmacies during the studﬂr "]”

Ij As it has been suggested, pharmacists need to be supported by individualised assistance over

time to encourage the implementation and sustainability of community pharmacy programs|gUIgI

Many trials have provided evidence for the improvement of clinical (such as asthma symptomsg ° '71|72

EI pulmonary function|[®”{*"1"’| or asthma severity| ® 61|7n75 , humanistic (quality of Iifer‘;‘"7 ° 71|79

35|66

and economic (Emergency visits and/or hospitalizations) outcomes for asthma patients.

However comparisson of these results across the different studies is complex, due to both the high
variability on outcomes measures and the different methods used for the assessment of the main

variables. For example, most of the studies assessing asthma symptoms as the main clinical outcome

meassured it with non-validated questionnaires|™ 5"l'm"bw | Within the four studies meassuring

asthma severity, 3 diferent tools for its assessment were identified (one based on an expert panel
reporm and two based on national asthma guidelines'definitiorﬁ]jm. Similar problem has been
identified with those studies reporting measurements of pulmonary function using spirometry, since
variables such as FEV1 or PEF have been reported under different formats (Change in absolute

values of PEF*"Y”| change in absolute values of FEV change in percentages of FEV1and

percentage of predicted personal besmor mean days of PEF above 80% of the patient’s own
personal best measuremenﬂ. Future studies should be designed in accordance with the recently
updated guidelineslj using asthma control meassured with a validated tool as a main outcome

measure.

In fact, although most trials proved benefits to patients in either frequency of symptoms or severity
of asthma, only two studies in a community pharmacy setting’*|have measured asthma control as a
main variable. Mehuys et ameassured asthma control using a clinically validated tool, the AC
This questionnaire consists of five questions, each having five possible responses, scored from 5 to 1.
The ACT score is determined by summing the responses cores to the five questions; the higher the
score, the better the asthma controlr_rl Results showed an improvent of 7.7% of controlled patients
compared to usual care (no statistical significance was test). Aditionally significant improvement on
ACT scores only in a subgroup of uncontrolled patients at baseline was found. Andrés et arjl
meassured asthma control with the 1998 National Heart, Lung and Blood Institute (NHLBI) criteria
for the assessment of asthma control. This tool consited in 10 questions related to asthma

symptoms, non-adherence, hospitalizations and emergency visits and days lost from work due to

39



Background and Justification

asthma. Although this tool has not been validated for it use in research, mean number of asthma
symptoms decreased in 1.5 points compared with usual care. To our knowledge this is the only

published study assessing asthma control in a community pharmacy setting in Spain.

Several limitations have been identified in previous research. Some studies lacked of statistical

power to provide definitive outcomes in asthma management, since only seven of them|”~ """~

reported the sample size calculation for the primary outcome. Other limitations included lack of
reproducibility, or lack of intermediate measures reflecting variations of the clinical variables

throughout the intervention. Finally, several study designs were used, including quasi experimental

3-76)/9 65-67)72

with control grou randomised control

trials

major tool in the process of evaluating the benefits of new treatments or other interventions. One

quasi experimental without control group

i| and cluster randomised control trials Randomized clinical trials have become a

principal reason for this is that well-designed randomized trials can avoid the problems of bias,
which might arise due to patient selection. However in the last decade cluster randomized trials
have become increasingly common. They are characterized by the randomization of groups or
clusters of patients rather than individualsﬁ Although cluster randomised trials are more complex
to design, require more participants to obtain equivalent statistical power and require more complex
analysis, in some situations like educational interventions it is preferable to randomly assign groups
of individuals (such as medical practices, hospitals, pharmacies or families) rather than individuals

Reasons include the threat of contamination of some interventions if individual randomisation is

usedljj

In light of the aforementioned more evidence is needed to demostrate the role of community

pharmacist in asthma control.
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4. OBIJECTIVES

4.1.Primary objective

To evaluate the effect of a pharmaceutical intervention focused on asthma control, treatment

adherence and inhaler technique on asthma control in adult patients, compared with usual care.

4.2.Secondary objectives

To evaluate the effect of a pharmaceutical intervention on treatment adherence in adult patients

compared with usual care.

To evaluate the effect of a pharmaceutical intervention on inhaler technique in adult patients

compared with usual care.
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5. PATIENTS AND METHODS

5.1.Study design

This study was a 6-month cluster randomized controlled trial undertaken between November 2010
and June 2011 in Spain. As the intervention was educational, cluster-randomization was required to

minimize cross-contamination between control and intervention group.

5.2.Recruitment of the pharmacies

All the community pharmacies in the Spanish province of Malaga and all the community pharmacies
of the Spanish Society of Community Pharmacy in the province of Madrid were invited by letter to
enter the study in September 2010 by the Pharmaceutical Care Research Group of the University of

Granada (GIAF-UGR). All the pharmacies that responded to the invitation were included in the study.

5.3.Randomization

Pharmacies were the unit of randomization in each province and were assigned after they agreed to
participate in the study to either intervention group or control group following simple randomization
procedures with ratio 1:1. They were numbered by a research assistant and an independent

researcher performed the randomization using a computer-generated list of random numbers.

5.4.Patients

Asthma patients were recruited consecutively during the dispensing process in the participant
pharmacies. The recruitment period lasted from November 2010 until December 2010. Eligible
patients were asked during a regular visit to the pharmacy whether they were interested in joining
the program and were given a written participant information sheet about the study. To be eligible
patients were required to have been prescribed Symbicort® (Budesonide/Formeterol, AstraZeneca,

Spain) for their own use and meet the following criteria.
Inclusion criteria were:

- Aged 18 years or older
- Have a physician’s diagnosis of asthma

- Sign written informed consent.

Exclusion criteria included:
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- Participation in another asthma education program

- Pregnancy

- Presence of communication difficulties

- Suffering from seasonal asthma

- Suffering from major pathologies such as Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD),

emphysema, lung cancer, respiratory infection and terminal illness.

5.5.Sample size

Sample size was calculated in order to detect a difference in asthma control of greater than or equal
to 20% between study groups, considering an alpha error of 0.05 and a beta error of 0.20 in a two
way bilateral contrast. The sample size was adjusted according to standard criteria for cluster

randomized trials, using a design effect (DE) of 1.45.
The DE was calculated as foIIows|j:
DE=1+(n.-1)*ICC

Where:

e n.is the mean number of individuals in the cluster

e |CC the intracluster correlation coefficient).

The ICC in the present work was considered to be 0.05, and the mean cluster size was assumed to be

10 patientﬂ In addition a potential loss at follow-up of 20% was estimated.

Therefore, a minimum of 342 asthma patients, 171 in each arm, and 35 pharmacies were required.

5.6.0utcome measures

Primary outcome: asthma control

Asthma control was assessed using a shortened version of the Asthma Control Questionnaire (ACQ;

1117

5 item version, Spanish), devised and validated by Juniper et al ACQ was self-completed by the

patient and the pharmacist calculated the mean of 5 items scored on a 7-point interval scale.
Although ACQ allows the classification of the patient into three groups (as shown in table 5), for
statistical purposes this variable was dichotomized into well-controlled (ACQ score < 0.75) and not
controlled/partially controlled (ACQ score > 0.75). A decrease of 0.5 points on the patient’s ACQ

punctuation was considered clinically reIevant|j|
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Secondary outcomes: Inhaler technique and Medication adherence

Inhaler technique was assessed by the pharmacist using a 10-step turbuhaler checklist consistent
with the Spanish Guide for Asthma Management-Guide for Asthma Educators (GEMA—Educators)EI.
The patient was asked to perform the inhaler technique with a placebo device in front of the
pharmacist. Patients who performed all the checklist steps correctly were classified as having correct

inhaler technique and patients with any error were classified as having incorrect inhaler technique.

Asthma medication adherence was assessed using the 4-item Morisky-Green scalelig'l According to

the responses, patients were classified as adherent or non-adherent to asthma treatment.

Demographic variables such as gender, age, marital status, level of education and employment
status, and other variables related with asthma control (Body Mass Index; BMI, smoking status, living
area, number of antiasthmatic drugs and type of antiasthmatic treatment) were recorded and used

for the adjustment in the statistical analysis.

A copy of the data collection forms can be found in Appendix 1.

5.7.Pharmacist training

In preparation for the study, at least one full-time pharmacist at each participating pharmacy was
trained to provide the asthma service. 33 pharmacists initially allocated into the Intervention group
attended to a one-day workshop in October 2010 in the province of Madrid and in November 2010
in the province of Malaga. They were trained to provide education on asthma control, medication
adherence and inhaler technique by a respiratory physician and a pharmacist educator/researcher
covering different areas as stated in Appendix 2. Training on the study protocol and documentation
forms was also delivered. All pharmacists received an electronic version of GEMA 2009E|and the
GEMA-Educatorsto be used as the major references. Pharmacists were offered a fee of 40€ for

their participation on a patient completed basis.

In addition to the initial training provided, all pharmacists were assisted during the whole study by a
facilitator through regular visits to the pharmacies. The objective was to check for compliance with
the study protocol, minimize missing data and solve any problem or query during the study to
importantly assist with the practice change required during the studyﬁl A copy of the data
collection form and the framework used by the facilitator in every visit to the pharmacy can be

found in the Appendix 3. Assitance via email and phone was also offered.
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Pharmacists allocated in the control group received verbal instructions by phone about the study
protocol and documentation forms before the beginning of the study and were also monitored

through 2 visits to the pharmacy. No further intervention was applied.

5.8.Pharmacist-patient intervention

During the 6 months of follow-up, patients attended 3 scheduled visits to the pharmacy: at baseline
(initial visit), 3 months (intermediate visit) and 6 months (final visit). However in the intervention
group additional visits could be undertaken if needed, according to the patient asthma control
condition. Patient’s demographic details were collected in the initial visit and an individualized
patient needs analysis on asthma control, medication adherence and inhaler technique was
conducted at every visit. These individualised assessments were conducted by the pharmacist in

private counselling areas or private rooms available within the pharmacy.

Control patients received no intervention other than the pharmacist’s usual care, whereas patients

enrolled in the Intervention Group received a protocol based intervention [Figure 5) based on GEMA

recommendations in order to address needs that emerged through the individual analysis. Patients
were educated using verbal instructions, physical demonstration and written information about
turbuhaler use. A copy of the written turbuhaler instructions can be found in Appendix 4. When
appropriate, type of non-adherence (intentional or unintentional) and causes of intentional non-
adherence were explored with the Beliefs about Medicines Questionnaire (BMQ) and Health Beliefs
Model (HBMEI Aspects of asthma control were covered in each visit. Finally pharmacist and patient
jointly agreed goals for the next visit. This protocol defined intervention was delivered in every visit

of the patient to the pharmacy.
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Figure 5. Protocol based intervention of the AFasma study

Sociodemografic data
Asthma control
Inhaler technique
Medication adherence
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Asthma treatment
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Asthma control
Inhaler technique
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Asthma triggers

Inhaler technique

Adherence (acording to the type of non-adherence)
Reinforce information provided in the last visit

Asthma control

Inhaler technique
Medication adherence

How to act in an astma atack

Inhaler technique (Placebo

device, Turbutester/Instruction sheet)

Adhrence (acording to the type of non-adherence)
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5.9. Statistical analysis

Statistical analyses were performed using SPSS for Windows 15.0 (SPSS Inc, Chicago, lllinois, USA)

and SAS 9.3 (SAS Institute, 2011). A p-value <0.05 was considered to indicate statistical significance.

Quantitative variables were expressed as the mean £SD and categorical variables were expressed as
frequency and percentages. To compare quantitative variables, Student’s t-test for independent
samples and Student’s t-test for paired samples were used. Chi-square analysis was performed for
comparisons between groups at baseline and study completion. McNemar test was performed

before and after intragroup comparisons to further measure qualitative variables.

ACQ scores through the study visits were analysed using a repeated measures multivariate ANOVA.
To compare changes on ACQ means through the visits between the study groups, covariance
analysis (ANCOVA) was performed, using the study group as the principal effect and baseline ACQ
scores as co-variable. A sub-analysis of the effect of the intervention based on asthma control at

baseline was also performed.

It is recommended that the analysis of cluster randomised trials takes account of clustering, even
where the ICC is small|”™| The regression analysis of the primary outcome used the mixed model
approach recommended by Murrayr_ul However, accounting for clustering had little impact on
estimates or precision, possibly because of the extremely small ICC and small number of patients per
pharmacy. Consequently, analysis of the secondary outcomes (deemed to be part of the causal

pathway to the primary endpoint) used simpler methods which assumed no clustering by pharmacy.

A multivariate logistic regression analysis was performed to explore the association between asthma
control and study group; estimation was by maximum likelihood using the SAS GLIMMIX procedure.
This analysis included a random intercept for pharmacy nested within group to account for
clustering of patients within pharmacies and was adjusted by covariates that could affect asthma
control (Asthma control at baseline, gender, age, Body Mass Index, smoking status, number of
asthma drugs and living area). This analysis was repeated using an intention to treat approach (ITT)
assuming a worst-case scenario (patients in the control group ended with controlled asthma and
patients in the intervention group ended with uncontrolled asthma) for patients with missing

outcomes data.

49



Patients and Methods

5.10. Ethics

Approval for the study was given by the Ethics and Research Committee of the Virgen de las Nieves
University Hospital of the University of Granada, Spain (Appendix 5). A written information sheet

was provided to all participating patients and informed consent was obtained

5.11. Pilot study

Before of the begining of the study a 3-month pilot study was conducted fromg May 2010 and July
2010. During this pilot study important information about the study protocol, the measurement of
the main variables and the data collection forms was obtained. This allowed the improvement of the

quality and efficiency of the main study. A copy of the pilot report can be found in Appendix 6.
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6. RESULTS

The Results and discussion of the present study are presented under an original paper format.

The first paper has been sent under an original paper format and sumarises the main results of
the Afasma study. The results cover the effect of a pharmacist intervention on asthma control,

medication adherence and inhaler technique on asthma adult patients in Spain.

e Effect of a pharmacist intervention on asthma control in Spain. The Afasma study
[Original]. Thorax (Under review 2012).

Additionally, three papers have been published containing secondary results of the study.

The publication below discusses the relationship between asthma control and inhaler technique
and how this relationship can change according to the criteria used for the assessment of the

inhaler technique.

e Garcia-Cardenas V, Sabater-Hernandez D, Faus MJ, Martinez-Martinez F, Benrimoj
SI.|Is the inhaler technique associated with asthma control?|[Letter to the editor] J
Asthma. 2012 Mar;49(2):170-1.

Next paper describes the inhaler technique errors associated with the Turbuhaler device for the

patients included in the Afasma study at baseline. Results are compared with those published

by Basheti et al|j

e Garcia-Cardenas V, Sabater-Hernandez D, Garcia-Corpas JP, Faus MJ, Martinez-
Martinez F, Benrimoj SI.|Errors in Turbuhaler technique in a Spanish population of

asthmatic patients.|[Letter to the editor]. Respir Care. 2012 May; 57(5):817-8;

author reply 818-9.

This last paper presents factors (predisposing, reinforcing and enabling) the participation of a group

of pharmacists in the AFasma project, identified through the PRECEDE model.

e Garcia-Cardenas V, Gastelurrutia MA, Benrimoj SI, Martinez-Martinez F, Faus MJ.
Factores que influyen en la participacion de farmacéuticos comunitarios en un
servicio de atencién farmacéutica para pacientes asmaticos. [Original]. Pharm Care
Esp. 2012;14(1):266-270.
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Finally other results of the study have been presented in three different conferences.

Conference 1. X Simposio de Resultados del Programa Dader de Seguimiento

Farmacoterapéutico;13-15 Mayo de 2010; Gerona, Espaina

e Garcia-Cardenas V, Chemello C, Arriaga A, Faus MJ, Benrimoj SI. Efecto de una intervencion
farmacéutica sobre el grado de control del paciente asmatico. Estudio Piloto [Resumen]. Ars

Pharm 2010. 51 (supl 1):64. (Appendix 7)

Conference 2. XI Simposio de Resultados del Programa Dader de Seguimiento

Farmacoterapéutico; 2-4 Junio de 2011; Santander, Espafia

e Garcia-Cardenas V, Benrimoj Sl, Faus MJ, Martinez-Martinez F. Efecto de una intervencién
farmacéutica sobre el grado de control del paciente asmatico (Estudio AFasma): Disefio del
estudio y caracterizacién de la muestra [Resumen]. Ars Pharm 2011; 52 (Supl 1): 61

(Appendix 8).

Conference 3. International Pharmaceutical Federation (FIP) World Centennial Congress of

Pharmacy and Pharmaceutical Sciences. 3-8 October; Amsterdam, The Netherlands.

e Garcia-Cardenas V, Sabater-Hernandez D, Martinez-Martinez F, Faus MJ, Benrimoj Sl. Effect
of a pharmaceutical intervention on asthma control. The AFasma Study [Oral

Communication]. International Pharmacy Journal 2012; Forthcoming (Appendix 9)
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Effect of a pharmacist intervention on asthma control in Spain. The AFasma study

Garcia-Cardenas V *, Sabater-Hernandez D%, Kenny P?, Faus MJ}, Martinez-Martinez F*, Benrimoj SI%

! University of Granada. Department (Chair) of Pharmaceutical Care.Granada, Spain.

% University of Technology Sydney. Centre for Health Economics Research and Evaluation (CHERE). Sydney, New South Wales, Australia.

® University of Technology Sydney. Graduate School of Health.Sydney, New South Wales, Australia.

Introduction. Achievement and maintenance
of good asthma control is a major objective in
asthma management. However, asthma
control in many patients is suboptimal, due to
improper use of asthma medications and
other reasons.

Aim. Evaluate the effect of a pharmacist
intervention on asthma control in adult
patients.

Methods. A 6-month cluster randomized
controlled trial was undertaken with
allocation of community pharmacies to
intervention or control group. Adult asthmatic
patients in the intervention group received a
protocol-based intervention addressing
individual needs related to asthma control,

inhaler technique and medication adherence.

Patients in the control group received usual

care. Main variables were measured at
baseline, 3 and 6 months.

Results. 336 patients completed the study,
150 in the control group and 186 in the
intervention group. The intervention resulted
in enhanced asthma control: Patients
receiving the intervention had an Odds ratio
of 3.06 (95% Cl:1.63-5.73; p<0.001) of having
controlled asthma six months later. In the
intervention group mean ACQ scores
significantly improved [0.66 points (SD: 0.78);
p<0.001] and the number of controlled
asthma patients increased by 30.1% (p<0.001)
after 6 months. The intervention also resulted
in improved medication adherence (by 40.3%,
p<0.001) and inhaler technique (by 56.2%,
p<0.001). No significant changes for any of

these variables were observed in the control
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group.
Conclusion. The AFasma study focused on the
important outcomes of asthma management,
and showed that through the designed
intervention, community pharmacists can
increase controlled asthma patients by 30%

compared to usual care.

INTRODUCTION

Good asthma control has become a primary
objective in the management of asthma
patients ! However, asthma control in many
patients is sub-optimal > *, with negative
implications for the patient’s health, quality of
life and/or health care costs. Reasons for this
poor asthma control are complex including
clinical and behavioural issues, such as co-
morbidity, ineffective delivery of treatment,
low adherence and/or ongoing exposure to

triggers ‘

Adherence to preventer medications

represents a major challenge ® since non-

adherence to inhaled therapy is common

Results

among asthma patients due to intentional or
unintentional causes °. Despite correct inhaler
technique being essential for effective drug
delivery, a literature review found that misuse
of inhaler devices is frequent in practice ’
contributing to poor asthma control *°.
Updated asthma guidelines ' highlight the
importance of implementing strategies aimed

at improving patients’ adherence and inhaler

technique.

. . 12 H
A literature review “ revealed an increase of
pharmacists’ participation in outcome-based

asthma management programs, with positive

13-19

impact in symptoms , pulmonary function

14-21 14 20-22

or severity . In 2006 a new asthma
management approach was adopted by the
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Global Initiative for Asthma (GINA) signalling
an important change of philosophy based on
asthma control rather than asthma severity or
symptoms Complete asthma control
implies absence of daily symptoms and
exacerbations, minimisation of lung function
variability or no impairment of quality of life.
To our knowledge, only one intervention
study ** in a community pharmacy setting has
applied this new approach. Results showed a
positive impact on asthma control only in a
subgroup of uncontrolled patients at baseline,
suggesting that the impact of a community

pharmacist’s intervention on asthma control

has yet to be established.

The objective of the present trial (AFasma
study) was to evaluate whether a pharmacist
intervention focused on asthma control,
treatment adherence and inhaler technique
would result in an improved asthma control in

adult asthmatic patients.

METHODS

Study design

Results

This study was a 6-month cluster randomized

controlled trial undertaken between

November 2010 and June 2011 in Spain.

Patients

Patients were recruited consecutively in the
participant pharmacies (recruitment period:
November-December 2010). To be eligible,
patients were required to have been
prescribed Symbicort®
(Budesonide/Formeterol, AstraZeneca) for
their own use. Inclusion criteria were: aged 18
years or older and have a physician’s
diagnosis of asthma. Exclusion criteria
included: participation in another asthma
education program, pregnancy, presence of
communication difficulties, suffering from
seasonal asthma or other pathologies such as
Chronic Obstructive Pulmonary Disease,

emphysema, lung cancer, respiratory infection

and terminal illness.

Sample size was calculated to detect a
difference in asthma control of greater than
or equal to 20% between study groups,
considering an alpha error of 0.05 and a beta

error of 0.20 in a two way bilateral contrast.
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Sample size was adjusted according to
standard criteria for cluster randomized trials,
using a design effect (DE) of 1.45. The DE was
calculated as follows: DE=1+(n.-1)*ICC (Where
n. is the mean number of individuals in the
cluster and ICC the intra-cluster correlation
coefficient). The ICC in the present work was
considered to be 0.05, and the mean cluster
size was assumed to be 10 patients . A
potential loss of 20% was estimated.
Therefore, a minimum of 342 patients (171 in

each arm) and 35 pharmacies were required.

All the community pharmacies in the province
of Malaga and all members of the Spanish
Society of Community Pharmacy in the
province of Madrid were invited by letter in
September 2010. All the pharmacies that

responded were enrolled.

Pharmacies were the unit of randomization
and were assigned by an independent
researcher after they agreed to participate in
the study to either intervention group (IG) or
control group (CG) using a computer-
generated list of random numbers with ratio

1:1. Cluster-randomization was used to

Results

minimize cross-contamination. Given the
nature of the intervention pharmacists or

patients could not be blinded.

Outcome measures

Asthma control was the primary outcome and
was assessed using the Asthma Control
Questionnaire (ACQ; 5 item version, Spanish)
2627 ACQ. was self-completed by the patient
and the pharmacist calculated the mean of 5
items scored on a 7-point interval scale. ACQ
allows the classification of the patient into
three groups: well-controlled (ACQ score <
0.75); partly controlled (ACQ score 0.75-1.5);
or uncontrolled (ACQ score > 1.5) *®. However
for statistical purposes this variable was
dichotomized into well-controlled (ACQ score
< 0.75) and uncontrolled/partly controlled
(ACQ score > 0.75). A decrease of 0.5 points

on the patient’'s ACQ punctuation was

considered clinically relevant *’.

Secondary outcomes included inhaler
technique and medication adherence. Inhaler
technique was assessed by the pharmacist
using a 10-step turbuhaler checklist consistent

with the Spanish Guide for Asthma
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Management-Guide for Asthma Educators
(GEMA-Educators) ™. The patient was asked
to perform the inhaler technique with a
placebo device in front of the pharmacist.
Patients who performed all the checklist steps
correctly were classified as having correct
inhaler technique. Asthma medication
adherence was assessed using the 4-item
Morisky-Green scale *°, which allows the

patient to be classified as adherent or non-

adherent.

Primary and secondary outcomes were
measured at baseline (initial visit), 3 months
(intermediate visit) and 6 months (final visit).
Demographic variables and other variables
related to asthma control were recorded and

used for adjustment in the statistical analysis.

Pharmacist training

33 pharmacists allocated to the IG attended a
one-day workshop. They were trained to
provide education on asthma control,
medication adherence and inhaler technique
by a respiratory physician and a pharmacist
educator/researcher. Training on the study

protocol and documentation forms was also

Results

delivered. All pharmacists received the
Spanish Guide for Asthma Management

(GEMA 2009) * and the GEMA-Educators .

In addition to the training, pharmacists were
assisted by a facilitator through regular visits
to the pharmacies, to check for compliance
with the protocol and importantly assist with
the practice change *'. Counselling via email

and phone was also offered.

32 Pharmacists allocated in the CG received
instructions by phone about the study
protocol before the beginning of the study
and were monitored through 2 visits to the

pharmacy.

Pharmacists in both groups were offered 40€

on a per patient completed basis.

Pharmacist-patient intervention

During the 6 months of follow-up, patients
attended 3 scheduled visits to the pharmacy.
However, additional visits (up to 6) to
intervention patients could be provided if
needed. Patient’s demographic details were
collected in the initial visit and an

individualized patient needs analysis on
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asthma control, medication adherence and
inhaler technique was conducted at every visit
by the pharmacist in a private counselling
area. Control patients received no
intervention other than the pharmacist’s
usual care, whereas patients enrolled in the IG
received a protocol based intervention based
on GEMA recommendations. Patients were
educated using verbal instructions, physical
demonstration and written information about
turbuhaler use. When appropriate the type of
non-adherence (intentional or unintentional)
and causes of intentional non-adherence were
explored with the Beliefs about Medicines
Questionnaire (BMQ) and Health Beliefs
Model (HBM) 2. Several aspects of asthma
control were also covered in each visit. Finally
pharmacist and patient jointly agreed goals

for the next visit.

Approval for the study was given by the Ethics
and Research Committee of the Virgen de las
Nieves University Hospital. A  written
information sheet was provided and informed

consent was obtained.

Statistical analysis

Results

Statistical analyses were performed using
SPSS for Windows 15.0 (SPSS Inc, Chicago,
Illinois, USA) and SAS 9.3 (SAS Institute, 2011).
A p-value <0.05 was considered to indicate

statistical significance.

Quantitative variables were expressed as the
mean SD and categorical variables were
expressed as frequency and percentages. To
compare quantitative variables, Student’s t-
test for independent samples and Student’s t-
test for paired samples were used. Chi-square
analysis was performed for comparisons
between groups at baseline and study
completion. McNemar test was performed
before and after intragroup comparisons to

further measure qualitative variables.

ACQ scores through the study visits were
analysed wusing a repeated measures
multivariate ANOVA. To compare changes on
ACQ means through the visits between the
study groups, covariance analysis (ANCOVA)
was performed, using the study group as the
principal effect and baseline ACQ scores as co-

variable. A sub-analysis of the effect of the
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intervention based on asthma control at

baseline was also performed.

It is recommended that the analysis of cluster
randomised trials takes account of clustering,
even where the ICC is small . The regression
analysis of the primary outcome used the
mixed model approach recommended by
Murray >*. However, accounting for clustering
had little impact on estimates or precision,
possibly because of the extremely small ICC
and small number of patients per pharmacy.
Consequently, analysis of the secondary
outcomes (deemed to be part of the causal
pathway to the primary endpoint) used
simpler methods which assumed no clustering

by pharmacy.

A multivariate logistic regression analysis was
performed to explore the association
between asthma control and study group;
estimation was by maximum likelihood using
the SAS GLIMMIX procedure. This analysis
included a random intercept for pharmacy
nested within group to account for clustering
of patients within pharmacies and was

adjusted by covariates that could affect

Results

asthma control (Asthma control at baseline,
gender, age, Body Mass Index, smoking
status, number of asthma drugs and living
area). This analysis was repeated using an
intention to treat approach (ITT) assuming a
worst-case scenario (patients in the CG ended
with controlled asthma and patient in the IG
ended with uncontrolled asthma) for patients

with missing outcomes data.

RESULTS

Study sample

Initially 65 pharmacies were enrolled, and
after withdrawals, 51 pharmacies (22 in the
CG and 29 in the IG) completed the study.
They recruited 373 patients of which 346
finished the study (160 in the CG and 186 in
the 1G). However one pharmacy and its 10
patients were excluded from the analysis due
to lack of reliable data, leaving 50 pharmacies
(21 in the CG and 29 in the CG) and 336
patients analysed (150 in the CG and 186 in
the 1G). There were 7 patients per pharmacy

on average ranging from 2 to 10. 107 out of
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186 patients in the IG attended more than

three times to the pharmacy, and 51 (27.4%)

Enrollment

Allocation

6-month Follow-up

Analysis

10 Withdrawals

5Lostto follow-up
-1died
-1 changed residence
-3 did not retun to
the pharmacy

10 Excluded of the

anal
{tack of fiability)

completed 6 visits (Figure 1).

65 pharmacies

32 recruited pharmacies
CONTROL GROUP

33 recruited pharmacies
INTERVENTION GROUP

v

|

22 participant pharmacies
CONTROL GROUP

29 participant pharmacies
INTERVENTION GROUP

v

|

Initial Visit (Baseline)
165 patients

Initial Visit (Baseline)
208 patients

1

Optional visit

l

Intermediate visit (3 months) Intermediate visit (3 months)
160 patients 186 patients
Optional visits
A 4 J’
Final visit (6 months) Final visit (6 months)
160 patients 186 patients
v l
Analyzed Analyzed

150 Control Patients

186 Intervention Patients

Figure 1. Flowchart of patients and pharmacies during the AFasma study

4 Withdrawals

20 Lost to follow-up
-2 died
-3 changed residence
-15 did not retun to the
pharmacy

2 Excluded
(Aged<18)

Results
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Patients in both IG and CG had similar
demographic and clinical characteristics
(Table  1).

However  percentage  of

uncontrolled patients, mean number of anti-

Introduction

asthmatic drugs and percentage of patients
living in an urban area were significantly
higher in the 1G (p=0.005, p=0.038 and

p<0.001 respectively).



Results

TABLE 1. Baseline characteristics of study patients
Total (n=336) | IG (n=186) CG (n=150) p value
Primary variables
ACQS5 punctuation; mean (SD) 1.4(1.1) 1.4(1.1) 1.3(1.2) 0.444
Controlled asthma; n (%) 116 (34.5) 52 (28.0) 64 (42.7) 0.005
Correct inhaler technique; n (%)* 72 (21.4) 36 (19.5) 36 (24.0) 0.302
Other variables
Male; n (%) 155 (46.1) 82 (44.1) 73 (48.7) 0.402
Age (years); mean (SD) 55.8 (19.1) 54.3 (19.1) 57.8 (19.0) 0.097
BMI (kg/m’); mean (SD) 27.1(5.3) 27.0(5.5) 27.2(5.1) 0.676
Current smoker; n (%) 70 (20.8) 40 (21.5) 30 (20.0) 0.736
Urban living area; n (%) 242 (72.0) 112 (66.2) 130 (86.7) <0.001
Marital status (with partner); n (%) 185 (55.1) 98 (52.7) 87 (58.0) 0.331
Level of education
No education; n (%) 50 (14.9) 23 (12.4) 27 (18.1)
Primary; n (%) 123 (36.7) 66 (35.5) 57 (38.3)
Secondary/Vocational education; n (%) 86 (25.7) 52 (28.0) 34 (22.8) 03>1
University; n (%) 76 (22.7) 45 (24.2) 31 (20.8)
Employment status
Unpaid worker; n (%) 103 (30.7) 54 (29.0) 49 (32.7)
Paid worker; n (%) 112 (33.3) 65 (34.9) 47 (31.3) 0.711
Unemployed or retired person; n (%) 121 (36.0) 67 (36.0) 54 (36.0)
Anti-asthmatic drugs; mean (SD) 1.5(0.7) 1.6 (0.7) 1.4(0.7) 0.038
éj;irence to anti-asthmatic treatment; n 130 (38.7) 71(38.2) 59 (39.3) 0.828
Type of Symbicort
80/4,5 13 (3.9) 7 (3.8) 6 (4.0)
160/4,5 276 (82.1) 158 (84.9) 118 (78.7) 0.275
320/9 47 (14.0) 21 (11.3) 26 (17.3)
#Z(:no;;;hb?;r:sar:e(ijortlcostermds different 8 (2.4) 5(2.7) 3(2.0) 0.681
Use of oral corticosteroids; n (%) 2 (0.6) 1(0.5) 1(0.7) 0.879
Use of anticholinergic drugs; n (%) 36 (10.7) 24 (12.9) 12 (8.0) 0.149
Use of antileukotriene drugs; n (%) 34 (10.1) 24 (12.9) 10 (6.7) 0.060
Use of short-acting B2 agonists; n (%) 99 (29.5) 59 (31.7) 40 (26.7) 0.312
CG: control group; IG: intervention group; SD: standard deviation; Kg: kilograms; m: meters; BMI: body
mass index.
*Correct performance of all steps for Turbuhaler inhaler technique. 10-step Turbuhaler checklist
**Morisky-Green test
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Primary outcome: Asthma control

Mean ACQ scores significantly decreased from
the initial to the intermediate visit in both IG
(0.32 points, SE: 0.91, p<0.001) and CG (0.16
points, SD: 0.73, p=0.017), while between the
intermediate visit and the final visit the
16 p<0.001  p<0.001
14

1,2

Introduction

decrease was only observed in the IG (0.34
points, SD: 0.65, p<0.001). In the IG a final
clinically relevant reduction of 0.66 (SD: 0.78,
p<0.001) in mean ACQ scores was observed

(Figure 2).

p=0.017 p=1.000

Intervention Group (n=186)

Figure 2. Mean ACQ scores across the study visits

In the IG, the proportion of patients with
controlled asthma significantly increased from
baseline (28.0 %, n=52) to the intermediate
visit (43.0%, n=80) and from the intermediate
visit to the final visit (58.1%, n=108), while this
proportion in the CG remained similar (Figure

3). At the end of the study, asthma was

1.09
1
M Initial Visit
0,8
Intermediate Visit

0,6 W Final Visit
0,4
0,2

0

Control Group (n=150)

controlled in significantly more patients in the
IG than in the CG (58.1% versus 46.0%,
p=0.028), with an Odds Ratio of 3.06 (95%
Cl:1.63-5.73; p<0.001) (Table 2). The
Intrapharmacy correlation coefficient was

found to be very small (<0.001), signaling

there was no cluster effect. The results for the



ITT approach, where patients with missing

outcomes were included (20 IG and 5 CG)

Results

showed an adjusted odds ratio of 1.94 (95%

Cl:1.06-3.55; p=0.032).

TABLE 2. Multivariate logistic regression analysis to assess the effect of pharmacist intervention on asthma control at
the endpoint (n=327, missing data on age and BMI of 9 patients)
Variable Adjusted OR 95%Cl p value
Group assignment
Control Reference
Intervention 3.059 1.632-5.733 <0.001
Sex
Female Reference
Male 1.254 0.724-2.173 0.418
Age
Older than 78 Reference
From 18 to 30 0.958 0.293-3.130 0.943
From 30 to 42 0.831 0.243-2.837 0.766
From 42 to 54 0.468 0.140-1.562 0.216
From 54 to 66 0.712 0.240-2.108 0.538
From 66 to 78 0.398 0.137-1.159 0.091
Smoking status
Non-smoker Reference
Smoker 0.859 0.429-1.719 0.0667
Living area
Urban Reference
Rural 1.386 0.746-2.574 0.301
BMI
Obese (BMI =30 kg/m2) Reference
Normal weight (18.5 < BMI £24.99 kg/m2) 1.545 0.733-3.257 0.252
Overweight (25 < BMI £29.99 kg/m2) 1.291 0.628-2.654 0.487
Number of anti-asthmatic drugs
Three or more Reference
One 0.902 0.378-2.147 0.814
Two 0.687 0.275-1.715 0.420
Asthma control at baseline
Controlled Reference
Uncontrolled 0.057 0.028-0.114 <0.001
OR: Odds Ratio; 95%Cl: 95% confidence interval; BMI: body mass index.
Raw data OR (simple logistic regression analysis): 1.625 (95%Cl: 1.054-2.507; p=0.028).
Assuming mean values for age and BMI (n=336,); OR: 3.117; IC: 1.669-5.823; p<0.001
ITT (n=352); OR: 1.942; IC: 1.061-3.553; p=0.032
ITT Assuming mean values for age and BMI (n=361); OR: 1.997; IC: 1.089-3.662; p=0.026
Hosmer-Lemeshow test (Chi-squared=6.038; p=0.643); Nagelkerke R-squared: 0.407.
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Figure 3. Proportion of patients with controlled asthma across the study visits

A subgroup analysis of uncontrolled asthma
patients at baseline showed a greater effect
of the intervention on both proportion of

controlled patients and mean ACQ scores

Results

after 6 months of follow up compared to

those patients that were well-controlled at

baseline (Table 3).
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Results

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

Patients with controlled Patients with uncontrolled
asthma at baseline (n=116)* asthma at baseline (n=220)**
G cG p-value G cG P
value
Controlled asthma (final 54
Jisit): n (%) 47 (90.4) (84.4) 0.337 | 61(45.5) | 15(17.4) | <0.001
Correct Turbuhaler 36
inhaler technique (final | 38(73.1) (56.3) 0.061 103 (76.9) | 39(45.3) | <0.001
visit); n (%)*** '

Difference between
groups in adjusted mean
changes for ACQ5 from 0.05 (-0.15-0.25) 0.634 -0.21 (-0.01-0.44) 0.065
baseline to intermediate
visit; points (1C95%)***

Difference between
groups in adjusted mean
changes for ACQ5 from -0.18 (-0.37-0.02) 0.079 -0.62 [-0.80-(-0.43)] <0.001
baseline to final visit;
points (IC95%)***

CG: control group; IG: intervention group; 95%Cl: 95% confidence interval.

*Intervention group (n=52), Control group (n=64)
**|ntervention group (n=134), Control group (n=86)

*** Analysis of covariance (ANCOVA), using the patient's group assignment as the primary effect and baseline ACQ5
punctuation as the co-variable (differences are expressed compared to the CG)

Secondary outcomes: Inhaler technique and technique at baseline is summarised in table

medication adherence 4,

Proportion of patients with incorrect

performance of steps for Turbuhaler inhaler
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Results

TABLE 4. Proportion of patients with incorrect performance of steps for Turbuhaler inhaler

technique at baseline

Turbuhaler inhaler technique step Total (n=336) | IG (n=186) | CG (n=150) | p value

1 Unscrew and lift off the cover 9(2.7) 2(1.1) 7(4.7) 0.043

2 Hold the inhaler upright 81(24.1) 37 (19.9) 44 (29.3) 0.044
Twist the red grip fully to the
right as far as it will go and twist

3 it back again to the left. A “click” 41(12.2) 26 (14.0) 15(10.0) 0.268
will be heard
Breathe out gently taking care

4 not to breathe into the 157 (46.7) 90 (48.4) 67 (44.7) 0.497
Turbuhaler
Pl hpi

5 ace mouthpiece between 52 (15.5) 27(145) | 25(16.7) | 0.588
teeth and lips

6 Inhale forcefully and deeply 75 (22.3) 51 (27.4) 24 (16.0) 0.012
Remove the inhaler from the

7 | mouth, hold breath for 8 140 (41.7) 86(46.2) |54(36.0) |0.058
seconds and exhale away from
the mouthpiece
If further doses are needed wait

8 30 seconds and repeat steps 59 (50.0) 35 (53.0) 24 (46.2) 0.458
from 2 to 7*

9 Replace white cap 22 (6.5) 15(8.1) 7(4.7) 0.211
Ri h with .D

10 | Rinse mouth with water. Donot |, 4 3) 77(41.4) | 65(43.3) |o0.721
swallow

"This step was assessed in those patients prescribed with two consecutive inhalations (118

patients: CG=52; 1G=66)

The percentage of intervention patients with

correct

inhaler  technique

significantly

increased between baseline (19.5%) and

intermediate visit

(57.0%, p<0.001),

and

observed in patients included

in the CG

between baseline (24.0%) and intermediate

visit (46.0%,

p<0.001),

but not between

intermediate visit and final visit (50.0%,

between intermediate visit and final visit

(75.7%, p<0.001). Significant increase was also

p=0.286). Proportion of patients with correct

inhaler technique at the end of the study was
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significantly higher in the IG (75.8% versus

50.0%, p<0.001) (Figure 4).

When compared with the CG, proportion of

patients in the IG who performed steps 2, 4, 6,

p<0.001 p=0.001

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

0%

Intervention Group (n=186)

Results

7, 8, and 10 of the inhaler technique correctly

was significantly higher at the final visit (Table

5).

p<0.001 P=0.286

Control Group (n=150)

M Initial Visit
[ Intermediate Visit

M Final Visit

Figure 4. Proportion of patients with correct inhaler technique across the study visits
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TABLE 5. Proportion of patients with incorrect performance of steps for Turbuhaler inhaler technique

at final visit
Turbuhaler inhaler technique step | IG (n=186) | p value* | CG (n=150) | p value* | p value**
1 | Unscrew and lift off the cover 1(0.5) 1.000 0(0.0) 2 0.368
2 | Hold the inhaler upright 6 (3.2) <0.001 34 (22.7) 0.076 <0.001
Twist the red grip fully to the
right as far as it will go and
3 twist it back again to the left. A 2(1.1) <0.001 6(4.0) 0.035 0.080
“click” will be heard
Breathe out gently taking care
4 | not to breathe into the 20 (10.8) <0.001 37 (24.7) <0.001 0.001
Turbuhaler
5 | Place mouthpiece between 9 (4.8) 0.001 10(6.7) | <0.001 | 0471
teeth and lips
6 | Inhale forcefully and deeply 12 (6.5) <0.001 20 (13.3) 0.481 0.033
Remove the inhaler from the
7 | mouth, hold breath for 8 14(7.5) | <0.001 | 31(20.7) | <0.001 | <0.001
seconds and exhale away from
the mouthpiece
If further doses are needed
8 | wait 30 seconds and repeat 4 (6.0) <0.001 14 (26.4) 0.012 0.002
steps from 2 to 7***
9 | Replace white cap 3(1.6) 0.004 8(5.3) 1.000 0.057
10 | Rinse mouth with water. Donot | o, o, <0.001 | 36(24.0) | <0.001 | <0.001
swallow

*For intra-group comparisons between baseline and end point (McNemar test).

**For comparisons between groups (Chi-Square test).

" This step was assessed in those patients prescribed with two consecutive inhalations (120 patients: CG=53; 1G=67)

In the IG, proportion of patients adherent to

asthma treatment significantly increased from
baseline (38.2%) to intermediate visit (60.8%;
p<0.001), as well as between intermediate
visit and final visit (78.5%; p<0.001). In the CG

this increase was observed between baseline

(39.3%) and intermediate visit (53.3%;
p<0.001), but not between intermediate visit
and final visit (52.0%; p=0.839). Proportion of
adherent patients at the end of the study was
significantly higher in the IG (78.5% versus

52.0%, p<0.001) (Figure 5).
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Figure 5. Proportion of adherent patients to asthma treatment

DISCUSSION

The results reported show that the
educational intervention designed for this 6-
month study significantly improved asthma
control in patients allocated in the IG,
compared to usual care. Secondary outcomes
important for asthma management such as
inhaler technique and medication adherence
were also improved, and the results remained
significant when a more restrictive ITT

analysis was used.

Within the first 3 months of follow-up, a

significant improvement of ACQ scores,

inhaler technique and treatment adherence
among patients in both study groups was
observed. These positive results in the CG
could be attributed to several factors; on one
hand, patients may have modified their
behavior because they knew they were being
studied (Hawthorne effect) or because as part
of the measurement of the main variables,
they were asked questions about their asthma
control, treatment adherence and inhaler
technique, activities that may not usually have
been performed in the pharmacy. These can
suggest that even paying little attention to

asthma patients they can achieve short term
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improvement in asthma outcomes. However,
these improvements were sustained at 6
months only in intervention patients,
suggesting that to detect an impact in patient
outcomes, future similar research should be

carried out during at least that period of time.

Our findings overall agree with other
published research, which demonstrated the
effectiveness of pharmaceutical care asthma
programs in improving clinical outcomes 1322
However, only one study in a community
pharmacy setting ** was found to measure
asthma control as the primary outcome,
reflecting the GINA 2006 shift of paradigm in
asthma management. Mehuys et al **
measured asthma control with a clinically
validated tool (Asthma Control Test, ACT) and
found that the intervention significantly
improved ACT scores only in a subgroup of
patients having insufficiently controlled
asthma at baseline. However in the present
study, positive results were found not only in
a subgroup of uncontrolled patients at
baseline but in the aggregated data,

improving both mean ACQ scores and

percentage of controlled patients. This

Results

greater improvement in asthma control on
uncontrolled patients at baseline can open a
new interventional approach in asthma
management. As it has been suggested,
uncontrolled asthma events are associated
with higher healthcare costs and health care
utilization, such as hospitalizations and

3 Therefore, the

emergency  visits
identification of uncontrolled patients
through health initiatives in different settings
would allow targeting asthma management

strategies and probably reducing asthma-

related costs over time.

The intervention delivered to patients
allocated to the IG was effective,
individualized and tailored to the patients’
current asthma control, following GEMA
recommendations. Adherence education was
provided using different strategies according
to the kind of non-adherence identified in the
patient. The intervention was individualised,
taking into account specific barriers to
treatment adherence, using validated tools
(BMQ, HBM) for those patients presenting
intentional non-adherence. This allowed the
pharmacist to assess necessity beliefs and
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concerns about asthma treatment and
effectively address them. Inhaler training was
delivered using written and verbal counselling
plus physical demonstration (proven to be the
most effective way of delivering such

education *)

, improving the percentage of
patients performing correct inhaler technique.
As treatment adherence and inhaler
technique are both critical issues for
successful  asthma  management, their
improvement probably contributed to the
enhancement of asthma control in 30.1% of
patients allocated in the 1G. Unfortunately,
neither assessment nor training on inhaler
technique is regularly being performed in
many clinical settings, increasing the risk of
misuse of inhaler devices °. However two facts
in the present study such as pharmacist
payment and assistance by a facilitator
through regular visits could have encouraged

and modified pharmacists’ attitudes towards

the service.

Some limitations of this study must be
mentioned. Firstly, only patients treated with
Symbicort® were included in the study;

therefore, our sample may not be

Results

representative of the whole asthma
population and future research could include
patients using different medications and
inhaler devices available. Secondly, significant
differences between study groups were found
at baseline in mean number of anti-asthmatic
drugs and percentage of patients living in an
urban area. Although patients had similar ACQ
scores at baseline, when categorized
according to their level of asthma control,
significant differences were also observed.
This concern was controlled for by adjusting
the statistical analysis to take these baseline
differences into account. Finally, since
patient’s outcomes were achieved after a 6-
month intervention, sustainability of these
results on a longer term follow-up cannot be

assured.

CONCLUSION:

Asthma represents a worldwide problem and
public health initiatives are essential to
encourage asthma education for patients and
healthcare providers. The AFasma study
focused on the important outcomes of

asthma management, and showed that
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through the designed intervention,
community  pharmacists can increase
controlled asthma patients by 30% compared
to usual care. Although the intervention
delivered seemed to be compatible with the
pharmacists’ daily practice, additional
research would be needed to define the core

issues for a future implementation of the

service in a community pharmacy setting.
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To the Editor

Inhalation is the preferred route for administering antiasth-
matic treatments. Despite the correct use of inhaler devices
being essential for optimal drug delivery, poor inhaler
technique is frequent in asthmatic patients. However, a
recent literature review found that there is not enough
evidence on the relationship between inhaler technique
and asthma control (1). Recently Armour et al. (2) con-
cluded that patients with incorrect inhaler technique were
more likely to have poor asthma control.

To contribute to a new evidence about the relationship
between asthma control and inhaler technique, we per-
formed a subanalysis of the data collected in the AFasma
study; the study’s primary objective was to evaluate the
effectiveness of a pharmaceutical intervention on the con-
trol of asthmatic patients. We recruited a cohort of 362
asthmatic patients treated with budesonide/formoterol
(Symbicort Turbuhaler©, AstraZeneca, Madrid, Spain)
within 51 community pharmacies in the Spanish provinces
of Madrid and Mdlaga. At baseline, asthma control was
assessed using a shortened version of the Asthma Control
Questionnaire (ACQ-5) (3). Inhaler technique was
assessed using a 10-step Turbuhaler checklist according
to guidelines included in the Spanish Guide for Asthma
Management (4) (Table 1) and was considered correct
when all the checklist steps were performed correctly.
Additionally, we assessed the inhaler technique in two
different ways: by considering only those steps compro-
mising treatment efficacy (Table 1: steps 1-8) and by
considering those steps described by other authors as cri-
tical errors (Table 1: steps 1-6) (5, 6). A multivariate
logistic regression analysis was used to assess the associa-
tion of asthma control with inhaler technique. The depen-
dent variable was asthma control (dichotomized into
controlled and partially controlled/not controlled) and the
primary independent variable was the inhaler technique
(dichotomized into correct and incorrect). Three models
were constructed according to the three ways of assessing
inhaler technique. Independent variables associated with

*Corresponding author: Victoria Garcfa-Cardenas, Faculty of Pharmacy,
Pharmaceutical Care Research Group, University of Granada, Granada,
Spain; Tel: +34 958249584; E-mail: mavigc@correo.ugr.es
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asthma control according to recent literature (1, 2, 7) were
included in the model (Table 1). All the independent vari-
ables were entered into the multivariate model
simultaneously.

Despite using different tools than those used by other
authors (2, 5, 6) to assess asthma control and inhaler
technique, we also found an association between these
variables (Table 1: models 1 and 2). However, when
more restrictive criteria were used no relationship was
observed (Table 1: model 3). This is a relevant finding,
since it seems that the association between asthma control
and inhaler technique could depend on the steps used to
assess the inhaler technique. Besides, there is a wide varia-
bility in the literature regarding the criteria used to assess
this variable. Hence, our results underline the necessity to
establish a consensus on the steps used to define the proper
inhaler technique. The creation of validated tools for its
assessment for each inhaler device could probably be
essential for the study of the association between asthma
control and inhaler technique. For example, we believe
that the inclusion of step 1 (Unscrew and lift off the
cover) in the assessment tool of the Turbuhaler inhaler
technique should be discussed. Bascheti et al. (8) and
Melani et al. (5) found that no patients performed step 1
incorrectly; so this step does not discriminate between
patients with incorrect and correct inhaler techniques.

Moreover, the different complexities of the inhaler
devices can affect the probability of performing the inhaler
technique correctly. It is therefore possible that the analysis
of the association between the inhaler technique and
asthma control should be adjusted for the type of inhaler
device. The interaction between the type of inhaler device
and the inhaler technique should also be examined.
Finally, those studies aimed at identifying the association
between asthma control and inhaler technique (2, 5, 6)
have not adjusted the association for all those variables
that can affect asthma control. Accordingly, further speci-
fic studies should take into account those variables, allow-
ing the association between inhaler technique and asthma
control to be as consistent as possible. Therefore, we
believe more evidence is needed to state with certainty
that inhaler technique is associated with asthma control.
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TABLE 1.—Multivariate logistic regression analysis to assess the effect of
the inhaler technique on asthma control.
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Hosmer—Lemeshow
test” (chi-squared;

Variable  Adjusted OR 95% CI P-value p-value)

Inhaler technique (model 1°) REFERENCES

Incorrect Reference 8.94 (.347) . .

Correct 1.97 1.12-3.45 018 . Sims EJ s Prlwe D, Haughney J, Ryan D, Thomas M. Current control and
future risk in asthma management. Allergy Asthma Immunol Res 2011;

Inhaler technique (model 2°) 3(4):217-225.

Incorrect Reference 12.56 (.128) . Armour CL, Lemay K, Saini B, Reddel HK, Bosnic-Anticevich SZ,

Correct 221 1.33-3.69  .002 Smith LD, Burton D, Song YJ, Alles MC, Stewart K, Emmerton L,

Inhaler technique (model 3%) 10.89 (.208) Krass I. Using the community pharmacy to identify patients at risk of

Incorrect Reference poor asthma control and factors which contribute to this poor control. J

Correct 1.45 0.89-2.36 131 Asthma 2011; 48(9):914-922.

Notes: Logistic models were adjusted for gender (male, female), smoking status (smo-
ker, nonsmoker), living area (urban, rural), body mass index (normal weight, over-
weight, obese), and adherence to antiasthmatic treatment (adherent, nonadherent). OR,
odds ratio; 95% CI, 95% confidence interval.

“For determining the goodness of fit of the model (the model was considered acceptable
if the test was not statistically significant).

"Model 1: Inhaler technique was assessed using the 10-step checklist.

“Model 2: Inhaler technique was assessed using steps 1-8.

9Model 3: Inhaler technique was assessed using steps 1-6.

Steps to assess the inhaler technique: (1) Unscrew and lift off the cover. (2) Hold the
inhaler upright. (3) Twist the red grip fully to the right as far as it will go and twist it back
again to the left. A “click” will be heard. (4) Breathe out gently, taking care not to
breathe into the Turbuhaler. (5) Place the mouthpiece between the teeth and lips. (6)
Inhale forcefully and deeply. (7) Remove the inhaler from the mouth, hold breath for 8
seconds, and exhale away from the mouthpiece. (8) If further doses are needed, wait 30
seconds and repeat steps 2—7. (9) Replace white cap. (10) Rinse mouth with water. Do
not swallow.
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Errors in Turbuhaler Technique
in a Spanish Population of
Asthmatic Patients

Appropriate use of inhalers requires a
number of steps to be performed correctly
to ensure adequate medication delivery and
to minimize side effects. Currently, with the
advancements in asthma treatment, there is
a wide variety of new inhaler devices, which
are intended to improve drug administra-
tion. However, a recent literature review has
shown that misuse of inhaler devices is fre-
quent in practice,! leading to poor asthma
control.>~# Basheti et al> have recently de-
scribed the most frequent inhaler technique
errors for patients treated with Turbuhaler
and Diskus devices in Jordan and Australia.

Studies aimed at identifying frequent er-
rors regarding inhaler technique are essen-
tial, since health strategies can be designed
in order to educate asthmatic patients, rein-
forcing the most common problems related
to each inhaler device. Pharmacists are ide-
ally positioned to teach inhaler technique,
as they are highly accessible health profes-
sionals who see asthmatic patients regularly.
In Spain, asthma guidelines recommend that
pharmacists should form part of a team ap-
proach to patient education about the use of
inhalers.®

According to national and international
asthma guideline recommendations, the
AFasma project integrated 51 community
pharmacies in the Spanish provinces of Ma-
drid and Mdlaga into multidisciplinary teams
supporting patients with asthma. As part of
this study aiming to investigate the effect of
an educational intervention on the control
of asthma, we collected information about
errors in the Turbuhaler technique per-
formed by 362 asthmatic patients treated
with budesonide/formoterol (Symbicort
Turbuhaler, AstraZeneca). To our knowl-
edge, this is the first approach in Spain to
the most frequent inhaler errors for Turbu-
haler users. Inhaler technique was assessed
according to guidelines in the Spanish Guide
for Asthma Management,® using a 10 step
Turbuhaler checklist. Interestingly, this
checklist integrated additional steps (Ta-
ble 1: steps 8, 9, and 10) not considered by
other authors, which are also included in the

Table 1.  Proportion of Patients With Incorrect Performance of Steps for Turbuhaler Inhaler
Technique (n = 367)
Incorrectly Done
Step No. Description B —
n %
1 Unscrew and lift off the cover. 10 2.8
2 Hold the inhaler upright. 85 23.5
3 Twist the red grip fully to the right as far as it 44 12.2
will go and twist it back again to the left. A
“click” will be heard.
4 Breathe out gently taking care not to breathe 170 47.0
into the Turbuhaler.
5 Place mouthpiece between teeth and lips. 56 15.5
6 Inhale forcefully and deeply. 78 21.5
7 Remove inhaler from mouth, hold breath for 154 42.5
8 seconds, and exhale away from the
mouthpiece.
8 If further doses are needed, wait 30 seconds 65 51.6
and repeat steps from 2 to 7*
9 Replace white cap. 24 6.6
10 Rinse mouth with water. Do not swallow. 155 42.8

* This step was assessed in those patients prescribed with 2 consecutive inhalations (126 patients)

package leaflet of the product as important
steps that should be performed for proper
inhaler use. A descriptive analysis of the
errors observed is shown in Table 1.

In our study, 21.3% of patients performed
the 10 Turbuhaler steps correctly, 47% of
the patients failed to “breathe out gently,
not breathing into the Turbuhaler” (step 4),
and 42.5% failed to “remove inhaler from
mouth, hold breath for 8 seconds, and ex-
hale away from the mouthpiece” (step 7).
Despite using a different inhaler technique
assessment tool, these results are similar to
those described by Basheti et al,> who found
that a high proportion of Turbuhaler users
failed to exhale to residual volume, to ex-
hale away from the mouthpiece, and to hold
the breath for 5 seconds.

A relevant finding of our study is that
neither the 51.6% of patients prescribed a
double dose performed step 8 (if further
doses are needed, wait 30 seconds and re-
peat steps from 2 to 7), nor did 42.8% per-
form step 10 (rinse mouth with water, do
not swallow). As previously commented,
these steps were not assessed by other au-
thors. In our opinion, they should be con-
sidered when giving a complete inhaler tech-

RESPIRATORY CARE ®* MAY 2012 VoL 57 No 5

nique education. First, patients treated with
inhaled corticosteroids risk having local side
effects when not rinsing the mouth with wa-
ter. Second, waiting 30 seconds between
consecutive doses (step 8), which was per-
formed by more than one third of our cohort
(34.8%), allows patients to administer a
deeper second inhalation, which could im-
prove the effectiveness of the asthma med-
ication.

In conclusion, we have identified an op-
portunity to reinforce and complete educa-
tional interventions for asthmatic patients.
Moreover, given the high proportion of pa-
tients who failed to perform steps 8 and 10,
and the clinical relevance related to effec-
tiveness and safety of asthma treatment, they
should be integrated in every inhaler tech-
nique assessment tool and taken into ac-
count when designing educational programs
to improve asthma control.
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data that show high rates of incorrect in-
haler technique among a large group of pa-
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data about incorrect inhaler technique by
patients and pharmacists in Jordan and Aus-
tralia.!

Heterogeneity among inhaler checklists
is a problem when comparing results of stud-
ies conducted in different populations. In
our study we used 9 step checklists for Tur-
buhaler and Diskus inhaler technique as-
sessment. Garcia-Cardenas et al recommend
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checking an additional 3 steps when assess-
ing Turbuhaler technique:

e If further doses are needed, wait 30 sec-
onds and repeat steps from 2 to 7.

* Replace the device cap.

¢ Rinse the mouth with water and do not
swallow

Although not reported in our paper,
these steps were asked or observed for
the patients in the Jordanian arm of
our study (n = 40). Turbuhaler users
who were prescribed 2 doses (25%)
were asked what they knew about us-
ing 2 consecutive doses; the results
were similar to those from Garcia-
Cérdenas et al, with only 20% (no. =
10) saying that they waited between
the doses. After the technique assess-
ment, patients using inhaled cortico-
steroids were asked, “What do you do
following your dose administration?”’
and only 30% (no. = 12) reported that
they rinsed their mouth. However, all
patients were observed to replace the
cap on their Turbuhaler after they fin-
ished their inhaler technique assessment.

Although these steps may be of im-
portance in clinical practice, we do
not believe that they should necessar-
ily all be included in the actual assess-
ment checklist. One perspective is that
a device specific assessment checklist
should reflect the principle established
by Appel et al,?> that the better the
inhaler technique (the more correct
steps performed) by the patient, the
higher the clinical response ex-
pected.?* In addition, individual steps
included in a standardized checklist
need to be relevant to all patients us-
ing the device, so that the maximum
potential score is the same on each
occasion and scores can be compared
between patients, visits, and studies.

The instruction to wait for 30 sec-
onds between doses does not appear
on the manufacturer’s leaflets in coun-
tries such as Jordan, Canada, Austra-
lia, and the United States, and there
does not appear to be any published
evidence to support a 30 second de-
lay. This step would also be relevant

only to patients prescribed 2 or more
inhalations from their Turbuhaler, lim-
iting the extent to which inhaler tech-
nique scores could be compared.

We agree with Garcia-Cérdenas et al
that replacing the Turbuhaler cap af-
ter use is important to avoid absorp-
tion of moisture by the drug, which
would impact drug delivery.> This step
is included in the manufacturer’s in-
structions, but in fewer than half of
published Turbuhaler checklists. This
may be an oversight, or because the
potential impact of drug aggregation
on clinical effectiveness would be
gradual, and would depend on factors
such as ambient humidity.

The third extra step is rinsing the
mouth after use of the Turbuhaler. We
agree that this is important in clinical
practice for patients using inhaled cor-
ticosteroids, to reduce the risk of side
effects. However, it should not be an
obligatory component of a Turbuhaler
technique checklist, because Turbu-
halers are also used for delivery of
short- or long-acting (3, agonists, for
which mouth rinsing is not required.

Nevertheless, we agree with Garcia-
Cérdenas et al that these steps should
be considered while delivering a com-
plete Turbuhaler technique education.
Patients for whom a second dose or
mouth rinsing is relevant may need to
be asked about these steps during their
visits, as they may not necessarily
think to perform these steps when
asked, outside their home setting, to
demonstrate how they use their inhaler.

The divergence between inhaler
technique checklists used for the same
device in different studies makes di-
rect comparison of results difficult.
This may introduce inaccuracy in the
way the results are compared, and
cause confusion for patients and health
professionals. The issue of inhaler
technique checklist heterogeneity is
important and has been addressed
since more than a decade ago.® The
present discussion supports the fact
that further work needs to be done to
standardize inhaler technique assess-
ment checklists.
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pacientes asmaticos

Factors affecting community pharmacists’ participation in a Pharmaceutical
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RESUMEN

Objetivo: Identificar, mediante el modelo PRECEDE, los factores
predisponentes, facilitadores y reforzantes que influfan en la par-
ticipacion de un grupo de farmacéuticos en el proyecto AFasma.
Método: Estudio cualitativo mediante entrevistas semiestructura-
das y observacion participante de los farmacéuticos incluidos en
el grupo de intervencion del estudio AFasma.

Resultados: Los factores predisponentes motivantes para el far-
macéutico fueron: formacion en asma, realizacion profesional,
fidelizacion del paciente y valoracion de la farmacia. Los facto-
res desmotivantes fueron: dedicaciéon de tiempo, ausencia de
relacion farmacéutico-meédico, falta de personal y de publicidad,
y dificultades para ofrecer el servicio. Los factores facilitadores
presentes fueron: habilidades de comunicacién farmacéutico-
paciente, cumplimentacién correcta de las hojas de recogida de
datos, uso correcto del inhalador y pago por servicio. Por el con-
trario, se detecto: baja capacidad para ofertar el servicio, ausen-
cia de una zona de atencion personalizada, dudas con la valora-
cion de la técnica de inhalacién y educacion en asma, y
ausencia de implicacion de todo el personal de la farmacia. Los
factores reforzantes identificados con mayor frecuencia a favor

Fecha de recepcion: 13/09/2011. Fecha de aceptacion: 2/11/2011

Correspondencia: Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica
de la Universidad de Granada. Facultad de Farmacia. Campus
Universitario de Cartuja, s/n. 18071 Granada.

Correo electronico: mavigc@gmail.com

de la realizacion del estudio fueron: satisfaccion personal y pro-
fesional, mejora de la relacion farmacéutico-paciente y actuali-
zacion en farmacologia, mientras que entre los identificados en
contra el mas frecuente fue la alta dedicacion de tiempo reque-
rida.

Conclusiones: La utilizacion del modelo PRECEDE logré identifi-
car los factores predisponentes, facilitadores y reforzantes que
condicionaron la participacién de un grupo de farmacéuticos en
el estudio AFasma. Con los resultados obtenidos se podria dise-
flar un conjunto de estrategias para apoyar la realizacion de es-
tudios similares y facilitar una posible implantacion del servicio.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave: PRECEDE, asma, entrevista, observacion, far-
macia comunitaria.

ABSTRACT

Objective: Identify trough the PRECEDE model those factors pre-
disposing, reinforcing and enabling the participation of a group
of pharmacists in the AFasma project.

Methods: Qualitative study through semi-structured interviews
and participant observation of the pharmacists included in the
intervention group of the AFasma project.

Results: Predisposing factors motivating the pharmacist were:
asthma training, professional satisfaction, patient loyalty and in-
crease pharmacy value. Those desmotivating were: lack of time,
lack of physician-pharmacist collaborative working relationship,
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lack of staff and marketing and difficulties in offering the ser-
vice. Facilitating factors were: pharmacist-patient communica-
tion skills, ability to complete data forms, correct inhaler tech-
nique and payment for the service. In contrast, there was a lack
of skills to offer the service to the patient, lack of a patient coun-
seling area, doubts with the inhaler technique assessment and
asthma non-pharmacological advice, and pharmacy staff not
working as a team. Reinforcing factors supporting the service
were: professional and personal satisfaction, improvement of the
pharmacist-patient relationship, pharmacology training. The re-
inforcing factor against the service was the time spent during
the project.

Conclusions: Using the PRECEDE model we were able to identi-
fy the factors predisposing, facilitating and enabling the partici-
pation of a group of pharmacist in the AFasma project. With the
factors identified a number of strategies could be developed in
order to support further studies and facilitate a potential imple-
mentation of the service.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords: PRECEDE, asthma, interview, observation, commu-
nity pharmacy.

Introduccion

El asma es considerada una enfermedad inflamatoria
cronica de las vias respiratorias cuya prevalencia en
el mundo es muy variada, pues oscila desde un 2%
de la poblacién en Estonia a un 11,9% en Melbourne
(Australia). Segtn la dltima encuesta europea de sa-
lud, el asma en Espaiia representa la sexta enferme-
dad cronica mas frecuente entre la poblacién mayor
de 16 afios; su prevalencia es del 7,1% de la pobla-
cién total, y afecta en un mayor nimero de casos a
las mujeres'.

Numerosos estudios ponen de manifiesto que en la ac-
tualidad el asma no estd bien controlada en muchos
pacientes??, y que es ademds una enfermedad infra-
diagnosticada e infratratada. Este hecho puede ser atri-
buible al uso subdptimo que los pacientes hacen de su
farmacoterapia, incluyendo la baja adherencia a la me-
dicacién antiasmatica. A pesar de que las tasas de in-
cumplimiento varian en funcién de la poblacién estu-
diada, menos del 50% de los pacientes asmdticos

muestran una adherencia adecuada a su tratamiento ha-
bitual, establecido por el médico*S.

La comprension del paciente acerca de su enfermedad
y su tratamiento es un factor imprescindible para lograr
mejorar la adherencia® y, en la mayoria de los casos, un
mejor control, y como consecuencia de ello los progra-
mas educativos se han convertido en una parte esencial
del tratamiento’. Pero hay que tener en cuenta que la
no adherencia a la medicacién no estd causada Unica-
mente por una falta de conocimiento por parte del pa-
ciente, por lo que incrementar su informacién de forma
aislada resultard insuficiente para mejorar la adheren-
cia®. Asf pues, es necesario realizar una intervencion
individualizada en funcién de las necesidades de cada
paciente’.

El objetivo de la actividad educativa es dotar a la perso-
na con asma de los conocimientos para mejorar su auto-
cuidado y adherencia al tratamiento. Dicha actividad es
desarrollada frecuentemente por médicos y enfermeros
en ambitos clinicos!’. No obstante, existen muy pocos
datos acerca de su efectividad a largo plazo, aun sabien-
do que para conseguir mejoras permanentes es necesario
proporcionar educacién al paciente de forma continua.
Durante los ultimos afios, los farmacéuticos se han ido
involucrando cada vez mds en el cuidado y seguimien-
to de pacientes, como un profesional mds del equipo
sanitario, dado que es necesario un trabajo combinado
con los demds profesionales para conseguir los resul-
tados en salud establecidos por el médico. Estd demos-
trado que, con su intervencion, los profesionales de far-
macia pueden lograr un impacto positivo en los
resultados de la farmacoterapia en pacientes asméti-
cos!2, Ademds, se encuentran en una posicion exce-
lente para intervenir sobre los pacientes y sobre sus
medicamentos, su adherencia y el correcto uso de los
dispositivos de inhalacidn, lo que finalmente desembo-
ca en un mejor control de la enfermedad. Esta posicién
privilegiada se debe a que son el dltimo profesional
sanitario con el que el paciente mantiene contacto antes
de utilizar su medicacién, a que gozan de un contacto
muy regular con el usuario, y a que representan una
figura accesible para éste. Es mds, las guias internacio-
nales para el manejo del asma recomiendan que el far-
macéutico forme parte del equipo educador para el co-
rrecto uso de los inhaladores antiasmaticos'.
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Dados estos antecedentes, se impulsé un ensayo con-
trolado aleatorizado en el &mbito de la farmacia comu-
nitaria, denominado programa AFasma, con el objetivo
de comprobar la efectividad de la intervencién farma-
céutica sobre el grado de control de los pacientes as-
madticos'*. Los farmacéuticos participantes recibieron
un pago de 42 euros por paciente incluido en el estudio.
Habitualmente, la formacion de los farmacéuticos pro-
porcionada con el objetivo de promover la implanta-
cion de servicios cognitivos de atencién farmacéutica
se ha venido realizando de un modo orientado al indi-
viduo, centrandose Unicamente en la clinica y los pro-
cesos. Esta metodologia sigue siendo necesaria para el
farmacéutico de manera individual, aunque resulta in-
suficiente. Recientemente, y para mejorar la implanta-
cion de servicios, se ha demostrado, segin investiga-
ciones y experiencias a escala internacional, que es
preciso que de manera complementaria se aborde la
farmacia como organizacién y se implique a todos los
miembros del equipo que en ella trabajan. Todo ello
debe ser incorporado a la visién, misién y gestion de la
farmacia, integrandose en la estrategia profesional y de
manejo de ésta'’. Estos nuevos aspectos formativos se
consiguen mediante la utilizacién de los métodos de
ensefianza tradicionales combinados con una forma-
cion in situ en el interior de la farmacia, llevada a cabo
por una persona especializada para tal fin'®!.

Entre los diversos modelos que tratan de promover in-
tervenciones adecuadas en educacién para la salud,
destaca el modelo PRECEDE (acrénimo en inglés
de predisposing, reinforcing, and enabling causes in
educational diagnosis and evaluation) descrito por
Green, et al.'®. Dicho modelo fue desarrollado como
marco tedrico para intervenciones educativas en el 4m-
bito de la salud, ya que permite identificar los factores
(motivantes, desmotivantes, recursos, habilidades, etc.)
que influyen en la realizacion de determinadas conduc-
tas por parte de un paciente, considerando los factores
predisponentes, facilitadores y reforzantes que deben
ser tenidos en cuenta para asegurar una intervencion
apropiada.

Debido al caracter eminentemente tedrico del modelo
PRECEDE, diversos autores han realizado adaptacio-
nes de éste y han desarrollado una herramienta mas
practica y de facil aplicacion que permite mejorar todas

Tabla 1. Guion para la identificacion de factores

predisponentes

Factores predisponentes
Motivantes

e ;Qué te parece el servicio de
asma? ;Qué ventajas crees
que tiene?

e ;Por qué crees que algunos
farmacéuticos han decidido
ofrecer este servicio en sus
farmacias?

® ;Qué te ayudaria a realizar el
servicio en tu farmacia?

Desmotivantes

e ;Qué riesgos crees que tiene
ofrecer servicios como éste?

e ;Por qué crees que a otros
farmacéuticos les esta
costando ofrecer este
servicio?

e ;Qué dificultaria la
realizacion del servicio
en tu farmacia?

aquellas intervenciones educativas en las que se preten-
de conseguir cambios de conducta en grupos de pobla-
cién de cualquier &mbito. Ha demostrado su eficacia en
diversas intervenciones en el campo de la salud, como
son reducir el consumo de tabaco en adultos'®, mejorar
los habitos de cuidado en nifios asmaticos® y mejo-
rar el cumplimiento terapéutico en los pacientes con
patologia crénica®'.

El objetivo del presente trabajo fue identificar, median-
te el modelo PRECEDE adaptado a la farmacia comu-
nitaria, los factores predisponentes, facilitadores y re-
forzantes que influian en la participacién de un grupo
de farmacéuticos en el proyecto AFasma, con el fin de
identificar las dificultades surgidas y poner en practica
soluciones que ayuden a resolver dichas dificultades
ante una futura implantacion del servicio.

Método

Se realizé un estudio cualitativo mediante entrevistas
semiestructuradas y observacion participante de 31 far-
macéuticos incluidos en el grupo de intervencién del
estudio AFasma, a través de una serie de visitas in situ
a las farmacias donde se desarroll6 el proyecto.

Para la obtencion de la informacién, uno de los coordi-
nadores del programa encargado de la realizacién de
las visitas a las farmacias participantes —al que se de-
nominé «formador in situ»— utiliz6 un guién del mo-
delo PRECEDE adaptado al 4ambito de la farmacia co-
munitaria. Dicho guién estaba constituido por una
primera bateria de preguntas (tabla 1) mediante las cua-
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Tabla 2. Lista de comprobacion para la identificacion de factores facilitadores
Factores facilitadores
Habhilidades que debe tener el farmacéutico Si No

o Habilidades para ofertar el servicio al paciente

— Realiza la oferta en positivo: utilizacion de palabras como «nuevo», «ayudarle», «maximo partido de sus medicamentos»,

«heneficio»

— El farmacéutico oferta el servicio a pacientes habituales de la farmacia (pacientes que conoce)
— Realiza la oferta del servicio en un lugar apropiado: mostrador pero con cierta intimidad

e Habilidades para comunicar con el paciente en la primera visita

— Acoger: dar la mano, llamar al paciente por su nombre
— El farmacéutico explica al paciente qué se pretende hacer

— Escuchar activamente: mirar al paciente, utilizar frases como «siga, le escucho»

— Empatizar: «entiendo que te...»

— Resumir/sintetizar: a través de preguntas para que sea el paciente el que realiza |a sintesis de las actividades realizadas

e | farmacéutico sabe completar las hojas de recogida de datos

— El farmacéutico sabe completar los datos sociodemograficos del paciente

— El farmacéutico sabe utilizar el ACQ
— El farmacéutico sabe utilizar el cuestionario Morisky-Green

— El farmacéutico sabe utilizar el check list para |a técnica de inhalacion

e F| farmacéutico sabe utilizar el inhalador

— El farmacéutico conoce los pasos que deben seguirse para el uso correcto del inhalador
— EI farmacéutico sabe utilizar el inhalador Turbutester® para educar al paciente

e | farmacéutico tiene los conocimientos necesarios para educar al paciente

— Ha leido la GEMA

e Habhilidades de comunicacion con el médico (cuando sea necesario)

— Habilidades para comunicar con el médico de forma oral

— Habilidades para comunicar con el médico de forma escrita: modelo de carta escrita

e Habilidades para motivar al personal de la farmacia para realizar el servicio

—Todo el personal de la farmacia sabe qué es el servicio

— Hay feed-back de la actividad del farmacéutico que realiza SFT al resto del personal de la farmacia

Recursos técnicos

e |a farmacia dispone de una ZAP
e | farmacéutico dispone de bibliografia relevante en asma

Recursos humanos

e Personal suficiente en la farmacia
e Tiempo suficiente para realizar el servicio

Recursos econdmicos

® Pago por servicio

ACQ: Asthma Control Questionnaire; GEMA: Guia Espafiola para el Manejo del Asma; ZAP: zona de atencion personalizada.

les se pretendia explorar los factores predisponentes o,
lo que es lo mismo, aquellos factores motivantes y des-
motivantes que influian en el farmacéutico para la rea-
lizacién del servicio de asma. Una vez terminada la
entrevista semiestructurada, se procedia a identificar la
presencia o ausencia de los factores facilitadores, es
decir, a comprobar en el farmacéutico y en la farmacia

la presencia o ausencia de las habilidades y recursos
técnicos y humanos necesarios para la realizacion del
servicio. Esta identificacién se realizaba con la ayuda
de una lista de comprobacién, mediante la técnica de
observacion participante (tabla 2). Si se detectaba al-
guna ausencia de habilidades y/o recursos, el formador
intervenia en el momento con el objetivo de paliar di-
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Tabla 3. Guion para la identificacién de factores

reforzantes

Factores reforzantes

A favor

Satisfaccion personal
Satisfaccidn profesional
Mejora de la relacion con otros

En contra

Dedicacion de tiempo
Desconfianza inicial

profesionales de la salud del médico
Mejora de la relacion con el paciente  Desconfianza inicial
del paciente

Fidelizacion del paciente

Relacion con otros farmacéuticos que
realizan el servicio dentro de la misma
provincia

Reconocimiento profesional

Mayor responsabilidad
con el paciente

Actualizacion en farmacologia de asma
Ganancias econdmicas

Trabajo en equipo dentro
de la farmacia

Pérdidas econdmicas
Reorganizacion
de la farmacia

cha carencia. Una vez finalizada la visita a la farmacia,
el formador identificaba los factores reforzantes, es de-
cir, las posibles consecuencias tanto positivas como ne-
gativas que tenia la realizacién del servicio para el far-
macéutico, mediante el guién propuesto (tabla 3).
Para la valoracién de la informacién recogida en las
distintas visitas, se realizé un analisis de contenido?
agrupando los temas segun los factores que componen
el modelo PRECEDE.

Resultados

Se visitaron 31 farmacias, 12 de la provincia de Madrid
y 19 de la provincia de Mdlaga, entre los meses de no-
viembre de 2010 y junio de 2011. En total se llevaron
a cabo una media de 3,33 visitas a las farmacias de la
provincia de Madrid (min. 0, méax. 4), y una media de
2,57 visitas a las farmacias de la provincia de Mdlaga
(min. 0, max. 3).

Los factores predisponentes se identificaron tinicamen-
te en la primera visita a las farmacias, completando un
total de 29 entrevistas semiestructuradas. Dos farma-
cias no pudieron ser visitadas, por lo que su seguimien-
to se llevo a cabo por via telefonica. Los factores faci-

litadores y reforzantes fueron comprobados en cada
una de las visitas realizadas.

A continuacion, se describen los resultados obtenidos
de acuerdo con los tres tipos de factores que componen
el modelo PRECEDE (predisponentes, facilitadores y
reforzantes) que influyeron en los farmacéuticos parti-
cipantes en el proyecto AFasma a la hora de la realiza-
cién de éste (figura 1).

Factores predisponentes
La opinién general de los farmacéuticos cuando fueron

preguntados sobre el estudio fue positiva.
«Es estupendo.»
«Muy bueno, de hecho habria que generalizar el servi-
cio. Al paciente le gusta mucho.»
«Me encanta, estoy aprendiendo cosas nuevas.»
«Me parece un servicio muy ttil. Muchas veces se da
por sentado que el paciente sabe utilizar los inhaladores,
cuando en realidad no es asi.»
«Buenisimo, pero poco ttil si el paciente no lo demanda.»

Cuando a los farmacéuticos se les pregunt6 por las ven-
tajas que en su opinién tenia el servicio, se pudieron
identificar cuatro categorias principales que favorecian
su participacién en el estudio: formacién y actualiza-
cién en asma, gratificacién/realizacion profesional, fi-
delizacion del paciente y valoracién de la farmacia.

Por un lado agradecian la formacién y actualizacién en
asma, no sélo por la formacién recibida al inicio del
estudio, sino por la practica adquirida conforme traba-

jaban con los pacientes.
«Estoy aprendiendo en asma. Me formo mientras ayu-
do a los pacientes.»

Ademais, se apreciaba una gratificacion y realizacion
profesional al llevar a cabo una actividad distinta a la

dispensacién y gestion de la farmacia.
«Me siento ttil ejerciendo la profesion para la que he
estudiado. No somos cortadores de precintos.»

Asimismo, los entrevistados opinaban que, ofreciendo
servicios cognitivos adicionales, se lograba una dife-
renciacion del resto de las farmacias y que, ademds, se

conseguia fidelizar al paciente.
«Dando servicios como éste fidelizas al paciente. Ofre-
ces algo diferente al resto de las farmacias.»

Por ultimo, aseguraban que con los servicios de aten-
cién farmacéutica aumentaba la valoracion de la farma-
cia por parte de los pacientes.
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Factores predisponentes Factores facilitadores Factores reforzantes
N N . .
Presentes Consecuencias positivas

Motivantes

e Formacion/actualizacion en asma
e Gratificacion/realizacion
profesional

e Habilidades de comunicacion
con el paciente
e Cumplimentacién de hojas

e Satisfaccion personal
e Satisfaccion profesional
e Mejora de la relacion con

o Fidelizacién del paciente de recogida de datos el paciente
o p . e UJso del inhalador e Actualizacion en farmacologia
e Valoracion de la farmacia de asma

® Pago por servicio
L gop

o R s

Desmotivantes Ausentes Consecuencias negativas

e Dedicacién de tiempo e Habilidades para la oferta e Falta de tiempo para realizar
e Escasa relacion con médicos del servicio todas las actividades en la
e Falta de personal e Valoracion de la Tl farmacia
e Falta de publicidad o /AP
o Oferta del servicio e Implicacion personal

e Distribucidn del tiempo

e Mantenimiento de pacientes

en el estudio
\_ /
& J _ J

— | —

Realizacion del servicio de asma

Modelo PRECEDE, con los factores predisponentes, facilitadores y reforzantes identificados. TI: técnica de inhalacion;

ZAP: zona de atencién personalizada

«Todo lo que se haga de atencién farmacéutica es bue-

no. Da una imagen buena, mucho mds profesional.»
Al margen de las ventajas descritas, los farmacéuticos
encontraron como tnica desventaja el tiempo requeri-
do para poder realizar servicios. No obstante, asegura-
ban que esta dedicacion de tiempo quedaba compensa-
da con la gratificacién personal o la labor asistencial

realizada.

«Pierdes tiempo porque hay que compaginar esta acti-
vidad con el resto del trabajo, pero es un tiempo muy
bien invertido, mejoras la salud del paciente.»

«Pierdes tiempo, pero se compensa con la satisfaccion
personal. Ademds te diferencias de otras farmacias.»

Otros, en cambio, no identificaban desventajas e inclu-
so incluian esta actividad dentro de las actividades dia-

rias de la farmacia.
«No creo que haya ninguna desventaja, es mas, creo que
es trabajo de la farmacia.»

Otra 4rea de la entrevista abordaba las posibles ayudas
adicionales que, segun su experiencia durante el pro-
yecto, los farmacéuticos necesitarian para una posible

implantacién del servicio de asma en un futuro. En es-
te punto se identificaron cuatro temas: colaboracion
con el médico, personal de la farmacia, formacion y
publicidad.

La colaboracién con el médico se apreciaba como una
necesidad basica para poder realizar cualquier tipo de ser-
vicio en la farmacia. Algunos participantes incluso toma-
ron la iniciativa de ir a hablar con los médicos del centro
de salud mas cercano a su farmacia con el objetivo de

darles a conocer el estudio y su voluntad de colaboracion.
«Habria que sensibilizar a los médicos para que animen
al paciente a asistir a la farmacia, ya que muchas veces
los pacientes desconfian de un servicio que nunca antes
has ofrecido.»

Otro punto critico para ofrecer servicios, mencionado
por la mayoria de los entrevistados, era la cantidad de
personal disponible en la farmacia, de manera que se
afirmaba que, cuanto mds personal, mds facil era ofre-
cer servicios de atencion farmacéutica. Se destacé que
con la situacidn actual de la farmacia resultaba inviable
la contratacion de personal adicional.

271




Pharm Care Esp. 2012; 14(1): 266-270

272

«Me ayudaria mucho tener mas personal en la farmacia,
pero con los tiempos que corren... jes imposible!»

Ademds se menciond que, ante el desconocimiento que
los pacientes tienen de la realizacién del servicio en la
farmacia, éste se deberia publicitar mediante carteles o
folletos informativos, afirmdndose que este hecho faci-

litarfa la captacion de pacientes.
«Vendrian bien anuncios divulgativos, algo de publicidad
para que el paciente solicite el servicio.»

Por tltimo, al preguntar por las dificultades encontra-
das, se destacaron como inconvenientes principales la fal-
ta de un sitio apropiado para atender al usuario y la

captacion de pacientes.
«No sé como ofrecerle esto a los pacientes. La mayoria
de las veces me da mucha vergiienza y al final no digo
nada.»

Factores facilitadores

La presencia de los factores facilitadores o habilidades
y recursos necesarios para la realizacion del estudio fue
comtin a la mayoria de los farmacéuticos, ya que en un
alto porcentaje mostraron habilidades de comunicacién
con el paciente durante las entrevistas, sabian cumpli-
mentar las hojas de recogida de datos y sabian utilizar
correctamente el inhalador. Se consideré como factor
facilitador el pago de 42 euros que recibian por pacien-
te incluido en el estudio.

La ausencia de los factores facilitadores y las dificulta-
des encontradas variaron en funcién del momento en
que se encontraba el estudio. En este sentido, se dife-
renciaron tres etapas principales: inicial, intermedia y
final. Tal como se describe a continuacion, los proble-
mas y dificultades encontradas fueron disminuyendo a
medida que el proyecto avanzaba.

En la fase inicial, las dificultades observadas en los far-
macéuticos eran las propias de un proyecto en su fase
de inicio. Se detect6 una baja capacidad para realizar
la oferta del servicio, lo que dificultaba la captacién de
pacientes. Algunas farmacias no disponian de una zona
de atencién personalizada donde atender al paciente
con mayor intimidad. Ademds, existian dudas puntua-
les con el procedimiento para valorar la técnica de in-
halacién y, aparte del farmacéutico responsable del es-
tudio, no habia implicacién del resto del personal de la
farmacia en el nuevo servicio.

En la fase intermedia del estudio, se identificaron du-
das relacionadas con la organizacion y distribucién en
el tiempo de las visitas a la farmacia de los pacientes
incluidos, asi como aspectos relacionados con la edu-
cacion para la salud en asma.

En la fase final, la mayoria de los farmacéuticos dispo-
nian de los recursos y habilidades necesarios para con-
cluir el proyecto. El tinico problema identificado fue la
dificultad para mantener a algunos pacientes dentro del
proyecto, aunque este problema se solucion6 llamando
por teléfono al usuario y solicitando su visita a la far-
macia.

Factores reforzantes

Los factores reforzantes identificados con mayor fre-
cuencia a favor de la realizacién del estudio fueron la
satisfaccion personal, la satisfaccion profesional, la
mejora de la relacion con el paciente y la actualizacién
en farmacologia de asma, mientras que entre los iden-
tificados en contra el mds frecuente fue la alta dedica-
cidén de tiempo requerida.

Discusion

El presente estudio explora los factores que predispo-
nen, facilitan y refuerzan la realizacién de un determi-
nado servicio enmarcado dentro de un proyecto de in-
vestigacién cuyo objetivo era mejorar el control de
pacientes asmdticos en el &mbito de la farmacia comu-
nitaria. Los resultados obtenidos ponen de manifiesto
la utilidad del modelo PRECEDE como marco tedrico,
ya que proporciona un punto de partida para el disefo
y desarrollo de intervenciones especificas que logren
apoyar la implantacién de determinados servicios cog-
nitivos y favorezcan un cambio de préictica profesional
farmacéutica, ademas de identificar qué aspectos de la
formacion tradicionalmente impartida antes del inicio
de un estudio conviene reforzar.

Al observar los factores identificados, vemos que éstos
pueden agruparse en dos conjuntos bien diferenciados:
unos positivos o que favorecen la realizacion del servi-
cio (incluyendo en este grupo los factores predisponen-
tes motivantes, los facilitadores o habilidades presentes
y los reforzantes o posibles consecuencias positivas), y
otros negativos o que dificultan la realizacién del ser-



Factores que influyen en la participacion de farmacéuticos comunitarios

en un servicio de atencion farmacéutica para pacientes asmaticos Originales

V. Garcia-Cérdenas, M.A. Gastelurrutia, S.I. Benrimoj, . Martinez-Martinez, M.J. Faus

vicio (incluyendo en este grupo los factores predispo- yectos de investigacion similares en este dmbito y

nentes desmotivantes, los facilitadores o habilidades
ausentes y los reforzantes o posibles consecuencias ne-
gativas). Comparando esta agrupacion con la bibliogra-
fia nacional e internacional publicada hasta el momen-
to, los factores que favorecen la realizacion del servicio
identificados en este estudio coinciden en gran parte
con lo que otros autores han denominado «facilitadores
para la implantacion de servicios cognitivos»>*?*, mien-
tras que los factores que dificultan la realizacién del
servicio coinciden en su mayoria con las denominadas
«barreras para la implantacién de servicios cogniti-
VOS»2 2,

Siguiendo esta denominacidn, en el estudio AFasma se
integraron dos facilitadores externos que, segtin las pu-
blicaciones internacionales, deberian utilizarse para lo-
grar la implantacién de servicios cognitivos: el pago
por servicio y el apoyo externo para solucionar dudas
y problemas relacionados con el proyecto®. A pesar de
la integracion de estos facilitadores, 1lama la atencion
que ninguno de los entrevistados mencionase estos dos
factores como elementos de ayuda durante la realiza-
cidn del estudio. Este hecho puede ser atribuible a que
no existia una pregunta especifica que abarcase esta
area.

Para futuros estudios, deberian integrarse y tenerse en
cuenta otros facilitadores, como crear estrategias de co-
municacién con el médico, involucrar a todo el perso-
nal de la farmacia en el servicio o diseflar anuncios
publicitarios. Adicionalmente se podria asesorar al far-
macéutico sobre la creaciéon de una zona de atencién
personalizada, la organizacién del tiempo para compa-
tibilizar la realizacién de servicios con el resto de acti-
vidades, y la gestion de una farmacia orientada a servi-

facilitar una posible implantacién del servicio.
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7. DISCUSSION

Results of the Afasma study have been discussed in the manuscript containing the main results of

the trial. However a general discussion is presented below.

The AFasma program was developed in order to assess the effect of a pharmaceutical intervention
on asthma control. To our knowledge the AFasma study is the first cluster randomised trial to
investigate the impact of a community pharmacist’s intervention on asthma control meassured with
a clinically validated tool in Spain. Furthermore, it is the first study to demonstrate that community
pharmacist can achieve a significant improvement on asthma control, this being the main clinical

outcome as defined in recently updated guidelines

The results show that the educational intervention designed for this 6-month study significantly
improved asthma control, inhaler technique and medication adherence of asthma patients treated
with Symbicort allocated in the intervention group, compared to usual care. Asthma control was
measured with the ACQ, a valid and universally agreed tool which measures both asthma control
and the change in asthma control over the time. It has strong measurement properties and has been
fully validated for use in both clinical practice and clinical trials. As the decrease in mean ACQ scores
after six months of follow-up was higher than 0.5 points, this improvement was also considered to
be clinically important. Furthermore, the odds of achieving good asthma control in the intervention
group was 1.94 times higher than in the control group, adding evidence to the potential role of

community pharmacists on the management of asthma patients.

The intervention delivered on asthma patients was effective, consistent with GEMA-Educatorsr_TI
recommendations and tailored to asthma control. Inhaler training was delivered using written and

verbal counselling plus physical demonstration, which has been proven to be the most effective way

of delivering such educatio i|i Although there is evidence that poor inhaler technique is associated

i

being performed in many clinical settings. This type of training is of relatively short duration and

with reduced asthma control neither assessment nor training on inhaler technique is regularly
appears to be compatible with the everyday practice of the health care team that deal with asthma

patients regularly.

In addition to the inhaler training, effective adherence education was provided, since different
strategies were used according to the kind of non-adherence identified in the patient. The
intervention was tailored for the individual, taking into account specific barriers to treatment

adherence. Two validated tools (BMQ, HBM) were used for those patients presenting intentional
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non-adherence, allowing the pharmacist to assess necessity beliefs and concerns about asthma
treatment. As treatment adherence and proper inhaler technique are both critical issues for
successful asthma management, their improvement probably contributed to the enhancement of

asthma control.

The International Primary Care Respiratory Group has accepted that the improvement of asthma
prevention and management is a high priority for primary health care in all countries. However, our
baseline data shows an unsatisfactory state of asthma control in Spain, as in other countrieslT_UI At
the beginning of the study, 65.5% of the patients included had uncontrolled asthma. This percentage
is similar to the one found in the CHAS stud\EI where 63.9% of the asthma patients were found to
be uncontrolled. Data are consistent with previous studies, which have identified not only poor
asthma control but poor inhaler technique and medication adherence, both variables affecting the
level of asthma control. As it has been demonstrated, community pharmacists can improve clinical
outcomes in asthma patients and identify patients who are at risk of poor asthma controrjl Through
appropriate programs, community pharmacists could play an important role in the identification,
education and/or referral of poorly managed asthma patients, probably reducing asthma-related

costs over time.

This study had several strengths, such us the use of a validated and universally agreed method to
measure asthma control (ACQ). We used a cluster randomised trial design, with pharmacies being
the unit of randomization that avoided contamination between study groups. We performed an
intention to treat analysis and we took into account of the clustering for both sample size
calculations and statistical analysis of the data, even though the ICC being small. However some
limitations of this study are evident. Firstly, only patients treated with Symbicort were included in
the study; therefore, our sample may not be representative of the whole asthma population and
future research could include patients using different medications and inhaler devices available.
Secondly, the pharmacist who delivered the intervention also collected the data. Although we tried
to control the possible impact of this bias using objective questionnaires filled by the patient for the
measurement of asthma control (ACQ) and an objective checklist for Turbuhaler inhaler technique,
more sophisticated methods of assessment such as electronic questionnaires or inhaler devices
could be used. Another solution could be the use of an external researcher for the data collection
process. Thirdly, significant differences between study groups were found at baseline in mean
number of antiasthmatic drugs and percentage of patients living in an urban area. Although patients
had similar ACQ scores at baseline, when categorized according to their level of asthma control,

significant differences were also observed. This concern was controlled for by adjusting the
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statistical analysis to take these baseline differences into account. Finally, since patient’s outcomes
were achieved after a 6-month intervention, sustainability of these results on a longer term follow-
up cannot be assured. Future studies should determine the sustainability of the effect of pharmacist

intervention on asthma patient outcomes.
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8. CONCLUSIONS

Conclusions in English:

1. Through the designed intervention, community pharmacists can increase the percentage of
asthma controlled patients by 12.1% compared to usual care. Moreover, they can achieve a clinically
significant reduction of 0.66 in ACQ scores after 6 months of follow-up, adding evidence to the

potential role of community pharmacists in asthma management.

2. With the inhaler training provided in the AFasma study, using written and verbal counselling plus
physical demonstration, community pharmacists can improve the percentage of patients performing

correct inhaler technique by 25.8% compared to usual care

3. Through individualised adherence education, delivered using different strategies according to the
type of non-adherence identified in the patient and taking into account specific barriers to
treatment adherence, community pharmacists can assess necessity beliefs and concerns about
asthma treatment, effectively address them and increase adherence to asthma treatment by 26.5%

compared to usual care.

Conclusiones en Espaiiol

1. A través de la intervencion disefiada, el farmacéutico comunitario puede incrementar el
porcentaje de pacientes asmaticos controlados en un 12.1% en comparacién con la atencidn
habitual. Ademas pueden lograr una disminucidn clinicamente significativa de 0.66 puntos en la
puntuacion del ACQ tras seis meses de seguimiento, lo que afade evidencia al papel potencial del

farmacéutico comunitario en el manejo del paciente asmatico.

2. Mediante el sistema de educacién para el adiestramiento en la técnica de inhalacién, llevado a
cabo combinando informacidn oral, escrita y demostracion fisica, el farmacéutico comunitario es
capaz de incrementar el porcentaje de pacientes que realizan una técnica de inhalacién correcta en

un 25.8% en comparacion con la atencién habitual.

3. A través de educacidn individualizada, realizada utilizando diferentes estrategias de acuerdo al
tipo de no adherencia identificado en el paciente y teniendo en cuenta barreras especificas que
dificultan o impiden la adherencia, el farmacéutico comunitario es capaz de identificar creencias y
preocupaciones sobre la terapia antiasmatica, intervenir sobre ellos de forma efectiva e incrementar

la adherencia a la medicacion antiasmatica en un 26.5% en comparacién con la atencién habitual.
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Practice Implications

9. PRACTICE IMPLICATIONS

The Afasma study has shown positive impact on asthma control, inhaler technique and medication
adherence through the designed intervention, adding value to the care of asthma patients. Although
the intervention delivered seemed to be compatible with the pharmacists’ daily practice, additional
research would be needed to define the core issues for a future implementation of the service.

Below are described some recomendation for future research in this area.

Components and lenght of the service

The components of the service that resulted in greatest impact in patient’s outcomes should be
further investigated. Similar recommendation could be done regarding the length and intensity of
the service required to sustain the improvements. The investigation of these factors would allow

designing more efficient and cost effective future pharmacy-based asthma management programs.

Targeted patients

The intervention delivered had a greater impact on those patients that were uncontrolled at
baseline than on those patients that were actually controlled. Targeting the service to those patients

with poorest asthma control would make it more cost-effective.

Collaboration with other health care professionals

Updated asthma guidelines highlight the importance of implementing strategies aimed at improving
patient’s knowledge and skills to better self manage his asthma using a multidisciplinary team
approach. Hence, future research should investigate an efficient way to enhance collaborative
interventions between physicians or other health professionals and community pharmacists in
asthma management programs. Not only individuals should be involved in these research initiatives
but both physicians’ and pharmacists’ associations should jointly support and work on these types of

health initiatives in collaboration with Universities and pharmacy practice research groups.

External support

It is worth mentioning that all pharmacists allocated in the intervention group were assisted during
the whole study by a facilitator through regular visits to the pharmacies. The objective was to solve
any problem or query during the study to importantly assist with the practice change required
during the study. Investigators and even pharmacists considered this support crucial for the correct

development of the program. Hence, the creation of a training course and the design of a job
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description for these facilitators and the establishment of the minimum number of visits and support

required by the pharmacist should be studied for a future implementation of the service.
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11. APENDIX

Appendix 1. Data collection forms

1.a Hoja de consentimiento informado del paciente

Datos del paciente
Nombre y apellidos:

Direccién:

Datos del farmacéutico que informa sobre el estudio

Nombre y apellidos:

El presente documento pretende informarle sobre las caracteristicas del proyecto de investigacidn

en el que va a participar:

“Efecto de una intervencidon farmacéutica sobre el grado de control del paciente
asmatico”
Este trabajo lo realiza la FAarmacia.......coooeeecieieiiceceee e , en colaboracién con el

Grupo de Investigacidén en Atencidon Farmacéutica de la Universidad de Granada (CTS-131):

e El objetivo general del estudio es evaluar la efectividad de una intervencidn farmacéutica en
pacientes asmaticos en tratamiento con Symbicort.

e Durante el periodo del estudio el farmacéutico evaluara la adherencia a su medicacién, su
técnica de inhalacién y el grado de control de su enfermedad en 3 visitas que programaran

conjuntamente durante el periodo de duracidn del estudio.

Su participacion es totalmente voluntaria y podra abandonar del estudio cuando lo desee, sin dar

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

Este proyecto se realiza bajo la financiacion del laboratorio AstraZeneca.

La informacidon que se obtenga durante el estudio sera confidencial (datos personales, incluidos
datos de salud). Ninguna informacidon obtenida durante el estudio serd suministrada a otras

personas que no sean los investigadores implicados. Usted no serd identificado en ningln informe
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de este estudio. He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos e
incluidos en un fichero que deberd estar sometido a y con las garantias de la ley 15/1999 de 13 de

diciembre.

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

del paciente”.

| (o T PP PPPRTPPPPPPR declaro que:

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

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

1. Cuando quiera
2. Sin necesidad de aportar ninguna explicacién.

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

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Madrid, a de de20

Firma del paciente:
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1.b Hoja de informacion al paciente

Titulo del proyecto: Efecto de una intervencién farmacéutica sobre el grado de control del

paciente asmatico

Farmacéutico:

Objetivos: Los objetivos del estudio son evaluar el control del asma, adherencia al tratamiento
antiasmatico y técnica de inhalacidon en aquellos pacientes asmaticos mayores de 18 afios que

acudan a la farmacia para retirar Symbicort para uso propio.

Procedimientos: Deseo participar en este estudio y conozco que:

1. Tendré tres citas con el farmacéutico investigador, durante 6 meses de seguimiento. Las

citas trataran de coincidir con la recogida de mi tratamiento en la Farmacia.

2. Enlas tres citas, el farmacéutico evaluara el control de mi enfermedad, asi como adherencia
a mi tratamiento y la técnica de inhalacién. Este procedimiento tardara aproximadamente

10 minutos.

Beneficios: Puedo no tener beneficios directos con la participacién en ese proyecto, como también
puedo mejorar mi estado de salud por tener la contribucidon de otro profesional de la salud, el
farmacéutico, que es el especialista en medicamentos. Ademas, tendré informacion sobre mi
enfermedad y medicacion antiasmatica, asi como la posibilidad de aclararme las dudas que tenga

sobre ellos.

Riesgos: No tendré riesgos pues solamente tengo que contestar a las preguntas realizadas por el

farmacéutico.
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Informacién sobre resultados del estudio: Los resultados de la investigacién, conforme normativa
vigente, se haran publicos mediante su difusion y posterior publicacién en prensa cientifica, sin que

se facilite ningiin dato que le identifique o pueda llegar a identificarle.

Este proyecto se realiza bajo la financiacion del laboratorio AstraZeneca.

Confidencialidad: Toda la informacién obtenida en este estudio es confidencial y serd
estrictamente utilizada para fines de investigacion. Mis datos personales seran protegidos e
incluidos en un fichero que debera estar sometido a la ley 15/1999 de 13 de diciembre asi mismo
podré solicitar en todo momento la informacion y resultados obtenidos de esta investigacion

relacionada con mi persona.

Derecho de recusa o desistencia: Mi participacién en el estudio es totalmente voluntaria, siendo yo
libre para recusarme a seguir o no en la investigacion en cualquier momento sin afectarme o poner

en riesgo mi asistencia médica.

El Farmacéutico(a) me ha comentado toda esa informacion

poniéndose a disposiciéon mia para contestar a cualquier duda que tenga, siendo su teléfono

116



Appendix

1.c. Cuaderno de recogida de datos para el grupo intervencion

Visitas
completadas

1 2 3 4 5 6

éQué debes hacer durante la visita?

Coge los cuestionarios de su carpeta correspondiente
Complétalos con las respuestas del paciente

Realiza una intervencion educativa sobre el paciente
Acuerda con el paciente la fecha de la préxima visita

= 89

¢Qué debes hacer después de la visita?

5. Grapa las dos hojas con los cuestionarios una vez finalizada la visita
6. Completa la hoja de resumen de la visita
7. Introduce todos los documentos en esta carpeta
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N@ visita: Caddigo farmacia: Cadigo paciente:

& Solicita al paciente la siguiente informacidén personal en la primera visita

v
v

AN NI N

INFORMACION PERSONAL DEL PACIENTE

Edad (Afos):__

Sexo: [ ] Hombre [ | Mujer
Talla (cm):

Peso (Kg):_

Lugar de residencia:

Nivel de estudios:

[ ] sin estudios

[ ] Estudios primarios

[ ] Estudios secundarios/FP
|:| Estudios Universitarios

Estado civil:

[ ]Soltero

[ ] casado

[ ] Viudo

[ ] Divorciado
Ocupacion:

[ ] Estudiante

[ ] Trabajador

[ ] No trabajador
[ ] Ama de casa
[ ] Retirado
Habito tabaquico
|:| Si, ¢ Cuantos cigarros fuma al dia?
|:| No

|:| Ex fumador: ¢Hace cuanto tiempo dejé de fumar?

Appendix
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¢Realiza ejercicio fisico?

|:|No

[ ] Si: éCudntas veces a la semana?:

Antecedentes familiares de asma:
[]si

[ INo

Numero de afios con asma:

Otras patologias:

Otras enfermedades relacionadas con asma (rinitis/conjuntivitis/poliposis nasal)

Hospitalizaciones o visitas a urgencias en el Gltimo afio por asma:

Ataque de asma que haya comprometido su vida en los ultimos 5 afos:

Ultima visita a su especialista:

Posologia y pauta de Symbicort prescrita:

Posologia y pauta de Symbicort utilizada:

é¢Toma otros medicamentos para el asma?:
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CUESTIONARIO DE CONTROL DE ASMA (ACQ)

Por favor, marque la casilla correspondiente a la respuesta que mejor describa co6mo se
ha encontrado en la dltima semana.

I. En promedio, durante la dltima semana, jcon qué frecuencia se despertd por la noche debido al

asma?

6.

vk W —O

[ ] Nunca

[ ] Casi nunca

[ ] Unas pocas veces

[ ] Varias veces

[ ] Muchas veces

[ ] Muchisimas veces

[ ] Incapaz de dormir, debido al asma

—— 2. En promedio, durante la ultima semana, ;como fueron de graves los sintomas de asma que tuvo al

despertarse por la manana?’

0. [_] No tuvo sintomas
I. [ ] Sintomas muy ligeros
2. [ ] Sintomas ligeros
3. [] Sintomas moderados
4. [ ] Sintomas bastante graves
5. [] Sintomas graves
6. [ ] Sintomas muy graves
— 3. En general, durante la Ultima semana, ;hasta qué punto el asma le limité en sus actividades?
0. [_] Nada limitado
I. [_] Muy poco limitado
2. [] Poco limitado
3. [] Moderadamente limitado
4. [ ] Muy limitado
5. [] Extremadamente limitado
6. [ ] Totalmente limitado
— 4. En general, durante la ultima semana ;Hasta qué punto noto6 que le faltaba el aire debido al asma?
0. [_] Nada en absoluto
I. [ ] Muy poco
2. [ ] Un poco
3. [] Moderadamente
4. [ ] Bastante
5. [] Mucho
6. [ ] Muchisimo
— 5. En general, durante la Ultima semana, ;cuanto tiempo tuvo silbidos o pitos al respirar?
0. [ ] Nunca
I. [] Casi nunca
2. [] Poco tiempo
3. [_] Parte del tiempo
4. [ ] Mucho tiempo
5. [] Casi siempre
6. [ ] Siempre
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N2 visita: Cadigo farmacia: Cadigo paciente:

& Realiza la media aritmética de todas las respuestas obtenidas en el cuestionario. Segun
la puntuacion obtenida clasifica el control del asma de tu paciente

Evaluacion del cuestionario:
Si la puntuacion es:

|:| <0.75 Asma controlada
|:| 0.75-1.5 Asma parcialmente controlada

|:| >1.5 Asma mal controlada
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CUESTIONARIO DE MORISKY-GREEN

& Valora la adherencia del paciente a su medicacion antiasmatica mediante las siguientes

preguntas. Pregunta oralmente y anota su respuesta.

El paciente es cumplidor si
responde a todas las preguntas de
la siguiente manera
1. ¢Olvida alguna vez tomar los o s No
medicamentos? O NO
2. ¢(Toma los medicamentos a la hora O si Si
indicada? O NO
3. Cuando se encuentra bien, édeja de a s No
tomar la medicacién? O NO
4. Sialguna vez le sienta mal, ¢deja usted O si No
de tomarla? O NO

& Educa al paciente para mejorar la adherencia a su medicacion

¢Como intervenir sobre el paciente?

Las respuestas de un paciente incumplidor a las distintas preguntas, te puede dar una idea de

Pregunta

como intervenir sobre el mismo, ayudandote de la siguiente tabla

Respuesta

S

NO

S

S

Tipo de
incumplimiento
Erratico

Erratico

Intencionado

Intencionado

Estrategia a seguir

- Establecer rutinas y horarios

- Asociar la toma de la medicacién a acciones
cotidianas (Antes de desayunar, antes de lavarse
los dientes...)

- Establecer rutinas y horarios

- Asociar la toma de la medicacién a acciones
cotidianas (Antes de desayunar, antes de lavarse
los dientes...)

- Pedir que exprese sus temores o dudas para poder
resolverlas

- Explicar el control de la enfermedad

- Utilizar el cuestionario CCS en la siguiente visita

- Pedir que exprese sus temores o dudas para poder
resolverlas

- Utilizar el cuestionario CCS en la siguiente visita
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LISTA DE COMPROBACION PARA EL USO CORRECTO DEL INHALADOR

La siguiente tabla muestra los pasos que el paciente debe seguir para realizar un uso correcto de su
inhalador Symbicort.
& Solicita al paciente que mediante un placebo realice la técnica de inhalacion delante de ti.
Comprueba que el paciente realiza uno a uno los pasos indicados y marca su casilla

correspondiente con un v/

Desenroscar y retirar la capucha blanca que cubre el inhalador
Sostener el inhalador en posicion vertical

Girar la rosca de la parte inferior del inhalador primero a la derecha (hasta
el tope) y a continuacion a la izquierda; tras dicho movimiento se oird un
“" /)

clic

Expulsar lentamente el aire de la boca manteniendo el dispositivo alejado.
No soplar a través del turbuhaler

Colocar la boquilla entre los dientes y cerrar los labios sobre ella

Inspirar de forma profunda y enérgica

Retirar el inhalador de la boca, aguantar unos segundos la respiracion y
expulsar el aire suavemente

Si debe repetir una o mas dosis del mismo medicamento inhalado, esperar
unos 30 segundos entre cada toma. Seguir el procedimiento desde el paso
2.

Colocar de nuevo la capucha blanca en el inhalador

Enjuagar la boca con agua sin tragar la misma

é¢Como valorar el la técnica de inhalacion?

El paciente debera realizar TODOS los pasos de la lista de comprobacién tal y como se muestra en la
tabla.

Una técnica de inhalacién errénea puede disminuir la efectividad del medicamento, y puede
que el paciente no sea consciente de ello.

¢Como intervenir sobre el paciente?

& Educa al paciente para que mejore su técnica de inhalacion. La estrategia mas
adecuada para ello es:
1. Da unas pautas por escrito (mediante el folleto informativo).
2. Muestra la técnica de inhalacién para que luego la repita el paciente (mediante el placebo
de Symbicort), reforzando aquellos pasos donde ha fallado previamente de forma oral.
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CUESTIONARIO DE CREENCIAS SOBRE LOS MEDICAMENTOS, Adaptacion al espafiol del BELIEFS ABOUT MEDICINES QUESTIONNAIRE
CUESTIONARIO DE CREENCIAS SOBRE LA SALUD (REFORMULADO) Adaptacion al espafiol del HEALTH BELIEFS QUESTIONNAIRE

Miguel Perpifia Tordera

Nos gustaria saber qué opinion tiene sobre los medicamentos que le han recetado para su asmay
sobre las afirmaciones que a continuacién se enumeran. Por favor, lea cada frase y marque la
casilla que mejor refleje lo que usted piensa. Es importante que tenga en cuenta que no hay
respuestas buenas ni malas. Por favor, responda todas las frases. Muchas gracias por su

colaboracion.
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Marque con una X la casilla que corresponda con lo que usted piensa, siendo:

1. Absolutamente en desacuerdo
2. En desacuerdo

3. Ni de acuerdo, ni en desacuerdo
4. De acuerdo

5. Completamente de acuerdo

Appendix

CCE

Actualmente, mi salud depende de mis medicinas para el asma

Me preocupa tener que tomar medicinas para el asma

Yo no podria vivir sin mis medicinas para el asma

Sin mis medicamentos para el asma, yo estaria muy enfermo

vk jwinN| e

A veces me preocupan los efectos a largo plazo que pueden tener
los medicamentos que tomo para el asma

No entiendo para qué sirven los medicamentos que tomo para el asma

Mi salud en el futuro depende de las medicinas que tomo para el asma

Los medicamentos para el asma interfieren mi vida

©lo|N|o

A veces me preocupa tener que depender demasiado de mis
medicamentos para el asma

. Mis medicamentos para el asma evitan que empeore

CCs

Tener buena salud es una cuestion de suerte

Mi asma no representa ningln problema para mi cuando me encuentro
bien

Tomar medicinas para controlar el asma, interfiere con mis actividades
cotidianas

Mi médico y yo decidimos juntos sobre el tratamiento de mi asma

Las medicinas ayudan pero no curan el asma

Creo que siempre necesitaré tomar medicinas para controlar mi asma

No soy capaz de entender todo lo que me explican de mi asma

Necesito mas entrenamiento para saber cdmo utilizar mis medicinas

Me preocupa mucho estar enfermo

. Me encuentro mejor cuando sigo los consejos de mi médico

. Mi salud es lo que mas me preocupa en la vida

. Creo que es posible estar sin sintomas de asma

. Estoy satisfecho con el tratamiento que llevo para el asma

. Tengo asma porque Dios lo ha querido asi

. Me resulta muy dificil cuidar mi asma

. Si tienes que ponerte enfermo, te pondras, hagas lo que hagas

. Mi asma conseguird que me ponga muy enfermo

. Pienso mucho en mi salud

. Haga lo que haga, no puedo controlar mi asma
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¢COMO DEBO INTERVENIR UNA VEZ VALORADOS EL CCE Y CCS?

& Las siguientes tablas se han disefiado a modo orientativo y te ayudaran a intervenir sobre el paciente en funcién de las respuestas que haya
realizado en los dos cuestionarios realizados (Cuestionario de creencias sobre los medicamentos especifico para asma y cuestionario de
creencias sobre la salud)

Valoracion del CCE

Pregunta Dimension Interviene sobre el paciente si Tipo de Tipo de intervencion
responde incumplimiento
1,347y Necesidad - Nide acuerdo ni en Intencionado a) Demostrar necesidad de tomar la medicacion
10 desacuerdo (3) - FEV del asmatico es menor que en individuo sano
- Endesacuerdo (2) - Cuando no cumple con la pauta prescrita, necesita tomar mas
- Completamente en medicacidn de rescate
desacuerdo (1) - Periodos asintomaticos no equivalen a curacidn

b) Establecer objetivos alcanzables conjuntamente
- Cémo permanecer 1 semana sin sintomas
- Intentar reducir uso de medicacidn de rescate
c) Estimular reflexién individual
- “iEstds contento con tu situaciéon?”
- “iTe gustaria mejorar algo?”
d) Explicar diferencias entre medicacion preventiva y de rescate

2,5,6,8y9 Preocupacién - Completamente de acuerdo Intencionado a) Destacar beneficio del inhalador
(5) - Corticoide inhalado # oral
- De acuerdo (4) - Medicamentos terapéuticamente seguros

- Asma = inflamacidén; Corticoide = Antiinflamatorio
b) Explicar que es un farmaco no adictivo



Pregunta
3,7,8,15y 19

4,9,10,11,13y 18

2,5,6,12y 17

1,14y 16

Dimension
Falta de autoconfianza

Confianza en médico y
preocupacion

Pesimismo

Creencias en azar

Valoracion del CCS

Motivo de intervencion si responde
Completamente de acuerdo (5)
De acuerdo (4)

Ni de acuerdo ni en desacuerdo (3)
En desacuerdo (2)

Completamente en desacuerdo(1)
Completamente de acuerdo (5)

De acuerdo (4)

Completamente de acuerdo (5)
De acuerdo (4)

Appendix

Tipo de intervencién
a) Demostrar y evaluar técnica inhalacion
b) Motivar: “vamos a hacer unos cambios y veras como
mejora...”
c) Implicar al paciente en la toma de decisiones
d) Destacar beneficios potenciales

e) Explicar que se puede mejorar la situacién

f) Motivar al paciente: reforzar tras acciones bien
realizadas

g) Asma es una patologia

h) Existen medios farmacoldgicos para mejorar el
estado
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RESUMEN DE LAS VISITAS A LA FARMACIA

Introduction

Resumen de la 12 visita

Fecha: Duracion:
Control del asma:

Puntuacion:___

[ ] Controlado [ ] Parcialmente controlado [ ] No controlado
Adherencia a la medicacidn antiasmatica:

[ ] cumplidor [ ] Incumplidor

Puntuacidn técnica de inhalacion:__

Fecha prevista para la préxima visita:

Resumen de la 22 visita

Fecha: Duracion:
Control del asma:

Puntuacion:___

[ ] controlado [ ] Parcialmente controlado [ ] No controlado
Adherencia a la medicacidn antiasmatica:

[ ] cumplidor [ ] Incumplidor

Puntuacidn técnica de inhalacion:__

Fecha prevista para la préxima visita:

Resumen de la 32 visita

Fecha: Duracion:
Control del asma:

Puntuacion:___

[ ] controlado [ ] Parcialmente controlado [ ] No controlado
Adherencia a la medicacion antiasmatica:

[ ] cumplidor [ ] Incumplidor

Puntuacidn técnica de inhalacion:___

Fecha prevista para la proxima visita:
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Resumen de la 42 visita

Fecha: Duracion:
Control del asma:

Puntuacion:_____

[ ] Controlado [ ] Parcialmente controlado [ ] No controlado
Adherencia a la medicacion antiasmatica:

[ ] cumplidor [ ] Incumplidor

Puntuacién técnica de inhalacion:_

Fecha prevista para la proxima visita:

Resumen de la 52 visita

Fecha: Duracion:
Control del asma:

Puntuacion:___

[ ] controlado [ ] Parcialmente controlado [ ] No controlado
Adherencia a la medicacidn antiasmatica:

[ ] cumplidor [ ] Incumplidor

Puntuacion técnica de inhalacion:

Fecha prevista para la préxima visita:

Resumen de la 62 visita

Fecha: Duracion:
Control del asma:

Puntuacion:___

[ ] controlado [ ] Parcialmente controlado [ ] No controlado
Adherencia a la medicacion antiasmatica:

[ ] cumplidor [ ] Incumplidor

Puntuacion técnica de inhalacion:
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1.d. Cuaderno de recogida de datos para el grupo control

Visitas
completadas

éQué debes hacer durante la visita?

11. Coge los cuestionarios de su carpeta correspondiente
12. Complétalos con las respuestas del paciente
13. Acuerda con el paciente la fecha de la proxima visita

¢Qué debes hacer después de la visita?

8. Grapa las dos hojas con los cuestionarios una vez finalizada la visita
9. Completa la hoja de resumen de la visita
10. Introduce todos los documentos en esta carpeta
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N¢ visita: Caédigo farmacia:

Cadigo paciente:

INFORMACION PERSONAL DEL PACIENTE

& Solicita al paciente la siguiente informacidén personal en la primera visita

v
v

AN NI N

Edad (Afos):__

Sexo: [ ] Hombre [ | Mujer
Talla (cm):

Peso (Kg):_

Lugar de residencia:

Nivel de estudios:

[ ] sin estudios

[ ] Estudios primarios

[ ] Estudios secundarios/FP
|:| Estudios Universitarios

Estado civil:

[ ]Soltero

[ ] casado

[ ] Viudo

[ ] Divorciado
Ocupacion:

[ ] Estudiante

[ ] Trabajador

[ ] No trabajador
[ ] Ama de casa
[ ] Retirado
Habito tabaquico
|:| Si, ¢ Cuantos cigarros fuma al dia?
|:| No

|:| Ex fumador: ¢Hace cuanto tiempo dejé de fumar?

Appendix
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¢Realiza ejercicio fisico?

|:|No

[ ] Si: éCudntas veces a la semana?:

Antecedentes familiares de asma:
[]si

[ INo

Numero de afios con asma:

Otras patologias:

Otras enfermedades relacionadas con asma (rinitis/conjuntivitis/poliposis nasal)

Hospitalizaciones o visitas a urgencias en el Gltimo afio por asma:

Ataque de asma que haya comprometido su vida en los ultimos 5 afios:

Ultima visita a su especialista:

Posologia y pauta de Symbicort prescrita:

Posologia y pauta de Symbicort utilizada:

é¢Toma otros medicamentos para el asma?:
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CUESTIONARIO DE CONTROL DE ASMA (ACQ)

Por favor, marque la casilla correspondiente a la respuesta que mejor describa como se
ha encontrado en la dltima semana.

6. En promedio, durante la ultima semana, jcon qué frecuencia se desperto por la noche debido al
asma?

7. [ ] Nunca

8. [ ] Casi nunca

9. [ ] Unas pocas veces

10. [ ] Varias veces

I'l. [ ] Muchas veces

12. [ ] Muchisimas veces

I3. [ ] Incapaz de dormir, debido al asma

7. En promedio, durante la Gltima semana, jcomo fueron de graves los sintomas de asma que tuvo al
despertarse por la manana?’

7. [] No tuvo sintomas

8. [_] Sintomas muy ligeros

9. [] Sintomas ligeros

10. [ ] Sintomas moderados

I'l. [] Sintomas bastante graves
12. [ ] Sintomas graves

13. [] Sintomas muy graves

8. En general, durante la ultima semana, ;hasta qué punto el asma le limito en sus actividades?
7. [ ] Nada limitado
8. [ ] Muy poco limitado
9. [] Poco limitado
10. [] Moderadamente limitado
['l. [] Muy limitado
12. [ ] Extremadamente limitado
3. [_] Totalmente limitado

9. En general, durante la ultima semana ;Hasta qué punto noté que le faltaba el aire debido al asma?
7. [] Nada en absoluto

8. [ ] Muy poco

9. [ ] Un poco

10. [ ] Moderadamente

Il. [ ] Bastante

12. [ ] Mucho

3. [_] Muchisimo
10.En general, durante la Gltima semana, jcuanto tiempo tuvo silbidos o pitos al respirar?

7. [] Nunca

8. [ ] Casi nunca

9. [] Poco tiempo

10. [ ] Parte del tiempo

I'l. [ ] Mucho tiempo

12. [ ] Casi siempre

13. [ ] Siempre

133



Appendix

N2 visita: Cadigo farmacia: Cadigo paciente:

& Realiza la media aritmética de todas las respuestas obtenidas en el cuestionario. Segun
la puntuacion obtenida clasifica el control del asma de tu paciente

Evaluacion del cuestionario:
Si la puntuacién es:

|:| <0.75 Asma controlada
|:| 0.75-1.5 Asma parcialmente controlada

|:| >1.5 Asma mal controlada
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CUESTIONARIO DE MORISKY-GREEN

& Valora la adherencia del paciente a su medicacion antiasmatica mediante las siguientes

preguntas. Pregunta oralmente y anota su respuesta.

5. ¢Olvida alguna vez tomar los
medicamentos?

6. ¢Toma los medicamentos a la hora
indicada?

7. Cuando se encuentra bien, édeja de
tomar la medicacién?

8. Sialguna vez le sienta mal, ¢deja usted
de tomarla?

S|
NO

S|
NO

S|
NO

S|
NO

El paciente es cumplidor si
responde a todas las preguntas de
la siguiente manera

No

Si

No

No
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LISTA DE COMPROBACION PARA EL USO CORRECTO DEL INHALADOR

La siguiente tabla muestra los pasos que el paciente debe seguir para realizar un uso correcto de su

inhalador Turbuhaler.

& Solicita al paciente que mediante un placebo realice la técnica de inhalacién delante de ti.
Comprueba que el paciente realiza uno a uno los pasos indicados y marca su casilla

correspondiente con un v/

Desenroscar y retirar la capucha blanca que cubre el inhalador
Sostener el inhalador en posicion vertical

Girar la rosca de la parte inferior del inhalador primero a la derecha (hasta
el tope) y a continuacion a la izquierda; tras dicho movimiento se oird un
“" "

clic

Expulsar lentamente el aire de la boca manteniendo el dispositivo alejado.
No soplar a través del turbuhaler

Colocar la boquilla entre los dientes y cerrar los labios sobre ella

Inspirar de forma profunda y enérgica

Retirar el inhalador de la boca, aguantar unos segundos la respiracion y
expulsar el aire suavemente

Si debe repetir una o mas dosis del mismo medicamento inhalado, esperar
unos 30 segundos entre cada toma. Seguir el procedimiento desde el paso
2.

Colocar de nuevo la capucha blanca en el inhalador

Enjuagar la boca con agua sin tragar la misma
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RESUMEN DE LAS VISITAS A LA FARMACIA

Appendix

Resumen de la 12 visita

Fecha: Duracion:
Control del asma:

Puntuacion:___

[ ] controlado [ ] Parcialmente controlado [ ] No controlado
Adherencia a la medicacidn antiasmatica:

[ ] cumplidor [ ] Incumplidor

Puntuacidn técnica de inhalacion:__

Fecha prevista para la préxima visita:

Resumen de la 22 visita

Fecha: Duracion:
Control del asma:

Puntuacion:___

[ ] controlado [ ] Parcialmente controlado [ ] No controlado
Adherencia a la medicacidn antiasmatica:

[ ] cumplidor [ ] Incumplidor

Puntuacidn técnica de inhalacion:__

Fecha prevista para la préxima visita:

Resumen de la 32 visita

Fecha: Duracion:
Control del asma:

Puntuacion:___

[ ] controlado [ ] Parcialmente controlado [ ] No controlado
Adherencia a la medicacion antiasmatica:

[ ] cumplidor [ ] Incumplidor

Puntuacidn técnica de inhalacion:___

Fecha prevista para la proxima visita:
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Appendix 2. Areas covered in the pharmacists” training session

FORMACION DE FARMACEUTICOS PARTICIPANTES EN EL PROYECTO AFAsma

Presentacion

- Presentacién de la formacién

- Presentacion del proyecto
Adherencia al tratamiento

- Concepto de adherencia al
tratamiento

- Tipos de no adherencia

- Cuestionario Morisky-Green

- Cuestionario creencias sobre la salud
y sobre los medicamentos

- Intervenciones para mejorar la
adherencia en un paciente no
adherente

S DESCANSO

Clinica del asma

- Definicion

- Epidemiologia

- Fisiopatologia

- Factores desencadenantes
Clasificacion de la gravedad del asma
en adultos

Clasificaciéon del control del asma
Métodos para medir el control del
asma

Crisis asmatica

Tratamiento farmacolégico del asma
Uso del inhalador

Tratamiento no farmacoldgico del
asma

Investigacion

- Intervenciéon farmacéutica con el
paciente asmatico

- Herramientas a utilizar

- Recogida de datos

Despedida y cierre

- Dudas o preguntas

- Cierre

TEMAS PONENTE

Victoria Garcia
Cardenas

Victoria Garcia
Cardenas

Dr. José Maria
Ignacio Garcia

Victoria Garcia
Cardenas
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Appendix 3. Data collection forms used by the facilitator in every visit to the
intervention pharmacies

1. PREDISPOSING FACTORS

Predisposing factors were any characteristic of the pharmacist that motivated his participation in

the AFasma study and its maintenance, prior to or during the study.

They included individual’s knowledge, self-efficacy, beliefs, values, and attitudes.

They were identified asking the pharmacist about the benefits/risks, opinions, etc of the project.

Motivating factors

Desmotivating factors

What do you think about the asthma service?

Why do you think some pharmacists have
decided to incorporate similar services to their

daily practice?

Why do you think some pharmacists don’t
want to incorporate similar services to their

daily practice?

¢What benefits do you think this service has for
you as a pharmacist? And for the patient?

¢What risks do you think this service has for
you as a pharmacist? And for the patient?

¢What benefits do you think this service has for
you as a pharmacist? And for the patient?

Why do you think some pharmacists don’t
want to incorporate similar services to their

daily practice?
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2. ENABLIG FACTORS
Enabling factors were those characteristics of the environment that facilitated pharmacists’
involvement in the study and any skill or resource required to participate in the program, once
the pharmacist was motivated to do it. Hence, enabling factors influenced the level of easiness or
difficulty the pharmacist had in undertaking the asthma program.
They included initial training programs, availability and accessibility of resources in the pharmacy,
or new skills required to train asthma patients.

They were identified through a check list of the skills and resources needed to do the project.

Identifi | Yes No
cation
The pharmacist has skills for patient recruitment
Offers the participation in the study with positive words, such as: “new”, | (]
“help you”, “benefit” D)
Offers the service in an appropriate area (counter but ensuring privacy) é?
The pharmacist has skills to communicate with patient in the first
interview
Knows how to welcome the patient ()
D)
Explains the patient the objective of the visit ()
D)
Active listening: looks to the patient, uses sentences like “yes”, “what ()
else” DI
Empathizes CJ
DI
Summarizes ()
DI
The pharmacist knows how to complete data collection sheets
Demographic data S
ACQ questionnaire ®
Morisky-Green questionnaire ®
Inhaler technique check list S
The pharmacist knows how to use the inhaler correctly
Knows how to perform the inhaler technique correctly S
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Knows how to use Turbutester @)

The pharmacist knows/has skills to educate and train the patient

Has read GEMA é?

Knows how to solve the case study proposed )

The pharmacist has skills to communicate with GPs

Skills for oral communication ()
DI
Knows how to complete the written referral form )

The pharmacist has skills to motivate pharmacy staff

All the pharmacy staff knows the objective of the service é?

All the pharmacy staff knows how the study is going é?

The pharmacy has a counselling area

There is enough staff in the pharmacy to do the study @)
Legend

é? Asking the pharmacist

e Observing the pharmacist/pharmacy

CJ | Roll-play

e

141



Appendix

3. REINFORCING FACTORS

Reinforcing factors are positive and/or negative consequences that the participation in the AFasma

study had in the pharmacist.

They served to strengthen pharmacists’” motivation and to try to avoid negative consequences that

the participation in the program had for them before they happened.

They were identified by the researcher once the visit to the pharmacy had finished.

Positive consequences Yes Negative consequences Yes

Personal satisfaction

Professional satisfaction

Improvement of the relationship with other GPs initial mistrust
health care professionals

Improvement in the relationship with the Patient initial mistrust
patient

Increased patient loyalty

Continuing training in asthma Time investment

Reimbursement for the service Change in the pharmacy layout

Team work in the pharmacy
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Appendix 4. Written instructions for Turbuhaler use

SISTEMA TURBUHALER

Instrucciones de uso

DESTAPAR CARGAR

\

EXPULSAR EL AIRE COGER EL AIRE

-
o>
&

1. Desenrosque y levante la tapa que cubre el Turbuhaler. Se oye un pequefio “click” cuando se desenrosca
la tapa. Sostenga el inhalador en posicién vertical con la rosca roja en la parte inferior.

2. Para cargarlo con una dosis, gire la rosca roja hasta el tope en una direccién. Luego vuelva a girarla
hasta el tope en la otra direccién (no importa en qué direccién primero). En una de las dos direcciones
debera oir un “click” caracteristico. En este momento el Turbuhaler esté listo para ser utilizado. Car-
guelo s6lo cuando vaya a utilizarlo.

3. Manteniendo el Turbuhaler alejado, expulse lentamente el aire de la boca (sin que le resulte incémo-
do). No sople a través del Turbuhaler.

4. Sitie la boquilla suavemente entre sus dientes, cierre sus labios e inspire enérgica y profundamente a
través de la boca. No muerda ni presione fuertemente la boquilla.

5. Retire el inhalador de su boca y expulse el aire suavemente. La cantidad de medicamento inhalado es muy
pequefia, lo que significa que no notaré ningtin sabor tras la inhalacién. Sin embargo, si ha seguido las
instrucciones de empleo puede tener la seguridad de haber inhalado la dosis y de que el medicamento ha
llegado a sus pulmones. Si necesita realizar otra inhalacién, repita los pasos 2 a 6.

6. Vuelva a colocar la tapa firmemente tras la utilizacion.
7. Enjudguese la boca con agua tras las dosis diarias de la mafiana y/o de la noche. No se la trague.

NOTA Nunca sople a través de la boquilla. Vuelva a tapar la boquilla con cuidado inmediatamente después de usarla.
No intente extraer la boquilla ni la gire innecesariamente ya que esta fijada al inhalador y no debe ser extraida.

LIMPIEZA: No emplee agua ni ningtn liquido para limpiar la boquilla del inhalador. Limpiela regularmente con
un pafio seco.

INDICADOR DE DOSIS: El indicador de dosis le informa sobre las dosis que quedan en el inhalador. Cuando en
el fondo de color rojo el O ha alcanzado la mitad de la ventana, el inhalador ya no liberara la cantidad correcta
de medicamento y debe desecharse. El sonido que se oye cuando se agita el inhalador no es producido por la
medicacién sino por un agente desecante que contiene el inhalador.

Como la cantidad de polvo administrada es pequefia, es posible que no note ningtin sabor tras la inhalacién.

Sin embargo, puede confiar en haber inhalado la dosis correcta si ha seguido paso a paso estas instrucciones.
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Mi plan de tratamiento para el asma

Este material se distribuye al paciente exclusivamente a través del profesional sanitario

Mi inhalador para el asma se llama:

|| Symbicort® Turbuhaler® 160ug/4,5u9 polvo para inhalacién
| Symbicort® Turbuhaler® 80ug/4,511g polvo para inhalacién

G =N
Mi asma esta estable si:

v Puedo realizar mi actividad fisica habitual sin tener sintomas de asma
v No me despierto por la noche o de madrugada debido a mi asma

1. Aunque me sienta bien, es muy importante que use mi medicacién para el asma TODOS
LOS DIAS, tal y como mi médico me ha indicado:

[l Inhalacién/es por la mafianay [linhalacién/es por la noche
(Acuérdese, por ejemplo, de hacerlo cuando se lave los dientes por la mafiana y antes de ir a dormir)

2. Si alguna vez tengo sintomas de asma (pitos, sensacién de ahogo, respiracién entrecortada,
despertares nocturnos con tos y/o fatiga,...)

Puedo hacer mas inhalaciones de Symbicort?, si lo necesitase, para aliviar estos
sintomas, hasta un maximo de 12 inhalaciones al dia en total.
(Por ello, tengo que llevar siempre conmigo mi inhalador de Symbicort®)

3. En resumen:

Es muy importante que utilice Symbicort® por la mafiana y por la noche TODOS LOS
DIAS. Ademas, si lo necesitara, también puedo usarlo para el alivio de mis sintomas

Otras instrucciones y recomendaciones:
“AUNQUE NO HAYA SINTOMAS DE ASMA, USE SU MEDICACION TODOS LOS DiAS”

L %

( . . )
Mi asma ha empeorado si:

v Mis sintomas (tos, pitidos, opresion en el pecho, despertares nocturnos,...)
empeoran o no mejoran
v Necesito mas de 8 inhalaciones al dia de Symbicort®

Si esto se produce, entonces tengo que:
1. Acudir a mi médico para que valore mi enfermedad y tratamiento

L 2. Continuar usando Symbicort® todos los dias P

AstraZeneca%
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Appendix 5. Letter of approval for the study given by the Ethics and Research

Committee

€S 7

Servicic Andaluz de Salud

P CONSEJERIA DE SALUD

D. Miguel Angel Calleja Hernandez Secretario del Comité Ftico de Investigacién
Clinica del Hospital Virgen de las Nieves

CERTIFICA

Que este Comiié ha evaluado [a propuesta de los Investigadores Dra. M?®. José Faus
Dader y el Dr. Fernando Martinez Martinez junto con el Grupo de Atencién
Farmaceutica de la Universidad de Granada, para que se realice el estudio titulado:

“Medida del Impacto clinico, econbémico’ y humanistico del Seguimiento -

Farmacoterapéutico en Pacientes Polimedicados™ y que considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del proyecto en relacién con
los objetivos del estudio y estdn justificados los riesgos y molestias previsibles para el

sujeto.
La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para

llevar a cabo el estudio.

Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado
como la compensacién prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su
participacién en el estudio. -

Y que este Comité accpta que dicho estudio sea realizado en diferentes
Farmacias Comunitarias por el Grupo de Investigacién en Atencién Farmacéutica, con
la Dra. M® José Faus Déder y el Dr. Fernando Martinez Martinez como investigadores
principales en el mismo y colaboradores.

Lo que firmo en Granada a veinticinco de noviembre de dos mil nueve.

FAeda, Fucrzas Ammads, 2. 18014 - Granada
Tel: 95802 00 00. Fax 9580201 32

Hospital Universitaric Virgen de las Nieves
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Appendix 6. Pilot Study Report
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Estudio Piloto: Efecto de una intervencion farmacéutica sobre el grado de control del paciente asmatico 2010

1. INTRODUCCION

Concepto de asma

El asma es considerada una enfermedad inflamatoria crénica de las vias respiratorias, en cuya
patogenia intervienen diversas células y mediadores de la inflamacién, condicionada en parte
por factores genéticos y que cursa con hiperrespuesta bronquial y una obstruccidn variable al
flujo aéreo, total o parcialmente reversible, ya sea por la accién de un medicamento o

espontaneamente’

Epidemiologia

La prevalencia del asma en el mundo es muy variada, oscilando desde un 2% de la poblaciéon
en Estonia, a un 11.9% en Melburne, Australia. Este mismo hecho sucede cuando se analizan
datos de prevalencia en Europa, siendo el porcentaje mas bajo en Holanda con el 0,54% de la

poblacidn, y considerablemente mas alto en el Reino Unido, con un 15.2%>.

Segun la ultima encuesta europea de salud, el asma en Espaiia representa la sexta enfermedad
cronica mas frecuente entre la poblacién mayor de 16 afios, siendo su prevalencia el 7,1% de la

poblacidn total, afectando en un mayor niimero de casos a las mujeres’

Control del asma, adherencia a la medicacion y conocimiento

de los medicamentos

Numerosos estudios ponen de manifiesto que en la actualidad el asma no esta bien controlada

en muchos pacientes*’, siendo ademas una enfermedad infradiagnosticada e infratratada.

Este hecho puede ser atribuible al uso subdptimo que los pacientes realizan de su
farmacoterapia, incluyendo la baja adherencia a la medicacién antiasmatica. A pesar de que
las tasas de incumplimiento varian en funcién de la poblacidn estudiada, menos del 50% de los
pacientes asmadticos, muestran una adherencia adecuada a su tratamiento habitual,

establecido por el médico®’.
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Estudio Piloto: Efecto de una intervencion farmacéutica sobre el grado de control del paciente asmatico 2010

Un factor importante que contribuye al infratratamiento del asma consiste en no apreciar la
necesidad de tratar la inflamacién subyacente en pacientes con asma persistente. Existe un
alto desconocimiento en los pacientes asmaticos que los broncodilatadores de corta duracién
solamente sirven para aliviar el broncoespasmo, y no pueden reducir o prevenir el problema

subyacente de la inflamacién, que si consigue solucionar la medicacién de mantenimiento.

El entendimiento del paciente acerca de su enfermedad y su tratamiento es un factor
imprescindible para lograr mejorar la adherencia® y en la mayoria de los casos un mejor
control, y como consecuencia los programas educativos se han convertido en una parte
esencial del tratamiento®. Pero hay que tener en cuenta que la no adherencia a la medicacién
no es causada Unicamente por una falta de conocimiento por parte del paciente, por lo que
incrementar sus conocimientos de forma aislada sera insuficiente para mejorar la
adherencia®™. Por tanto sera necesario realizar una intervencién individualizada en funcién de

las necesidades del paciente™.

Educacion para la salud

El asma es una enfermedad crdnica, con la que el paciente debe aprender a convivir durante
toda su vida. Por ello resulta fundamental que el paciente acepte y conozca su enfermedad,
sabiendo como actuar en cada momento. Los beneficios de este aprendizaje son multiples, y

entre ellos se encuentran una reduccidn de las exacerbaciones, aumento de la calidad de vida,

1213

’

y reduccion de los costes sanitarios™ °. Por lo tanto se puede afirmar que la educacién del

paciente constituye una parte esencial en el tratamiento de la enfermedad, mejorando asi los

resultados obtenidos'**>!&171819.

El objetivo de la actividad educativa sera dotar al paciente de los conocimientos para mejorar
su autocuidado y adherencia al tratamiento. Dicha actividad es desarrollada frecuentemente
por médicos y enfermeros en dambitos clinicos”®. No obstante existen muy pocos datos acerca
de su efectividad a largo plazo aun sabiendo que para conseguir mejoras permanentes, es

necesario proporcionar educacion al paciente de forma continua.
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Estudio Piloto: Efecto de una intervencion farmacéutica sobre el grado de control del paciente asmatico 2010

Papel del farmacéutico comunitario

Durante los ultimos afos, los farmacéuticos se han ido involucrando cada vez mas en el
cuidado y seguimiento de pacientes, como un profesional mds del equipo sanitario, y un
trabajo combinado con los demds profesionales es necesario para conseguir los resultados en
salud establecidos por el médico. Estd demostrado que con su intervencidon pueden lograr un

2122 Ademds

impacto positivo en los resultados de la farmacoterapia en pacientes asmaticos
se encuentran en una posicion excelente para intervenir sobre los pacientes sobre sus
medicamentos, adherencia y el correcto uso de los dispositivos de inhalaciéon, que finalmente
desemboca en un mejor control de la enfermedad, ya que son el ultimo profesional sanitario
con el que mantienen contacto antes de utilizar su uso, gozan de contacto muy regular con el
paciente, y representan una figura accesible para el mismo. Es mas, guias internacionales para

el manejo del asma recomiendan que el farmacéutico deberia formar parte del equipo

educador para el correcto uso de los inhaladores antiasmaticos®.

2. JUSTIFICACION

Dado el bajo conocimiento que presentan los pacientes sobre sus medicamentos
antiasmaticos (con un 80,6% de desconocimiento)®, bajo cumplimiento (SO%m y los
beneficios demostrados que aporta la intervencién del farmacéutico sobre el conocimiento,
cumplimiento y control del paciente asmatico, se planted una intervencién farmacéutica que

permitiese mejorar dichos parametros.

Con el objetivo de comprobar la viabilidad de la intervencién disefiada y la validez de los
materiales utilizados, se planted la realizacion de un estudio piloto (Mayo-Julio 2009) previo al

estudio principal, cuyos resultados se exponen en el presente informe.
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3. OBJETIVOS

En el presente informe se muestran los objetivos y resultados obtenidos en el estudio piloto
del proyecto AFAsma. Gracias a los resultados de proceso, se ha perfeccionado el disefio y los
materiales del estudio principal, asi como el programa de formacidon de los farmacéuticos

participantes.

Objetivo principal del estudio piloto

Evaluar la aplicabilidad del disefio del estudio principal del proyecto AFAsma para alcanzar sus

objetivos:

1. Obtener resultados preliminares de la intervencién del farmacéutico sobre el control
de la enfermedad en pacientes asmaticos.

2. Obtener resultados preliminares de la intervencién del farmacéutico sobre la
adherencia al tratamiento antiasmatico en pacientes asmaticos.

3. Obtener resultados preliminares de la intervencién del farmacéutico sobre el
conocimiento que tiene el paciente sobre su inhalador.

4. Obtener resultados preliminares de la intervencidn del farmacéutico sobre la técnica

de inhalacién que realiza el paciente con su inhalador.

Objetivos secundarios

Los objetivos secundarios son aspectos relacionados con el proceso de la realizacion del

servicio de asma en el ambito de la farmacia comunitaria:

1. Comprobar la idoneidad de las herramientas utilizadas para medir el control de asma,
adherencia a la medicacién antiasmdtica y conocimiento de la misma.

2. Desarrollar un programa de formacion para farmacéuticos comunitarios adecuado
para los objetivos que se pretenden alcanzar.

3. Obtener las opiniones de los farmacéuticos sobre aspectos que han dificultado la

realizacidn del servicio.

Grupo de Investigacidn en Atencién Farmacéutica de la Universidad de Granada 7



Estudio Piloto: Efecto de una intervencion farmacéutica sobre el grado de control del paciente asmatico 2010

4. Obtener las opiniones de los farmacéuticos sobre las posibles dreas de mejora del

programa.

Estos objetivos secundarios son elementos de proceso y se han tenido en cuenta a la hora de
disenar el estudio principal. Estos objetivos secundarios fueron alcanzados antes del comienzo
del estudio principal, y fueron tratados, negociados y aprobados en una serie de reuniones con

AstraZeneca. Por tanto no se han incluido en este informe.
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4. MATERIAL Y METODO

El estudio fue aprobado inicialmente por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital

Virgen de las Nieves de Granada en Octubre de 2009, y las modificaciones posteriores fueron

aprobadas por el mismo comité en Julio de 2010.

Disefio del estudio piloto

Estudio cuasiexperimental sin grupo control, donde se midieron las variables resultado

antes y después, tras un periodo de observacidn de 3 meses. La ausencia de un grupo

control limitd la posibilidad de establecer una relacion causa efecto entre la intervencién

del farmacéutico y el efecto obtenido en las variables.

Materiales

Tras la realizacién de la revisiéon de la literatura, se disefiaron registros para la recogida de

datos. Se seleccionaron instrumentos fiables y validos a nivel internacional, para medir las

variables principales del estudio.

TABLA 1: INSTRUMENTOS DE MEDIDA PARA LAS VARIABLES PRINCIPALES DEL ESTUDIO

Variable
Control
Adherencia

Conocimiento

Técnica de inhalacion

Instrumento
Asthma control Questionnaire (ACQ)*
Cuestionario Morisky—Green26

Cuestionario conocimiento del paciente sobre
medicamentosE-l
CHeck list para la técnica de inhalaci(')

Grupo de Investigacidn en Atencién Farmacéutica de la Universidad de Granada
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Ambito de estudio

Ambito espacial
En el estudio participaron 5 farmacias, 2 en la provincia de Granada, 2 en la provincia de
Madrid y 1 en la provincia de Guipuzcoa. Las farmacias participantes fueron seleccionadas

por el Grupo de Investigacion en Atencidn Farmacéutica de la Universidad de Granada.

Ambito temporal
Los farmacéuticos participantes realizaron el servicio durante 3 meses (Mayo 2010-Julio
2010, ambos incluidos). Las hojas de recogida de datos necesarias para el analisis

cuantitativo fueron recibidas en Octubre de 2010.

Poblacion de estudio y farmacias participantes

La poblacion de estudio estuvo constituida por pacientes habituales de las farmacias
participantes. La captacion de los pacientes fue realizada por los propios farmacéuticos en
el momento de la dispensacion de Symbicort. La oferta del servicio fue realizada a todos
aquellos pacientes que cumplian con los criterios de inclusién y exclusién del estudio.

Criterios de inclusién:

Pacientes asmaticos en tratamiento con symbicort

- Pacientes mayores de 18 afos

Pacientes de ambos sexos

Que den su consentimiento informado

Criterios de exclusion:

- Pacientes con dificultades de comunicacion.

- Personas que retiren symbicort que no sea para uso propio.

- Pacientes con otras patologias mayores: HTA en tratamiento con IECA o beta
bloqueantes no selectivos, problemas coronarios, EPOC, EFISEMA, cancer de
pulmon, sida.

- Pacientes con alguna infeccidn respiratoria.

- Pacientes con asma estacional.

- Embarazadas.
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- Pacientes que hayan participado previamente en alglin estudio de educacién para
la salud en asma.
- Pacientes que actualmente se encuentren en un programa de educacién para

pacientes asmaticos.
Aunque estaba prevista la participacién de 6 farmacias en el estudio piloto, finalmente

participaron 5 por la indisponibilidad de uno de los farmacéuticos para asistir a la sesién

formativa.

Tamano de la muestra

Los farmacéuticos participantes en el estudio debian seleccionar a 10 pacientes por
muestreo de conveniencia, con el objetivo de obtener un total de 50 pacientes. Se
reclutaron 30 pacientes (66% de la muestra calculada). Para el andlisis estadistico, siete de
ellos, fueron excluidos por no haber completado correctamente las hojas de recogida de

datos. Por lo tanto, la muestra final fue de 23 pacientes (46% de la muestra calculada).

N2 de pacientes 30
Pacientes excluidos 7
Muestra utilizable 23

Intervencion farmacéutico-paciente

La intervencidon del farmacéutico sobre el paciente consistid en realizar un servicio de
educacion para la salud individualizado especifico para pacientes asmaticos, abarcando las

siguientes areas:

Educacion en asma

Educacion en adherencia

Educacion en uso correcto del inhalador

- Educacién para mejorar el conocimiento de symbicort
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Para asegurar la correcta realizacién del servicio por parte del farmacéutico, se realizd una
sesion formativa abarcando las areas especificadas en el anexo 1, basada en las directrices y

conceptos aportados por la guia espaiola para el manejo del asma (GEMA 200

Con el objetivo de comprobar la idoneidad de las herramientas seleccionadas para medir las
variables principales del estudio, se disefiaron dos grupos de farmacéuticos con distintas
herramientas de medida (anexo 2). Durante el piloto se rechazé uno de los métodos por la

dificultad en la captacién de pacientes.

Para la resoluciéon de dudas y la supervision de la captacidn de pacientes, se realizdé un
seguimiento continuo durante el periodo del trabajo de campo, mediante llamadas semanales

a los farmacéuticos por parte de uno de los investigadores del estudio.

Analisis estadistico

Los datos recabados en el estudio fueron analizados con el programa SPSS versidon 19.0. Se
realizd un analisis descriptivo, utilizando medidas de tendencia central y de dispersidon (media
y desviacion tipica). Para el andlisis bivariante se pretendia observar la correlacion entre
variables, pero debido al bajo tamafio de la muestra se ha limitado la realizacién de test
estadisticos. En el presente informe se presenta como relacion entre variables. No obstante en

la discusidn se analizan las posibles opciones para el estudio principal.

Actualmente para la consecucién de los objetivos en el estudio principal, que durard 6 meses,
se utilizard como método estadistico el andlisis de series temporales (Time series analysis)*’.
Estos disefios incluyen multiples observaciones a través del tiempo que se “interrumpen”
normalmente como consecuencia de una intervencién o tratamiento. Este tipo de series
incluye también una fase pre y post intervencion. Las series pueden modelarse utilizando
multiples pruebas t, andlisis de varianza y andlisis de medidas repetidas®. Se esta

considerando la realizacién de analisis multivariante, como regresién logistica.

Para los objetivos secundarios se utilizé una metodologia cualitativa mediante entrevistas

semiestructuradas a cada uno de los farmacéuticos participantes (Anexo 3)
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5. RESULTADOS

En el presente apartado se exponen los resultados obtenidos a partir de la informacién de 23
pacientes asmaticos en tratamiento con symbicort, que no presentaron alguno de los criterios

de exclusiéon y completaron satisfactoriamente el estudio.

Caracteristicas generales de la muestra de estudio

La muestra de estudio presenté una edad media de 55,6 (DE: 17,7) afios y estuvo constituida
mayoritariamente por mujeres (56,5%). Predominaron aquellos pacientes casados (n=13,
65,3%), con sobrepeso (n=15, 65,2%), no fumadores (n=16, 69,6%), y con antecedentes
familiares de asma (n=13, 56,5%). La media de visitas a las farmacias fue 2,8. La mayoria de los
pacientes (n=12, 52,2%) padecian otras patologias, siendo la media de enfermedades
adicionales por paciente igual a una. Las patologias mas frecuentes fueron hipercolesterolemia
e hipertensidn arterial. La media de afios con asma fue 19,6 (DE: 15,4). El 39,1% (n=9) de los
pacientes requirieron ser hospitalizados en el ultimo afo debido al asma, mientras que el
39,1% (n=9) de los pacientes sufrié algln ataque de asma que comprometié su vida en los
Ultimos 5 afios. El 65,2% (n=15) de los pacientes no habia visitado al especialista en el ultimo

ano.

En la tabla 2 se pueden observar las caracteristicas generales de la muestra.
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TABLA 2: CARACTERISTICAS GENERALES DE LA POBLACION DE ESTUDIO

Sexo

IMC

Estado civil

Tabaquismo

Antecedentes familiares

Otras patologias

Hospitalizaciones en el ultimo afio por asma

Ataque de asma que haya comprometido su vida en los ultimos 5 afios

Ultima visita especialista

Hombre
Mujer

Bajopeso
Normopeso
Sobrepeso

Soltero
Casado
Viudo
Divorciado

Fumador
No fumador
Ex fumador

Si
No

Si
No

Si
No

Si
No

<1 ano
1 ano

2 aflos
3 afos
4 afos
5 afos
>5 anos

10
13

15

15

16

13
10
12
11

14

N R, O WNNN

43,5
56,5

4,4
30,4
65,2

13
65,3
8,7
13

17,4
69,6
13

56,5
43,5

52,2
47,8

39,1
60,9

39,1
60,9

34,8
30,5
8,7

13,0

4,3
8,7
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Evolucion del control del asma durante las visitas a las

farmacias

Se aprecié que el 95% de los pacientes estaban no controlados o parcialmente controlados

antes de la intervencidén del farmacéutico. Este porcentaje disminuyd hasta el 74% tras la

intervencién, por lo que se aprecié un cambio a controlado en el 20% de los pacientes (figura

1)

FIGURA 1: CONTROL DEL ASMA AL INICIO Y AL FINAL DEL

ESTUDIO
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*Control de asma medido con ACQ-5
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Evolucion de la adherencia al tratamiento antiasmatico

durante las visitas a las farmacias

Los datos recabados antes de la intervencién del farmacéutico muestran que cerca del 52% de
los pacientes eran no adherentes a su medicacidn antiasmatica. Tras la intervencion del
farmacéutico, este nimero disminuyd hasta el 17%, por lo que se observa que dicha
intervencion pudo incrementar la adherencia en un 35% de los pacientes(n=11 vs n=19) (figura

2)

FIGURA 2: ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
ANTIASMATICO AL INICIO Y AL FINAL DEL ESTUDIO
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*Adherencia medida mediante cuestionario Morisky-Green



Evolucion de la técnica de inhalacion durante las visitas a las

farmacias

El 87 % de los pacientes tenian una técnica de inhalacion incorrecta al inicio del estudio. Se

observd que tras finalizar las visitas a las farmacias, este porcentaje disminuyd hasta el 21,7%,

por lo que cerca del 74% de los pacientes finalizaron el estudio sabiendo utilizar correctamente

su inhalador (Figura 3)
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FIGURA 3: TECNICA DE INHALACION AL INICIO Y AL FINAL

DEL ESTUDIO
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H TECNICA INCORRECTA
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*Check list basado en las

pautas aportadas por GEMA para el uso correcto de sistema turbuhaler




Evolucion del conocimiento del paciente sobre symbicort

durante las visitas a las farmacias

La puntuacidn media del conocimiento que presentaron los pacientes sobre su inhalador al
principio del estudio fue de 6,95 sobre 22. Este nimero se vio incrementado al final del estudio

en 1,45 puntos (figura 4)

FIGURA 4: CONOCIMIENTO AL INICIO Y AL FINAL DEL
ESTUDIO
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* Conocmiento medido mediante el cuestionario conocimiento del paciente sobre sus medicamentos
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Relacion entre control del asma y adherencia a la medicacion
antiasmatica y relacion entre el control del asma y la técnica de

inhalacion, al inicio y al final del estudio

En este apartado se analizd la posible relacion existente entre el control de la enfermedad y la
adherencia a la medicacién, y la posible relacidn existente entre el control de la enfermedad

con la técnica de inhalacion.

Se observé que (figura 5 y figura 6) existia una tendencia general, que incrementaba el control
del asma cuando el paciente era adherente a su medicacidn (al inicio del estudio Unicamente
el 4,3% de los pacientes eran adherentes ya la vez tenian totalmente controlada el asma,
incrementandose este porcentaje hasta el 21,7% tras la intervencidn del farmacéutico, figura

5).

Cuando se realizaba una técnica de inhalacidén correcta también incrementaba el control del
asma (al inicio del estudio ninguin paciente estaba controlado ni al mismo tiempo realizaba una
técnica de inhalacion correcta, este porcentaje se incrementd hasta el 17,4% tras la

intervencién del farmacéutico, figura 6).

Para poder confirmar esta relacion se precisa la ejecucion de anadlisis estadisticos que se

llevaran a cabo en el estudio principal.

FIGURA 5: RELACION ENTRE EL CONTROL DEL ASMA Y LA ADHERENCIA
A LA MEDICACION AL INICIO Y AL FINAL DEL ESTUDIO
g 15
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FIGURA 6: RELACION ENTRE EL CONTROL DEL ASMA Y LA TECNICA DE
ADHERENCIA AL INICIO Y AL FINAL DEL ESTUDIO
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Relacion entre la adherencia a la medicacion antiasmatica y la

técnica de inhalacion al inicio y al final del estudio

Se observdé que a medida que mejoraba la técnica de inhalacién, también mejoraba la
adherencia del paciente a su medicacidon antiasmatica o viceversa (figura 7). Para poder
comprobar esta relacidn se precisa la ejecucidon de analisis estadisticos que se llevaran a cabo

en el estudio principal.

FIGURA 7: RELACION ENTRE LA ADHERENCIA A LA MEDICACION
ANTIASMATICA Y LA TECNICA DE INHALACION AL INICIO Y AL FINAL DEL
ESTUDIO
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6. DISCUSION

El propésito del pilotaje del estudio AFAsma fue comprobar la viabilidad de la intervenciéon
disefada, asi como la validez de los materiales utilizados para medir las variables principales
del estudio. Por lo tanto, los resultados obtenidos en este estudio piloto son preliminares y no
extrapolables al resto de la poblacién, hecho que se abordara en profundidad tras la

finalizacion del estudio principal.

Caracteristicas de la muestra

Observando las caracteristicas sociodemograficas de la poblacién de estudio, llama la atencion
la alta cantidad de pacientes con otras patologias, sobrepeso y fumadores, factores de riesgo
para desencadenar crisis asmaticas. A pesar de los diversos programas educativos e iniciativas
puestas en marcha en distintos ambitos, sigue existiendo un grupo numeroso de pacientes que
no tienen la enfermedad totalmente controlada (n= 22, 95,6%), no son adherentes a su
medicacidon (n=12, 52,2%), no utilizan bien el inhalador (n=20, 87%), y tienen un bajo
conocimiento de su medicacidn. Posiblemente por este motivo han sufrido al menos un ataque
de asma que ha comprometido su vida en los Ultimos 5 afos o han requerido ser
hospitalizaciones debido al asma. Tras la intervenciéon del farmacéutico, el nimero de
pacientes controlados aumenté (n=6, 26,1%), asi como el niumero de pacientes adherentes a
su medicacion (n=19, 82,6%), y el nimero de pacientes que utilizaban bien su inhalador (n=17,
73,9%). No obstante, debido a la ausencia de un grupo control, no se puede establecer una

relacidn causa efecto en la mejora de estas variables tras la intervencién del farmacéutico.

Analizando este perfil de paciente, se observa una poblaciéon que necesita ayuda sanitaria, y
por lo tanto se puede intervenir sobre ella con el objetivo de mejorar el control de su
enfermedad mediante diversos programas educativos. La farmacia comunitaria representa un
ambito idéneo donde llevar a cabo dichos programas, no solo por su accesibilidad y cercania al
paciente, sino porque representa el Ultimo eslabdon del sistema sanitario, siendo el
farmacéutico el ultimo profesional sanitario en contactar con el paciente antes de que éste

comience a usar su medicacion.
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Representatividad de la muestra

La principal limitacidn de este estudio piloto radica en el bajo tamafio de la muestra, hecho
condicionado por dos factores. En primer lugar, la dificultad de los farmacéuticos para la
captacién de pacientes, debido a los criterios de inclusién, que fueron modificados para el
estudio principal. En segundo lugar, el calculo muestral realizado por conveniencia, ya que se

trataba de obtener resultados de proceso de cara a la realizacidn del estudio principal.

Control del asma

El 95,7% de los pacientes al inicio del estudio estaban parcialmente controlados o no
controlados. Si lo comparamos con literatura internacional publicada hasta el momento en
este dmbito, este dato no difiere mucho de los encontrados por otros autores, por lo que se
podria afirmar que el mal control del asma representa un problema de salud publica
susceptible de ser intervenido, mediante estrategias que mejoren el uso de la medicacién

antiasmadtica y el control de los factores desencadenantes, entre otras.

En el estudio piloto se observd que de forma general se mejord el control del asma, ya que
antes de la intervencion, un Unico paciente tenia el asma controlada (4,3%), mientras que tras
la intervencion este ndmero aumentd a seis (26,1%). Hubo una disminuciéon obvia en el
numero de pacientes parcialmente controlados, y el descenso en pacientes no controlados fue
de uno. En este tipo de intervenciones, la posible hipdtesis es la existencia de una tendencia
que incrementa el control de la enfermedad poco a poco. En el estudio principal, ya que se ha
cambiado el sistema de clasificacion del control (numérico, en vez de categorizado), este

cambio podra ser mejor apreciado.

Adherencia a la medicacion antiasmatica

Los datos recabados antes de la intervencién del farmacéutico muestran que cerca del 52% de
los pacientes eran no adherentes a su medicacidn antiasmatica, datos que coinciden con la
literatura internacional revisada en este émbittﬂﬂzg. En este estudio piloto, se consiguid casi
duplicar el nimero de pacientes cumplidores con la intervencidn disefiada (n=11, 47,8%) vs

(n=19, 82,6%). Este resultado, comparado con los resultados publicados de otros estudios, es
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superior a los expresados por otros autores, aunque este hecho puede ser debido a la

sobreestimacién del cumplimiento que realiza el cuestionario de Morisky-Green.

Es obvio que cuando un paciente no es adherente a su medicacion, y el tratamiento prescrito
es el adecuado, disminuye el control de su enfermedad. Este hecho puede desembocar en el
cambio de medicamento por inefectividad del mismo, evento que sucede con frecuencia,
cuando en realidad intervenciones simples orientadas a incrementar la adherencia son capaces

de mejorar la efectividad de la farmacoterapia®

Técnica de inhalacion

Llama la atencidn la cantidad de pacientes (n= 20, 87%) que desconocen el uso correcto de su
inhalador, hecho manifestado en varias ocasiones>’,*. A pesar de toda la informacion y
material disponible para los mismos (folletos educativos e inhaladores placebos en los centros
de salud, prospecto), los pacientes siguen utilizando mal sus inhaladores, lo que en muchas
ocasiones provoca una disminucién de la efectividad del mismo y una disminucién de la
adherencia por la insatisfaccion del paciente con el resultado obtenido®. En este estudio piloto

se cuadriplicd el nUmero de pacientes que utilizaban correctamente su inhalador (n=2, 8,7%)

vs (n=17, 73,9%).

Puede que las estrategias disefiadas y el material utilizado hasta el momento no estén
provocando el efecto deseado, por lo que se precisan intervenciones mas potentes y material
educativo mas efectivo. Un buen recurso educativo, mencionado por farmacéuticos que
participaron el proyecto, seria surtir a las farmacias de material educativo del que hasta el
momento carece, como placebos, turbutester y folletos educativos, acompafados de

protocolos de actuacion que permitan educar a los pacientes asmaticos.

Relacion entre control del asma y adherencia a la medicacion
antiasmatica y relacion entre el control del asma y la técnica de

inhalacion, al inicio y al final del estudio

En este apartado se observd que en ambos casos existia una tendencia general, que

incrementaba el control del asma cuando el paciente era adherente a su medicacién (n=1 vs
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n=5) y realizaba una técnica de inhalacién correcta (n=0 vs n=4). Debido al tamafio muestral,
no se puede establecer una relacién causal entre estas variables, aunque esta prevista la
realizacion de analisis estadisticos potentes que expliquen esta posible relacidon en el estudio

principal.

Relacion entre la adherencia a la medicacion antiasmatica y la

técnica de inhalacion al inicio y al final del estudio

Cuando se analizo la evolucidén de estas dos variables antes y después de la intervencion del
farmacéutico, se aprecid que a medida que mejoraba la técnica de inhalacidon, también
mejoraba la adherencia del paciente a su medicacidn antiasmatica o viceversa, aunque, al igual
gue en el apartado anterior, se precisa mayor tamafio de muestra y andlisis estadisticos

potentes para confirmar esta relacion.

Con el andlisis descriptivo realizado, se aprecia un cambio en todas las variables analizadas
(control de asma, adherencia a la medicacidn, conocimiento de symbicort y técnica de
inhalacién), que evoluciona en un mismo sentido. Esto podria justificar la presencia de un
modelo que relacione y explique el efecto de variables como la adherencia a la medicacién y la
técnica de inhalacién sobre el control de la enfermedad, ademds de medir y predecir el efecto
del farmacéutico sobre dicha variable resultado. La presencia o no de dicho modelo se

ratificard tras el andlisis de los resultados obtenidos en el estudio principal.
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7. CONCLUSIONES

La intervencidn del farmacéutico comunitario sobre el paciente asmdtico puede mejorar el
control de la enfermedad, la adherencia al tratamiento y la técnica de inahalaciéon del mismo.
Para poder realizar esta actividad, el farmacéutico debera ser formado previamente y contar

con un apoyo que le permita solucionar cualquier duda o problema que pueda surgir.

Este hecho ha propiciado la apariciéon de estudios en diferentes paises®*, que evidencian el
valor de diversos profesionales de la salud, entre ellos el farmacéutico, en el logro de un mejor
control de la enfermedad en pacientes asmaticos. Sin embargo, se desconoce el efecto que
estan intervenciones pueden tener a largo plazo, ya que a pesar del esfuerzo invertido y de los
resultados positivos obtenidos, estas intervenciones carecen de continuidad en el tiempo y

nunca llegan a implantarse como servicios cognitivos.

Para ratificar la magnitud del efecto obtenido en esta fase de pilotaje, es necesario esperar a

los resultados que se obtendran tras la finalizacidn del estudio principal.
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9. ANEXOS

ANEXO 1: ENTREVISTA SEMIESTRUCTURADA PARA OBTENER LAS
OPINIONES DE LOS FARMACEUTICOS SOBRE EL PILTAJE DEL PROYECTO
AFASMA

A continuacion se va a realizar una entrevista, donde se preguntardn una serie de preguntas
abiertas con el objetivo de obtener tu opinion acerca de la formacion que has recibido, y poder
modificarla y mejorarla de cara a la realizacion del estudio piloto.

e Formacién en general
1. ¢Puedes decirme tu opinion general acerca de la formacién politica recibida?

e Contenidos de la formacion
2. ¢éQué parte de la formacién te ha parecido mas importante?
3. (Crees que seria aplicable para la puesta en practica de la farmacia seguln los objetivos
del programa?
4. ¢Anadirias algun contenido en este apartado? ¢cual?
5. ¢Quitarias algun contenido en este apartado? ¢cudl?

e Comentarios
6. ¢Tienes alguna sugerencia en relacion a la formacidn para futuros proyectos?
7. ¢éCrees que seria necesario o util para ti afiadir algun tipo de informacion adicional del
tipo articulos de revistas, otro tipo de recursos o similar?

e Programa AFAsma
8. ¢Cudl es tu opinion general sobre el proyecto AFAsma?
9. ¢Qué dificultades has encontrado durante el desarrollo del mismo?
10. ¢Qué ventajas/inconvenientes has encontrado al utilizar el material disefiado?
11. ¢Crees que este programa podria tener continuidad en el tiempo?

e Comentarios
12. ¢Tienes alguna sugerencia para el estudio principal?

30
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ANEXO 2: FORMACION DE LOS FARMACEUTICOS PARTICIPANTES

AREAS A TRATAR

Presentacion
- Presentacién de los investigadores
- Presentacién del proyecto
Clinica del asma
- Definicion
- Epidemiologia
- Fisiopatologia
Factores desencadenantes
Clasificacion de la gravedad del asma en adultos
Clasificaciéon del control del asma
Métodos para medir el control del asma
Crisis asmatica
- Tratamiento farmacolégico del asma
- Tratamiento no farmacoldgico del asma
Adherencia al tratamiento
Concepto de adherencia al tratamiento
Tipos de incumplimiento
Herramientas para medir el incumplimiento
- Intervenciones con un paciente incumplidor
Investigacion
- Intervencién farmacéutica con el paciente asmatico
- Herramientas a utilizar
- Recogida de datos
Practica
- Practical
- Practica 2
- Practica 3
Despedida y cierre
- Dudas o preguntas
- Cierre
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ANEXO 3: ESQUEMA DE LAS INTERVENCIONES DISENADAS

INTERVENCION 1: RECHAZADA

5 -'"".-.H'Bdlm -:I-...'\‘-
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- Haoja de informacicn al
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¥

Valorma:
- Contral con el diario
= Bdherencia con diario y cheds
fist para la tecnica de inhalacion

b
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Repetir 2 veces
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ide:
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INTERVENCION 2: ACEPTADA PARA EL ESTUDIO PRINCIPAL
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Appendix 9. Garcia-Cardenas V, Sabater-Hernandez D, Martinez-Martinez F, Faus
MJ, Benrimoj SI. Effect of a pharmaceutical intervention on asthma control. The
AFasma Study [Oral Communication]. International Pharmacy Journal 2012;
Forthcoming

Authors: Garcia-Cardenas V, Sabater-Hernandez D, Martinez-Martinez F, Faus MJ, Benrimoj SI.
Title: Effect of a pharmaceutical intervention on asthma control. The AFasma Study

Background: Achievement and maintenance of good asthma control is a major objective in asthma
management. However, many studies have shown that asthma control in many patients is below
optimal, due to non-adherence to asthma treatment and inhaler mishandling among others.

Objective: To investigate whether a pharmacist intervention focused on asthma control, medication
adherence and inhaler technique would result in an improved asthma control compared with usual
care.

Setting: 51 community pharmacies in two Spanish provinces.

Methods: 6-month prospective cluster randomized controlled trial with allocation of pharmacies to
intervention or control group. Primary outcome was asthma control, assessed by a shortened
version of the Asthma Control Questionnaire (ACQ-5). Secondary outcomes included inhaler
technique and medication adherence. Main variables were measured at baseline, 3 and 6 months.

Results: 336 patients completed the study. The intervention resulted in enhanced asthma control:
Patients receiving the intervention had an Odds ratio of 3.06 (95% Cl:1.66-5.64; p<0.001) of having
controlled asthma. Mean ACQ-5 scores significantly improved [0.66 points (SE: 0.06); p<0.001] and
controlled asthma patients increased from 28.0% (n=58) to 58.1% (n=108) (p<0.001) after 6 months.
The intervention also resulted in improved medication adherence (40.3%, p<0.001) and inhaler
technique (56.2%, p<0.001). No significant changes were observed in the control group.

Conclusion: The AFasma study focused on the important outcomes of asthma management, and
showed that through the designed intervention, community pharmacists can increase controlled
asthma patients by 12.5%.
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Appendix 8. Garcia-Cardenas V, Benrimoj Sl, Faus MJ, Martinez-Martinez F. Efecto
de una intervencidon farmacéutica sobre el grado de control del paciente asmatico
(Estudio AFasma): Diseno del estudio y caracterizacion de la muestra [Resumen].
Ars Pharm 2011; 52 (Supl 1): 61

Titulo: Efecto de una intervencidn farmacéutica sobre el grado de control del paciente asmatico
(AFasma): Disefio del estudio y caracterizacion de la muestra.

Garcia-Cardenas V, Benrimoj Sl, Faus MJ, Martinez-Martinez F, en representacion del grupo de
trabajo AFasma’.

Introduccidn: Numerosos estudios ponen de manifiesto que en la actualidad el asma es una
patologia no controlada en la mayoria de los pacientes, incluso cuando el tratamiento establecido es
aparentemente apropiado. Este hecho puede ser atribuible al uso subdptimo que los pacientes
realizan de su farmacoterapia, incluyendo la baja adherencia a la medicacion antiasmatica y uso
incorrecto de sus inhaladores. Guias internacionales para el manejo del asma recomiendan que el
farmacéutico deberia formar parte del equipo multidisciplinar educador del paciente asmatico. El
objetivo del estudio AFasma es determinar la efectividad de una intervencidn farmacéutica sobre el
grado de control del paciente asmatico, adherencia a la medicacién antiasmatica y técnica de
inhalacion.

Objetivo: Describir el disefio del estudio AFasma y las caracteristicas de la muestra al inicio del
mismo.

Métodos: El estudio AFasma es un ensayo controlado aleatorizado por conglomerados en el que
participan 53 farmacias de las provincias de Madrid y Mdlaga asignadas de forma aleatoria a un
grupo control o un grupo intervencidn. Se incluyeron pacientes asmaticos, mayores de 18 afios en
tratamiento con Symbicort® y que dieron su consentimiento para participar en el estudio. El
proyecto tiene una duracién de 6 meses, en los que cada paciente debe realizar un minimo de tres
visitas a la farmacia. Los pacientes incluidos en el grupo intervencion reciben una intervencién
farmacéutica individualizada que abarca las siguientes areas: estrategias para la mejora del control
de asma, adherencia a la medicacién antiasmatica y uso correcto de los inhaladores. Los pacientes
incluidos en el grupo control reciben atencién habitual. El control de asma, adherencia a la
medicacién y la técnica de inhalacién se miden en cada visita del paciente a la farmacia.

Resultados: Actualmente se encuentran incluidos en el estudio 298 pacientes, cuyas caracteristicas
sociodemogrdaficas son: Edad media 55,95 (DE:18,50), mayoritariamente mujeres (54,8%), residentes
en la provincia de Malaga (66,1%), con estudios primarios (38,7%) o secundarios /FP (28,4%) ,
casados (56,8%), y trabajadores o amas de casa (34,6% y 23,6% respectivamente). El 51,0% de ellos
no fuma, el 60,3% no realiza ningln ejercicio fisico de forma habitual y el 63,4% presenta sobrepeso.
El nimero medio de medicamentos antiasmaticos por paciente es 1,54 (DE:0,69). En cuanto a las
variables resultado al inicio del estudio, el 68,5% de los pacientes estaban no controlados o
parcialmente controlados, el 60,8% no eran adherentes a su medicacién antiasmatica y la
puntuacion media de la técnica de inhalacidn 7,10 (DE: 2,01) sobre una escala de 10.
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Appendix 7. Garcia-Cardenas V, Chemello C, Arriaga A, Faus MJ, Benrimoj SI. Efecto
de una intervencion farmacéutica sobre el grado de control del paciente asmatico.
Estudio Piloto [Resumen]. Ars Pharm 2010. 51 (supl 1):64

Diversos estudios epidemioldgicos han mostrado que en la practica clinica, el asma es una patologia dificil de controlar
en la mayoria de los pacientes, incluso cuando el tratamiento establecido es aparentemente apropiado. Esta paradoja es
mayoritariamente atribuible a la baja adherencia al tratamiento observada en los pacientes asmaticos y probablemente al
bajo conocimiento que tienen sobre su farmacoterapia. El entendimiento del paciente de su enfermedad y su tratamiento es
un factor imprescindible para lograr mejorar la adherencia, y como consecuencia los programas educativos se han convertido
en una parte esencial del tratamiento. No obstante, hay que tener en cuenta que la no adherencia al tratamiento no es
causada Unicamente por una falta de conocimiento por parte del paciente, por lo que incrementar sus conocimientos de
forma aislada seria insuficiente para mejorar la adherencia. Por tanto, es necesario realizar una intervencion individualizada
en funcion de las necesidades de cada paciente.

Evaluar el efecto de una intervencion farmacéutica sobre el conocimiento del paciente de su medicacion antiasmatica,
adherencia al tratamiento y grado de control de la enfermedad en pacientes asmaticos, en comparacién con la atencion
habitual en la farmacia. El objetivo del proyecto piloto es probar la viabilidad de la intervencion disefiada, asi como las
herramientas empleadas en el mismo.

Disefo del estudio: Estudio cuasi-experimental. Poblacion del estudio: Pacientes asmaticos mayores de 18 afios tratados
farmacolégicamente con Symbicort que acudan a la farmacia para retirar su tratamiento. Participardn 6 farmacias comunitarias
(dos en la provincia de Granada, dos en la provincia de Madrid y dos en la provincia de Guipuzcoa). Cada farmacia debera
captar un minimo de 10 pacientes.

Metodologia del estudio: El programa piloto tendra una duracion de tres meses, en los que farmacéutico realizara tres
intervenciones sobre el paciente. En ellas deberda medir la adherencia al tratamiento antiasmatico, conocimiento sobre la
farmacoterapia, y control de la enfermedad de los pacientes asmaticos incluidos en el estudio, para realizar una intervencion
educativa posterior, donde se abordaran los siguientes apartados: asma, tratamiento farmacolégico, tratamiento no
farmacolégico y adherencia al tratamiento. De las seis farmacias participantes, tres utilizaran cuestionarios para medir la
adherencia (Morisky-Green) y el control de la enfermedad (Asthma control questionnaire). Las tres restantes mediran la
adherencia y control de la enfermedad mediante un diario que el paciente completara en su domicilio, en el que tendra que
registrar dosis de medicacion antiasmatica administrada, valores de flujo expiratorio maximo y sintomas caracteristicos de
la enfermedad padecidos. El conocimiento de la farmacoterapia se medird utilizando un cuestionario (Conacimiento del

paciente sobre su medicamento) en ambos grupos.

Los resultados obtenidos en el estudio piloto permitiran mejorar la intervencion disefiada, asi como decidir que herramientas
son mas practicas para lograr los objetivos propuestos. Siuna vez realizado el estudio principal, se demuestra que la intervencion
farmacéutica mejora el grado de control del paciente asmatico, asi como su adherencia al tratamiento y conocimiento del
mismo, este programa se podria ofrecer como un servicio cognitivo mas en el ambito de la farmacia comunitaria.





