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Llego el momento de pulsar la tecla “Enviar” y los sentimientos se amontonan, mezcla de
la relajacion, el descanso vy la tristeza por el fin de una etapa. Una etapa larga y rica.

Me he permitido darme el placer de terminar el dia en el que los monumentos se visten
de verde por una profesion: el dia del farmacéutico.

Me traslado al inicio donde empezo todo: en un desayuno del Hotel Condor de Granada
con Victoria y Charlie, al que acudi sin tener claro qué iban a proponerme. Y alli, sin ser
muy consciente de lo que se iniciaba, comenzd INDICA+PRO, aunque no seria bautizado
con ese nombre hasta muchos meses mas tarde.

En los comienzos, en la planta -2 de la facultad donde no calan ni el frio ni el calor de
Granada, companeros como Beatriz, Narjis y José Pedro me ensefiaron mucho sobre la
atencion farmacéutica. Mientras tanto, Fernando Martinez, Miguel Angel Gastelurrutia y
M2 José Faus seguian luchando por conseguir una asignatura obligatoria tras afios sin
descanso, pero sin perder la sonrisa. Ellos han sido y seguiran siendo la inspiracion de
tantos otros como yo. Es un placer haber aprendido de vosotros tan de cerca. Y no me
olvido de la persona que siempre ha estado apoyandonos y cuiddndonos a todos como
lo haria la mejor de las madres. Gracias Ana.

Mas adelante comenzaron las idas y venidas a Valencia (horas infinitas de Blablacar) y
con ello un nuevo grupo, el del codisefo. Jesus, Jaime, Vicente C, Paco, José Ignacio,
Oscar, Maite, Vicente B, Ventura y Oscar E. Tantas veces lei los protocolos que pensé que
tiraria el libro una vez maquetado.

Tras los protocolos siguid el estudio de campo. Para ello llegaron M@ Carmen Berbel y las
plataformas de servicios, en ese momento aun no sabia que lo habian hecho para que-
darse. Y, posteriormente, los 42 farmacéuticos que hicieron posible esta tesis. Gracias a
cada uno de vosotros por vuestra vocacion, tiempo y dedicacion.

En ese momento ya habia aumentado la familia GIAF, con la llegada de M2 José e Isabel,
las discipulas de Fernando. Gracias por enseflarme tanto y por ponerle corazén a todo lo
que hacéis.

Y por fin, empezo el andlisis en Sidney con el grupo de doctores a los que admiro: Car-
men, Elyssa, Jack, Kielan, Sarah y Andrea.
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Tras el analisis, otro grupo y otra ciudad, SEFAC y Madrid. Gracias Enrique por tener
siempre una broma preparada, Alicia por tus consejos, Verdnica por tu carifo, Mario por
tu habilidad para escribir, Guadalupe por tus excels, Javi, Alejandra, Noelia, Rocio, Oscar,
Esther, Lidia, Maria. Y dirigiéndonos y orientdndonos a todos sin descanso, Pedro Molina.
Gracias a todos por formar ese gran equipo, por la dedicacion a mi profesion y por las
risas.

A lo largo de todo este tiempo, antes y después, sin dejar de animarme en ninguin mo-
mento, han estado mis amigos: Maca, Maria, Marta, Lucia, Javi, Samir y Rafa. Gracias a to-
dos por ser tan auténticos. Y, sobre todo, mi familia: Nuria, Ana, Cristi, Marta, Hugo, Vega,
David, Alvaro, Eloy, David Moreno y, dandonos libertad, pero siempre presente, mama.
Solo falta una persona que, ademas, sé que estaria muy orgullosa de vivir este momento
conmigo, gracias papa. Os quiero a todos.

Una vez mas tengo que dar las gracias a mi tutor, una persona que es todo amor y que
ha dado su vida por nuestra profesion sin esperar nada a cambio. Gracias Fernando. Al
mismo tiempo, Victoria te agradezco que hayas sido mi directora y, especialmente, que
seas un referente a seguir.

Para finalizar, no puedo dejar de mencionar a la persona que, sin ser mi tutor ni mi di-
rector, es a quien debo esta tesis. Sin lugar a dudas, desde el principio hasta el final,
pasando por cada pagina y cada reunién semanal. GRACIAS Charlie, por tu talento, tu
firmeza, tu alegria y tus consejos (académicos y holisticos). Este dia no hubiese sido
posible sin tu apoyo incondicional.
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Introduccion

La promocion del autocuidado permite mejorar el conocimiento y las habilidades de los
ciudadanos optimizando la toma de decisiones relacionadas con la salud. El acceso a
la informacion y la calidad de la misma son elementos indispensables en el proceso del
autocuidado; por ello, todos los profesionales sanitarios, entre los que se encuentra el
farmacéutico comunitario, tienen un papel fundamental en dicha promocion. El autocui-
dado es normalmente la primera eleccién del paciente en el manejo de lo que percibe
como sintomas menores.

La OMS incluye la automedicacion dentro del autocuidado del paciente, definido como
“todo aquello que hacen los individuos, familias y la comunidad con el propdsito de man-
tener la salud”. Esta automedicacion conlleva tanto beneficios para el paciente, como
es la rapidez en el tratamiento del problema de salud, como riesgos, entre los que se
encuentran la inseguridad por eleccién incorrecta de medicamento, administracion erré-
nea, aparicion de resultados adversos e interacciones, entre otros. Dicha inseguridad se
incrementa cuando un profesional sanitario no es participe en el proceso del autocuida-
do del paciente puesto que éste selecciona el medicamento basandose en la efectividad;
sin embargo, el profesional tiene en cuenta también la seguridad del mismo. En general,
los ciudadanos asocian un menor peligro y potencia a los medicamentos publicitarios en
relacion con los medicamentos de prescripcion médica. El paciente selecciona el medi-
camento basandose en la efectividad; sin embargo, los profesionales sanitarios tienen en
cuenta también la seguridad del mismo.

Para fomentar el autocuidado de los sintomas menores a través de la farmacia comuni-
taria se ha puesto en practica una estrategia sanitaria en diferentes paises entre los que
se encuentran Reino Unido y Canada. Previamente, las consultas por sintoma menor ya
formaban parte de la actividad de la farmacia comunitaria; no obstante, esta estrategia
sanitaria ha dotado a estas consultas de un procedimiento normalizado de trabajo y, en
algunos casos, de remuneracién para la farmacia. Estudios internacionales han demos-
trado que estos servicios conllevan una mejora en diferentes indicadores clinicos (tasa
de mejoria del sintoma menor comprendida entre el 68-94%, adecuado cribado del pa-
ciente con un 1,5 mas de probabilidad de ser derivado al médico de forma apropiada y
optimizan el uso de los recursos del sistema sanitario mediante la derivacion de sintomas
menores a un ambito menos costoso como es la farmacia (ratio de retorno de inversion
o ROI del servicio desde una perspectiva de la sociedad de 2,53.

15



Evaluar el impacto clinico, econémico y humanistico de la implantacion de un programa
de indicacion farmacéutica para sintomas menores en el ambito de la farmacia comunitaria

En Espafa, Foro de Atencidén Farmacéutica en Farmacia Comunitaria (Foro AF-FC) ha de-
finido el servicio de indicacion farmacéutica (SIF), clasificado y establecido su procedi-
miento. La indicacion farmacéutica es un servicio utilizado diariamente por el pacien-
te en este pais (se estima que entre el 15-20% de los pacientes atendidos en farmacia
corresponde al SIF) que permite, entre otras intervenciones del farmacéutico, la reco-
mendacion y dispensacion de medicamentos que no necesitan prescripcion médica. La
principal diferencia entre el SIF y la automedicacién radica en que durante el proceso de
automedicacion existe una solicitud directa por parte del paciente de un medicamento
concreto para tratar un problema de salud autodiagnosticado, mientras que en el SIF el
paciente solicita consejo al farmacéutico para tratar dicho problema de salud sin especi-
ficar un tratamiento.

Justificacion

En Espana, el uso de protocolos que incluyan acuerdos entre profesionales sobre los
criterios de derivacion del paciente o el registro de las consultas sobre sintomas me-
nores realizadas por el farmacéutico no esta generalizado en la practica habitual de las
farmacias comunitarias, lo cual confiere variabilidad a la provision de este servicio. Por
ello, es preciso conocer la efectividad del SIF utilizando protocolos de actuacion y deri-
vacion consensuados, asi como reducir la inseguridad del paciente en el autocuidado y
la automedicacion de los sintomas menores mediante la derivacidén consensuaday el uso
correcto de los medicamentos. Igualmente, es precisa la evaluacion del impacto econé-
mico del SIF para la optimizacion del uso de los recursos del sistema sanitario.

Objetivos

1. Codisenar el protocolo de actuacién para el SIF en colaboracion con los diferentes
agentes implicados en el mismo.

2. Evaluar el impacto clinico, humanistico y econémico del SIF protocolizado en pacien-
tes que acuden a la farmacia comunitaria comparado con la atencion habitual en farma-
cia para consulta de sintoma menor y demanda de medicamento para un sintoma menor.

Metodologia
Objetivo 1

El codisefio es un método ampliamente utilizado para la investigacion de servicios en
salud que permite la organizacion de un servicio de forma mas efectiva y eficiente. Para
ello se realizaron tres reuniones de expertos realizados durante tres horas cada uno, en
los que intervinieron médicos de Atencion Primaria, farmacéuticos comunitarios, pacien-
tes pertenecientes a organizaciones de pacientes y representantes de la Administracion
local (Consejeria de Sanidad). En las reuniones se acordo la necesidad de actualizacion
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RESUMEN

de los protocolos existentes para el SIF. Como consecuencia se procedid a dicha ac-
tualizacién, para lo que se utilizaron dos metodologias distintas: revision bibliografica y
reuniones posteriores de consenso. Para llevar a cabo la revisiéon de la bibliografia se con-
sideraron publicaciones desde el 01/01/2007 hasta el 31/12/2016 utilizando el nombre del
sintoma menor en cuestion tanto en espanol como en inglés en las siguientes fuentes:
Cochrane library, BMJ Clinical evidence, MEDLINE, Guia de Actuacion en Atencién Prima-
ria de semFYC, Guia completa de consulta farmacoterapéutica Martindale, Bot Plus 2.0
del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, National Guideline Clearin-
ghouse, Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) y UpToDate. En las reuniones de consenso, compuestas por
cuatro farmacéuticos comunitarios representantes de diferentes asociaciones farmacéu-
ticas (SEFAC y MICOF), cuatro médicos de Atencién Primaria representantes de socieda-
des médicas (Semergen y SemFyC) y un representante de la Universidad (GIAF-UGR), se
evaluaba si las recomendaciones para cada sintoma menor obtenidas en la revision de la
literatura eran incluidas.

Objetivo 2

Se realizd un ensayo clinico controlado aleatorizado por conglomerados llevado a cabo
durante seis meses. Previamente se llevo a cabo un estudio piloto con una duracion de
un mes para el evaluar la factibilidad del estudio y perfeccionar el protocolo y la recogi-
da de datos con la ayuda del feed-back recibido de las farmacias participantes.

El estudio principal se realizé en los municipios de la provincia de Valencia que parti-
ciparon en el ensayo fueron los conglomerados del estudio para evitar contaminacion
entre grupos. Aquellos municipios con farmacias que aceptaron formar parte del estudio
fueron aleatorizados mediante secuencia aleatoria generada por ordenador para obtener
dos grupos (control e intervencion) utilizando una ratio 1:1.

La intervencion estuvo compuesta por:

1. Consulta farmacéutico-paciente estandarizada a través de una plataforma digital de
registro que incluia:

1.1. Un procedimiento normalizado general del SIF incluido en Guia practica para los
servicios profesionales farmacéuticos asistenciales de Foro AF-FC.

1.2. Protocolos normalizados de trabajo especificos para cada sintoma menor y con-
sensuados entre profesionales sanitarios en la fase previa de codiseno.

1.3. Hojas de recomendaciones para el paciente que incluian tratamiento no farmaco-
l6gico para cada sintoma menor.

1.4. La plataforma digital de registro guiaba al farmacéutico durante el SIF a través de
las diferentes fases del procedimiento con mensajes sobre los criterios de derivacion
en cada uno de los sintomas menores.
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2. Los farmacéuticos comunitarios incluidos recibieron formacion previa al estudio. La
formacién tuvo una duracién de 12 horas y fue impartida por dos expertos (un farma-
céutico comunitario y un médico de Atencion Primaria). La formacion incluia el procedi-
miento del SIF, buenas practicas en farmacia comunitaria para la realizacion del SIF, pro-
tocolos normalizados de trabajo en cada sintoma menor, habilidades de comunicacion
con el paciente y otros profesionales sanitarios y sistema de recogida de datos. Ademas,
un facilitador farmacéutico (FaFa) realizaba visitas in situ en la farmacia y daba soporte
telefénico y via email para resolver dudas o problemas y formar o aconsejar a los farma-
céuticos durante la realizacion del SIF. El FaFa tuvo formacion previa para asegurar que
se cumplian los objetivos del estudio.

Los pacientes incluidos fueron aquellos que acudian a las farmacias consultando por
un sintoma menor o demandando un medicamento para uno de los doce sintomas me-
nores considerados (respiratorios como congestion nasal, sindrome gripal/catarral, tos;
digestivos como acidez o pirosis, diarrea aguda, meteorismo o flatulencia, vomitos; rela-
cionados con el dolor como cefalea, dolor de garganta, dolor menstrual o dismenorrea y
dermatoldgicos como herpes labial, pie de atleta). Los pacientes atendidos en las farma-
cias del grupo control recibieron la atencion habitual. El calculo del tamafio muestral se
estimod en 726 pacientes usando una potencia del 90%, un error tipo 1 del 5%, asignacion
a grupo con una ratio 1:1 y una correlacién intraclase del 0,01; se consideré ademas un
10% de pérdidas.

La recogida de datos de los pacientes se realizd por el farmacéutico en el momento de
la consulta mediante el uso de una plataforma digital de registro disefiada para tal fin.
Diez dias después, los pacientes recibieron una llamada telefonica por parte del equipo
investigador para evaluar el resultado. El equipo investigador realizd hasta un maximo de
cinco intentos para contactar con los pacientes incluidos en el estudio.

Para determinar la relacion entre las variables dependientes (derivacion apropiada, modi-
ficacion del medicamento demandado) y las variables independientes, se llevd a cabo una
regresion logistica multiple incluyendo todas las variables que fueron estadisticamente
significativas en el analisis bivariante y aquellas con interés para el estudio. Ademas, se
llevd a cabo un analisis por intencién de tratar (ITT) para aquellos pacientes que no res-
pondieron a la encuesta telefénica realizada por el grupo investigador 10 dias después
de la consulta en la farmacia comunitaria, considerando el peor escenario posible. Para
el analisis por ITT en la evaluacion de la mejoria del sintoma menor y la consulta posterior
por el mismo sintoma se realizd una regresion logistica multivariante. Para el analisis es-
tadistico se utilizé el software SPSS v26.0 y se considerd la significacion cuando p<0.05.

El andlisis de coste-utilidad se realizd desde el punto de vista del sistema sanitario y del
paciente, considerando costes directos incurridos por el sistema sanitario y las farmacias
comunitarias, y costes indirectos derivados de los pacientes, de acuerdo con la metodo-
logia estandar de evaluacidon econémica. La efectividad de la intervencion se considerd
como anos de vida ajustados por calidad (AVAC). Los indices de utilidad asociados con
cada estado de salud se obtuvieron del modelo espanol publicado por Ramos-Goii et
al. Los AVAC se calcularon mediante el area bajo la curva considerando un seguimiento
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del paciente de 10 dias. Debido a la pérdida de datos en el seguimiento de los pacien-
tes y para la evaluacion econdmica, se realizd imputacion multiple de datos faltantes
mediante ecuaciones encadenadas. En primer lugar, la imputacién de datos faltantes se
realizd asumiendo datos perdidos al azar o missing completely at random (MAR) como
analisis principal. Seguidamente, se llevo a cabo un analisis de casos completos. El coste
incremental y los AVAC se calcularon usando regresion bivariante. Ambos fueron ajusta-
dos por género, edad, tipo de sintoma menor y calidad de vida relacionada con la salud
basal. Los coeficientes se combinaron usando bases de datos multiples segun la regla
de Rubin. Para evaluar la robustez de los resultados econdmicos se llevaron a cabo mo-
delos de datos faltantes. Se realizaron dos subanalisis en funcién del tipo de consulta
(consulta por sintoma menor o demanda de medicamento para el sintoma menor) para
evaluar posibles diferencias. Por ultimo, se llevd a cabo un analisis de sensibilidad usando
bootstrapping. La incertidumbre y el impacto de la variacion de los parametros se midié
mediante 1000 bootstrap. La probabilidad de conseguir una intervencién coste-efectiva
se calculd asumiendo bivariabilidad y distribucion normal de los datos.

Resultados
Objetivo 1

El documento consensuado contenia protocolos normalizados de trabajo consensuados
para 31 sintomas menores diferentes distribuidos en cinco grupos (sintomas menores
respiratorios, digestivos, de dolor moderado, dermatoldgicos y otros). Los protocolos in-
cluyeron los siguientes elementos: concepto del sintoma menor, causas mas frecuentes
que lo producen, criterios de derivacion al médico, recomendaciones para la prevencion
del sintoma menor y su tratamiento, tanto no farmacoldgico como farmacoldgico que
pudiese ser recomendado por el farmacéutico comunitario. Ademas, se afnadid un nuevo
apartado final de “Principios activos” que consideraba todos los principios activos inclui-
dos y sus requerimientos de uso.

Objetivo 2

Veinte siete farmacias con 42 farmacéuticos (20 en el grupo intervencion y 22 en el gru-
po control) incluyeron 808 pacientes (323 en el grupo intervencion y 485 en el grupo
control). La mayoria de los pacientes presentd sintomas menores respiratorios (65,5%)
y consulté por un sintoma en lugar de demandar un medicamento (69,8%). Se obtuvo
un incremento estadisticamente significativo en la deteccién de criterios de derivacion
acordados con el médico y su consecuente derivacion por parte del grupo intervencion
(OR=2,343; IC95%=[1,146-4,792]). Los farmacéuticos del grupo intervencién modificaron
mayor porcentaje de tratamientos demandados por el paciente (11,4%) en comparacion
con los farmacéuticos del grupo control (4,5%) (p=0,041), sin embargo, tras el ajuste del
modelo por las caracteristicas basales de los pacientes, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas, aunque hubo una OR=2,296. El servicio realizado en la
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farmacia comunitaria incremento la percepcion del paciente sobre su calidad de vida rela-
cionada con la salud, 10 dias tras la consulta en farmacia (OR=1,026; IC95%=[1,002-1,051]). El
SIF es coste efectivo cuando incluye la demanda de medicamentos para el sintoma menor
(estrategia dominante con un 93,69% de probabilidad cuando la disposicién a pagar era de
25.000€/AVAC). Con ello, el SIF puede aportar beneficios econdmicos al sistema sanitario
debido a que incrementa la automedicacién responsable a través de la asistencia al auto-
cuidado del paciente.

Conclusiones

La colaboracion y coordinacion entre profesionales sanitarios y otros actores involucrados
en el servicio fue decisiva en la elaboracién de los protocolos de trabajo del farmacéutico.
Dichos protocolos incluyeron criterios de derivacion que marcan los limites de actuacion
de cada colectivo profesional y delimitan claramente los casos en los que el farmacéutico
comunitario puede realizar una recomendacién de tratamiento. Con la guia elaborada se
pretendia mejorar la labor asistencial del farmacéutico reforzando el SIF. A través de la in-
tervencion disefiada, el farmacéutico comunitario refuerza la politica propuesta por la OMS
en el incremento de la asistencia al autocuidado del paciente. Son necesarios mas estudios
para comprender el impacto de la automedicacion en la seguridad del paciente.
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11 El autocuidado

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) concluia en 2009' que el autocuidado debe
ser un componente fundamental para conseguir objetivos en salud, siendo importante
para mejorar el acceso al sistema sanitario y para reducir costes en salud. El autocuidado
se define por la OMS como “todo aquello que hacen los individuos, familias y la comu-
nidad con el propdsito de mantener la salud”'. La promocion del autocuidado permite
mejorar el conocimiento y las habilidades de los ciudadanos optimizando la toma de
decisiones relacionadas con la salud. El acceso a la informacion y la calidad de la misma
son elementos indispensables en el proceso del autocuidado; por ello, todos los profe-
sionales sanitarios, entre los que se encuentra el farmacéutico comunitario, tienen un
papel fundamental en dicha promocion?.

El apoyo al autocuidado se puede considerar de dos maneras: (1) una serie de herramien-
tas y técnicas que ayudan a los pacientes a seleccionar estilos de vida saludables, y (2)
una transformacion en la relacion paciente-profesional en una forma de colaboracion?®.
Lorig and Holman* identificaron las habilidades de los pacientes para conseguir un co-
rrecto autocuidado que incluian (1) resoluciéon de problemas, (2) toma de decisiones, (3)
uso de recursos, (4) colaboracién entre paciente y profesional sanitario, y (5) actuacion.
La adquisicidn de estas habilidades mejora la eficacia del autocuidado y la capacidad de
llevar a cabo un estilo de vida necesario para alcanzar un objetivo deseado*®.

Para la OMS el término autocuidado abarca la higiene (general y personal), la nutricidon
(tipo y calidad de la comida), el estilo de vida (actividades deportivas, tiempo libre,
etc.), los factores ambientales (condiciones de vida, costumbres sociales, etc.),
socioeconomicos (nivel de ingresos, creencias culturales, etc.) y la automedicacion
(seleccion y uso de los medicamentos, por parte de las personas, con el propdsito de
tratar enfermedades o sintomas que ellos mismos pueden identificar)?.

El autocuidado es normalmente la primera eleccién del paciente en el manejo de los sin-
tomas menores®’. Los sintomas menores son aquellos “problemas de salud de caracter no
grave, autolimitados, de corta duracion, que no tienen relacion alguna con las manifesta-
ciones clinicas de otros problemas de salud que sufra el paciente, ni con los efectos, desea-
dos o no, de los medicamentos que toma, que no precisan por tanto diagndstico médico y
que responden o se alivian con un tratamiento sintomatico™. A nivel internacional, se defi-
nen como “common or self-limiting or uncomplicated conditions which may be diagnosed
and managed without medical (i.e. GP) intervention [problemas comunes, autolimitados o
no complicados que pueden ser diagnosticados y tratados sin intervencion médica (por
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ejemplo, médico de Atencion Primaria)]”®'o", Las diferentes definiciones del término “sinto-
ma menor” en paises que han implantado un servicio en la farmacia comunitaria para tratar
los sintomas menores incluyen:

El Proprietary Association of Great Britain (PAGB)"? define el sintoma menor como una
condicion que puede ser tratada por el propio paciente y no representa mayor riesgo
para la salud, y le atribuye las siguientes caracteristicas:

- Condicion autolimitante (puede solucionarse por si sola).

- No complicada.

- Puede ser tratada por el propio paciente.

- Facilmente diagnosticada por el paciente.

- No necesita herramientas de diagndstico para ser diagnosticada.

- Condicion de corta duracion.

« No requiere hospitalizacion.

- Se puede tratar con medicacidon que no precisa prescripcion médica.
- No supone un mayor riesgo para la salud.

La Asociacion Farmacéutica de Nova Scotia (PANS) define sintoma menor como “a con-
dition that can be managed with minimal treatment and/or self-care strategies, usually a
short term condition that does not require any blood work or lab tests and can be mana-
ged by the pharmacist at the pharmacy [un problema de salud que pueden ser tratado
con tratamiento menor y/o estrategias de autocuidado, normalmente de corta duracion
que no requiere analisis de sangre u otros test de laboratorio y puede ser tratado por el
farmaceéutico en la farmacia comunitaria] .

Diferentes paises estan introduciendo estrategias para fomentar el autocuidado de estos
sintomas menores por parte del paciente. La introduccion de la “Griine Rezept [receta
verde]” en Alemania que sustituia los medicamentos de prescripcion por estrategias de
autocuidado que incluian objetivos para la actividad fisica y seguimiento telefénico por
parte de un experto en educacion fisica, consiguid que el paciente incrementase la acti-
vidad fisica, el gasto energético y la calidad de vida relacionada con la salud™. En Reino
Unido, la “recommedation prescription [receta de consejos]” permitia promover el auto-
cuidado y recomendar medicamentos sin prescripcion a los pacientes desde los centros
de salud®™. Otras medidas valoradas por el PAGB para mejorar el autocuidado son el empo-
deramiento del farmacéutico, la disminucién del impuesto sobre el valor afnadido (IVA) en
los productos de autocuidado y la reclasificacion de los medicamentos de prescripcion'®.

1.2 La automedicacion

La OMS incluye la automedicacion dentro del autocuidado del paciente?, como se ha
mencionado previamente. Los pacientes suelen recurrir a la automedicacion para tratar
sintomas menores antes de acudir a un profesional sanitario (25-52% de los pacientes
utilizan medicamentos de autocuidado para tratar los sintomas menores)'®''819, Sin em-
bargo, esta automedicacion conlleva tanto beneficios para el paciente, como es la rapi-
dez en el tratamiento del problema de salud, como riesgos, entre los que se encuentran

22



INTRODUCCION

la inseguridad por eleccidn incorrecta de medicamento, administracion errénea, apari-
cion de resultados adversos e interacciones, entre otros?°?'?2, En general, los ciudadanos
asocian un menor peligro y potencia a los medicamentos publicitarios en relacién con
los medicamentos de prescripcion médica?®?4. El paciente selecciona el medicamento
basandose en la efectividad; sin embargo, los profesionales sanitarios tienen en cuenta
también la seguridad del mismo?, lo que justifica la necesidad de un profesional sanitario
que asista el autocuidado y convierta la automedicaciéon del paciente en una automedi-
cacion responsable, que es aquella en la que “los medicamentos usados son seguros, de
calidad y eficaces; debiendo estar indicados para las condiciones auto diagnosticadas o
aquellos problemas cronicos o recurrentes previamente diagnosticados, con la correcta
formulacién, dosificacién y forma de administraciéon”.

1.3 Servicio de indicacion farmacéutica a nivel internacional

En Escocia, Irlanda del Norte, Gales, Inglaterra y Canada existe una estrategia sanitaria
puesta en practica para fomentar el autocuidado de los sintomas menores a través de la
farmacia comunitaria? puesto que estos sintomas son problemas de salud que por defi-
nicion no precisan diagndstico médico®. Esta estrategia se denomina “Minor Ailment Ser-
vice (MAS)” en los paises britanicos y “Pharmacist Prescribing for Minor Ailments (PPMA)”
en Canada. Ademas, se ha comenzado a implantar un servicio telefénico para la asisten-
cia y derivacion de los sintomas menores a la farmacia comunitaria en Inglaterra, es el
Digital Minor Iliness Referral Service (DMIRS)?, este servicio permite que un telefonista sin
formacion clinica pueda identificar aquellos sintomas que pueden ser tratados en farma-
cia con la ayuda de un cuestionario y un algoritmo digital.

Previo a la implantacion de estos servicios, las consultas por sintoma menor ya formaban
parte de la actividad de la farmacia comunitaria; no obstante, estos servicios las han do-
tado de un procedimiento normalizado de trabajo y, en algunos casos, de remuneracion
para la farmacia. Estas estrategias, sin embargo, no incluyen la demanda de un medica-
mento concreto por parte del paciente para tratar el sintoma menor (automedicacion),
sino tan solo aquellas consultas en las que el paciente presenta sintomas menores. Ade-
mas, entre los objetivos de estos servicios se incluyen:

- Promover el autocuidado y el uso apropiado de medicamentos que no requieren
prescripcion médica para el tratamiento de los sintomas menores, evaluacién de
la situacion concreta del paciente y ofrecimiento de informacion personalizada del
medicamento para su utilizacion segun las directrices del mismo.

« Promover la farmacia como ambito adecuado para el tratamiento de los sintomas
menores y como una fuente apropiada de consejo.

- Optimizar costes sanitarios mediante el uso de ambitos de tratamiento de sintomas
menores menos costosos para los sistemas sanitarios (uso de la farmacia comunita-
ria en lugar del servicio de urgencias o el médico de Atencion Primaria).

« Mejorar la prestacion médica en pacientes cronicos y complejos mediante la trans-
ferencia de pacientes con sintomas menores de la consulta médica a la farmacia
comunitaria. La transferencia de consultas menores permitiria al médico una mayor
disponibilidad para aquellos pacientes que realmente necesitan su atencién.
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- Aumentar la capacidad de la Atencion Primaria y mejorar la accesibilidad a los ser-
vicios primarios, la distribucién de la farmacia tanto a nivel urbano como rural, asi
como su amplio horario y la atencion sin necesidad de cita previa acerca los servi-
cios primarios al paciente y permiten el tratamiento de los sintomas menores en el
menor tiempo posible.

Estudios internacionales han demostrado que estos servicios conllevan una mejora en dife-
rentes indicadores clinicos?®?°3°, Una revision sistematica publicada en 2013 mostraba una
alta tasa de mejoria del sintoma menor (68-94%) y una baja proporcion de consulta poste-
rior por el mismo sintoma menor a través del MAS?6. Ademas, el MAS a nivel internacional
ha conllevado a un cribado apropiado del paciente®, con un 1,5 mas de probabilidad de ser
derivado al médico de forma apropiada®, a una elevada satisfaccion del paciente, con el
68,5% de los pacientes alcanzando un nivel alto de satisfaccion?, y a una mejor inversion
de recursos del Sistema Sanitario, con una ratio de retorno de inversion (ROl o Return On
Investment) del servicio desde una perspectiva de la sociedad de 2,53%.

Los pacientes, ademas de tratar sus sintomas menores a través de estos servicios o del
autocuidado, también eligen otras vias de tratamiento como son la cita con el médico de
Atencidén Primaria o el servicio de urgencias®. En este contexto la farmacia comunitaria
puede actuar como nexo de union entre el centro de salud y el paciente mediante el co-
rrecto cribado?°3'32 (Figura 1)**. Todo ello puede ademas llevar a la mejora de la informacion
del paciente, a la integracién de la farmacia comunitaria en los equipos de Atencion Prima-
ria y a la obtencioén de resultados clinicos, humanisticos y econdmicos mas satisfactorios.

Figura1 Marco tedrico para el desarrollo de un nuevo modelo de Atencidn Primaria para sintomas
menores3
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Adaptado de: Glasgow R, Orleans C, Wagner E, Curry S, Solberg L. Does the chronic care model also serve as a template
for improving prevention? The Millbank quarterly. 2001; 79(4).
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Una encuesta llevada a cabo en diez paises en 2013% mostraba que el 63% de la pobla-
cion de paises del sur de Europa ha consultado con el médico de Atencion Primaria por
un sintoma menor. Un reciente estudio realizado en Escocia estimaba que el 41% de los
pacientes acudiria a su médico de Atencién Primaria si la farmacia comunitaria no estu-
viese disponible®. Diferentes estudios han estimado que el porcentaje de visitas por sin-
toma menor en el médico de Atencidn Primaria varia entre 18 y 32%",%3% y que el 13,2%
pueden ser tratadas en la farmacia comunitaria™.

Ademas de las consultas al médico de Atencién Primaria por sintoma menor, y como se
ha comentado previamente, existen pacientes que acuden al servicio de urgencias ante
la presencia de estos sintomas. Asi, el Instituto Australiano de Salud y Bienestar (AIHW,
Australian Institute of Health and Welfare) calculaba que el 7,5% de las visitas a urgencias
en Australia en 2018-2019 se debieron a visitas por sintoma menor (triaje categoria 5)%.
Un estudio realizado en el Noreste de Inglaterra estimaba que hasta el 5,3% de las visitas
a urgencias se debia a sintomas menores que podian ser tratadas en farmacia comuni-
taria™.

Diversos estudios han concluido que el MAS permite mejorar el uso de los recursos del
sistema sanitario mediante la derivacion de sintomas menores a ambitos menos costo-
sos como es la farmacia comunitaria™* con un ahorro anual estimado de £1.1 billones
(2013)". En Canada, se estimdé que el PPMA produjo un ahorro al sistema sanitario en la
provincia de Ontario de $12.3 millones*. El Conference Board of Canada calculaba una
reduccion del coste sanitario de entre $100-200 millones a través del uso de la farma-
cia comunitaria en el tratamiento de sintomas menores y la administracion de vacunas
debido a la disminucion de las visitas al médico de Atencion Primaria y a urgencias®. En
un analisis econdmico realizado en la provincia de Saskatchewan, el PPMA resultd en un
ahorro estimado al sistema sanitario de $546.83233,

1.4 Servicio de indicacion farmacéutica en Espaia

En Espafa, el servicio de indicacion farmacéutica (SIF) es el al acto profesional por el
que el farmacéutico se responsabiliza de la seleccion de un medicamento que no ne-
cesita receta médica o de un tratamiento no farmacoldgico, con el objetivo de aliviar o
resolver un sintoma menor, o su derivacion al médico cuando se trate de un problema
de salud que necesite de su actuacion. Por ello, corresponde al servicio que se realiza
cuando el paciente consulta al farmacéutico sobre un posible tratamiento para un pro-
blema de salud concreto. La definicion del SIF la realizé Foro de Atencidon Farmacéu-
tica en Farmacia Comunitaria (Foro AF-FC) en noviembre de 2019, definiéndolo como
“el servicio profesional farmacéutico asistencial (SPFA) prestado ante la consulta de un
problema de salud concreto, para un paciente o cuidador que llega a la farmacia solici-
tando el remedio méas adecuado para el mismo™:. El servicio se simboliza con la frase:
“,Qué me da para...?”.
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Clasificacion del servicio de indicacion farmacéutica

El Documento de Consenso sobre Atencidn Farmacéutica publicado por el Ministerio
de Sanidad y Consumo en Espafa en 20014, incluia el SIF dentro de las actividades del
farmacéutico orientadas al paciente (Figura 2).

Figura 2 Funciones del farmacéutico en el marco del Consenso Espanol sobre Atencion
Farmacéutica*

Orientadas al medicamento | Orientadas al paciente
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Este documento no establece distinciones entre la consulta farmacéutica y el SIF. Sin
embargo, la tendencia actual es diferenciar entre ambos términos. La consulta farma-
céutica seria el acto profesional por el que el farmacéutico es requerido por el paciente u
otro agente de salud para resolver cualquier cuestion relacionada con sus conocimientos
sanitarios. Por tanto, la consulta farmacéutica es una actividad mas amplia que no sélo
comprende las consultas de indicacion farmacéutica, sino también al resto de consultas
en las que se demanda informacion sobre los conocimientos sanitarios del farmacéutico.
En ocasiones se han clasificado las consultas farmacéuticas en consultas administrati-
vas, consultas no farmacoterapéuticas y consultas farmacoterapéuticas*, éstas ultimas
incluirian a su vez las consultas de informacion de medicamento (el paciente pide infor-
macion sobre medicamentos) y las consultas de indicacion farmacéutica (el paciente
solicita que se le indique un tratamiento para un determinado sintoma que refiere). El
Documento de Consenso del Ministerio de Sanidad y Consumo de 2001% ya permitia in-
tuirlo, pero mas adelante (2011), Foro AF-FC en su el quinto comunicado titulado, Cartera
de Servicios Farmacéuticos en la Farmacia Comunitaria“®, incluyo el SIF como uno de los
servicios esenciales de la Cartera de Servicios Farmacéuticos, junto a la dispensacion y
el seguimiento farmacoterapéutico.

En una clasificacion mas reciente (2016)*, Foro de AF-FC, situa al SIF entre los servicios
de Atencion Farmacéutica orientados al proceso de uso de los medicamentos (Figura 3).
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Figura 3 Clasificacion de servicios profesionales farmacéuticos asistenciales de la farmacia
comunitaria consensuados en Foro AF-FC¥
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* Esta clasificacion no excluye otros SPFA que pueden ser contemplados

Existe otra clasificacion de los SPFA en funcion de la complejidad, responsabilidad asu-
mida y cambio requerido en el farmacéutico comunitario para su provision elaborada por
Benrimoj et al*® (Figura 4).

Esta clasificacion situa la prescripcion farmacéutica como el servicio mas complejo y
que requiere mayor responsabilidad por parte del farmacéutico, aunque no detalla si esa
prescripcion farmacéutica hace referencia Unicamente a la prescripcion para problemas
cronicos o incluye ademas la prescripcion de medicamentos para sintomas menores.
El término “indicacion” se acuind de hecho en Espafa por el grupo Avenzoar y el profe-
sor Herrera Carranza“® para diferenciar la prescripcion farmacéutica (medicamentos sin
prescripcion) de la prescripcion médica (medicamentos con prescripcion).
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Figura 4 Clasificacion de Servicios Cognitivos Farmacéuticos*®

Modelo Jerarquico de Servicios Cognitivos

Prescripcion farmacéutica (Suplementaria/independiente)

+ Participacion en las decisiones terapéuticas con otros profesionales de la
salud (En el ambito clinico/En la farmacia)

Cuidado integral de la enfermedad para patologias cronicas
\ J

e N
Gestion de la medicacion (En el domicilio/En centros sociosanitarios/Revision de
la medicacién con seguimiento continuado o Seguimiento farmacoterapéutico)
\ J

S
( )

Revision de la utilizacion de medicamentos

J

\ =

( . r . . oo . s . . W

Intervencion clinica o identificacion y resolucion de Problemas Relacionados
con los medicamentos

. J
( A
Prevencion de enfermedades
§ J
( 3\
Cribado de enfermedades (Screening)
\ J
s 3 N
pr— Cumplimiento, adherencia y/o concordancia
\ J
r N N\

Informacion del medicamento

\/

El SIF es una actividad clinica del farmacéutico, como sefialaba el Documento de Con-
senso del Ministerio de Sanidad y Consumo de 2001 sobre Atencion Farmacéutica: “Den-
tro de la Atencion Farmacéutica, se distinguen actividades que podrian agruparse en el
ambito de la clinica, por estar orientadas a la asistencia al sujeto en el manejo de los me-
dicamentos antes que a los medicamentos en si™*. Es por ello, que el servicio requiere de
una elevada responsabilidad por parte del profesional sanitario. A través de este servicio,
el farmacéutico selecciona el tratamiento mas adecuado para la situacién concreta del
paciente con todas sus consecuencias, tanto de efectividad como de seguridad. Como
Pla et al sefialaban en 2003, “la mayor participacion del farmacéutico en tareas clinicas
ha hecho que la informacién sobre medicamentos que puede ofrecer el farmacéutico
tenga un contenido mas alla del medicamento en si mismo y se transforme incluso en
su denominacion como informacién sobre farmacoterapia, lo que implica un salto cuali-
tativo, con una valoracion del medicamento en el contexto del paciente considerado de
forma individual”®°.
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La indicacion farmacéutica es un servicio ampliamente utilizado por el paciente en Es-
pafa que permite, entre otras intervenciones del farmaceéutico, la recomendacion y dis-
pensacién de medicamentos que no necesitan prescripcion médica y que, ademas, solo
estan disponibles a través de las 22.102 farmacias comunitarias®'. Esta exclusividad de la
farmacia permite convertir la venta del medicamento en una dispensacién vy, por tanto,
unirla al consejo farmacéutico para incrementar la seguridad del paciente. Sin embargo,
este servicio ya ampliamente utilizado, no incluye en la mayoria de los casos el uso de
protocolos o el registro de las consultas entre la practica habitual de las farmacias comu-
nitarias.

Objetivos del servicio de indicacion farmacéutica

En Espafa, en 2019* se establecieron los siguientes objetivos del SIF:

“Valorar si el problema de salud por el que consulta el paciente o su cuidador es un

sintoma menor o trastorno banal.

- Determinar si el problema de salud que refiere el paciente es un resultado negativo
de la medicacion (RNM).

- Proteger al paciente frente a la aparicion de RNM mediante la identificacion y resolu-
cion de problemas relacionados con la medicacion (PRM).

- Detectar otras necesidades para ofrecer, en su caso, otros SPFA.

- Indicar al paciente la solucién mas adecuada para resolver su problema de salud vy,
en su caso, seleccionar un medicamento o producto sanitario, garantizando que el
paciente conoce su proceso de uso.

- Resolver las dudas planteadas por el paciente/cuidador y/o las carencias de informa-
cion detectadas por el farmacéutico, tanto sobre el problema de salud como sobre
la terapia indicada.

- Mejorar la calidad de vida de los pacientes”.

Procedimiento del servicio de indicacion farmacéutica

La Guia Practica para los Servicios de Atencion Farmacéutica en la Farmacia Comunita-
ria*® describe el procedimiento del SIF (Figura 5), que incluye las siguientes etapas:

- “Identificacion de quién realiza la consulta: paciente, cuidador o una tercera persona
y sus caracteristicas (sexo, edad, situacion fisioldgica).

- ldentificacién de la razon de la consulta: problema de salud referido por el paciente.

- Verificacion: si el sintoma menor es un efecto adverso de una medicacion utilizada
previamente, duraciéon del mismo, medicamentos ya utilizados para el sintoma me-
nor u otros problemas de salud, alergias e intolerancias conocidas, otras enfermeda-
des concomitantes, habitos de vida, datos biomédicos, si estan disponibles.

- Evaluacion: valoracion de criterios de derivacion, posibles contraindicaciones e in-
teracciones.
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Figura 5 Diagrama de procedimiento del servicio de indicacion farmacéutica*

Identificacion usuario

ENTREVISTA

Razon de consulta: PS menor

- Edad + si
- Duracion del PS i
« Estado fisiologico CRITERIOS DE DERIVACION

Enfermedades
concomitantes + NO

« Acciones llevadas a cabo sin efectivide

Evalluesian - Otros medicamentos que puedan
provocar PS
+ - Alergias

Incidencia/Episodio de Seguimiento/
Sospecha o detecciéon PRM/RNM/
Intervencion

y ACTUACION

Indicacion
de medidas

Tratamiento Tratamiento no higiénico-

Derivacion MAP Derivacion SPFA

farmacoldgico farmacoldgico dietéticas,
estilos de vida
saludable.

Registro y evaluacion

PS: problema de salud. MAP: médico de Atencidn Primaria. PRM: problema relacionado con la medicacion. RNM: resultado
negativo de la medicacion. SPFA: servicio profesional farmacéutico asistencial.

- Actuacion: asesoramiento sin dispensar, recomendacion de un tratamiento no far-
macoldgico, dispensacion de un tratamiento farmacoldgico (no sujeto a prescrip-
cidon médica), derivacion al médico o derivar a otro SPFA”.

En la segunda etapa del SIF, la razén de la consulta, se observa que el motivo que origi-
na el servicio es un problema de salud, es decir, este procedimiento no contemplaba la
automedicacion, considerada uno de los pilares fundamentales en el tratamiento de los
sintomas menores y una parte esencial del autocuidado. Segun Barbero Gonzélez®?, exis-
ten tres situaciones con respecto a los medicamentos que no precisan receta médica:

- “Los pacientes demandan una especialidad farmacéutica concreta a través de su
nombre comercial. Nos encontramos dentro de la pura automedicacion. Los usua-
rios no necesitan o no quieren a ningun profesional sanitario que decida si deben o
no medicarse y con qué.
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- El paciente demanda una especialidad farmacéutica por su nombre comercial, pero
también demanda la intervencion del farmacéutico para asegurarse de que la elec-
cion que ha realizado del medicamento es la correcta. En otros casos, el que inter-
viene por su propia iniciativa es el farmacéutico. Estamos en lo que se ha denomina-
do automedicacion asistida.

« En ultimo lugar, se encuentra la demanda de la intervencion del personal de la farma-
cia (no siempre el farmacéutico) para que le sea prescrito o indicado un tratamiento
para una afeccion que el paciente refiere. Esto es lo que se ha denominado prescrip-
cion o indicacion farmacéutica (Herrera Carranza, 1997)"%2,

Por tanto, la principal diferencia entre el SIF y la automedicacion radica en que duran-
te el proceso de automedicacidn existe una solicitud directa por parte del paciente
de un medicamento concreto para tratar un problema de salud autodiagnosticado,
mientras que en el SIF el paciente solicita consejo al farmacéutico para tratar dicho
problema de salud sin especificar un tratamiento. Para incluir esa automedicacién a
través del SIF, la Guia de Foro AF-FC de 2019*% permitio la inclusion de la automedica-
cion en el SIF a través de la pregunta “;para qué lo necesita?, de modo que la consulta
por demanda de medicamento se convierte en una consulta por sintoma menor. Foro
AF-FC defiende lo siguiente: “en el caso de que la solicitud de un medicamento sea
sin prescripcion (-Deme esto para...-), el proceso que se ha iniciado desde el Servicio
de Dispensacién puede transformarse en un servicio de indicacion farmacéutica. La
automedicacion es definida por la OMS como la -seleccidon y uso de medicamentos
por los individuos para tratar problemas de salud o sintomas autodiagnosticados. El
farmacéutico, en el didlogo con el paciente, recabara la informacion de para qué lo
necesita y en su caso decidira si esta automedicacion puede ser atendida a través
del servicio de indicacién farmacéutica, puesto que enfoca la razén de consulta en
el problema de salud del paciente, en lugar de en el medicamento solicitado. El far-
maceéutico, en este servicio evalua no solo que el medicamento sea adecuado para el
paciente, sino que no existan criterios de derivacion al médico, aumentando de esta
forma su seguridad™3.

Segun un informe de IQVIA, la venta de medicamentos publicitarios en 2015 constituyo
el 6,2% de la facturacion total de medicamentos®, cifra similar a la obtenida en 2018%. Si
se permite que ese porcentaje de venta medicamentos publicitarios se realice a través
del SIF, aumentara la seguridad de los pacientes como indica Foro AF-FC. Es necesario
incrementar la correcta evaluacion de la automedicacién que realiza el paciente. En am-
bos casos (automedicacion y SIF), la intervencion del farmacéutico es necesaria, puesto
que es uno de los profesionales sanitarios responsable del uso de medicamentos segu-
ros, de calidad y efectivos por parte del paciente, que convierte la automedicacion en un
acto de automedicacion responsable y asegura el tratamiento correcto de los sintomas
menores.

Por otra parte, en la ultima fase del SIF, el procedimiento contempla como actua-
cion del farmacéutico, entre otras actuaciones posibles, la derivaciéon del paciente
al médico cuando se detectan aquellos casos no banales que precisan diagnostico
médico. Dichas derivaciones al médico de Atencién Primaria o servicio de urgencias
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realizadas durante el proceso de indicacion son fundamentales para garantizar la
seguridad del paciente detectando aquellos casos no banales que precisan de diag-
nostico médico. En un estudio publicado en Espaia en el ano 2011?° se identificd que
esta derivacién representaba el 2,4% de las consultas de indicacion farmacéuticas
realizadas, aunque estimo, ademas, que casi en el 10% de las consultas de indicacion
llevadas a cabo en la farmacia se les recomendd un medicamento y seguidamente el
paciente fue derivado al médico. Lejos de este dato, un estudio realizado a nivel na-
cional por la Sociedad Espafiola de Farmacia Clinica, Familiar y Comunitaria (SEFAC)
en 2015% identificd una derivacion del 29% de los pacientes; este estudio ademas
indicaba que tan solo en el 7%° de las consultas del SIF cuya intervencion era la de-
rivacion al médico, el farmacéutico generaba un informe para el paciente. Todo ello
pone de manifiesto la variabilidad existente en la derivacion a otros profesionales
sanitarios dentro del SIF.

Protocolos para el servicio de indicacion farmacéutica

Los protocolos normalizados de trabajo para el SIF son una herramienta basada en la
ultima evidencia disponible “con el propdsito de contribuir a la mejora continua de la ac-
tuacion del farmacéutico en el manejo de sintomas menores, con énfasis en la definicion
de indicadores que senalan la necesidad de derivar el paciente al médico de Atencion
Primaria”®. En 2008% se publicaron unos protocolos que incluian 27 sintomas menores
que podian ser tratados en farmacia comunitaria:

- Sintomas menores respiratorios: congestion nasal, sindrome catarral, sindrome gri-
pal, tos.

- Sintomas menores relacionados con dolor moderado: cefalea, dolor dentario, dolor
de espalda, dolor de garganta, dolor menstrual.

- Sintomas menores digestivos: acidez o pirosis, diarrea aguda, estrefiimiento, vomi-
tos.

- Sintomas menores dermatoldgicos y de la mucosa oral: acné, aftas o Ulceras buca-

les, heridas cutaneas, herpes labial, lesiones eczematosas, picaduras, quemaduras

cutaneas, urticaria.

Otros sintomas menores: fiebre, hemorroides, insomnio, irritacién ocular (conjuntivi-

tis), vaginitis, varices en miembros inferiores.

Estos protocolos incluian tanto el tratamiento disponible en farmacia comunitaria para
los sintomas menores como los casos en los que es necesaria la derivacion al médico
para una evaluacion exhaustiva de los sintomas. Sin embargo, como se ha comentado
previamente, estos protocolos no forman parte de la practica habitual del farmacéutico
en la prestacion del SIF.
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1.5 Justificacion del estudio
Este estudio se justifica por las siguientes razones:

- Es preciso conocer la efectividad del SIF en la farmacia comunitaria utilizando proto-
colos de actuacion y derivacion consensuados.

- Es preciso reducir la inseguridad del paciente en el autocuidado y la automedicacion
en el caso de los sintomas menores mediante la derivacién al centro de salud de
manera adecuada y consensuada.

- Es necesario incrementar la seguridad en el uso de los medicamentos que no nece-
sitan prescripcion debido a la incidencia de problemas relacionados con la medica-
cion que causa este grupo de medicamentos.

- Es precisa la evaluacion del impacto econdmico y la calidad del SIF para la optimiza-
cion del uso de los recursos del sistema sanitario.
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2.1 Objetivo general

Evaluar el impacto clinico, humanistico y econémico de un SIF protocolizado en pacien-
tes que acuden a la farmacia comunitaria para una consulta sobre los sintomas menores
o demandando un medicamento para los mismos, comparado con la atencion habitual
en farmacia comunitaria.

2.2 Obijetivos especificos

1. Codisenar el protocolo de actuacion para el SIF en colaboracion con los diferentes
agentes implicados en el mismo.

2. Evaluar el impacto clinico, humanistico y econémico del SIF protocolizado en pa-
cientes que acuden a la farmacia comunitaria comparado con la atencién habitual en
farmacia para:

a) Consulta de sintoma menor.

b) Demanda de medicamento para un sintoma menor.
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Para la consecucioén de los diferentes objetivos del estudio, éste fue dividido en diferen-
tes fases (Figura 6)%* que incluyeron el codisefio del SIF y sus protocolos (desde abril de
2016 a septiembre de 2017), estudio piloto (durante julio de 2017) y estudio de impacto
(entre diciembre de 2017 y mayo de 2018).

Figura 6 Caracteristicas del proyecto INDICA+PRO (fases y duracion)®

Proyecto INDICA+PRO
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Con el propdsito de disefar la mejor forma de actuacion del farmacéutico a través de pro-
tocolos basados en la evidencia se recurrio al codisefio. El codisefio es un método amplia-
mente utilizado para la investigacion de servicios en salud que permite la organizacion de
un servicio de forma mas efectiva y eficiente® ya que considera los puntos de vista de todos
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los agentes implicados en un servicio con el fin de conseguir implantacion, mejoras e in-
novaciones®. En este caso serian médicos de Atencion Primaria, pacientes, farmacéuticos
comunitarios y representantes de la Administracion Sanitaria. Ello permite establecer vias
homogéneas y consensuadas de derivacién en aquellos casos que lo requiriesen lo que au-
menta la seguridad de los pacientes. Para ello y como parte de este codisefo se actualizaron
los Protocolos de actuacion en Indicacion Farmacéutica y Criterios de Derivacion al Médico
en Sintomas Menores, publicados en 2008%.

Disefo del estudio

Esta primera fase incluyo tres reuniones de expertos realizados durante tres horas cada
uno, en los que intervinieron médicos de Atencion Primaria, farmacéuticos comunitarios,
pacientes pertenecientes a organizaciones de pacientes y representantes de la Adminis-
tracion local (Consejeria de Sanidad). En las reuniones se acordo la necesidad de actuali-
zacion de los protocolos existentes para el SIF (a partir de del documento ya citado). Como
consecuencia se procedio a la actualizacion de los protocolos, para lo que se utilizaron dos
metodologias distintas: se realizé una revision bibliografica y se realizaron reuniones poste-
riores para la obtencion de un consenso (ambas metodologias se detallan a continuacion).

Ambito y duracién del estudio

Las reuniones de consenso entre los expertos se llevaron a cabo en Valencia en el Muy
llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos (MICOF) durante un periodo de 18 meses (du-
rante los seis primeros meses se realizd el codiseio del estudio y durante los 12 meses
siguientes se llevo a cabo la actualizacion de los protocolos para el SIF) como se muestra
en la Figura 7.

Figura 7 Ambito, duracion y participantes de las dos fases del codisefio del SIF

+ 6 meses (3 reuniones).

Codisefio « Participantes:médicosdeAtencién Primaria, farmacéuticos
del SIF comunitarios, organizaciones de pacientes, Consejeria de
Sanidad, grupo de investigacion.

« 12 meses (9 reuniones).

Actualizacion . Participantes: médicos de Atencidn Primaria,
de protocolos farmacéuticos comunitarios, grupo de
investigacion.

Muy llustre Colegio Oficial
de Farmacéuticos de Valencia
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Participantes

En las tres reuniones iniciales de expertos para codisenar el SIF con el objetivo de con-
ceptualizar el servicio en Espafa se contd con 13 participantes: un representante de la
Direccion General de Farmacia de la Comunidad Valenciana, dos representantes del
llustre Colegio Oficial de Médicos de Valencia, dos representantes del MICOF, dos re-
presentantes de la Sociedad Espafola de Médicos de Atencion Primaria (Semergen),
dos representantes de la Sociedad Espafola de Farmacia Clinica, Familiar y Comuni-
taria (SEFAC), un representante de la Plataforma de Asociaciones de Pacientes y tres
representantes del Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica de la Universidad
de Granada (GIAF-UGR). Los participantes fueron seleccionados mediante muestreo
intencionado y las reuniones moderadas por un miembro del GIAF-UGR experto en in-
vestigacion cualitativa.

Posteriormente, para la actualizacion de los protocolos a partir de del documento ya cita-
do titulado (Protocolos de indicacion farmacéutica y criterios de derivacion al médico en
sintomas menores®) se incluyd a cuatro farmacéuticos comunitarios y cuatro médicos de
Atencion Primaria de cuatro instituciones diferentes: SEFAC y MICOF, SEMFyC (Sociedad
Espafola de Medicina Familiar y Comunitaria) y Semergen. Cada institucion selecciono a
dos profesionales sanitarios especializados en el tema de los sintomas menores. El grupo
de expertos fue liderado por otro moderador del GIAF-UGR experto en sintomas menores.

Procedimiento

Las tres reuniones iniciales para el codisefio del SIF siguieron la siguiente estructura:

- Conceptos y definiciones de los términos que tratar relacionados con el SIF.
 Evolucion internacional del SIF.

- Objetivos del SIF.

- Definicion de una estrategia dentro del contexto nacional y local.

- Seleccidén de los sintomas menores que incluir.

- Acceso al SIF.

- Formacion necesaria para la prestacion del SIF.

- Pilotaje del SIF.

Estos puntos permitian a los expertos evaluar los diferentes elementos que influyen en la
prestacion del SIF y elaborar un listado de posibles barreras y facilitadores para mejorar
el proceso de implantacion del servicio en la farmacia comunitaria espanola?660616263 | gg
reuniones fueron facilitadas por el moderador para evitar opiniones o criticas subjetivas
de los participantes y audio grabadas mediante consentimiento previo. Las grabaciones
fueron transcritas y analizadas por un investigador del GIAF-UGR mediante analisis de
contenido®. Las conclusiones eran enviadas a todos los participantes tras cada una de
las tres reuniones realizadas.
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Posteriormente, y como consecuencia de esas tres reuniones iniciales, se procedio a la
actualizacion de los protocolos para el SIF, ello se realizo de la siguiente forma:

1. Revisiones de la literatura para cada uno de los sintomas realizadas por una pareja
de expertos compuesta por un médico de Atencion Primaria y un farmacéutico comu-
nitario.

2. Reuniones de consenso con los ocho profesionales para el desarrollo de los proto-
colos finales.

(1) Parallevar acabo larevision de la bibliografia se consideraron publicaciones des-
de el 01/01/2007 (fecha final de revision del documento inicial) hasta el 31/12/2016
utilizando el nombre del sintoma menor en cuestidon tanto en espafol como en in-
glés en las siguientes fuentes: Cochrane library, BMJ Clinical evidence, MEDLINE,
Guia de Actuacion en Atencién Primaria de semFYC, Guia completa de consulta
farmacoterapéutica Martindale, Bot Plus 2.0 del Consejo General de Colegios Ofi-
ciales de Farmacéuticos, National Guideline Clearinghouse, Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN), National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
y UpToDate.

(2) Enlas reuniones de consenso se evaluaba si las recomendaciones para cada sintoma
menor obtenidas en la revision de la literatura eran incluidas. En los protocolos se inclu-
yeron los siguientes elementos:

« Concepto del sintoma menor.

- Causas mas frecuentes que lo producen, incluyendo medicamentos que pueden
ocasionar sintomas que se confundan con el sintoma menor.

- Criterios de derivacion al médico.

- Recomendaciones para la prevencion del sintoma menor.

- Recomendaciones para el tratamiento no farmacologico.

- Tratamiento farmacoldgico tanto mono componente como en combinacion que no
requiriese prescripcion médica, es decir, pudiese ser recomendado por el farmacéu-
tico comunitario.

Cada experto realizé una busqueda de informacién de manera independiente para
posteriormente ponerla en comun dentro de su subgrupo de trabajo compuesto por
un médico y un farmacéutico. Las conclusiones del subgrupo eran enviadas al resto
de miembros para su evaluacion. Este grupo realizé nueve reuniones en las que se
pusieron en comun las conclusiones obtenidas por cada subgrupo y por el resto de
miembros para consensuar el texto final. En caso de desacuerdo se resolvia mediante
discusion y consenso entre el conjunto de expertos. Las reuniones fueron facilitadas
por un moderador y grabadas previa obtencion del consentimiento de los partici-
pantes.

Se elabord un protocolo para cada uno de los sintomas menores incluidos utilizando
la informacién obtenida en la revision de la literatura y la opinion de los expertos.
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Los protocolos fueron finalmente revisados por los autores del texto original publicado
en 2008% y publicados® utilizando un formato practico para facilitar su utilizacion por los
farmacéuticos durante la consulta en la farmacia comunitaria a través del SIF.

3.2 Estudio de impacto del servicio de indicaciéon farmacéutica

La metodologia expuesta a continuacion sigue las recomendaciones establecidas por
CONSORT®® para la descripcion de ensayos clinicos aleatorizados.

Previo a este ensayo clinico se llevd a cabo un estudio piloto para el perfeccionamiento
del protocolo del estudio y la recogida de datos con la ayuda del feed-back recibido de
las farmacias participantes. El piloto tuvo una duracion de 1 mes y se llevé a cabo durante
el mes de Julio de 2017 en dos municipios de la provincia de Valencia (Xativa- Ontinyent
y Sagunt).

Disefio y ambito del estudio

Ensayo clinico controlado aleatorizado por conglomerados llevado a cabo durante seis
meses, entre diciembre de 2017 y mayo de 2018. Las farmacias incluidas en el estudio
fueron aquellas voluntarias de la provincia de Valencia. El MICOF informo sobre el estudio
a todas las farmacias comunitarias de 26 municipios pertenecientes a cuatro departa-
mentos de salud de la provincia de Valencia (Departamentos Xativa-Ontinyent, Sagunt,
Arnau de Vilanova-Lliria y Manises) mediante email o llamada telefénica (Figura 8)%*. Los
municipios fueron los conglomerados del estudio para evitar contaminacion entre gru-
pos. Aquellos municipios con farmacias que aceptaron formar parte del estudio fueron
aleatorizados mediante secuencia aleatoria generada por ordenador para obtener dos
grupos (control e intervencion) utilizando una ratio 1:1.

Figura 8 Seleccion de la muestra®

Comunicacion Aleatorizacion Seleccion de
del estudio los centros
a los centros

El MICOF informd Se incluyeron
a todas las farmacias Aleatorizacién en el estudio
comunitarias de mediante secuencia aquellas farmacias
los municipios de numeros generada que quisieron
incluidos en el de forma automatica. participar de
estudio. manera voluntaria.

MICOF: Muy llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valencia.
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Muestreo de pacientes

La intervencion era realizada por un farmacéutico comunitario en una consulta Unica que
tenia lugar cuando el paciente visitaba la farmacia consultando por un sintoma menor o
demandando un medicamento para uno de los sintomas menores incluidos y cumplian
los criterios de inclusion.

Los criterios de inclusién de los pacientes fueron:

Pacientes de 16 o mas afos.

Pacientes con edad comprendida entre dos y 15 afos, acompanados de un adulto

responsable.

Consulta en la farmacia por alguno de los sintomas menores considerados.

Demanda de un medicamento para alguno de los sintomas menores incluidos.

Los 12 sintomas menores incluidos fueron:

o Sintomas menores respiratorios: congestion nasal, sindrome gripal/catarral, tos.

o Sintomas menores digestivos: acidez o pirosis, diarrea aguda, meteorismo o flatu-
lencia, vomitos.

o Sintomas menores de dolor moderado: cefalea, dolor de garganta, dolor menstrual
o dismenorrea.

o Sintomas menores dermatologicos: herpes labial, pie de atleta.

Los criterios de exclusion de pacientes fueron:

Pacientes que no dieron su consentimiento para formar parte del estudio.

Pacientes que no podian ser contactados por teléfono a los 10 dias de la consulta.
Usuarios, es decir, si se trataba de una persona diferente del paciente (en aquellos
casos en los que el paciente tenia 16 o mas anos) o del tutor (cuando el paciente
tenia una edad comprendida entre dos y 16 afos).

Descripcion de la intervencion

La intervencion completa se describe utilizando el formulario TIDIeR®” o formulario
para la descripcion y replicacion de la intervencién (Tabla 1). Dicha intervencion in-
cluye:
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La intervencién entre el farmacéutico y el paciente.

2. Laintervencion del grupo investigador con el farmacéutico a través de la formacién
y el seguimiento mediante las visitas de los facilitadores farmacéuticos.



METODO

T:DieR

Template for Intervention
Descriptionand Replication

Tabla1 TIDieR (Formulario para la descripcion y replicacion de la intervencion)®’

item

Descripcion

Nombre
abreviado

Servicio de Indicacion Farmacéutica (SIF).

Por qué

El SIF es “el servicio profesional farmacéutico asistencial (SPFA) prestado ante la con-
sulta de un problema de salud concreto, para un paciente o cuidador que llega a la
farmacia solicitando el remedio mas adecuado para el mismo™. La bibliografia inter-
nacional sugiere que un SIF protocolizado mejora los resultados clinicos, humanis-
ticos y economicos del paciente y del Sistema Sanitario?®223268, Ademas, el uso de
protocolos elaborados mediante consenso entre profesionales sanitarios incrementa
el niumero de derivaciones apropiadas realizadas por el farmacéutico?®?2. Estas deriva-
ciones apropiadas, a su vez, mejoran la calidad del servicio y la seguridad del pacien-
te®2. La seguridad del paciente se ve incrementada, ademas, a través de la revision de
su automedicacion puesto que el profesional sanitario asegura un uso correcto de los
medicamentos que no necesitan prescripcion médica.

Inch et al®® recomiendan la implantacién del uso de protocolos normalizados de tra-
bajo para promover el cuidado efectivo y seguro de los sintomas menores, asi como
para disminuir la variabilidad en la practica farmacéutica en la prestacion del SIF.

Qué

La intervencion estuvo compuesta por:

1. Consulta farmacéutico-paciente estandarizada a través de una plataforma digital
de registro que incluia:

1.1. Un procedimiento normalizado general del SIF incluido en Guia practica para los
servicios profesionales farmacéuticos asistenciales de Foro de Atencién Farmacéuti-
ca en Farmacia Comunitaria (Foro AF-FC)’ (ver apartado Procedimiento).

1.2. Protocolos normalizados de trabajo especificos para cada sintoma menor y consen-
suados entre profesionales sanitarios en la fase de codisefo (ver apartado Procedimiento).

1.3. Hojas de recomendaciones para el paciente que incluian tratamiento no farmaco-
l6gico para cada sintoma menor (Anexo 1).

1.4. La plataforma digital de registro guiaba al farmacéutico durante el SIF a través de
las diferentes fases del procedimiento con mensajes sobre los criterios de derivacion
en cada uno de los sintomas menores. La consulta se realizaba de manera diferente
segun se tratase de pacientes que consultaban sintomas o pacientes que demanda-
ban un medicamento para un sintoma menor (Anexo 2).

2. Los farmacéuticos comunitarios incluidos recibieron formacién previa al estudio. La
formacion tuvo una duracion de tres dias (12 horas) y fue impartida por dos expertos
(un farmacéutico comunitario y un médico de Atencion Primaria). La formacion incluia el
procedimiento del SIF7°, buenas practicas en farmacia comunitaria para la realizacion del
SIF”, protocolos normalizados de trabajo en cada sintoma menor®®, habilidades de comu-
nicacion con el paciente y otros profesionales sanitarios y sistema de recogida de datos.

Ademas, un facilitador farmacéutico (FaFa) realizaba visitas in situ en la farmacia para
resolver dudas o problemas y formar o aconsejar a los farmacéuticos durante la rea-
lizacion del SIF. El FaFa evaluaba la fidelidad de la intervencién del farmacéutico con
respecto a los protocolos establecidos. Ademas, los farmacéuticos contaban con
apoyo telefonico y via email durante el estudio. El FaFa tuvo formacion previa para
asegurar que se cumplian los objetivos del estudio.
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Tabla1 (Continuacion)

N.° | item Descripcion

4., Procedimiento | Foro AF-FC establecio en 20107 el procedimiento para la prestacion del SIF en
farmacia comunitaria. Este procedimiento de trabajo fue incluido y adaptado a
la plataforma digital de registro.

www.portalfarma.com/inicio/serviciosprofesionales//forofarmaciacomunitaria/
Documents/ATFC_Guia%20FORO.pdf (paginas 38 a 41):

Figura 1. Procedimiento para el SIF.

USUARIO
Embarazo/lactancia
<2 anos

Duracion excesiva

Presenta criterios
de derivacion

¢Ha utilizado algiin medicamento
para el PS sin conseguir beneficio?

EPISODIO DE SEGUIMIENTO
Sospecha/deteccion PRM/RNM

Alertas: con alergias, otros medicamentos
utilizados y enfermedades concomitantes.
Problemas de efectividad/seguridad

INTERVENCION

NO
DISPENSACION DISPENSACION

El procedimiento debe ser adaptado a la situacion especifica de cada paciente y su sintoma menor.

* PRM: problema relacionado con la medicacién. RNM: resultado negativo de la medicacion.

Como indica el procedimiento general, éste debe ser adaptado para cada sinto-
ma menor; para ello, se utilizaron los protocolos especificos para cada sintoma
menor que estan descritos en “Protocolos de indicaciéon farmacéutica y criterios
de derivacion al médico en sintomas menores”®. Como se ha descrito antes,
estos protocolos fueron consensuados y acordados entre médicos de Atencién
Primaria y farmacéuticos comunitarios e incluian criterios de derivacion al médi-
co relacionados con la edad del paciente, la duracion de los sintomas, sintomas
de alarma, otros problemas de salud y situaciones especiales como embarazo
o lactancia; tratamiento no farmacoldgico y farmacoldgico para cada sintoma
menor. Los protocolos acordados y utilizados para los 12 sintomas menores in-
cluidos en el estudio se encuentran en el Anexo 3.
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Tabla1 (Continuacion)

N.°

item

Descripcion

5.

Quién lo
ofrece

Farmacéuticos comunitarios voluntarios prestaban el SIF protocolizado tras asistir a
una formacion de 12 horas. El resto de personal de la farmacia, como auxiliares o téc-
nicos en Farmacia y Parafarmacia, no estaban incluidos en el estudio.

Coémo

El SIF tenia lugar en una consulta in situ en la farmacia comunitaria entre el pacien-
te y el farmacéutico mediante entrevistas individuales. Los pacientes que acudian
a la farmacia para una consulta de un sintoma menor o una demanda de medica-
mento para un sintoma menor incluido en el estudio eran informados del estudio.
En aquellos casos en los que el paciente aceptaba participar debian firmar un con-
sentimiento informado. El protocolo normalizado de trabajo general de la consul-
ta se encuentra descrito en la Guia Practica de Foro AF-FC™ y los 12 protocolos
normalizados de trabajo especificos para cada sintoma menor se incluyen en el
documento de Amador-Fernandez et al®.

10 dias después de la consulta en farmacia, un miembro del equipo investigador
llamaba al paciente a través del teléfono proporcionado durante la consulta.

Dénde

Farmacias comunitarias de 26 municipios de la provincia de Valencia (Espaia):
Agullent, Aielo de Malferit, Albaida, Alcudia de Crespins, Aldaia, Benaguasil, Be-
niganim, Bétera, Bocairent, Bufiol, Canals, Chiva, El Palomar, Godelleta, L'Eliana,
L'Olleria, Manises, Ontinyent, Pucol, Quart de Poblet, Riba-roja de Turia, Sagunt,
Terrateig, Vilamarxant, Villanueva de Castellon, Xativa.

Cuandoy
cuanto

La intervencion era realizada por un farmacéutico comunitario en una consulta
Unica que tenia lugar cuando el paciente visitaba la farmacia consultando por un
sintoma menor o demandando un medicamento para uno de los sintomas meno-
res incluidos (ver apartado Adaptaciones).

La consulta se realizaba utilizando una plataforma de registro digital con una dura-
cién media de 8,00 minutos (DE=2,45) para el titular en el grupo intervencion, 5,35
minutos (DE=3,20) para el adjunto en el grupo intervencién, 6,57 minutos (DE=3,90)
para el titular en el grupo control y 4,95 minutos (DE=3,85) para el adjunto en el
grupo control. Los farmacéuticos del grupo control registraron la consulta, aunque
ello no forma parte de la atencidn habitual.

Adaptaciones

Los pacientes incluidos en el estudio eran aquellos pacientes de 16 o mas afos o pacien-
tes con edad comprendida entre los dos y 15 afios, acompanados de un adulto respon-
sable, que consultaban en la farmacia por alguno de los sintomas menores considera-
dos o demandaban un medicamento para alguno de los sintomas menores incluidos.
Los pacientes debian dar su consentimiento informado y debian poder ser contactados
via telefénica 10 dias después de la consulta en la farmacia.

La duracion de la consulta fue uno de los resultados del estudio.

Se utilizaron 12 protocolos normalizados de trabajo®, uno para cada sintoma me-
nor. Los sintomas menores incluidos fueron: sintomas menores respiratorios (con-
gestion nasal, sindrome gripal/catarral, tos), sintomas menores digestivos (acidez
o pirosis, diarrea aguda, meteorismo o flatulencia, vémitos), sintomas menores
de dolor moderado (cefalea, dolor de garganta, dolor menstrual o dismenorrea)
y sintomas menores dermatologicos (herpes labial, pie de atleta), puesto que son
consultados frecuentemente en la farmacia comunitaria®. Los protocolos incluian
criterios de derivacion y tratamiento, dependiendo de las caracteristicas del pa-
ciente.

La consulta podia iniciarse por demanda de un remedio para el sintoma menor o
por demanda de un medicamento especifico para el sintoma menor. En aquellos
casos de demanda de medicamento, el farmacéutico debia evaluar si la medica-
cion demandada era la mas apropiada para el paciente.
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Tabla1 (Continuacion)

N.° | item Descripcion

10. | Modificaciones | No se realizaron cambios en la intervencion durante el estudio.

1. | Fidelidad El SIF protocolizado fue codisefiado entre farmacéuticos comunitarios, médicos
(planeada) de Atencidn Primaria, representantes de organizaciones de pacientes y repre-
sentantes de la administracion local (Consejeria de Sanidad) utilizando docu-
mentos consensuados a nivel nacional. La intervencion especifica entre el pa-
ciente y el farmacéutico fue desarrollada durante la fase de codisefo y pilotada
durante un mes.

Un FaFa recibio formacion para hacer seguimiento a los farmacéuticos comuni-
tarios participantes en el estudio y realizo visitas mensuales in situ para evaluar
la fidelidad de los farmacéuticos a la intervencion disefiada. El FaFa debia com-
pletar un listado en cada farmacia que incluia facilitadores y barreras para la
prestacion del servicio. Ademas, el FaFa evaluaba la fidelidad de la intervencion
mediante la evaluacién de la informacion incluida por los farmacéuticos en la
plataforma digital de registro. El FaFa estuvo disponible via telefonica y mediante
email para resolver posibles dudas o problemas de los farmacéuticos durante el

estudio.
12. | Fidelidad Tanto el FaFa como el equipo investigador valoraron la fidelidad de los farma-
(real) céuticos a la intervencion mediante la evaluacion de la informacidén incluida en

la plataforma digital de registro completada por el farmacéutico durante la con-
sulta con el paciente. La evaluacién de la fidelidad consistio en detectar aquellos
casos en los que no se siguieron las recomendaciones incluidas en los protoco-
los®®; por ejemplo, el farmacéutico detectaba criterios de derivacion, pero no
realizaba la derivacion del paciente a otro profesional sanitario, o el farmacéutico
recomendaba modificacion de tratamiento demandado pero el paciente no se-
guia esas recomendaciones, fueron registradas como parte del proceso.

Descripcion del grupo control

Los pacientes recibian atencion habitual ante la consulta en farmacia comunitaria. Los
farmacéuticos comunitarios del grupo control no recibieron formacion previa al estudio
ni apoyo de un facilitador farmacéutico (FaFa) durante el mismo. Estos farmacéuticos re-
cibieron una formacion de tres horas de duracién sobre el sistema de recogida de datos
y el registro y la captacion de pacientes para el estudio.

Recogida de datos

La recogida de datos de los pacientes se realizd en una plataforma digital de registro dise-
fAada para tal fin (Anexo 2). Esta plataforma guiaba al farmacéutico durante el SIF a través
de las diferentes fases del procedimiento y con mensajes sobre los criterios de deriva-
cion en cada uno de los sintomas menores. La consulta se realizaba de manera diferente
segun se tratase de pacientes que consultaban sintomas (“,Qué me da para...?”) o pa-
cientes que demandaban un medicamento para un sintoma menor (“Deme esto para...”).
Los datos demograficos y relacionados con el sintoma menor de los pacientes fueron
recogidos por los farmacéuticos durante las consultas en las farmacias comunitarias.
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Los pacientes recibieron una llamada telefénica por parte del equipo investigador 10 dias
después de realizadas las consultas en las farmacias comunitarias para evaluar el resul-
tado (Anexo 4). El equipo investigador realizd hasta un maximo de cinco intentos para
contactar con los pacientes incluidos en el estudio.

Enmascaramiento
Los grupos de estudio no pudieron ser cegados debido a la naturaleza de la intervencion.

Se realizé un analisis ciego de los datos. Los grupos fueron renombrados como grupos
1y 2 previamente al analisis.

Definicidn operacional de las variables

Las variables del estudio se incluyen en la Tabla 2. El grupo control registré la consulta, lo
cual no forma parte de la practica habitual.

Calculo del tamano muestral

El calculo del tamafio muestral se baso en los siguientes supuestos relacionados con las
variables primarias:

+ 10% de incremento absoluto en la derivaciéon apropiada al médico (85% a 95%)%°.
- Una modificacion en la demanda de medicamento realizada por el paciente (8% a
18%)74'75.

Se utilizé el programa Power and Sample Size Calculation versién 3.0 2009 (Vanderbilt
University) para calcular un tamano de muestra con una potencia del 90%, un error tipo
1 del 5%, asignacion a grupo con una ratio 1:1 y una correlacion intraclase del 0,01. Te-
niendo en cuenta ademas un 10% de pérdidas, la muestra estimada fue de 726 pacientes
considerando el mayor de los dos numeros obtenidos.

Analisis estadistico

Se llevd a cabo un analisis descriptivo de los datos mediante la obtencion de media
y desviacion estandar (DE) o medianas y percentiles en funcién de la distribucion
de las variables continuas tras la realizacion del test Kolmogorov Smirnov’. Las va-
riables categoricas fueron descritas mediante frecuencias relativas y absolutas. En
el caso de las variables continuas se utilizaron la prueba t de Student y el test de
Kruskal-Wallis”” o Mann-Whitney’® (variables sin distribucién normal) para detectar
posibles diferencias entre grupos. Para las variables cualitativas, se aplico el test de
x? de Pearson’®.
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Tabla 2 Variables del estudio

Primarias

Recogida
Variable Definicion de la variable
Derivacion Derivacion a otro profesional sanitario, realizada cuando el paciente | Consulta
apropiada o cumplia alguno de los criterios de derivacién descritos en los pro- | farmacéutico-
derivacion segun | tocolos de actuacion de cada uno de los sintomas menores acorda- | paciente.
protocolo dos por expertos. Recogida

Variable dicotomica (Si/No). por los

Modificacién del

medicamento
demandado

En los casos de automedicacion o demanda de medicamento por
parte del paciente (simbolizado como “Deme esto para...”), se con-
siderd la modificacion del tratamiento demandado por el paciente
debido a indicacion, dosis, pauta o forma farmacéutica incorrectas.
Las caracteristicas de los medicamentos fueron aquellas incluidas en
la ficha técnica de las Agencia Espaiola del Medicamento y Produc-
tos Sanitarios’.

Variable policotomica (Tratamiento demandado dispensado/Modifica-
cioén de tratamiento demandado/Ningun medicamento dispensado).

Ademas, en caso de modificacion de tratamiento demandado o nin-
gun medicamento dispensado se recogio el motivo de la modifica-
cion: variable policotomica (Indicacion incorrecta/Dosis inadecua-
da/Falta de suministro/Otro).

farmacéuticos.

Secundarias

Mejoria del Percepcion del paciente sobre el sintoma menor considerando una

sintoma escala Likert entre 1 (ninguna mejoria) y 5 (completamente resuelto).
Variable policotémica (1/2/3/4/5).

Consulta Recogida mediante la pregunta “Tuvo que realizar otra consulta

posterior por el

posterior por el mismo sintoma menor?”.

Cuestionario
telefénico
realizado

por el grupo
investigador
10 dias tras la

mismo sintoma Variable dicotémica (Si/No). consulta en
. . , L . farmacia.
En caso afirmativo se recogia el ambito de las consultas posteriores
por el mismo sintoma menor: variable policotomica (Atencion Pri-
maria/Farmacia/Urgencias/Atencion Continuada/>1 visita).
Calidad de vida Calidad de vida relacionada con la salud percibida por el pacien- | Consulta
relacionada con te y medida a través del cuestionario EuroQol 5D-5L (EQ-VAS). La | farmacéutico-
la salud version para auto completar por el paciente fue utilizada durante la | paciente y
consulta y la version para cuestionario telefonico fue usada 10 dias | cuestionario
después’™. telefonico
Utilidad: variable numérica con valores entre O y 1. realizado
) . por el grupo
EQ-VAS: variable numérica con valores entre O y 100. investigador
En ambos casos se media el cambio a los 10 dias de la consulta en | 10 dias
farmacia, para ello se restaba el valor obtenido a los 10 dias menos | después.
el valor obtenido en consulta (variables numéricas).
Ratio coste- Coste utilidad del SIF protocolizado en relacion con la atencion ha- | Calculado
utilidad bitual. Se calcula dividiendo la diferencia de costes entre el SIF y la | por el grupo
incremental atencion habitual entre la diferencia de AVAC del SIF y la atencion | investigador
(RCUI) habitual. (Ver evaluacion

Variable numérica (€/AVAC).

economica).
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Tabla 2 (Continuacion)

METODO

Independientes

Recogida de la

Variable Definicion variable
Caracteristicas Género: variable dicotémica (Hombre/Muijer). Consulta
demogljaflcas Edad: variable numérica. farmaceutlco-
del paciente o bl q lud 2ble dicotémica (Si/N paciente.
tros problemas de salud: variable dicotomica (Si/No). Recogida
Numero de medicamentos usados para otros problemas de salud: | por los
variable numérica. farmacéuticos.
Otras Educacion: variable policotomica (Ninguna/Primaria/Secundaria/ | Cuestionario

caracteristicas
demogréficas

Superior/Desconocida).

Cobertura sanitaria: variable policotomica (Publica/Privada/Ambos/
Desconocido).

Empleo: variable policotomica (Desempleado/Empleado/Retirado/
Estudiante/Otro).

telefénico
realizado por el
grupo investi-
gador 10 dias
tras la consulta

en farmacia.
Tipo de sintoma Sintomas menores respiratorios (congestion nasal, sindrome gripal/ | Consulta
menor catarral, tos), digestivos (acidez o pirosis, diarrea aguda, meteoris- | farmacéutico-
mo o flatulencia, vomitos), relacionados con el dolor moderado (ce- | paciente.
falea, dolor de garganta, dolor menstrual o dismenorrea) o derma- | Recogida
tologicos (herpes labial, pie de atleta). por los

Variable policotdmica (Respiratorio/Dolor/Digestivo/Otro).

Caracteristicas

Duracion del sintoma en dias. Variable numérica.

del sintoma Primera vez sintomas: si era la primera vez que el paciente padecia
menor el sintoma menor. Variable dicotémica (Si/No).
Sintoma ya tratado: si el paciente habia tratado el sintoma antes de
la consulta en farmacia. Variable dicotémica (Si/No).
Consulta Tipo de consulta: variable dicotomica (Consulta por sintoma me-

nor/Demanda de medicamento).

Duracién de la consulta en minutos. Variable numérica.
Resultado de la consulta:

« Tratamiento farmacoldgico: variable dicotémica (Si/No).

« Tratamiento no farmacoldgico: variable policotémica (Recomen-
daciones higiénicas/Productos sanitarios/No).

En caso de recomendacion de tratamiento farmacologico, los me-
dicamentos indicados fueron clasificados utilizando la Clasificacién
Anatémica Terapéutica, ATC. Variable policotémica.

farmacéuticos.

Para determinar la relacion entre las variables dependientes (derivacién apropiada, mo-
dificacion del medicamento demandado, mejoria del sintoma, consulta posterior por el
mismo sintoma y calidad de vida relacionada con la salud) y las variables independientes,
se llevo a cabo una regresion logistica multiple incluyendo todas las variables que fue-
ron estadisticamente significativas en el analisis bivariante y aquellas con interés para el
estudio.
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También se evalud la homocedasticidad del modelo y la no colinealidad de las variables.
En el caso de la regresion lineal, la bondad del modelo se estudié usando el coeficiente
de Hosmer-Lemeshow. También se comprobo la existencia de interaccion entre las va-
riables.

El modelo de regresion lineal se construyé considerando el cambio en la utilidad como
variable dependiente.

Ademas, se llevé a cabo un analisis por intencion de tratar (ITT)® para aquellos pacientes
que no respondieron a la encuesta telefonica realizada por el grupo investigador 10 dias
después de la consulta en la farmacia comunitaria, considerando el peor escenario posi-
ble. Para el andlisis por ITT en la evaluacién de la mejoria del sintoma menor y la consulta
posterior por el mismo sintoma se realizé una regresion logistica multivariante.

Para el analisis estadistico se utilizo el software SPSS v26.0 y se considero la significacion
cuando p<0.05.

Analisis econdmico

El andlisis de coste-utilidad se realizdé desde el punto de vista del sistema sanitario y del
paciente, considerando costes directos incurridos por el sistema sanitario y las farmacias
comunitarias, y costes indirectos derivados de los pacientes, de acuerdo con la metodo-
logia estandar de evaluacion econdmica (Tabla 3). Se utilizo el listado CHEERS (Consolida-
ted Health Economic Evaluation Reporting Standards) para el informe de los resultados®'.

La efectividad de la intervencion se considerd como anos de vida ajustados por calidad
(AVAC). Los AVAC se obtuvieron del cuestionario EuroQol 5D-5L administrado en el mo-
mento de la consulta del paciente en la farmacia mediante version en papel para auto-
completar y el cuestionario realizado por el equipo investigador tras 10 dias de la consul-
ta mediante la version para encuesta telefonica’. Los indices de utilidad asociados con
cada estado de salud se obtuvieron del modelo espanol publicado por Ramos-Goii et
al®®. Los AVAC se calcularon mediante el area bajo la curva®® considerando un seguimien-
to del paciente de 10 dias. Debido a la pérdida de datos en el seguimiento de los pacien-
tes y para la evaluacion econdmica, se realizo imputacion multiple de datos faltantes me-
diante ecuaciones encadenadas. El modelo se realizé por imputacion multiple de datos
faltantes e incluia como variables predictivas los indices EQ 5D-5L y las caracteristicas
basales como género, edad y tipo de sintoma menor.

En primer lugar, la imputaciéon de datos faltantes se realizdo asumiendo datos perdidos al
azar o missing completely at random (MAR) como analisis principal. Seguidamente, se
llevd a cabo un analisis de casos completos. Se asumid que los pacientes que completa-
ron el seguimiento eran representativos de la muestra que accedio participar al inicio y
que los datos perdidos se debian completamente al azar o missing completely at random
(MCAR). Las utilidades en ambos analisis se ajustaron por edad, género, tipo de sintoma
menor, duracion del sintoma y utilidad basal. Se utilizé un modelo mixto simple para el
enfoque recomendado por Faria et al®.
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Tabla 3 Elementos de la evaluacion econdmica

Tipo de analisis

Coste utilidad

Pacientes

Pacientes de 16 o mas afos o con edad comprendida entre 2 y 15 afos
acompanados de un adulto responsable que consultaron en la farmacia
por alguno de los sintomas menores considerados o demandaron un
medicamento para alguno de los sintomas menores incluidos.

Los sintomas menores incluidos fueron: sintomas menores respirato-
rios (congestion nasal, sindrome gripal/catarral, tos), sintomas meno-
res digestivos (acidez o pirosis, diarrea aguda, meteorismo o flatulen-
cia, vomitos), sintomas menores de dolor moderado (cefalea, dolor de
garganta, dolor menstrual o dismenorrea) y sintomas menores derma-
tolégicos (herpes labial, pie de atleta).

Intervencion

Servicio de indicacion farmacéutica segun el procedimiento general
para el servicio establecido por Foro de Atencion Farmacéutica en
Farmacia Comunitaria (Foro AF-FC)*y los protocolos especificos para
cada sintoma menor incluidos en “Protocolos de indicacion farmacéu-
tica y criterios de derivacion al médico en sintomas menores”®,

Se utilizo material educativo para el paciente y una plataforma digital
para el registro por parte del farmacéutico que incluia la informacion
de los protocolos.

Los farmacéuticos realizaron una formacién de 12 horas de duracién
previa al estudio y tuvieron el apoyo de un facilitador farmacéutico.

Control

Atencion habitual en farmacia comunitaria.

Variables
economicas

Ratio coste-efectividad incremental (ICER) del servicio.

Calidad de vida relacionada con la salud percibida por el paciente y
medida a través del cuestionario EuroQol 5D-5L y la EQ-VAS. La version
para auto completar por el paciente fue utilizada durante la consulta y
la version para cuestionario telefonico fue usada 10 dias después’™.

Perspectiva

Punto de vista de la sociedad.

Periodo temporal

10 dias.

Fuentes utilizadas

Plataforma digital de registro.

Facilitador farmacéutico (FaFa).

Ley 20/2017 de la Comunidad Valenciana®.

Base de datos Bot Plus®.

XXV Convenio Colectivo de Oficinas de Farmacia (2014)%4.
Valor monetario de los afios de vida ajustados por calidad®.
Estudio ConSIGUES®®,

Valoracion del consejo sanitario en oficinas de farmacia®.

Software

STATA 1488,
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Los costes directos incluidos fueron costes del sistema de salud, de las farmacias comu-
nitarias y del paciente. Los costes directos incluian el coste del tiempo de consulta de los
profesionales sanitarios, los costes de medicacion, costes de formacion de los farmacéu-
ticos, costes de inversion (infraestructura, etc.) y costes de consultas posteriores de los
pacientes en los 10 dias siguientes a la consulta en la farmacia (incluyendo consultas a
profesionales sanitarios como médicos de Atencion Primaria, con un coste de 56,95€ por
consulta y consultas de urgencias con un coste de 105,27€ por consulta, como estipula
la Ley 20/2017 de la Comunidad Valenciana®). Para la estimacion del coste de la medica-
cion, aportada por el paciente, se tuvieron en cuenta los precios oficiales de septiembre
de 2018 incluidos en la base de datos del conocimiento sanitario Bot PLUS®. El calculo
del coste de la consulta en la farmacia (para ambos grupos) se realizé a partir de la dura-
cion de la consulta, obtenida mediante recogida de datos en la farmacia. El coste laboral
de un farmacéutico se puede expresar en euros por tiempo empleado en realizar la ac-
tividad; por ello se utilizé el XXV Convenio Colectivo de Oficinas de Farmacia (2014)%,
diferenciando entre adjuntos y titulares y considerando el salario del titular con el plus de
regencia. Ademas, se incluyo el coste de estructura, el coste de la medicacion indicada
por el farmacéutico comunitario y el coste de formacion, éste ultimo, Unicamente en el
caso de las farmacias del grupo intervencion.

Para la estimacion del coste de estructura se hizo uso del dato calculado para el mante-
nimiento de otro tipo de servicios de atencion farmacéutica en la farmacia comunitaria,
calculado en 2.883,43€ al afo, imputando el coste proporcional a cada paciente suscep-
tible de recibir el servicio®.

Respecto al coste de formacion se calculd teniendo en cuenta, por un lado, los costes de
preparacion del curso correspondientes a cuatro horas diarias durante tres dias (sala de au-
diovisuales, honorarios de los ponentes médicos y farmacéuticos, desplazamientos y aloja-
mientos) imputados a los 30 farmacéuticos que potencialmente recibirian la formacion. Y
por otro lado el coste del tiempo invertido por el farmacéutico en las horas del curso.

Para la asignacion de costes proporcionales a cada paciente, se dividio el coste medio
por farmacia entre la media estimada de pacientes potenciales del SIF por farmacia co-
munitaria. Segun un estudio del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
(CGCOF) se estima que entre el 15-20% de los pacientes atendidos en farmacia corres-
ponde al SIF¥. En otro estudio, se ha estimado una media de 120 pacientes atendidos
diariamente en la farmacia®. Usando estos datos, se estimd que cada farmacia atiende
5.400 pacientes anuales mediante el SIF. La inversion de las farmacias del grupo control
se asumio como nula.

El coste incremental y los AVAC se calcularon usando regresion bivariante. Ambos fueron
ajustados por género, edad, tipo de sintoma menor y calidad de vida relacionada con la
salud basal. Los coeficientes se combinaron usando bases de datos multiples segun la
regla de Rubin®'. Para evaluar la robustez de los resultados econdmicos se llevaron a cabo
modelos de datos faltantes.

Se realizaron dos subanalisis en funcion del tipo de consulta (consulta por sintoma menor
o demanda de medicamento para el sintoma menor) para evaluar posibles diferencias.
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Por ultimo, se llevd a cabo un andlisis de sensibilidad usando bootstrapping. La incerti-
dumbre y el impacto de la variacion de los pardmetros se midié mediante 1000 boots-
trap. La probabilidad de conseguir una intervencion coste-efectiva se calculd asumiendo
bivariabilidad y distribucién normal de los datos®.

Puesto que no existe un valor monetario formal asignado a cada AVAC en la Comunidad
Valenciana o el Gobierno Espafol, se utilizd un estudio realizado por el gobierno de las
Islas Canarias® para la asignacion de valor monetario para los AVAC que sugiere una
disposicién a pagar por AVAC desde 20,000€ a 25,000€. Todos los analisis se realizaron
utilizando el programa STATA 142,

Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Universidad de Granada (331/
CEIH/2017) y el Comité de Etica “Lluis Alcanyis” de Xativa-Ontinyent (Anexo 5).

Tras la informacion proporcionada por el MICOF, los farmacéuticos comunitarios firmaron
un consentimiento de participacion previo al inicio del estudio (Anexo 6). Los pacientes
y, en caso de menores de edad, los tutores recibieron informacién sobre el estudio (Ane-
xo 7) y firmaron un consentimiento informado para ser incluidos en el estudio (Anexo 8).

Toda informacion fue desprovista de cualquier dato identificativo como indica la Ley Or-
ganica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal para
garantizar y proteger los derechos fundamentales de los participantes en el estudio. La
informacion fue codificada y anonimizada, y se hace referencia a los datos mediante nu-
meros asignados al azar, tanto en la informacién que se publica como en la que no. Toda
la informacion recolectada fue almacenada en el repositorio del GIAF-UGR y de SEFAC y
fue accesible Unicamente a personal autorizado.
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OBIJETIVO 1
Codisenar el protocolo de actuacion para el SIF en colaboracion con los
diferentes agentes implicados en el mismo

Con el propésito de disefiar la mejor forma de actuacion del farmacéutico a través
de protocolos basados en la evidencia se actualizaron los “Protocolos de indicacion
farmacéutica y criterios de derivacion al médico en sintomas menores”®. El nuevo
documento elaborado® incluia protocolos normalizados de trabajo consensuados
para 31 sintomas menores diferentes distribuidos en cinco grupos. El documento
inicial incluia 27 sintomas menores y, puesto que dos sintomas (sindrome catarral
y gripal) se agruparon en uno, se ahadieron cinco sintomas nuevos (flatulencia, hi-
perhidrosis, pie de atleta, estrés, e irritacion ocular que se dividid en ojo rojo y ojo
seco). Ademas, lesiones eccematosas se sustituyod por dermatitis y dolor de espalda
por dolor articular y de espalda. Los cinco grupos de sintomas quedaron finalmente
de la siguiente forma:

- Respiratorios: congestion nasal, sindrome catarral y gripal, tos.

- Dolor moderado: cefalea, dolor articular y de espalda, dolor dentario, de garganta y
dolor menstrual o dismenorrea primaria.

- Digestivos: acidez, aerofagia/flatulencia/meteorismo, diarrea, estrefiimiento y vo-
mitos.

- Dermatologicos: acné, aftas, dermatitis, heridas cutaneas, herpes labial, hiperhidro-
sis, picaduras, pie de atleta, quemaduras cutaneas y urticaria.

- Otros: estrés, fiebre, hemorroides, insomnio, ojo rojo, ojo seco, vaginitis y varices en
miembros inferiores.

Respecto a la estructura considerada para cada uno de los sintomas, se amplié la infor-
macion incluida en el documento que se actualizo® para contemplar:

« Concepto: descripcion del sintoma menor, diferenciandolo de otros procesos no
banales.

- Causas mas frecuentes: motivos que dan lugar a la aparicion del sintoma, incluyendo
medicamentos que pueden causarlo. En general, los medicamentos no son la causa
mas frecuente del sintoma menor; sin embargo, desde la perspectiva farmacéutica,
este tipo de informacidn resultaba de gran utilidad practica.
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- Criterios de derivacion al médico: caracteristicas de los pacientes que sefalan la
necesidad de valoracion por parte del médico. A su vez se dividieron en cinco apar-
tados: edad del paciente, sintomas de alarma (otros sintomas o signos que, cuando
se manifiestan o reconocen en el paciente, sefialan la necesidad de la valoracion
por parte del médico), duracion de los sintomas (tiempo critico de evolucion del
sintoma tras el cual el farmacéutico puede sospechar que no se trata de un sinto-
ma menor), otros problemas de salud y/o medicamentos del paciente y situaciones
especiales.

- Recomendaciones para la prevencion y tratamiento:

o Prevencién: medidas para evitar la aparicion del sintoma menor.

o Tratamiento no farmacoldégico: medidas para tratar el sintoma menor sin incluir
los medicamentos. Incluye recomendaciones higiénicas, nutricionales, cambio del
estilo de vida, etc.

o Tratamiento farmacoldgico: principios activos incluidos en medicamentos no suje-
tos a prescripcion médica con indicacién para los sintomas menores y con proba-
da efectividad y seguridad en el tratamiento de cada sintoma segun la evidencia
disponible.

- Bibliografia consultada: fuentes bibliograficas utilizadas en la elaboracion del docu-
mento.

Ademas, se anadid un nuevo apartado final de “Principios activos” que consideraba
todos los principios activos incluidos, asi como las indicaciones y dosis autorizadas
para su dispensacion sin receta médica, las desventajas de su uso (efectos adversos
muy frecuentes), las contraindicaciones absolutas e interacciones de relevancia clini-
ca. Se incluyeron tanto tratamientos con un uUnico principio activo como aquellos en
asociacion.

En comparacion con el documento original, las mayores diferencias en la estructura de
cada sintoma menor se encontraron en la introduccién del apartado “Prevencidon”, una
estructura fija de los criterios de derivacion, la inclusion de principios activos en asocia-
cién y una descripcion detallada de cada medicamento, tanto principios activos unicos
como en asociacion.

Para la elaboracion de la guia se tuvieron en cuenta tanto la poblaciéon diana (aquellas
personas que acudieran a la farmacia y consultaran por un sintoma menor o demandaran
un medicamento para un problema de salud autodiagnosticado), como los profesionales
sanitarios que podrian hacer uso de ésta (farmacéuticos comunitarios). La redaccion y
presentacion de los resultados se realizé de forma ordenada, clara y practica, a modo de
cuaderno para facilitar su utilizacion durante la prestacion de SIF en la farmacia comuni-
taria.
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OBJETIVO 2

RESULTADOS

Evaluar el impacto clinico, humanistico y economico del SIF protocolizado
en pacientes que acuden a la farmacia comunitaria comparado con la
atencion habitual en farmacia para consulta de sintoma menor y demanda de
medicamento para un sintoma menor.

27 farmacias comunitarias aceptaron participar en el estudio y fueron aleatorizadas a 13
farmacias en el grupo intervencién y 14 en el grupo control, con 42 farmacéuticos (20 en
el grupo intervencioén y 22 en el grupo control). Se incluyeron 808 pacientes (323 en el
grupo intervencion y 485 en el grupo control) como se muestran en la Figura 9.

Figura 9 Diagrama CONSORT 2017 para ensayos clinicos aleatorizados por conglomerados de
intervenciones no farmacoldgicas®’: servicio de indicacion farmacéutica protocolizado (SIF) y

atencion habitual
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Impacto clinico

La unidad de muestreo fue el municipio y finalmente se incluyeron 26 municipios. Las ca-
racteristicas en cuanto a poblacidén y numero de centros sanitarios de estos municipios
incluidos segun el Instituto Nacional de Estadistica® y la Conselleria de Sanitat Universal
i Salut Publica de la Generalitat Valenciana® se detallan en la Tabla 434,

Tabla 4 Distribucion de municipios incluidos en el estudio®

Departamento Municipio N.° habitantes | N.° farmacias | N.° centros Salud
Arnau de Vilanova - | Benaguasil 10.967 4 1
Hiria Bétera 22,696 6 1
L'Eliana 17.591 6 1
Vilamarxant 9.223 3 1
Manises Aldaia 31.246 " 3
Bufol 9.618 4 1
Chiva 14.758 5 2
Godelleta 3.396 1 2
Manises 30.704 M 3
Quart de Poblet 24.776 9 1
Riba-roja de Turia 21.521 7 1
Sagunt Pucol 19.438 7 1
Sagunt 64.439 34 6
Xativa-Ontinyent Agullent 2.395 1 1
Albaida 5.933 2 1
Aielo de Malferit 4724 2 1
Alcudia de Crespins 5.181 2 1
Beniganim 5.912 2 1
Bocairent 4.288 2 1
Canals 13.775 5 2
L'Olleria 8.31 3 1
El Palomar 581 1 1
Ontinyent 8.311 13 3
Terrateig 296 1 1
Villanueva de Castelldn 7.266 4 1
Xativa 28.973 10 4
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Hubo un mayor nimero de municipios participantes en el grupo control (n=14) en
comparacion con el grupo intervenciéon (n=7) puesto que los del grupo control eran
municipios mas pequefios, como se observa en la Tabla 5, con una mediana aproxi-
mada de 7.000 habitantes en el grupo control y 40.000 en el grupo intervencion. El
numero de farmacias en ambos grupos fue similar. Los dos municipios que participa-
ron en el estudio piloto (dos de los municipios con mayor niumero habitantes y, por
tanto, de farmacias) fueron incluidos en el grupo intervencién debido a su participa-
cion en el estudio piloto para evitar posibles sesgos. Se produjeron mayores pérdidas
en estos dos municipios, en los que participaron Unicamente ocho de las 20 farma-
cias comunitarias que se habian incluido en el estudio piloto, debido principalmente
a tres razones:

- Los estudios piloto y principal tuvieron una secuencia temporal proxima.
- Ausencia de formacion repetida en este grupo de farmacias.
+ Seguimiento menos intensivo por parte del facilitador farmacéutico.

Tabla 5 Municipios y farmacias que participaron en el estudio

N.° municipios N.° farmacias N.° farmacéuticos
Intervencion
Voluntarios 7 (63,6%) 13 (41,9%) 20 (43,5%)
Perdidos 4 (36,4%) 18 (58,1%) 26 (56,5%)
Total participantes 11 (100%) 31 (100%) 46 (100%)
Control
Voluntarios 14 (93,3%) 14 (73,7%) 22 (56,4%)
Perdidos 1(6,7%) 5 (26,3%) 17 (43,6%)
Total participantes 15 (100%) 19 (100%) 39 (100%)

Las caracteristicas de las farmacias que finalmente participaron se recogen en la Tabla 6.
Las farmacias en ambos grupos no tuvieron diferencias estadisticamente significativas a
excepcion del tamafo del municipio, como se ha comentado anteriormente. A pesar de
esta diferencia, el nUmero de farmacias participantes en cada grupo fue similar, asi como
el niumero de farmacéuticos participantes. Las caracteristicas de los farmacéuticos se
incluyen en la Tabla 7.

Los farmacéuticos comunitarios participantes en ambos grupos no tuvieron caracteristi-
cas con diferencias estadisticamente significativas entre si en cuanto a sexo, edad, tiem-
po de ejercicio y formacion en atencion farmacéutica. La Unica diferencia significativa
radico en que en el grupo control hubo mayor numero de titulares participantes (n=12)
que en el grupo intervencion (n=5).
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Tabla 6 Caracteristicas de las farmacias participantes

FC intervencion FC control Total
(n=13) (n=14) (n=27) p-valor
Horario apertura
(horas)
13 2 (15,4%) 0 (0,0%) 2 (7,4%)
12 0 (0,0%) 1(71%) 1(3,7%)
8 8 (61,5%) 9 (64,3%) 17 (63,0%) 0312
4 0 (0,0%) 1(71%) 1(3,7%)
Otro 1(7,7%) 3 (21,4%) 4 (14,8%)
No disponible 2 (15,4%) 0 (0,0%) 2 (7,4%)
Facturacion (€)
<300.000 0 (0,0%) 1(71%) 1(3,7%)
300.001-600.000 2 (15,4%) 2 (14,3%) 4 (14,8%)
600.001-900.000 4 (30,8%) 4 (28,6%) 8 (29,6%) 0772
900.001-1.200.000 3 (23,0%) 5 (35,7%) 8 (29,6%) '
1.200.000-2.000.000 0 (0,0%) 1(71%) 1(3,7%)
>2.000.000 0 (0,0%) 1(71%) 1(3,7%)
No disponible 4 (30,8%) 0 (0,0%) 4 (14,8%)
Percentil 50 (P25, P75) p-valor
Distancia al centro 350 350 350 0,403
de salud (m) (250,550) 265,487) (255,525)
Habitantes municipio 40000 7150 18000 0,001
(28000, 40000) (5008, 15032) (5966, 40000)
Farmacéuticos 3(2,3) 2(2,3) 2(2,3) 0,163
empleados
Personal empleado 4 (4,6) 4(3,5) 4 (4,5) 0,156

FC: farmacia comunitaria.

La mayoria de los pacientes presentd sintomas menores respiratorios (65,5%, n=529),
consultaron por un sintoma en lugar de demandar un medicamento (69,8%, n=564), no
era la primera vez que presentaban los sintomas consultados (91,6%, n=740) y no ha-
bian tratado los sintomas antes de la consulta en farmacia (78,8%, n=637). Entre aque-
llos pacientes que consultaron por primera vez (n=68), la mayoria lo hizo mediante con-
sulta de sintoma menor (6,9%, n=56) en comparacién con aquellos que demandaron un
medicamento (1,5%, n=12). La edad media de los pacientes fue de 47,6 afios (DE=16,6)
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Tabla 7 Caracterizacion de los farmacéuticos participantes

FC intervencion FC control Total
(n=20) (n=22) (n=42) p-valor
Sexo
Hombre 5 (25,0%) 6 (27,3%) 11 (25,6%) 0,867
Mujer 15 (75,0%) 16 (72,7%) 31(74,4%)
Tipo de ejercicio
Adjunto 15 (75,0%) 10 (45,5%) 25 (59,5%) 0,051
Titular 5 (25,0%) 12 (54,5%) 17 (40,5%)
Formacion en Atencion
Farmaceéutica
Si 17 (85,0%) 17 (77,3%) 34 (81,0%) 0,524
No 3 (15,0%) 5 (22,7%) 8 (19,0%)
Tipo de formacion en
Atencién Farmaceéutica
No 3 (15,0%) 5 (22,7%) 8 (19,0%)
Asignatura grado 4 (20,0%) 1(4,5%) 5 (11,9%)
Capacitacion profesional 1(5,0%) 0 (0,0%) 1(2,4%) 0,492
Formacion continua 9 (45,0%) 10 (45,5%) 19 (45,2%)
Especializacion 0 (0,0%) 1(4,5%) 1(2,4%)
Master 3 (15,0%) 4 (18,2%) 7 (16,7%)
Doctorado 0 (0,0%) 1(4,5%) 1(2,4%)
Percentil 50 (P25, P75) p-valor
Edad (afos) 41(34,48) 42 (35,53) 41(34,50) 0,420
Tiempo ejercicio (afios) 15 (9,18) 17 (10,25) 15 (10,24) 0,592

FC: farmacia comunitaria.

(Tabla 8). El 16% (n=134) tenia 65 o mas anos y el 2,6% (n=21) correspondid a ninos
con edades comprendidas entre los 2 y los 12 afos. El 69,8% (n=564) de las consultas
se debid a consulta por sintoma menor. Se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en el tipo de consulta segun el género, los hombres demandaron medi-
camentos en mayor numero de ocasiones (34,6%, n=103 en el caso de los hombres y
27,6% n=141 en el caso de las mujeres) comparando con la consulta por sintoma menor
(65,4%, n=195 para los hombres y 72,4% n=369 para las mujeres) (p=0,039).
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Tabla 8 Caracteristicas basales de la muestra segun grupo

FC
intervencion FC control Total
(n=323)t (n=485)t (n=808)t p-valor
Género Hombre | 125(387%) | 173(357%) | 298 (36,9%)
Mujer | 198 (61,3%) | 312(64,3%) | 510(631%) | 0,382
Educaciont | Ninguna/Primaria/Desconocida 110 (48,0%) 147 (50,5%) 257 (49,4%)
Secundaria 73 (31,9%) 84 (28,9%) 157 (30,2%)
Superior 46 (20,1%) 60 (20,6%) 106 (20,4%) 0,691
Empleot Empleado 112 (48,9%) 172 (59,1%) 284 (54,6%)
Desempleado 29 (12,6%) 21(7,2%) 50 (9,6%)
Retirado 48 (21,0%) 46 (15,8%) 94 (18,1%)
Estudiante 9 (3,9%) 14 (4,8%) 23 (4,4%)
Otro 31(13,6%) 38 (13,1%) 69 (13,3%) 0,124
Cobertura Publica 200 (87,3%) 253 (86,9%) 453 (871%)
sanitaria’ Privada/Ambos/Desconocida 29 (12,7%) 38 (131%) 67 (12,9%) | 0,944
Tipo de Consulta por sintoma menor 235 (72,8%) 329 (67,8%) 564 (69,8%) 0,136
consulta Demanda de medicamento 88 (272%) | 156 (32,2%) | 244 (30,2%)
Sintoma Respiratorio | 220 (68,2"%) 309 (63,7%) 529 (65,5%)
menor Dolor 65 (20,1%) 96 (19,8%) 161 (19,9%)
Digestivo 24 (7,4%) 52 (10,7%) 76 (9,4%)
Dermatologico 14 (4,3%) 28 (5,8%) 42 (5,2%) 0,309
Primera vez Si 26 (8,0%) 42 (8,7%) 68 (8,4%)
RS No | 297(92,0%) | 443(91,3%) | 740 (91,6%) 0,417
Sintomas Si|  61(189%) | 110(227%) | 171(21,2%)
ya tratados No | 262(811%) | 375(77,3%) | 637(788%) | 0196
Otros
Smb'frgas Si| 148 (458%) | 222 (458%) | 370 (45,8%)
e salu
No 175 (54,2%) 263 (54,2%) 438 (54,2%) 0,989
Media (DE) p-valor
Edad (afos) 48,1(15,8) 47,3 (17,1) 476 (16,6) 0,552
EQ-VAS basal 68,2 (19,0) 71,3 (19,6) 70,1 (19,4) 0,005%
Utilidad basal 0,87 (0,12) 0,89 (0,14) 0,88 (0,13) <0,001*
Duracion de los sintomas (dias) 3,6 (3,7) 3,9 (4,4) 3,847 0,263
N° medicamentos para tratar otros 1,2 (1,9) 1,3 (1,9) 1,2 (1,9) 0,798%
problemas de salud

FC: farmacia comunitaria; DE: desviacion estandar.

t Datos recogidos telefonicamente 10 dias después de la consulta en farmacia, 291 pacientes respondieron en el grupo
control (60.0%) y 229 en el grupo intervencion (70,9%).

# Mann-Whitney.
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Los farmacéuticos recomendaron en su mayoria medicamentos pertenecientes al grupo
RO5 (preparados para la tos y el resfriado), el 47,3% de los medicamentos recomendados
en el grupo intervencién y el 50,9% en el grupo control. Los pacientes que acudieron a
las farmacias del grupo intervencion recibieron recomendaciones higiénico-dietéticas
en mayor porcentaje (94,1%; n=304) que los pacientes del grupo control (72,8%; n=353)

con diferencias estadisticamente significativas (p<0.001) (Tabla 9).

Tabla 9 Tratamiento farmacoldgico y no farmacoldgico recomendado al paciente segun grupo

FC intervencion FC control Total
(n=323) (n=485) (n=808) p-valor
Tratamiento farmacologico
Si| 298 (92,3%) 429 (88,5%) 727 (90,0%) 0,078
No 25 (7,7%) 56 (11,5%) 81(10,0%)
Tratamiento no farmacologico
No 5(1,5%) 81(16,7%) 86 (10,6%)
Recomendaciones higiénicas 304 (94,1%) 353 (72,8%) 657 (81,3%) <0,001
Productos sanitarios 14 (4,3%) 51(10,5%) 65 (8,0%)
Clasificacion del tratamiento
farmacoldgico (ATC)
A02 15 (4,8%) 19 (4,0%) 34 (4,3%)
AO3 1(0,3%) 8 (1,7%) 9 (11%)
AQ7 4 (1,3%) 5 (1,1%) 9 (11%)
D06 12 (3,8%) 19 (4,0%) 31(4,0%)
MO1 26 (8,4%) 43 (9,1%) 69 (8,8%)
NO2 50 (16,1%) 46 (9,9%) 96 (12,3%)
RO1 28 (9,0%) 27 (5,7%) 55 (7,0%)
RO2 26 (8,4%) 48 (10,2%) 74 (9,5%)
RO5 147 (47,3%) 239 (50,9%) 386 (49,6%)
RO6 0 (0,0%) 7 (1,5%) 7 (0,9%)
Otro 2 (0,3%) 9 (1,7%) 1 (1,4%)
Total 311 (100%) 470 (100%) 781 (100%)

FC: farmacia comunitaria.

Los farmaceéuticos del grupo intervencion derivaron al médico casi al doble de pacientes
(7,4%) que los farmacéuticos del grupo control (3,9%), p=0,029 (Tabla 10). Hubo algunos
pacientes con sintomas gripales (0,7%, n=5) que debian haber sido derivados al médico
de Atencion Primaria puesto que tenian criterios de derivacion (la sospecha de gripe era
uno de los criterios de derivacion debido a que se trata de una enfermedad de declara-
cion obligatoria o EDO), sin embargo, no fueron derivados.
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Tabla 10 Objetivos primarios (analisis bivariante) sin ajuste por variables basales

FC
intervencion FC control Total
(n=323) (n=485) (n=808) p-valor
Pacientes con Si 28 (8,7%) 20 (41%) 48 (6,0%)
criterios de No | 295 (91,3%) | 465 (95,9%) | 760 (94,0%) | 0007
derivacion
Derivacion Si 24 (7,4%) 19 (3,9%) 43 (5,3%)
segun el No | 299 (92,6%) | 466 (96,1%) | 765 (94,7%) @ 0:0297
protocolo
Subanalisis de pacientes que demandaron medicamento para el sintoma menor
FC
intervencion FC control
(n=88) (n=156) Total p-valor
Actuacion del | Tratamiento demandado
farmacéutico dispensado 77 (87,5%) | 148 (94,9%) | 225 (92,2%)
Modificacion del 0,041t
tratamiento demandado 10 (11,4%) 7 (4,5%) 17 (7.0%) ’
Ningun medicamento
dispensado 1(1,1%) 1(0,6%) 2 (0,8%)
Motivo de la Indicacion incorrecta 4 (40,0%) 4 (571%) 8 (47,2%)
g‘of'f'cac'on Dosis inadecuada | 4 (40,0%) 1043%) | 5204%) |
ela . ’
demanda Falta de suministro 1(10,0%) 2 (28,6%) 3(17,6%)
Otro 1(10,0%) 0 (0,0%) 1(5,8%)

FC: farmacia comunitaria.
t Pearson chi square.

Las diferencias estadisticamente significativas entre grupos respecto a la derivacion del
paciente al médico se mantuvieron tras el ajuste por variables basales (las variables uti-
lizadas fueron: grupo, género, tipo de consulta, sintoma ya tratado, tipo de sintoma me-
nor, EQ-VAS basal, edad del paciente en afos y duracion de los sintomas en dias). Los pa-
cientes del grupo intervencion tuvieron mayor probabilidad de ser derivados al médico
(OR=2,343; IC95%=[1,146-4,792]) (Tabla 11).

Los pacientes con mayor duracion de los sintomas en el momento de la consulta en far-
macia tuvieron mayor probabilidad de ser derivados, con diferencias estadisticamente
significativas (OR=1,142; IC95%=[1,087-1,200]) (Tabla 12).

Ademas, la media de dias para obtener una completa mejoria fue mayor en el grupo de
pacientes derivados en comparacion a los no derivados.

El 30% (n=244) de los pacientes demandd un medicamento para automedicacioén. Los
farmacéuticos del grupo intervencion modificaron mayor porcentaje de tratamientos
demandados por el paciente (11,4%) en comparacion con los farmacéuticos del grupo
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Tabla 11 Comparacion por grupos de variables resultado ajustadas

Odds
Ratio Intervalo de
Variable ajustada confianza p-valor

Primaria Derivacion apropiada | FC control

FC intervencion 2,343 1146-4,792 0,020

Modificacién del | FC control

medicamento
demandado | FC intervencion 2,296 0,795-6,629 0,125

Secundaria Mejoria del sintoma | FC control

FC intervencioén 0,852 0,897-1,632 0,397

Mejoria del sintoma | FC control

(T FC intervencion 1,210 08971632 | 0,212

Consulta posterior | FC control

FC intervencioén 1,833 1151-2,919 o,0M

Consulta posterior (ITT) | FC control

FC intervencioén 0,884 0,661-1183 0,408

Cambio en la calidad | FC control

de vida FC intervencion 1,026 1002-1,051 | 0,029

FC: farmacia comunitaria; ITT: analisis por intencion de tratar.
Las variables utilizadas para el ajuste fueron: grupo, género, tipo de consulta, sintoma ya tratado, tipo de sintoma menor,
EQ-VAS basal, edad del paciente (afios) y duracion de los sintomas (dias).

control (4,5%) (p=0,041) (Tabla 10). Sin embargo, tras el ajuste del modelo por las ca-
racteristicas basales de los pacientes, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas, aunque hubo una OR=2,296 (Tabla 11). Independientemente del grupo de
tratamiento (grupo intervencion o control) los pacientes que demandaron un medica-
mento y que habian tratado previamente los sintomas tuvieron mayor probabilidad de
modificacion de tratamiento demandado por parte del farmacéutico (OR=3,151) (Tabla
13). La mayoria de las modificaciones se debid a indicacion o dosis incorrecta del medi-
camento demandado. Ademas, hubo un niumero de pacientes que rechazo la propuesta
del farmacéutico de cambio de tratamiento demandado (6,6% en el grupo intervencion
y 2,7% en el grupo control) pero no existieron diferencias estadisticamente significativas
entre grupos (p=0,169).

La derivacion al médico en estos casos de demanda de medicamento se mantuvo con-
forme a lo obtenido en consulta por sintoma menor (6,8% en el grupo intervencién y
4,5% en el grupo control). La diferencia radicd en que la consulta posterior por el mismo
sintoma menor fue mayor en el grupo control (13,3%, n=11 en el grupo control y 11,1%, n=6
en el grupo intervencion).
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Tabla12 Factores asociados con la derivacion apropiada al médico tras ajuste por variables

basales
Odds Ratio Intervalo de
ajustada confianza 95% | p-valor

Grupo FC control

FC intervencion 2,343 1146-4,792 0,020
Género Hombre

Mujer 0,781 0,384-1,587 0,494
Tipo de consulta Consulta de sintomas

Demanda de medicamento 0,779 0,351-1,726 0,538
Sintoma ya tratado | No

Si 1,577 0,727-3,422 0,249
Otro/s problema/s No
de salud si 1,664 0746-3711 | 0,214
Sintoma menor Respiratorio 0,710

Dolor 0,579 0,193-1,736 0,329

Digestivo 1,330 0,451-3,926 0,605

Dermatologico - - -
EQ-VAS basal 0,990 0,973-1,008 0,270
Edad del paciente (afios) 0,983 0,960-1,007 0,163
Duracion del sintoma menor (dias) 1142 1,087-1,200 <0,001

FC: farmacia comunitaria.

Hosmer-Lemeshow test: p=0,950 (bondad de ajuste).
OR>1 Mayor probabilidad de derivacion apropiada al médico.

No existieron diferencias estadisticamente significativas entre grupos debido al segui-
miento de pacientes 10 dias tras la consulta en farmacia (64,4% de los pacientes del
estudio respondieron al cuestionario, 520 del total de 808 pacientes), 291 en farmacias
control y 229 en farmacias intervencion. La mejoria del sintoma menor tras 10 dias de la
consulta en farmacia fue similar en ambos grupos (Tabla 11) (Tabla 14).

Independientemente del grupo de tratamiento (grupo intervencion o control) los pacien-
tes con mayor duracién de los sintomas en el momento de la consulta en la farmacia
tuvieron peor resolucion del sintoma menor (OR=0, 920) (Tabla 15).

Los pacientes que acudieron a las farmacias del grupo intervencion tuvieron mayor pro-
babilidad de consulta por el mismo sintoma menor en los dias posteriores a la consulta
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Tabla 13 Factores asociados con la modificacion del tratamiento demandado tras ajuste por

variables basales

Odds Ratio Intervalo de
ajustada confianza 95% p-valor

Grupo FC control

FC intervencién 2,296 0,795-6,629 0,125
Género Hombre

Mujer 1,030 0,341-3,118 0,958
Sintoma ya tratado No

Si 3,151 0,980-10,126 0,054
Otro/s problema/s de salud | No

Si 1,482 0,411-5,347 0,548
Sintoma menor Respiratorio 0,951

Dolor 1,341 0,405-4,441 0,631

Digestivo 0,998

Dermatoldgico 1,659 0,168-16,383 0,665
Edad del paciente (afios) 0,987 0,948-1,027 0,514
Duracion del sintoma menor (dias) 0,904 0,708-1,155 0,419
EQ-VAS basal 1,009 0,978-1,041 0,584

FC: farmacia comunitaria.

Hosmer-Lemeshow test: p=0,937 (bondad de ajuste).
OR>1 Mayor probabilidad de modificacion de tratamiento demandado.

en farmacia (OR=1,833; 1C95%=[1,151-2,919]) (Tabla 11); este resultado excluye pacientes
derivados por el farmacéutico comunitario. Sin embargo, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre grupos en la consulta posterior por el mismo sin-
toma menor cuando se realizé analisis por intencién de tratar (Tabla 11). Independiente-
mente del grupo de tratamiento (grupo intervencion o control) los pacientes con mayor
duracioén de los sintomas en el momento de la consulta en la farmacia tuvieron mayor
probabilidad de consulta posterior (OR=1,073) (Tabla 16).

67




Evaluar el impacto clinico, econémico y humanistico de la implantacion de un programa
de indicacion farmacéutica para sintomas menores en el ambito de la farmacia comunitaria

Tabla 14 Objetivos secundarios (analisis bivariante) sin ajuste por variables basales

FC
intervencion FC control Total
(n=229) (n=291) (n=520) p-valor
Mejoria del 1 4 (1,7%) 4 (1,4%) 8 (1,5%)
sintoma menor 1.5 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
2 8 (3,5%) 4 (1,4%) 12 (2,3%)
25 2 (0,9%) 3 (1,0%) 5 (1,0%)
3 19 (8,3%) 31(10,6%) | 50 (9,6%)
3.5 3(1,3%) 6 (2,0%) 9 (1,7%)
4| 54(235%) | 54(18,4%) 108
45 6 (2,6%) 9 (31%) (20,8%)
5 | 133(58,3%) | 180 (621%) | 19(29%) | (563
313 (60,2%)
Mejoria del 1-4,5 | 96 (41,7%) | 111(37,9%) | 207 (39,8%)
sintoma menor 5 | 133(58,3%) | 180 (621%) | 313 (60,2%) | 0,371
Tiempo para completa resolucion (dias) 4,5(2,8) 4,5(2,3) 4,5(2,4) | 0,648t
(X, DE)
Consulta posterior Si | 56(24,3%) 43 (14,8%) | 99 (19,0%)
No | 173 (757%) | 248 (85,2%) | 421(81,0%) | 0,005%
Ambito de la con- Atencion Primaria 40 (71,4%) 28 (65,1%) | 68 (68,7%)
sulta posterior Farmacia 7(0125%) | 9(20,9%) | 16 (16,2%)
Urgencias 5 (8,9%) 3 (7,0%) 8 (8,1%)
Atencidn continuada 1(1,8%) 1(2,3%) 2 (2,0%)
>1 visita 3 (5,4%) 2 (4,7%) 5(5,0%) | 0,016§
Prescripciéon en la Si | 49 (875%) 38 (88,4%) 87 (87,9%)
consulta posterior No 7 (12,5%) 5 (11,6%) 12 (121%) | 0,895
Media (DE) p-valor
Utilidad a los 10 dias 0,92 (015) | 0,92(0,17) | 0,92 (0,16) | 0,326*
Cambio en la utilidad 0,05 (011) | 0,03(015) | 0,43(013) | 0,163t
EQ-VAS a los 10 dias 821 (15,6) 81,8(172) | 81,9(16,5) | 0,875t
Cambio en EQ-VAS 13,5 (22,1) 11,9 (24,2) | 12,6 (23,3) | 0,476%

FC: farmacia comunitaria; DE: Desviacion estandar.

t Mann-Whitney.
* Chi cuadrado de Pearson.
§ ANOVA test.
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Tabla 15 Factores asociados con la mejoria del sintoma menor tras ajuste por variables basales

Odds Ratio Intervalo de
ajustada confianza 95% p-valor

Grupo FC control

FC intervencién 0,852 0,587-1,235 0,397
Género Hombre

Mujer 1,022 0,688-1,517 0,916
Tipo de consulta Consulta de sintomas

Demanda de medicamento 0,678 0,449-1,024 0,065
Sintoma ya tratado | No

Si 0,890 0,557-1,422 0,625
Otro/s problema/s | No
de salud

Si 0,834 0,543-1,280 0,406
Sintoma menor Respiratorio 0,003

Dolor 1,706 1,054-2,761 0,030

Digestivo 3,626 1,686-7,801 0,001

Dermatoldgico 1,198 0,553-2,598 0,647
EQ-VAS basal 1,001 0,991-1,010 0,852
Edad del paciente (afos) 0,993 0,980-1,007 0,337
Duracién del sintoma menor (dias) 0,920 0,878-0,963 <0,001

FC: farmacia comunitaria.

Hosmer-Lemeshow test: p=0,697 (bondad de ajuste).
La mejoria del sintoma menor fue categorizada como variable dicotomica (5=Resuelto/<4 No resuelto).
OR>1 Mayor probabilidad de mejoria del sintoma menor.
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Tabla 16 Factores asociados con la consulta posterior por el mismo sintoma menor tras ajuste por
variables basales

Odds Ratio Intervalo de
ajustada confianza 95% p-valor

Grupo FC control

FC intervencion 1,833 1,151-2,919 0,011
Género Hombre

Mujer 1,457 0,877-2,421 0,146
Tipo de consulta Consulta de sintomas

Demanda de medicamento 0,689 0,396-1,199 0,188
Sintoma ya tratado | No

Si 1108 0,633-1,940 0,719
Otro/s problema/s No
de salud

Si 1,377 0,800-2,369 0,249

Respiratorio 0,013
Sintoma menor Dolor 0,716 0,392-1,306 0,275

Digestivo 0,209 0,061-0,716 0,013

Dermatoldgico 0,116 0,015-0,883 0,038
EQ-VAS basal 0,998 0,986-1,009 0,704
Edad del paciente (afios) 1,001 0,984-1,018 0,937
Duracién del sintoma menor (dias) 1,073 1,027-1121 0,002

FC: farmacia comunitaria.
Hosmer-Lemeshow test: p=0,584 (bondad de ajuste).
OR>1 Mayor probabilidad de consulta posterior.

Impacto humanistico

La calidad de vida relacionada con la salud percibida por el paciente el dia de la consulta
fue mas baja en el grupo intervencion (0,87; DE=0,12) comparado con el grupo control
(0,89; DE=0,14) (p<0.001) (Tabla 8). Los pacientes que acudieron a las farmacias del grupo
intervencion demandando un medicamento para el sintoma menor tenian una calidad de
vida estadisticamente mas baja (0,86; DE=0,11) que los pacientes del grupo control (0,90;
DE=0,12) (p=0,020).
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Los pacientes del grupo intervencién tuvieron un mayor incremento en la calidad de vida
relacionada con la salud 10 dias después de la consulta en comparacion con el grupo
control (OR=1,026; 1C95%=[1,002-1,051]) (Tabla 11). Ese cambio en la calidad de vida de
los pacientes del grupo intervencion fue superior con diferencias cercanas a la signifi-
cacion estadistica (p=0,053 sin imputacion multiple y p=0,042 con imputacion multiple)
(Tabla 17).

Tabla 17 Valores ajustados de EuroQol 5D-5L

Pacientes
Pacientes con EQ-5D-5L con datos EQ-5D-5L a
datos basales basal media perdidos a los 10 dias
Alternativas Grupo perdidos (DE) los 10 dias media (DE)
Sin imputacion | FC control
multiple (n=285) 0 0,911 (0,010) 200 0,921 (0,011)
FC intervencion
(n=224) 2 0,891 (0,011) 101 0,922 (0,013)
p-valor 0,170 0,053
Con imputacion | Fc control
multiple (n=285) 0] 0,900 (0,008) 0 0,917 (0,018)
FC intervencion
(n=222) 0 0,881 (0,009) 0 0,926 (0,014)
p-valor (0] 0,051 (0] 0,042

FC: farmacia comunitaria.
DE: desviacion estandar.
Ajustado por edad y género del paciente, tipo y duracion del sintoma menor y utilidad basal.

Impacto econdmico

Los costes relacionados con el sistema sanitario, las farmacias comunitarias y los pacien-
tes se incluyen en la Tabla 18. El coste de |la formacion por farmacéutico fue de 272,20€
(coste total de la formacion 3.090€/30 farmacéuticos), ademas del coste del tiempo
empleado por el farmacéutico (169,20€). Aproximadamente 5.400 pacientes acceden
anualmente al servicio de indicacion farmacéutica por farmacia con un coste de for-
macion por consulta de 0,05€. Los costes de formacion se aplicaron unicamente a las
farmacias del grupo intervencion.

El coste total de infraestructura y mantenimiento se estimo en 2.883,43€ anuales, con un
coste por consulta de 0,53€.

Como se ha comentado previamente, un total de 520 pacientes respondieron al cues-
tionario 10 dias después de la consulta en farmacia (64,4% de los 808 pacientes totales),
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Tabla 18 Resumen de costes sanitarios estimados

FC intervencion FC control
(n=323) (n=485)

Media (DE?) (€) Media (DE?) (€) p-valor
Coste de la medicacion#* 7,67 (2,62) 7,88 (3,11) 0,331
Coste de consulta® 1,55 (0,95) 113 (1,05) 0,000
Coste de formacion 0,05 (0,00) 0,00 (0,00) ND
Coste de infraestructura y mantenimiento 0,53 (0,00) 0,53 (0,00) ND
Coste total de consulta en farmacia 9,80 (3,37) 9,54 (4,07) 0,012
Coste de'otras visitas a Atencion Primaria 161 (13.19) 4,94 (9,35) 0,001
0 urgencias
Coste total || 21,41 (30,39) 14,48 (23,38) | 0,001

FC: farmacia comunitaria.

tDE: desviacion estandar.

* En Espanfa los costes de la medicacion los paga el paciente.

§ Teniendo en cuenta el ejercicio profesional (titular/adjunto): el tiempo de la consulta con el paciente fue de 8,00 minutos
(DE=2,45) para el titular en el grupo intervencion, 5,35 minutos (DE=3,20) para el adjunto en el grupo intervencion, 6,57
minutos (DE=3,90) para el titular en el grupo control y 4,95 minutos (DE=3,85) para el adjunto ene | grupo control. Los far-
macéuticos del grupo control registraron la consulta, aunque ello no forma parte de la atencion habitual.

|| Se consideraron la primera consulta en farmacia comunitaria y otras consultas durante los 10 dias posteriores.

ND: No disponible.

291 en farmacia control y 229 en farmacia intervencién. Cuando se tuvieron en cuenta los
casos completos, el coste-efectividad del servicio fue de 24.733€ por AVAC con un 47,4%
de probabilidad de coste- efectividad con una disposicion a pagar de 25.000€/AVAC
(Tabla 19). Para aquellos pacientes que demandaron un medicamento, el SIF protocoliza-
do fue la estrategia dominante con un 93,69% de probabilidad cuando la disposicion a
pagar era de 25.000€/AVAC (Tabla 19).

Mas de un tercio de las simulaciones realizadas se localizé en el cuadrante superior dere-
cho (36,19%) del plano coste-efectividad con una disposicion a pagar de 20.000€/AVAC
(Figura 10).

Se encontraron diferencias cuando se considero la consulta por sintoma menor (Figura
11) comparado con las demandas de medicamento para el sintoma menor (Figura 12).
Cuando solo se considero la demanda de medicamento, la mayoria de las simulaciones
se localizd bajo el umbral de disposicion a pagar de 20.000€/AVAC (92,69%) (Figura 12).
La aceptabilidad de la curva muestra que, con una disposicion a pagar de 25.000€/AVAC,
la probabilidad de que el SIF protocolizado sea coste-efectivo, comparado con la aten-
cion habitual, es del 66,45% (Figura 13). Decrece cuando solo se considera la consulta
por sintoma menor (Figura 14) e incrementa al 97,32% para demandas de medicamento
para tratar un sintoma menor (Figura 15).
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Tabla 19 Analisis de coste efectividad entre grupos (efectividad medida como AVAC)

Probabilidad de
coste-efectividad

Coste
Coste | diferencial AVAC RCUI DAP DAP DAP
total | (media) | AVAC |diferencial| (€/AVAC) [20,000€|25,000€| 30.000

Imputacion multiple

FC control 10,68 0,0246
%% FC intervencion | 17,19 6,51 |0,0247| 0,0003 | 19.325 |52,39% | 66,45% | 75,36%
§§ Casos completos

FC control 12,61 0,0245

FCintervencion [20,03| 742 ]0,0248| 0,0003 | 24.733 | 36,19% | 47,40% | 60,10%
© Imputacion multiple
gg FC control 10,35 0,0245
Sg FCintervencion (19,48 | 913 |0,0247| 0,0002 | 42.322 |14,09% | 23,92% | 33,15%
%‘% Casos completos
gb FC control 12,59 0,0245
= FCintervencion (22,97 10,45 10,0248 0,0002 | 48-126 | 11,20% | 17,39% | 24,40%
s Imputacion multiple
é% FC control 11,59 0,0242
E% FCintervencion [11,90 | 0,31 |0,0248| 0,0006 523 96,83% | 97,32% | 97,58%
gé Casos completos
%g FC control 14,25 0,0247
= FCintervencion [13,54| -0,71 |0,0249| 0,0006 |Dominante| 92,60% | 93,69% | 94,49%

FC: farmacia comunitaria.
Ajustado por edad y género del paciente, tipo y duracion del sintoma menor y AVAC basal (considerando la primera con-
sulta en farmacia comunitaria y otras consultas en Atencion Primaria o urgencias durante los 10 dias posteriores).

RCUI: ratio coste utilidad incremental.
DAP: disposicion a pagar.
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Figura 10 Bootstrap para casos completos (tanto por consulta de sintomas como por demanda
de medicamento) y disposicion a pagar de 20.000€
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Figura 11 Bootstrap para consultas de sintomas con una disposicion a pagar de 20.000€
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Figura 12 Bootstrap para demandas de medicamento con una disposicion a pagar de 20.000€
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Figura 13 Aceptabilidad de la curva SIF protocolizado-Atencion habitual (casos completos con
imputacion multiple)
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Figura 14 Aceptabilidad de la curva SIF protocolizado-Atencion habitual (casos completos con
imputacion multiple para consulta por sintoma menor)
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Figura 15 Aceptabilidad de la curva SIF protocolizado-Atencion habitual (casos completos con
imputacion multiple para demanda de medicamento)
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Este es el primer estudio espafol que evalua el impacto clinico, humanistico y econdmi-
co de un SIF protocolizado en farmacia comunitaria y que considera, ademas, la auto-
medicacién del paciente para un sintoma menor como una entrada adicional al servicio
ya consensuado a nivel nacional por Foro AF-FC’. En la actualizacion posterior de 2019
de este procedimiento, ya se incluye la incorporacion de esta via adicional del servicio
por demanda de medicamento de la siguiente forma “en el caso de que la solicitud de
un medicamento sea sin prescripcion (“Deme esto para...”), el proceso que se ha inicia-
do desde el Servicio de Dispensacion puede transformarse en un Servicio de Indicacion
Farmacéutica [...]. El farmacéutico, en el didlogo con el paciente, recabara la informacion
de para qué lo necesita y en su caso decidira si esta automedicacion puede ser atendida
a través del Servicio de Indicacion Farmacéutica, puesto que enfoca la razéon de consul-
ta en el problema de salud del paciente, en lugar de en el medicamento solicitado. El
farmacéutico, en este Servicio evalia no solo que el medicamento sea adecuado para
el paciente, sino que no existan criterios de derivacion al médico, aumentando de esta
forma su seguridad™s.

En Espafa casi la totalidad de la poblacion dispone de una farmacia en su propio muni-
cipio, lo que garantiza el acceso a la atencion sanitaria®. Esta capilaridad farmacéutica
sumada a la minima inversion necesaria para poner en marcha el servicio (puesto que el
servicio sin protocolos adecuados ya se lleva a cabo en la practica habitual, la inversion
es principalmente debida a la formacion del farmacéutico) y el hecho de que la potencia-
cion del autocuidado se incluya dentro de las competencias del farmacéutico son algu-
nas de las ventajas que contribuyen a posicionar la farmacia comunitaria como un ambito
de tratamiento adecuado para los sintomas menores. La intervencion del estudio incluia
un procedimiento normalizado de trabajo general para la consulta con el paciente, proto-
colos consensuados con médicos de Atencion Primaria especificos para cada uno de los
12 sintomas menores estudiados®, formacion previa, seguimiento de los farmacéuticos
durante el estudio y una plataforma informatica de registros que guiaba al farmacéutico
durante la consulta. Todo ello para contribuir a la mejora de las habilidades del farma-
céutico comunitario y con ello, a la mejora de la practica actual en farmacia comunitaria
y de la atencioén al paciente que sufre sintomas menores. Como ya se ha comentado,
en Espanfa, el servicio estd incluido en la practica habitual y los pacientes lo demandan
asiduamente. Sin embargo, existe variabilidad en su prestacion en las diferentes farma-
cias y, ademas, su impacto tanto humanistico como econdémico no habia sido evaluado.
Esta variabilidad afecta a la recomendacion del tratamiento para los sintomas realizada
por el farmacéutico y, con ello, a la efectividad y seguridad para el paciente. Cuando un
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paciente tiene un problema de salud, él decide sobre la base de su autonomia, qué va a
hacer para tratar de resolverlo: no hacer nada, automedicarse o acudir a un profesional
sanitario. Los pacientes eligen el autocuidado para tratar sus sintomas menores (la auto-
medicacién es una via preferente cuando se trata de sintomas menores conocidos), asi
como consultar en la farmacia comunitaria, aunque otro tipo de consulta (por ejemplo,
la consulta con el médico de Atencién Primaria) cobra mas importancia cuando dismi-
nuyen los tiempos de espera y costes®”. En muchas ocasiones, especialmente cuando
percibe el problema de salud como banal, acude al farmacéutico para que éste decida
sobre la solucién mas adecuada a su problema®.

OBJETIVO 1
Codisenar el protocolo de actuacion para el SIF en colaboracion con los
diferentes agentes implicados en el mismo

La fase de codisefio permitio incluir las perspectivas de los diferentes actores involucra-
dos en el SIF, desde el paciente hasta la administracion sanitaria, junto a farmacéuticos
comunitarios, médicos de Atencién Primaria y universidad. Las diferentes reuniones de
expertos permitieron destacar las bondades (la capilaridad de la farmacia comunitaria,
la falta de cita previa, la confianza del paciente en el farmacéutico, etc.) y carencias (el
uso no generalizado de protocolos, la falta de seguimiento del paciente, etc.) del SIF ya
incluido en la practica habitual para poner de manifiesto los puntos de mejora en los que
trabajar para la obtencion del mejor resultado en salud de los pacientes. Entre esos pun-
tos de mejora se encontraba la actualizacién de protocolos normalizados de trabajo es-
pecificos para diferentes sintomas menores, para la que se utilizaron diferentes metodo-
logias como fueron la revision bibliografica y reuniones de consenso. Esta combinacion
de metodologias permitié la obtencion de la ultima evidencia disponible en el manejo
de los sintomas menores. La principal limitacion de esta fase del estudio se baso en el
hecho de que no se tratd de una revisidon sistematica de la bibliografia, algo que podria
realizarse en futuras actualizaciones. Tampoco se realizd la una evaluacion externa de
dicha guia mediante el instrumento AGREEY, con el fin de evaluar la calidad y el grado de
recomendacion, algo que también se podria realizar en el futuro.

Para conseguir mejores resultados en salud, fue fundamental el trabajo coordinado vy si-
nérgico de los profesionales sanitarios. Para que el SIF sea seguro y efectivo, la actuacién
del farmacéutico debe de estar orientada por criterios cientificos y técnicos consen-
suados entre los profesionales involucrados en el asesoramiento al paciente que sufre
sintomas menores. Con este proposito, los protocolos elaborados durante el codisefio
del servicio recogen los aportes y criterios consensuados para 31 sintomas menores dife-
rentes con el fin de contribuir a la mejora continua de la actuacion del farmacéutico. En
este contexto, los objetivos del farmacéutico son, en primer lugar, valorar si el problema
de salud por el que consulta el paciente es un sintoma o trastorno banal (valoracién del
riesgo), en segundo lugar, indicar al paciente la opcion mas adecuada para resolver su
problema de salud, incluyendo la derivacion al médico (paciente con riesgo), la indica-
cion de un medicamento que no precise prescripcion médica o la recomendacion de
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medidas no farmacoldgicas (paciente sin riesgo) y, por ultimo, proporcionar la informa-
cion necesaria al paciente y protegerlo frente a la posible aparicién de problemas de
salud asociados a la medicacién, detectando y corrigiendo sus causas prevenibles.

En los casos en los que el farmacéutico considere que el sintoma menor requiere de
tratamiento farmacolodgico, la eleccién del principio activo debe estar basada en la me-
jor evidencia cientifica disponible. Para el cumplimiento de esta actividad por parte del
farmacéutico, se requieren conocimientos actualizados sobre los principios activos dis-
ponibles en farmacia comunitaria, especialmente sobre la efectividad y seguridad de
los mismos para el tratamiento de los trastornos menores. Ademas de la seleccion del
medicamento mas adecuado para el paciente, el farmacéutico debe proporcionar una
informacion minima sobre el objetivo del tratamiento, la pauta, la posologia, la duracion
del mismo y qué hacer en caso de no mejoria o empeoramiento. Todo ello se incluyo en
los protocolos elaborados.

El documento desarrollado mediante colaboracion entre sociedades médicas (Semergen
y SemFyC), organizaciones de farmacia (SEFAC y MICOF) y universidad (GIAF-UGR) es
una herramienta que contribuye a la mejora de la actuacién del farmacéutico en el ma-
nejo de los sintomas menores desde la farmacia comunitaria con énfasis en la definicion
de indicadores que senalan la necesidad de derivar el paciente al médico de Atencion
Primaria. Por tanto, la importancia del mismo radica en que marca los limites de actua-
cion de farmacéuticos comunitarios y médicos de Atencion Primaria en el tratamiento
de los sintomas menores. Los criterios de derivacion son indispensables para permitir
un correcto cribado de los pacientes y para evitar un retraso en la consulta del paciente
al médico en caso necesario. En ocasiones, el uso de medicamentos publicitarios puede
resultar en una demora en el diagnostico de problemas de salud complejos; ademas, un
elevado nimero de médicos desconocen el uso que hacen sus pacientes de los medica-
mentos publicitarios lo que puede conllevar un riesgo para el paciente. Las derivaciones
al médico de Atencion Primaria o servicio de urgencias realizadas durante el proceso
de indicacion son fundamentales para garantizar la seguridad del paciente, al detectar
aquellos casos no banales que precisan de diagndstico médico. La bibliografia muestra
que la derivacion a otro profesional sanitario puede variar desde 1,0% a 30,8%20315556.99,
estas diferencias ponen de manifiesto la variabilidad existente en la derivacion a otros
profesionales ya comentada y la necesidad de protocolos consensuados con médicos
para su derivacion. Para evaluar la utilidad de los protocolos actualizados y consensua-
dos en la fase de codisefo, en conjunto con otros componentes de la intervencion, se
llevd a cabo la evaluaciéon del impacto clinico y humanistico del servicio incluyendo el
uso de estos protocolos consensuados.
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OBIJETIVO 2

Evaluar el impacto clinico, humanistico y econémico del SIF protocolizado
en pacientes que acuden a la farmacia comunitaria comparado con la
atencion habitual en farmacia para consulta de sintoma menor y demanda de
medicamento para un sintoma menor.

Este estudio evalua una intervencion con multiples componentes: la consulta protocoli-
zada, la formacion del farmacéutico, el uso de protocolos consensuados especificos para
cada sintoma menor, de una plataforma de registro y el seguimiento de los farmacéuti-
cos por parte de un facilitador farmacéutico.

Descripcion de la muestra

El estudio fue realizado en varias areas de salud de la provincia de Valencia, participaron
finalmente 27 farmacias con 42 farmacéuticos de 21 municipios diferentes. Se llevo a
cabo una aleatorizacién de la muestra por municipios para evitar la contaminacion entre
grupos, disminuir la posibilidad de que los farmacéuticos del grupo control conociesen
la intervencién puesta en marcha en el grupo intervencion y de que pacientes de la mis-
ma poblacién pudiesen obtener consejos diferentes en funcion de la farmacia a la que
acudiesen. Las caracteristicas de las farmacias en ambos grupos fueron comparables a
excepcion del tamano del municipio en el que se encontraban. Las farmacias del grupo
intervencion se localizaron en municipios con mayor nimero de habitantes, en parte
debido a que las farmacias incluidas en el estudio piloto previo realizado durante un mes
fueron incluidas directamente en el grupo intervencion. Este hecho no deberia influir en
el estudio puesto que, de acuerdo con la legislacion vigente®, cada farmacia suele aten-
der a 2000-2800 habitantes como maximo.

Respecto a las caracteristicas de los farmacéuticos de ambos grupos de estudio, fue-
ron similares y representativas del colectivo®': el 74,4% fueron mujeres, frente al 71,6%
existente a nivel nacional con una edad media de 41 aflos comparada con los 48 afos
de media existentes a nivel nacional. El nimero de titulares fue mayor en el grupo con-
trol (n=12, 54,4%) comparado con el grupo intervencién (n=5, 25,0%); lo que puede estar
relacionado con el hecho de que las farmacias del grupo control estuviesen situadas en
poblaciones mas pequenas lo que conllevd que el nimero de farmacéuticos empleados
en las farmacias del grupo control fuese menor. En Espana, las funciones profesionales
de farmacéuticos titulares y adjuntos son las mismas y, puesto que tanto la experiencia
(tiempo de ejercicio) como la formacién en atencion farmacéutica fueron similares entre
grupos, esta caracteristica no deberia implicar ninguna modificacion en el resultado. Aun
asi, el grado de motivacién podria variar debido a que el farmacéutico titular es traba-
jador por cuenta propia y el farmacéutico adjunto lo es por cuenta ajena. Sin embargo,
aunque se observaron diferencias en cuanto al tiempo dedicado por cada profesional
con el paciente (el titular empled mayor tiempo en la consulta, 8 minutos en el grupo
intervencion y 6,57 minutos en el grupo control que el farmacéutico adjunto, que dedico
5,35 minutos en el grupo intervencion y 4,95 minutos en el grupo control), no se encon-
traron diferencias estadisticamente significativas en la mejoria de los pacientes tras 10
dias de la consulta entre adjuntos y titulares puesto que ambos realizaron recomendacio-
nes similares dentro de cada grupo.
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Si consideramos los 808 pacientes incluidos en el estudio, el 63,1% (n=510) fueron mu-
jeres y la edad media fue de 47,6 anos (DE=16,6), resultados similares a los obtenidos
en otros estudios previos realizados en Espaia?,°91°°, Un 16,6% (n=134) fueron personas
de 65 afos o mayores y un 2,6% (n=21) ninos entre 2 y 12 afos, porcentaje considerable
teniendo en cuenta la especial consideracion que se debe tener con estos grupos de
pacientes, debido a su vulnerabilidad, para garantizar la seguridad y efectividad del tra-
tamiento. Esta variedad pone de manifiesto el amplio abanico de pacientes que utilizan
la farmacia comunitaria para el tratamiento de sus sintomas menores.

Es importante destacar que la mayoria de los pacientes (91,6%, n=740) ya habia presen-
tado alguna vez el sintoma menor consultado, es decir, no padecian el sintoma menor
por primera vez; este porcentaje es mayor al encontrado en Reino Unido por Watson et
al (75,4%)?°, aunque esta discrepancia puede estar relacionada con la diferencia en los
sintomas estudiados. Ello ademas indica que el paciente acude a la farmacia comunitaria
de manera habitual cuando quiere tratar sintomas ya conocidos, aunque también influye
el hecho de que en Espaina los medicamentos (tanto con necesidad de prescripcion mé-
dica como sin ella) solo estan disponibles a través de la farmacia comunitaria. En futuros
estudios seria necesario analizar esta variable en otros ambitos de tratamiento, como es
la consulta del médico de Atencion Primaria. Ademas, es importante remarcar el hecho
de que aquellos pacientes que padecian por primera vez el sintoma menor realizaron una
consulta de sintoma menor en lugar de demandar un medicamento; lo cual podria ser un
indicativo de la confianza del paciente en la recomendacion del farmacéutico.

La mayoria de los sintomas consultados estuvo relacionada con el tracto respiratorio su-
perior (65,5%, n=529), porcentaje mayor al obtenido en el estudio de Ocafna et al (31,8%)%°,
lo que pudo ser debido a la estacionalidad de los sintomas menores y a que el trabajo se
realizd durante los meses de invierno. Seguidamente se encontraron los sintomas rela-
cionados con dolor moderado (19,9%, n=161), porcentaje similar al obtenido por Ocafa et
al (21,7%)?° y, en menor medida los sintomas digestivos y dermatoldgicos; que no depen-
den de forma tan marcada de la estacionalidad.

Para finalizar la comparacion de las caracteristicas de los pacientes en ambos grupos de
estudio, la unica diferencia estadisticamente significativa observada entre grupos inter-
vencion y control fue la percepcion del paciente sobre la calidad de vida relacionada con
la salud medida en el momento de la consulta en farmacia, tanto por utilidades como por
escala visual analégica mediante el cuestionario EuroQol 5D-5L. El impacto humanistico
del servicio se discute mas adelante. En el momento de la consulta, los pacientes del
grupo intervencion tenian una percepcion de su calidad de vida relacionada con la salud
menor (0,87 DE=0,12) en comparacion a los del grupo control (0,89 DE=0,14), ello fue prin-
cipalmente debido a que los pacientes que demandaron un medicamento para el sinto-
ma menor en el grupo intervencion presentaban peor percepcién de su calidad de vida.
Si suponemos que los farmacéuticos del grupo intervencion, debido a su formacion,
reclutaron pacientes que indicaban peor estado de salud y con ello peor percepcion de
la calidad de vida relacionada con la salud, ello representaria un sesgo de seleccién. Para
eliminar este posible sesgo, se ajustaron los analisis teniendo en cuenta dicha caracteris-
tica basal de los pacientes.

81



Evaluar el impacto clinico, econémico y humanistico de la implantacion de un programa
de indicacion farmacéutica para sintomas menores en el ambito de la farmacia comunitaria

Impacto clinico

La evaluacion del impacto clinico del SIF se realizé a través de los diferentes indicadores
que se resaltan y exponen a continuacion:

Los farmacéuticos del grupo intervencion indicaron medicamentos a un numero similar
(diferencias estadisticamente no significativas) de pacientes (92,3%, n=298) compara-
do con el grupo control (88,5%, n=429), lo que implica que la intervencidn realizada vy,
en concreto, el uso de los protocolos no incrementd la recomendacion de tratamiento
farmacoldgico por parte del farmacéutico. Sin embargo, los farmacéuticos del grupo in-
tervencion proporcionaron consejos higiénico-dietéticos en la mayoria de las consultas
(94,1%, n=304) a diferencia del grupo control (72,8%, n=353), lo que supuso una diferen-
cia estadisticamente significativa. Este hecho remarca la importancia de la formacion del
farmacéutico, de la realizacion de una consulta siguiendo un procedimiento estandari-
zado que permite una mayor interaccion con el paciente y del uso de los protocolos de
actuacion especificos que incluyen el tratamiento no farmacoldgico con evidencia para
el manejo de los sintomas menores.

En cuanto a los productos sanitarios, el grupo intervencién aconsejé menor numero de
productos: el 10,5% (n=51) de los pacientes en el grupo control recibio algun producto
sanitario; esto solo ocurrio en el 4,3% (n=14) de los casos en el grupo intervencion con
diferencias estadisticamente significativas. El contraste entre el medicamento y el pro-
ducto sanitario radica en la evidencia de eficacia existente o no (respectivamente) para
su indicacién en un problema de salud concreto. Esta diferencia entre grupos puede ser
nuevamente debida al uso de los protocolos, a la mayor implicacion del farmacéutico al
realizar una consulta siguiendo el procedimiento y al hecho de que la formacion del far-
maceéutico y el seguimiento por parte del facilitador farmacéutico hiciera hincapié en la
necesidad de una actuacion basada en la evidencia.

Una de las variables primarias del estudio fue la derivacion apropiada del paciente a otro
profesional sanitario. Los resultados muestran que los pacientes del grupo intervencion
tuvieron mayor probabilidad de ser derivados al médico de Atencion Primaria (OR=2,343;
IC95%=[1,146- 4,792]), de manera similar a lo encontrado por Dineen et al en Australia®.
En un estudio llevado a cabo en Espaina en el afho 2003'", se identificd que el farmacéu-
tico realizd derivaciones en el 19,4% de las consultas del servicio; ademas, en el 5,2% se
dispenso algun medicamento o producto de parafarmacia previamente. En otro estudio
posterior publicado en 2011%° se identificd que esta tasa de derivacion tan solo ascendia
al 2,4%, aunque se estimo, ademas, que casi en el 10% de las consultas se recomendd un
medicamento y seguidamente se derivo al médico, lejos del dato aportado en el ultimo
estudio realizado a nivel nacional por la Sociedad Espaiola de Farmacia Clinica, Familiar
y Comunitaria (SEFAC) en 2015% en el que se identificé una derivacion del 29% de los pa-
cientes al médico. Este estudio, ademas, indicaba que tan solo en el 7%°¢ de las consultas
del SIF cuya intervencion era la derivacion a otro profesional, el farmacéutico generaba
un informe de derivacion. Es posible que este ultimo estudio incluya un sesgo de selec-
cion por el énfasis puesto sobre la derivacién; ello pudo hacer que los farmacéuticos
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incluyesen en el estudio mayoritariamente a pacientes que necesitaban derivacion. A pe-
sar de ese posible sesgo, las diferencias entre los distintos estudios ponen de manifiesto
la variabilidad existente en la derivacion a otros profesionales sanitarios dentro del SIF y
la necesidad de protocolos consensuados con médicos para su disminucion. De hecho,
la variabilidad puede ser debida a la falta de programas de formacion para farmacéuti-
cos centrados en la implantacion de servicios protocolizados para el tratamiento de los
sintomas menores, a la falta de evidencia de un mejor resultado clinico comparado con
el obtenido en la atencidn habitual tras el uso de protocolos, a la variabilidad inherente
de cada farmacéutico o a la falta de fidelidad de los farmacéuticos a los protocolos. En
el estudio, uno de los puntos mas importantes en la formacion previa del farmacéutico
perteneciente al grupo intervencion fue la deteccién apropiada de criterios de deriva-
cion; ello se puso de manifiesto en las diferencias estadisticamente significativas encon-
tradas. Los pacientes del grupo intervencion tuvieron 2,34 veces mayor probabilidad de
ser derivados al médico en comparacion con los pacientes del grupo control. Este hecho
permite al farmacéutico actuar como un filtro de la consulta médica, al detectar aquellos
casos en los que hay sospecha de un problema de salud no banal en pacientes con ries-
goy tratar a los pacientes sin riesgo, para evitar de esa manera la sobrecarga del sistema
sanitario.

El grupo control derivo principalmente pacientes debido a la duracion de los sinto-
mas. Independientemente del grupo de estudio, se encontré una mayor probabilidad
de derivacion (OR=1,142; IC95%=[1,087-1,200]) en pacientes con mayor niumero de
dias de duracion del sintoma menor. Ademas de estas derivaciones, el grupo inter-
vencion derivo a pacientes con sintomas de alarma, que son aquellos sintomas que
indican la necesidad de valoracion por parte del médico como, por ejemplo, fiebre
superior a 48 horas, disnea, acidez acompanada de sudoracién o dificultad severa
para deglutir.

La realizacién de una consulta siguiendo un procedimiento establecido permite una
mayor interaccion con el paciente para detectar aquellos sintomas por los que éste
no consulta directamente y que son motivo de evaluacién médica para incrementar
la seguridad del paciente. Es interesante destacar que a pesar de esto hubo un gru-
po de pacientes que presentaban sintomas compatibles con la gripe (la sospecha de
gripe estaba considerada dentro de los sintomas de alarma consensuados puesto que
se trata de una enfermedad de declaracion obligatoria); éstos no fueron derivados,
a pesar de que asi lo indicaban los protocolos y era conocido por los farmacéuticos
del grupo intervencién (4 pacientes en el grupo intervencion y 1 paciente en el gru-
po control). Aparentemente el motivo de la no derivacion fue la creencia de que el
tratamiento de los sintomas seria similar al recomendado por el médico de Atencion
Primaria. Esta falta de adherencia a los protocolos deberia ser enfatizada en futuras
formaciones de farmacéuticos.

El porcentaje de derivacion al médico en ambos grupos (7,4% n=24 pacientes en el grupo
intervencion y 3,9% n=19 pacientes en el grupo control) puso de manifiesto tres puntos
importantes:
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- Una amplia mayoria (mas del 90%) de pacientes que acudid a la farmacia comunita-
ria pudo ser tratada in situ.

- Los farmacéuticos del grupo intervencion, y en menor medida el grupo control, ac-
tuaron detectando pacientes con riesgo de padecer un problema de salud diferente
a un sintoma menor, lo que permitié que pudiesen ser evaluados por un médico.
Este hecho puede contribuir al incremento de la seguridad del paciente mediante la
disminucion del tiempo de tratamiento de problemas de salud no banales.

- La derivacion al médico fue similar en cada grupo tanto cuando el servicio se inicié
por consulta de sintoma menor como por demanda de medicamento.

Otra de las variables primarias del estudio fue la modificacion del medicamento deman-
dado por el paciente para tratar el sintoma menor. El 30,2% (n=244) de los casos regis-
trados se inicié por demanda del paciente de un medicamento para un sintoma menor
(automedicacion). Ello pudo deberse, no a que la demanda de medicamento tenga me-
nor frecuencia que la consulta por sintoma menor en la farmacia comunitaria, sino a
que el farmacéutico, debido a lo establecido por consenso, no asociaba la demanda de
medicamento al SIF.

Previo al ajuste segun variables basales, se encontraron diferencias estadisticamente sig-
nificativas en la modificacion del tratamiento demandado por el paciente. Sin embargo,
cuando el modelo se ajustd no se encontraron estas diferencias, lo cual pudo ser debido
al tamano muestral ya que tan solo el 30,2% de los pacientes demando un medicamento.

Independientemente del grupo de estudio, los pacientes que ya habian tratado los sinto-
mas antes de consultar en la farmacia, tuvieron mayor probabilidad de modificacion del
medicamento demandado (OR=3,151); ello sugiere que los pacientes ya estaban tratando
el sintoma menor con un medicamento que podia no ser el mas efectivo o seguro.

En Espafa, el 6% del beneficio de la farmacia en 2019'°? se debid a la venta de medicamen-
tos no sujetos a prescripcion médica (mas de 100 millones de unidades). Si extrapolamos
los resultados del estudio a nivel nacional, los farmacéuticos del grupo intervencion ha-
brian modificado mas de 10 millones de medicamentos demandados. Es de vital impor-
tancia que esos medicamentos se indiquen al paciente tras una correcta evaluacion, para
incrementar su seguridad puesto que, aunque se trate de medicamentos publicitarios,
pueden no ser efectivos o ser causantes de efectos adversos en el consumidor. Algunos
de los motivos por los que el farmacéutico decidié modificar el tratamiento demandado
por el paciente fueron la indicacion o dosis incorrecta. Los medicamentos publicitarios
no deben ser considerados como cualquier otro producto de consumo. Es de gran im-
portancia la correcta evaluacion del caso independientemente de que la consulta del
paciente se centre en el problema de salud o en el producto para tratarlo.

Como se ha mostrado en estudios previos, el farmacéutico realiza la consulta de manera
diferente cuando se trata de consulta por sintoma menor o por demanda de medica-
mento'®. Cuando un paciente consulta por un sintoma menor, ofrece una oportunidad
para la realizaciéon de una consulta en mayor profundidad por parte del farmacéutico. La
seleccion de un medicamento por parte del paciente dificulta la intervencion del farma-
céutico y, en consecuencia, durante la atencién habitual se suele ofrecer menor consejo
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farmacéutico'®'%, Los farmacéuticos estan mas comprometidos con la resolucion del
sintoma menor cuando el paciente consulta que cuando demanda un medicamento'041°;
ello puede ser debido a que el farmacéutico sobreentiende que el paciente que demanda
un producto concreto conoce sus caracteristicas y por tanto no necesita consejo. Una
correcta dispensacion de un medicamento permite revisar la indicacion, pauta, posibles
interacciones o contraindicaciones del medicamento; sin embargo, y a diferencia del SIF,
no evalua criterios de derivacion al médico. El hecho de tratar una automedicacion como
una dispensacion en lugar de como una indicacion farmacéutica puede eludir casos en
los que el paciente deba ser evaluado por un médico, por lo que no contribuye de igual
forma a la seguridad del paciente.

Por otro lado, hubo un pequefo grupo de pacientes que no aceptd las recomendacio-
nes del farmacéutico sobre la modificacion del tratamiento demandado. Ello sugiere que
tanto la educacién sanitaria del paciente como las aptitudes de comunicacién del farma-
céutico deberian ser mejoradas. En el futuro es importante remarcar las habilidades de
comunicacion y técnicas de comportamiento en las formaciones para farmacéuticos. En
concordancia con Eikenhorst et al'®%, son necesarios mas estudios para comprender el
impacto de la automedicacion en la seguridad del paciente.

Las variables secundarias relacionadas con el impacto clinico del servicio fueron la me-
joria del sintoma menor y la consulta posterior por el mismo sintoma. Para ello, todos
los pacientes (independientemente de la actuacion del farmacéutico) tuvieron un segui-
miento telefénico a los 10 dias. De los 808 pacientes incluidos, respondio el 64,4%, con
una respuesta similar en ambos grupos de pacientes, control e intervencion. En Espaia,
por definicion, el SIF llevado a cabo en farmacia comunitaria no necesita seguimiento
posterior; por ello, para el estudio, este seguimiento fue realizado por el equipo inves-
tigador. La pérdida del 35,6% de los pacientes se aproxima al resultado obtenido en un
estudio similar realizado en Escocia e Inglaterra en 2015?°, donde la respuesta fue del
70%. Esta pérdida, que podria estar provocada por la propia falta de habito del paciente
en dicho seguimiento, fue minimizada mediante el analisis por intencién de tratar. En el
futuro seria necesario revisar la definicion de SIF para incluir el seguimiento del paciente.

La completa resolucién de los sintomas (con una puntuacion de 5 en una escala Likert
entre 1, ninguna mejoria, y 5, completamente resuelto) en ambos grupos fue del 60,4%
(n=316). De manera similar otros estudios han encontrado una mejoria completa del sin-
toma menor entre el 41% y el 98%%°2°32 Estas cifras elevadas de resoluciéon del sintoma
menor ponen de manifiesto que la farmacia comunitaria es un dmbito de tratamiento
adecuado para el manejo de los sintomas menores, aunque también es importante des-
tacar que, por definicion, los sintomas menores son autolimitados. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre grupos en la mejoria del sintoma menor,
tras 10 dias de la consulta en farmacia e incluyendo a todos los pacientes, tanto deriva-
dos como no derivados. Se podria postular que, puesto que los sintomas menores son
problemas autolimitados, el tiempo de resolucién seria un buen indicador de mejoria del
sintoma. Considerando todos los pacientes e independientemente del grupo de estudio,
se encontrd, como cabria esperar, que los pacientes con mayor duracion de los sintomas
tuvieron menor mejoria del sintoma (OR=0,920; IC95%=[0,878-0,963]). Ello recalca una
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vez mas la importancia de considerar la duracion de los sintomas entre los criterios de
derivacion del paciente para evaluacion médica puesto que marca el limite en la reco-
mendacion de tratamiento por parte del farmacéutico (tratamiento farmacoldgico o no
farmacoldgico) o del médico de Atencion Primaria (derivacion). Asi lo indica el hecho de
que aquellos pacientes que fueron derivados al médico tuvieran una media de dias para
obtener una completa mejoria, mayor que los no derivados, como cabria esperar, puesto
que los pacientes derivados son personas con riesgo de padecer un problema de salud
no banal.

La consulta posterior por el mismo sintoma menor en pacientes no derivados al médico
fue significativamente mas alta en el grupo intervencion, lo cual pudo ser debido a las
pautas ofrecidas al paciente, en aquellos casos en los que debia acudir al médico si no
existia mejoria en los dias posteriores. Ademas, se encontraron diferencias en el ambi-
to de la consulta posterior entre grupos (los pacientes del grupo control consultaron
en mayor medida al médico de Atencion Primaria y los del grupo intervencion tanto al
meédico de familia como al farmacéutico una vez mas). Sin embargo, no se encontraron
diferencias cuando se llevd a cabo un analisis por intencion de tratar, es decir, cuando
se incluyeron todos los pacientes no derivados de la muestra, no Unicamente los que
respondieron 10 dias tras la consulta. La bibliografia internacional contempla resultados
de consulta posterior similares a los obtenidos que estan comprendidos entre 2,4% y
23,4%%; en nuestro estudio, esta cifra fue del 18,9%. La consulta posterior estuvo rela-
cionada con la duracion del sintoma, de manera que los pacientes con mayor duracion
del sintoma tuvieron mayor probabilidad de consulta posterior (OR=1,073; 1C95%=[1,027-
1.121]) por el mismo sintoma. Lo mismo ocurrio con el tipo de sintoma consultado: los sin-
tomas relacionados con el dolor fueron los que menos consulta posterior tuvieron. Esta
consulta posterior, mas elevada en el grupo intervencion, podria estar relacionada con la
decision del paciente sobre la base de la informacion proporcionada por el farmacéutico.
También podria postularse que, puesto que el 12,1% (n=12) de los pacientes que tuvieron
consulta posterior no recibié recomendacion de tratamiento farmacoldgico (prescrip-
cion o indicacion), el paciente seguia percibiendo su problema de salud como no re-
suelto. Para disminuir este tipo de consultas posteriores que aparentemente podrian ser
“clinicamente innecesarias” seria recomendable mejorar la formacién del farmacéutico
con el objetivo de que la informacién que proporciona al paciente insista mas en la im-
portancia de la duracion estimada de resolucion en cada sintoma menor.

Impacto humanistico

Los pacientes del grupo intervencion tuvieron una percepcion en la calidad de vida re-
lacionada con la salud estadisticamente mas baja en el momento de la consulta en la
farmacia (0,87; DE=0,12) en comparacién con el grupo control (0,89; DE=0,14). Aunque
ambas medias se encuentran dentro de los valores normales, una encuesta realizada a la
poblacion general’® muestra que el valor medio del indice de salud de la poblacion es de
0,914 (DE 0,15) y que el rango de valores medios por grupo de edad va desde 0,976 (DE
0,06), para el grupo de 18-24 anos, hasta 0,625 (DE 0,29) en el de mayores de 85 afos, y
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decrece sistematicamente con la edad. Ademas, por sexo, las mujeres muestran un indi-
ce de salud menor que los hombres en todos los grupos de edad. Las diferencias encon-
tradas entre grupos en el momento basal se mantuvieron cuando se evaluo el EQ-VAS.
Puede tratarse de un sesgo de seleccidon ya que podria estar relacionado con el hecho
de que la formacion del farmacéutico hiciera que los pacientes que registraba fuesen
aquellos mas complejos; para eliminar este posible sesgo se llevd a cabo un ajuste de los
analisis considerando dichas caracteristicas basales. Esa diferencia basal se mantuvo en
los pacientes que demandaron un medicamento, ya que los pacientes del grupo inter-
vencion tenian una calidad de vida mas baja (0,86; DE=0,11) que los pacientes del grupo
control (0,90; DE=0,12).

Sin embargo, la calidad de vida 10 dias tras la consulta en la farmacia tuvo un incre-
mento positivo, como se ha encontrado en estudios similares?®%2, Este incremento fue
superior en el grupo intervencién, de manera que, cuando los resultados se ajustaron
por calidad de vida basal, se encontraron diferencias estadisticamente significativas a
favor de los pacientes del grupo intervencion. Estos pacientes tuvieron mayor probabili-
dad de obtener un incremento en la calidad de vida relacionada con la salud (OR=1,026;
IC95%=[1,002-1,051]). El elevado incremento en la calidad de vida en este tipo de estudios
puede estar relacionado con el propio impacto que representan los sintomas menores en
la calidad de vida. Aunque los sintomas menores son problemas de salud autolimitados
tienen un impacto en la vida diaria de los pacientes; por ejemplo, un resfriado puede lle-
gar a provocar una baja laboral, lo que puede explicar modificaciones tan elevadas en la
calidad de vida en tan corto periodo de tiempo comparado con los resultados obtenidos
en estudios que evallan la percepcién de la calidad de vida en pacientes con problemas
de salud cronicos'. Por ello, seria recomendable el desarrollo y uso de herramientas mas
apropiadas para medir la calidad de vida en problemas de salud agudos como los sinto-
mas menores o el autocuidado.

Teniendo todo ello en cuenta, es importante remarcar el papel del farmacéutico formado
y que realiza el SIF basandose en un procedimiento establecido y en protocolos consen-
suados especificos para cada sintoma menor, en la obtencion de un incremento positivo
de la calidad de vida de los pacientes tras padecer un sintoma menor.

Impacto economico

La evaluacion del impacto econdmico se realizd desde el punto de vista de la sociedad.
En el calculo del coste de la consulta en farmacia comunitaria se consideraron cuatro
factores, resaltados a continuacion:

Tiempo empleado por el profesional sanitario en la consulta: los farmacéuticos del gru-
po intervencion dedicaron mayor tiempo en la consulta, como cabria esperar debido a
la mayor profundidad en la consulta. Teniendo en cuenta el ejercicio profesional (titular/
adjunto): el tiempo de la consulta con el paciente fue de 8,00 minutos (DE=2,45) para
el titular en el grupo intervencion, 5,35 minutos (DE=3,20) para el adjunto en el grupo
intervencion, 6,57 minutos (DE=3,90) para el titular en el grupo control y 4,95 minutos
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(DE=3,85) para el adjunto en el grupo control. Sin embargo, debido al niumero diferente
de farmacéuticos titulares y adjuntos en ambos grupos (hubo mayor nimero de farma-
céuticos titulares en el grupo control), el coste de consulta fue similar en los grupos
intervencion y control. Los farmacéuticos del grupo control registraron la consulta, aun-
que ello no forma parte de la atenciéon habitual, lo que hizo que el coste de consulta en
el grupo control estuviese sobrevalorado. El tiempo dedicado por el profesional sanitario
implica mayor coste de consulta. En la actualidad, el farmacéutico no recibe remunera-
cioén directa por el servicio, sino una contraprestacion econdémica tan solo en aquellas
ocasiones en las que recomiende un tratamiento farmacoldgico o un producto sanitario,
en cuyo caso sera el paciente el que lo sufrague. Cuando no existe dispensacién de pro-
ducto, sino que la consulta se resuelve con recomendacién de medidas sobre el estilo
de vida del paciente o derivaciéon al médico, el farmacéutico no recibe ningun tipo de
remuneracion por el tiempo dedicado al paciente. Por ello, es importante que este dato
se tenga en cuenta en el calculo de costes.

Infraestructura, este dato se obtuvo de estudios similares. El coste de infraestructura
se estimo igual en ambos grupos debido a que el SIF realizado en el grupo interven-
cion requeria de la misma instalacion y el mismo material ya utilizado en la préactica
habitual.

Coste de la medicacion indicada, en los casos en los que se recomendo tratamiento
farmacoldgico, éste constituyo el principal coste. En Espafa en la actualidad, el paciente
que recibe tratamiento farmacologico a través del SIF lo debe abonar integramente. No
existieron diferencias significativas en el coste en los tratamientos en ambos grupos, es
decir, a pesar de que los farmacéuticos del grupo intervencion llevaron a cabo una con-
sulta en mayor profundidad, el coste de los tratamientos recomendados fue similar. Ello
implica que, la realizacién del SIF protocolizado no incrementa el coste para el paciente;
sin embargo, conlleva cambios en otras variables importantes para el paciente como la
mejora en la calidad de vida comentada.

Formacion del farmacéutico, en el caso Unicamente del grupo de farmacia intervencion
puesto que los farmacéuticos del grupo control no recibieron formacion previa, tan solo
informacion sobre el estudio y el sistema de recogida de datos.

No se observaron diferencias significativas en el coste de consulta en ambos grupos de
farmacias (el coste de la consulta en la farmacia intervencion fue de 9,80€ y de 9,54€ en
la farmacia control, es decir, la diferencia de costes en ambos grupos es del 2,7%). Este
resultado es positivo puesto que indica que el servicio protocolizado puede ser implan-
tado en la farmacia con un coste similar al necesario en la practica habitual. Ademas, se
calculd el coste total considerando tanto la primera consulta en farmacia como el resto
de consultas posteriores tanto en farmacia como en otros ambitos (médico de Atencion
Primaria y servicio de urgencias). Los costes totales de consulta fueron mayores en el
grupo intervencion (21,41€) comparado con el grupo control (14,48€) debido al mayor
numero de consultas posteriores por el mismo sintoma menor que tuvieron los pacientes
del grupo intervencion. Estos resultados no tuvieron en cuenta a los pacientes derivados,
futuros estudios deberian evaluar el motivo de estas consultas posteriores para descartar
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una posible relacion entre el incremento y la informacidn recibida por el paciente durante
la consulta. De esta forma se podria mejorar la informacion proporcionada por el farma-
céutico para disminuir el nUmero de consultas posteriores.

Los resultados muestran un RCUI de 24.733€/AVAC debido al incremento de AVAC ga-
nado en el grupo intervencion durante los 10 dias posteriores a la consulta y comparado
con el grupo control. Estos resultados son mayores a los obtenidos a nivel internacional®®
(1.445€/AVAC) lo que puede ser debido en parte a la diferencia en el horizonte tempo-
ral (10 dias en este estudio y 14 dias en el estudio australiano). Como se ha comentado
previamente, el horizonte temporal puede afectar a la completa resolucién del sintoma
menor Yy, con ello, al efecto en la calidad de vida relacionada con la salud percibida por
el paciente. Ademas, hay que considerar la diferencia de costes en los distintos sistemas
sanitarios.

Tras la evaluacion clinica y humanistica, la evaluacion econdmica del presente estudio
muestra la importancia de extender el servicio protocolizado no solo a la consulta por
un sintoma menor, sino también a la demanda de medicamento por parte del paciente
debido al coste efectividad del servicio. Utilizando el umbral de disponibilidad a pagar
de 25.000¢€, el SIF fue la estrategia dominante con un 93,69% de probabilidad de coste
efectividad para los pacientes que demandaron un medicamento para el sintoma menor.
Como se ha comentado previamente, la definicion del servicio no incluye la via de entra-
da al mismo por demanda de medicamento, es decir, automedicacién del paciente. Sin
embargo, los resultados obtenidos muestran las ventajas de evaluar la automedicacion
a través del SIF. El uso de un procedimiento estandarizado y de protocolos especificos
para las demandas de medicamento solicitados para tratar un sintoma menor conlleva a
un mayor efecto en la calidad de vida relacionada con la salud del paciente y, por tanto,
el SIF tiene mayor probabilidad de ser coste efectivo que cuando solo se considera la
consulta del sintoma. El SIF limita, ademas, la variabilidad entre las consultas en farmacia
comunitaria a través de la formacion y el uso de procedimientos normalizados.

Aunque este estudio se centra en la comparacion entre el SIF y la atencién habitual, la
comparacion del SIF con la consulta de Atencion Primaria y el servicio de urgencias se-
ria recomendable en Espaia. La literatura internacional sugiere que la implantacion del
SIF puede reducir la presion asistencial en los centros de Atencion Primaria y servicio
de urgencias lo que disminuye el gasto sanitario™?7293340108 En Espafa se ha sugerido
que la farmacia comunitaria puede ayudar a reducir la presién asistencial mediante el
tratamiento de los sintomas menores'®. En 2018 en Espafa se realizaron 230,6 millones
de consultas de Atencién Primara y 28,7 millones de consultas de urgencias™. El gasto
sanitario en 2018 fue de 71.145 millones € con solo el 14,6% (10.387 millones €) desti-
nados a la Atencién Primaria™. Un estudio nacional realizado en 2018 concluia que el
86,8% de la poblacién habia visitado al médico de Atencion Primaria en los 12 meses
previos y que el 15,4% de los pacientes mayores de 15 afios no pudo obtener una cita
con el médico de Atencion Primaria cuando lo precisé™. Entre los afios 1987 y 2017, las
consultas de Atencion Primaria aumentaron un 17% y en un 18% las consultas de urgen-
cias™. Por todo ello, la implantacion del SIF puede conllevar a un uso mas eficiente de
los recursos sanitarios.
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Aplicabilidad

Este estudio muestra el potencial del SIF utilizando diferentes elementos en la interven-
cion para ser implantado en la practica habitual. Esta intervencion aumenta la profun-
didad de la consulta en farmacia, tanto por consulta del sintoma menor como por de-
manda de medicamento para el mismo. La nueva via de entrada al servicio incluida en
el estudio por demanda de medicamento por parte del paciente para un sintoma menor
hace que se modifiquen tanto la definicién como el procedimiento del servicio, lo que
puede contribuir a la mejora en la atencion al paciente, todo ello en la linea de integrar el
autocuidado con el SIF para tratar los sintomas menores y potenciar asi el papel otorga-
do por la OMS al farmacéutico comunitario en materia de autocuidado.

La implantacion de este servicio debe contar ademas con la formacion del farmacéuti-
co como elemento indispensable. Esta debe permitir actualizar los conocimientos del
farmacéutico sobre los tratamientos farmacoldgicos y no farmacoldgicos disponibles a
través de la farmacia comunitaria con evidencia cientifica e incluir otros aspectos clave
del servicio, como son la adecuada comunicaciéon con el paciente o los criterios de de-
rivacion que hay que tener en cuenta en cada sintoma menor que puedan indicar una
necesidad de evaluacion médica.

A nivel internacional se ha demostrado ademas que el servicio ofrecido en la farmacia
comunitaria disminuye la presion soportada por las consultas de Atencién Primaria debi-
das a los sintomas menores'293368_Futuros estudios deben evaluar el efecto de la implan-
tacion del SIF prestado en la farmacia sobre los centros de salud, tanto en el nUmero y
tipo de visitas que recibe el médico de Atencion Primaria, como el efecto en las consultas
de los centros de salud por una posible remuneracion del servicio al farmacéutico o una
disminucién en el coste para el paciente. Todo ello para contribuir a la integracion de la
farmacia en el sistema de salud.

Limitaciones del estudio

Dentro de las limitaciones del estudio es importante destacar lo siguiente:

La principal limitacion de la fase de codisefo se basé en el hecho de que no se realizd
una revision sistematica de la bibliografia para la elaboracién de los protocolos normali-
zados de trabajo.

La potencia del estudio se calculod para detectar cambios en variables primarias, pero no
para variables secundarias como la mejoria del sintoma menor, algo que es importante
tenerlo en cuenta para futuros estudios.

Se obtuvo un considerable porcentaje de pérdidas en el numero de farmacias incluidas
en el estudio, aunque las caracteristicas de estas farmacias eran similares a aquellas que
se mantuvieron a lo largo de los seis meses de recogida de datos.

La diferencia basal encontrada entre ambos grupos en la percepcion de la calidad de
vida pudo ser debida a un sesgo de seleccion si suponemos que, debido a la formacion,
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el grupo intervencion reclutd pacientes mas complejos y con peor calidad de vida. Para
eliminar este posible sesgo, se ajustaron los andlisis teniendo en cuenta dicha caracteris-
tica basal de los pacientes.

Los datos obtenidos de consultas posteriores al médico de Atencion Primaria y los servi-
cios de urgencias 10 dias después de la consulta fueron proporcionados por los pacien-
tes y no pudieron ser validados con informacién oficial. Futuros estudios deberian con-
templar el uso de los recursos del sistema de manera oficial, asi como incluir variables
como la posible baja laboral del paciente debido al sintoma menor.

Los costes incurridos por los facilitadores farmacéuticos no fueron incluidos en el estu-
dio debido al tiempo limitado con los farmacéuticos del grupo intervencién y la falta de
registros del facilitador farmacéutico.

El nimero de demandas de medicamento registradas fue inferior al nimero de consultas
por sintoma menor lo cual podria ser debido a que, por consenso, no se asocia la deman-
da de medicamento al SIF.

El grupo control documento la consulta, lo cual no forma parte de la atencion habitual;
por tanto, el tiempo y el coste de consulta en este grupo pudo haber sido sobreestimado.

Aunque la contribucion de cada componente de la intervencion no fue estudiada, los
farmacéuticos del grupo intervencién valoraron positivamente disponer de criterios de
derivacion consensuados, contar con un programa de gestion para la historia clinica del
paciente y con el soporte de un facilitador farmacéutico. Futuros estudios deberian in-
cluir un analisis cualitativo y cuantitativo de la contribucion de cada componente.

Ademas, el estudio se llevo a cabo en la provincia de Valencia lo que limita la extrapola-
cion de resultados a nivel nacional. El nUmero de pacientes perdidos en el seguimiento a
los 10 dias fue del 35,6% (n=288), aunque los resultados obtenidos de los casos comple-
tos y mediante imputacion multiple de datos fueron similares.
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La colaboracion y coordinacion entre profesionales sanitarios y otros actores involucrados
en el servicio fue decisiva en la elaboracién de los protocolos de trabajo del farmacéutico
para el SIF puesto que incluyen criterios de derivacion del paciente al médico consen-
suados entre profesionales sanitarios. Estos criterios de derivacion marcan los limites de
actuacion de cada colectivo profesional y delimitan claramente los casos en los que el
farmacéutico comunitario puede realizar una recomendacion de tratamiento. Con la guia
elaborada se pretendia mejorar la labor asistencial del farmacéutico reforzando el SIF.

La prestacion del SIF protocolizado en la farmacia comunitaria permitio:

1. Aumentar la deteccion de problemas de salud no banales en la consulta del paciente
por sintomas menores y en la demanda de productos para su autocuidado. Los farma-
céuticos del grupo intervencién detectaron mayor nimero de sintomas de alarma, que
son aquellos que indican la necesidad de valoracion por parte del médico. Con ello, el
farmacéutico comunitario puede realizar un correcto triaje de los sintomas menores.

2. El SIF aumenta la seguridad en el uso de los medicamentos y productos de auto-
cuidado. El farmacéutico comunitario del grupo intervencion modificd mas del doble
de tratamientos demandados por el paciente en comparaciéon con el grupo control.

3. El SIF incrementa la percepcion de la calidad de vida relacionada con la salud tras
10 dias de la consulta en farmacia por un sintoma menor. Igualmente, es recomenda-
ble el desarrollo y uso de herramientas mas apropiadas para medir la calidad de vida
en problemas de salud agudos como los sintomas menores.

4. El SIF es coste efectivo cuando incluye la demanda de medicamentos para el sin-
toma menor. Este servicio puede aportar beneficios econdmicos al sistema sanitario
debido a que incrementa la automedicacion responsable a través de la asistencia al
autocuidado del paciente.

5. En el futuro seria necesario revisar el consenso de Foro AF-FC sobre SIF para incluir
la via adicional de entrada al servicio por demanda de medicamento, tanto en su defi-
nicion como en su procedimiento, asi como la inclusion del seguimiento del paciente
puesto que permite la evaluacion de la actuacién del farmacéutico.

6. La implantacion de estandares de calidad en farmacia comunitaria ayuda a promo-
ver el manejo seguro y efectivo de los sintomas menores.

7. Através de la intervencion diseflada, el farmacéutico comunitario refuerza la politi-
ca propuesta por la OMS en el incremento de la asistencia al autocuidado del paciente
y contribuye a la sostenibilidad del sistema sanitario.
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Anexo 1. Hojas de recomendaciones al paciente para cada sintoma menor

Tu farmacéutico
puede ayudarte
en muchos de
estos sintomas

Congestion
nasal

#tufarmaceuticoatulado

Wedico y Tarmacéiico trabeau
coordivados porti salud

103



Evaluar el impacto clinico, econémico y humanistico de la implantacion de un programa
de indicacion farmacéutica para sintomas menores en el ambito de la farmacia comunitaria

Hojas de recomendaciones de sintomas menores respiratorios

Congestion nasal

&%é eg?

La congestion nasal es la sensacion de dificultad del paso
de aire a traves de las fosas nasales, dificultando la
respiracion en mayor o menor medida. Puede ser alérgica,
no alérgica (por resfriado o gripe) o de otro tipo.

Recomendacioves

o Es importante mantener una alimentacion sana vy
equilibrada, ingiriendo ABUNDANTES LIQUIDOS, que
previenen la sequedad de las mucosas de las vias
respiratorias.

9 Es fundamental realizar LAVADOS NASALES
FRECUENTES con agua de mar isotonica o con
soluciones salinas fisiolégicas, que ayudan a eliminar la
mucosidad y descongestionan.

g EVITE EL CONSUMO DE TABACO, ya que la nicotina y
el humo son factores de riesgo.

e MODERE LA INGESTA DE ALCOHOL, que produce
mayor sequedad de las mucosas.
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@ Es muy recomendable no permanecer en lugares cerrados

o mal ventilados y ELUDIR LOS CAMBIOS BRUSCOS DE
TEMPERATURA.

@ Es aconsejable realizar VAHOS de manera periodica, ya

que asi se ayudara a fluidificar y a expulsar la mucosidad.

e NO USE DESCONGESTIVOS NASALES DE MANERA

CONTINUADA, ya que puede empeorar el problema de
salud produciendo una congestion de rebote. Consulte a
su farmacéutico.

6 Los antibioticos solo tendran efecto en aquellos casos que

existan infeccion causada por bacterias. El médico es el
Unico que podra indicar su uso.

Sindrome catarral/gripal

Qué es?

El resfriado (sindrome catarral) y la gripe (sindrome gripall son dos
enfermedades diferentes del aparato respiratorio provocadas por virus que,
aunque tengan sintomas parecidos, se manifiestan de manera diferente:

- La gripe aparece con fiebre alta (mayor de 38 - 40°C), dolor muscular,
articular y de cabeza intenso, la congestion nasal y los estornudos son muy
leves.

- Elresfriado aparece con fiebre baja, el dolor es un simple malestar, pero la
congestion nasal y los estornudos son importantes y molestos.

Recomendaciones

0 DEBIDO A QUE AMBAS ENFERMEDADES SON MUY CONTAGIOSAS,
extreme la precauciones para evitar su transmision y no verse afectado o
afectar a las personas que le rodean.

g TAPESE LA BOCA Y LA NARIZ AL TOSER Y ESTORNUDAR y utilice
pafuelos desechables cuando aparezcan los estornudos o la tos, para
disminuir las secreciones y evitar su posible dispersion.

6 LAVESE LAS MANOS CON FRECUENCIA. Los virus pueden permanecer
activos un tiempo limitado en objetos como asientos, instrumentos de
cocina, barandillas, etc., y mucho mas tiempo en la piel de las personas,
por lo que es aconsejable evitar el contacto fisico con las personas
afectadas.

e SI LLEGA A PADECER GRIPE O RESFRIADO debera seguir una dieta
basada en alimentos liquidos o semisolidos como zumos de frutas,
caldos de verdura y pescado, purés y yogur, todos ellos de facil
digestion, lo que facilitara una recuperacion mas rapida.
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@ ES CONVENIENTE PERMANECER EN REPOSO (en la gripe es

6

practicamente obligado) lo mas posible en la fase aguda de ambas
enfermedades (del primer al tercer dia).

BEBA MUCHO LIQUIDO Y MANTENGA UNA ATMOSFERA HUMEDA. Si
tiene gripe esto le ayudara a disminuir la deshidratacion (la fiebre primero
y la sudoracion después provocan pérdida de liquido y sales minerales). En
caso de resfriado, los estornudos y la rinorrea provocan sequedad de la
nariz, que se vera disminuida si hacemos abundantes vahos.

ABSTENGASE DE FUMAR, BEBER CAFE, TE O INFUSIONES
ESTIMULANTES vy procure no beber liquidos con alcohol. EL antiguo
remedio de tomar ponche o café con cofac no es aconsejable.

TENGA EN CUENTA QUE EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO debera
ser siempre individualizado segun los sintomas que presente cada
persona y su enfermedad.

LA GRIPE Y EL RESFRIADO SON ENFERMEDADES PRODUCIDAS POR
VIRUS. Por tanto, el uso de antibioticos no esta indicado para tratarlas. Solo
el médico podra prescribirlos en caso de que existan complicaciones
bacterianas.

ES MUY RECOMENDABLE LA VACUNACION PARA EVITAR LA GRIPE,
sobre todo en personas mayores de 65 afios, con enfermedades cronicas
y en los grupos de riesgo que determinen cada afo las autoridades
sanitarias.

Es necesario CONSERVAR EL MEDICAMENTO EN SU ENVASE ORIGINAL Y
CON EL PROSPECTO, asi podra consultar en todo momento la fecha de
caducidad y la dosis adecuada de medicamento que debe tomar. Si al
finalizar el tratamiento le sobran dosis no lo almacene, llévelo con su caja
y prospecto al PUNTO SIGRE.
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Qué es?

La tos es un mecanismo del organismo que busca limpiar las vias
aéreas de secreciones y cuerpos extrafos. Sin embargo, en ocasiones
llega a ser irritativa pudiendo ocasionar dolor toracico y abdominal y
agotamiento.

La "tos seca” es aquella que no produce flema (moco espeso) y la ‘tos
productiva” es la que produce flema para limpiar las vias respiratorias.

Recomendacioves

0 Es importante MANTENER UNA HIDRATACION ADECUADA
(beber 1,5-2 litros de liquido diarios) para evitar la tos, ya que
previene la sequedad de las mucosas de las vias respiratorias.

g MANTENER UN AMBIENTE HUMEDO vy ventilacion adecuada de
las habitaciones, evitando ambientes con aire acondicionado.

EVITAR CAMBIOS BRUSCOS DE TEMPERATURA.

EVITAR EL CONSUMO DE TABACO, asi como otros factores
irritantes (humo y polvo) ya que favorecen la aparicion de tos.

El USO DE CARAMELOS SIN AZUCAR O PASTILLAS PARA
CHUPAR ayuda a aliviar la tos.

Dormir con la cabeza mas alta reduce los ataques de tos por la
noche. LEVANTE LAS PATAS DE LA CAMA O EL COLCHON EN
LA ZONA DE LA CABEZA UNOS QUINCE CENTIMETROS

@ ® 60
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aproximadamente. Utilizar almohadas extra no es util porque
pueden moverse durante la noche.

e LOS TRATAMIENTOS DEPENDEN DEL TIPO DE TOS, en una tos
seca el objetivo es suprimir el reflejo de la tos, sin embargo, en
una tos productiva se pretende “soltar la flema" ayudando a su
eliminacion mediante tos para limpiar las vias aéreas. Por ello, es
importante distinguir el tipo de tos.

Existen remedios caseros para combatir la tos como los
preparados de miel y limon.

()

@ Existen MEDICAMENTOS QUE PUEDEN PROVOCAR TOS como
es el caso de algunos medicamentos para controlar la presion
arterial (enalapril, captopril). En caso de sospecha consulte a su
farmacéutico.

@ SU FARMACEUTICO PUEDE HACERLE UNA VALORACION
INICIAL DE LOS SINTOMAS y derivarle al médico en caso
necesario.

m La mayoria de los procesos de tos desaparecen en MENOS DE
TRES SEMANAS, EN CASO CONTRARIO ACUDA A SU MEDICO ya
que a partir de entonces la tos se considera persistente.

@ Es necesario CONSERVAR EL MEDICAMENTO EN SU ENVASE
ORIGINAL Y CON EL PROSPECTO, asi podra consultar en todo
momento la fecha de caducidad y la dosis adecuada de
medicamento que debe tomar. Si al finalizar el tratamiento le
sobran dosis no lo almacene, llévelo con su caja y prospecto al
PUNTO SIGRE.

Hojas de recomendaciones de sintomas menores relacionados con dolor moderado

Dolor de cabeza
Que es?

La cefalea es un dolor de cabeza intenso y persistente. Es una experiencia
frecuente en la mayoria de las personas. Muchas veces se asocia a otros
sintomas generales como la fiebre, molestias faringeas u otros sintomas de
infeccion general.

Las mas frecuentes son la cefalea de tension (dolor en ambos lados de la
cabeza con sensacion de presion o cinta, dura entre horas y dias) y la migrana
(dolor pulsatil, en uno o ambos lados de la cabeza, puede durar dias e ir
precedida de aura (intolerancia a la luz y al ruido).

Recomendaciones

o SUGERENCIAS PARA PREVENIR LA APARICION DE DOLORES DE CABEZA:

- Dormir bien y llevar una dieta saludable.

— Hacer ejercicio de manera regular (aumente gradualmente el tiempo
de ejercicio hasta alcanzar 30 a 60 minutos entre cuatro y seis veces a
la semana) y realizar estiramientos de cuello y hombros con
frecuencia.

— Adoptar siempre posturas apropiadas al leer, trabajar o realizar otras
actividades.

- Relajarse utilizando la meditacion, la respiracion profunda, el yoga u
otras técnicas.

- Dejar de fumar.
- Evitar el frio si cree que el dolor puede estar relacionado.

- Utilizar almohadas adecuadas.
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@ Sl USTED PADECE MIGRANA, COMPRUEBE SI ALGUNO DE LOS

SIGUIENTES ALIMENTOS LE DESENCADENA UNA CRISIS, y en ese
caso evite su consumo: chocolates, quesos duros y fermentados,
citricos, platanos, carnes rojas y carnes procesadas (fiambres,
salchichas, beicon, jamoén), marisco, vino tinto, cerveza, cacahuetes,
nueces, alcohol, cafeina, conservantes, colorantes, aromatizantes
artificiales, aspartamo y glutamato monosodico.

6 PARA REDUCIR EL DOLOR DE UNA CRISIS DE MIGRANA SE

RECOMIENDA acostarse en cuarto oscuro y donde no haya ruido,
colocarse una compresa o trapo frio sobre la frente y masajear el cuero
cabelludo haciendo bastante presion, especialmente sobre las sienes.

e PARA ALIVIAR EL DOLOR SI PADECE CEFALEA DE TENSION puede

ponerse una bolsa con agua caliente sobre la cabeza o sobre el cuello
o darse una ducha con agua caliente, ya que el calor disminuye la
tension muscular. También le ayudara descansar o dormir lo suficiente
y alejarse por un tiempo de las cosas que le causan estrés.

g UN USO INDISCRIMINADO DE MEDICAMENTOS TIPO ANALGESICO

para tratar dolores de cabeza de cualquier tipo puede provocar la
denominada cefalea por abuso de analgésicos, que cuando se
presenta suele aparecer a diario y es muy dificil de tratar porque no
responde al tratamiento. Por tanto, es clave que respete en todo
momento las indicaciones que reciba de su médico o de su
farmacéutico.

@ Es necesario CONSERVAR EL MEDICAMENTO EN SU ENVASE

ORIGINAL Y CON EL PROSPECTO, asi podra consultar en todo
momento la fecha de caducidad y la dosis adecuada de medicamento
que debe tomar. Si al finalizar el tratamiento le sobran dosis no lo
almacene, llévelo con su caja y prospecto al PUNTO SIGRE.
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Dol

0ué es?

Es una molestia, dolor o picazon en la garganta, con frecuencia
acompanado de dolor al tragar. Por lo general es leve y suele ir asociado a
dolor de cabeza, fiebre y malestar general. Sin tratamiento, los sintomas de
dolor de garganta suelen desaparecer en un periodo de 3 dias a una
semana.

de gargant

Recomendaciones

o CUANDO EMPIECE A NOTAR DOLOR, BEBA ABUNDANTES
LIQUIDOS. La mucosa debe recuperar su situacion inicial mediante
una buena hidratacién, evitando citricos muy acidos, ya que pueden
irritar la mucosa inflamada. Pueden afadirse, si se considera
necesario, productos que favorezcan y aceleren esa recuperacion,
rebajen la inflamacion o calmen el dolor.

SU FARMACEUTICO PUEDE HACERLE UNA VALORACION INICIAL DE
LOS SINTOMAS, y derivarle al médico en caso de sospecha de
infeccion bacteriana.

Puesto que HABITUALMENTE SE TRATA DE PROCESOS VIRICOS, su
farmacéutico le recomendara un tratamiento farmacologico basado en
antiinflamatorios, analgésicos, anestésicos locales, descongestionantes
u otros medicamentos que aliviaran sus sintomas.

©

Cumpla escrupulosamente con el tratamiento indicado y, SI NO
MEJORA EN UNA SEMANA VISITE A SU MEDICO.

ES IMPORTANTE LA LIMPIEZA ADECUADA DE LAS VIAS
RESPIRATORIAS, asi como la realizacion de gargarismos con agua y

(U]
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sal, con preparados especificos o con infusiones. También ayuda
chupar preparados  bucofaringeos  antisépticos, emolientes,
caramelos, etc., y realizar vahos y vaporizaciones.

@ Como complemento al tratamiento es recomendable, para que no

empeoren los sintomas, que EVITE EL CONTACTO CON SUSTANCIAS
IRRITANTES (como el tabaco u otros irritantes quimicos: insecticidas o
ambientadores); que no consuma bebidas y alimentos muy frios, muy
calientes o muy picantes, y, por Ultimo, que no se exponga a corrientes
de aire, aambientes muy frios, muy secos o muy cargados.

e Para proteger sus garganta ES NECESARIO QUE NO FUERCE LA VOZ,

que evite las variaciones bruscas de temperatura, que utilice pafiuelos
y bufandas y que ventile las habitaciones para evitar ambientes muy
cargados.

6 EL USO DE UN HUMIDIFICADOR en aquellas habitaciones donde pase

mas tiempo puede ayudar a MEJORAR EL GRADO DE HUMEDAD DE
SU GARGANTA Y EVITAR LA DESHIDRATACION, lo que aliviara el
dolor.

0 NUNCA TOME ANTIBIOTICOS SIN LA CORRESPONDIENTE RECETA

MEDICA. Habitualmente el dolor de garganta esta provocado por un
virus y, por tanto, para ellos los antibidticos no son utiles ni acortan el
problema de salud,

@ Es necesario CONSERVAR EL MEDICAMENTO EN SU ENVASE

ORIGINAL Y CON EL PROSPECTO, asi podra consultar en todo
momento la fecha de caducidad y la dosis adecuada de medicamento
que debe tomar. Si al finalizar el tratamiento le sobran dosis no lo
almacene, llévelo con su caja y prospecto al PUNTO SIGRE.

2Qué es?

Es el dolor pélvico o en la parte baja del vientre que puede irradiar
hacia espalda y muslos. Se inicia unas horas antes o al inicio del
sangrado menstrual. La gran mayoria de las mujeres en edad
reproductiva describen periodos menstruales dolorosos.

Recomendacioves

o CON LA APARICION DE LOS PRIMEROS SINTOMAS USTED
PUEDE ACUDIR A SU FARMACEUTICO, que identificara los
sintomas, descartara criterios de derivacion al médico y podra
ofrecerle unas pautas para tratar ese dolor que padece. O
bien, si lo considera oportuno, le derivara al médico para que
le diagnostique y prescriba el tratamiento mas adecuado.

9 Es importante recordar que es un PROBLEMA BENIGNO QUE
TIENE BUEN PRONOSTICO.

(©) LA APLICACION DE CALOR SECO SUAVE (manta eléctrica,
parches térmicos) en el bajo vientre ayudan a mejorar los
sintomas.

e BUSCAR UNA POSTURA COMODA, por ejemplo, tumbada de
lado con las piernas dobladas, ya que disminuyen el dolor.
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@ PRACTICAR DEPORTE REGULARMENTE ayudara a disminuir
la sensacion de hinchazéon y mejora el flujo sanguineo, aunque
durante la menstruacion, si los dolores son fuertes, el ejercicio
fisico debe ser suave como salir a andar o realizar estiramientos.

@ Existen productos naturales para combatir el dolor como son
las tisanas de plantas relajantes y antiinflamatorias (camomila,
manzanilla o canela), aceite de soja ya que es analgésico y
antiinflamatorio, aceite de onagra, vitaminas (B1, B6, E). acidos
grasos 3-omega poliinsaturados (se encuentran en el aceite de
pescado).

a ES RECOMENDABLE QUE VISITE AL MEDICO si presentara
dolor menstrual asociado a alguno de los siguientes sintomas:
vomitos, sospecha de otras causas de dolor, dolor en las
relaciones sexuales, o el dolor es invalidante.

6 Es necesario CONSERVAR EL MEDICAMENTO EN SU ENVASE
ORIGINAL Y CON EL PROSPECTO, asi podra consultar en todo
momento la fecha de caducidad y la dosis adecuada de
medicamento que debe tomar. Si al finalizar el tratamiento le
sobran dosis no lo almacene, llévelo con su caja y prospecto al
PUNTO SIGRE.
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Hojas de recomendaciones de sintomas menores digestivos

Acidez gastrica
Que es?

Los términos “ardor”, “calor”, “acidez" o “pirosis" expresan una sensacion de
quemazon en la zona del esternon, acompanado a veces de regurgitacion
con sabor acido y ardiente o amargo.

Recomendaciones

o El café, las bebidas alcoholicas, las bebidas carbonatadas, los citricos,
los alimentos condimentados, el chocolate, el tomate y la cebolla son
ALIMENTOS QUE PUEDEN DESENCADENAR ACIDEZ GASTRICA. Si
usted ha identificado alguno de ellos como responsable de su sintoma,
INTENTE MINIMIZAR SU CONSUMO.

DESPUES DE COMER NO DEBE REALIZAR EJERCICIOS INTENSOS, ni
adoptar posturas como agacharse, pues producen o agravan las
molestias.

TRATE DE NO ACOSTARSE HASTA DESPUES DE DOS O TRES HORAS
TRAS HABER COMIDO. Acostarse con el estémago lleno hace que su
contenido ejerza mas presion sobre el esfinter esofagico.

Las comidas deben ser ligeras, sobre todo la cena. LAS COMIDAS
COPIOSAS SON CONTRAPRODUCENTES, MUCHO MAS SI SON
GRASAS, pues son mas dificiles de digerir y retrasan la digestion

Dormir con la cabez mas alta que el estomago reduce la posibilidad de
que los alimentos digeridos se devuelvan al eséfago. LEVANTE LAS
PATAS DE LA CAMA O EL COLCHON EN LA ZONA DE LA CABEZA
UNOS QUINCE CENTIMETROS aproximadamente. Utilizar almohadas
extra no es util porque usted se puede salir de las almohadas durante
la noche.

® 6 ® o

]
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SI TIENE SOBREPESO ES CONVENIENTE QUE ADELGACE. El exceso
de peso aumenta la presion abdominal, fomentando el retorno de los
alimentos hacia el eséfago.

PROCURE NO USAR PRENDAS AJUSTADAS O CINTURONES
APRETADOS ALREDEDOR DE LA CINTURA, ya que éstos aprietan el
estomago y pueden forzar el retorno de los alimentos.

EVITE FUMAR. ESTE HABITO POCO SALUDABLE PUEDE AUMENTAR
LA SECRECION DE ACIDO y reducir la produccion de saliva, que ayuda
a neutralizar el acido. Ademas, las sustancias quimicas que contiene el
humo del cigarrillo debilitan el esfinter esofagico inferior.

LAS SITUACIONES DE ESTRES FiSICO Y/O EMOCIONAL PUEDEN
AUMENTAR LOS SINTOMAS de la acidez. Si es posible, realice
ejercicios de relajacion.

La mayoria de las personas padece problemas de pirosis
ocasionalmente, y otras los sufren dia a dia. Al cuidar la dieta y otros
habitos suelen calmarse o eliminarse casi todas las molestias, pero si
éstas persisten CONSULTE A SU FARMACEUTICO, PUES HAY
MEDICAMENTOS QUE PUEDEN AYUDARLE. Si aun asi no mejora en
siete dias, debera consultar a su médico.

Es necesario CONSERVAR EL MEDICAMENTO EN SU ENVASE
ORIGINAL Y CON EL PROSPECTO, asi podra consultar en todo
momento la fecha de caducidad y la dosis adecuada de medicamento
que debe tomar. Si al finalizar el tratamiento le sobran dosis no lo
almacene, llévelo con su caja y prospecto al PUNTO SIGRE.

0ue es?

La flatulencia es la hinchazon abdominal por aire o gases.

El meteorismo es la eliminacion de gases por el ano mediante ventosidades
para disminuir la hinchazon abdominal que esos gases producen.

Recomendaciones

o En gran cantidad de los casos estas molestias se deben a una
INGESTION DEMASIADO RAPIDA DE LOS ALIMENTOS, al ESTRES
NERVIOSO que altera la motilidad intestinal (por lo que no se hace una
correcta digestion) o al CONSUMO DE ALIMENTOS FLATULENTOS.

9 Estos problemas son GENERALMENTE PRODUCIDOS POR UNOS
HABITOS DIETETICOS ERRONEOS, por ello, a menudo basta con hacer
una serie de cambios en la dieta para aliviar el problema (ver la tabla de
recomendaciones dietéticas).

9 Es importante INTENTAR DISMINUIR LA CANTIDAD DE AIRE QUE SE
TRAGA, para ello es necesario evitar comer grandes cantidades de
comida o demasiado deprisa, masticando y ensalivando bien los
alimentos antes de ser tragados, evitar fumar, mascar chicle o
consumir caramelos.

e EVITAR LA POSICION RECOSTADA DESPUES DE LAS COMIDAS, dejar
un tiempo para hacer la digestion e incluso pasear un poco.

REPARTIR LAS COMIDAS DURANTE EL DIA, cinco es lo recomendable,
ya que los periodos prolongados en ayunas facilitan la formacion de

(U]

gases.
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@ EVITAR EL ESTRENIMIENTO CRONICO, ya que puede facilitar la

acumulacion de gases intestinales.

e BEBER POCA CANTIDAD DE LiQUIDO DURANTE LAS COMIDAS,

siempre sin gas y sin utilizar dispositivos para su ingestion (porron, bota,
botijo o pajitas para chupar), asi como no beber directamente de latas
ni botellas.

6 EVITAR EL USO DE PRENDAS DE VESTIR AJUSTADAS.

Recomendaciones dietéticas

Patatas Leche (1 vaso/dia) Carne: vaca, ternera,
ollo, pavo, cordero
Habas Derivados lacteos = =
(excepto yogurt y queso Pescado
Rabanos POV
fresco) .
Lequmbres Cocinar carne y pescado
9 Azucar y alimentos asado y/o cocido (evitar
Coliflor azucarados (usar sacarina | fritos y rebozados)
o ciclamato)
Cebolla Huevos: escalfados,
Menestra o panaché de pasados por agua, duros
Arroz . .
verduras: 1/semana o en tortilla
Celzmel Eissks Pan: 150 gr/dia Ensaladas de tomate (sin
iel), lechuga, apio,
Aeeligzs Pasta (sin tomate y con i - g
endibia.
Guisantes queso): 1/semana
. Condimento: aceite de
Repollo Tomar unicamente frutas

Sopas

Limitarenladieta | Disminulr | Tomar libremente

oliva o soja
maduras y peladas

* Protocolos de Aerofagia, flatulencia. Encabo B, Fernandez J, Gominde M, Gracia L, Guirutxaga A, Rodriguez E.
Sakona L. Samperio M. Farmacia profesional
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Diarrea

Que es?

La diarrea es la alteracion de la evacuacion del intestino que da lugar a unas heces
mas blandas, mas frecuentes y de mayor peso. Esto se debe a que el intestino
absorbe menos liquidos o elimina mas. Suele tener corta duracion (uno 6 dos dias)
e ir acompanada de dolor abdominal, siendo la deshidratacion la complicacion
mas frecuente.

Recomendacioves

o Para EVITAR UN POSIBLE CONTAGIO, es necesario lavar con frecuencia
las manos con agua y jabon (especialmente tras ir al bafio y antes de las
comidas) y evitar que los nifos se lleven objetos a la boca.

g En la mayoria de casos el tratamiento consistira en el USO DE MEDIDAS
DE REHIDRATACION y solo en situaciones muy extremas se recurrira al
empleo de farmacos. NO UTILICE ANTIBIOTICOS NI MEDICAMENTOS
para disminuir el movimiento intestinal (principalmente loperamida) sin la
recomendacion de su farmacéutico o médico ya que pueden provocar
resistencias o reducir la capacidad defensiva del organismo.

9 EN LAS PRIMERAS HORAS DE UNA DIARREA evite ingerir alimentos
solidos y tome solo soluciones de rehidratacion oral en pequehas
cantidades y de forma continua. Estas soluciones disponibles en su
farmacia van a restituir los liquidos, sales y minerales perdidos.

e EN CASO DE UTILIZAR LAS SOLUCIONES DE REHIDRATACION EN
POLVO, se recomienda prepararlas con un litro de agua potable por sobre
utilizado. No use agua hervida, ni ahada azucar para endulzarla, conserve
la solucion en el frigorifico y deséchela veinticuatro horas después de su
preparacion. Cuando se beba debera procurar que no estén muy frias ya
que eso puede aumentar la motilidad intestinal.
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e EVITE UTILIZAR COMO SOLUCION DE REHIDRATACION remedios como
refrescos de cola o bebidas energéticas ya que el aporte de minerales es
muy limitado respecto a las necesidades del organismo.

@ CUANDO VAYA REINTRODUCIENDO LA ALIMENTACION tenga en cuenta
que las comidas deberan ser frecuentes, pero poco copiosas. Es
aconsejable masticar bien los alimentos o que éstos estén triturados para
facilitar la digestion, debera tomarlos a temperatura templada.

Dieta para gastroenteritis aguda

Alimentos permitidos Alimentos prohibidos

Sopa de arroz, sopa de zanahoria, puré de | Leche y derivados (se puede tolerar el
patatas y zanahorias. sopa de pescado. yogurt natural y los quesos frescos.
solo después de una mejoria franca).

Pescado cocido 0 a la plancha. Los pesca- | Verduras: evitar crudasy de color verde
«dos deben ser blancos: pescadilla (conge- | (espinacas. lechugas..) durante una
lada o fresca). lenguados, rape, faneca y | semana, asi como almendras, compo-
gallo. tas, nueces, pan negro.

Frutas: manzana asada, manzana oxidada | Dulces (caramelos, chocolates, pastele-
con unas gotas de limon, membrillo, plata- | ria, aztcar)

no maduro.

Huevo pasado por agua, duro o en tortilla. | Bebidas muy frias, todo tipo de bebidas
refrescantes, asi como aguas minero-
Carne de ave cocida o a la plancha (sin piel).| Medicinales con gas.

Pan blanco tostado.

Desayuno: infusiones claras de té o
manzanilla, edulcoradas con sacarinay pan
tostado.

Durante toda la duracion del proceso se
mantendra la rehidratacion con SRO o
limonada alcalina.

“Adaptado de www. horas es

Vomitos
Qué es?

El vomito es la expulsion brusca, repentina y forzada del contenido del
estomago y de las primeras porciones del intestino por la boca. Suele estar
precedido por nauseas y molestias abdominales y las causas por las que se
provocan son muy numerosas.

Recomendacioves

o Una de las causas de vomito es la GASTROENTERITIS, las principales
medidas para PREVENIR SU CONTAGIO son: lavado de manos (sobre
todo dedos y ufas) de nifios y adultos, asi como evitar el contacto de
nifios sanos con enfermos mientras duren los vomitos.

g En la mayoria de casos el tratamiento consistirda en el USO DE
MEDIDAS DE REHIDRATACION y sélo en situaciones muy extremas se
recurrira al empleo de farmacos. NO UTILICE MEDICAMENTOS sin la
recomendacion de su farmacéutico o médico.

9 EN LAS PRIMERAS HORAS evite ingerir alimentos solidos y tome solo
soluciones de rehidratacién oral en pequefas cantidades y de forma
continua. Estas soluciones disponibles en su farmacia van a restituir los
liquidos, sales y minerales perdidos.

e EN CASO DE UTILIZAR LAS SOLUCIONES DE REHIDRATACION EN
POLVO, se recomienda prepararlas con un litro de agua potable por
sobre utilizado. No use agua hervida, ni ahada azucar para endulzarla,
conserve la solucion en el frigorifico y deséchela veinticuatro horas
después de su preparacion. Cuando se beba debera procurar que no
estén muy frias ya que eso puede aumentar la motilidad intestinal.
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e EVITE UTILIZAR COMO SOLUCION DE REHIDRATACION remedios
como refrescos de cola o bebidas energéticas ya que el aporte de
minerales es muy limitado respecto a las necesidades del organismo.

@ CUANDO VAYA REINTRODUCIENDO LA ALIMENTACION tenga en
cuenta que las comidas deberan ser frecuentes, pero poco copiosas. Es
aconsejable masticar bien los alimentos o que éstos estén triturados
para facilitar la digestion, debera tomarlos a temperatura templada.

Dieta para gastroenteritis aguda

Sopa de arroz, sopa de zanahoria, puré de | Leche y derivados (se puede tolerar el
patatas y zanahorias. sopa de pescado. yogurt natural y los quesos frescos.
solo después de una mejoria franca).

Pescado cocido o a la plancha. Los pesca- | Verduras: evitar crudasy de color verde
dos deben ser blancos: pescadilla (conge- | (espinacas. lechugas..) durante una
lada o fresca). lenguados, rape. faneca y | semana. asi como almendras, compo-
gallo. tas, nueces, pan negro.

Frutas: manzana asada, manzana oxidada | Dulces (caramelos. chocolates, pastele-
con unas gotas de limon, membrillo, plata- | ria, azucar)

no maduro.

Hueve pasado por agua, duro o en tortilla. | Bebidas muy frias, todo tipo de bebidas
refrescantes, asi como aguas minero-
Carne de ave cocida o a la plancha (sin piel.| Medicinales con gas.

Pan blanco tostado.

Desayuno: infusiones claras de t€ o
manzanilla, edulcoradas con sacarinay pan
tostado.

Durante toda la duracion del proceso se
mantendra la rehidratacion con SRO o
limonada alcalina.

‘Adaptado de www enfermeriaz ghoras es
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Hojas de recomendaciones de sintomas menores dermatoldgicos

También conocido como ‘calentura’, es una afeccion que se
caracteriza por la aparicién en la piel de los labios, o alrededor de
ellos, de pequenas ampollas enrojecidas generalmente dolorosas.
Contienen un liquido amarillento y acaban rompiéndose, secandose
y formando costras amarillas que al caer dejan ver el aspecto rosado
de la piel. Suelen ir acompafnadas de picor intenso y hormigueo.

Se trata de una infeccion causada por el virus del herpes simple
(VHS) que normalmente se adquiere desde la infancia, quedando
inactivo en el organismo y pudiendo reactivarse por diferentes
motivos.

Recomendaciones

“ EVITAR COMPARTIR OBJETOS QUE HAYAN ESTADO EN
CONTACTO CON EL VIRUS, principalmente cuando la infeccion
esta activa (vasos, cubiertos, cuchillas de afeitar, toallas, etc.) ya
que es un virus muy contagioso que SE TRANSMITE POR
CONTACTO FISICO CON LA SALIVA Y LAS LESIONES.

9 EVITAR LOS FACTORES QUE PUEDAN CAUSAR LA
ACTIVACION DEL VIRUS (Los desencadenantes varian segun la
persona, pero entre ellos se encuentran exposicion al sol,
estrés, fatiga, infecciones con fiebre, periodos menstruales y la
costumbre de morderse los labios repetidamente),
especialmente utilizar protectores solares adecuados (SPF15 o
mayor) y no morderse los labios.
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©) EVITAR TOCAR LAS LESIONES a excepcion del momento de
aplicacion de la crema, lavar las manos antes y después de la
aplicacion.

e Realizar GARGARAS CON AGUA FRIA O AGUA SALADA para
ayudar a aliviar el dolor.

6 EVITAR LAS BEBIDAS CALIENTES, LOS ALIMENTOS PICANTES
O SALADOS Y LOS CITRICOS.

@ UTILIZAR PARCHES QUE AISLAN LA LESION mediante la
creacion de una barrera para controlar los sintomas y favorecer
su curacion. Ademas, aumentan la hidratacion de la zona
disminuyendo el picor y escozor, previenen la formacion de
costras y cicatrices, y dificultan el contagio y la propagacion del
virus.

6 Evitar caricias, besos y sexo oral hasta que la lesién no haya
curado completamente.

9 Cumpla escrupulosamente con el tratamiento indicado. SI NO
MEJORA EN DIEZ O CATORCE DIAS, VISITE A SU MEDICO, tanto
en presencia como en ausencia de tratamiento.

@ En caso de LESIONES EN ZONAS DIFERENTES A LOS LABIOS,
acuda directamente a su médico.

Pie de atleta
oQue eg?

El pie de atleta es una infeccién en los pies provocada por hongos que
aparece normalmente entre los dedos de los pies. Suele aparecer sin
sintomas, aunque puede presentar enrojecimiento de la piel, humedad,
descamacion, formacion de ampollas, picor o dolor.

¢Como se contagia? Se suele transmitir por caminar descalzo sobre
suelo contaminado. Las causas mas frecuentes son: clima humedo y
calido, calzado cerrado, sudoracion excesiva, pies himedos durante
tiempo excesivo, existencia de lesion menor en uias o pie.

Recomendaciones

0 En general el problema NO MEJORA POR Si MISMO, siendo
necesario aplicar tratamiento antifungico, disponible en su
farmacia

(D La medida mas importante para PREVENIR LA INFECCION es
evitar los factores predisponentes que facilitan el desarrollo y el
crecimiento de las colonias de hongos.

©) Es recomendable mantener una BUENA HIGIENE PERSONAL,
secando bien los pies tras el lavado, especialmente la zona entre
los dedos.

e EL USO DE CALCETINES TRANSPIRABLES y CALZADO AMPLIO
DE MATERIALES NATURALES como piel permite “respirar” al pie.
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@ EVITAR ANDAR DESCALZO en zonas publicas, principalmente
duchas y vestuarios.

@ EVITE COMPARTIR TOALLAS, CALCETINES O CALZADO con
otras personas. Asegurese de lavar las toallas con regularidad.

e Eltratamiento antifungico puede ser crema, liquido, spray o polvo
y debe ser APLICADO DIRECTAMENTE SOBRE LA PIEL
AFECTADA Y SU ALREDEDOR. Limpie y seque previamente la
zona y lavese las manos tras la aplicacion.

@ Cumpla escrupulosamente con el tratamiento indicado, no debe
dejar de utilizar el tratamiento aunque desaparezcan los
sintomas. Siga las instrucciones recomendadas para asegurarse
de que la infeccion por el hongo desaparece completamente.

e SI NO MEJORA EN TRES O CUATRO SEMANAS, VISITE A SU
MEDICO.

SU FARMACEUTICO PUEDE HACERLE UNA VALORACION
INICIAL DE LOS SINTOMAS, y derivarle al médico en caso
necesario.

@ Es necesario CONSERVAR EL MEDICAMENTO EN SU ENVASE
ORIGINAL Y CON EL PROSPECTO, asi podra consultar en todo
momento la fecha de caducidad y la dosis adecuada de
medicamento que debe tomar. Si al finalizar el tratamiento le
sobran dosis no lo almacene, llévelo con su caja y prospecto al
PUNTO SIGRE.
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Anexo 2. Plataforma digital de registro del SIF

En el caso del grupo de farmacia intervencion, con el ejemplo de cefalea como sintoma
menor consultado, el registro era el siguiente:

DOCUMENTOS DEL ESTUDIO

Registro de paciente. Nuevo sintoma menor en CEFALEA
iRecuerda! Evaluar los sintomas del paciente antes de realizar cualquier intervencion.
Para mas informacion sobre el Sintoma Menor (SM) y sus causas mas frecuentes pincha en las cruces verdes.

Farmaceutico *
O Farmacéutico 1
(O Farmacéutico 2

(Indica quién eres)

Fecha de registro *

=

Datos del paciente

(El paciente es menor de 16 afios? *
Osi
ONo

Hora del registro *

DNI * Nombre y apellidos del paciente *

Sexo del paciente *
O Mujer
O Hombre

Tipo de consulta:

- selecciona -

Numero de dias con el SM (sintoma menor) ~

(Es la primera vez que padece el SM? *
Osi
QONo

El farmacéutico elegia al inicio del servicio si la consulta se debia a una demanda de me-
dicamento o a una consulta por sintoma menor:

intervencion.

Medicamento para el SM. jRecuerda! Evaluar las acciones llevadas a cabo por el paciente para solucionar el SM antes de realizar cualquier

¢El paci esta do ya algin para el SM? *
@si
O NO
Medicamento 1 Posologia Cada cuénto Duracién

O Afiadir medicamento

Osi
ONo

¢Toma algiin otro medicamento no detallado en la lista anterior? *

dias

10
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Otros problemas de salud/tratamientos del paciente.
iRecuerda! Evaluar las patologias y tratamientos actuales del paciente antes de realizar cualquier intervencion.

¢El paciente toma medicacion para otro/s problema/s de salud? *
@ gj
ONO

Numero de medicamentos” *

medicamentos

Criterios de derivacion (observar los criterios y marcar "Si" o "NQ").
Osi

() NO existen criterios de derivacién

Edad
O« 2 afios
(= 75 afios con patologias asociadas

Sintomas
[l Cefalea de comienzo sUbito, especialmente en pacientes = 30 afios
[ cefalea de frecuencia y/o intensidad creciente
[ Localizacion unilateral

+ (] Manifestaciones acompafiantes

(] Empeoramiento reciente de una cefalea crénica

[ Cefalea precipitada por un esfuerzo fisico, tos o cambio de postura
[l Cefalea que despierta &l paciente por la noche

[ Cefalea refractaria al tratamiento

O otro

Duracion de los sintomas
[ Inicio brusco
(0= 4-5dias

Enfermedad y/o medicamentos
(J Hipersensibilidad (alergia a salicilatos y AINE)
(J Pacientes anticoagulados
+ (J Sospecha de reaccion adversa del uso de medicamentos

Situaciones especiales
[ Intoxicacion por mondxido de carbono
[ Antecedentes de tumar
[ Traumnatismo cranecencefalico
0 Inmunodepresién
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En el caso del grupo control, el registro de los criterios de derivacion se realizaba en un
cuadro de texto sin mostrarle los criterios consensuados en cada caso:

Derivacion al médico:
\é.f

Ambito de derivacién:

Al finalizar el
registro de datos
podras generar el
informe de
derivacién.

O Centro

Entrega de medicamento
No entrega medicamento

Si la consulta se debia a una automedicacion, el apartado que recogia la actuacion del
farmaceéutico respecto al tratamiento farmacologico era el siguiente, en funcion de que
se indicase el medicamento demandado:

Entrega de medicamento
No entrega medicamento

Medicamento demandado
Medicamento diferente del demandado

Eleccion correcta del paciente
El paciente rechaza recomendacién del farmacéutico

Medicamento demandado para autocuidado
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U otro tratamiento diferente:

)=
Tratamiento farmacologico. ver poF tablas Tratamiento Farmacolégico.
: . Razén: *
® Entrega de medicamento O Medicamento demandado —
© No entrega medicamento @ Medicamento diferente del demandado - selecciona - ¥
Medicamento diferente del demandado
Medicamento 1 Posologia Cada cuanto Duracion

- selecciona - v -selecciona- dias

[ Afiadir medicamento

Finalmente se registraba el tratamiento no farmacoldgico y los datos para la posterior
entrevista telefonica al paciente y éste realizaba el cuestionario EuroQol 5D-5L:

Tratamiento no farmacolégico
O Se recomiendan medidas higiénico-dietéticas
O No se recomiendan medidas higiénico-dietéticas
@ Otro...

Teléfono mévil Dia de consulta telefénica * Horario de llamada *

EEEENE
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Anexo 3 Protocolos consensuados para los doce sintomas menores incluidos

en el estudio

Protocolos de sintomas menores respiratorios

e
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CONGESTION NASAL

1. CONCEPTO

Sensacion de dificultad al paso del aire a través de las fosas nasales.
Fundamentalmente, se produce por la

de los vasos de
la mucosa nasal. Suele ser un sintoma de infeccion de vias respiratorias superiores
o signo de alguna enfermedad aguda o crénica, pudiendo afectar a una o ambas
fosas nasales.

Por su parte, el término “rinorrea” hace referencia a la eliminacion de
mucosidad, de densidad variable, a través de las fosas nasales.

2. CAUSAS MAS FRECUENTES

« Infeccién de vias respiratorias superiores (causa mds frecuente).

* Rinitis infecciosas de tipo viral (catarro comdn), es la causa mds comin def
rinitis (inflamacién de la mucosa nasal).

 Rinitis alérgica, suele ser estacional y acompanada de estornudos (provo
cada por écaros, polen, etc).

* Rinitis relacionada con alteracién endocrina: Hipotiroidismo, embarazs
menopausia.

« Sinusitis aguda y crénica.

* Polipos nasales.

* Cuerpo extraiio nasal (suele ocurrir en nifios y se presenta acompanado
rinorrea purulenta unilateral).

 Rinitis vasomotora: Predomina la obstruccién y la rinorrea con secre
transparente.

* Rinitis secundaria a cocaina, alcohol o a nicotina.

 Patologia del tabique nasal (desvia

I J —
ICACION P2
PrOTOCOLOS DE INDICAC! (ON FARMACEUTICA
s DE DERNACON AL MEDICO EN SINTOMAS MENORES

n nifos)-

9 jstente €
ion persiste -
caon P gina principalmen’

te por un
edicamentosa- Se ori
gestivos nasales.

ulan los receptore
por tanto, disminuyen

s alfa adrenérgico}s,
do la hinchazon
< produce una
mentar 12 dosis Y
Fl mecanismo respon‘sable pue?‘f:
adrenérgicos 02

opicos: Estim
riccion Y

ictor.

vasoconstric
o 1 de los receptores
drenalina endogena- ) .
gestion nasal:

causar cOn o

. . Aci cetilsali-
esteroideos (AINE): Acido
s N0
nimesulida.
i sora

i enzima conver: ¢
. \nhibidores de 12 ma &
o beta, hidroclorouaz\da, reserpi
tes ,

hidralazina, metildopa, clonidina,

de angiotensina
amilorida,
guanetid'\na,

efendmico,

Z0SINA,
rasa: Sildenafl \o, tadalafilo, vardenafilo:
asa:

azina, risperidona, tioridazina:

amitriptilina-

N AL MEDICO

Causas de del

o <6 anos (ras realizacic:m
o > 75 anos con patologias aso.c
o Fiebre con duracion superior
supera los 38°C-
« Adenopatfas.
« Exudados farfngeo ©

i urulenta.
i ar n
o Epistaxis.
. Otlgia.

rivacion ey
de lavados nasales sin éxito)

iadas.
a 48 horas

o cuando

amigdalar.

Duracign g
lelos |8 i
Eoy >3 dias con tratamiento sin mejorr;
> 2 semanas sin fratamiento, o
= '
Rinitis medicamentos,
: b
Enfermedaq cardfaca,
* Enfermedaq -
g o Tespiratoria ma| controlada (4,
- antidepresijyog lricn’clicoselMAO ea
320y actani !
ancia i
e e (tras realizacion o lavados

Enfermedad ,/,
Medicamentos

Situaciones
especiales

lnmunosupresidn.

4.
RECOMENDACIONES PARA L,

comy
Cadenantes,

Ios factores desen,

o 0 para e| tratamient
ién es importante I

v 3

.
A sean IMitantes, alérgenos
cabo as siguientes edidas higie 'co-

frmacos. Tam|

! 0 10 farmaco.
dietéticas:

levar o

* Evitar o cambi

05 brusco
producen s de temper,
 Rea YO SCqUCRA de fas s P3O 0 alc
Realizar lavados p, Cosas.
€on agua e

e mar isotgn;,

6n

descongestionan, ica, que

ohol, ya Gue
asales con g ‘ciones salinas f; ologicas o pre, arados
ol P
s isiolog
ayud, )

an -
i ‘ a eliminar |, Mucosidad y
er el ambj, Gi
" ‘ente hdmed,
B3ES Cerrados o mal vepgijygue < "
los.

a ing iqui

ni 8eta de liquidos aprop,

o 45 Vias respiratoriag
ealizar inhalacio, .

nes
MUCOsidad, de vapor, que 4y,

Omendabe
no pey
* Mantener Permanecer e,

las my
ICosas “ A
Para prevenir Ia sequeaq ¢
e

dan a fluigif
) ficar
*Si esto no fuerg Y2 expulsar

uficiente,
Uso de tratam; 7 Para un cyag,
§ ento fary o TO auto-limjq .
posible. MCOISEICO durante ef periog ma . *© 1tifica el
mas breve de (i
tiempo



‘_,_.Q PRrOTOCO!

ANEXOS

SINDROME GRIPAL Y CATARRA

1. CONCEPTO

La gripe y el catarro son patologias infecciosas agudas de las vias respira-
torias de cardcter estacional y origen virico que en condiciones normales
son auto-limitadas en el tiempo, resolviéndose generalmente en una semana.
Tienen en comdn una sintomatologia similar, una alta incidencia (representando
dos de las consultas més frecuentes en los paises desarrollados) y un abordaje

terapéutico sintomdtico. Ambas tienen consecuencias sociales y econémicas muy
notables, causando absentismo laboral y escolar.

La gripe tiene una gran incidencia sobre la poblacion ocasionando una
importante morbilidad, y aunque en general suele tener un curso benigno, en los
pacientes de alto riesgo se asocia a una significativa mortalidad por las posibles
complicaciones pulmonares. Estos hechos justifican la importancia de conocer su
incidencia y que la gripe sea una enfermedad de declaracion obligatoria (EDO).

El término “catarro” indica genéricamente inflamacion de las vias respira

torias (nariz, garganta, traquea, laringe, senos nasales y ofdo). En la practica,
utiliza para referirse al “resfriado comin”, “rinofaringitis

la d )
© Una gripe copn
Paso de los djas,
, “infeccion respiratori
de vias superiores” e incluso de forma incorrecta “sindrome gripal”. Normalmen

cursa sin fiebre y es un proceso benigno. Una persona sana puede padecer ent
4:5 resfriados de media al afo.

Dado que ambos sindromes comparten muchos de los sintomas es imp)
tante diferenciar entre gripe y catarro, tal y como se aprecia en la tabla 1.

La gripe afecta a las vias respiratorias altas y bajas y es raro que se local
fuera de los pulmones. La presencia de disnea, respiracion acelerada o ru
abundantes son indicadores de una gripe complicada y, por tanto, sefiala
necesidad de derivar al médico.

En el catarro la presencia de secreciones p
la faringe es comdn y no siempre indican sob

urulentas en las fosas nasales|
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Evaluar el impacto clinico, econémico y humanistico de la implantacion de un programa
de indicacion farmacéutica para sintomas menores en el ambito de la farmacia comunitaria

Protocolos de sintomas menores respiratorios (continuacion)

3

1. CONCEPTO

La tos es un mecanismo fisiolégico del organismo que busca limpiar las vias
aéreas de secreciones y cuerpos extraiios. Sin embargo, en ocasiones la tos es
improductiva y se convierte en un proceso irritativo que puede llegar a ocasionar
dolor torécico y abdominal, al igual que jento y al
de vida del paciente.

en la calidad

2. CAUSAS MAS FRECUENTES

Las causas de tos son miltiples, desde la presencia de irritantes locales
(productos inhalados o aspirados, incluyendo el humo del tabaco), secreciones,
contenido gdstrico a enfermedades pulmonares agudas, cronicas y serias como
el cancer. En definitiva, cualquier proceso o alteracién que ocasione inflamacion,

constriccién, infiltracién o compresion de la via respiratoria puede desencadenal
el mecanismo de la tos.

El primer paso a la hora de clasificar la etiologia de la tos es establecer |,
duracién de la misma:

) Tos aguda: Tos de duracion inferior a 3 semanas. Las causas mds frecuenty
en poblacién general son las infecciones de vias respiratorias altas como catarr|
o resfriado comin en periodo estacional y como gripe (con fiebre alta).
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La tos asociada a este tipo de infecciones suele resolverse espontan|
mente. En los procesos respiratorios agudos de causa virica, la presencia de

productiva con esputo purulento es comin sin que necesariamente sea indic.
de sobreinfeccion bacteriana.
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Protocolos de sintomas menores relacionados con dolor moderado

CEFALEA

1. CONCEPTO

Dolor de cabeza intenso y persistente, es uno de los principales motivos
de asistencia tanto a urgencias como a consulta. Presenta una sintomatologia
frecuente en la poblacion de nuestro entorno. Muchas veces puede asociarse a

otros sintomas generales como fiebre, molestias faringeas u otros datos sugestivos
de infecci6n sistémica.

Puede ser aislada o recurrente, idiopitica o secundaria, puede requerir un

simple analgésico para el dolor o una evaluacion completa y detallada para
identificar la causa (ver diagrama 1).

Diagrama 1. Gufa de actuacién en cefalea.
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Protocolos de sintomas menores relacionados con dolor moderado (continuacion)
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OR DE GARGANTA

1. CONCEPTO

Molestia, dolor o picazén en la garganta, con frecuencia acompanado de
dolor al deglutir. Por lo general es leve y suele ir asociado a dolor de cabeza,
fiebre y malestar general. Sin tratamiento, los sintomas de dolor de garganta
suelen desaparecer en un periodo de 3 dias a una semana, sin embargo, en

ocasiones puede conllevar a otras complicaciones, tales como la otitis media,
amigdalitis, faringitis o sinusitis agudas.

2. CAUSAS MAS FRECUENTES

El dolor de garganta es una afeccién comin motivada por diversas y variadas
circunstancias:

a) Agudas:

« La gran mayoria de los dolores de garganta (80 - 90%) son causados poy
infecciones virales comunes, relacionadas o no con los sintomas previos

desarrollo de un catarro o bien en el contexto de infecciones de los senq
paranasales.

* Virus especificos que causan faringitis:

~ Virus Coxsackie (Herpangina).

~ Gingivitis herpética (primo-infeccion).

— Mononucleosis infecciosa: Produce una secrecién purulenta amigdald
miltiples adenopatias.

 Estreptococos beta-hemoliticos del grupo A (faringitis estreptocécica)
la causa bacteriana mds comin de dolor de garganta. Esta infeccion s|

presentarse con fiebre (superior a 38°C), con placas blancas purulenty
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ANEXOS

causa orgdnica demostrable y de dura

DOLOR MENSTRUAL O DISMENORREA PRIMARIA

1. CONCEPTO

Dolor pélvico o en hipogastrio que puede irradiar hacia espalda y muslos, se
inicia unas horas antes o al inicio del sangrado menstrual. En ocasiones, afecta
seriamente a la calidad de vida de la mujer, obligandola incluso a permanecer en
cama.

Entre el 50 - 90% de las mujeres en edad reproductiva describen periodos
menstruales dolorosos, por lo tanto, es una patologia de especial prevalencia.

Segin su etiopatogenia, se puede clasificar en:

a) Esencial, primaria o espasmédica: La dismenorrea primaria es el dolor
ciclico que sufren las mujeres asociado a los ciclos ovulatorios. Generalmente
entre 6 meses y 2 afos tras la menarquia (primera aparicion de la menstruacion),
se inicia unas horas antes o al inicio del sangrado menstrual y dura entre 8 y 72
horas siendo més severa en los dos primeros dias. Mejora con la edad, tras log
embarazos y partos y con la utilizacion de anticonceptivos hormonales. Es mds

frecuente en mujeres fumadoras y en aquellas con una menarquia temprana o un,
menstruacion de mds larga duracién o abundante.

b) Secundaria: Tiene una causa orgdnica, estd asociada con diferents

I como endometriosis, enfermedad pélvi
inflamatoria, tumores, anomalias uterinas, etc. Suele tener un inicio mds tarq

(mujeres mayores de 25 afios) y empeora progresivamente con la edad, aung
también puede iniciarse con la

] si existen mall genitg
(estenosis, oclusién cervical, etc.). Las caracteristicas del dolor varian segi
etiologia y no es frecuente su desaparicion con el uso de anovulatorios.

Sintomas de la dismenorrea: Suele ser un dolor espasmédico, en fd
de c6lico o de contraccion uterina, aunque en ocasiones también es deg
como una molestia 0 “un peso” en la parte inferior del abdomen
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1. CONCEPTO

Los términos “ardor”, “calor”, “acidez” o “pirosis” expresan una sensacion
de quemazén de localizacién retroesternal o en la parte superior del epigastrio,

acompariada a veces de regurgitacion con sabor dcido y ardiente o amargo.

Los sintomas pueden aparecer ocasionalmente en personas sanas y se
convierten en un problema de salud cuando son frecuentes por su repercusion en
la calidad de vida y posibles complicaciones en el tracto esofagico.

2. CAUSAS MAS FRECUENTES

La acidez de estémago se produce por un cierre inadecuado del esfinter
esofdgico inferior, que ocasiona el ascenso del 4cido del estémago hacia el

esofago, con irritacién de este dltimo. Puede ocurrir fundamentalmente por varios|
motivos:

« Alimentacién inadecuada: Ciertas comidas y sustancias, como se reflej
en la tabla 1, pueden provocar o agravar las molestias, bien por reducir ¢
tono del esfinter esofagico y permitir la salida de comida al esfago o irritd
directamente el estémago. Ademds, realizar comidas copiosas o recostar.
tras éstas también pueden ser causantes de acidez, ya que demoran
vaciado del estmago.

Tabla 1. Sustancias que pueden provocar o agravar los sintomas de pirosis.

Reducen el “tono” del esfinter Efecto irritante directo

Alimentos: Chocolate, grasa, ajo,

Alimentos: Picante, café, jugo de
cebolla, menta, alcohol

naranja, jugo de tomate
Otras: Nicotina
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AEROFAGIA, FLATULENCIA Y METEORISMO

1. CONCEPTO

Lafl e s ahd

| (del estomago o del intestino) por
aire o gases. Como consecuencia de ésta y a diferencia de ella, el meteorismo

consiste en la eliminacion de gases por el ano mediante ventosidades para
disminuir la distension abdominal que dichos gases producen. La aerofagia, sin
embargo, es la deglucion espasmadica de aire y posterior eliminacion mediante
eructo, con la intencién de aliviar la sensacién de hinchazén o distension
abdominal. Son tres patologias menores de etiologia diferente, cuya caracteristica
comdn es la distension abdominal. Entre un 10 - 20% de la poblacion experimenta
con alguna frecuencia molestias asociadas a la acumulacion de gases intestinales.
Los nifios pequenios, y en especial los lactantes, tienen una marcada tendencia a
acumular gases y a experimentar molestias de grado diverso, debido a la limitada
funcionalidad de su aparato digestivo, especialmente el intestino delgado. La
aerofagia en bebés suele ser una consulta muy frecuente entre las madres quel
acuden al pediatra, de hecho, mds del 30% de los menores de un afo la padece.
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Protocolos de sintomas menores digestivos (continuacion)

11

DIARREA AGU

1. CONCEPTO

Se define como el aumento del nimero de las deposiciones (> 3/dia),
volumen (> 200 g/dia) y/o fluidez (> 90% agua de su masa total) habitualmente
de duracion menor de 2 semanas de evolucion. La mayoria suelen ser auto-
limitadas, considerdndose crénicas cuando tienen una duracién mayor a 4
semanas. Suelen estar asociadas a sintomas como dolor abdominal tipo célico,

siendo su complicacién mds frecuente la deshidratacion sobretodo en la
poblacién anciana.

2. CAUSAS MAS FRECUENTES

« Gastroenteritis infecciosa: Las mds frecuentes y, generalmente mds leves,
son las viricas, pero también pueden ser ocasionadas por bacterias o

pardsitos. En nifos, la principal causa es virica y en la mayorfa de los casos,
estd originada por Rotavirus.

*La diarrea del viajero se produce por viajes de personas de paiseq
desarrollados a otros destinos debido al cambio de habitos alimentarios
el calor y las escasas condiciones higiénicas. La principal razén es |
falta de costumbre a la flora microbiana, se contagia por medio de agua
alimentos siendo Escherichia coli responsable del 70% de los casos.
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VOMITOS

CONCEPTO

Es la expulsion brusca, repentina y forzada del contenido gdstrico y
de las porciones altas del duodeno por la boca, siendo el resultado final de
un mecanismo complejo que se inicia con la relajacion del tercio inferior
del eséfago, el cardias y la mitad superior del estémago con contracciones

coordinadas de los masculos abdominales. Pueden estar precedidos por nduseas
y molestias abdominales.

2. CAUSAS MAS FRECUENTES

En la prictica, muchas enfermedades pueden cursar con vémitos. Las causas,

por tanto, son muy numerosas, pero de manera muy esquematica se pueden
agrupar en:

« Problemas digestivos: Dispepsia, Glcera péptica, apendicitis, colecistiis,
colelitiasis, hepatitis, pancreatitis, reflujo  gastroesofagico, oclusioi

intestinal, malformaciones digestivas, obstrucciones del tracto digestivo e
lactantes, etc.

* Adultos

= Dificultaq respiratoria,

* Infecciones: Gastroenteritis, otitis media, rinofaringitis, sinusitis, meningiti:
infecciones del tracto urinario, etc. La causa infecciosa mas frecuente
todos los grupos de edad es la gastroenteritis aguda. En los lactantes

reflujo gastroesofagico, alergia o intolerancia a las proteinas de la leche s
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Protocolos de sintomas menores dermatoldgicos

18

HERPES LABIA

1. CONCEPTO

Conocido popularmente  como
“calentura”, consiste en una afeccion
inflamatoria ~ caracterizada por la
aparicién en la piel de los labios
o alrededor de ellos (mucosa oral,
encias o en la zona peribucal), de
ampollas o pequefias vesiculas agru-
padas, generalmente dolorosas que
presentan un aspecto enrojecido y
sobresalen por encima de la mucosa o

Figura 1. Herpes labial
piel circundante. Contienen un liquido

claro amarillento, sobre una base eritematosa y acaban rompiéndose, secindose
y formando costras amarillas que al caer dejan ver el aspecto rosado de la piel
cicatricial. Suele tener una duracién promedio de unos 7 dias. Otros sintomas que

las acompafian son la presencia de prurito intenso, aumento de la sensibilidad y
hormigueo.

2.

CAUSAS MAS FRECUENTES

Es una infeccién causada por el virus del herpes simple (VHS) de los tipg
1y 2 de la familia herpesviridae, muy frecuente, adquiriéndose habitualmes

la primera infeccién desde la infancia. Tras esta primera infeccion, que puef
llegar a causar muchos sintomas en forma de gingivoestomatitis herpéti
(cuadro de 1 - 2 semanas de fiebre, dolor intenso de garganta, inflamacién de
encias, ampollas dolorosas en labios y boca, durante las que se aconseja ev]
el colegio hasta que las ampollas sean costras), el virus se conserva inac|
permaneciendo latente en los tejidos nerviosos de la cara (especialmentd

el ganglio trigémino). Tras este periodo inactivo puede reactivarse bajo ci
desencadenantes, entre ellos, el contagi
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1. CONCEPTO

Infeccién en los pies provocada por
hongos o levaduras (ver figura 1). La edad de
comienzo habitual es en la infancia tardia
o vida adulta joven (20 - 50 afios), mds
frecuente en hombres, se suele transmitir al
caminar descalzo sobre suelo contaminado.
Clinicamente suele ser asintomatico, pudiendo
presentar prurito, piel escamosa y dolor si existe
sobreinfeccion bacteriana (ver tabla 1). Figura 1. Pie de atleta

Tabla 1. Clasificacién de la infeccion.

Caracteristicas clinica

Tipo mds frecuente, pueden ser de dos tipos: Seca y

crénica) himeda con maceracién.
Secn Descamacién del espacio interdigital, puede ser
erosiva.
. Hi is del espacio i igital con
Himeda P pac
maceracion del estrato cérneo.

Mocasin

8 ot o 1
crénica o seca)
Inflamatoria 0 ampollar
(vesicular)

Ampollas en piel no ocluida.

Una extension del tipo interdigital en la dermis
Ulcerativa debido a maceraci6n e infeccion secundaria
bacteriana.
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Anexo 4. Cuestionario realizado al paciente diez dias después de la consulta en
farmacia comunitaria

1. Fecha del registro: /]
2. Nombre y Apellidos (Paciente):
3. DNI:
4. Tipo de SM:
5. Ambito de la consulta:
O Médico/Farmacia sin derivacion
Niimero de consultas posteriores por el mismo SM
Ambito de OFarmacia OMeédico AC
consulta OMédico AP Oservicio de urgencias
) = R : P
iTuve Z Principio activo/ Dosis Posologia Duracién
que 2 Marca
realizar = = 1
otra E g
consulta | OS | Z = |z
posterior = = .
por el =
mismo 5—3 O 4
SM? g
= O Sin prescripeitn
ONo
Percepcidn de mejoria del SM [1=Ninguna mejoria, 5=Completamente resuelto)
Dias transcurridos hasta completa resolucion (si percepcidn de mejoria = 5)
O Farmacia con derivacion
pa/ . : .
E Marca | Dosis Posologia Duracidn
[¥]
- R
v &
2 | OSi. Resultado €2
w
3 g
E O|4
S O Sin prescripcidn
ONo. ;Tuvo que realizar otra consulta OSi Niumero de consultas

posterior en farmacia por el mismo SM?

ONao

Percepcidn de mejoria del SM [1=Ninguna mejoria, 5=Completamente resuelto)

Dias transcurridos hasta completa resolucién (si percepcidn de mejoria = 5)

6. Satisfaccion tras la consulta realizada en la farmacia y en el Centro de Salud
(1=Nada Satisfecho, 5=Completamente satisfecho): __
7. Para las consultas en farmacia, estaria dispuesto a utilizar la farmacia como lugar de trata-
miento del mismo problema de salud en el futuro?
O Si
ONo
8. Tipo de Asistencia Sanitaria:
O Seguridad social
O Seguro Privado
O Seguridad social y seguro privado
O No sabe
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9. Nivel de estudios:

O Sin estudios
O Graduado escolar
O Estudios medios (Secundaria y Formacion Profesional)
O Estudios universitarios
O No sabe

10. Situacion laboral:
O Trabajador
O Desempleado
O Trabajo doméstico
O Jubilado/pensionista
O Estudiante no remunerado
O Otra situacion

* No olvide completar el cuestionario de calidad de vida EuroQol-5D-5L*
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de indicacion farmacéutica para sintomas menores en el ambito de la farmacia comunitaria

Anexo 5. Certificados de comités de ética

GENERAUTAT ==
\\\ VALENCIANA oo
,,,,,, | XATIVA-ONTINYENT

DICTAMEN DE LA COMISION DE INVESTIGACION
D. Manuel Rodriguez Serra, Presidente de la Comision de Investigacion del Departamento de
Salud Xativa - Ontinyent, Hospital “Lluis Alcanyis” de Xativa,
CERTIFICA
Que esta Comisién en reunién mantenida el 27 de junio de 2017 ha evaluado el estudio:

Titulado:

“Proyecto INDICA+PRO.Evaluacion clinica, Humanistica y Econémica del Servicio de
indicacion farmaceutica en el ambito de la Farmacia Comunitaria.”

Investigador principal:
Fernando Martinez Martinez

Que una vez evaluado el referenciado estudio, acuerda emitir el siguiente INFORME
FAVORABLE para su realizacion en este Departamento.
Y para que asi conste, a peticién del interesado, se emite el presente certificado para su
conocimiento y efectos oportunos.
Xativa a 29 de junio de 2017
Departamento de Salud Xativa-Ontinyent

Hospital “Lluis Alcanyis” de Xativa
Comisién de Investigacion

El President:
- ag gty
\ é,_g(\“ N /—%
NS / %
Q % =
o) S8
e i B T
P = 2 %, \\\ & §

Fdo. D. Manuel Rodriguez Serra. /@WSALIWMW?®@

i
i
:

HOSPITAL " LLUIS ALCANYIS " - Ctra. Xativa-Alzira Km.2 46800 XATIVA - Tel 96 228 93 00
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i~ UNIVERSIDAD _ o )
: ©° DEGRANADA Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
DE LA UNIVERSIDAD DE GRANADA

La Comision de Etica en Investigacion de la Universidad de Granada, visto el
informe preceptivo emitido por la Presidenta del Comité en Investigacion Humana,
tras la valoracién colegiada del Comité en sesion plenaria, en el que se hace
constar que la investigacion propuesta respeta los principios establecidos en la
legislacion internacional y nacional en el ambito de la biomedicina, la
bioteconologia y la bioética, asi como los derechos derivados de la proteccién de
datos de caracter personal,

Emite un Informe Favorable en relacion a la investigacion titulada: 'PROYECTO
INDICA +PRO. EVALUACION CLiNICA, HUMANISTICA Y ECONOMICA DEL
SERVICIO DE INDICACIGN FARMACEUTICA EN EL aMBITO DE LA FARMACIA
COMUNITARIA.' que dirige D./Diia. FERNANDO MARTINEZ MARTINEZ, con NIF
25.914.146-T, quedando registrada con el n®: 331/CEIH/2017.

Granada, a 20 de Junio de 2017.

V= “ F okl

EL PRESIDENTE T~ EL SECRETARIO .
Fdo: Enrique Herrera Viedma Fdo: Fernando Cornet Sanchez del Aguila

Gran Via de Col6n 48, 2 Planta. 18071 GRANADA
http:/finvestigacion.ugr.es
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de indicacion farmacéutica para sintomas menores en el ambito de la farmacia comunitaria

Anexo 6. Compromisos de participacion de los profesionales sanitarios
participantes en el estudio

INC IND
ICA* |ICA*

PRC COMPROMISO DEL FARMACEUTICO PARTICIPANTE PRC

INDICA+PRO: Proyecto para la evaluacién de un Servicio de Indicacién Farmacéutica en el ambito
de la Farmacia Comunitaria.

Codigo del Proyecto: IndicaPRO-2017-v1

Fecha: ........... € i de 2017
Nombre: Apellidos:
Direccion:
Municipio: Cédigo postal:

Datos de los farmacéuticos participantes

Nombre: Apellidos:
Nombre: Apellidos:
Nombre: Apellidos:

El farmacéutico titular y el/los farmacéutico/s investigador/es participante/s hacen constar que
conocen y han leido el protocolo del estudio, aceptan participar en el mismo y manifiestan:

Anteponer el interés del paciente ante cualquier otra consideracion, segun se desprende de la
declaracion de Helsinki y sus enmiendas posteriores.

Seguir las instrucciones especificadas en el protocolo de estudio y de conformidad con la norma-
tiva aplicable.

Informar a los pacientes de los requerimientos que se les pide para su participacion en el estudio
y recopilar los consentimientos informados correspondientes.

Comprometerse a que todos los datos recogidos sean reales y mantener en estricta confidencia-
lidad la informacion recibida directa o indirectamente, verbalmente o por escrito, asi como los
resultados del estudio.

Que todo tratamiento de los datos quedara adscrito a lo previsto por la Ley Organica 15/1999, de
13 de diciembre, de Proteccion de Datos de caracter personal.

Firma farmacéutico titular:
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Anexo 7. Hoja de informacion al paciente

+ +
PRC HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE PRC

+PRO: Proyecto para la evaluacion de un Servicio de Indicacién Farmacéutica en el ambito
de la Farmacia Comunitaria.

Codigo del Proyecto: IndicaPRO-2017-v1

Este estudio lo llevara a cabo el farmacéutico:

Objetivos del Proyecto: Evaluar el servicio protocolizado prestado por el farmacéutico ante su
demanda sobre el remedio mas adecuado para un problema de salud o la demanda de un medi-
camento concreto, en comparacion con la atencidon habitual en farmacia.

Para ello se realizara una entrevista telefonica posterior para saber el resultado de su problema de
salud.

Procedimientos: Si desea participar, usted:
» Tendra una entrevista en el momento de la consulta y otra telefénica en los 10 dias posteriores.

- En la entrevista durante la consulta, contestara a algunas preguntas sobre su medicacion, his-
toria clinica relacionada con el problema de salud consultado o el medicamento demandado.

- En la entrevista telefonica posterior contestara a algunas preguntas sobre el resultado del servi-
cio recibido en la farmacia.

Beneficios: Permite el seguimiento del problema de salud tratado.

Riesgos: Solamente tendra que contestar a las preguntas que le realice el farmacéutico/investiga-
dor, por lo que su participaciéon no tiene riesgos.

Informacion sobre los resultados del estudio: Sabiendo que no se facilitara ningun dato que le
identifique o pueda llegar a identificarle, los resultados de la investigacion, conforme normativa
vigente, se haran publicos mediante su difusion y posterior publicacion en prensa cientifica.

Confidencialidad: Toda la informacién obtenida en este Proyecto es confidencial y sera estric-
tamente utilizada para fines de investigacion. Sus datos personales seran protegidos e incluidos
en un repositorio del Muy llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valencia sometido a la Ley
15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de datos de caracter personal, asi mismo podra solicitar
en todo momento la informacidn y resultados obtenidos de esta investigacion relacionada con su
persona.

Su participacion en el Proyecto es totalmente voluntaria, siendo usted libre para renunciar a se-
guir o no en la investigacion en cualquier momento sin afectarle o poner en riesgo su asistencia
farmacéutica.

LI =T 0 aF=ToT= 1014 [oTe TR

le ha comentado toda esa informacion poniéndose a su disposicion para contestar a cualquier
duda que tenga, siendo su teléfono ......ccceeevvveeeeeeieeiinnnn.
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Anexo 8. Consentimiento informado del paciente

+ +
PRC CONSENTIMIENTO INFORMADO PRC

+PRO: Proyecto para la evaluacion de un Servicio de Indicacidén Farmacéutica en el ambito
de la Farmacia Comunitaria.

Codigo del Proyecto: IndicaPRO-2017-v1

(Nombre y apellidos del paciente)

CONDNI oo, y nimero de teléfono ......cccccoeeeciiiiiiiicieeeeee,

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el Proyecto.
He recibido suficiente informacion sobre el Proyecto.

HE NABIATO CON .. e et e e e e e e ettt e e e e e e e e e e taaasaeeeeeeeeeassaseaaaaeaans
(Nombre y apellidos del farmacéutico)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del Proyecto:

« Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
« Sin que esto repercuta en mis cuidados farmacéuticos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el Proyecto y doy mi consentimiento para
el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion.
He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos e incluidos en un
repositorio que debera estar sometido a y con las garantias de la Ley 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de datos de caracter personal.

Firma del paciente:

Firma del farmacéutico:

Este documento se firmara por duplicado,

quedandose una copia el farmacéutico/investigador y otra el paciente.
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Anexo 9. Profesionales sanitarios colaboradores
Farmacéuticos comunitarios de Valencia

Elena Agramunt Lozano, Maria del Carmen Alabort Andrés, Salvador Alfonso Alcazar Fran-
co, Maria Teresa Atienzar Lopez, Assumpta Bayarri Juan, Maria Pilar Belda Garcia, Matilde
Benetd Borja, Maria Teresa Climent Catald, Maria Mercedes Cuellar Garcia, Pilar Enguix
Luna, Miguel Espinds Garcia, Antonio José Fernandez del Moral Cosme, Sara Fernandez
Fernandez, Laura Gandia Cerd4, Veronica Garcia Palacios, Arantxa Garcia Sanchis, Teresa
Garcia Sarrid, José Iborra Bou, Adelia Jorda Requena, Carlos Joaquin Jovellar Campos,
Mariola Juan Mira, Alfredo José Juan Ruiz, Ana Maria Llopis Soler, Isabel Martinez Bolin-
ches, Carmen Martir Pérez, Ana Mestre Bolinches, Maria Inés Moliner Herrdez, Maria An-
geles Mulet Checa, Maria Navarro Romero, Maria José Palop Lluch, Alicia Penades Antolin,
Enrique Pepiol Salom, Enrique Perell6 Amords, Sergio Sanchis Campos, Patricia Sanchis
Montoro, Maria José Sanz Alonso, Inés Soriano Rodriguez, Esther Tarin Arnau, Ruth Tarin
Arnau, Vicente Tomas Goérriz, Joaquin Enrique Tormo Marti, Neus Torrejon Quilis, Esther
Torré Vidal, Maria Angeles Tortosa Belda, Angela Vafid Botella, M@ Teresa Vicedo Salort,
Rosa Maria Vidal Barrachina, Maria Dolores Vidal Vila, Juan Sebastian Zamora Vazquez.

Farmacéutico facilitador del Muy llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Valencia

Oscar Garcia Agudo.

Participantes en el codiseno del SIF

Noelia Amador Fernandez, Shalom I. Benrimoj, Vicente J. Baixauli Fernandez, Maria Tere-
sa Climent Catala, Vicente Colomer Molina, Oscar Esteban Jiménez, Buenaventura Fer-
nandez San José, Oscar Garcia Agudo, Jose |. Garcia Garcia, Victoria Garcia Cardenas,
Miguel Angel Gastelurrutia, Alma Gibaja Lopez, Jaime Giner Martinez, Jesis C. Gomez
Martinez, Patricia Lacruz Gimeno, Jesus Larruga Riera, José Luis Llisterri Caro, Fernando
Martinez Martinez, Francisco Valls Roca.
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Anexo 10. Articulo: "Analisis de coste utilidad del servicio de indicacion
farmacéutica comparado con la atencion habitual en farmacia comunitaria"
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A cost utility analysis alongside a cluster-randomised trial evaluating a minorailment service

compared to usual care in community pharmacy

Amador-Fernandez N, Benrimoj SI, Garcia-Mochon L, Garcia-Cardenas 'V,
Dineen-Griffin S, Gastelurrutia MA, et al. A cost utility analysis alongside a cluster randomized
trial evaluating a minor ailment service compared to usual care in community pharmacy.

BMC Health Serv Res. 2021. doi: 10.21203/rs.3.rs-93288/v1. FI: 2.655, T2.

Abstract
Background
Minor ailments are “self-limiting conditions which may be diagnosed and managed without a
medical intervention”. A cluster randomised controlled trial (cRCT) was designed to evaluate the
clinical, humanistic and economic outcomes of a Minor Ailment Service (MAS) in community

pharmacy (CP) compared with usual care (UC).

Methods

The cRCT was conducted for six months from December 2017. The pharmacist-patientintervention
consisted of a standardised face-to-face consultation on a web-based program using co-developed
protocols, pharmacists’ training, practice change facilitators and patients’ educational material.
Patients requesting a non-prescription medication (direct product request) or presenting minor
ailments received MAS or UC and were followed-up by telephone 10-days after the consultation.
The primary economic outcomes were incremental cost-effectiveness ratio (ICER) of the service
and health related quality of life (HRQoL). Total costs included health system, CPs and patient
direct costs: health professionals’ consultation time, medicationcosts, pharmacists’ training costs,
investment of the pharmacy and consultation costs within the ten days following the initial
consultation. The HRQoL was obtained using the EuroQoL 5D-5L at the time of the consultation

and at 10-days follow up. A sensitivity analysis was carried out using bootstrapping. There were
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two sub-group analyses undertaken, for symptom presentation and direct product requests, to

evaluate possible differences.

Results
A total of 808 patients (323 MAS and 485 UC) were recruited in 27 CPs with 42 pharmacists (20

MAS and 22 UC). 64.7% (n=523) of patients responded to follow-up

after their consultation in CP. MAS patients gained an additional 0.0003 QALY (p=0.053). When
considering only MAS patients presenting with symptoms, the ICER was 24,733€/QALY with a
47.4% probability of cost-effectiveness (willingness to pay of 25,000€/QALY). Although when
considering patients presenting for a direct productrequest, MAS was the dominant strategy with a

93.69% probability of cost- effectiveness.

Conclusions

Expanding community pharmacists’ scope through MAS may benefit health systems.To be fully
cost effective, MAS should not only include consultations arising from symptom presentation but
also include an oversight of self-selected products by patients. MAS increase patient safety through

the appropriate use of non-prescriptionmedication and through the direct referral of patients to GP.

Trial registration
ISRCTN, ISRCTN17235323. Registered 07 May 2021 - Retrospectively registered,

https://www.isrctn.com/ISRCTN17235323

Keywords
Community Pharmacy Services, Primary Health Care, Self Care, Self Medication,Nonprescription

Drugs, Cost-Utility Analysis; Minor Ailment Service
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Background
The World Health Organization (WHO) defines the pharmacy practice mission as “contributing
to health improvement and helping patients with health problems to make the best use of their
medicines”!. One of the six major components of this missionis identifying, managing and triaging
health-related problems!. Minor ailments are defined as “common or self-limiting conditions which

may be diagnosed and managed without a medical (i.e. doctor) intervention™?

. Traditionally, patients
present in community pharmacy (CP) for these conditions or alternatively self-select a non-
prescription medication®. There are many countries where non-prescription medicines to
symptomatically treat these minor ailments are exclusively available to the public through CPs'+.
Minor ailment services (MASs) have been implemented in CPs in a number of countries as part

5:6789.10 The objective is to promote CPs as a first point of call for

of governments’ health policies
minor ailments, encouraging patients to seek care at the appropriate level within the health system!'!
thus diminishing cost and allowing optimaluse of health resources. A survey carried out in ten different
countries in 20132 stated that 63% of the population in southern European countries consulted a
general practitioner (GP) when suffering a minor ailment. Studies have estimated that the percentage of

GP visits due to minor ailments vary between 18 to 31.2%!>!4

, with 13.2% potentially manageable by
CPs'>. Furthemore, the Australian Institute of Health and Welfare (AIHW) calculated that 7.5% of the
emergency department (ED) visits in Australia in 2018-2019 were due to non-urgent visits (triage

category 5)!. A study carried out in North East England estimated that up to 8%'> of ED workload is

for minor ailment presentations that could potentially be managed in CP.

The economic impact of MAS has been previously compared to GP and ED settings'>!7. Across
England and Scotland, studies have concluded that MASs release National Health Services (NHS)
resources by redirecting care for minor ailments to lower costs settings such as CP'®!° with a total cost

annual saving estimated to be approximately £1.1 billion (2013)". In Canada, a pharmacist prescribing
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for minor ailment programs (PPMA) that addressed nine common minor ailments in the provinceof
Ontario was estimated to save the health system more than $12.3 million?°. The Conference Board of
Canada calculated a healthcare cost reduction, by using CP for treating minor ailments and
administering vaccines, between $100 million and $200 million from avoided GP and ED visits?'. In an
economic impact analysis in the province of Saskatchewan, PPMA resulted in an estimated health
system cost saving of $546,832!7.

However, the cost utility or cost effectiveness of MAS compared to UC has been addressed in
only one paper conducted in Australia’?. The researchers showed that MAS demonstrated cost
effectiveness compared to UC with an incremental cost-effectiveness ratio (ICER) of $2,277 (95% ClI,
$681.49-3,811.22) (Australian dollars) per QALY.

The application of MAS to the Spanish health system requires local data to ensure
transferability. Since no cost utility evaluations have been carried out comparingMAS to UC in Spain,
a study was designed to evaluate the clinical, humanistic and economic outcomes of MAS compared

with UC in CP. Humanistic and economic outcomes are reported in this paper.

Methods
Study design
The economic evaluation consisting of a cost utility analysis (CUA) was undertaken alongside a
cluster randomised controlled trial (cCRCT). The cRCT was conducted in Valencia (Spain) for six
months between December 2017 and May 2018.The full report of the study in Spanish language is

available?,

Participants
The Pharmaceutical Association of Valencia provided CPs with study information via phone or

email. CPs within twenty-one municipalities agreed to participate. The municipalities were the clusters
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of the study to avoid contamination between groups. Municipalities with pharmacies who accepted to
participate were randomised through a sequence of computer-generated random numbers to the control
(UC) and the MAS arms applying a ratio of 1:1. Due to the nature of the intervention, pharmacists
could notbe blinded.

Patients aged > 16 years or between 2 and 15 years of age if they were accompaniedby a
responsible adult, who were seeking care i.e. presenting symptoms or requesting a product (direct
product request) for the minor ailments were included in the study. The minor ailments considered in
the study were: dermatological problems (cold sore, foot fungi), gastrointestinal disturbance (diarrhoea,
flatulence, heartburn or vomiting), pain (dysmenorrhea, headache, sore throat) and upper respiratory

tract (cough, cold or nasal congestion).

Description of the intervention (MAS)
The intervention is described using the TIDieR?* checklist (Additional file 1). The maincomponents to

the intervention being:

1. A standardised pharmacist—patient consultation® using: co-developed with doctors management
protocols for each specific symptom?®, patient educational material, and a web-based data collection
software?’ that guided pharmacists throughthe consultation with selected pop-ups such as referral
criteria (i.e. “red flag symptoms”).

2. Practice change facilitation (PCF): PCFs made regular on-site visits to MAS CPsto identify and
resolve barriers with service provision and check the fidelity of the intervention.

3. Educational training for MAS pharmacists was a twelve-hour training session delivered prior to the
beginning of the trial. It covered service provision, good practice standards, service protocols,
communication’s skills with the patient and other health professionals, web-based data collection
software use, data collection and trial protocol.The control group documented their usual practice

and attended a three-hour training ondata collection procedures and patient recruitment.
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Study outcomes

Incremental cost-effectiveness ratio (ICER) of the service and health related qualityof life (HRQoL)
were the main outcomes.

Data collection was undertaken at the moment of the consultation in the CP (i.e. patient
demographics, medicines supplied, HRQoL) using a web-based data collection software?’. Ten days
after the consultation, patients were contacted by telephone by the research group to collect post
consultation data. This follow-up time frame was considered appropriate given minor ailments are self-
limiting conditions that should resolve within a short period of time. Patients self-reported HRQoL
using EuroQoL 5D-5L self-complete version on paper at the time of the pharmacy consultation and 10
days later through telephone interview with a researcher using the EuroQoL 5D-5L telephoneversion?®.

In addition, the control group documented the consultation, which is notnormally part of UC.
Sample size

Sample size calculation was based on the clinical primary study outcomes. A 10% absolute
increase in appropriate medical referral rate (85% to 95%)?° and modification of direct product request
(8% to 18%)°*! were estimated. The sample size was calculated with >0.9 power, type I error rate of
5%, equal allocation ratio and assuming an intra- cluster correlation of 0.01. The larger of the two-
estimated sample size calculations was used to determine the overall sample size, of 726 patients
(allowing for 10% dropout).
Statistical analysis and economic evaluation description

A descriptive analysis was performed to analyse baseline characteristics by group. Continuous
variables were described using mean and standard deviation (SD) and categorical variables were
presented as counts and percentages. Comparison of continuous variables between groups was
undertaken using t-Student test and Kruskal- Wallis or Mann-Whitney (when skewed). Comparison of

categorical variables was undertaken using Pearson’s y2 tests. The level of statistical significance was

establishedas p<0.05.
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The research was reported in accordance with the Consolidated Health Economic Evaluation
Reporting Standards (CHEERS) checklist (Additional file 2)*2.

The effectiveness of the intervention was estimated as quality-adjusted life years(QALYSs).
QALYs were obtained from the cRCT?® with the HRQoL questionnaire administered at the time of the
pharmacy consultation using the EuroQoL 5D-5L self- complete version on paper and at 10-day
follow-up via the telephone interview version by the research team?®. Utility indexes associated with
each health state were taken fromthe published Spanish tariff>*. QALYs were calculated as area under
the curve®* considering a 10-day time horizon for patient follow-up. Due to missing data in the sample
in relation to the EQ-5D-5L data at follow-up, multiple imputation with chained equations was
performed in order to allocate data. The multiple imputation missing datamodel included as predictive
variables, EQ-5D-5L indices, at baseline and follow-up, and patient characteristics such as sex, age,
and type of minor ailment (dermatological problems, gastrointestinal disturbance, pain and upper
respiratory tract). Firstly, the missing data were imputed under the missing at random (MAR)
assumption; this was the main analysis (base-case). Secondly, a completed case analysis was
performed. It was assumed that patients who completed all follow-up are representative of the entire
sample who initially agreed to participate) and assumes data are missing completely at random
(MCAR). The utilities shown in both cases have been adjusted for age, gender, type of minor ailment,
symptom duration and baseline utility. A simple pattern mixture model was implemented, following
the approach recommended by Faria et al®>.

Total direct costs included costs to the health system, CPs and direct patient costs. Direct costs
included the cost of health professionals’ consultation time, medication costs, pharmacists’ training
costs and investment of the pharmacy (infrastructure, etc.) and costs of patients’ re-consultation in the
following 10 days afterinitial consultation in CP (including contacts with all health providers such as
GP and ED consultations). Medication costs, as out-of-pocket costs borne by the patient, were based on

official prices listed in the Bot Plus® database at September 2018%¢. CP consultation costs (for both
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groups) were calculated on time spent by pharmacists for the provision of the service, obtained from
the pharmacists’ web-based data collection software for the cRCT. The unit cost of labour of the
community pharmacist was calculated using the pharmacist’ salary as determined by the Spanish

t*7. To calculate the costs related to the infrastructure investment and

community pharmacy agreemen
maintenance costs for the pharmacy, estimates were used from a previous Spanishstudy>®. Pharmacist
training costs were for the twelve-hour course (classroom costs, presenter’s costs, travels and
accommodation costs). GP (56.95€) and ED (105.27€) consultation costs were based on Valencian Law
20/2017%.

In order to allocate the costs proportional to each patient, the mean cost of investment per
pharmacy was divided by the mean estimated number of patients included in a potential MAS per CP.
A study conducted by the General Pharmaceutical Council of Spain stated that 15-20% of patients
attending community pharmacy presented with minor ailment symptoms or were self-selecting a
medication for treatment of their symptoms*’. Five thousand four hundred patients were estimated to
potentially access a CP MAS annually with an estimated of approximately 120 patientsper day per
CP*. The investment of pharmacies in the UC group was assumed to be null.

Incremental cost and QALYs were calculated using bivariate regression. Costand QALY were
adjusted for sex, age, type of minor ailment, and QALY's were also adjusted for baseline utility to
account for differences between groups at baseline.

Coefficients were combined across the multiple imputed datasets using Rubin’s rules®>.To assess the
robustness of the results, missing data models were performed.

Two sub-group analyses accounting for presentation type were performed were carried out to
evaluate possible differences. This included patients presenting to the CP with symptoms or patients
directly requesting a product.

Finally, a sensitivity analysis was carried out using bootstrapping. Uncertainty and the impact of

varying the input parameters was measured through 1000 bootstrap. The probability of the intervention
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being cost-effective was calculated assuming data was bivariate and normally distributed*?. Since there
is not a formal QALY monetary value assigned by the Valencian or National Spanish government, a
study carried out by the government in Canary Island (Spain)** was used for the assignment of a
monetary value to the QALY. They suggested a willingness to pay per QALY from €20,000 to

€25,000. All analyses were performed using STATA 14,

Results

A total of 808 patients (13 MAS and 14 UC) were recruited in 27 CPs with 42pharmacists (20
MAS and 22 UC) (characteristics are included in Additional file 3). Most patients were female (63.1%,
n=510), presented with upper respiratory tract symptoms (65.5%, n=529), had a symptom presentation
(69.8%, n=564), presented symptoms suffered previously (91.6%, n=740) and had not treated their
symptoms forthis episode prior to visiting the pharmacy (78.8%, n=637). The mean patient age was
47.6 years old (SD=16.6). Statistical differences between groups were only found for baseline HRQoL
(both utility and EQ-VAS); the MAS group presented a utility index of
0.87 (SD=0.12) compared to the UC group, of 0.89 (SD=0.14) (p<0.001). Patients visiting MAS
pharmacies with direct product requests had lower baseline HRQoL (0.86,SD=0.11) compared with UC
patients (0.90, SD=0.12) (p=0.020).

Health system, CPs and patient direct costs are presented in Table 1. Thirty pharmacists attended
each training sessions and thus the cost per pharmacist was 272.20€ (overall training cost was
3090€/30 pharmacists), with pharmacist’s time costing 169.20€. Approximately 5,400 patients were
estimated to potentially access aCP MAS annually per pharmacy*® with a training cost per consultation

of 0.05€. Training costs were only included for the MAS pharmacies.

The total infrastructure investment and maintenance costs were estimated to be €2,883.43 per

year with a cost per consultation of 0.53€.
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A total of 523 patients were followed up after consultation in CP (64.7% out of the 808
patients), 292 in UC pharmacies and 231 in MAS group. HRQoL was higher forthose patients visiting
MAS CPs with statistically significant differences found betweengroups at follow-up (p=0.053 without

multiple imputation and p=0.042 with multiple imputation) (Table 2).

When considering completed cases, cost-effectiveness of MAS was 24,733€ perQALY with a
47.4% probability of cost-effectiveness using a willingness to pay of 25,000€/QALY (Table 3).

Thirty percent (n=244) of patients requested a product to self-medicate (Additional file 3).
When cost-effectiveness was studied for these patients, MAS was the dominant strategy with a 93.69%
probability of cost-effectiveness with a willingnessto pay of 25,000€/QALY (Table 3).

Over one-third of the bootstrap simulations were located in the upper-right quadrant (36.19%) of the
cost-effectiveness plane with a willingness to pay of 20,000€/QALY (Figure 1). Differences were found
when only considering symptom presentation (Figure 2) compared to direct product request presentation
types (Figure 3). When only considering direct product request, most of the bootstrap simulations were
located under the threshold for a willingness to pay of 20,0006/QALY (92.60%) (Figure 3).

The acceptability curve shows that if the willingness to pay is 25,000€/QALY, the probability
of MAS being cost effective, compared with UC, is 66.45% (Figure 4). Itdecreases when considering
symptom presentation (Figure 5) and increases to 97.32% for consultations due to direct product

requests (Figure 6).

Discussion

This is the first study to evaluate cost utility for a MAS in Spanish CPs compared to UC. The
results of the study showed that implementing MAS has clinical benefits for patients, resulting in
higher HRQoL as shown in previous studies'®*2. A positive effect was obtained in HRQoL when a ten-

day time horizon was contemplated. When considering multiple imputation, statistically significant
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differences were found for baseline HRQoL, between groups. When results were adjusted for baseline
HRQoL,statistical difference was found in favour of the MAS CPs. Although minor ailments areself-
limiting, they may have an impact in patients’ daily life so patients’ perception of their health status can
change in a relative short period. In addition, MAS allows the provision of additional information about
conditions or medicines, and referral to other health care professionals when needed.

When studying consultation costs, medication expenses, paid directly by patients, accounted for
the main costs of the consultation. Medication costs were similarin both groups. Pharmacists in the
MAS group spent longer with the patient as would beexpected due to the depth of the consultation.
Total consultation costs (considering the first consultation in CP and any additional consultations
within 10 days) was higher in the MAS group due to greater number of direct referrals to other health
professionals. Increasing appropriate referral may improve patient’s safety.

The results showed an ICER of 24,733€/QALY due to the increase in QALY gain during ten
days after the consultation in MAS CPs compared to the UC group. These results are higher than
obtained internationaly®* (AUD $2,277/ QALY and maybe due follow-up occurring at 10 days in this
study, and at 14-days in the Australian study. This may have affected complete resolution of certain

minor ailments in which ahigher increase in HRQoL was obtained.

MAS has proven to reduce GP consultations and decrease the number of patientspresenting
minor ailment symptoms at primary health care centers'!. Our study results showed that it is important
to extend this service to direct product requests since the evidence suggests that there is increase in
HRQoL, cost effectiveness and patient safety. MAS pharmacists modified by 11.4%%3 (compared to
4.5% in UC CP) the medication requested by the patients. Using the willingness to pay threshold of
25,000€, MAS was the dominant strategy with a 93.69% probability of cost-effectiveness for patients

with direct product requests.
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As shown in previous studies, consultations were performed differently when symptoms were

presented than for a direct product request®

. When a patient presents with symptoms and is directly
asking for advice, it provides an easier opportunity for the pharmacist to conduct a deeper consultation.
The self-selection of the product by patient makes it challenging for pharmacists to intervene and in
usual practice less advice is reportedly given to those patients*®*’. It appears that CPs are more engaged
when resolving symptom presentations than when dealing with product requests***’. Asthis study
showed, using protocols to deal with direct product requests has a greater effect on HRQoL, and
therefore, MAS is more likely to be cost-effective than when only considering symptom presentations.
Implementing quality standards in CP helps promote the safe and effective management of minor

148 and appropriate self- selection of non-prescription medications. MAS also limited the

ailments
variability in community pharmacy consultations through training and the use of a standard process.
While this study only focussed on MAS versus UC, comparing MAS versus GPand ED visits in
Spain would be valuable. The international literature suggests that implementing MAS may reduce the
burden in GP and ED visits decreasing primary health spending'>!718:1922 In Spain, it has been
suggested that CPs could help reduce primary care pressure through managing minor ailments*. In
Spain in 2018, 230.6 million GP consultation and 28.7 million ED consultations took place®. Health
expenditure in 2018 was 71,145 million € with only 14.6% (10,387 million €) intendedto primary
health care®'. A Spanish national study carried out in 2018 concluded that 86.8% of the population
visited the GP during the 12 months before and 15.4% over 15years old could not get an appointment
with their GP on time. In Spain, GP consultations increased by 17% and by 18% for ED presentations

between 1987 and 20173, Therefore, the implementation of MAS may lead to a more efficient use of

the primary health care resources.

145



Evaluar el impacto clinico, econémico y humanistico de la implantacion de un programa
de indicacion farmacéutica para sintomas menores en el ambito de la farmacia comunitaria

Methodological limitations

There are a number of methodological limitations for this study:

The study took place in the province of Valencia, limiting the generalizability of results to a
national level. The number of patients lost to follow-up was 35.3% (n=279), although results obtained
from completed cases and using multiple imputation were similar. It is interesting to note that double
the number of MAS patients responded to follow-up ten days after the consultation, compared to the
UC group. This may be due tothe increased time spent with the patient during the MAS consultation.

Data obtained for consultations to GP and ED that took place during the ten days after the initial
consultation in CP were self-reported by the patient and not validated with official data. Future studies
should contemplate the use of health system data to obtain a more reliable health system cost. PCFs
costs were not included due to the limited time spent with community pharmacists and lack of reliable
documentation.

The UC group was asked to document the consultation. Therefore, consultation time and

consultation costs in the UC group may be overestimated.

Conclusion

This is the first Spanish study to evaluate the economic impact of a MAS in CP,obtaining
similar results to those carried out internationally. The overall findings showed that there is significant
potential to adopt a MAS in Spain with an addition of including direct product request so that it has a
higher impact on the health system.
MAS may add further economic benefits due to the appropriateness of self-medicationwith non-
prescription medicines. Expanding community pharmacists’ scope through MAS may benefit health
systems; therefore, the contribution by CPs to this aspect of primary health care should not be

underestimated.
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RESUMEN

Introduccion: la colaboracion entre médicos y farmacéuticos es necesaria en el manejo
de los sintomas menores, ya que el paciente acude a ambos profesionales sanitarios para su
tratamiento. El objetivo del estudio fue elaborar protocolos de trabajo consensuados entre
farmacéuticos comunitarios y médicos de atencion primaria para el Servicio de Indicacion
Farmacéutica (SIF).

Material y método: se utilizaron dos metodologias: revision bibliografica y grupo de ex-
pertos para el consenso. Estos protocolos se actualizaron y disenaron a partir de un documento
previo de 2008. En el grupo de expertos se incluyeron cuatro farmacéuticos comunitarios de
SEFAC (2), MICOF (2) y cuatro médicos de atencion primaria de semFYC (2) y SEMERGEN (2).

Resultados: se consensuaron protocolos de trabajo para 31 sintomas menores distribuidos
en cinco grupos: respiratorios, dolor moderado, digestivos, dermatoldgicos y otros. Se anadie-
ron cinco sintomas nuevos al documento de partida.

Respecto a la estructura de cada sintoma se considerd: concepto, causas mas frecuentes,
criterios de derivacion al médico (edad, sintomas de alarma, duracion de los sintomas, otros
problemas de salud y/o medicamentos y situaciones especiales), recomendaciones para la pre-
vencion y tratamiento (no farmacologico y farmacologico).

Conclusion: el documento desarrollado mediante colaboracion entre profesionales de la
medicina y la farmacia es una herramienta que contribuye a la mejora de la actuacion del
farmacéutico en el manejo de los sintomas menores desde la farmacia comunitaria, con énfasis
en la definicion de indicadores que sefialan la necesidad de derivar el paciente al médico de
atencion primaria.

Collaborative care protocols for the management of minor ailments agreed
between pharmacists and medical practitioners: INDICA+PRO Study

ABSTRACT

Background: To increase the collaboration between community pharmacists and medical
practitioners working in primary care it is critical to have collaborative protocols in place.
Minor ailments could be a good example where this collaboration would benefit patient
care as patients are seeking treatment in both settings. These collaborative protocols would
assist in diminishing the variability of treatments in both settings. The aim of the study
was to develop care protocols for minor ailments agreed between medical practitioners and
pharmacists.
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Methods: Two different methodologies were used to arrive at a consensus for the proto-
cols: literature review and expert group. Some of the clinical protocols were updated from a
previous document created in 2008. Expert group was composed of four community pharma-
cists (SEFAC, MICOF) and four medical practitioners (SemFyC y Semergen).

Results: Thirty-one protocols for minor ailments were agreed and allocated to five groups
(five new minor ailments protocols were added: respiratory tract-related conditions, gastroin-
testinal disturbance, pain, dermatological problems and others.

Protocols were structured following: definition, more frequent causes, referral criteria (pa-
tient’s age, red flags, symptom’s duration, patient’s health problems and treatments and physi-
ological situations), recommendations for management (prevention, non-pharmacological and

pharmacological treatment) and references used.

Conclusions: Clinical protocols agreed between health professionals of medicine and phar-
macy are a tool that contribute to better management of minor ailments in community phar-

macy.

Introduccion

Los sintomas menores se definen
como “problemas de salud de cardc-
ter no grave, autolimitados, de corta
duracién, que no tienen relacion al-
guna con las manifestaciones clinicas
de los otros problemas de salud que
sufra el paciente, ni con los efectos,
deseados o no, de los medicamentos
que toma, que no precisan por tanto
diagnostico médico y que responden
o se alivian con un tratamiento sin-
tomatico” (1). El autocuidado y la
automedicacion son normalmente los
tratamientos de eleccién en el mane-
jo de los sintomas menores. La pro-
mocion de este autocuidado permite
mejorar el conocimiento y las habili-
dades de los usuarios optimizando la
toma de decisiones relacionadas con
la salud. Los profesionales sanitarios
tienen un papel fundamental en di-
cha promocién y, entre ellos, se en-
cuentra el farmacéutico comunitario,
cuyo papel ha ido evolucionando ha-
cia una labor mas asistencial a través
de servicios profesionales farmacéu-
ticos asistenciales (SPFA), definidos
por Foro de Atencion Farmacéutica
en Farmacia Comunitaria (Foro AF-
FC) (2) como “aquellas actividades
sanitarias prestadas desde la farma-
cia comunitaria por un farmacéutico
que emplea sus competencias pro-
fesionales para la prevencion de la
enfermedad y la mejora, tanto de la
salud de la poblacion como la de los
destinatarios de los medicamentos y
productos sanitarios, desempefiando
un papel activo en la optimizacion
del proceso de uso y de los resultados
de los tratamientos. Dichas activida-
des, alineadas con los objetivos ge-
nerales del sistema sanitario, tienen
entidad propia, con definicion, fines,
procedimientos y sistemas de docu-
mentacion, que permiten su evalua-
cién y retribucién, garantizando su

universalidad, continuidad y sosteni-
bilidad”

En Espafia, los sintomas menores
pueden ser tratados en la farmacia
comunitaria a través del Servicio de
Indicacion Farmacéutica (SIF) que
fue definido por Foro AF-FC como
“el SPFA prestado ante la consulta
de un problema de salud concreto,
para un paciente o cuidador que llega
a la farmacia solicitando el remedio
mas adecuado para el mismo” (3) y
clasificado dentro de los servicios de
atencion farmacéutica orientados al
proceso de uso de los medicamentos.
El procedimiento para el mismo se in-
cluye en la figura 1.

Ademds, Foro AF-FC considera
que aquellos casos de automedicacion
(“seleccion y uso de medicamentos
por los individuos para tratar proble-
mas de salud o sintomas autodiag-
nosticados” (4)) en los que se solicite
un medicamento sin prescripcion se
podran evaluar utilizando el procedi-
miento del SIF. Esta via permite asi la
conversion de esa automedicacion en
automedicacion responsable.

En la practica habitual existe va-
riabilidad entre farmacias comuni-
tarias en la prestacion del SIF. Por
ello, es necesario disponer de criterios
cientificos y técnicos consensuados
entre médicos y farmacéuticos que se
apliquen de forma sistematica en este
servicio. De manera que se potencien
las contribuciones de ambos profesio-
nales sanitarios en la mejor atencion
posible para las situaciones en la que
un paciente se presenta en la farma-
cia con un sintoma menor.

El objetivo del presente estudio
consistio en elaborar protocolos nor-
malizados de trabajo consensuados
entre farmacéuticos comunitarios y
médicos de atencién primaria para el
SIF. Este estudio consistio en un fase
previa del programa INDICA+PRO

(5), que se llevo a cabo para evaluar
el impacto clinico, humanistico y
econdmico de un SIF protocolizado
en pacientes que acuden a la farma-
cia comunitaria para una consulta
sobre los sintomas menores inclui-
dos (digestivos: acidez, diarrea agu-
da, flatulencia, vomitos; relacionados
con el dolor moderado: cefalea, dolor
de garganta, dismenorrea; derma-
tologicos: herpes labial, pie de atle-
ta; y respiratorios: congestion nasal,
sindrome gripal/catarral, tos) o de-
mandando un medicamento para los
mismos, comparado con la atencion
habitual en farmacia comunitaria y
centros de atencion primaria.

Material y métodos
Disefio del estudio

Para la elaboracion de los proto-
colos se utilizaron dos metodologias
distintas: revision bibliografica y
grupo de expertos para la consecu-
cion de un consenso. Estos protocolos
se actualizaron y disefiaron a partir
de un documento previo de 2008 (6)
dentro de una fase previa de codisefio
del SIF en el programa INDICA+PRO
con médicos de atencion primaria,
farmacéuticos comunitarios, organi-
zaciones de pacientes y representan-
tes de la administracion local.

El programa INDICA+PRO (5), a su
vez, consistio en un ensayo contro-
lado aleatorizado por conglomerados
realizado durante seis meses desde di-
ciembre de 2017 hasta mayo de 2018.

Ambito de estudio

Las reuniones del grupo de exper-
tos se llevaron a cabo en Valencia
en el Muy Ilustre Colegio Oficial de
Farmacéuticos (MICOF) durante un
periodo de 18 meses, desde abril de
2016 hasta septiembre de 2017.
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Figura 1 Diagrama de procedimiento del Servicio de Indicacién Farmacéutica (Foro AF-FC) (3)

Participantes

Para la formacion del grupo de ex-
pertos se consideraron farmacéuticos
comunitarios y médicos de atencion
primaria de cuatro asociaciones di-
ferentes: SEFAC (Sociedad Espaiiola
de Farmacia Familiar y Comunitaria)
y del MICOF (Muy Ilustre Colegio de
Farmacéuticos de Valencia), semFYC
(Sociedad Espafiola de Medicina de
Familia y Comunitaria) y SEMERGEN
(Sociedad Espafiola de Médicos de
Atencion Primaria). Cada asociacion
selecciono a dos profesionales sanita-
rios especializados en el tema de los
sintomas menores. El grupo de exper-
tos fue liderado por un moderador del
Grupo de Investigacion en Atencion
Farmacéutica de la Universidad de
Granada (GIAF-UGR).

Procedimiento

Se llevo a cabo una primera reu-
nion con el objetivo de organizar las
funciones del grupo, determinar la
funcion de cada uno de los miembros,
el método de obtencion de datos, orga-

nizacion del calendario de trabajo, re-
uniones necesarias para el consenso y
estructura de los resultados obtenidos
mediante revision de la bibliografia.

Se revisaron los sintomas menores
ya incluidos en el documento previo de
2008 (6) y se seleccionaron los sintomas
menores mas prevalentes no contem-
plados para su inclusion en la actualiza-
cion. Se organizaron cuatro parejas for-
madas por un médico y un farmacéutico
para la revision de la bibliografia y se
dividieron los sintomas considerados en
los diferentes subgrupos de trabajo.

Se revisé la estructura para los
diferentes sintomas menores que
incluian originalmente los aparta-
dos: puntos clave indispensables a
conocer por el farmacéutico (con-
cepto del sintoma menor, causas
mas frecuentes que lo producen,
medicamentos que pueden oca-
sionar sintomas que se confundan
con el sintoma menor, criterios de
derivacion al médico, tratamiento
no farmacolégico y farmacoldgico
mono componente que no requiera
prescripcion médica).

Para llevar a cabo la revision de
la bibliografia se considero desde
el 01/01/2007 (fecha final de revi-
sion del documento inicial) hasta el
31/12/2016 utilizando las siguientes
fuentes: Cochrane library, BMJ Cli-
nical evidence, MEDLINE, Guia de
Actuaciéon en Atenciéon Primaria de
semFYC, Guia completa de consul-
ta farmacoterapéutica Martindale,
Bot Plus 2.0 del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos,
National Guideline Clearinghouse,
Scottish  Intercollegiate  Guidelines
Network (SIGN), National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) y
UpToDate.

En las reuniones posteriores del
grupo de expertos se pusieron en co-
mun las conclusiones obtenidas en la
busqueda bibliografica y se consen-
suo el trabajo realizado por cada pa-
reja de expertos. Las reuniones fueron
facilitadas por el moderador y audio
grabadas mediante consentimien-
to previo para la elaboraciéon de un
documento con las conclusiones de
cada reunion.
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Resultados

Se realizaron nueve reuniones del
grupo de expertos para el consenso
del documento. La guia elaborada (7)
iba dirigida al farmacéutico comu-
nitario. Se consensuaron protocolos
normalizados de trabajo para 31 sin-
tomas menores diferentes distribuidos
en cinco grupos. El documento inicial
incluia 27 sintomas menores y, pues-
to que dos sintomas como eran sin-
drome catarral y gripal se agruparon
en uno, se afiadieron cinco sintomas
nuevos (flatulencia, hiperhidrosis, pie
de atleta, estrés, e irritacion ocular
que se dividio en ojo rojo y ojo seco).
Ademas, lesiones eccematosas se sus-
tituyé por dermatitis y dolor de es-
palda por dolor articular y de espalda.
Los cinco grupos finales de sintomas
se incluyen en la tabla 1.

Respecto a la estructura considera-
da para cada uno de los sintomas, se
amplio la informacion considerada en
cada caso para contemplar la infor-
macion incluida en la tabla 2.

En el apartado, causas mas fre-
cuentes, se incluyo un listado de
medicamentos que podian causar el
sintoma menor. En general, los me-
dicamentos no son la causa mas fre-
cuente, sin embargo, desde la pers-
pectiva farmacéutica, este tipo de
informacion resulta de gran utilidad
practica, incluso para otro tipo de
servicios, como es el caso del segui-
miento farmacoterapéutico.

Ademas, se aftadio un nuevo apar-
tado al final de “Principios activos”
que consideraba todos principios
activos incluidos, asi como indica-
ciones y dosis autorizadas de los me-
dicamentos para dispensar sin rece-
ta médica, las desventajas de su uso
(efectos adversos muy frecuentes),
las contraindicaciones absolutas e
interacciones de relevancia clinica, y
la informacién para un uso correcto
por parte del paciente. Se incluye-
ron tanto tratamientos con un unico
principio activo como aquellos en
asociacion.

Para la elaboracion de la guia se
tuvieron en cuenta tanto la poblacion
diana (aquellas personas que acudie-
ran a la farmacia consultando por un
sintoma menor o demandando un
medicamento para un problema de
salud autodiagnosticado), como los
profesionales sanitarios que podrian
hacer uso de ésta (farmacéuticos co-
munitarios). La redaccion y presenta-
cion de la guia se realizo de forma

Tabla 1 Sintomas menores incluidos en la guia de sintomas menores

Grupo Sintoma menor

Respiratorios

Congestion nasal
Sindrome catarral y gripal
Tos

Dolor moderado

Cefalea

Dolor articular y de espalda

Dolor dentario

Dolor de garganta

Dolor menstrual o dismenorrea primaria

Digestivos

Acidez o pirosis

Aerofagia, flatulencia y meteorismo
Diarrea aguda

Estrefiimiento

Vémitos

Dermatologicos

Acné

Aftas (ulceras bucales)
Dermatitis

Heridas cutaneas
Herpes labial
Hiperhidrosis
Picaduras

Pie de atleta
Quemaduras cutaneas
Urticaria

Otros Estrés
Fiebre

Ojo rojo

Hemorroides
Insomnio

0Ojo seco
Vaginitis
Varices en miembros inferiores

ordenada, clara y practica, a modo de
cuaderno para facilitar su utilizaciéon
durante la prestacion de SIF en la far-
macia comunitaria. En el Anexo 1 se
incluye el primer sintoma menor de
los protocolos a modo de ejemplo.

Discusion

Para conseguir los mejores re-
sultados en salud de las personas es
fundamental el trabajo coordinado y
sinérgico de los profesionales sani-
tarios. Por lo tanto, para que el SIF
sea seguro y efectivo, la actuacion del
farmacéutico debe de estar orienta-
da por criterios cientificos y técnicos
consensuados entre médicos y farma-
céuticos. Con este propésito, la guia
elaborada recoge los aportes y crite-
rios consensuados para contribuir a la
mejora continua de la actuaciéon del
farmacéutico en el manejo de sinto-

mas menores en pacientes sin riesgo,
con énfasis en la definiciéon de indi-
cadores que determinen la necesidad
de derivar el paciente al médico de
atencién primaria.

Cuando un paciente tiene un pro-
blema de salud, decide en funcion de
su autonomia qué va a hacer para
tratar de resolverlo (automedicacion
o acudir a un profesional sanitario).
En muchas ocasiones, especialmente
cuando percibe el problema de salud
como banal, acude al farmacéutico
para que éste decida sobre la solucion
mas adecuada a su problema. En este
contexto, los objetivos del farmacéu-
tico son, en primer lugar, valorar si el
problema de salud por el que consulta
el paciente es un sintoma o trastor-
no banal (valoracion del riesgo); en
segundo lugar, indicar al paciente la
opcion mas adecuada para resolver
su problema de salud, incluyendo la
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Tabla 2 Estructura utilizada en la descripcion de cada sintoma menor

Apartado

Concepto

Descrip

Describe el sintoma menor, diferenciandolo de otros procesos no banales.

Causas mas frecuentes

Motivos que dan lugar a la aparicion del sintoma, incluyendo medicamentos que pueden
causarlo.

Criterios de derivacion al Edad.

médico

Sintomas de alarma: otros sintomas o signos que, cuando los manifiesta o se reconocen en el
paciente, sefialan la necesidad de la valoracion por parte del médico.

Duracién de los sintomas: tiempo critico de evolucion del sintoma tras el cual el farmacéutico
puede sospechar que no se trata de un sintoma menor.

Otros problemas de salud y/o medicamentos.

Situaciones especiales.

Recomendaciones para la

Prevencion: medidas para evitar la aparicién del sintoma menor.

prevencion y tratamiento

etc.

Tratamiento no farmacoldgico: medidas para tratar el sintoma menor sin incluir los
medicamentos. Considera recomendaciones higiénicas, nutricionales, cambio del estilo de vida,

Tratamiento farmacoldgico: principios activos incluidos en medicamentos de publicidad
al publico (sin receta médica) con indicacion para los sintomas menores y con probada
efectividad y seguridad en el tratamiento de cada sintoma segun la evidencia disponible.

Bibliografia consultada

Fuentes bibliogréficas utilizadas en la elaboracion del protocolo de dicho sintoma menor.

derivacion al médico (paciente con
riesgo), la indicacion de un medica-
mento sin necesidad de prescripcion
médica o de medidas no farmacold-
gicas (paciente sin riesgo). Por ultimo,
proporcionar la informacién nece-
saria al paciente y protegerlo frente
a la posible aparicion de problemas
de salud asociados a la medicacion,
detectando y corrigiendo sus causas
prevenibles. Los criterios de deriva-
cién son indispensables, ya que el uso
de medicamentos publicitarios puede
retrasar la consulta del paciente al
médico por problemas de salud com-
plejos. Ademds, un elevado numero
de médicos desconocen el uso que
hacen los pacientes de medicamentos
publicitarios, lo que puede provocar
que haya problemas de salud que no
sean diagnosticados o problemas de
salud no controlados por el mal uso
de dichos medicamentos publicitarios.

Las derivaciones al médico de
atencion primaria o servicio de ur-
gencias realizadas durante el SIF
son fundamentales para garantizar
la seguridad del paciente detectando
aquellos casos no banales que preci-

san de diagnostico médico. En un es-
tudio llevado a cabo en Espafia en el
afo 2003 (8), se identificd que el far-
macéutico realizé derivaciones en el
19,4 % de las consultas del servicio,
en el 5,2 % se dispenso algun medi-
camento o producto de parafarmacia
previamente. En otro estudio poste-
rior publicado en 2011 (9) se identifi-
c6 que esta cifra tan solo ascendié al
2,4 %, aunque se estim6 ademds que
casi en el 10 % de las consultas se les
recomendd un medicamento y segui-
damente fueron derivados al médico.
Estas cifras estén lejos del dato apor-
tado en el ultimo estudio realizado a
nivel nacional por la Sociedad Espa-
fiola de Farmacia Familiar y Comuni-
taria (SEFAC) en 2015 (10), en el que
se identificé una derivacion del 29 %
de los pacientes; este estudio ademas
indicaba que tan solo en el 7 % (11)
de las consultas del SIF cuya inter-
vencion era la derivacion al médico,
el farmacéutico generaba un informe
para el paciente. Todo ello pone de
manifiesto la variabilidad existente
en la derivacion a otros profesionales
sanitarios dentro del SIF y la necesi-

dad de protocolos consensuados con
médicos para su disminucion.
Ademas, en los casos en los que el
farmacéutico considere que el sintoma
menor requiere de un medicamento,
la eleccion del principio activo debe
estar basada en la mejor evidencia
cientifica disponible. Por ello, el cum-
plimiento de esta actividad por parte
del farmacéutico, requiere de conoci-
mientos actualizados sobre los prin-
cipios activos disponibles sin receta
médica, especialmente sobre su efec-
tividad y seguridad en el tratamiento
de los trastornos menores. Ademas
de la seleccion del medicamento mas
adecuado para el paciente, el farma-
céutico debe proporcionar una infor-
macion minima sobre el objetivo del
tratamiento, la pauta, la posologia, la
duracion del mismo y qué hacer en
caso de no mejoria 0 empeoramiento.
El servicio implica un buen uso de
los medicamentos, pues todos ellos,
tanto de prescripcion como publici-
tarios, deben saber manejarse ade-
cuadamente y utilizarse solo cuando
realmente sean necesarios (muchos sin-
tomas menores no precisan tratamiento
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farmacoldgico). La presencia del farma-
céutico es una garantia para alcanzar
este objetivo. Ademads, esto también
puede ayudar a una automedicacion
responsable por parte de la poblacion,
evitando el consumo de medicamentos
en las situaciones en las que no estén
indicados y puedan poner en riesgo la
salud del paciente.

La principal limitacion de este es-
tudio se bas6 en el hecho de que no
fuese una revision sistematica de la
bibliografia, una mejora que podria
realizarse en el futuro, asi como una
evaluacion externa de dicha guia me-
diante el instrumento AGREE (12),
con el fin de evaluar la calidad y el
grado de recomendacion.

El paso siguiente tras la elabora-
cion de esta guia debia ser la eva-
luacion de su impacto clinico y hu-
manistico en el paciente. Para ello se
puso en marcha el programa INDI-
CA+PRO (5).

Conclusion

El documento desarrollado me-
diante colaboracion entre profesiona-
les de la medicina y la farmacia es una
herramienta que contribuye a la me-
jora de la actuacion del farmacéutico
en el manejo de los sintomas menores
desde la farmacia comunitaria, con
énfasis en la definicion de indicadores
que determinan la necesidad de deri-
var el paciente al médico de atencion
primaria. Con esta guia se pretende
mejorar la labor asistencial del farma-
céutico comunitario reforzando el SIF.
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