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¢Qué es mds importante - prequnté el Gran Panda - el viaje o el destino?

La compaiiia - dijo el Pequefio Dragon.

(James Norbury)
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nidad que ha supuesto para mi todo lo vivido durante estos 5 afios y medio de trabajo compartido,

y a todas las personas con las que, de una manera u otra, nuestros caminos se han cruzado.

Sin duda, el primer GRACIAS va dirigido a Fernando, mi director de tesis, mi profesor, mi coordi-
nador de proyectos, mi mayor autoridad y consejero... mi buen jefe, como suelo decirle con carifio.
Sin ti, esta tesis no tendria sentido y no hubiera salido adelante (en algunos momentos créeme
que era el Unico motivo para continuar). Gracias Fernando, por apostar y creer en mi siempre, por
tu confianza y tu apoyo incondicional, por ilusionarnos juntos en cada nuevo proyecto, por leer-
me la mirada y acoger por igual mis dias fuertes y mis pobrezas, por conocerme tan bien y estar

siempre disponible para silbarte, por buscarnos el brillo en la mirada y en la sonrisa; te admiro



por tu inagotable creatividad y por ponerle corazén a todo lo que haces, que hace que cada dia
aprenda de ti y que trabajar a tu lado sea la mejor recompensa que pueda tener. Las palabras se
me quedan cortas, sabes cuanto significas para mi y el carifio que nos tenemos, y como tantas
veces nos decimos, la Unica pena es no haber coincidido antes para asi disponer de mas tiempo

trabajando juntos.

Junto a él como lider del Grupo, he aprendido mucho y de muchas personas en este tiempo.
Gracias a M2 José Faus Dader, mi tutora, que siempre ha sido, es y sera referente para mi como
mujer luchadora, llena de vitalidad y dispuesta a apostar por la farmacia y por todos nosotros. Gra-
cias a Victoria, mi codirectora, que fue la que me introdujo en el tema de la adherencia terapéutica
y sus multiples facetas; de ti he aprendido mucho y siento que alin me queda mads por avanzar y
gue quisiera aprovecharte un poquito mas. Gracias Charlie, por tu apoyo y trabajo incansable, tu
disponibilidad siempre a punto para una reunidn, tus revisiones y tu constancia en asegurar siem-
pre la mejor calidad a los trabajos. Quiero agradecer sinceramente la cercania que, Miguel Angel
(Gastelurrutia), me has mostrado en todo momento; de ti valoro mucho tu opinién, franqueza e
ideas en cada proyecto. Agradezco a M2 Dolores y a los profesores de la Seccién de Farmacia Asis-
tencial, Social y Legal por recibirnos en nuestro nuevo superdespacho con alegria sincera y apoyar-
nos en cada proyecto emprendido. Y a todos los miembros de la Facultad de Farmacia de Granada
a quien he ido conociendo poco a poco durante estos afios, a Maica, al decano, y en especial a Rafa

(Giménez) por ser siempre una persona tan cercana y amable conmigo.

En el GIAF me he sentido muy acogida por personas que han compartido mi camino y de quien
guardo un recuerdo imborrable, los de antes y los de ahora. Ana (Moreno), consejera y siempre
presente con una palabra amiga; gracias de corazén por todo lo que nos aportas en el grupo, por tu
sonrisa y tu generosidad. Gracias a MJo, mi querida agaporni, por tantas veces en las que hemos
compartido proyectos, trabajo codo con codo, confidencias y muchos ratos de café; sabes que te
quiero mucho. Gracias a Noelia, companera de doctorado y discipula de Fernando, con quien me
hice especialista en elaborar posters exprés mientras compartiamos risas y animos. Quisiera recor-
dar a Beatriz, mi primera compafiera y amiga de quien aprendi a trabajar en proyectos y a apostar
en decisiones valientes. A Maria, por tu caracter siempre inquieto y dispuesto a ilusionarte en
nuevos proyectos. A Alberto, por transmitirnos tu serenidad y perseverar en tu trabajo discreto. A
Lucia, porque a pesar del poco tiempo compartido, hiciste que me sintiera como si te conociera de
siempre. A Ana (Sadnchez Molina) por ofrecernos tu sonrisa abierta y porque terminamos este ca-
mino casi juntas (ifelicidades!). A JuanCar por tantas horas de grabaciones y risas haciendo que el
trabajo resuelte divertido. A Cristina, José Pedro, Narjis, Pilar y otras tantas personas con quien he

coincidido durante mi trabajo en el GIAF y que me han aportado una guia, un camino a seguir y un



sentimiento de equipo. Por ultimo, quiero agradecer especialmente al Equipazo mas reciente del
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Introduccion

La adherencia terapéutica es un concepto amplio, complejo y multifactorial, que describe el
comportamiento de los pacientes en relacién con la toma de su medicacién, adoptando un papel
activo y colaborador en su tratamiento. Se ha estudiado y descrito ampliamente este concepto y
su caracterizacién, siendo un comportamiento dindmico que va cambiando a lo largo del tiempo
y segun las circunstancias de los pacientes, por lo que es esencial que sea evaluada de forma
regular y continuada. En funcién de su origen o caracteristicas, la falta de adherencia puede ser
intencionada, no intencionada o combinada, siendo Util esta clasificacién para discriminar motivos
y ayudar a reconocer la existencia de patrones de comportamiento voluntarios e involuntarios, lo
gue enfatiza la necesidad de abordar cada uno de ellos mediante intervenciones dirigidas al tipo

de no adherencia detectada.

A nivel mundial, la falta de adherencia constituye un problema de salud publica de gran mag-
nitud, suponiendo una fuente de preocupacion para el paciente y de ineficiencia para el sistema
sanitario. Las tasas globales sitian aproximadamente al 50% de los pacientes con patologias créni-
cas como no adherentes a sus tratamientos, aunque estas cifras pueden variar dependiendo de las
patologias y tratamientos. Junto a la alta prevalencia, la falta de adherencia se relaciona con con-
secuencias negativas tanto para el paciente como para el sistema sanitario a nivel clinico (pérdida
de beneficios de los tratamientos), humanistico (reduccion de la calidad de vida de los pacientes)
y econdmico (aumento de costes asociados). En concreto, se ha descrito en varios estudios que los
costes asociados a la no adherencia suponen una elevada carga para los sistemas sanitarios, com-
prometiendo su sostenibilidad. Es necesario llevar a cabo el andlisis y la incorporacidn de estudios
de evaluacion econdmica en los programas de adherencia, con el fin de que los responsables de
la toma de decisiones sobre la puesta en marcha de los servicios dispongan de evidencia para
evaluar los costes y los beneficios relacionados con estas intervenciones y basar sus decisiones en

intervenciones coste-efectivas.

Dada la complejidad de la falta de adherencia, su alta prevalencia y su destacada relevancia, es
fundamental llevar a cabo programas coordinados para mejorar el acceso y la adherencia a los me-
dicamentos, que incluyan estrategias eficaces basadas en la evidencia, y que tengan el potencial
de contribuir a mejorar la eficiencia del sistema sanitario. Es fundamental que cada intervencion

vaya orientada hacia la causa o barrera especifica que lo origina, disefiando un plan de actuacion
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personalizado y dindmico. Las intervenciones multicomponentes se han presentado como las mas
efectivas, en las que se combinan diferentes tipos de estrategias en un breve espacio de tiempo
de forma personalizada de acuerdo con las necesidades individuales de los pacientes y dirigidas a

las barreras de adherencia que presenten.

Esto se hace mas acuciante en el caso de patologias crénicas, en los que una utilizacién
incorrecta de sus tratamientos puede llevar a un manejo inadecuado de la enfermedad y un
aumento del uso de recursos sanitarios. En el presente trabajo se seleccionaron tres patologias
crénicas de estudio, hipertension arterial (HTA), asma y enfermedad pulmonar obstructiva cré-
nica (EPOC), enfermedades con una alta prevalencia, elevados costes sanitarios asociados y que
presentan tasas importantes de no adherencia en torno al 50% en HTA, 60% en asmay 70% en
EPOC. Aquellas acciones enfocadas al control de estas enfermedades, como programas dirigidos
a educar y promover la adherencia al tratamiento, deben ser implantados de forma coordinada
y protocolizada, con el fin de contribuir a disminuir la carga econémica y posicionarse como

estrategias coste-efectivas.

El farmacéutico comunitario esta situado en una posicién idénea, por su conocimiento y acce-
sibilidad con los pacientes, para intervenir sobre la adherencia y abordar este problema de salud
publica. A nivel internacional existe una amplia evidencia del papel del farmacéutico en el manejo
de la adherencia. Varios paises han desarrollado y evaluado diferentes programas, cada uno de
ellos aplicando una determinada metodologia y procedimiento, entre los que se incluyen algunos
estudios de evaluacién econdmica. A nivel nacional en Espafia, la adherencia terapéutica se ha in-
cluido dentro de la cartera de Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales (SPFA), definida
por Foro de Atencidon Farmacéutica en Farmacia Comunitaria en 2019. En este contexto, surgié
el Proyecto AdherenciaMED, liderado por el Consejo General de Colegios de Farmacéuticos y la
Universidad de Granada, cuyo propdsito fue aportar un procedimiento protocolizado que permita
al farmacéutico comunitario realizar intervenciones especificas y complejas sobre la adherencia
terapéutica de manera integrada en la rutina de la farmacia. La presente tesis doctoral se enmarca

dentro del Proyecto AdherenciaMED, tal como se describe mas adelante.

Si bien el disefio de programas y el desarrollo de estudios y evaluaciones cientificas son
fundamentales para conocer el impacto de las intervenciones realizadas en la adherencia y en
otros resultados en salud, aun se encuentran muchas dificultades para lograr su implantacion
real en las condiciones de practica habitual en las farmacias. La implantacidon de SPFA es un pro-
ceso lento y complejo que supone tiempo y esfuerzo para superar los obstaculos que aparezcan

en el camino. Su desarrollo requiere la participacion de todos los agentes implicados, y precisa



entender las etapas e identificar los factores de implantacién asociados a la misma con el fin
de aplicar estrategias de implantacién efectivas. Sin embargo, este proceso no siempre se ha
abordado con programas de implantacién basados en la evidencia. En el contexto de la Ciencia
de la Implantacién, se han descrito diferentes modelos tedricos cuyo fin es guiar y proporcionar
un proceso estructurado de implantacién, asi como facilitar su evaluacién mediante una serie
de indicadores y resultados definidos. La implantacidn de Servicios no es un proceso fécil, y por
ello resulta de gran importancia adoptar un papel activo para acelerar la transformacién de la

practica farmacéutica hacia una implantacién efectiva de Servicios.

Justificacion y objetivos

Por todos estos motivos, se propuso trabajar directamente desde la Farmacia Comunitaria
en el disefio, evaluacién e implantacién de un Servicio de Adherencia Terapéutica enfocado a
la mejora, mantenimiento y refuerzo de la adherencia terapéutica para pacientes con patolo-
gias cronicas. Durante los afios 2017 y 2018 se llevé a cabo el Proyecto AdherenciaMED, un
proyecto de investigacion constituido por dos fases diferenciadas y consecutivas: la primera
denominada fase Impacto estuvo enfocada en el disefio y evaluacidon del impacto clinico, hu-
manistico y econdmico de un Servicio de Adherencia Terapéutica protocolizado y dirigido por
farmacéuticos comunitarios a pacientes con tratamientos crénicos para la HTA, asma y EPOC.
A continuacion, la segunda fase Implantacion se centré en la evaluacién de un programa de
implantacidon de este Servicio dentro del ambito de la Farmacia Comunitaria. Los resultados
globales obtenidos han sido presentados en su informe final, asi como en dos articulos publi-

cados recientemente.

La presente tesis doctoral forma parte de este proyecto de investigacion y se ubica en ambos
escenarios, fase Impacto y fase Implantacion, aunando dos perspectivas necesarias y comple-
mentarias entre si: por un lado, (objetivo 1) analizar el impacto econédmico del Servicio de Adhe-
rencia Terapéutica es relevante para determinar si la intervencién disefiada, no solo es efectiva
en términos de adherencia y de control de problemas de salud y calidad de vida, sino que resulta
favorable desde un punto de vista coste-efectivo; por otro lado, (objetivo 2) el estudio sistematico
y protocolizado de la implantacién del Servicio de Adherencia Terapéutica es fundamental para
comprender las caracteristicas del proceso y su evolucién en el tiempo, asi como conocer los re-
sultandos esperados con el fin de mejorar y avanzar en esta implantacién. Con el fin de facilitar su
lectura y comprensién, la metodologia, resultados y discusion se exponen de forma separada de

acuerdo a los dos objetivos definidos.
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Objetivo 1: Evaluaciéon del impacto econémico de un Servicio de Adherencia
Terapéutica prestado desde la Farmacia Comunitaria en comparacion con la
atencion habitual

Este objetivo se desarrollé durante la fase Impacto del Proyecto AdherenciaMED. Se disefié un
estudio controlado aleatorizado por conglomerados, en el que se comparé el efecto de una inter-
vencion farmacéutica sobre la adherencia terapéutica (grupo intervencion, Gl) frente a la atencion
habitual prestada en la farmacia (grupo control, GC) en pacientes en tratamiento farmacoldgico
para la HTA, asma o EPOC. El estudio fase Impacto se llevé a cabo en Farmacias Comunitarias per-
tenecientes a 6 Colegios Oficiales de Farmacéuticos (COF) espafioles entre octubre de 2017 y abril
de 2018. La poblacion de estudio fueron pacientes habituales de las farmacias participantes, que

cumplian los criterios de seleccién definidos.

Los pacientes incluidos en el Gl recibieron el Servicio de Adherencia Terapéutica disefiado y
protocolizado, llevado a cabo entre el farmacéutico prestador y el paciente, que consistié en una
intervencién breve compleja basada en la utilizacidn de una combinacién de estrategias técnicas,
educativas y conductuales. El protocolo de trabajo incluyé el ofrecimiento del Servicio, la rea-
lizacién de 6 visitas de adherencia presenciales y con periodicidad mensual a cada paciente, el
desarrollo de una intervencién individualizada y el registro de los datos. Los pacientes incluidos
en el GC recibieron la atencidn habitual en su Farmacia Comunitaria y como parte del estudio,
completaron un total de 6 visitas con periodicidad mensual con cada paciente y el farmacéutico

registré los datos definidos para este tipo de pacientes.

Durante el estudio, cada grupo participante (Formadores Colegiales o FoCo, farmacéuticos ti-
tulares, farmacéuticos prestadores del Gl y farmacéuticos del GC) recibié formacién especifica
relacionada con el estudio. La monitorizacion continua del estudio fue desarrollada por el equipo
investigador y los FoCo de cada provincia. Todos los pacientes fueron informados por el farma-
céutico en el momento del ofrecimiento y firmaron un documento de consentimiento informado
previo a su inclusion en el estudio. El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité de Etica
de la Investigacion de Centro de Granada y el CEl de la Universidad de Granada, y fue registra-
do en el Australian New Zealand Clinical Trials Registry (ANZCTR) con el niUmero de registro AC-

TRN12618000410257.

Se incluyeron todas aquellas variables asociadas al impacto econdémico, necesarias para evaluar
los costes y utilidad del Servicio. Para el calculo de los costes, se incluyeron los costes asociados a
la medicacion prescrita y a la utilizacion de recursos sanitarios (visitas al médico de Atencion Pri-

maria, médico especialista, urgencias e ingresos hospitalarios), asi como los costes asociados a la



intervencion (relacionados con el tiempo empleado por el farmacéutico en las visitas de adherencia
con los pacientes, las visitas del FoCo, la formacién inicial y costes relativos a la inversién y man-
tenimiento del servicio en la farmacia). El calculo de la utilidad se obtuvo a partir de la calidad de
vida relacionada con la salud obtenida a partir del cuestionario EuroQol-5D-5L, y medida en Afios
de Vida Ajustados por Calidad (AVAC). Se realizé un analisis coste-utilidad comparando la presta-
cién del Servicio de Adherencia Terapéutica proporcionado desde la Farmacia Comunitaria (Gl)
respecto a la atencion habitual (GC). Se adopté la perspectiva del Sistema Nacional de Salud, con un
horizonte temporal de 6 meses. Los resultados del analisis de coste-utilidad se informaron como la
Ratio Coste - Utilidad Incremental (RCUI). Con el objetivo de analizar la incertidumbre del RCUI, se
realizd un analisis probabilistico con 1000 réplicas de bootstrap. El resultado se expresd en un plano
de coste-efectividad y una curva de aceptabilidad, considerando un umbral de coste-efectividad,
sugerido para la poblacién espafiola, de 20.000€/AVAC. Para evaluar la robustez de los resultados,
se realizod el andlisis de diferentes escenarios, siguiendo los modelos de datos faltantes. El primer
modelo (base case) utilizé la imputacidon multiple asumiendo que los datos perdidos son MAR. En el
segundo modelo (complete case) se eliminaron todos los pacientes que no completaron un cuestio-
nario de calidad de vida, asumiendo que los datos perdidos son MCAR. Todos los datos del estudio
fueron registrados en un Cuaderno de Recogida de Datos electréonico (eCRD) y se realizé un andlisis

estadistico descriptivo en STATA 15.

En el estudio fase Impacto fueron incluidos al inicio 1.186 pacientes (Gl: 633, GC: 553), con
caracteristicas basales similares entre ambos grupos de estudio. En el andlisis de costes, no se
observaron diferencias estadisticamente significativas en los costes asociados a la medicacion y
los costes de recursos sanitarios entre el Gl y el GC tras los 6 meses de seguimiento (coste por
paciente en 6 meses: Gl: 321,80€ + 21,24 vs GC: 323,79€ + 24,07; p=0,239). El coste total asociado
a laintervencién fue de 27,33€ por paciente en 6 meses, siendo la mayor contribucion el coste del
tiempo del farmacéutico en las visitas de adherencia (tiempo medio por farmacéutico: 116,28 +
42,13 minutos por paciente durante los 6 meses de estudio; coste asociado a este tiempo: 24,92€
+ 0,43 por paciente en 6 meses). En cuanto a la utilidad, a lo largo del estudio los pacientes de
ambos Gl y GC experimentaron una mejora progresiva en su calidad de vida, expresado como un
aumento de su utilidad, aunque este incremento fue mayor en los pacientes del Gl. En la compa-
racién intergrupo, aparecieron diferencias estadisticamente significativas en la utilidad a partir del
tercer mes, que se mantuvieron hasta el final del estudio (base case: 0,881 + 0,005 vs GC: 0,833 +
0,006; p=0,000). El analisis coste-utilidad reflejé una RCUI de 1.494,82€/AVAC en el anilisis base
case y una RCUI en torno a 2.000€/AVAC en el analisis complete case. Al representarlo graficamen-
te en el plano coste-utilidad, se observé que la mayoria de las simulaciones se distribuyeron entre

el cuadrante superior derecho e inferior derecho, donde se sitlan las tecnologias sanitarias mas
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costosas y mads efectivas. La curva de aceptabilidad mostré que, aceptando un valor umbral de cos-
te-efectividad de 20.000€/AVAC utilizado en la bibliografia espafiola, hay un 99% de probabilidad

de que la intervencidn sea coste-efectiva en ambos modelos de andlisis.

Entre los comentarios discutidos en este objetivo, merece la pena destacar la comparacion con
evaluaciones econdmicas de otros programas de adherencia a nivel internacional. Aunque existen
variaciones en la metodologia, procedimiento, medida y calculo de pardmetros entre estudios, la
literatura revisada indica que nuestros datos estan enmarcados en el resto de los estudios, quizas
con un menor impacto en la reduccién de los costes de los recursos sanitarios, pero obteniendo un
menor coste de intervencion y un impacto positivo en la calidad de vida de los pacientes. Por ello,
nuestro RCUI resulta adecuado y comparable con otros servicios, y puede afirmar que se trata de
un servicio coste - efectivo. Estudios futuros pueden ir encaminados a analizar el impacto econé-
mico desde una perspectiva social, asi como desarrollar estudios de duracién mas larga en los que

se pueda confirmar los datos clinicos y las dispensaciones mediante historia clinicas unificadas.

Objetivo 2: Evaluacion de la implantacion del Servicio de Adherencia Terapéutica
en el ambito de la Farmacia Comunitaria

El estudio de este segundo objetivo se llevd a cabo durante la fase Implantacion del Proyecto
AdherenciaMED, en la que se desarrollé en un estudio hibrido de efectividad-implantacion tipo
3. El estudio fase Implantacion se llevé a cabo en los mismos 6 COF participantes en la fase an-
terior y se desarrollé entre mayo y octubre de 2018. La poblacién de estudio estuvo constituida
por pacientes, farmacias y farmacéuticos que podian proceder de la anterior fase o bien de nueva
incorporacidn (grupo intervencion, grupo control, nuevos). Asimismo, se conté con el Formador
Colegial, figura clave como facilitador de la implantacién de Servicios en la Farmacia Comunitaria

y apoyo externo de los farmacéuticos.

Todos los pacientes recibieron el Servicio de Adherencia Terapéutica prestado por el farma-
céutico, siguiendo el mismo procedimiento previamente disefiado y evaluado en la fase Impacto.
Para desarrollar el programa de implantacidon del Servicio de Adherencia Terapéutica se utilizé como
base el denominado "Marco tedrico para la Implantacion de Servicios en Farmacia" o modelo FISpH
(de las siglas en inglés “Framework for the Implementation of Services in Pharmacy”), definido por
3 elementos (factores de implantacion, estrategias e intervenciones, y evaluacién) y 5 etapas de
implantacion (exploracién, preparacidn, prueba, implantacion y sostenibilidad). Asimismo, para
evaluar de forma continuada la evolucién de la implantacion del Servicio en la farmacia, tanto en
relacion al proceso de implantacion como a sus resultados, se empled un Modelo de Evaluacién de

la Implantacion, que estructura las variables e indicadores a diferentes niveles.



El presente trabajo se centra en dos de estos niveles: por un lado, incluye aquellas variables
relacionadas con el progreso de implantacidn, es decir, se midio el avance de las farmacias a tra-
vés de las diferentes etapas de implantacién, de acuerdo a los criterios definidos para cada una
de ellas, y la tasa de implantacidn alcanzada a lo largo de todos los meses de estudio; por otro
lado, se evalud el grado o nivel de implantacidn del Servicio a través de 3 resultados de implan-
tacién: alcance (numero de pacientes que reciben el servicio), fidelidad al Servicio (grado en
gue la prestacion del Servicio se realiza de acuerdo a como fue protocolizada) e integracion del
Servicio (grado de incorporacion del Servicio a la rutina diaria de la farmacia). Todos los datos
del estudio fueron recogidos en el eCRD de los farmacéuticos y de los FoCo, y fueron extraidos
y analizados en el programa Excel. Al igual que en la fase anterior, todos los participantes (For-
madores Colegiales, farmacéuticos titulares y farmacéuticos prestadores) recibieron formacién
inicial y continuada durante el estudio. El equipo investigador en contacto con el FoCo realizé la
monitorizacion continua del estudio. Todos los pacientes recibieron informacion oral y escrita
previa a su inclusion en el estudio y firmaron un documento de consentimiento informado. El
protocolo del estudio fase Implantacién fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion

de Centro de Granada.

En el estudio fase Implantacion participaron inicialmente 90 farmacias y 127 farmacéuticos,
prestando el Servicio a un total de 850 pacientes. Analizando el progreso de implantacién, se ob-
servd que en la etapa de Exploracion se situaron inicialmente 112 farmacias, incluyendo tanto a
farmacias participantes en la fase Impacto como farmacias de nueva incorporacién, perdiéndose
un total 6 farmacias (6,6%) durante los seis meses de estudio. Los farmacéuticos prestadores de 90
farmacias asistieron y completaron la formacion inicial, localizdndose estas farmacias en la etapa
de Preparacidn, y permaneciendo solo 5 de ellas (5,5%) en esta etapa en el primer mes. La etapa
de Prueba (< 7 pacientes) estuvo formada por 13 farmacias en el mes 1 y aumenté hasta 17 farma-
cias al final del estudio (18,8%). En cuanto a la etapa de Implantacidn (27 pacientes), fue alcanzada
por 72 farmacias en el primer mes, reduciéndose ligeramente durante el estudio y manteniéndose

67 farmacias (74,4%) al final de los seis meses.

En relacidn al alcance del Servicio de Adherencia Terapéutica, de los 850 pacientes incluidos
al inicio, se perdieron gradualmente a lo largo de los seis meses un total de 70 pacientes (8,2%),
y finalizaron el estudio 780 pacientes, es decir, un alto porcentaje de pacientes (91,8%) se man-
tuvieron en el Servicio durante los 6 meses de seguimiento. Dado que el alcance objetivo fue de
7 pacientes por farmacia para alcanzar la fase de implantacién (630 pacientes en total), se puede

afirmar que este alcance fue superado durante todos los meses del estudio.
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La fidelidad fue valorada y medida por el FoCo mediante un role-play con el farmacéutico al
inicio, mitad y final del estudio, recogiendo un total de 360 checklist de valoracién de la fidelidad a
laintervencion. La puntuacién media global obtenida durante los 6 meses de estudio fue de 4,07 +
0,35 puntos sobre 5 puntos, lo que mostrd que los farmacéuticos alcanzaron una elevada fidelidad
al Servicio. La mayor fidelidad fue alcanzada por los farmacéutico procedentes del Gl de la fase
Impacto, y se observé un incremento de las puntuaciones con el tiempo del estudio. El compo-
nente de la fidelidad mejor valorado fue el inicio de la entrevista y los peores valorados fueron la

intervencion comun y el final de la entrevista.

La integracion del Servicio se analizé al inicio, mitad y final del estudio a través de cuestionarios
de integracion autocompletados por el farmacéutico titular, recogiendo un total de 258 cuestio-
narios. La puntuacién media global fue de 3,72 + 0,01 puntos sobre 5 puntos, lo que indica una
integracién moderada del Servicio en las farmacias, con puntuaciones muy similares en todos los
grupos de farmacias y un ligero incremento a lo largo del estudio. El dominio mejor valorado fue

Recursos y el peor valorado fue Trabajo en equipo.

La utilizacion de un programa de implantacion estructurado y especifico de Servicios en farma-
cia como es el modelo FISpH combinado con un modelo de evaluacion es un aspecto clave de este
estudio ya que permitid guiar el proceso y medir los resultados de forma efectiva. Los resultados
obtenidos relativos al progreso de implantacidn mostraron que 3 de cada 4 farmacias lograron
alcanzar y permanecer en la etapa de implantacién durante los seis meses de estudio. Esto puede
apuntar a que aquellos farmacéuticos adecuadamente formados, motivados y apoyados tienen
una alta probabilidad de llevar a cabo la prestacién del Servicio a un nimero objetivo de pacientes
y mantenerlo en el tiempo. Durante este proceso, es importante identificar y diferenciar aquellas
farmacias que son mas rdpidas en lograr la implantacién de otras farmacias que necesitan mas
tiempo para alcanzar esta etapa, y por tanto, esto ayuda a proveer y dirigir intervenciones, como
la formacién impartida o el apoyo del FoCo, segun las necesidades especificas de cada farmacia.
Por otro lado, el alcance obtenido nos permite estimar el nimero de pacientes alcanzables por
los farmacéuticos en un rango entre 7 - 10 pacientes, y sugiere que, si bien existe una barrera en
el momento del ofrecimiento del Servicio, una vez incluidos, los pacientes que conocen el Servi-
cio y lo reciben al menos en dos visitas es mas probable que continden en el mismo durante mas
tiempo. La alta fidelidad mostrada y la moderada integracién del Servicio son resultados muy va-
liosos para conocer que, mientras que los farmacéuticos estan realizando la intervencién de una
manera uniforme y protocolizada, la incorporacién del Servicio esta resultando un proceso lento
y complejo y precisa de mds tiempo de estudio. Por ello, puede sefialarse como una limitacién el

bajo tiempo de seguimiento del estudio, y resaltar la necesidad de llevar a cabo estudios de mayor



duracion en los que se trabaje directamente sobre las barreras de integracién del Servicio en la ru-
tina de la farmacia, asi como estudiar en detalle la evolucidn del progreso de implantacidn a largo
plazo. No obstante, este estudio puede afirmar que el Servicio de Adherencia Terapéutica ha sido
implantado en la mayoria de las Farmacias Comunitarias participantes a los 6 meses, y como con-
secuencia los siguientes pasos pueden ir encaminados a estudiar su sostenibilidad en el tiempo y

su incorporacion en otros programas multidisciplinares de abordaje de la adherencia terapéutica.

Conclusion

La presente tesis doctoral aporta evidencia acerca de que el Servicio de Adherencia Terapéutica
disefiado y estudiado es una iniciativa coste-efectiva y con alta probabilidad de implantacién en
las Farmacias Comunitarias espafiolas. Se presenta como un Servicio de primer orden para incluir
dentro la cartera de servicios de Farmacia Comunitaria y un recurso valioso en el abordaje de la
adherencia para el Sistema Nacional de Salud. La sostenibilidad y mantenimiento en el tiempo, asi
como su integracion dentro del ambito de la Atencidn Primaria, son sin duda temas interesantes

gue podrian abordarse en nuevas lineas de investigacién futuras.
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IMPORTANCIA DE LA ADHERENCIA
TERAPEUTICA EN EL CONTEXTO ACTUAL

¢Qué es la adherencia terapéutica?

Las personas adoptamos a lo largo de nuestra vida comportamientos relacionados con nuestra
salud con el fin de favorecer, promocionar o mejorar nuestro estado general. Estos comportamien-
tos combinan multitud de factores individuales, sociales y contextuales, sin olvidar que son con-
ductas que se adquieren, se aprenden (y se ensefian) o se modifican, de modo que si se integran
en el tiempo pueden llegar a convertirse en habitos y estilos de vida mantenidos.'? La adherencia

a los medicamentos es uno de estos comportamientos en salud.?

La adherencia terapéutica es un concepto amplio, complejo y multifactorial, que ha ido evolu-
cionando con el tiempo. Se han propuesto multiples términos y definiciones para describir este
comportamiento de los pacientes en relacidon con la toma de su medicacion.** Uno de los mas
empleados ha sido el término “cumplimiento”; sin embargo, este concepto refleja una conducta
pasiva del paciente como receptor de érdenes o instrucciones médicas impuestas. Actualmente
se prefiere el término “adherencia” definido por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como

“el grado en que el comportamiento de los pacientes, en relacion con la toma de medicacion,

seguimiento de la dieta o cambios de estilo de vida, se corresponde con las recomendaciones
acordadas con el profesional sanitario”.® Esta definicion implica un cambio en el enfoque global
de este concepto y la relacidn existente entre el profesional sanitario y el paciente, dejando atras
la perspectiva paternalista del sistema sanitario (en el que es una persona externa la que dice al
paciente lo que tiene que hacer). La adherencia sitla al paciente como protagonista, adopta un
papel activo en su tratamiento y establece una relacién de acuerdo y colaboracién con los pro-
fesionales sanitarios que le atienden. Esto esta en linea con los principios de empoderamiento’
y autocuidado,® y supone, al menos desde un punto de vista tedrico, que es mas probable que
el paciente siga correctamente su tratamiento si se siente corresponsable e implicado en el mis-
mo. Otros términos relacionados con la toma de medicamentos son concordancia, cooperacién,
aceptacion o alianza terapéutica, enfocados en este acuerdo promovido entre los profesionales

sanitarios y el paciente.®
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La adherencia terapéutica es una realidad continua que esta presente durante todo el proce-
so de uso de los medicamentos, diferencidandose tres componentes o etapas interrelacionadas
entre si.>° La iniciacion o inicio de tratamiento sucede en el momento en que el paciente toma
la primera dosis de sus medicamentos. A continuacioén, le sigue la implantacion del régimen
farmacoterapéutico, que hace referencia al grado en que la pauta utilizada del medicamento
se corresponde con la pauta prescrita, siendo la persistencia el tiempo en que el paciente estd
tomando el medicamento, entre la primera y la ultima dosis. Por ultimo, la discontinuacion
marca el final del tratamiento y tiene lugar cuando el paciente deja de tomar definitivamente el
medicamento. En cada una de estas tres etapas pueden aparecer fallos o errores de adherencia
y entonces se habla de no inicio o inicio tardio, implantacidon subdptima y/o discontinuacion
anticipada, respectivamente Algunos autores proponen la persistencia como una
medida informativa y pragmatica de la conducta de toma de medicamentos que refleja la crono-
logia de la adherencia y los patrones de comportamiento de los pacientes, presentdandose como

un indicador robusto de la adherencia.*®

FIGuRA 1. COMPONENTES O ETAPAS DEL PROCESO DE ADHERENCIA Y FORMAS DE NO ADHERENCIA ASOCIADAS (ADAPTACION
PROPIA DE VRIJENS ET AL®)



Las tasas de no adherencia varian entre estas etapas y a lo largo del tiempo, tal como describen
varios trabajos. Asi, un estudio que analiza los componentes de la adherencia a la medicacion en
una cohorte de 16.907 pacientes procedentes de 95 estudios clinicos'! describe que un 4% de los
pacientes no inician su tratamiento, mas del 30% no es adherente a los 100 dias y hasta un 40% lo
discontinla tras un ano de tratamiento. En relacion a la falta de adherencia primaria, una revision
sistemdtica® encontrd que los porcentajes oscilan entre el 2,3% y el 50% entre diferentes estudios.
Por ejemplo, Fischer®* analizo las prescripciones electrdnicas de un afio, encontrando que solo el
77,5% de estas prescripciones fueron retiradas, siendo la tasa de no adherencia primaria mayor en
el caso de nuevos medicamentos. El estudio de Kardas et al*® reporté cifras similares, con un 20,8%
de no adherencia primaria y variaciones asociadas a la cobertura econédmica de los medicamentos.
Al mismo tiempo, la no adherencia pueden variar en funcién de la patologia,*® y asi por ejemplo un
estudio centrado en medicacion antidepresiva en pacientes mayores reportd tasas de no iniciacion,
implantacién suboptima y no persistencia del 13,5%, 15,2% y 37,1% respectivamente,'’ mientras
gue en el caso de medicamentos antihipertensivos, las tasa de discontinuacidn se situé en torno al
20%.%® Otro estudio europeo, en el que estaba incluida una regién de Espafia, determiné tasas de
implantacidn subdptima en la muestra espafiola del 55,7% para antihiperlipidémicos, 52,5% para an-
tiosteopordticos y 27,6% para antidiabéticos orales, con tasas de no persistencia o discontinuacion

del 60,9%, 59,1% and 49,9% para estos tres grupos de medicamentos respectivamente.

Otra caracteristica importante es que la adherencia terapéutica puede estar determinada por
una amplia variedad de factores o determinantes que aparecen de forma especifica y concreta en
cada paciente y que pueden actuar bien como barreras o bien como facilitadores de la adheren-

cia.?®?! La OMS® los agrupd en 5 dimensiones

FIGuRA 2. FACTORES ASOCIA-
DOS A LA ADHERENCIA (ADAP-
TACION PROPIA SEGUN LA
CLASIFICACION DE LA OMS®)
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1. factores relacionados con el paciente, entre los que se incluyen caracteristicas sociodemografi-

cas como la edad o el nivel educativo, o aspectos relativos a creencias propias o la personalidad;

2. factores relacionados con la patologia, como el tipo de diagndstico, la gravedad o la presen-

cia 0 ausencia de sintomas;

3. factores relacionados con el tratamiento, entre los que se encuentran el nimero de medi-
camentos prescritos, el tipo y pauta del régimen farmacoterapéutico, las caracteristicas de

la formulacién, etc;

4. factores relacionados con el sistema sanitario, como la cobertura y accesibilidad o la rela-

cion entre los profesionales sanitarios y el paciente;

5. factores socioecondmicos relacionados con el entorno socio-familiar o el pago por medica-

mentos, entre otros.

Utilizando esta clasificacion, una revision de revisiones sistematicas?? encontré descritos hasta 771
determinantes de la adherencia, de los cuales la mayoria estaban relacionados con la implantacion y
solo 47 con la persistencia. Otras revisiones se han centrado en indagar algunos de estos factores enfo-
cado en algunas patologias o tratamientos®?’ y desde la perspectiva de los propios pacientes,?®** con
la finalidad de comprender mejor los motivos que afectan a la adherencia de los pacientes. Un estudio
espaiol identificd un perfil de variables asociadas significativamente a la falta de adherencia, entre las
que se incluia dificultad para tomar la medicacién, automedicacion, deseo de mas informacidn, taba-
quismo, menor actividad fisica, menor edad y nimero de tratamientos.?! La realidad es que todos estos
factores pueden combinarse entre si y varian ante determinadas circunstancias y a lo largo del tiempo,

por lo que es importante abordarlos con diferentes enfoques y estrategia dirigidas.>>3*

Por otro lado, la falta de adherencia puede clasificarse en varios tipos en funcién de su origen

o caracteristicas.®%” Asi, pueden establecerse dos grandes grupos ;3840

Ficura 3. TIPOS DE FALTA
DE ADHERENCIA (ADAPTA-
CION PROPIA DEL MODELO
PAPA%)



La falta de adherencia no intencionada es aquella en la que el paciente no puede seguir
adecuadamente su tratamiento debido a la existencia de barreras practicas causadas por la
falta de recursos o habilidades necesarias. Estas pueden ser consecuencia, por ejemplo, de
regimenes farmacoterapéuticos complejos, olvidos, cambio de horarios, situaciones espe-
ciales como viajes, falta de destrezas manuales o visuales, hdbitos de vida desorganizados,
etc. Una barrera especifica es la provocada por la falta de habilidades en el manejo de me-
dicamentos complejos. Los objetivos de las intervenciones dirigidas a la falta de adherencia
no intencionada es por un lado incrementar la capacidad de los pacientes y por otro lado

facilitar recursos y estrategias especificas e individualizadas para cada paciente.

La falta de adherencia intencionada es aquella en la que el paciente no quiere o decide, por
el motivo que sea, no seguir correctamente su tratamiento. Esta falta de adherencia esta
relacionada con barreras perceptuales como creencias errdneas, falta de motivacién, per-
cepcion negativa de las enfermedades o tratamientos, estigmatizacidn social, entorno fami-
liar complejo o una relacion pobre entre el paciente y los profesionales sanitarios. En este
tipo de falta de adherencia, la intervencién estd dirigida a corregir las creencias erréneas y

aumentar la motivacion del paciente, modificando asi su decisidon de adherencia.

Ademads, en un mismo paciente pueden coexistir de forma concomitante barreras de ambos
tipos, resultando en una falta de adherencia combinada en la que se deben utilizar estrate-

gias mixtas de intervencidn.

Esta clasificacidn ha sido utilizada**** para discriminar motivos y ayuda a reconocer la existen-
cia de patrones de comportamiento voluntarios e involuntarios, lo que enfatiza la necesidad de

abordar cada uno de ellos mediante intervenciones dirigidas al tipo de no adherencia detectada.*

Por ultimo, la adherencia se presenta como un comportamiento dindmico que va cambiando
a lo largo del tiempo y segln las circunstancias de los pacientes, por lo que es esencial que sea
evaluada de forma regular y continuada teniendo en cuenta los factores individuales de cada pa-
ciente. En este sentido, una revisién sistematica identificé 4 patrones de adherencia en el tiempo
(que fueron etiquetados como: adherencia consistente y alta, adherencia decreciente, no adhe-
rencia temprana y persistente, y no adherencia inicial seguida de un aumento de adherencia),
proponiendo la utilizacién de grupos basados en trayectorias de adherencia, lo que proporciona
una perspectiva mas rica sobre el comportamiento de adherencia de los pacientes y el disefio de

intervenciones dirigidas a cada uno de los grupos.*
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Impacto y consecuencias de la falta de adherencia

Es bien conocida la frase que el médico y cirujano general C. Everett Koop dijo en 1985 y que
continua vigente hoy en dia: “los medicamentos no funcionan en los pacientes que no se los to-

man” (Drugs don’t work in people who don’t take them).*

La falta de adherencia es un problema de salud publica de gran magnitud, suponiendo una
fuente de preocupacidn para el paciente y de ineficiencia para el sistema sanitario. En términos
de prevalencia, ya en 2003 la OMS® informé que aproximadamente la mitad de los pacientes con
patologias crénicas no son adherentes a sus tratamiento, y desde entonces, a pesar de todas las
propuestas e intervenciones realizadas desde diferentes ambitos, esa cifra sigue manteniéndose
como referente, encontrando resultados similares en diferentes estudios.?>*>* Por ejemplo, un
estudio realizado en Farmacias Comunitarias en Espaia en 2016 mostrd una tasa global de no ad-
herencia del 48,4% en pacientes con una o mas enfermedades crénicas.3! Este porcentaje puede
variar en funcién de la patologia, del tratamiento y del método de medida, como describe una
reciente revision sistematica con metaandlisis que encontrd variaciones en la prevalencia de no

adherencia en pacientes con multimorbilidad entre el 7,0% y 83,5%.>

M4ds preocupante aun es que esta alta prevalencia estd acompafiada de una importante rele-
vancia clinica. La falta de adherencia se relaciona con consecuencias negativas tanto para el pa-

ciente como para el sistema sanitario a tres niveles:**

1. clinicas, debido a la pérdida de beneficios de los tratamientos, fracaso terapéutico, peor
control de las enfermedades, recaidas y agravamiento de la patologia, aparicidn de resisten-

cias o efectos adversos, escaladas de dosis innecesarias etc;

2. humanisticas, con empeoramiento de la calidad de vida relacionada con la salud percibida

por el paciente;

3. econdmicas, con aumento del gasto en medicamentos y un mayor uso de los recursos sani-
tarios debido a visitas adicionales al médico de Atencidn Primaria, especialistas, urgencias,

hospitalizaciones y muerte prematura.



FicurA 4. CONSECUENCIAS DE LA NO ADHERENCIA EN TERMINOS CLINICOS, ECONOMICOS Y HUMANISTICOS (ELABORACION
PROPIA)

Evaluacion del impacto econdmico de la falta de adherencia

Con relacion a las consecuencias econdmicas de la falta de adherencia, existe evidencia que los
costes asociados a la no adherencia suponen una elevada carga, comprometiendo la sostenibili-
dad de los sistemas sanitarios. De forma global, una revisidn sistematica identificé el coste de la no
adherencia para diferentes enfermedades, reportando valores entre 949S$ a 44.190S por paciente
y afio (valores ajustados al 2015).% En Estados Unidos (EE.UU.), en 2009, el coste de la morbilidad
relacionada con los medicamentos, incluida la mala adherencia, se calculé en 290.000 millones
de ddlares anuales.® Otro estudio realizado con datos de 2013 incluidos en el programa Medicare
fee-for-service estimé que si el 25% de los pacientes hipertensos no adherentes llegaran a alcanzar
adherencia se evitarian mas de 100.000 visitas a urgencias y 7 millones de dias de hospitalizacién,
valordandose en mas de 120.000 millones de ddlares los gastos sanitarios evitables asociados a la
no adherencia.’® En el caso de Europa, se calcula que la mala adherencia contribuye a 200.000
muertes prematuras y tiene un coste de 125.000 millones de euros al afio en hospitalizaciones evi-
tables, atencién de urgencias y visitas ambulatorias de adultos (2008),57% estimandose en Espafia

un gasto de 11.250 millones de euros anuales.
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Para valorar adecuadamente el impacto econdmico que supone este problema vy los resultados
obtenidos con la aplicacion de intervenciones especificas, es esencial llevar a cabo el andlisis y la
incorporacion sistematica de estudios de evaluacion econdmica en los programas de adherencia.
Las evaluaciones de economia de la salud deberian formar parte de los estudios de impacto e
implantacion,”®’ ya que los responsables de la toma de decisiones sobre la puesta en marcha
de los servicios necesitan evidencia para evaluar los costes y los beneficios relacionados con las
intervenciones de adherencia y basar sus decisiones en intervenciones coste-efectivas.>® Varias
revisiones han destacado la necesidad de realizar andlisis de costes completos y de alta calidad,”>"®
siendo prioritaria la realizacion de evaluaciones econdmicas exhaustivas.”® Una revisidn sistema-
tica publicada en 2016 que resumia la evidencia de coste-efectividad de las intervenciones para
mejorar la adherencia concluyd que, aunque la mayoria de las intervenciones eran coste-efectivas

o ahorraban costes, existia variaciones entre los diferentes tipos de intervencién.”

A la luz de todos estos datos, se puede afirmar que la falta de adherencia a la medicacién es
una oportunidad perdida tanto en lo que se refiere a resultados de salud como en los costes sa-
nitarios.®® Es por ello que las autoridades sanitarias ponen su empefio en abordar este problema
de salud publica desde diferentes perspectivas e involucrando a diferentes profesionales sanita-
rios.”>7677 Se necesitan llevar a cabo programas coordinados para mejorar el acceso y la adheren-
cia a los medicamentos, que incluyan estrategias de gestidn eficaces basadas en la evidencia, y
gue tengan el potencial de contribuir a mejorar la eficiencia del sistema sanitario. Esto se hace aun

mas acuciante en el caso de las enfermedades crdnicas.

La adherencia en las patologias crénicas de estudio: hipertension arterial,
asmay EPOC

Cada vez se estd experimentando a nivel mundial un aumento de la poblacién envejecida
acompafiada de multiples comorbilidades que hace necesaria la utilizacion de tratamientos com-
binados y polifarmacia.”® Los medicamentos son la estrategia terapéutica mas frecuentemente
utilizada, sin embargo, un mal uso de los mismos puede llevar asociado que no se alcancen los be-
neficios deseados. Asegurar una correcta adherencia a los tratamientos es un factor clave y previo
a cualquier actuacidn, dada su decisiva importancia en el proceso de uso de los medicamentos.
Los pacientes con enfermedades crénicas, como la hipertensién arterial (HTA), asma y enferme-
dad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), son vulnerables a estas dificultades, en los que una
utilizacion incorrecta de sus tratamientos puede llevar a un manejo inadecuado de su enfermedad
y un aumento del uso de recursos sanitarios. Estas tres patologias se caracterizan por ser enfer-

medades con una alta prevalencia, marcados costes sanitarios y elevadas tasas de no adherencia.



En 2017, mas de 485 millones de personas (6,6%) en el mundo padecian enfermedades cardio-
vasculares (CV), siendo la primera causa de mortalidad con 17,8 millones de muertes (31,8%).79%
La presion arterial sistdlica elevada se considera una de las principales causas prevenibles y el
principal factor de riesgo tanto de muertes (10,4 millones) como de afios de vida ajustados por
discapacidad (218 millones).®! A nivel mundial, en 2015, el nimero estimado de adultos con HTA
fue de 1.130 millones, con una prevalencia global estandarizada por edad del 24,1% en hombres
y del 20,1% en mujeres, siendo los paises de ingresos bajos y medios los mas afectados.®? Un in-
forme mas reciente (2019) indicd que estas tasas se sitlan en tono al 32-34%, con bajas cifras de
control de la enfermedad del 18-23% en aquellos pacientes tratados.®® En nuestro pais, la Ultima
Encuesta Europea de Salud en Espaia del ailo 2020 mostré una prevalencia global del 19% de

pacientes con tensidn arterial alta.®

La falta de adherencia en HTA es frecuente, describiéndose tasas de no adherencia al trata-
miento antihipertensivo alrededor del 50%.%° En EE.UU.,%® aplicando los criterios de la guia del
ACC/AHA de 2017, se estimd que alrededor del 45% de las personas tenian HTA, de las cuales el
71% de las que toman medicamentos no estaban bien controladas. Un estudio llevado a cabo
en 2015 en varios paises europeos identificd unas tasas de no adherencia al tratamiento antihi-
pertensivo que oscilaron entre 24,1% en Paises Bajos hasta el 70,3% en Hungria.®® Ademas des-
cribieron diferentes factores predictores relacionados con la falta de adherencia como fueron el
régimen farmacoterapéutico complejo, baja autoeficacia percibida, escasa preocupacién sobre la

enfermedad, dificultades econdmicas y otras barreras perceptuales.

Por otro lado, la HTA conlleva unos elevados costes sanitarios asociados. En EE.UU. se ha des-
crito que, durante el periodo 2000-2013, los gastos médicos nacionales anuales asociados a la HTA
aumentaron significativamente,® estimandose que el coste sanitario asociado a esta patologia su-
pone unos 131.000 millones de ddlares cada afio, en un promedio de 12 afios entre 2003 y 2014.%°
En Europa, un estudio realizado en 2015 en cinco paises europeos, entre ellos Espafia,®® disefd un
modelo probabilistico de toma de decisiones en adherencia con el que estimé que el coste direc-
to de los eventos CV atribuibles a la HTA era de unos 51.300 millones de euros en un periodo de
10 afios (12.240 millones de euros en Espaiia), en el cual el coste farmacoldgico representaba de
media el 37% del coste total de la enfermedad (aun mas alto en el caso de Espafia, donde el coste
de medicamentos suponia mas de 7.000 millones de euros, 71%). Este estudio afirmo que si se
aumentara la adherencia al tratamiento antihipertensivo hasta el 70% se podria ahorrar un total

de 332 millones de euros (81 millones de euros en Espafia).
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Dado que la HTA es un importante factor de riesgo para el desarrollo de varias enfermedades
no transmisibles,®? todas aquellas acciones enfocadas al control de la HTA, como programas diri-
gidos a educar y promover la adherencia al tratamiento farmacologico,’® deben ser implantados
de forma coordinada entre el personal sanitario, la comunidad investigadora, la sociedad civil, el

sector privado y las familias e individuos.*

En el caso de las enfermedades respiratorias crénicas, en 2017 se vieron afectadas alrededor
de 544 millones de personas (7,4%) y se asociaron a 3,9 millones de muertes, siendo la tercera
causa de muerte en el mundo (7% del total de muertes por todas las causas a nivel mundial).”?#°
Entre ellas, EPOCy asma fueron las enfermedades especificas mas prevalentes (299 y 272 millones
de personas, respectivamente) y supusieron la primera y segunda causa de muerte y de afios de
vida ajustados por discapacidad entre las enfermedades respiratorias cronicas.®>* En Espafia en
2020, la prevalencia se ha situado en torno al 4% en el caso de asma y 2,7% en el caso de otras

enfermedades respiratorias crdnicas entre las que se incluye EPOC.®

Las tasas de no adherencia en asma se situan alrededor del 50-60%.°” Un estudio controlado
llevado a cabo en Espafia® identificd que el 60% de los pacientes no eran adherentes a su trata-
miento y el 75% presentaba una técnica de inhalacidn incorrecta, con repercusiones en el control
clinico de la enfermedad. Las principales barreras relacionadas con los tratamientos antiasmaticos
estan relacionadas con falta de motivacion, conocimiento escaso de la enfermedad y del trata-

miento y alta preocupacién por los efectos adversos del mismo.

Un mal control del asma se asocia a costes mas elevados®. Se ha estimado que los costes tota-
les del asma ascendieron a 81.900 millones de ddlares en EE.UU. (2013), y a 72.200 millones de
euros en los paises de la Unidon Europea (2011),%t siendo los medicamentos para el asma el mayor
componente de los costes médicos directos.'®> Un estudio multicéntrico espafiol que evalud el
impacto econdmico del asma grave, estimé un coste medio anual total de 8.554€ por paciente y
ano, incluyendo los costes directos de 7.472€, los costes por exacerbaciones de 1.410€ y los costes

indirectos de 1.082€ (costes ajustados a 2018).1%

Los datos relacionados con la EPOC son aun mas alarmantes, con una tasa global de no adhe-
rencia en torno al 70%, y mas del 65% de los pacientes discontindan el tratamiento durante el
primer afio.’® Una revision sistematical® concluyd que existia una clara asociacién entre la no ad-
herencia a la medicacidn para EPOC vy los resultados clinicos y econdmicos, en términos de hospi-
talizaciones, mortalidad, calidad de vida y productividad laboral. Asimismo, reafirmé la necesidad

de desarrollar intervenciones coste-efectivas dirigidas a este grupo de poblacion para mejorar la



adherencia de los pacientes, no solo en relacidn a la toma de medicamentos sino promoviendo
un cambio global de comportamiento, a través de acciones educativas, fomento del autocuidado

y mejora de la comunicacién con profesionales de salud.

En relacion al coste de la enfermedad, la EPOC supone un gran impacto econdmico'® y varia
sustancialmente entre los diferentes paises. 104197198 | 3 revision publicada por Rehman et al en
2019 encontrd que en EE.UU. el coste médico directo anual fue de 10.367S, con un coste de hos-
pitalizacion de 6.852S, mientras que fue menor en otros paises europeos, entre ellos Espafia, en
que se estimo un coste directo de 1.8895.2%° Este aumento de la utilizacion de recursos sanitarios
y el coste directo e indirecto es especialmente importante en los pacientes con antecedentes de
exacerbaciones y EPOC mas grave.'® Un estudio realizado en Extremadura (Espafia) en 2015 de-
termind un coste medio anual por paciente de 3.000€ en términos de coste social, representado
el 43,8% los costes sanitarios directos, el 38,3% los costes no sanitariosy 17,9% la pérdida de pro-
ductividad laboral.'*! Esto coincide con lo descrito en una reciente revisidn sistematica que iden-
tificd que los costes mas elevados estaban relacionados con EPOC grave, un historial frecuente de
exacerbaciones, las hospitalizaciones y el tratamiento farmacolégico asociado; también destacd la
importancia de la pérdida de productividad y la jubilacidon prematura como principal generador de

costes indirectos de la enfermedad.*?

Puesto que el mal control de las enfermedades respiratorias crénicas (asma o EPOC) afectan a
nivel clinico y econdmico, varios trabajos coinciden en que los programas de manejo de estas en-
fermedades enfocados a mejorar el control y reducir las exacerbaciones pueden disminuir la carga

econdmica y representar una estrategia coste-efectiva a nivel del pais.107:113-115
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ABORDAJE DE LA ADHERENCIA TERAPEUTICA
DESDE LA FARMACIA COMUNITARIA

Intervenciones efectivas sobre la adherencia terapéutica

Dada la complejidad de la no adherencia, cada intervencién debe orientarse hacia la causa o
barrera especifica que lo origina,'*® disefiando un plan de actuacidén personalizado y dindmico,
puesto que el impacto y la respuesta a las estrategias propuestas va a variar dependiendo de cada
paciente, cada tipo de adherencia y en el momento en que se encuentre.* Por ello, no existe una
intervencién estandar y 6ptima para el abordaje de la falta de adherencia®® sino que deben em-
plearse diferentes estrategias y técnicas en combinacién que estén dirigidas a las barreras iden-
tificadas. Asi lo describe una revision publicada en 2020 que identificé las barreras, facilitadores
y estrategias mas frecuentes en pacientes con enfermedades crénicas y con una alta tasa de no
adherencia, concluyendo la importancia de disefiar intervenciones multicomponentes de forma
personalizada de acuerdo con las necesidades y caracteristicas individuales de los pacientes y di-
rigidas a las barreras de adherencia que presenten.!'” En una comparacion de intervenciones para
mejorar la adherencia llevada a cabo mediante la técnica de network meta-analysis, se identifi-
caron cuatro grandes categorias de estrategias: educativas, técnicas, actitudinales y econdmicas,
siendo nuevamente las intervenciones multicomponentes las que resultaron mas efectivas.!!81°
Una revision Cochrane en 2020 concluyd que se necesitaban ensayos controlados aleatorios bien
disefiados para investigar los efectos de las intervenciones para mejorar la capacidad de tomar la
medicacion y la adherencia a la misma en los adultos mayores a los que se les habian prescrito

varios medicamentos.?°

Para el abordaje de la adherencia terapéutica han sido utilizadas las denominadas interven-
ciones complejas breves, en las que se combinan diferentes tipos de estrategias e intervenciones
en un breve espacio de tiempo. Sin embargo, estas intervenciones compuestas por diferentes
elementos y de corta duracién, que frecuentemente incluyen estrategias de tipo conductual, a
menudo no tienen descrito en detalle su contenido por lo que resulta dificil su evaluacion y repli-
cacion. Para minimizar esta dificultad, es util el empleo de modelos o marcos tedricos que ayudan
a guiar la intervencidn, siendo las intervenciones basadas en teorias las que han demostrado tener

un significativo efecto en la adherencia terapéutica.'?%12



Papel del farmacéutico en la adherencia terapéutica

El farmacéutico comunitario estd en una posicidn privilegiada para intervenir sobre la adhe-
rencia de los pacientes y abordar este problema de salud publica.'?*? Cuenta con la formacién
adecuada en medicamentos y la accesibilidad y confianza necesaria para acercarse al paciente,
siendo el ultimo profesional sanitario que el paciente ve antes de tomarse o no sus medicamentos.
Al mismo tiempo, intervenir en adherencia requiere la adquisicién de determinadas competen-
cias, esto es, conocimientos especificos en adherencia, habilidades y destrezas de comunicacion y
una actitud no paternalista, para que esta intervencion sea lo mas efectiva posible y no una mera
conversacion con el paciente. Esta intervencidn ademas se ve potenciada si se enmarca dentro

de un procedimiento protocolizado y especifico como es un Servicio de Adherencia Terapéutica.

A nivel internacional, existe una amplia evidencia del papel del farmacéutico en el manejo de la
adherencia. Varios paises han desarrollado y evaluado diferentes programas, cada uno de ellos apli-
cando una determinada metodologia y procedimiento, incluyendo algunos estudios su evaluacién
econdmica. Cabe citar algunos de ellos: en Inglaterra se ha desarrollado dos programas relacionados
con la adherencia con diferente foco de actuacién: el New Medicine Service (NMS)*?-1?° centrado
en la promocién de la adherencia a nuevos medicamentos prescritos, en el que se combina una
intervencion inicial presencial con un seguimiento telefénico en un plazo maximo de cinco sema-
nas; y el Pharmacy Care Plan (PCP) Service®*® con un enfoque mas extenso dirigido a la activacion
del paciente, establecimiento de metas y manejo de la terapia. Algunos programas de adherencia
propuestos son especificos para una enfermedad, por ejemplo, el estudio CATI (Cardiovascular
medication non-Adherence Tailored Intervention)*®! se centra en pacientes con HTA, mientras que
otros como el programa MEMO (Medication Monitoring and Optimization),*** aborda varias en-
fermedades crdénicas con el mismo protocolo de intervencién (ambos programas se llevan a cabo
en Paises Bajos). En el caso de otros trabajos, se engloba el manejo de la adherencia como parte
de un programa mas amplio, como la revisidn del uso de los medicamentos en el programa I-MUR
(Italian Medicines Use Review) para los pacientes con asma**3. Por ultimo, algunos programas in-
cluyen también la practica colaborativa, por ejemplo, en Suiza se ha puesto en marcha el programa
IMAP (Interdisciplinary Medication Adherence Program)** en el que farmacéuticos, médicos y en-
fermeras de la comunidad trabajan juntos e intercambian informaciéon para apoyar la adherencia

a la medicacion mediante entrevistas programadas con los pacientes.

A nivel nacional en Espafia, la adherencia terapéutica ha sido identificada como una prioridad y
se ha incluido dentro de la cartera de Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales (SPFA).
En la guia actualizada del 2019,'* Foro de Atencién Farmacéutica en Farmacia Comunitaria (Foro

AF-FC) define el Servicio de Adherencia Terapéutica como "el SPFA en el que el farmacéutico, ante
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las potenciales dificultades que pueda presentar un paciente en el uso de su terapia, identifica las
causas, y mediante su intervencion, en su caso en coordinacion con otros agentes sanitarios, cola-
bora con el paciente para que siga las recomendaciones sobre el adecuado proceso de uso de los

medicamentos y productos de salud, con los hdbitos higiénico-dietéticos y/o con el estilo de vida,
para conseguir los resultados esperados de su tratamiento”. Varias iniciativas de trabajo sobre la
adherencia han surgido en nuestro pais, como el programa Adhiérete,**® Plan de Adherencia al
Tratamiento!, Guia ADHe+'%, entre otros. Durante los afios 2017 y 2018 se llevo a cabo el Pro-
yecto AdherenciaMED,**° liderado por el Consejo General de Colegios de Farmacéuticos (CGCOF) y
la Universidad de Granada (UGR), cuyo propdsito fue aportar un procedimiento protocolizado que
permita al farmacéutico comunitario estudiar y plantear intervenciones especificas y complejas
sobre la adherencia terapéutica de manera integrada en la practica habitual dentro de la farmacia.
La presente tesis doctoral se basa en el trabajo realizado en este proyecto, cuya disefio y metodo-

logia se describe en detalle en este documento.

Implantacion de SPFA en la Farmacia Comunitaria: Servicio de Adherencia
Terapéutica

Avanzando un paso mas, puede plantearse que, si bien el disefio de programas y el desarrollo
de estudios y evaluaciones cientificas son fundamentales para conocer el impacto de las interven-
ciones realizadas en la adherencia y en otros resultados en salud, aun se encuentran muchas difi-
cultades para lograr su implantacién real en las condiciones de practica habitual en las Farmacias

Comunitarias, si bien se esta trabajando en esa direccién.

Desde que en 1990 Hepler y Strand sentaran las bases de la Atencidon Farmacéutica,*® se ha
avanzado mucho en el camino de cambiar la orientacidn profesional de la farmacia hasta la actual
farmacia asistencial, aunque alin quedan muchos pasos por dar.'*! Esta disciplina se materializa en
los Servicios orientados al paciente, o Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales (SPFA)
(eninglés, Professional Pharmacy Services), los cuales nacen con la finalidad de responder a la de-
manda social y sanitaria de la poblacién, orientando el papel del farmacéutico hacia una atencién

centrada en el paciente y sus necesidades.'#1%

El desarrollo y puesta en practica de los SPFA es un camino complejo que requiere una planifica-
cion cuidadosa, de forma que pueda trasladarse con éxito los resultados de la investigacion al en-
torno real de las farmacias. La investigacion de SPFA recorre varias fases consecutivas, de acuerdo al
método propuesto por el Medical Research Council.** El primer paso lo constituye el disefio tedrico
del Servicio, incluyendo su definicién, objetivos, indicadores, procedimiento de trabajo y la viabi-

lidad del mismo. La segunda fase se centra en la evaluacidn del impacto del Servicio disefiado en



condiciones controladas, en términos clinicos, econémicos y humanisticos segun el modelo ECHO,**
asi como los resultados de las intervenciones propuestas. Una vez confirmados los beneficios del
Servicio, en una tercera fase debe estudiarse la forma de implantarlo en entornos reales de forma
efectiva siguiendo programas y modelos de implantacidn basados en la evidencia. Por Ultimo, la in-
corporacion del Servicio en la rutina diaria y la continuidad y mantenimiento del Servicio en practica

real se considera la etapa de sostenibilidad.#

La investigacion clinica experimental tiene por objetivo generar evidencia sobre la efectividad de
las intervenciones con el propdsito posterior de ser utilizada esta informacidn en la toma de decisio-
nes en la practica real. Se han llevado a cabo estudios dirigidos a evaluar y demostrar los beneficios
de los SPFA en resultados en salud, aunque muchas de estas iniciativas han encontrado dificulta-
des para llevarlo a la practica diaria de la farmacia.®**! Por ello, afirmar el impacto positivo de una
intervencién por si solo no asegura que éste vaya a ser trasladado a la practica de forma exitosa, o
dicho de otra forma, el impacto positivo de un Servicio solo se logrard realmente en la practica habi-

tual si se implanta adecuadamente.

La implantacion de Servicios es un proceso complejo que supone tiempo y esfuerzo para superar
los obstaculos que aparezcan en el camino.'? Es un proceso activo que requiere la participacion de
todos los agentes implicados, y precisa entender las etapas y factores asociados a la misma con el fin
de aplicar estrategias de implantacion efectivas. Por ello, es necesario estudiar y conocer los factores
y el contexto en que una intervencidn vaya a ser puesta en prdctica, asi como los comportamientos
de los prestadores de la intervencion.’® En este sentido, se han identificado multiples factores de
implantacién que se distribuyen en diferentes dominios y que interactlan entre si mediante meca-
nismos causa-efecto, moderando la implantacion de forma positiva (facilitadores) o negativa (barre-
ras).>*1%¢ En cuanto a las estrategias, se ha visto que, para que una implantacidn sea realizada con
éxito, no es suficiente llevar a cabo acciones aisladas como aumentar el conocimiento del Servicio,
potenciar la disposicién y voluntad para llevarlo a cabo o disponer de incentivos o remuneracién
para su prestacion. Se precisa ademas un cambio en la organizacion, infraestructura y personal de
la farmacia, siendo fundamental contar con un apoyo externo continuado para lograr el éxito de la

implantacién. 7158

Todo este proceso lento y complejo, sin embargo, no siempre ha sido apoyado por programas
de implantacidn basados en la evidencia. Se ha estudiado la implantacidon de diferentes inter-
venciones relacionadas con la adherencia, aunque la metodologia y resultados reportados varian
entre estudios y publicaciones, centrandose en describir los factores relacionados con la implan-

tacion y los resultados de la propia intervenciéon.’>%1¢ Por ejemplo, un estudio!®* que explord los
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factores relacionados con el bajo reclutamiento de pacientes en un programa de adherencia en
Suiza identificd como barreras para la implantacion del Servicio una pobre comunicacion con los
pacientes, la falta de colaboracién con los médicos, las dificultades en la integracion del Servicio
en la organizacidn de la farmacia y la insuficiente motivacidon de los farmacéuticos. Otro trabajo
publicado recientemente®® realizd grupos focales con farmacéuticos y entrevistas a pacientes con
el fin de conocer y evaluar el proceso de implantacidn de un programa de adherencia desde ambas
perspectivas, farmacéuticos y pacientes; este estudio reportd que los farmacéuticos encontraron
util la formacidn y materiales recibidos, realizaron con una alta fidelidad el Servicio y estaban dis-
puestos a incorporarlo en su rutina diaria, mientras que por su parte los pacientes se mostraban
satisfechos con el Servicio y les gustaria seguir recibiéndolo. Asi pues, resulta de gran importancia
gue los estudios de implantacién consideren una adecuada planificacion de los componentes del
programa de adherencia dentro de su entorno de practica especifico, con el fin de conocer los
recursos disponibles en relacion con los objetivos del programa y poder monitorizarlo y adaptarlo

de manera continua.®®

La Ciencia de la Implantacion?®’ se encarga del estudio de este proceso y sus resultados. Es

definida como la “ciencia que estudia los métodos para promover la aplicacion sistemdtica de los
resultados de la investigacion y otras prdcticas basadas en la evidencia en la prdctica habitual y,

por tanto, para mejorar la calidad y la efectividad de los Servicios de salud. Incluye el estudio de la
influencia en los comportamientos de los profesionales sanitarios y organizaciones” y tiene por ob-

jetivo “estudiar y promover la integracion sistemdtica de resultados cientificos y Servicios basados

en la evidencia en la rutina diaria del profesional y mejorar asi la calidad y efectividad de Servicios
sanitarios”. En ella el término Implantacion se define como “el proceso de puesta en prdctica o

integracion de intervenciones en un determinado dmbito”.

Se han descrito diferentes modelos tedricos con el objetivo de guiar y proporcionar un proceso
estructurado de implantacion y facilitar su evaluacion.®®1! En concreto, Moullin et al disefiaron el
modelo FISpHY2 (Framework for Implementation of Service in Pharmacy), un modelo especifico en
farmacias que facilita el proceso de implantacién de SPFA en las mismas. Este modelo describe el
avance de las farmacias por las diferentes etapas de implantacidn, y permite analizar el contexto y
los diferentes factores de implantacidon que influyen en el proceso, asi como planificar estrategias

especificas y evaluar tanto el proceso como el resultado de la implantacién.

Junto al empleo de este marco tedrico, es importante disponer también de un modelo de eva-
luacion de la implantacién,”® con el objetivo de analizar la efectividad del programa utilizando
mediante una serie de indicadores y resultados definidos. Los indicadores de implantacion hacen

referencia a cambios en los determinantes o factores de implantacion que estan influyendo en el



proceso. Dentro de los resultados de implantacion, se han identificado como relevantes el alcance
(numero de pacientes que reciben el servicio a lo largo del programa), la fidelidad (grado en que
la prestacidn se realiza cubriendo los componentes criticos del mismo segun el protocolo) y la in-

tegracion (grado de incorporacion del Servicio a la rutina de trabajo habitual de la FC).

Como se menciona anteriormente, un elemento clave en la implantacién de un Servicio o in-
novacion es la figura del Facilitador de Cambio de Practica,’*'”> un agente externo cuya funcién
consiste en proporcionar apoyo individualizado a los profesionales sanitarios que van a implantar
el Servicio con el objetivo de ayudar a identificar dreas de cambio e incorporar practicas basadas
en la evidencia a la actividad profesional. En el contexto del Proyecto AdherenciaMED, el facilita-
dor de cambio de practica se denomina Formador Colegial (FoCo).'”® Son farmacéuticos contrata-
dos por cada Colegio Oficial de Farmacéuticos (COF) cuya misién es actuar como apoyo externo
continuado de aquellos farmacéuticos que desean prestar e implantar SPFA en su farmacia. Para
ello, analizan individualmente el contexto de implantacidn in situ en las farmacias, monitorizan y
resuelven las barreras que aparecen, refuerzan los facilitadores encontrados e incrementan la ca-
lidad de la prestacidn del Servicio, promoviendo un cambio de practica en la rutina de la farmacia.
Sus intervenciones influyen de manera muy importante en las decisiones de implantacién del Ser-
vicio en la farmacia, ayudando a los equipos de trabajo dentro de la practica diaria. Por consiguien-

te, constituyen una figura fundamental para la implantacién de nuevos Servicios en las farmacias.

En resumen, la implantacién de SPFA es compleja y no siempre se lleva a cabo de manera
uniforme en las farmacias.’”” Conocer los diferentes modelos y agentes participantes en la im-
plantacién es fundamental para los profesionales farmacéuticos y los investigadores que planean
implantar o evaluar estas iniciativas. De igual forma, las administraciones sanitarias necesitan es-
tudios efectivos y basados en la practica que mejoren la calidad de la prestacién sanitaria y reduz-
can costes, y ademas sepan cémo realizarlo en el entorno sanitario real.’”® Por todo ello, resulta
de gran importancia adoptar un papel activo en este proceso para acelerar la transformacion de la

practica farmacéutica hacia una implantacion efectiva de Servicios.>?
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La falta de adherencia a los tratamientos crénicos es un problema sanitario preocupante a nivel
mundial.’® A su alta prevalencia (1 de cada 2 personas no toman bien sus medicamentos)®?! se
suman las consecuencias negativas (clinicas, humanisticas y econdmicas) que lleva asociadas tanto
para el propio paciente como para el sistema sanitario.>®® Una cuestion de estas caracteristicas

merece dedicar los recursos disponibles para resolver, minimizar o paliar esta situacién.

La adherencia terapéutica tiene una importancia decisiva en el proceso de uso de los medi-
camentos, al suponer un paso previo para que éstos puedan alcanzar los efectos esperados. Sin
embargo, la adherencia es un comportamiento de salud complejo en el que actuan multiples
factores que interaccionan y se combinan de forma individualizada en cada paciente.?? Por ello,
cualquier intervenciéon que se disene debe ir dirigida hacia las barreras especificas causantes de
la no adherencia, enmarcandose dentro de un procedimiento protocolizando que permita guiar la
intervencién, manteniendo una estructura comun y siendo lo suficientemente flexible para adap-

tarse a cada persona y situacion.323*

El farmacéutico comunitario participa en el manejo de diferentes enfermedades crénicas. Su
formacion como experto en medicamentos y la accesibilidad y cercania de la Farmacia Comuni-
taria constituyen un buen marco de actuacidn sobre la adherencia en los pacientes que acuden
habitualmente.!?*126 Apoyar y colaborar de manera efectiva con los pacientes en el seguimiento
de sus tratamientos es una oportunidad y una responsabilidad que como farmacéuticos debemos
asumir;*° no podemos permanecer sin actuar observando cémo se desaprovechan recursos tera-

péuticos y econdmicos, a la vez que los pacientes ven disminuida su calidad de vida.

Se ha estudiado mucho acerca de los factores implicados y las tasas de prevalencia de la no
adherencia,®** realizando anilisis descriptivos de la situacion de adherencia y definiendo estra-
tegias de forma aislada. Siendo todos ellos pilares fundamentales, sin embargo, es preciso avanzar
un paso mas y actuar activamente en el abordaje del problema de la falta de adherencia, ensayan-
do intervenciones completas que demuestren ser coste-efectivas e implantandolas en la practica

habitual de la farmacia.

Por todos estos motivos, se propuso trabajar directamente desde la Farmacia Comunitaria en el
disefio, evaluacion e implantacion de un Servicio de Adherencia Terapéutica enfocado a la mejora,

mantenimiento y refuerzo de la adherencia terapéutica para pacientes con patologias crénicas.
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Contexto y enfoque de la tesis doctoral: Proyecto AdherenciaMED

Durante los afios 2017 y 2018 se llevé a cabo el Proyecto AdherenciaMED,**® un proyecto de
investigacién en fases, liderado por el Grupo de Investigacion en Atencién Farmacéutica de la Uni-
versidad de Granada en colaboracidn con la Universidad Tecnoldgica de Sidney, siendo promotor

del mismo el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF).

El Proyecto AdherenciaMED fue ideado con el objetivo de disefar, evaluar e implantar un pro-
cedimiento protocolizado que permita a los farmacéuticos la prestacion de un Servicio de Adhe-
rencia Terapéutica de manera integrada en la practica habitual de la Farmacia Comunitaria. Esta
visidn holistica considera todas las etapas de investigacién en SPFA, de acuerdo al método pro-
puesto por el Medical Research Council,**® desde el disefio conceptual del Servicio, la evaluacidn
rigurosa del impacto en resultados en salud, la implantacién efectiva del mismo en la practica

habitual, hasta su generalizacién y sostenibilidad en el tiempo.

Asi, el proyecto tuvo dos fases diferenciadas y consecutivas: la primera denominada fase Im-
pacto estuvo enfocada en el disefio y evaluacién del impacto clinico, humanistico y econédmico de
un Servicio de Adherencia Terapéutica protocolizado y dirigido por farmacéuticos comunitarios a
pacientes con tratamientos crénicos para la HTA, asma y EPOC. A continuacidn, la segunda fase
Implantacion se centrd en la evaluacidon de un programa de implantaciéon de este Servicio dentro
del ambito de la Farmacia Comunitaria. Los resultados globales obtenidos fueron presentados en

su informe final.’*® Brevemente aqui se resaltan los mas importantes:

La efectividad del Servicio de Adherencia Terapéutica (grupo intervencion, Gl) en comparacion
con la atencién habitual (grupo control, GC) se evalué en la fase Impacto en términos de propor-
cion de pacientes adherentes y proporcidén de pacientes con técnica de inhalacién correcta. Desde
una perspectiva global para todas las patologias de estudio, hubo un incremento de adherencia
en ambos GCy Gl tras los seis meses de seguimiento, siendo esta diferencia significativamente su-
perior en el Gl, alcanzando una tasa de adherencia de casi el 90% tras la intervencion (incremento
del 20% en GC, de 46,7% a 66,2% vs incremento del 50% en Gl, de 39,9% a 89,2%; p=0,0001). La
mejoria significativa se observé también en cada una de las patologias de estudio, siendo mas
marcada en el caso de asma (incremento intragrupo asma: 53,7%) y similar en pacientes con HTA
y EPOC (47,9% vy 47,5% respectivamente). En relacidn a los pacientes con asmay EPOC, se observo
un incremento del porcentaje de pacientes que lograron una técnica de inhalacién correcta en
ambos grupos, con diferencias significativas entre GC y Gl en el mes 6 en ambas patologias (GC:

67,4% vs Gl: 89,8%, p<0,0001).



La prestacion del Servicio tuvo un impacto clinico positivo en el control de las enfermedades.
En el caso de asma, hubo una disminucién de 0,5 puntos en el cuestionario ACQ, mayor en el Gl
y clinicamente relevante, incrementandose un 30% los pacientes controlados al final del estudio.
De manera similar, en la EPOC también se observd una reduccién clinicamente relevante de 0,4
puntos en el cuestionario CCQ y superior en Gl, aumentando un 22% los pacientes denominados
con un "bajo impacto clinico de la enfermedad en su estado de salud". En los pacientes con HTA,
se identificé una disminucién de los niveles de presién arterial diastdlica y sistélica (aunque esta
diferencia solo fue significativa en las cifras de diastélica) y se estimé un incremento del 13% de

los pacientes controlados al final del estudio.

En relacidn al impacto humanistico, el Servicio de Adherencia Terapéutica mejoro la calidad de
vida relacionada con la salud percibida por el paciente, medida mediante la escala EVA, con una
diferencia significativa de casi 5 puntos entre ambos grupos de estudio al final del estudio. En el
analisis intragrupo, de forma global se produjo un incremento progresivo de este indicador a lo
largo del estudio, siendo esta mejoria mayor en el Gl (GC: 1,46 puntos vs Gl: 6,36 puntos). Al di-
ferenciar por patologia de estudio, en el Gl el aumento fue mayor para pacientes con tratamiento
para el asma, observdndose una diferencia intergrupo significativamente superior en el Gl vs GC

en las tres patologias al final del estudio.

Los resultados relacionados con la efectividad del Servicio y su impacto clinico han sido publica-
dos anteriormente por Torres-Robles et al.?’”® Junto a ellos, se hace preciso conocer el impacto eco-
ndémico que tuvo el Servicio de Adherencia Terapéutica en comparacion con la atencion habitual;
dichos resultados se informan en la presente memoria en el Objetivo 1. El estudio de evaluacién
econdmica y sus resultados han sido publicados recientemente por Valverde-Merino et al**° como

parte de esta tesis doctoral.

Por otro lado, en el Proyecto AdherenciaMED fase Implantacion, ademas de los resultados
relacionados con el progreso y resultados de implantacién presentados en esta tesis doctoral en
el Objetivo 2, también se analizaron los resultados relacionados con el proceso de facilitacién
e indicadores de implantacion, y los resultados del Servicio durante esta fase Implantacidn, tal
como se resumen a continuacion. Estos resultados estan en proceso de andlisis y pendientes de

publicacion.

El proceso de facilitacion desarrollado por el Formador Colegial (FoCo) facilito la implantacion
del Servicio en las farmacias, siendo una figura clave para el éxito del programa. Los FoCo realiza-
ron de media 5,6 visitas a cada farmacia (alrededor de una visita mensual), con un tiempo medio

de dedicacidn global a cada farmacia de 50 horas en 6 meses. Se identificaron un total de 1.096
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factores de implantacién: 410 barreras, de las cuales se resolvieron 307 (74,9%) y 686 facilitado-

res, de los cuales 598 (87,2%) fueron utilizados con éxito.

Ademads, durante la fase Implantacion, el Servicio de Adherencia Terapéutica demostrd ser
efectivo en la mejora de la prevalencia de la adherencia terapéutica de manera global y en cada
patologia, manteniendo los resultados obtenidos en la anterior fase. Asimismo, se confirmé el im-
pacto clinico y humanistico positivo demostrado en la fase Impacto, mostrando unas tendencias

similares para todas las variables de estudio.

En resumen, la presente tesis doctoral forma parte de este proyecto de investigacion mas am-
plio del que he formado parte como investigadora en todas sus etapas. El trabajo presentado
en este documento se ubica en ambos escenarios, fase Impacto y fase Implantacion, y pretende
aunar dos perspectivas necesarias y complementarias entre si en relacion con el Servicio de Ad-

herencia Terapéutica disefiado:

Por un lado, analizar el impacto econémico del Servicio de Adherencia Terapéutica es relevante
para determinar si la intervencidn disefiada, no solo es efectiva en términos de adherencia y de
control de problemas de salud y calidad de vida, sino que resulta favorable desde un punto de

vista coste-efectivo.

Por otro lado, el estudio sistematico y protocolizado de la implantacién del Servicio de Adhe-
rencia Terapéutica es fundamental para comprender las caracteristicas del proceso y su evolucién
en el tiempo, asi como conocer los resultandos esperados con el fin de mejorar y avanzar en esta

implantacion.

Fruto de este trabajo se presenta esta memoria en la que se recoge y amplia los resultados
dirigidos a evaluar tanto el impacto econdmico como el proceso de implantacion del Servicio de

Adherencia Terapéutica, de acuerdo con los objetivos presentados a continuacién.



3. OBJETIVOS






El objetivo general del trabajo fue evaluar el impacto econdmico y la implantacién de un Ser-
vicio de Adherencia Terapéutica, disefado y prestado desde la Farmacia Comunitaria, a pacientes

con tratamientos cronicos.

Para ello, se plantearon los siguientes objetivos especificos:

Objetivo 1: Evaluar el impacto econdmico de un Servicio de Adherencia Terapéutica presta-

do desde la Farmacia Comunitaria en comparacion con la atencién habitual.

Objetivo 2: Evaluar la implantacion del Servicio de Adherencia Terapéutica en el ambito de

la Farmacia Comunitaria.

Si bien ambos objetivos estan interconectados y dirigidos al propésito final de confirmar la
prestacién del Servicio de Adherencia Terapéutica en la Farmacia Comunitaria, con el fin de facili-
tar la lectura y comprension del trabajo, a continuacion, se exponen de forma separada la meto-

dologia, resultados y discusién de acuerdo con los dos objetivos definidos.
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4. OBJETIVO 1.
EVALUACION DEL IMPACTO ECONGMICO DE UN SERVICIO DE

ADHERENCIA TERAPEUTICA PRESTADO DESDE LA FARMACIA
COMUNITARIA EN COMPARACION CON LA ATENCION HABITUAL

Este primer objetivo fue estudiado durante la primera fase del Proyecto AdherenciaMED fase

Impacto, tal como se presenta a continuacion.

4.1. MATERIAL Y METODO (OBJETIVO 1)

4.1.1. DISENO DEL ESTUDIO FASE IMPACTO

El disefio de la primera fase del estudio, denominada fase Impacto, fue un ensayo controlado
aleatorizado por conglomerados, en el que se comparo el efecto de una intervencion farma-
céutica sobre la adherencia terapéutica (grupo intervencién, Gl) frente a la atencidén habitual
prestada en la farmacia (grupo control, GC) en pacientes en tratamiento farmacoldgico para la
HTA, asma o EPOC.

Los ensayos controlados aleatorizados por conglomerados®®! son una modalidad de ensayo
clinico que se caracteriza porque se aleatorizan farmacias y como consecuencia grupos de pa-
cientes (llamados conglomerados o cluster) en vez de pacientes individuales. Los componentes
o pacientes de un mismo conglomerado comparten alguna caracteristica comun, y todos ellos
reciben la misma intervencion. La eleccion de este disefio por conglomerados estuvo motivada
por la finalidad de reducir la probabilidad de sesgo de contaminacidn entre las personas que
acuden a una misma farmacia, ya que no es posible realizar una asignacién individual a pacien-
tes, puesto que todos los pacientes de cada farmacia estan expuestos a la misma intervencion
con el farmacéutico prestador y éste no puede diferenciar su actuacién segun cada paciente
individual. Es un disefio muy utilizado en estudios de evaluacidén de servicios sanitarios y una
buena alternativa para evaluar la efectividad de intervenciones complejas en salud,*® como son

los programas de Atencidn Farmacéutica.'®

4. OBJETIVO 1
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En este estudio, las Farmacias Comunitarias fueron las unidades aleatorizadas al Gl o GC. La
aleatorizacion se realizé al inicio del estudio, tras la aceptacion de participacion de los farmacéu-
ticos titulares, mediante un listado electrénico de nimeros aleatorios que asignd a las farmacias
participantes a cada grupo de estudio. La pertenencia a uno u otro grupo determind la formacién
recibida por los farmacéuticos, el apoyo prestado durante el estudio y la intervencion realizada

con los pacientes.

AMBITO DE ESTUDIO

El estudio se llevd a cabo en Farmacias Comunitarias pertenecientes a 6 Colegios Oficiales de
Farmacéuticos (COF) en las provincias espafiolas de A Corufia, Albacete, Ciudad Real, Guadalajara,

Santa Cruz de Tenerife y Soria.

El trabajo de campo tuvo una duracidn de 7 meses, entre octubre de 2017 y abril de 2018, sien-

do el tiempo de seguimiento para cada paciente de 6 meses.

Previo al estudio principal, se llevd a cabo un estudio piloto en 2 COF (Albacete y Gipuzkoa)
con una duracion de 3 meses (marzo a mayo de 2017) con el objetivo de probar y confirmar la

adecuacion del disefio del estudio.

POBLACION DE ESTUDIO Y AGENTES PARTICIPANTES

Pacientes

La poblaciéon de estudio estuvo constituida por pacientes habituales de las Farmacias Comuni-

tarias participantes, que cumplian los criterios de seleccion definidos.

Criterios de inclusion:
Pacientes mayores de 18 aiios.
Pacientes que dieron su consentimiento informado.

Pacientes en tratamiento farmacoldgico con al menos un medicamento para una de estas

tres patologias de estudio:



HTA (con farmacos de los siguientes grupos de acuerdo a la clasificacion Anatdmica,
Terapéutica y Quimica (ATC)®*3: Grupo C02, C03, C07, C08, C09).

Asma (con farmacos del grupo R03).

EPOC (con farmacos del grupo R03).

Pacientes capaces de completar por si mismos los cuestionarios utilizados durante las visi-
tas, éstos son: el cuestionario de adherencia'®, el cuestionario EuroQol-5D-5L de calidad de
vida,® el cuestionario ACQ de Asma®®® y cuestionario CCQ de evaluacion de EPOC,* segln

aplique.

Criterios de exclusion:
Personas que acudieron a retirar un medicamento que no era para uso propio
Pacientes que no pudieron acudir de forma regular a la farmacia.
Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia materna.

Pacientes con dificultades de comunicacion u otras incapacidades que a criterio del farma-

céutico imposibilitaron su participacién en el estudio.

Pacientes que, previa o actualmente, hubiesen participado en algin estudio o programa de

educacioén para la salud relacionado con la mejora de la adherencia terapéutica.

Cdlculo muestral

El calculo del tamafio muestral se basé en la diferencia de proporciones esperada de pacientes
adherentes entre el GCy el Gl al final del estudio. Se considerd clinicamente relevante una diferen-
cia del 20% en la prevalencia de pacientes adherentes entre ambos grupos.'8# Se utilizé un test
de comparaciéon de dos proporciones binomiales para dos colas, teniendo en cuenta una potencia

del 80%, un alfa = 0,05 y una prevalencia de pacientes no adherentes del 50%.

Debido a que la aleatorizacidn se realizd por conglomerados, el tamafio muestral se incremen-
t6 teniendo en cuenta el efecto de disefio (DEEF), el cual se calculd segln la siguiente ecuacion:
DEEF =1+ (nc- 1) * ICC (donde nc representa el nimero medio de pacientes por conglomerado e
ICC el coeficiente de correlacion intraconglomerado), resultando un tamafno de muestra estimado
de 1.025 pacientes en total. Con el objetivo de cubrir pérdidas se incrementd la muestra en un

20%, estimandose un total de 1.230 pacientes.
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Farmacias y farmacéuticos

Las Farmacias Comunitarias fueron informadas e invitadas a participar en el estudio mediante
una carta escrita dirigida desde cada COF a todas las farmacias de la provincia. Como criterio de
participacién, las FC debian contar con los siguientes recursos materiales y humanos para desa-

rrollar su trabajo:

Zona de Atencidn Personalizada (ZAP) para llevar a cabo las visitas de los pacientes.

Al menos un farmacéutico participando en el proyecto, pudiendo haber varios farmacéuti-

cos prestadores del Servicio en una misma farmacia.

Asistencia a las formaciones propuestas y realizadas en el COF correspondiente.

Cada provincia tuvo un maximo de 20 farmacias participantes, estimado en base a la capacidad
del FoCo para asistir a las farmacias. Tras la firma del contrato de participacién en el estudio, las
farmacias fueron asignadas al Gl o GC con ratio 1:1 utilizando un listado de niumeros aleatorios. El
COF de Albacete tuvo una mayor asignacion de farmacias al Gl ya que éstas procedian del estudio

piloto realizado previamente.

Formadores Colegiales (FoCo)

Cada COF contd con el trabajo de un FoCo cuya misidn fue servir de apoyo externo y facilita-
dor de la prestacién del Servicio por el farmacéutico prestador. Ademas, los FoCo actuaron como
figura de enlace entre el equipo investigador y los farmacéuticos participantes en cada provincia,
asegurando el cumplimiento y fidelidad de los farmacéuticos al protocolo de estudio y resolviendo

todas sus dudas.

DESCRIPCION DE LA INTERVENCION DE ESTUDIO

Para la descripcidn de la intervencion se siguio la guia TIDieR (Template for Intervention Des-

cription and Replication)**° que puede consultarse en detalle en el



Reclutamiento y ofrecimiento del Servicio (previo y comin para ambos grupos)

Los farmacéuticos del Gl y del GC recibieron instrucciones acerca de la forma de captacién y

reclutamiento de pacientes, asi como la comprobacion de los criterios de inclusidn y exclusién.

El reclutamiento de los pacientes se realizé durante los meses de octubre y noviembre de 2017.
Cada farmacia debia reclutar a un minimo de 12 pacientes, procurando mantener la proporcion
por patologia de estudio, es decir, 4 en tratamiento para la HTA, 4 para asma y 4 para EPOC, con
el fin de alcanzar el tamafio muestral estimado. Si se superaba esa cifra, los farmacéuticos podian
reclutar mas pacientes sin seguir esa proporcién. Como facilitadores de la difusion del estudio, las

farmacias contaron con carteles y tripticos informativos.

En el momento del ofrecimiento, los farmacéuticos proporcionaron a los pacientes toda la
informacidn relativa al estudio y las implicaciones de su participacién, tanto de forma oral como
escrita a través de la Hoja de Informacidn al Paciente Asimismo, se solicitd a todos los

pacientes la firma del consentimiento informado previo a su inclusion en el estudio

A continuacion, el farmacéutico y el paciente acordaron de manera conjunta el momento de la

primera visita y visitas sucesivas, completando un total de 6 visitas, de acuerdo al siguiente cro-

nograma:
Grupos de Intervencion Octubre  Noviembre Diciembre Enero Febrero Marzo Abril
pacientes fase impacto 2017 2017 2017 2018 2018 2018 2018
Pacientes Servicio de Reclutamiento | Reclutamiento Visita Visita Visita Visita Vista
intervencion Adherencia Visita Visita Adherencia = Adherencia Adherencia = Adherencia = Adherencia
Terapéutica adherencia | adherencia Hoja Fin de
Estudio
Pacientes  Atencion Reclutamiento Reclutamiento Visita Visita Visita Visita Visita
control habitual y Visita Visita control control control control control
recogida de control control Hoja Fin de
datos Estudio

Ficura 5. CRONOGRAMA DE VISITAS FARMACEUTICO - PACIENTE SEGUN LOS GRUPOS DE ESTUDIO (FASE IMPACTO)
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Grupo intervencion (Gl): Servicio de Adherencia Terapéutica

Los pacientes incluidos en el Gl recibieron el Servicio de Adherencia Terapéutica disefiado y
protocolizado, llevado a cabo entre el farmacéutico prestador y el paciente, con el objetivo de
mejorar, mantener o reforzar la adherencia terapéutica. El Servicio consistié en una intervencién
breve compleja basada en la utilizacion de una combinacién de estrategias técnicas, educativas y
conductuales. Las visitas de adherencia fueron siempre presenciales, individuales, y se realizaron

en una zona de atencidn personalizada (ZAP) de la farmacia para garantizar la confidencialidad.

El protocolo de trabajo incluyé el ofrecimiento del Servicio, la realizacion de 6 visitas de adhe-
rencia con periodicidad mensual a cada paciente, el desarrollo de una intervencién individualiza-
da de acuerdo al procedimiento propuesto y el registro de datos en su Cuaderno de Recogida de
Datos electrénico (eCRD). La muestra el procedimiento completo del Servicio de Adhe-
rencia Terapéutica utilizado por el Gl. A continuacién, se describen los principales pasos de este

procedimiento:

1. Evaluacion de la adherencia del paciente a su tratamiento farmacoldgico: de forma
general, el farmacéutico evalud la adherencia del paciente a la medicacién de estudio mediante
el cuestionario de adherencia Morisky-Green-Levine Medication Adherence Questionnaire (MGL
MAQ)** Este cuestionario consta de 4 preguntas relacionadas con la toma de la medi-
cacion con respuestas dicotomicas si/no; segun las respuestas del paciente, el farmacéutico pudo

identificar si el paciente era o no era adherente.

TABLA 1. CUESTIONARIO DE ADHERENCIA

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

¢Olvida alguna vez tomar los medicamentos? O si No
O NO

¢Toma los medicamentos a la hora indicada? O si Si
O NO

Cuando se encuentra bien, ideja de tomar la medicacién? O si No
O NO

Si alguna vez le sienta mal, ideja usted de tomarla? O si No
O NO



Ficura 6. PROCEDIMIENTO DEL SERVICIO DE ADHERENCIA TERAPEUTICA

4. 0BJETIVO1 71



De manera complementaria, para aquellos pacientes en tratamiento con medicamentos utiliza-
dos por via inhalatoria para asma o EPOC, el farmacéutico utiliz6 como método de evaluacion de

la adherencia la comprobacion de la técnica de inhalacion.

Esta valoracion se realizd en tres pasos:

1. el farmacéutico solicitaba al paciente que le mostrase cdmo utiliza su inhalador; para ello, se

contd con dispositivos placebos o bien el inhalador propio del paciente.

2. el farmacéutico mediante un checklist o listado especifico de comprobacién para cada sistema

de inhalacién comprobaba si el paciente realizaba correctamente todos los pasos.

3. en caso necesario, el farmacéutico aportaba feedback y comentarios al paciente, resaltando

aquellos puntos que debia mejorar, y solicitaba que lo repitiese.

El farmacéutico pudo identificar de esta forma si el paciente era o no era adherente segun la

técnica de inhalacidn.

TABLA 2. EJEMPLO DE LISTADO DE COMPROBACION DE TECNICA DE INHALACION

Inhaladores de cartucho presurizado convencionales
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O 1. Agitar el inhalador y quitar la tapadera.

O 2. Colocar el inhalador en posicion vertical (en forma de “L”), cogiendo la parte de abajo con el

dedo pulgar y la parte de arriba con el dedo indice

O 3. Efectuar una espiracidn lenta y profunda manteniendo el dispositivo alejado.

O 4. Colocar la boquilla del inhalador en la boca y sellar los labios sobre ella. Inspirar lentamente al
mismo tiempo que se acciona el pulsador.

O 5. Retirar el inhalador de la boca.

O 6. Mantener la respiracidn durante 8-10 segundos y espirar lentamente con el dispositivo alejado.

O 7. En caso de necesitar otra dosis esperar un minimo de 30 segundos y repetir desde el paso 1.

O 8. Enjuagarse la boca con agua.

O 9. Taparelinhalador.



2. Clasificacion de la adherencia del paciente: en funcidn de las respuestas del paciente al

cuestionario de adherencia y/o por fallo en algin paso de la técnica de inhalacion, el farmacéutico

clasificé a los pacientes segun la adherencia o tipo de no adherencia identificada en:

TABLA 3. CLASIFICACION DE LA ADHERENCIA

Tipo

Criterio

Adherente

No adherente

Si responde NO en la pregunta 1y Sl en la pregunta 2,
y responde NO en las preguntas 3 y/o 4
y/o realiza la técnica de inhalacidn correcta (si procede)

Si falla en alguna de las respuestas del cuestionario y/o en la técnica de

inhalacion (si procede)

Tipos de falta de adherencia

No intencionada

Intencionada

Combinada

Si responde Sl en la pregunta 1 y/o NO en la pregunta 2

Si responde Sl en las preguntas 3 y/o 4

Si responde Sl en la pregunta 1 y/o NO en la pregunta 2

y si responde Sl en las preguntas 3 y/o 4

3. Exploracion de las barreras de adherencia del paciente: a continuacidn, el farmacéutico

indago en los motivos concretos de cada paciente relacionados con su falta de adherencia median-

te la utilizacién de estrategias conductuales y otras habilidades de comunicacion. En cada visita, el

farmacéutico podia identificar una o varias barreras en un mismo paciente. Estas causas o motivos

podian estar asociadas a:

a. Barreras de percepcidn relacionadas con creencias erréneas y falta de motivacién, en el

caso de falta de adherencia intencionada.

b. Barreras practicas relacionadas con falta de habilidades y recursos, en el caso de falta de

adherencia no intencionada.

c. La presencia concomitante de ambos tipos de barreras, en el caso de falta de adherencia

combinada.
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FiGurRA 7. BARRERAS ASOCIADAS A LOS TIPOS DE FALTA DE ADHERENCIA

4. Disefio de estrategias especificas dirigidas a la situacion de adherencia identificada:
segun el tipo de adherencia o no adherencia identificada y las barreras detectadas, el farmacéuti-
co disefié un plan de actuacion individualizado e intervino con el paciente proponiéndole solucio-
nes o estrategias para promover un cambio de comportamiento y mejora de la adherencia. Una
misma barrera podia ser abordada por una o varias estrategias en combinacidn, las cuales podian

ser estrategias conductuales, educativas y/o técnicas:

En caso de falta de adherencia intencionada, el farmacéutico intervino con el fin de mo-
dificar las creencias errdneas, utilizando estrategias conductuales basadas en las técnicas
aprendidas a partir de modelos tedricos de cambio de comportamiento como el modelo

de Necesidad Percibida y Preocupaciones®® % y el modelo de Creencias en Salud.%*1%

En caso de falta de adherencia no intencionada, el farmacéutico intervino con el fin de in-
crementar la capacidad del paciente, utilizando una combinacién de estrategias conductua-
les, como el modelo de Informacidon-Motivacion-Estrategia,?®19"'% estrategias educativas y
consejo farmacéutico, y estrategias técnicas, como la utilizacion de Sistemas Personalizados

de Dosificacidon (SPD), entre otros.

En caso de falta de adherencia por fallo en la técnica de inhalacidn, el farmacéutico inter-
vino con el fin de mejorar el manejo de los medicamentos complejos, utilizando estrategias
educativas de forma oral, escrita o audiovisual, relacionadas con la utilizacion de los inhala-

dores y la técnica de inhalacién correcta.



En caso de falta de adherencia combinada, el farmacéutico intervino con una combinacion

de estrategias definidas en ambos tipos de falta de adherencia anteriores.

En caso de pacientes adherentes, el farmacéutico intervino con diferentes estrategias con-
ductuales y educativas dirigidas a reforzar y mantener el comportamiento de adherencia, su

implantacion correcta y la persistencia en el tiempo.

Las resumen algunas dimensiones que se evaluan en los modelos de cambio

de comportamiento utilizados como estrategias conductuales.

La muestra un listado de las barreras asociadas a la falta de adherencia y las estrategias

de intervencién que fueron propuestas en el Servicio.

FiGURA 8. BALANCE DE ADHERENCIA SEGUN EL MODELO DE NECESIDAD PERCIBIDA Y PREOCUPACIONES.
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Ficura 10. PUNTOS CLAVE DEL MODELO DE INFORMACION — MOTIVACION — ESTRATEGIA
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TABLA 4. BARRERAS Y ESTRATEGIAS PROPUESTAS SEGUN EL TIPO DE ADHERENCIA

Falta de adherencia intencionada

Barrera de percepcion

Estrategia para modificar barreras

Creencias sobre la enfermedad

Creencias sobre los medicamentos

Baja percepcidén de la necesidad de tomar el
medicamento, percepcidon de medicamentos no
estan siendo efectivos, fallos previos en la terapia
farmacolégica.

Elevada preocupacion sobre la toma del
medicamento, presencia de efectos adversos,
sensacion de disminucién de calidad de vida al
tomar medicamentos, miedo a dependencia,
miedo a tomar medicamentos durante un

periodo de tiempo prolongado.

Percepcién/ temor social
(Miedo a tomar los medicamentos en lugares

publicos, de trabajo, entre amigos y familiares)

Ausencia de sintomas
(patologia asintomatica, ausencia de sintomas,

mejoria clinica)

Falta de motivacién
(Depresion, no deseo de tomar medicamentos,

falta de percepcion de mejoria clinica)

Comunicacién paciente - profesional sanitario
subdptima (falta de confianza en el profesional

sanitario, comunicacion inapropiada)

Dar informacion especifica sobre el problema de

salud y su tratamiento

Aumentar la necesidad percibida para usar el
tratamiento farmacolégico: explicar la necesidad de
tomar la medicacién de forma regular, incrementar
la gravedad percibida del problema de salud y

la susceptibilidad de empeorar en ausencia de
farmacoterapia.

Disminuir las preocupaciones derivadas del uso del
tratamiento farmacolégico: explicar la probabilidad
de sufrir efectos secundarios, disminuir la
preocupacién sobre los mismos y explicar cdmo

tratarlos y abordarlos si ocurren.

Motivar la necesidad de tomar los medicamentos a
la hora correcta

Reconducir creencias en torno a la aceptacion social

del uso de la medicacion.

Dar informacién especifica sobre problema de
salud, resaltando la necesidad de tratamiento aln

en ausencia de sintomas

Resaltar la importancia de toma de medicamentos

para alcanzar objetivos clinicos

Reforzar en conocimiento sobre el problema de
salud, evaluar factores que desmotivan al paciente,
resaltar la importancia de tomar los medicamentos

para alcanzar los objetivos clinicos

Reforzar el criterio del médico prescriptor

Reconducir creencias relacion médico -paciente
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Falta de adherencia no intencionada

Barrera practica

Estrategia para aumentar la capacidad

Falta de conocimiento/comprensidn
(falta de comprension de la enfermedad
y tratamiento, no entendimiento de

la prescripcion, instrucciones del
tratamiento y consecuencia de la no

adherencia)

Barrera cognitiva
(e.j. déficit de atenciodn, velocidad
psicomotora o agilidad mental)

Barrera fisica
(e.j. dificultad para tragar, problemas
para inspirar,temblor, problemas de

movilidad, vista)

Complejidad del tratamiento
(ej. nUmero de comprimidos/
inhalaciones diarias elevado, horario de

dosis complejo, polimedicacion)

Olvido
(olvido, olvido por viajes, vacaciones,
cambio de rutina, olvido de recogida de

medicamentos)

Situacion familiar
(ej. falta de soporte familiar, familiares

dependientes)

Consejo farmacéutico: Ofrecer informacion verbal y

escrita sobre el problema de salud y medicamentos

Preparar una lista de medicamentos

Preparar Sistemas Personalizados de Dosificacion (SPD)

Contactar con el médico para cambiar la medicacién
Sugerir/contactar con el médico para prescribir SPD.
Contacto con familiares para recogida de medicamentos
Preparar una lista de medicamentos

Preparar SPD

Contactar con el médico para simplificar el tratamiento

Establecer una alarma como recordatorio de la

medicacion

Instalar una aplicacion mévil para la gestion de los

medicamentos
Establecer un sistema de recordatorios desde la farmacia

Ligar la toma de la medicacién con una actividad

cotidiana

Consejo farmacéutico, evaluacién de horario de toma de

medicamentos
Alarmas para retirada de medicamentos de la farmacia
Reforzar auto cuidado en el uso de medicamentos

Involucrar familiar en la gestidn de la farmacoterapia



Falta de adherencia por fallo en técnica de inhalacién (para pacientes con Asma y/o EPOC)

Barrera

Estrategia para abordarla

Uso incorrecto del

Mostrar el uso correcto del inhalador y cdmara de inhalacién (cuando

inhalador aplique) y comprobar su uso correcto por parte del paciente.
Complementar la informacidn oral entregando una hoja de informacién
escrita sobre el uso de inhaladores o recursos audiovisuales
Estrategias para pacientes adherentes
Estrategia Descripcion de la estrategia para reforzar la adherencia

Educacién en

adherencia

Educacién en

medicamentos

Educacién en el

problema de salud

Educacion y refuerzo

de resultados clinicos

Motivacion /
Reconocimiento de

logros

Resolucion de dudas
del paciente

Explicar el concepto de adherencia y su impacto en la salud y calidad de
vida. Revisar y reforzar los comportamientos de adherencia.
Informacidn verbal y entrega de informacidn escrita cuando sea necesario

Mejorar y reforzar el conocimiento de los medicamentos, referente a
pautas, cémo tomarlo, manejo de horarios etc.
Informacidn verbal y entrega de informacidn escrita cuando sea necesario

Mejorar y reforzar el conocimiento de los problemas de salud, referente a
sintomas, evolucidn etc.
Informacidn verbal y entrega de informacidn escrita cuando sea necesario

Explicar y revisar los objetivos clinicos de los problemas de salud,
parametros de control, indicadores de efectividad y seguridad, resultados
esperados.

Informacidn verbal y entrega de informacidn escrita cuando sea necesario

Refuerzo de comunicacion farmacéutico - paciente, reconocimiento de
alcance de metas, revision de objetivos clinicos y de manejo de adherencia,
motivacién para mantener una buena implementacién y persistencia,
incremento de autoeficacia percibida

Informacidn verbal y entrega de informacidn escrita cuando sea necesario

Mostrarse disponible para preguntar dudas, crear ambiente de confianza,
potenciar la relacion farmacéutico — paciente, establecer comunicacién con

otros profesionales sanitarios
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5. Evaluacion de la preparacion para el cambio de comportamiento del paciente: el far-
macéutico, durante la visita de adherencia, evalud la disposicién o actitud del paciente ante la
posibilidad de modificar su comportamiento de adherencia, e intervino con diferentes tacticas y
estrategias en funcién de la etapa de cambio identificada, de acuerdo al modelo Transtedrico para
el cambio?®>-2! Asimismo, durante toda la entrevista, el farmacéutico aplico los prin-

cipios y habilidades de comunicacién de la Entrevista Motivacional?°%2%

Fiura 11. ETAPAS DEL MODELO TRANSTEORICO PARA EL CAMBIO DE COMPORTAMIENTO

FiurA 12. PRINCIPIOS Y HABILIDADES DE LA ENTREVISTA MOTIVACIONAL



6. Seguimiento de la adherencia: el farmacéutico, al finalizar la intervencidn, con el fin de
realizar una evaluacidn continuada de la adherencia y los resultados en salud, propuso al pa-
ciente realizar distintas visitas de seguimiento programadas con periodicidad mensual. En ellas,
el farmacéutico realizdé una nueva evaluacién de adherencia, revision de las estrategias puestas
en marcha, deteccidon de nuevas barreras que pudieran aparecer, implementacién de nuevas
estrategias, seguimiento del control del problema de salud y calidad de vida y refuerzo de la

adherencia.

TABLA 5. PROPUESTA DE INTERVENCIONES EN LAS VISITAS DE SEGUIMIENTO

Intervenciones en visitas de seguimiento

Evaluar de manera continua la adherencia del paciente

Hacer seguimiento del control del problema de salud y calidad de vida
Revisar estrategias acordadas en las visitas previas

Detectar nuevas barreras del paciente

Implementar nuevas estrategias

Reforzar y mantener la adherencia

Grupo control (GC): atencién habitual

Los pacientes incluidos en el GC recibieron la atencién habitual en su Farmacia Comunitaria.
Como parte del estudio, completaron un total de 6 visitas con periodicidad mensual con cada pa-

ciente y el farmacéutico registré en su eCRD los datos definidos para este tipo de pacientes.
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FORMACION Y MONITORIZACION DEL ESTUDIO

Formacion inicial y continuada durante el estudio

Cada grupo participante recibié formacién relacionada con el estudio de acuerdo a la siguiente

programacion:

Formacién a Formadores Colegiales (FoCo)

Puesto que tienen un papel clave en la facilitacidn de la prestacion del Servicio, los FoCo reci-

bieron formacién y apoyo directo por parte del equipo investigador.

Previo al inicio del estudio, los FoCo recibieron formacion inicial presencial grupal, con una du-
racion de 2 dias (16 horas) en el mes de septiembre de 2017, que abordé los principales aspectos
relacionados con sus funciones durante el estudio, el procedimiento del Servicio y formacion espe-

cifica en adherencia, a través de sesiones expositivas, casos practicos y registro de datos en el eCRD.

Durante todo el estudio, ademas, los FoCo asistieron a reuniones programadas de formacién
grupal a distancia por videoconferencia con el equipo investigador, en las que se abordaron temas
de formacion complementarios, resolucion de dudas y seguimiento de la evolucidn del estudio en

cada provincia.

Formacién a farmacéuticos titulares

Los farmacéuticos titulares interesados en participar en el estudio asistieron a una sesion in-
formativa presencial en cada provincia (4 horas), llevada a cabo durante el mes de septiembre
de 2017, en la que recibieron informacién sobre las implicaciones y recursos necesarios para su
participacién. Aquellos farmacéuticos titulares que decidieron participar firmaron un contrato y
compromiso de participacién con el promotor del estudio. Cada farmacéutico titular seleccioné

al/los farmacéuticos/s prestadores del Servicio en su farmacia.

Formacion a farmacéuticos prestadores del grupo intervencion

Los farmacéuticos prestadores del Gl recibieron formacion especifica en la prestacién del Ser-

vicio de Adherencia Terapéutica a través de cuatro vias:

Formacién grupal presencial previa al inicio del estudio: durante el mes de septiembre
de 2017, los farmacéuticos prestadores de cada provincia asistieron a 2 dias (10 horas) de

formacion tedrica-practica impartidas por el equipo investigador y el FoCo, con el fin de



formarse en conocimientos y habilidades para intervenir segin el procedimiento de adhe-
rencia propuesto. Esta formacién incluyd temas relacionados con el protocolo del estudio,
formacion especifica en adherencia y modelos tedricos para cambio de comportamiento de
adherencia, mediante exposiciones tedricas, casos practicos, role-plays y visualizacidon de

videos docentes.

Formacién grupal presencial durante el estudio: en cada provincia, se impartieron dife-
rentes talleres de refuerzo de la formacion impartidos por el FoCo segun las necesidades
detectadas, en las que se trataron temas clinicos por patologias de estudio, técnicas de

reclutamiento, registro en el eCRD y resolucién de dudas.

Formacién grupal a distancia durante el estudio: adicionalmente se realiz6 una sesidn ex-
traordinaria de formacidn grupal a distancia por videoconferencia con el equipo investiga-
dor con el fin de mantener la cohesidon y motivacion del grupo y reforzar la intervencion en

las visitas de seguimiento.

Formacién individual presencial durante el estudio: cada farmacéutico prestador recibié
ademas formacion y seguimiento por parte del FoCo mediante visitas programadas men-
suales desarrolladas in situ en la farmacia. En estas visitas el FoCo detectd las necesidades
especificas de cada farmacia y cada farmacéutico y reforzé la formacién con el fin de resol-
ver dudas y afianzar conceptos. Asimismo, los FoCo contactaron con los farmacéuticos para

prestar apoyo y ayuda por via telefénica y correo electrénico.

Formacién a farmacéuticos del grupo control

Los farmacéuticos del GC recibieron una formacion inicial de 2 horas de duracion, centrada
exclusivamente en el protocolo de estudio y las implicaciones de su participacion, asi como la
recogida de datos. Los FoCo realizaron visitas de seguimiento a las farmacias durante el estudio,

aunque su apoyo se limité al reclutamiento y registro de datos.

Monitorizacion del estudio

La monitorizacidén continua del estudio fue desarrollada por el equipo investigador y los FoCo

de cada provincia por los siguientes medios:

Monitorizacion de la adecuacion de la intervencion de los farmacéuticos segun el pro-
tocolo del estudio: el FoCo, durante las visitas programadas a las farmacias, confirmé si

la intervencién desarrollada en el trabajo de campo se realizaba de acuerdo a como fue
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protocolizada. Para ello, el FoCo realizé una evaluacion de las intervenciones farmacéuti-
co-paciente a través de role-plays de casos practicos entre el FoCo y el farmacéutico pres-

tador, y aporto feedback al farmacéutico en aquellos aspectos que debia mejorar.

Monitorizacion de la calidad de la recogida de datos: los FoCo y el equipo investigador
tuvieron acceso para la visualizacion de datos anonimizados en el eCRD de farmacéuticos,
lo que permitié la monitorizacidén de forma remota del trabajo del farmacéutico a lo largo
del estudio con el fin de asegurar la calidad de los registros. Adicionalmente se realizé de
forma mensual y al finalizar el estudio una extraccion de la base de datos con el objetivo de

detectar y corregir errores en la exportacién de datos.

Seguimiento del estudio por el equipo investigador y los FoCo: el equipo investigador ac-
tué como punto de contacto, apoyo y seguimiento continuo con los FoCo participantes. Los
FoCo proporcionaron de forma periddica un informe de la situacidon actualizada en cada
provincia, respondiendo el equipo investigador a cada una de las necesidades detectadas.
La comunicacién se llevé a cabo a través de reuniones programadas grupales quincenales
por videoconferencia, via telefénica y/o correo electrénico. Asimismo, a mitad de estudio se
realizaron auditorias individualizadas de seguimiento con cada FoCo. De igual modo de for-
ma periddica el equipo investigador celebré reuniones internas por videoconferencia, en las
que trataron temas relacionados con la evolucién del estudio asi como toma de decisiones

respecto al protocolo, monitorizacion y desarrollo de informes.

DEFINICION Y CALCULO DE VARIABLES

La siguiente resume las variables asociadas al impacto econdmico del Servicio de Ad-

herencia Terapéutica consideradas en este estudio:



TABLA 6. VARIABLES RELACIONADAS CON EL IMPACTO ECONOMICO

Variable

Definicion

Método y frecuencia de medida

Medicamentos

utilizados

Visitas al
médico de
Atencion

Primaria

Visitas al
médico
especialista

Visitas a

urgencias

Ingresos

hospitalarios

Tiempo del

farmacéutico

en las visitas de

adherencia

Tiempo del
farmacéutico
en las visitas
del FoCo

Listado y suma de todos los
medicamentos utilizados por el
paciente a lo largo del estudio.

Numero de veces (fecha y motivo)
que el paciente ha acudido a la
consulta del médico de Atencién
Primaria en los seis meses previos a la
medicion de esta variable.

Numero de veces (fecha y motivo)
que el paciente ha acudido a la
consulta del médico especialista en
los seis meses previos a la medicién

de esta variable.

Numero de veces (fecha y motivo)
que el paciente ha acudido a los
servicios de urgencias en los seis
meses previos a la medicidon de esta
variable.

Numero de veces (fecha y motivo)
gue el paciente ha sido hospitalizado
en los seis meses previos a la
medicion de esta variable.

Tiempo (en minutos) que invierte
el farmacéutico realizando la

intervencién con los pacientes.

Tiempo (en minutos) que invierte el
farmacéutico en las visitas del FoCo a
su farmacia.

Medida por el farmacéutico en todas
las visitas mediante la revisién de la
medicacion utilizada por el paciente y los

registros de dispensacién.

Medida por el farmacéutico al inicio y
al final del estudio mediante pregunta

directa al paciente.

Medida por el farmacéutico al inicio y
al final del estudio mediante pregunta
directa al paciente.

Medida por el farmacéutico al inicio y
al final del estudio mediante pregunta

directa al paciente.

Medida por el farmacéutico al inicio y

al final del estudio mediante pregunta
directa al paciente.

Este dato fue corroborado posteriormente
con el sistema Grupo Relacionado con el
Diagnéstico (GRD)?%*

Medida por el farmacéutico en todas las

visitas mediante un crondmetro.

Medida por el FoCo en todas las visitas
mediante un cronédmetro.
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Variable

Definicion

Método y frecuencia de medida

Tiempo del
farmacéutico
en la formacion
inicial
Inversion inicial
del Servicio en

la farmacia

Mantenimiento
del Servicio en

la farmacia

Calidad de vida
relacionada
con la salud
percibida por el
paciente

Tiempo (en horas) que invierte el
farmacéutico en la formacion inicial

impartida en su COF.

Recursos que deben invertirse para la
puesta en practica del Servicio en la
farmacia.

Incluye: creacién de la zona de
atencién personalizada, equipamiento,
recursos bibliograficos, difusidn inicial

y otros gastos generales.

Recursos que deben invertirse para la
prestacién continuada del Servicio en
la farmacia.

Incluye: mantenimiento de la zona de
atencidn personalizada, materiales y

suscripciones, difusién continuada y

otros gastos generales.

Satisfaccion o felicidad del individuo
con los dominios de la vida, en la
medida en la que afectan o estdn
siendo afectados por la salud, tal
como lo percibe el propio paciente.

Medida y calculo de los costes

Medida por el equipo investigador en base
al programa del curso de formacién previo

al trabajo de campo.

Estimada a partir de datos obtenidos en
la literatura cientifica, segln los costes de
implantacién del Servicio de Seguimiento
Farmacoterapéutico en el proyecto
conSIGUE®®

Estimada a partir de datos obtenidos en
la literatura cientifica segun los costes de
implantacién del Servicio de Seguimiento
Farmacoterapéutico en el proyecto
conSIGUE®®

Medida por el farmacéutico durante las
visitas del paciente al inicio, mitad y final
del estudio mediante el cuestionario auto
administrado EuroQol-5D-5L (EQ-5D-5L)*>

Para la estimacion de los costes se han tenido en cuenta dos elementos: la medicion de las

cantidades de recursos utilizados y la asignacién del coste unitario a cada uno de ellos. Los com-

ponentes del coste analizados fueron:

Costes asociados a la medicacién prescrita

En todas las visitas los farmacéuticos del GC y Gl recogieron los datos relacionados con los

medicamentos prescritos y las pautas de tratamiento a partir de la informacidn referida por el pa-

ciente y los registros electrdnicos de dispensacidn. Para el andlisis solamente se contabilizaron los

medicamentos prescritos con receta y se seleccionaron aquellos relacionados con las patologias

de estudio segun la clasificacion ATC (grupos C02, C03, C07, C08, C09, R03).1#3



Para el calculo de los costes asociados a la medicacion, se utilizo el PVP de los medicamentos
segun los precios incluidos en la base de datos de medicamentos BotPlus del CGCOF, actualizados
a fecha de abril de 2018, ajustando el precio del envase segln la pauta utilizada de cada medi-
camento por el paciente. Unicamente se contabilizé el coste de la medicacién asumido por el
Sistema Nacional de Salud segun el TSI del paciente y excluyendo la aportacién del paciente. Se
calculd el coste de medicacién al inicio (coste de un mes) y al final del estudio (suma de los costes

mensuales durante los seis meses de seguimiento).

Costes asociados a la utilizacién de recursos sanitarios

Al inicio y al final del estudio los farmacéuticos del GC y Gl recogieron los datos relacionados
con las visitas a otros profesionales sanitarios (médico de Atencidn Primaria, médico especialista,
urgencias e ingresos hospitalarios) realizadas durante los seis meses previos, a partir de la infor-
macion referida por el paciente. Se registraron las fechas y motivos de visita para poder identificar

y seleccionar aquellas visitas relacionadas con las patologias de estudio.

Para el calculo de los costes asociados a las visitas al médico de Atencién Primaria, médico
especialista y urgencias se utilizaron las tarifas designadas por el sistema sanitario de cada co-
munidad auténoma,??’-2° actualizando los precios para el afio 2018. Para el calculo de los costes
asociados a los ingresos hospitalarios se utilizaron los Grupos Relacionados con el Diagndstico
(GRD), un sistema de clasificacién de pacientes que permite relacionar los distintos tipos de pa-
cientes tratados en un hospital con el coste que representa su asistencia.?®® Dada la dificultad de
conseguir los GRDs de todos los ingresos registrados, a partir de los GRDs obtenidos, se calculé el
coste medio de ingreso por patologia de estudio y se asignd a cada uno de los ingresos reportados

por los pacientes.

Costes asociados a la intervenciéon

En este apartado se consideraron los principales costes asociados a la prestacién del Servicio

de Adherencia Terapéutica y por ello GUnicamente se contabilizaron en el GI.

Los costes asociados al trabajo del farmacéutico se estimaron en funcion del tiempo empleado
por el farmacéutico en las actividades relacionadas con el Servicio de Adherencia Terapéutica. Se
aplicé el coste laboral del farmacéutico expresado en euros por tiempo empleado, segln el conve-

nio laboral de farmacia,?! utilizando un coste estimado de 0,239€/min.

Se incluyeron cuatro tipos de costes asociados a la intervencidn:
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a. Costes asociados al tiempo del farmacéutico en las visitas de adherencia: los farmacéuticos
del Gl midieron y registraron el tiempo (expresado en el formato horas:minutos) que em-
plearon en cada una de las visitas de adherencia con los pacientes, incluyendo el tiempo de
entrevista y la recogida de datos. Se calculé el tiempo medio por paciente durante los seis

meses para cada farmacéutico, y se multiplico por el coste laboral del farmacéutico prestador.

b. Costes asociados al tiempo del farmacéutico en la formacién inicial: considerando la
duracion total de la formacidn inicial (10 horas), se multiplicé este tiempo empleado por
el farmacéutico por su coste laboral. Unicamente se consideré desde la perspectiva del
tiempo del farmacéutico, y no se tuvieron en cuenta otro tipo de costes asociados a la

formaciéon como costes de material y profesorado.

c. Costes asociados al tiempo del farmacéutico en las visitas del Formador Colegial: los
FoCo registraron el tiempo empleado en cada una de las visitas mensuales y adicionales
a cada farmacéutico. Se calculd para cada farmacéutico el tiempo total de visitas durante

los seis meses y se multiplicéd por el coste laboral del farmacéutico prestador.

d. Costes asociados a la farmacia, incluyendo la inversion inicial y mantenimiento del Ser-
vicio: esta informacion se obtuvo de un estudio previo publicado en el que se evalud los
costes de la implantacion de un Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico en Farma-
cias Comunitarias espafiolas (proyecto conSIGUE?®). Asumiendo que la infraestructura y
recursos necesarios para la prestacion de ambos servicios es similar, se utilizé esta infor-

macién ajustando los costes al tiempo de estudio y actualizandolos al afio 2018.

Dado que algunas de estas actividades (formacion inicial del farmacéutico, visitas del FoCo
y cambios en la farmacia) se realizan independientemente del alcance de la prestacion y es
comun para un numero alto de pacientes, sus costes pueden considerarse compartidos entre
todos los pacientes incluidos en el Servicio. Con el objetivo de imputar el coste proporcional a
cada paciente, se estimd el numero total de pacientes potenciales que podria beneficiarse de
este Servicio a lo largo de seis meses. Esta estimacién se realizé basandose en la ratio de po-
blacién por farmacia, la prevalencia de las enfermedades de estudio en Espafia y la prevalencia
de no adherencia estimada para estas patologias, resultando en un nimero de 375 pacientes
potenciales por farmacia en 6 meses. Este dato se utilizd para ajustar los costes asociados a la
farmacia, formacién inicial del farmacéutico y visitas del FoCo, para posteriormente calcular el

“coste por paciente” global.



Medida y calculo de la utilidad

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) hace referencia al impacto que tiene la salud
en la calidad de vida del individuo y se midié a través de la version espafiola del cuestionario Eu-
roQol-5D-5L (EQ-5D-5L).1%212 Este cuestionario, desarrollado por el grupo EuroQol,?2 es un instru-
mento genérico de medicidn de la CVRS en el que el propio individuo valora su estado de salud a
dia de hoy. Entre sus elementos,?!* contiene un sistema descriptivo de preguntas que comprende
5 dimensiones de salud (movilidad, autocuidado, actividad habitual, dolor/malestar y ansiedad/
depresion) y cada una de ellas viene descrita por 5 niveles de gravedad (no tiene problemas, pro-
blemas leves, problemas moderados, problemas graves y problemas extremos). Las puntuaciones
obtenidas con las respuestas del paciente conforman un cdédigo de 5 digitos que describen la si-
tuacion actual de salud del paciente. Una de las ventajas mas destacables del EQ-5D-5L es que es

un instrumentos corto, rapido y sencillo de completar en la practica diaria.

Los indices de utilidad se obtuvieron a partir de las puntuaciones obtenidas en el cuestionario
EQ-5D-5L. La utilidad es un concepto que combina e integra la cantidad (afios de vida ganados) y la
calidad de vida relacionada con la salud que le reporta al paciente una determinada intervencién
sanitaria. La utilidad se refiere al valor que se atribuye a un determinado nivel de salud y suele
expresarse en una escala de 0 (muerto) a 1 (salud perfecta), aunque pueden existir valores negati-
vos (estado de salud peor que la muerte), de modo que a medida que la salud mejora o empeora,
los indices de utilidad aumentan o disminuyen respectivamente. Para el calculo de la utilidad, se
aplican tablas de equivalencia definidas para cada pais; en este estudio se utilizaron las tarifas

espafiolas publicadas asociadas a cada estado de salud.??®

La unidad de medida de la utilidad son los AVAC (Afios de Vida Ajustado por Calidad; en
inglés Quality Adjusted Life Years o QALYs). Conceptualmente el AVAC combina las ganancias
de cantidad y calidad de vida en una Unica medida, y para su estimacion se calculd el area bajo
la curva entre la utilidad y el tiempo en ambos grupos de estudio?!® de acuerdo a la siguiente

féormula:

0,5(U1+U3)*3+0,5(U3+U6)*3

AVAC =
6

(SIENDO U1: UTILIDAD BASAL; U3: UTILIDAD MES 3; U6: UTILIDAD MES 6)
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En este estudio, los pacientes de ambos GC y Gl completaron el cuestionario EQ-5D-5L en las
visitas de inicio, mitad y final de estudio (situacion basal, tres y seis meses). Para el analisis de los
datos faltantes en los cuestionarios EQ-5D-5L a los tres y seis meses, se realizaron varias alterna-
tivas de analisis, llevado a cabo por un especialista estadistico. Se utilizé una imputacion multiple
con ecuaciones encadenadas para asignar los datos en los diferentes momentos del estudio (si-
tuacion basal, 3 y 6 meses). El modelo de imputacidn multiple de datos faltantes incluyé como
variables predictivas los indices EQ-5D-5L al inicio y en el seguimiento, la provincia y la enferme-
dad del estudio. En primer lugar, los datos perdidos se imputaron bajo el supuesto de missing at
random (MAR), siendo éste el analisis principal (base case). En segundo lugar, se realizé un ana-
lisis de casos completos (complete case) correspondiente a un escenario en el que los pacientes
gue completaron todos los seguimientos pueden considerarse representativos de toda la muestra
gue inicialmente aceptd participar, asumiendo que los datos son missing completely at random
(MCAR). Las utilidades mostradas en ambos casos se ajustaron por sexo, provincia y enfermedad.
Se implementd un modelo de mezcla de patrones simple, siguiendo el enfoque recomendado por

Faria et al.?V

TRATAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Registro de datos de pacientes y datos del estudio

Los farmacéuticos de ambos grupos de estudio recogieron la informacién relacionada con las
variables definidas en las visitas realizadas con los pacientes. La informacién fue obtenida a través
de pregunta directa al paciente (datos sociodemograficos, medicacion, utilizacion de recursos sani-

tarios), cuestionario aplicado al paciente (calidad de vida) o medida directa de variables (tiempo).

Todos los datos fueron registrados en un Cuaderno de Recogida de Datos electréonico (eCRD),
una aplicacion informatica alojada en Nodofarma propiedad del CGCOF, que fue disefiada con la
doble funcidn de (1) servir como guia a los farmacéuticos para seguir el procedimiento y metodo-
logia del estudio a través de las diferentes visitas de pacientes, y (2) permitir el registro de todos

los datos definidos para cada grupo de estudio.

El acceso al eCRD y a los datos de pacientes fue diferente en funcién del usuario del mismo.
Cada farmacéutico tuvo acceso a su eCRD via internet, con permisos de lectura y escritura, me-
diante un inicio de sesidn protegido con usuario y contrasefia, y visualizaba Unicamente los pa-
cientes dados de alta en su farmacia. Cada FoCo tuvo acceso al eCRD de los farmacéuticos de su

COF con permiso de lectura para su monitorizacion, y al eCRD del FoCo con permiso de lectura y



escritura para el registro de sus datos. El equipo investigador tuvo acceso Unicamente a aquella
informacidn necesaria para el analisis y tratamiento de los datos del proyecto, mediante datos

exportados de forma disociada por el CGCOF para su estudio y tratamiento estadistico.

Descripcion de la evaluacion econdomica: Analisis coste-utilidad

La evaluacién econdémica realizada en este estudio consistié en un analisis coste-utilidad (ACU)
comparando la prestacion del Servicio de Adherencia Terapéutica proporcionado desde la Farmacia
Comunitaria (Gl) respecto a la atencion habitual (GC). El estudio siguio la guia CHEERS (Consolidated

Health Economic Evaluation Reporting Standards) para evaluaciones econémicas 218,219

Las evaluaciones econdmicas tienen como cometido el andlisis comparativo de dos o mas
acciones alternativas en términos de sus costes y consecuencias. Existen diferentes técnicas de
andlisis en funcién de las consecuencias analizadas.?!® El analisis coste-utilidad es una forma de
evaluacidn econdmica, similar al analisis coste-efectividad, en el que se comparan dos o mas alter-
nativas o programas sanitarios, relacionando el incremento del coste global (medido en unidades
monetarias, en nuestro estudio en euros €) con la mejora de los resultados en salud, que en este
caso se trata de la utilidad (medida en AVACs). La principal ventaja de este tipo de estudios es
gue proporciona una medida de resultado final comin como es el AVAC, lo que permite comparar
diferentes tipos de intervenciones y programas sanitarios entre si, aunque tengan medidas de

efectividad distintas.

TABLA 7. COMPONENTES DE LA EVALUACION ECONOMICA DEL SERVICIO DE ADHERENCIA TERAPEUTICA

Componentes Andlisis coste - utilidad
Intervencion Servicio de Adherencia Terapéutica (grupo intervencién,Gl)
Comparador Atencién habitual (grupo control, GC)

Resultados Costes asociados a la medicacién prescrita

Costes asociados a la utilizacidn de recursos sanitarios
Costes asociados a la intervencion
Afos de Vida Ajustados por Calidad de Vida (AVAC)

Perspectiva Sistema Nacional de Salud
Horizonte temporal 6 meses

Software de analisis Microsoft Excel y STATA 15
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La perspectiva del analisis econdmico define el punto de vista del estudio y los costes y beneficios
incluidos. Si bien se ha apuntado hacia la realizacién de evaluaciones econémicas desde una pers-
pectiva social (es decir, incluyendo todos los beneficios y costes resultantes de la aplicacion de una
intervencion frente a sus alternativas desde el punto de vista de la sociedad),?® en el analisis realizado
en este estudio se adoptd la perspectiva del Sistema Nacional de Salud, debido por un lado a que se
le considera el principal financiador de los servicios y por otro lado a la dificultad en la identificacion y
medida de otros costes (como los costes de cuidados informales o la pérdida de productividad laboral).
Esta perspectiva resulta adecuada ya que tiene en cuenta los beneficios obtenidos del Servicio frente
al principal comparador (en este caso, la atencidn habitual) asi como los costes en que incurriria el Sis-

tema Nacional de Salud al facilitar el acceso o la implantacidn del Servicio a la poblacién.

El horizonte temporal define el periodo de tiempo durante el cual la intervencion presenta cos-
tes y efectos relevantes en salud. En este estudio, el horizonte temporal fue de seis meses y por
ello, no fue necesario realizar ningln ajuste temporal ni se aplicd tasa de descuento ya que éste

fue inferior a un afo.

En relacidn con los resultados medidos, se incluyeron los costes sanitarios directos, es decir,
aquellos relacionados con la prestacion de servicios sanitarios. Todos los costes se midieron en
euros (€) y se actualizaron al afio 2018. La medida de la efectividad utilizada fue la utilidad, esti-

mada en AVACs.

Analisis estadistico y econémico

Los datos registrados en el eCRD por los farmacéuticos se extrajeron en formato Excel y el ana-

lisis fue realizado con STATA 15.

Se realizé un analisis estadistico descriptivo. Las variables continuas se describieron mediante
la mediay el error estandar (SE). La comparacion de las variables continuas entre grupos se realizd
mediante la prueba t-student (dos grupos de Farmacias Comunitarias). Las variables categéricas se
describieron como recuentos y porcentajes. La comparacién de las variables categéricas se llevd
a cabo mediante las pruebas de x2 o la prueba exacta de Fisher o la prueba de chi-cuadrado de

Yates cuando fue necesario. Se considerd estadisticamente significativo un valor p inferior a 0,05.

Los resultados del analisis de coste-utilidad se informaron como la Ratio Coste - Utilidad Incre-
mental (RCUI),216 expresados en coste por AVAC ganado. Esta se obtuvo dividiendo la diferencia de
los costes totales entre el Gl y GC, entre la diferencia de utilidad en AVACs entre ambos grupos,

segun la siguiente formula:



Coste ADH - Coste GC
AVAC ADH - AVAC GC

RCUI =

(siENDO ADH= SERVICIO DE ADHERENCIA TERAPEUTICA EN GRUPO DE INTERVENCION; GC= GRUPO CONTROL)

El coste incremental y los AVAC se calcularon mediante una regresidn bivariante. Los AVAC se
ajustaron en funcién del EQ-5D-5L basal para tener en cuenta las diferencias entre los grupos al
inicio del estudio. Los costes se ajustaron por el coste inicial, el sexo, la provincia y la enfermedad
del estudio. Los coeficientes se combinaron entre los multiples conjuntos de datos imputados
utilizando las reglas de Rubin.?’ La probabilidad de que la intervencion fuera coste-efectiva se

calculé asumiendo que los datos tenian una distribucién normal bivariante.??

Las evaluaciones econdmicas incorporan analisis de sensibilidad para poder medir el impacto
de las variaciones de algunas variables con mayor incertidumbre en los resultados del estudio,
permitiendo detectar si la direccion de los resultados varia sustancialmente al cambiar el valor
de ciertos pardmetros. Con el objetivo de analizar la incertidumbre del RCUI, se realizé un analisis
probabilistico con 1000 réplicas de bootstrap. El resultado se expresé en un plano de coste-efecti-
vidad y una curva de aceptabilidad. Se consideré un umbral de coste-efectividad, sugerido para la

poblacion espafiola, de 20.000 €/AVAC.?%

Para evaluar la robustez de los resultados, se realizd el analisis de diferentes escenarios, si-
guiendo los modelos de datos faltantes descritos anteriormente. El primer modelo (base case)
utilizé la imputacidon multiple asumiendo que los datos perdidos son MAR. En el segundo modelo
(complete case) se eliminaron todos los pacientes que no completaron un cuestionario de calidad

de vida, asumiendo que los datos perdidos son MCAR.

CONSIDERACIONES ETICAS

El Proyecto se realizd siguiendo los principios éticos que se recogen en la Declaracion de Hel-
sinki y asegurando el cumplimiento de las hormas de Buena Practica Clinica ICH/BPC (Conferencia

Internacional de Armonizacion).

Los pacientes fueron informados por el farmacéutico prestador de forma oral y escrita acer-
ca de las implicaciones de participaciéon en el estudio a través de una Hoja de Informacién al
Paciente . Todos los pacientes firmaron el documento de Consentimiento Informado

previo a su aceptacién de inclusién, y recibieron una copia, pudiendo abandonar
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el estudio en cualquier momento retirando asi su consentimiento. Ademds, se solicité la firma
de un documento de consentimiento informado adicional para solicitar los datos de ingreso
hospitalario del paciente (GRD) . En todo momento se garantizé la proteccién de la
intimidad personal y el tratamiento confidencial de los datos personales que resultaron de la

actividad de investigacién.

El protocolo de estudio fue presentado y aprobado con fecha de 9 de enero de 2017 por el
Comité de Etica de |a Investigacién de Centro de Granada (CEl-Granada) y con fecha de 20 de junio
de 2017 por el CEl de la Universidad de Granada (358/CEIH/2017)

Asimismo, fue clasificado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
como Estudio Observacional No Postautorizacién (abreviado No-EPA) a fecha de 13 de noviembre
de 2017

El estudio fue registrado en el Australian New Zealand Clinical Trials Registry (ANZCTR) con el

numero de registro ACTRN12618000410257.

FINANCIACION

El estudio estuvo patrocinado y contd con el apoyo econdmico de Laboratorios Cinfa. El patro-
cinador no participd ni interfiriéd en ningln elemento clave del estudio como el disefio, metodolo-
gia, andlisis de datos o resultados. Los farmacéuticos participantes en este proyecto no recibieron
compensacion econdmica alguna por su participacién en el mismo. El Equipo Investigador declara

no tener ningun conflicto de intereses.



4.2. RESULTADOS (OBJETIVO 1)

4.2.1. CARACTERIZACION DE LA MUESTRA

En el estudio fase Impacto participaron inicialmente un total de 98 farmacias (Gl: 53; GC: 45)
y 138 farmacéuticos de las seis provincias participantes, perdiéndose en total 6 farmaciasy 7 far-
macéuticos durante el trabajo de campo. En promedio cada farmacia recluté 12,1 pacientes (Gl:
11,9; GC: 12,3). (TaBLA 8)

El nimero total de pacientes incluidos al inicio fue de 1.186 pacientes (Gl: 633, GC: 553). A
lo largo del estudio se perdieron 148 pacientes (12,5%) y finalizaron el estudio 1.038 pacientes.
Segun la distribucién de pacientes por patologia de estudio, un 42,3% fueron pacientes con trata-

miento para la HTA, 32,5% pacientes con asma vy 25,2% pacientes con EPOC. (FiGURA 13)

TABLA 8. DISTRIBUCION DE FARMACIAS Y PACIENTES AL INICIO DEL ESTUDIO POR GRUPO DE ESTUDIO Y
PATOLOGIA (FASE IMPACTO)

Promedio Pacientes

pacientes / farmacia

Grupo de estudio  Farmacias
HTA Asma EPOC Total

Control 45 12,3 219 180 154 553
Intervencion 53 11,9 283 205 145 633
Total 98 12,1 502 385 299 1186

Distribucion por patologia de estudio

Ficura 13. DISTRIBUCION DE PACIENTES POR
PATOLOGIA DE ESTUDIO (FASE IMPACTO)
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Los pacientes de ambos grupos de estudio presentaron caracteristicas similares al inicio del
estudio La edad media fue de 64 afios y un 52,8% fueron mujeres. La mayoria de los pa-
cientes contaban con estudios primarios (38,7%) y mas de la mitad estaban jubilados (58,5%). No
hubo diferencias estadisticamente significativas en el nUmero medio de medicamentos utilizados
en el Gly el GC al inicio del estudio, aunque si en el uso de recursos sanitarios, como el nimero de
visitas al médico de Atencién Primaria, médico especialista e ingresos hospitalarios, que fue sig-

nificativamente mayor en el Gl. El andlisis posterior contemplé el ajuste basal de estas variables.

TABLA 9. CARACTERISTICAS BASALES DE LOS PACIENTES (N=1186) (FASE IMPACTO)

Grupo Intervencion Grupo Control

(n=633) (n=553) pvalor

Edad; media * ES 64,0 + 15,6 64,0 + 15,4 1,000

Género (mujeres); n (%) 330 (52,1) 296 (53,5) 0,673

Nivel educativo; n (%) 0,471
Sin estudios formales 146 (23,1) 129 (23,3)

Estudios primarios 258 (40,8) 201 (36,3)
Estudios secundarios 151 (23,9) 125 (22,6)
Estudios superiores no universitarios 9(1,4) 13 (2,4)

Estudios universitarios 69 (10,9) 85 (15,4)

Situacion laboral; n (%) 0,685
Estudiante 38 (6,0) 32 (5,8)
Desempleado 62 (9,8) 51(9,2)

Trabajador activo 138 (21,8) 137 (24,8)
Incapacidad laboral 21 (3,3) 13 (2,4)
Jubilado 374 (59,1) 320 (57,9)

Medicamentos; media * ES
Medicamentos totales 5,68 £ 3,33 5,71 +3,49 0,901
Medicamentos para la patologia de estudio 1,82 +0,93 1,75 +0,87 0,196

Recursos sanitarios; n (%)

Visitas al médico de Atencidén Primaria 135 (21,3) 146 (26,4) 0,040
Visitas al médico especialista 37 (5,8) 49 (8,9) 0,046
Visitas a urgencias 16 (2,5) 14 (2,5) 0,997
Ingresos hospitalarios 4 (0,6) 12 (2,1) 0,020

Calidad de vida relacionada con la salud; media * ES
indice de utilidad 0,82 £ 0,006 0,80 £ 0,008 0,046
Escala EVA 68,54 £ 0,70 67,90 £ 0,81 0,540

ES: error estandar; EVA: escala visual analdgica



COSTES

Costes asociados a la medicacion prescrita y utilizacion de recursos sanitarios

Al inicio del estudio no hubo diferencias significativas en los costes asociados a la medicacion y

utilizacion de recursos sanitarios entre el Gl y el GC (Gl: 72,85 + 32,06 vs GC: 124,00 *+ 30,06; p=0,447).

Al finalizar el estudio, en el Gl se observaron costes mas altos asociados a la medicacidén (Gl:
228,35+ 11,98 vs GC: 209,52 + 10,22; p=0,239] y costes mas bajos asociados a los recursos sani-

tarios comparado con el GC, aunque estas diferencias no fueron estadisticamente significativas.

Costes asociados a la intervencion

Se realizd una suma de todos los costes asociados a la intervencién incluidos en el andlisis,

expresados como coste por paciente en 6 meses.

El tiempo medio empleado por el farmacéutico del Gl en la prestacidn del Servicio de Adheren-
cia Terapéutica fue de 116,28 + 42,13 minutos por paciente durante los 6 meses de estudio (19,38

minutos por paciente al mes). Esto supuso un coste de 24,92€ £ 0,43 por paciente en 6 meses.

Los costes relacionados con la farmacia se obtuvieron de un estudio previo espafiol en el que se eva-
lué la implantacion de un Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico en Farmacia Comunitaria.?% Se-
gun este estudio, la inversidn inicial necesaria para la puesta en marcha del servicio en la farmacia fue
de 2.138,27€ amortizable a 5 afos, con unos gastos de mantenimiento anuales estimados en 783,66€.
Ajustando estos costes al periodo de estudio de 6 meses y asignandolo a cada paciente potencial, re-

sulté un coste de 0,57€ de inversion inicial y 0,24€ de mantenimiento por paciente durante 6 meses.

Por otro lado, 74 farmacéuticos del Gl asistieron a la formacidn inicial de 10 horas de duracion.
El coste asociado a esta actividad se calculd segln el tiempo y el coste laboral del farmacéutico,
asignandolo a cada paciente potencial, resultando un coste relacionado con la formacién de 0,38€

por paciente en 6 meses.

Ademds, cada farmacéutico del Gl recibid visitas mensuales y adicionales por parte del FoCo.
El tiempo medio que pasé el FoCo con cada farmacéutico del Gl fue de 11 horas por farmacia. Al
igual que en el caso anterior, basandonos en el tiempo y coste laboral del farmacéutico y asigndn-
dolo a cada paciente potencial, el coste relacionado con las visitas de facilitacidn resulté en 0,42€

por paciente en 6 meses.
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Considerando la suma de estos cuatro costes, el coste total asociado a la intervencion fue de

27,33€ por paciente en 6 meses.

TABLA 10. COSTES (€) ASOCIADOS A LA MEDICACION, UTILIZACION DE RECURSOS SANITARIOS E INTERVENCION,
POR PACIENTE AL INICIO Y TRAS 6 MESES DE SEGUIMIENTO (MEDIA * ES) (N=1.186)

98

Grupo Intervencién Grupo Control o valor
(n=633) (n=553)

Coste de medicacion y recursos sanitarios al inicio del estudio (6 meses previos excepto*)
Medicacién prescrita (* 1 mes previo) 35,46 + 1,86 33,55+1,63 0,447
Visitas al médico de Atencidn Primaria 13,36+ 1,23 16,57 + 1,25 0,069
Visitas al médico especialista 6,09 + 1,03 9,27 +1,37 0,062
Visitas a urgencias 7,33+1,99 6,42 +1,82 0,739
Ingresos hospitalarios 46,06 + 31,95 91,28 + 29,52 0,300
Coste total basal 72,85 + 32,06 124,00 £ 30,06 0,447

Coste de medicacion y recursos sanitarios al final del estudio (suma de 6 meses de seguimiento)

Medicacién prescrita 228,35+ 11,98 209,52 + 10,22 0,239
Visitas al médico de Atencion Primaria 19,99 + 2,23 23,51+ 2,39 0,283
Visitas al médico especialista 6,50 £ 1,97 6,57 £ 1,40 0,978
Visitas a urgencias 6,69+1,93 12,01 +2,84 0,114
Ingresos hospitalarios 42,07 +17,96 64,85 + 21,02 0,407
Coste total en 6 meses de seguimiento 321,80 + 21,24 323,79 t 24,07 0,239

(no ajustado)

Coste de Intervencion (durante 6 meses de seguimiento)

Tiempo de prestacion del servicio 24,92 + 0,43 -
Inversion inicial en la farmacia 0,57
Mantenimiento anual en la farmacia 1,04 -
Formacion inicial del farmacéutico 0,38 -
Visitas del FoCo a la farmacia 0,42
Coste total de intervencion 27,33+0,43 ---



UTILIDAD

Para el calculo de la utilidad, se utilizaron los datos obtenidos en las puntuaciones de los 5
dominios del cuestionario EQ-5D-5L en los tres puntos de estudio (situacién basal, 3 meses y 6
meses). Se realizaron dos alternativas de analisis segiin el modo de tratamiento de datos faltantes

descrito anteriormente en la metodologia

Al inicio del estudio no se observaron diferencias significativas en la media de los indices de uti-
lidad entre ambos grupos de estudio (Gl: 0,824 + 0,008 vs GC: 0,811 + 0,008; p=0,177). A lo largo
del estudio los pacientes de ambos grupos experimentaron una mejora progresiva en su calidad
de vida, expresado como un aumento de su utilidad, aunque este incremento fue mayor en los pa-
cientes del Gl, siendo casi el doble la diferencia intragrupo entre la situacion basal y el mes 6 (Gl:
0,06 vs GC: 0,03). Al hacer la comparacién intergrupo, aparecieron diferencias estadisticamente
significativas en la utilidad a partir del tercer mes, que se mantuvieron hasta el final del estudio

con un valor p=0,000.

TABLA 11. [NDICES DE UTILIDAD SEGUN LAS PUNTUACIONES AJUSTADAS DE EUROQOL-5D-5L PARA EL SERVI-
ClO DE ADHERENCIA TERAPEUTICA. GRUPOS CONTROL E INTERVENCION (MEDIA * ES)

N2 de
datos Ne de Ne de Diferencia
faltantes datos datos intragrupo
en faltantes EQ-5D-5L faltantes EQ-5D-  situacion
Alternativas  Grupo de situacion EQ-5D-5L alos3 alos3 alos6 5L alos basal vs
de analisis estudio basal basal meses meses meses 6 meses mes 6
Sin Control 0,811 0,830 0,840
. . 7 70 78 0,029
imputaciéon + 0,008 + 0,005 + 0,006
miltiple Intervencion 0,824 0,865 0,884
8 90 91 0,060
+0,008 + 0,005 + 0,005
P valor
) 0,177 0,003 0,000
intergrupo
Con Control 0,804 0,822 0,833
. . 0 0 0 0,029
imputaciéon + 0,008 + 0,005 + 0,006
miltiple Intervencion . 0,825 . 0,863 . 0,881 0,056
(base case) +0,007 +0,005 +0,005 ’
P valor
) 0,051 0,002 0,000
intergrupo
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ANALISIS COSTE - UTILIDAD

Se consideraron dos escenarios de analisis dependiendo del modo de tratamiento de datos
faltantes, tal como se describe en la metodologia. Los resultados se expresaron como ratio cos-
te-utilidad incremental (RCUI) y se representd graficamente como plano coste-efectividad y curva
de aceptabilidad. El andlisis se realizé para la muestra completa, independientemente de la pa-
tologia de estudio. En ambos modelos tanto los costes como los AVAC fueron superiores en el Gl

respecto al GC

En el primer modelo (base case) en el que los datos faltantes se consideraron MAR, la diferen-
cia de costes entre el Gl y el GC fue de 16,89€ con una diferencia de AVAC de 0,011, resultando una
RCUI de 1.494,82€/AVAC, es decir, el Servicio de Adherencia Terapéutica puede aportar beneficios
en salud con un coste de casi 1.500€ por AVAC ganado. En el segundo modelo, (complete case), se
obtuvo una RCUI mas alta en torno a 2.000€/AVAC debido a que la diferencia de costes fue mayor

y la diferencia de AVAC ligeramente menor que en el anterior modelo.

TABLA 12. RESULTADOS DEL ANALISIS COSTE-UTILIDAD Y ANALISIS DE SENSIBILIDAD

Costes Costes

Diferencia AVAC AVAC Diferencia RCUI
totales totales

de costes Gl GC de AVAC (€/AVAC)
Gl GC
Base case 371,93 355,04 16,89 0,421 ' 0,410 0,011 1.494,82
(imputacion MAR)
Complete case 404,32 382,64 21,68 0,424 0,413 0,010 2.086,30

(imputacion MCAR)

Al representar graficamente el modelo de analisis complete case en el plano coste-efectividad,
basado en 1000 replicaciones de bootstrap, se observé que la mayoria de las simulaciones se dis-
tribuyeron entre el cuadrante superior derecho e inferior derecho. Este cuadrante corresponde
a aquellas tecnologias sanitarias o intervenciones que son mds costosas y mds efectivas que el

comparador



Ficura 14. PLANO COSTE-EFECTIVIDAD PARA 1000 REPLICACIONES BOOTSTRAPPED (COMPLETE CASE).

Al representar la curva de aceptabilidad mostré que, aceptando un valor umbral de coste-efec-
tividad de 20.000€/AVAC utilizado en la bibliografia espafiola, hay un 99% de probabilidad de que

la intervencion sea coste-efectiva en ambos modelos de analisis.

Probabilidad que la intervencion sea coste-efectiva

T T T T T
0 10000 20000 30000 40000 50000
Umbral ratio coste-utilidad

Basecase @ = 0————- Complete case

FiurA 15. CURVA DE ACEPTABILIDAD COSTE-EFECTIVIDAD PARA EL SERVICIO DE ADHERENCIA TERAPEUTICA.
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DISCUSION (OBJETIVO 1)

Este estudio midid el impacto econémico en términos de coste-utilidad de una Servicio de
Adherencia Terapéutica protocolizado en el dmbito de la Farmacia Comunitaria. Se suma asi a la
evidencia sobre las evaluaciones econdmicas de otros programas en farmacia®?® y contribuye a

llenar el vacio existente en el caso de la Farmacia Comunitaria espaiola.

Desde un punto de vista global, los resultados del estudio han mostrado que el Servicio de Ad-
herencia Terapéutica prestado por los farmacéuticos mejoré significativamente la calidad de vida
de los pacientes con unos costes similares entre el Gl y el GC. Segln la metodologia propuesta, se
realizé un analisis detallado de los costes y se describié cada uno de los componentes del coste de
la intervencién, de forma que al estudiar estos costes de manera independiente y comparandolos

con otros estudios se advierten hallazgos interesantes.

En primer lugar, se encontrd un incremento, aunque no significativo, en el coste relacionado con
la medicacidn en el Gl en comparacion con el GC tras los seis meses de seguimiento. Esto puede ser
indicativo del éxito del Servicio, ya que la propia intervencion pretende actuar sobre el proceso de uso
de los medicamentos, profundizando en el patrén utilizado por los pacientes del grupo intervencién, y
promoviendo al paciente a tomar de manera correcta su medicacion; es decir, apunta a que el Servicio
estd funcionando segun lo previsto y esta produciendo los efectos deseables para los que fue disefiado.
Resultados similares han sido descritos por van Boven en dos estudios en pacientes con EPOC,224%%
donde se observd un incremento de costes de medicacion relacionado con la mayor adherencia de los
pacientes tras la intervencion farmacéutica, mientras que en otros estudios,??**” en cambio, se reporta
el efecto opuesto. Por ejemplo, Khdour et al*?® refirieron que los costes en la medicacion de rescate se

redujeron en el grupo intervencién debido a la disminucion de las exacerbaciones.

En relacion con los recursos sanitarios como las visitas al médico de Atencidén Primaria, médico
especialista, urgencias e ingresos hospitalarios, no se han detectado diferencias significativas en
su utilizacion y costes en este estudio, observandose una ligera reduccidn no significativa de todos
ellos en el grupo intervencion. Otros autores?*?2822 reportaron resultados parecidos en cuanto a la
reduccion de la utilizacidn y coste global de todos los recursos sanitarios, aunque los componentes
incluidos para la estimacion de este pardmetro varian entre estudios, como en el estudio de Elliot**
en el que se contabilizaron ademas costes de consultas a enfermeria y otros agentes sanitarios. Al
igual que otros trabajos,??*%2%2% en el presente estudio se observd que la mayor reduccion en los
costes estuvo asociada principalmente a la disminucién de los recursos hospitalarios. No obstante,
estos resultados contrastan con los descritos en otros dos programas,**%??” que informaron de un au-

mento no significativo de costes asociados a la utilizacidn de recursos sanitarios tras la intervencién.



Centrandonos en la propia intervencion, el Servicio disefiado ha demostrado ser una herra-
mienta Util y agil en la practica de la Farmacia Comunitaria obteniendo buenos resultados clini-
cos' y con un bajo coste de intervencion adicional. El coste global de la prestacion del Servicio
por paciente durante seis meses fue de unos 27,5€ (lo que corresponde a 4,55€ por paciente y
mes). En la literatura revisada, el coste de intervencién varia mucho entre estudios, en parte debi-
do a las diferencias en el procedimiento de intervencién (nimero y tipo de consultas, formaciény
materiales aportados, agentes participantes, duracién del programa etc.) asi como a los diferentes
métodos y unidades de calculo y a los paises donde se llevaron a cabo. Asi, el coste de intervencién
de nuestro estudio se sitla entre los mas bajos en un rango de 25€ - 100€, comparado con otros
programas como el NMS'¥ en el que se incorpord un coste de intervencion equivalente a 24,60£
(28,70€) asociado a dos consultas, presencial y telefénica; el programa MeMO-COPD?*** en el que
resulté un coste medio de 33€ por paciente en doce meses, calculado a partir del tiempo invertido
en las consultas inicial o de seguimiento multiplicado por una tasa fija de 50€/h; el Italian Medi-
cines Use Review (I-MUR)'* para pacientes con asma cuyo coste de intervencion fue de 40€ por
paciente, obtenido a partir de datos de la literatura internacional; el programa CAT/**’ en el que se
estimé un coste medio de prestacién del programa de intervencién completo con dos consultas de
48€ por paciente; o la intervencion PHARMACOP**> donde consideraron una tasa de farmacia de
77€, incluyendo un coste fijo de formacién y materiales y una tasa por paciente en tres meses de
50€. Otros estudios sin embargo, obtuvieron costes de intervencidon muy superiores, como el de
Twigg'*®® debido a que su intervencidn era mas compleja y con una duracién anual, o el programa
NMSS5% que optd por incluir entre sus costes una tasa fija de 51,50£/actuacion para el farmacéuti-
co independientemente del tiempo empleado, algo no previsto en nuestro estudio puesto que aun
el Servicio no se encuentra remunerado en Espaia. Una reciente revision de diferentes estudios
relacionados con intervenciones farmacéuticas dirigidas a mejorar la adherencia a la medicacidn
para enfermedades CV determind que la mediana del coste de la intervencién por paciente y afio
fue de 2465 en el caso de prevencion de enfermedades CV y de 292S para el tratamiento de las
mismas.?° Por tanto, a pesar de que en nuestro estudio apostamos por intervenciones intensivas
(es decir, 6 visitas presenciales con periodicidad mensual) con el fin de establecer y monitorizar los
cambios de comportamiento de adherencia en los pacientes, ha resultado un coste de interven-

cion asumible e inferior a lo descrito en otros estudios.

El analisis de los costes asociados a la intervencién ha tenido en cuenta otros indicadores ademas
del coste de las visitas, que no siempre han sido descritos en otros estudios. El tiempo del farmacéuti-
co fue el que contribuyd con la mayor proporcion de coste (91,2%), siendo el 8,8% restante atribuido a
costes relacionados con la estructura de la farmacia, la formacion inicial y el apoyo de los facilitadores

del cambio de practica. Estos resultados son similares a los encontrados por Noain et al’® y lleva a
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considerar que, como en otros servicios de atencidn sanitaria, la mayor inversién debe ir dirigida a los
recursos humanos, es decir, a los farmacéuticos que prestan el Servicio y su tiempo dedicado a esta
tarea. En promedio, el tiempo empleado por cada farmacéutico en el Servicio fue de aproximada-
mente 20 minutos por paciente y visita mensual, incluyendo la propia entrevista con el paciente y la
recogida de datos de investigacion, resultando un valor similar y algo inferior a los tiempos medios de
consulta encontrados en otros estudios, que fueron de 38 min en el caso de PHARMACOP** o de una
media de 26 min la entrevista inicial y 14 min la entrevista de seguimiento en el programa MEMO-CO-
PD.?** Esto ademas esta alineado con el enfoque del protocolo del estudio que se basa en intervencio-
nes breves y complejas, lo que facilita a los farmacéuticos incorporar el Servicio en la farmacia como

parte del flujo diario de atencién a los pacientes.

Es interesante seialar que en la practica real se prevé que este tiempo, y por tanto su coste, vaya
reduciéndose gradualmente, no solo debido a la simplificacidn de los sistemas de registro de datos,
sino gracias a la experiencia acumulada con la practica de la intervencion. El Servicio de Adherencia
Terapéutica es un servicio que, por sus caracteristicas metodoldgicas y la naturaleza de las interven-
ciones basadas en modelos de cambio de conducta, sigue una curva de aprendizaje, es decir, cuan-
tas mas veces lo practique el farmacéutico, mejor resultara la prestacién del servicio. Las curvas de
aprendizaje han sido estudiadas en diversas areas y se han aplicado especificamente en la educacion
y las profesiones sanitarias®*%?32 donde los recursos son limitados y es necesario una mejor gestion
de las organizaciones de salud para obtener ganancias demostrables con menores costes y mayor
calidad.?®® Este concepto explica que existe una relacion entre la experiencia acumulada (especial-
mente importante en las primeras etapas y relacionada con los esfuerzos de aprendizaje, el tiempo
empleado ...) y la reduccidn de costes o la mejora de otros resultados. Aplicado a nuestra interven-
cion, significa que para disminuir el coste del nuevo servicio, es necesario incrementar la experiencia
y habilidad de los farmacéuticos, obteniendo mejores efectos tras una practica repetida, de forma
que se complete una curva de aprendizaje, como igualmente observa Tersalvi.?** Ademads, se sugiere
también que puede aparecer una sinergia de aprendizaje en aquellos farmacéuticos que ya estan

prestando otros servicios diferentes pero relacionados en su farmacia.?*®

A pesar de que los costes de medicacién y recursos sanitarios no difirieron significativamente
entre ambos grupos de estudio, se observé que el Servicio de Adherencia Terapéutica tuvo un efec-
to positivo significativo en la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes. Durante el
estudio, la CVRS aumentd en ambos grupos de pacientes, que en el caso del GC pudo deberse a la
mayor interaccion entre farmacéutico y paciente (efecto Hawthorne?*). Sin embargo, los pacientes
del Gl experimentaron un incremento mayor, resultando casi el doble respecto al GC al final del estu-

dio, y siendo superior al encontrado en otros estudios tras 12 meses de intervencion.'*%?2¢ Ademas,



en la comparacion intergrupo, esta diferencia significativa se observo a partir del tercer mes y con
una tendencia a aumentar a medida que avanza el estudio, similar a lo descrito por otros autores'*?
aunque en su estudio no encontraron esta significacidn estadistica hasta el sexto mes. Esto sugie-
re que la intervencién farmacéutica parece ser valiosa para afadir bienestar y salud percibida a la
poblacién, especialmente en pacientes con condiciones crénicas, debido no sélo al impacto de la
intervencién sobre la adherencia, sino también a los componentes conductuales de la interaccién
farmacéutico-paciente, que ayudan a afianzar la confianza entre el profesional sanitario y el pacien-

te, siendo un determinante importante en la promocion de la adherencia.

En los dos subanalisis de coste-utilidad llevados a cabo, la ratio coste-utilidad incremental ob-
tenida mostré que el Servicio estaria ubicado entre los cuadrantes noreste y sureste del plano
coste-utilidad, lo que implica un mayor coste y una mayor efectividad que el GC. Es interesante
observar que en la literatura se encuentran resultados opuestos en las evaluaciones econdmicas
de otros programas, con algunos estudios que describieron una RCUI dominante!?133:225.228 y otros
que estimaron de un RCUI superior*® al de nuestro estudio, aunque este programa en particular
incluia una intervencidon mas compleja sobre el manejo de los medicamentos. Estas diferencias
son dificiles de interpretar, pero podrian deberse al uso de intervenciones diferentes, al disefio
de la investigacion y a las metodologias utilizadas. La citada revision econémica sistematica de
intervenciones farmacéuticas enfocadas a mejorar la adherencia en enfermedades CV concluyé
gue aquellas intervenciones dirigidas a prevenir las enfermedades CV resultaron coste-efectivas,
con una mediana estimada de 11.2985/QALY ganado, y en el caso de intervenciones dirigidas al
manejo de las enfermedades CV, el coste de la atencidn sanitaria evitada supera el coste de la

implantacion de la intervencidn.®°

Finalmente, en nuestro estudio, teniendo en cuenta que en el contexto espainol el umbral de
coste-efectividad es de 20.000€/AVAC, la probabilidad de que el Servicio de Adherencia Terapéu-
tica sea coste-efectivo es del 99%, es decir, se confirma la alta eficiencia del mismo. Resultados
similares han sido obtenidos en otros programas, con valores de 89%'%, 95%%% y 97%'*° de pro-
babilidad de ser coste-efectivo, mientras que la evaluacion econdmica del programa CAT/?¥ de
medicacion antihipertensiva presentéd una RCUI muy superior y con una probabilidad de 0,36 de

ser coste-efectivo con una disposicion a pagar de 20.000 €/QALY.

Otros estudios que analizaron el impacto econdmico de otros servicios farmacéuticos?2%237-239
encontraron resultados comparables con los de nuestro estudio. Por ejemplo, en Espaia, el
analisis coste-utilidad llevado a cabo en el programa conSIGUE, indicé que el Servicio de Segui-

miento Farmacoterapéutico es coste efectivo, apareciendo como estrategia dominante frente a

105



106

la atencidn habitual.?*® Resultados similares han sido descritos especificamente para este servi-
cio enfocado en enfermedades CV.22 En el caso del programa Medication Therapy Management
en HTA, en el que se incluye el abordaje de la adherencia, se estimé una RCUI de 27.4075/QALY
considerando un escenario del 50% de adherencia, y propone que, aumentando la remunera-
cién por visita de inicio o seguimiento o bien fijando una remuneracién anual por paciente, sigue

siendo coste-efectivo por debajo de los umbrales de referencia de las prestaciones sanitarias.?*!

Aunque no se ha podido evaluar en este estudio, cabe esperar una mejora de la efectividad
del Servicio y del impacto clinico a largo plazo, con los consiguientes beneficios econdmicos. Sin
embargo, dado que la evidencia sugiere que la adherencia es un proceso dindmico y esta sujeto
a cambios, estos beneficios van a depender de realizar la intervencién de adherencia de forma
continuada en el tiempo. Con el tiempo también se esperaria una mayor capacidad de los farma-
céuticos para realizar la intervencién, con un potencial para reducir el tiempo de realizaciéon de la

intervencidn y sus costes asociados, tal como se describe anteriormente.

Limitaciones y fortalezas del estudio econémico

Este estudio tuvo algunas limitaciones. En primer lugar, se eligid la perspectiva del sistema
sanitario, ya que los principales costes sanitarios directos, como la medicacidn, las visitas a los
médicos y las hospitalizaciones, podian recogerse de forma fiable. Utilizar una perspectiva social
tal como se recomienda en algunas guias??® hubiera sido dificil de llevar a cabo con nuestro disefio

de investigacion debido a la limitacion en la disponibilidad de datos.

En relacién a la recogida de informacion, los datos relacionados con las dosis de tratamiento y
la utilizacion de recursos sanitarios se obtuvieron a partir de la informacién referida por el propio
paciente, y no se pudo contrastar con otras fuentes como la historia clinica, aunque esta metodo-
logia es utilizada en otros estudios.??* Por otra parte, las dificultades en relacidn a las instrucciones
de tratamiento, especialmente aquellos patrones irregulares o a demanda, asi como las inconsis-
tencias relacionadas con los registros, se han resuelto asumiendo un ajuste en la estimacion de

los costos mensuales.

Hay que tener en cuenta también que la duracién del estudio (6 meses) puede no haber per-
mitido observar los efectos de la adherencia en el tiempo sobre otras variables como el uso de
medicamentos o la utilizacidon de recursos sanitarios. Por tanto, es necesario disefiar nuevos estu-
dios de investigacidon de mayor duracion para confirmar los resultados y poder profundizar en las

implicaciones econdmicas para el sistema sanitario.



A pesar de estas limitaciones, vale la pena sefialar varias fortalezas, como las caracteristicas
metodoldgicas y los recursos humanos. El desarrollo del estudio en seis provincias distribuidas por
todo el territorio nacional favorecid reclutar y mantener una muestra razonable de pacientes con

alta diversidad poblacional y un bajo nimero de abandonos durante el estudio.

Asimismo, las competencias profesionales de los farmacéuticos que participaron y el papel
esencial del facilitador del cambio de practica han sido decisivos para medir con rigor la fidelidad

de la intervencidn y asegurar la calidad de recogida de datos.

Finalmente, cabe destacar que durante el estudio se observé una muy buena respuesta por
parte de las organizaciones farmacéuticas, farmacias e investigadores. El Servicio de Adherencia
Terapéutica fue percibido con utilidad por los farmacéuticos que brindan el Servicio y con gratitud

por los pacientes que se benefician del mismo.
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5. OBJETIVO 2.
EVALUACION DE LA IMPLANTACION DEL

SERVICIO DE ADHERENCIA TERAPEUTICA EN EL
AMBITO DE LA FARMACIA COMUNITARIA

El estudio de este objetivo se llevd a cabo durante la segunda fase del Proyecto Adherencia-

MED fase Implantacion, tal como se describe a continuacion.

5.1. MATERIAL Y METODO (OBJETIVO 2)

5.1.1. DISENO DEL ESTUDIO FASE IMPLANTACION

La segunda fase del estudio, denominada fase Implantacion, se disefid como un estudio hibri-
do de efectividad-implantacion tipo 3,%*2 cuyo objetivo fue evaluar la implantacién del Servicio de
Adherencia Terapéutica, previamente disefiado y evaluado su impacto en la fase anterior, en el
ambito de la Farmacia Comunitaria. Para ello se utilizé como base el programa de implantacion de-
nominado "Marco tedrico para la Implantacidn de Servicios en Farmacia” o FISpH"? (de las siglas

en inglés Framework for the Implementation of Services in Pharmacy).

Entre los diferentes disefios de estudios de investigacidén en implantacidn,*® los estudios hibri-
dos efectividad - implantacion?*? son aquellos que combinan elementos de la investigacion clinica
y de la implantacidén, adoptando un doble enfoque: buscan evaluar tanto el impacto de una inter-
vencion en resultados en salud (efectividad) como la puesta en marcha (implantacién) de dicha
intervencidn en la practica real. De esta forma es posible determinar una implantacién adecuada

de una intervencidn junto al impacto positivo de la misma.

5.1.2. AMBITO DE ESTUDIO

El estudio se llevd a cabo en Farmacias Comunitarias pertenecientes a los mismos 6 COF par-
ticipantes en la fase anterior de las provincias de A Corufia, Albacete, Ciudad Real, Guadalajara,

Santa Cruz de Tenerife y Soria.

El trabajo de campo se desarrolld a continuacién de la fase Impacto, entre mayo y octubre de

2018, y tuvo una duracién de 6 meses.

5. OBJETIVO 2
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POBLACION DE ESTUDIO Y AGENTES PARTICIPANTES

Pacientes

La poblacion de estudio estuvo formada por pacientes habituales de las Farmacias Comuni-
tarias participantes, que cumplian los mismos criterios de seleccion definidos en la anterior fase

Impacto (ver el apartado de Poblacidn de estudio descrito en la metodologia del objetivo 1).

Los pacientes incluidos en la fase Impacto, procedentes tanto de farmacias del Gl como del
GC, fueron invitados a continuar durante la fase Implantacidn, si asi lo deseaban. Igualmente se

promovié el reclutamiento de nuevos pacientes que se incorporaron en esta fase Implantacion.

Farmacias y farmaceuticos

Las farmacias que habian participado en la fase Impacto tanto del Gl como del GC fueron invi-
tadas a continuar en la segunda fase Implantacion del estudio, si asi lo deseaban. Adicionalmente,
en funcién de los recursos disponibles, los COF que asi lo quisieron abrieron la invitacién a nuevas

farmacias que quisieran incorporarse a esta fase Implantacion.

De la misma forma, los farmacéuticos participantes en la fase Impacto pudieron continuar y/o
rechazar la participacién en esta nueva fase, y pudieron incorporarse farmacéuticos nuevos en la

fase Implantacion.

Grupos de pacientes, farmacias y farmacéuticos

A efectos de analisis del estudio, se diferenciaron 3 grupos de pacientes, farmacias y farmacéu-

ticos en funcién de su procedencia y segun la atencién recibida previamente:

Pacientes, farmacias y/o farmacéuticos procedentes del grupo intervencién durante la fase
Impacto: los pacientes de este grupo habian recibido intervenciones en adherencia en los 6
meses previos, y los farmacéuticos de este grupo habian recibido formacién en adherencia

y habian realizado la intervencidn durante los 6 meses del estudio fase Impacto.

Pacientes, farmacias y/o farmacéuticos procedentes del grupo control durante la fase Im-
pacto: los pacientes y farmacéuticos de este grupo habian colaborado anteriormente pero

su participacién se habia limitado a la recogida de datos.

Pacientes, farmacias y/o farmacéuticos de nueva incorporacion en la fase Implantacion.



FicurA 16. GRUPOS DE PACIENTES, FARMACIAS Y FARMACEUTICOS SEGUN SU PROCEDENCIA

Hay que sefialar que no existe una correspondencia directa entre los grupos de farmacias, gru-
pos de farmacéuticos y grupos de pacientes, ya que hubo pacientes nuevos que fueron reclutados
por farmacias participantes en la fase Impacto y/o farmacias ya participantes que incorporaron a

farmacéuticos nuevos y pacientes nuevos en esta fase Implantacion.

Formadores Colegiales (FoCo)

Al igual que en la fase anterior, cada COF conté con la participacion de un FoCo que fue el mis-
mo que participé en la fase Impacto, si bien su papel en la fase Implantacion adquirié una mayor

relevancia.

Su misién estuvo enfocada a actuar como facilitador del cambio de practica para la implanta-
cion del Servicio de Adherencia Terapéutica en la Farmacia Comunitaria. Para ello, los FoCo desa-
rrollaron un proceso de facilitacién ciclico, continuo e individualizado a cada farmacéutico presta-
dor y Farmacia Comunitaria en funcién de las necesidades detectadas, basado en las 5 etapas del
ciclo "PDSA" (Plan-Do-Study-Act). En concreto, realizaron diferentes funciones y tareas dirigidas al
analisis periddico de las farmacias, deteccion de barreras y facilitadores para la implantacion del
Servicio, disefio de un plan de intervencién individualizado, revisidn de los registros en el eCRD,
resolucion de dudas y motivacion de equipo. Con el fin de guiar este proceso y registrar de forma
sistemdtica todo el trabajo realizado, los FoCo utilizaron su propio eCRD del FoCo, en el que re-
gistraron su actividad asociada a las visitas a las farmacias asi como los factores de implantacion

identificados y las intervenciones implementadas.
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El equipo investigador trabajé estrechamente con los FoCo en todas sus funciones de facilita-
cion, actuando como grupo formador y asesor de forma individual y grupal. Adicionalmente, des-
de la perspectiva de la investigacién, el FoCo actué como punto de unidn entre los farmacéuticos
participantes y el equipo investigador, asegurando el cumplimiento del protocolo y trasladando las

incidencias surgidas durante el trabajo de campo.

DESCRIPCION DE LA INTERVENCION DE ESTUDIO

Servicio de Adherencia Terapéutica

Como continuacién de la fase Impacto, el Servicio de Adherencia Terapéutica prestado fue el

mismo en ambas fases.

El reclutamiento se realizé durante los meses de mayo y junio de 2018. Se solicité a cada far-
macia que reclutase un minimo de 10 pacientes, procurando mantener la proporcion de pacientes
por patologia de estudio: 4 en tratamiento para HTA, 3 para asma y 3 para EPOC. Los pacientes

podian proceder de cualquiera de los grupos definidos en el protocolo.

La captacidn y ofrecimiento del Servicio se realizé de manera informada en el momento de la
dispensacion: los farmacéuticos explicaron a los pacientes en qué consistia el estudio y su parti-
cipacion mediante informacién oral y escrita solicitdndoles que firmaran el consenti-
miento informado previo a su inclusion en el estudio. También se contd con carteles y

tripticos informativos en las farmacias para la difusién del estudio.

El esquema de visitas, incluyendo obligatorias y opcionales que podian coincidir con el periodo
de verano, varié dependiendo del grupo al que pertenecia cada paciente, de acuerdo al siguiente
cronograma Igualmente, todos los farmacéuticos pudieron acordar visitas adicionales

en cualquier momento con los pacientes segun las necesidades identificadas.



Interven-
Interven-  Octubre cion fase

Grupos de  cidn fase 2017 - implanta- Agosto Septiem- Octubre
pacientes impacto abril 2018 cion Mayo 2018 Junio 2018 Julio 2018 2018 bre 2018 2018

Pacientes Serviciode | 6visitas Gl = Serviciode Reclutamiento Reclutamiento Visita Visita Visita Visita
intervencion Adherencia Adherencia Visita Visita opcional opcional | opcional = obligatoria
Terapéutica Terapéutica = obligatoria opcional Hoja Fin de
Estudio
Pacientes Atencion | 6 visitas GC = Servicio de | Reclutamiento Reclutamiento Visita Visita Visita Visita
control habitual y Adherencia Visita Visita opcional opcional | obligatoria obligatoria
recogida de Terapéutica = obligatoria obligatoria Hoja Fin de
datos Estudio
Pacientes Atencion - Servicio de | Reclutamiento Reclutamiento Visita Visita Visita Visita
nuevos habitual Adherencia Visita Visita opcional opcional | obligatoria obligatoria
Terapéutica = obligatoria obligatoria Hoja Fin de
Estudio

FicurA 17. CRONOGRAMA DE VISITAS FARMACEUTICO - PACIENTE SEGUN LOS GRUPOS DE PACIENTES (FASE IMPLANTACION)

Todos los pacientes, independientemente del grupo al que pertenecian, recibieron un Servi-
cio de Adherencia Terapéutica enfocado a promover un cambio de comportamiento respecto a
la toma de sus medicamentos de forma individualizada con el objetivo de mejorar, mantener o
reforzar la adherencia terapéutica. Este Servicio siguié el procedimiento previamente disefiado y
evaluado en la fase Impacto, tal como se describe anteriormente (ver y Descripcidn de la

intervencion en la metodologia del Objetivo 1).

Programa de Implantacion del Servicio de Adherencia Terapéutica

Para la descripcién del estudio de implantacién, se siguieron las recomendaciones de la guia

StaRl (Standards for Reporting Implementation Studies)***

Para desarrollar y evaluar el programa de implantacién del Servicio de Adherencia Terapéuti-
ca, se utilizé como base el Marco para la Implantacidn de Servicios en Farmacia FISpH,'’? con la

finalidad de servir de guia practica para describir, planificar y ejecutar el proceso de implantacion.

Este modelo viene definido por 3 elementos (en la parte central) y 5 etapas de implantacion
(en la parte exterior del esquema) interrelacionados, de forma que en cada una de las etapas se
identifican diferentes factores que intervienen en la implantacién, se plantean estrategias para

actuar sobre ellos y se definen variables para evaluarlas. La siguiente resume el modelo
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FISpH, tal como ha sido utilizada en el estudio, y a continuacion se describen de forma resumida

cada uno de sus componentes:

Ficura 18. MODELO DE IM-
PLANTACION DE SERVICIOS
EN FARMACIA (FISPH)

Etapas del proceso de implantacion de Servicios:

El modelo FISpH define 5 etapas de implantacion por las que se mueven las farmacias en sen-
tido bidireccional, es decir, cada farmacia puede avanzar o retroceder en su propia implantacion.

Estas etapas, aplicadas a este estudio, fueron:

1. Etapa de Exploracion:

El objetivo de esta etapa fue conocer el sistema y el entorno local de las farmacias en relacion
a la prestacidn e implantacién del Servicio de Adherencia Terapéutica y finalmente confirmar las

farmacias interesadas en llevarlo a cabo. Se realizaron dos estrategias:

a. Exploracion de farmacias y farmacéuticos titulares: desde cada COF se hizo un llama-
miento a posibles farmacias interesadas en participar en el estudio, invitando inicial-
mente a aquellas que habian participado en la anterior fase Impacto, y en funcién de
los recursos disponibles en cada COF, se abrié la participacién a nuevas farmacias. En
esta etapa, los farmacéuticos titulares deben realizar una valoracién de la adecuacion
del Servicio para su farmacia y finalmente tomar la decisién de adoptar o rechazar el
Servicio. Tras una reunidn informativa sobre las caracteristicas del estudio y su participa-
cién voluntaria, aquellos que confirmaron su participacidn firmaron un contrato con el

promotor.
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b. Formacion de los Formadores Colegiales: como parte de la exploracién del entorno, se
intervino sobre los 6 FoCo de los COF participantes que recibieron formacion actualizada
en el Servicio de Adherencia Terapéutica y formaciéon complementaria en implantacion

de Servicios.?**

2. Etapa de Preparacion:

Una vez inscritas las farmacias participantes, el objetivo de esta etapa fue preparar a las Farma-
cias Comunitarias y a los farmacéuticos para la implantacién del Servicio de Adherencia Terapéutica
en su contexto particular. Durante esta etapa se asigno el/los farmacéutico/s prestador/es y terminé
cuando las farmacias estuvieron preparadas para iniciar la prestacion del mismo. Se llevaron a cabo

2 estrategias:

a. Formacion de los farmacéuticos prestadores en la prestacion e implantacién del Ser-
vicio de Adherencia Terapéutica: los farmacéuticos asignados como prestadores reci-
bieron formacidn inicial presencial con el equipo investigador, orientada a promover un

cambio de practica profesional hacia la prestacion e implantacidon de SPFA.

b. Analisis inicial individualizado de las farmacias y farmacéuticos para la prestacion e
implantacidon del Servicio de Adherencia Terapéutica: cada FoCo realizé una visita inicial
a cada farmacia con el objetivo de realizar una evaluacién preliminar en relacién con las
posibilidades de prestacidn e implantacidn del Servicio de Adherencia Terapéutica en esa
farmacia. En esta primera visita, el FoCo identificé de manera individualizada la presencia
de barreras, facilitadores y causas tanto a nivel de farmacia como de farmacéutico pres-
tador, lo que le sirvié de base para establecer el punto de partida y disefar un plan de

accién en areas de mejora para la implantacién del Servicio.

3. Etapa de Prueba:

En esta etapa, el farmacéutico inicid y ensayd la prestacion del Servicio a un niumero limitado
de pacientes (fijado en este estudio, en menos de 7 pacientes), con el objetivo de probar y ajustar

la implantacién del Servicio a su rutina diaria. Se llevaron a cabo las siguientes estrategias:

a. Facilitacidn inicial por el FoCo adaptada a cada farmacia: cada farmacéutico prestador
recibié apoyo continuado a través de las visitas in situ del FoCo a las farmacias y otros
contactos adicionales que pudieran tener. En estas visitas iniciales el FoCo se centré en
aspectos muy practicos como el reclutamiento, las primeras visitas a los pacientes y el
registro de datos, y puso en practica las estrategias disefiadas para resolver barreras o

potenciar facilitadores.
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b. Analisis conjunto entre el FoCo y el farmacéutico prestador: en esta etapa los farmacéu-
ticos empezaron a probar como se ajusta la metodologia del Servicio, el flujo de trabajo,
la aceptacién de los pacientes, etc. en el contexto de su farmacia. El FoCo y farmacéutico
prestador realizaron una evaluacién conjunta del progreso de la implantacién, aportan-
do feedback sobre los cambios propuestos en la farmacia y evaluando las estrategias ya

planteadas.

c. Monitorizacidn inicial por el equipo investigador: durante los primeros meses de reclu-
tamiento y prueba, el equipo investigador realizé un seguimiento intensivo del trabajo de
campo a través del feedback y comunicacion con los FoCo, asi como mediante la revisién

del registro de datos en el eCRD.

4. Etapa de implantacién

Una vez que los farmacéuticos lograron incluir en el Servicio al menos a 7 pacientes, pasaron a
la etapa de Implantacién. En esta etapa el objetivo es alcanzar y mantener la prestacion del Ser-
vicio de manera continuada al nimero objetivo de pacientes (en este estudio, fijado en 7 o mas
pacientes) promoviendo su integracién en la rutina de la farmacia. Las estrategias que se llevaron

a cabo fueron:

a. Facilitaciéon continua por el FoCo adaptada a cada farmacia: cada farmacéutico pres-
tador siguid recibiendo visitas programadas mensuales por parte del FoCo en su far-
macia. En estas visitas de seguimiento el FoCo ofrecié apoyo a los farmacéuticos en las
dudas y dificultades surgidas, evalué la aparicién de nuevas barreras o facilitadores y
planted nuevas estrategias, reforzo la motivacion y revisé la calidad de los registros y
recogida de datos. Las visitas de julio y agosto, por coincidir con periodo vacacional, se

establecieron como optativas a criterio del FoCo y farmacéutico prestador.

b. Formacién complementaria periddica: los farmacéuticos prestadores pudieron asistir a
sesiones periddicas de formacion grupal presencial, disefiadas como talleres, que realiza-
ron los FoCo en sus COF, con el objetivo de mantener cohesionado al equipo y actualizar

la formacion recibida.

c. Monitorizacién continua por el equipo investigador: durante todo el trabajo de cam-
po se realizé una monitorizacién y seguimiento continuado de las farmacias a través

del feedback proporcionado por los FoCo y la revision de los registros del eCRD.



5. Etapa de sostenibilidad

Es la etapa final del modelo FISpH, cuando el Servicio, previamente integrado en la practica
diaria de la farmacia, es rutinizado e institucionalizado. El objetivo de esta etapa es la continui-
dad de la prestacion del Servicio a lo largo del tiempo, y su rutinizacion e integracién dentro del
contexto. En esta etapa tiene especial relevancia la participacion de otros elementos del Sistema
como el apoyo y remuneracion del Servicio para conseguir hacerlo sostenible. En este estudio no
se ha podido medir la etapa de sostenibilidad por la ausencia de remuneracién y la corta duracién

del estudio.

Elementos centrales del proceso de implantacion de Servicios:
Factores de implantacion y dominios:

Los factores de implantacién son elementos moderadores de la implantacién de Servicios que,
segln la situacién en que se presenten, pueden actuar bien de forma negativa dificultando la
implantacion, y entonces se les denomina Barreras, o bien de forma positiva facilitando la implan-
tacion, y se les nombra como Facilitadores. A su vez, asociado a cada factor de implantacion, pue-
den definirse las Causas, que son aquellos factores que motivan que aparezca una determinada
barrera o facilitador. De ahi que exista una alta complejidad de interacciones entre los factores de
implantacion entre si, estableciendo complejas redes de interrelacién causa-efecto que hace que

se entrelacen reciprocamente.?®

Para la implantacion de Servicios en Farmacia se han descrito y definido 44 factores de implan-
tacién,?* agrupados en 5 dominios: 1) Servicio (entre los que se incluyen reclutamiento, compleji-
dad, metodologia, registros, tiempo de prestacion, adaptabilidad, observabilidad);, 2) Personal de
la farmacia (tales como motivacién, formacién, caracteristicas personales, creencias, autoeficacia,
experiencia previa), 3) Farmacia (relacionado con el flujo de trabajo, cultura, trabajo en equipo,
apoyo interno y externo...), 4) Entorno Local (por ejemplo, la relacion con los centros de salud, la
demografia de una zona, creencias y conocimientos de los pacientes, la red de trabajo), y 5) Sis-
tema (conjunto de organizaciones o individuos externos como las asociaciones profesionales, la

administracién sanitaria, los colectivos médicos).
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Ficura 19. FACTORES DE IMPLANTACION AGRUPADOS POR DOMINIOS

Estrategias e intervenciones:

El segundo elemento central del modelo FISpH se refiere a las diferentes actuaciones llevadas a
cabo para favorecer el avance en la implantacidén de SPFA. Estas actuaciones pueden ser diferentes
en funcion del factor de implantacidn identificado, la etapa de implantacion en que se encuentre

o el agente que lo lleva a cabo. De forma global, las estrategias pueden ir dirigidas a:

Educacion y formacidn de los agentes participantes, es decir, Formadores Colegiales, Farma-
céuticos Titulares y Farmacéuticos Prestadores, por ejemplo, mediante sesiones de forma-
cion grupales e individuales, proporcionando herramientas y recursos, aportando guias de

practica clinica etc.

Andlisis individualizado de las necesidades de cada farmacia y cada farmacéutico en diferen-
tes puntos del proceso. Incluye la identificacién de barreras, facilitadores y causas asociadas

al proceso de implantacion.

Disefio de un plan de intervencién global y desglose en estrategias concretas adaptadas a
cada situacion. Asimismo, debe analizarse el resultado de las intervenciones de acuerdo a

los objetivos planteados.

Monitorizacidn de la prestacion del Servicio y fidelidad al protocolo. Se debe observar y pro-

porcionar feedback al farmacéutico acerca de la adecuacidn de su intervencion.



Evaluacién de la integracién del Servicio como parte de la rutina diaria de la farmacia.

Seguimiento de la evolucion de las farmacias a través de las etapas de implantacién y feed-

back continuo para mejorar el avance.

Creacion de redes de trabajo y comunicacion entre los diferentes farmacéuticos prestadores

y con otros profesionales sanitarios, promoviendo la presentacidn y el trabajo en equipo.

Evaluacién y variables:

Por ultimo, es necesario evaluar de forma continuada la evolucién de la implantacion de SPFA
en la farmacia, tanto en relacién al proceso de implantacidn como a sus resultados. Los modelos
de evaluacion proporcionan una estructura que permite medir y analizar variables criticas defini-

das en varios puntos del proceso.

En este estudio se utiliz6 un Modelo para la Evaluacién de la Implantacion de Servicios,’
gue lo estructura en diferentes niveles como se muestra en la siguiente . El trabajo
presentado en esta tesis doctoral se centra Unicamente en (b) el progreso y (c) resultados de

implantacion.

Ficura 20. MODELO DE EVALUACION DE LA IMPLANTACION DE SPFA EN FARMACIA
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a. Indicadores del proceso de implantacién: considera todos los factores de implantacién
identificados (barreras, facilitadores y causas) asi como las intervenciones disefiadas y las
estrategias propuestas. En este grupo también se incluyen variables del proceso de faci-

litacion relacionadas con el trabajo del FoCo (tiempo empleado, visitas a farmacia etc).

b. Indicadores del progreso de implantacion: se refiere al avance de las farmacias a través
de las diferentes etapas de implantacidén durante los meses de estudio, asi como su tasa

o porcentaje de implantacion.

c. Resultados de implantacién: indican el nivel o grado de implantacidn del servicio, medi-

do a través de tres indicadores: alcance, fidelidad e integracién.

d. Resultados del Servicio: este modelo incluye ademas la evaluacién del impacto clinico,

econdmico y humanistico del Servicio implantado, segin el modelo ECHO.

FORMACION Y MONITORIZACION DEL ESTUDIO

Formaciodn inicial y continuada durante el estudio

De forma previa y durante el estudio se impartié formacidn a los diferentes agentes participan-

tes, siguiendo el mismo esquema de formacién que en la fase Impacto:

Formacion a Formadores Colegiales (FoCo)

Durante la fase Implantacion, el equipo investigador continud interviniendo sobre los FoCo que

recibieron formacién y apoyo directo durante todo el tiempo del estudio.?*

Previo al inicio del estudio, durante el mes de abril de 2018, los FoCo de los 6 COF asistieron
a una sesion de un dia (8 horas) de formacidn inicial grupal presencial impartida por el equipo
investigador, en la que se trataron temas relacionados con el protocolo de la fase Implantacion,
resultados preliminares de la fase Impacto y experiencias previas, modelos de implantacién de
servicios, descripcion detallada del proceso de facilitacion y cambios realizados en el eCRD. Todo
el material fue presentado en formato papel, electrénico y audiovisual, y se combinaron presen-

taciones tedricas con casos practicos y registros en el ordenador.

Asimismo, durante el trabajo de campo, se realizaron reuniones programadas grupales por
videoconferencia entre el equipo investigador y los FoCo, cuya finalidad era reforzar y complemen-

tar la formacion previa y resolver dudas y dificultades surgidas durante estos meses.



Formacion a farmacéuticos titulares

Cada COF convocé una sesidn informativa conjunta presencial dirigida a los farmacéuticos
titulares nuevos interesados en participar en la fase Implantacion. Esta sesion, liderada por
el equipo investigador y el FoCo de cada provincia, tuvo una duracion de 4 horas y se llevo a
cabo durante el mes de abril de 2018. Su contenido se centrd en explicar en qué consistia la
nueva fase del estudio, asi como la importancia de realizar estudios de implantacion de SPFA
para lograr resultados validos. Al finalizar, aquellos farmacéuticos titulares que decidieron
participar en el estudio firmaron un contrato y compromiso de participacién con el promotor
del estudio, e indicaron quien o quienes serian los farmacéuticos prestadores del Servicio en

su farmacia.

Formacién a farmacéuticos prestadores

Los farmacéuticos prestadores recibieron una formacién inicial grupal presencial llevada a
cabo en abril de 2018 en cada COF, impartida por el equipo investigador y el FoCo. Esta formacién

se estructurd en dos médulos, de acuerdo con el contenido tematico y destinatarios:

El primer médulo de adherencia tuvo una duracion de dos dias (10 horas) y en ella se
abordaron temas relacionados con el impacto de la no adherencia, el procedimiento
del Servicio de Adherencia y la aplicacién practica de modelos de cambio de compor-
tamiento, asi como el registro de datos en el eCRD. Se utiliz6 metodologia escrita, au-
diovisual, role-plays de simulacién de casos practicos y videos docentes. Este médulo
estuvo dirigido a farmacéuticos procedentes del grupo control y farmacéuticos de nueva

incorporacién.

El segundo mddulo de implantacién, de un dia de duracién (5 horas), estuvo enfocado a la
importancia de la implantacién de SPFA, su metodologia y evaluacion, asi como la identi-
ficacién de factores de implantacion y estrategias para promover la implantacion de SPFA.
Estos temas se trabajaron fundamentalmente a través de un taller interactivo de analisis de
farmacias y farmacéuticos. A esta sesion de formacién asistieron todos los farmacéuticos,

incluidos los farmacéuticos procedentes del grupo intervencién.

Durante el trabajo de campo, todos los farmacéuticos prestadores, independientemente de
su procedencia, recibieron formacién y apoyo individual complementario a través de las visitas
mensuales del FoCo a las farmacias. En estas visitas, el FoCo reforzé la formacidn recibida depen-
diendo de las necesidades detectadas y resolvié todas las dudas que pudieron aparecer. El FoCo

podia prestar apoyo por otras vias como teléfono, mail, visitas adicionales etc.
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Los farmacéuticos prestadores fueron convocados de forma periddica durante el estudio por
su FoCo a asistir a sesiones formativas grupales presenciales en el COF. El numero y tematica de

estos talleres fueron seleccionados por cada FoCo segun las necesidades detectadas.

Monitorizacion del estudio

El equipo investigador y los FoCo de cada provincia fueron los encargados de llevar a cabo la

monitorizacién y seguimiento del estudio, a través de diversas acciones:

Monitorizacién de la calidad de la recogida de datos en el eCRD: para asegurar la calidad
de los datos recogidos en el estudio, se monitorizé de forma remota el registro de cada
farmacéutico en su eCRD por el FoCo y el Equipo investigador (con diferente perfil de vi-
sualizacion), y se solucionaron posibles incidencias o errores que aparecieron. Ademas, el
FoCo en sus visitas presenciales a las farmacias revisé junto al farmacéutico posibles dudas
y dificultades encontradas en este registro. En relacidn con la base de datos, el equipo in-
vestigador reviso, y corrigid en caso necesario, la extraccién de datos de forma periddica y

al final del estudio.

Seguimiento actualizado de la evolucion del estudio en cada provincia por el FoCo: Los
FoCo proporcionaron de forma periddica un informe de la situacién actualizada en cada pro-
vincia, indicando dudas vy dificultades, formacidn complementaria etc. La comunicacion se
realizé mediante reuniones programadas quincenales por videoconferencia, via telefénica y

correo electrdnico, y auditorias individualizadas de seguimiento.

Contacto y monitorizacion del estudio por parte del Equipo investigador: se mantuvo el
contacto periodico entre los miembros del Equipo Investigador mediante reuniones progra-
madas por videoconferencia, con el objetivo de conocer la evolucion del proyecto, tomar

decisiones y llevar a cabo otros trabajos relacionados con el estudio.

DEFINICION Y CALCULO DE VARIABLES

Si bien el modelo de evaluacion'”® utilizado contempla varios niveles de indicadores para la
implantacion, este estudio se ha centrado en las variables correspondientes a los dos niveles des-

critos, progreso de implantacion y resultados de implantacién, tal como se indica a continuacion:



Progreso de la implantacion

El progreso de implantacion hace referencia al avance secuencial y estructurado de las farmacias
a través de las etapas del modelo de implantacidn a lo largo del tiempo. Esta evolucién se midié por
el numero de farmacias que se encuentran en cada etapa en cada mes de estudio, y se calculd la tasa
de implantacidn o porcentaje de farmacias en cada etapa de implantacidon en comparacion con el

numero de farmacias totales que participaron (preparacion) a lo largo de todos los meses de estudio.

La unidad de andlisis del progreso de implantacién es la Farmacia Comunitaria, y segun los dife-
rentes grupos definidos en la metodologia, se establecieron los criterios para situar a las farmacias

en cada etapa:

TABLA 13. VARIABLES RELACIONADAS CON EL PROGRESO DE IMPLANTACION

Frecuencia de

Etapa Definicion Método de medida .
medida
Exploracién Numero de farmacias en | Farmacias Farmacias Previo al inicio
la que el farmacéutico procedentes del de nueva del estudioy a la
titular confirmo su Gly GC de fase incorporacién en la | formacion inicial.
participacidn en el Impacto que fase Implantacién.
estudio. continuaron en la

fase Implantacion.

Preparacion Numero de farmacias en Farmacias cuyos Farmacias cuyos Previo al inicio

la que los farmacéuticos farmacéuticos del farmacéuticos del estudio y
prestadores completaron Gl completaron del GCy/o tras la formacion
la formacion inicial el médulo de farmacéuticos inicial.

necesaria para la implantacién. nuevos

prestacién del Servicio. completaron todos

los modulos de la

formacidn inicial.

Prueba Numero de farmacias Farmacias que reclutaron y prestaron el Todos los meses
que reclutarony Servicio a < 7 pacientes. de estudio
prestaron el Servicio a

un numero limitado de

pacientes.
Implantaciéon  Numero de farmacias Farmacias que reclutarony Todos los meses
gue reclutarony mantuvieron hasta el final del periodo  de estudio

completaron el Servicio  de seguimiento a > 7 pacientes.
al nimero objetivo de

pacientes.

125



126

Resultados de la implantacion

Los resultados de la implantacion se definen como los efectos de una accién deliberada y dirigi-

da para implantar nuevos tratamientos, practicas y servicios.?®>?” Segin el modelo de evaluacion

de la implantacidn utilizado, el grado o nivel de implantacién del Servicio se midié a través de 3

resultados:

TABLA 14. VARIABLES RELACIONADAS CON LOS RESULTADOS DE IMPLANTACION

Frecuencia de

Variable Definicion Método de medida .
medida
Alcance Numero de pacientes que Medido a partir del nimero de  Todos los
reciben el Servicio de Adherencia | pacientes incluidos en el Servicio meses de
Terapéutica en cada mes del de Adherencia Terapéutica y estudio
programa de implantacién desde la registrados en el eCRD.
primera visita a la farmacia.
Fidelidad al Grado en el que la prestacion Medido a partir del “Checklist Mes1,3y6
Servicio del Servicio de Adherencia de Fidelidad al Servicio”,
Terapéutica se realiza cubriendo los valorado y completado por el
componentes criticos del mismo, es  FoCo mediante role-play con el
decir, la intervencidn se realiza de  farmacéutico prestador
acuerdo a como fue protocolizada.
Integracidon | Grado de incorporacién del Servicio Medido a partir del Mes1,3y6

del Servicio de Adherencia Terapéuticaala
rutina de trabajo habitual de la

Farmacia Comunitaria.

“Cuestionario de Integracion del
Servicio” autocompletado por el

farmacéutico titular

Alcance del Servicio de Adherencia Terapéutica a los pacientes

El alcance se refiere a la cantidad de pacientes que estan recibiendo el Servicio y es indicativo

del nivel global de prestacion del Servicio. Se considerd un alcance objetivo de 7 pacientes por

farmacia para alcanzar la fase de Implantacién.

La unidad de andlisis del alcance fueron los pacientes incluidos, y esta informacién se obtuvo

del registro electrénico en el eCRD. El resultado se analizé en funcidn de los tres grupos de pa-

cientes definidos (pacientes procedentes del grupo intervencion, pacientes procedentes del grupo

control y pacientes nuevos) durante todos los meses del estudio.



Fidelidad al Servicio de Adherencia Terapéutica por el farmacéutico prestador

La fidelidad al Servicio de Adherencia se midié de forma especifica en cada farmacéutico prestador
a través de medidas validas como la observacion directa de la interaccidn farmacéutico - paciente,*’
valorando si su intervencion se ajustaba a lo definido en el protocolo. Para ello, el FoCo realizd un ro-
le-play con cada farmacéutico prestador simulando una intervencion con un paciente en una visita de

adherencia. Podian utilizar casos practicos propuestos o alguin caso propio de pacientes de la farmacia.

En base a esta interaccién, el FoCo evalud los principales puntos criticos de la intervencién a
través de un checklist de valoracién y comprobacién de los componentes principales de la inter-
vencidn, formado por 15 items puntuando cada item en una escala Likert desde 1
(fidelidad muy baja) a 5 (fidelidad muy alta). Para el andlisis de este indicador, se agruparon los
items del checklist por componentes de la intervencidén en 6 grupos: Inicio de la entrevista (items
1, 2y 3), intervencidén comun (items 4, 11, 12 y 13), paciente adherente (item 5), paciente no ad-
herente intencionado (item 6 y 7), paciente no adherente no intencionado (items 8, 9 y 10) y final

de la entrevista (item 14).

La unidad de andlisis de la fidelidad al Servicio fue el farmacéutico prestador y su medida se
realizé al inicio, mitad y final del estudio. Dado que el tiempo y la préactica continuada de la inter-
vencion afecta a la fidelidad al Servicio, se analizaron los datos teniendo en cuenta los tres grupos
de farmacéuticos definidos en la metodologia (farmacéuticos procedentes del grupo intervencion,

farmacéuticos procedentes del grupo control y farmacéuticos nuevos).

Integracion del Servicio de Adherencia Terapéutica en la Farmacia Comunitaria

La integracién se midié de forma especifica en cada Farmacia Comunitaria participante me-
diante una serie de indicadores agrupados en cuatro dimensiones: rutinizacién, trabajo en equipo,

recursos disponibles y evaluacidn.

Para ello, se solicité a cada farmacéutico titular que completase el Cuestionario de Integracion
del Servicio formado por 15 items en el que el farmacéutico indicé su grado de acuer-
do con ellos variando entre 1 (nada de acuerdo) a 5 (completamente de acuerdo). Para el analisis
de este indicador, se agruparon los items del cuestionario en los 4 dominios anteriormente indica-
dos: rutinizacién (items 1, 5, 8 y 9), trabajo en equipo (items 11, 12 y 13), recursos (items 20, 21,
26, 27 y 28) y evaluacion (items 31, 32 y 33).

La unidad de andlisis de la integracidn del Servicio fue la Farmacia Comunitaria y se midié al ini-

cio, mitad y final del estudio. Dado que el grado de integracidn puede verse afectado por el tiempo
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y forma en que se lleva realizando el Servicio en la farmacia, se analizaron los datos teniendo en
cuenta los diferentes grupos de farmacias comunitaria definidos en la metodologia (farmacias pro-

cedentes del grupo intervencion, farmacias procedentes del grupo control y farmacias nuevas).

TRATAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Registro de datos de pacientes y datos del estudio

El equipo investigador, los FoCo y/o farmacéuticos recogieron la informacion relacionada con
las variables definidas de acuerdo a los tiempos acordados en el protocolo. La informacidn de
esta fase Implantacion fue obtenida a partir de los registros electrénicos en los eCRD de los far-
macéuticos y FoCo (progreso, alcance), y los cuestionarios completados por los FoCo (fidelidad) o

farmacéuticos (integracion) enviados posteriormente al equipo investigador.

El Cuaderno de Recogida de Datos electronico (eCRD), tanto de farmacéuticos como de FoCo,
fue la misma aplicacién informdatica empleada en la fase anterior. Igualmente, los permisos de
acceso al eCRD y a los datos fueron diferentes en funcion del usuario del mismo, tal como se des-

cribe en el apartado correspondiente de la metodologia para el Objetivo 1.

Analisis estadistico

Una vez terminado el trabajo de campo, los datos recogidos en el eCRD fueron extraidos y
analizados en el programa Excel. Para realizar la descripcion de las caracteristicas de la muestra se
obtuvieron tablas y medidas de frecuencia (porcentajes) para las variables cualitativas y medidas

de posicién (media aritmética y desviacion estandar) para las variables cuantitativas.

CONSIDERACIONES ETICAS

El Proyecto se llevd a cabo siguiendo los principios éticos que se recogen en la Declaracién de
Helsinki y asegurando el cumplimiento de las normas de Buena Practica Clinica ICH/BPC (Confe-

rencia Internacional de Armonizacion).

Los pacientes recibieron toda la informaciéon sobre el estudio y las implicaciones de su par-
ticipacidn a través del farmacéutico prestador de forma oral y escrita mediante la Hoja de In-

formacioén al Paciente Se confirmé en todos los pacientes la firma del documento de



Consentimiento Informado previo a su aceptacién de inclusién, y recibieron una copia,
pudiendo abandonar el estudio en cualquier momento retirando asi su consentimiento. En todo
momento se garantizé la proteccidn de la intimidad personal y el tratamiento confidencial de los

datos personales que resultaron de la actividad de investigacion.

El protocolo de estudio fue presentado y aprobado con fecha de 9 de abril de 2018 por el Co-
mité de Etica de la Investigacion de Centro de Granada (CEI-Granada) Asimismo, se
solicité y recibid la clasificacidn por la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
como Estudio Observacional No Postautorizacion (abreviado No-EPA) con resolucién definitiva el
16 de marzo de 2018

FINANCIACION

Al igual que la anterior fase, el estudio estuvo patrocinado y conté con el apoyo econdmico de
Laboratorios Cinfa. El patrocinador no tuvo participacion ni intervino en ningun paso del estudio
como el disefio, metodologia, analisis de datos o resultados. Los farmacéuticos participantes en
este proyecto actuaron voluntariamente y no recibieron compensacion econémica alguna por su

participacién en el mismo. El Equipo Investigador declara no tener ningln conflicto de intereses.
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RESULTADOS (OBJETIVO 2)

CARACTERIZACION DE LA MUESTRA

En el estudio fase Implantacion participaron inicialmente un total de 90 farmacias y 127 far-
macéuticos pertenecientes a las seis provincias participantes. Durante el trabajo de campo se
perdieron 6 farmacias y 9 farmacéuticos. Segun la distribucidn por grupos de farmacias definida
en la metodologia, 43 farmacias procedian del grupo intervencién de la fase Impacto, seguido de
33 farmacias procedentes del grupo control y 14 farmacias de nueva incorporacion. Solamente se
incorporaron nuevas farmacias en las provincias de Albacete, S.C. Tenerife y Soria. Cada farmacia

recluté de media 9,36 + 1,63 pacientes.

El numero total de pacientes incluidos al inicio fue de 850 pacientes, de los cuales 440 fueron
pacientes nuevos, 219 procedian del grupo intervencién, y 191 procedian del grupo control. A lo

largo del estudio se perdieron 70 pacientes (8,24%) y finalizaron 780 pacientes.

TABLA 15. DISTRIBUCION DE FARMACIAS, FARMACEUTICOS Y PACIENTES AL INICIO DEL ESTUDIO POR GRUPO DE
ESTUDIO Y PATOLOGIA (FASE IMPLANTACION)

Pacientes
Grupos definidos* Farmacias Farmacéuticos
HTA Asma EPOC Total
Procedentes del grupo 33 51 120 49 50 219

intervencion

Procedentes del grupo 43 43 78 60 53 191
control

Nueva inclusidn 14 33 238 118 84 440
Total 90 127 436 227 187 850

*Debe recordarse que no existe una correspondencia directa entre los grupos de farmacias, grupos de farmacéuticos
y grupos de pacientes, ya que existen pacientes nuevos que pueden haber sido reclutados por farmacias participantes

en la fase Impacto.

Las caracteristicas basales de los pacientes fueron similares a la anterior fase Impacto. La edad
media fue de 64,9 + 14,4 afios, el 55,1% fueron mujeres y mas de la mitad (56,8%) estaban jubila-
dos. Se mantuvo la misma proporcién de pacientes por patologia de estudio, con un 51,3% pacien-

tes con HTA, 26,7% pacientes con asmay 22% pacientes con EPOC.



Distribucién por patologia de estudio

FiGura21.DISTRIBUCION DE PACIENTES PORPATOLOGIADEESTUDIO

(FASE IMPLANTACION)

5.2.2. PROGRESO DE LA IMPLANTACION

El progreso se midid por el numero de farmacias que se encuentran en cada etapa definida
en el modelo FISpH en cada mes de estudio, y por la tasa de implantacién, es decir, el nimero de
farmacias en cada etapa en comparacion con el nimero total de farmacias participantes (prepara-

cion). La FicurA 22 muestra el ndmero de farmacias en cada etapa y mes de estudio.

FiGURA 22. PROGRESO DE IMPLANTACION: EVOLUCION DE LAS FARMACIAS POR LAS ETAPAS DE IMPLANTACION

5. OBJETIVO 2
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La etapa de Exploracién incluyé a las farmacias interesadas en prestar el Servicio. Desde los
seis COF se ofrecio participar a las 98 farmacias incluidas en la fase Impacto, de las cuales 76 de-
cidieron continuar durante la fase Implantacion. Ademas, en tres COF se abrié la participacion en
el estudio a otras farmacias de la provincia, de las cuales aceptaron 14 farmacias nuevas. En total
112 farmacias (98 procedentes de la fase Impacto y 14 nuevas) se situaron inicialmente en la etapa
de Exploracidn. Posteriormente se incorporaron a esta etapa las farmacias que se dieron de baja

en los meses 2 y 4, resultando un total 6 farmacias perdidas (6,6%).

Previo al inicio del estudio, los 127 farmacéuticos prestadores de 90 farmacias asistieron y
completaron la formacidn inicial, localizdndose estas farmacias en la etapa de Preparacidn. En el
primer mes, 5 farmacias (5,5%) se mantuvieron en esta etapa de Preparacién y no avanzaron en la

implantacion del Servicio, ddndose de baja a partir del segundo mes.

La etapa de Prueba comenzdé cuando la farmacia inicid la prestacién del servicio a un nime-
ro limitado de pacientes (entre 1 y 6 pacientes). En el mes 1, 13 de las 90 farmacias (14,4%) se
situaron en esta etapa, aumentando hasta 17 farmacias (18,8%) al final del estudio como con-
secuencia de la disminucién de pacientes en algunas farmacias. Puesto que el reclutamiento
estuvo limitado a los dos primeros meses, las farmacias no pudieron incluir mas pacientes a

partir de ese momento.

Ya en el primer mes, 72 farmacias (80%) alcanzaron la etapa de Implantacién, definida por pres-
tar el servicio a 27 pacientes. A lo largo de los meses de estudio, este nimero se redujo ligeramen-
te debido fundamentalmente a pérdidas de pacientes o farmacias, manteniéndose 67 farmacias

(74,4%) al final del estudio.

ALCANCE DEL SERVICIO DE ADHERENCIA TERAPEUTICA

El alcance del Servicio indica la cantidad de pacientes que estan recibiendo el Servicio y se
analizé en funcién de los tres grupos de pacientes definidos (pacientes procedentes del grupo

intervencién de la fase Impacto, pacientes procedentes del grupo control, pacientes nuevos).

La muestra la evolucidn del alcance obtenido en la fase Implantacidn.
Inicialmente 874 pacientes fueron dados de alta en la plataforma de registro, de los cuales 24
(2,8%) no llegaron a iniciarlo ni realizaron ninguna visita de adherencia. Se incluyeron en el

estudio 850 pacientes, y gradualmente a lo largo de los seis meses se perdieron un total de 70



pacientes (8,2%), debido a la falta de seguimiento de los pacientes o a que no se cumplio el
esquema de visitas obligatorias definidas en el protocolo. Analizando las pérdidas de pacientes,
el 75,7% de los pacientes perdidos pertenecieron al grupo de pacientes nuevos y esta pérdida
ocurrio mayoritariamente en la segunda visita (48,6%). Finalizaron el estudio 780 pacientes, es
decir, un alto porcentaje de pacientes (91,8%) se mantuvieron en el Servicio durante los 6 meses

de seguimiento.

TABLA 16. ALCANCE DE LA PRESTACION DEL SERVICIO DE ADHERENCIA TERAPEUTICA (FASE IMPLANTACION).

. Pacientes . Total pacientes .
. Pacientes Pacientes . Pacientes que
Grupos de pacientes qgue no . . perdidos o
. dados de Lo incluidos en el finalizaron el
definidos iniciaron el . durante el .
alta . Servicio (V1) . estudio (V6)
estudio estudio
Pacientes 227 8 219 8 211
procedentes del
grupo intervencién
Pacientes procedentes 201 10 191 9 182
del grupo control
Pacientes nuevos 446 6 440 53 387
TOTAL PACIENTES 874 24 850 70 780

V1: visita mes 1 (inicio estudio); V6: visita mes 6 (final del estudio)

FiGuRA 23. ALCANCE DE LA PRESTACION DEL SERVICIO POR GRUPO DE PACIENTES Y VISITA DE ESTUDIO

133



134

Dado que 90 farmacias fueron preparadas para iniciar el Servicio y que se estimé un alcance
objetivo de 7 pacientes por farmacia para alcanzar la fase de Implantacidn, el alcance total espera-
do fue de 630 pacientes en total. Teniendo en cuenta los 780 pacientes que finalizaron el estudio,

este alcance fue superado durante todos los meses del estudio.

FIDELIDAD AL SERVICIO DE ADHERENCIA TERAPEUTICA

La fidelidad al Servicio valora si la intervencion se ajusta a lo definido en el procedimiento, y se
midid especificamente en cada grupo de farmacéuticos prestadores (FP) por el FoCo a través del

checklist descrito en la metodologia.

En total participaron 127 farmacéuticos en el estudio de implantacion (con una media de 1,41
farmacéuticos por farmacia), de los cuales 51 fueron FP procedentes del grupo intervencién de
la fase Impacto, 43 FP procedentes del grupo control y 33 FP nuevos en la fase Implantacidon. Los
FoCo completaron 360 checklist de valoracién de la fidelidad al Servicio, con una pérdida de 21

cuestionarios en total (5,8%).

TABLA 17. CUMPLIMENTACION DE CHECKLIST DE FIDELIDAD AL SERVICIO POR TIPO DE FARMACEUTICO Y MES

DE ESTUDIO
Mes 1 Mes 3 Mes 6 Total
TIPO DE FP N*

n pérdidas n pérdidas n pérdidas n pérdidas
FP procedentes 51 48 3 46 5 49 2 143 10
del grupo
intervencién
FP procedentes 43 42 1 38 5 40 3 120 9
del grupo control
FP nuevos 33 33 33 31 2 97 2
TOTAL FP 127 123 4(3,3%) 117 10(8,6%) 120 7(5,8%) 360 21 (5,8%)

*N= numero de farmacéuticos; n = nimero de cuestionarios

La puntuacion media global obtenida durante los 6 meses de estudio fue de 4,07 + 0,35 puntos
sobre 5 puntos, lo que mostré que los farmacéuticos alcanzaron una elevada fidelidad al Servicio.
Segln el tipo de farmacéutico prestador, la mayor fidelidad fue alcanzada por los FP procedentes
del grupo intervencidn, con una diferencia de 0,70 puntos respecto a los FP nuevos y 0,45 puntos

respecto a los FP procedentes del grupo control.



TABLA 18. FIDELIDAD AL SERVICIO GLOBAL Y POR TIPO DE FARMACEUTICO.

TIPO DE FP N* n* Media DE
FP procedentes del grupo intervencion 51 143 4,45 0,70
FP procedentes del grupo control 43 120 4,00 0,80
FP nuevos 33 97 3,77 0,96
TOTAL FP 127 360 4,07 0,35
*N= numero de farmacéuticos; n = nimero de cuestionarios
Fidelidad global al Servicio
5,00
4,45
4,50
4,07
4,00
3,50
3,00
2,50
2,00 Ficura 24. FIDE-
1,50 LIDAD AL SERVICIO
1,00 GLOBAL Y POR TIPO
FP nuevos FP control FP intervencién TOTAL DE FARMACEUTICO.

Analizando la evolucidn de la fidelidad a lo largo de los meses de estudio, se observé que todos

los grupos de farmacéuticos incrementaron su fidelidad desde el inicio hasta el final del estudio,

siendo el aumento mayor en los primeros meses. La diferencia global entre mes 1y 6 fue de 1,45

puntos en el caso de FP nuevos, 1,06 puntos en el caso de FP procedentes del grupo control y 0,46

puntos en el caso de FP procedentes del grupo intervencién.

5. OBJETIVO 2
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TABLA 19. FIDELIDAD AL SERVICIO POR MES Y TIPO DE FARMACEUTICO.

MES DE ESTUDIO Mes 1 Mes 3 Mes 6
TIPO FP n Media DE n Media DE n Media DE
FP procedentes 48 4,25 0,90 46 4,37 0,63 49 4,71 0,42

del grupo intervencion

FP procedentes 42 3,42 0,79 38 4,13 0,64 40 4,48 0,56
del grupo control

FP nuevos 33 2,96 0,57 33 3,99 0,81 31 4,41 0,82

TOTAL FP 123 3,54 0,66 117 4,16 0,19 120 4,53 0,16

n = nimero de cuestionarios

Fidelidad al Servicio por mes de estudio

5,00
4,50
4,00
3,50
3,00
2,50
2,00
1,50
1,00

FP nuevos FP control FP intervencion total Ficura 25. FIDELIDAD

Emes]l mmes3 mmes6 AL SERVICIO POR MES Y

TIPO DE FARMACEUTICO.

Con el fin de identificar variaciones en la fidelidad segln los elementos de la intervencién
agrupados y descritos en la metodologia, se observé que el componente mejor valorado fue el
inicio de la entrevista (en la que se incluyd la acogida y evaluacion de la entrevista) y los peores
valorados fueron la intervencién comun (donde se aplicaba la Entrevista Motivacional) y el final de

la entrevista (concertar una cita posterior).
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TABLA 20. FIDELIDAD AL SERVICIO POR COMPONENTE Y TIPO DE FARMACEUTICO.

COMPONENTE DE LA Inicio entrevista Intervencién comun Adherente
INTERVENCION (Q1, Q2, Q3) (Q4, Q11, Q12, Q13) (Q5)

Tipo de FP n Media DE n Media DE n Media DE
FP procedentes 143 4,5 0,76 @ 142 4,37 0,71 121 4,67 0,55
del grupo intervencion
FP procedentes 120 4,31 | 0,67 119 3,81 0,91 95 4,11 1,01
del grupo control
FP nuevos 97 3,92 095 97 3,63 1,06 90 3,79 1,12
TOTAL FP 360 424 0,30 358 3,94 0,39 306 4,19 0,45

n = numero de cuestionarios

COMPONENTE DE

No adherencia
intencionada

No adherencia no
intencionada

Final entrevista

LA INTERVENCION (Q14)
(Q6,Q7) (Q8, Q9, Q10)

Tipo de FP n Media DE n Media DE n Media DE
FP procedentes 108 4,64 0,62 110 4,7 0,58 95 4,19 0,93
del grupo
intervencién
FP procedentes 92 3,88 0,96 88 3,98 0,99 82 3,83 1,03
del grupo control
FP nuevos 88 3,77 1,03 90 3,83 1,02 82 3,77 1,15
TOTAL FP 288 4,10 0,47 288 4,17 0,47 259 3,93 0,23
n = nimero de cuestionarios
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Fidelidad al Servicio por componentes de la
intervencion

5,00
4,50
4,00
3,50
3,00
2,50
2,00
1,50
1,00

4,17
3,93

FiGura 26.
DAD AL SERVICIO POR

FIDELI-

O COMPONENTE DE LA
INTERVENCION

INTEGRACION DEL SERVICIO DE ADHERENCIA
TERAPEUTICA EN LA FARMACIA

La integracion del Servicio indica el grado de incorporacion del Servicio a la rutina de trabajo de
la farmacia y se midié especificamente en cada grupo de Farmacia Comunitaria (FC) participante

basandose en la opinidn del farmacéutico titular responsable del Servicio y de la farmacia.

En total, los farmacéuticos titulares de las 90 farmacias (43 FC procedentes del grupo interven-
cion, 33 FC procedentes del grupo control y 14 FC nuevas) completaron un total de 258 cuestiona-

rios de integracion, con una pérdida de 12 cuestionarios en total (4,65%).

TABLA 21. CUMPLIMENTACION DE CUESTIONARIOS DE INTEGRACION DEL SERVICIO POR TIPO DE FARMACIA
Y MES DE ESTUDIO.

Mes 1 Mes 3 Mes 6 Total
TIPO DE FC N*
n pérdidas n pérdidas n  pérdidas n pérdidas
FC procedentes 43 | 43 0 39 4 39 4 121 8
del grupo intervencion
FC procedentes 33 3 0 32 1 32 1 97 2
del grupo control
FC nuevas 14 14 0 13 1 13 1 40 2
TOTAL FC 90 90 O0(0%) 84 6(7,14%) 84 6(7,14%) 258 12(4,65%)

N = nimero de farmacia; n = niUmero de cuestionarios.
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La puntuacion media global fue de 3,72 + 0,01 puntos sobre 5 puntos, lo que indica una inte-
graciéon moderada del Servicio en las farmacias. La puntuacién fue muy similar en todos los tipos

de farmacias.

TABLA 22. INTEGRACION DEL SERVICIO GLOBAL Y POR TIPO DE FARMACIA.

TIPO DE FARMACIA N n Media DE
FC procedentes del grupo intervencion 43 121 3,74 0,69
FC procedentes del grupo control 33 97 3,74 0,74
FC nuevas 14 40 3,72 0,51
TOTAL FC 90 258 3,72 0,03

N = nimero de farmacia; n = niUmero de cuestionarios.

Integracion global del Servicio
5,00
4,50
4,00 3,69 3,74 3,74 3,72
3,50
3,00
2,50
2,00
1,50

1,00
FC nuevas FC control FCintervencién TOTAL

Ficura 27. INTEGRACION DEL SERVICIO GLOBAL Y POR TIPO DE FARMACIA

Analizando la evolucidn de la integracidn del Servicio a lo largo de los meses, se observa un
incremento del grado de integracién con el tiempo, ligeramente superior en las FC procedentes
del grupo control, con un aumento global de 0,24 puntos en los 6 meses del estudio. En todos los

grupos, la puntuacion se mantuvo por debajo de 4 puntos.

5. OBJETIVO 2
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TABLA 23. INTEGRACION DEL SERVICIO POR MES Y TIPO DE FARMACIA.

MES DE ESTUDIO Mes 1 Mes 3 Mes 6
Tipo de Farmacia n Media DE n Media DE n Media DE
FC procedentes 43 3,60 0,66 39 3,83 0,76 = 39 3,79 0,63

del grupo intervencion

FC procedentes 33 3,51 0,81 32 3,77 0,66 32 3,95 0,71
del grupo control

FC nuevas 14 3,61 0,51 13 3,77 0,62 13 3,69 0,40

TOTAL FC 90 3,57 0,06 84 3,79 0,03 84 3,81 0,13

n = nimero de cuestionarios

Integracion del Servicio por mes de estudio

FC nuevas FC control FCintervencion TOTAL

5,00
4,50
4,00
3,50
3,00
2,50
2,00

1,50

1,00

Emes]l Mmes3 EMmesH

Ficura 28. INTEGRACION DEL SERVICIO POR MES Y TIPO DE FARMACIA.

Por ultimo, con el objetivo de analizar de forma independiente las diferentes dimensiones de
la integracidn, se observo que el dominio mejor valorado fue Recursos con 4,45 puntos y el peor

valorado Trabajo en equipo con 3,16 puntos.
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TABLA 24. INTEGRACION DEL SERVICIO POR DOMINIO Y TIPO DE FARMACIA.

DOMINIO RUTINIZACION TRABAJO EN EQUIPO
(Q1,5,8,9) (Q11, 12y 13)
Tipo farmacias n Media DE n Media DE
FC procedentes 121 3,23 0,92 120 3,32 1,15
del grupo intervencion
FC procedentes 97 3,34 0,99 94 3,08 1,19
del grupo control
FC nuevas 40 3,22 0,70 39 3,08 1,30
TOTAL FC 258 3,26 0,07 253 3,16 0,14
n = numero de cuestionarios
DOMINIO RECURSOS EVALUACION
(Q20, 21, 26, 27 y 28) (Q31,32y33)
Tipo farmacias n Media DE n Media DE
FC procedentes 121 4,51 0,67 121 3,53 1,03
del grupo intervencion
FC procedentes 97 4,39 0,84 97 3,78 1,06
del grupo control
FC nuevas 40 4,43 0,49 40 3,63 0,77
TOTAL FC 258 4,44 0,06 258 3,64 0,13
n = niumero de cuestionarios
Integracién del Servicio por dominios
5,00
4,50 R
4,00 3.64
3,50 3,26 3,16
3,00
2,50
2,00
1,50
1,00 , ’
RUTINIZACION ~ TRABAJO EN EQUIPO RECURSOS EVALUACION
Ficura 29. INTEGRACION DEL SERVICIO POR DOMINIO Y TIPO DE FARMACIA.
5. OBJETIVO 2
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DISCUSION (OBJETIVO 2)

Una de las principales caracteristicas de este estudio fase Implantacidn ha sido la utilizacion de
un programa de implantacion estructurado y especifico de Servicios en farmacia, basado en el mo-
delo tedrico FISpH'"? combinado con un modelo de evaluacién del mismo'’3. Ambos modelos, ya
utilizados en otros programas anteriormente,?*®%*! proporcionan un procedimiento para analizar
y evaluar la implantacidn del programa de manera holistica a través de diferentes indicadores. El
presente trabajo se centra en describir los resultados de implantacion y la evolucidn de las farma-

cias por las etapas de implantacién del citado modelo.

El progreso de la implantacion permite conocer y analizar el avance de las farmacias a través de
las diferentes etapas de implantacién. Su interés radica en identificar cémo se mueven las farma-
cias tanto a nivel individual (la propia evolucidn en el tiempo) como a nivel grupal (el nimero de
farmacias que se encuentran en una misma etapa) y permite detectar areas de mejora o situacio-

nes de estancamiento de las farmacias.

Desde un punto de vista global, aproximadamente el 75% de las farmacias que comenzaron
en la etapa de Preparacion lograron alcanzar y permanecer en la etapa de Implantacidn al final
del estudio. Este resultado, es decir, las farmacias que se mantienen en la etapa de Implantacién
durante todos los meses del estudio, es un buen indicador de la efectividad del programa de im-
plantacién propuesto, el cual indica que, aplicando las estrategias de implantacidon adecuadas a
cada etapa, se posibilita a las farmacias un avance adecuado y viable en el tiempo. Este porcentaje
es superior a lo encontrado en otros estudios, por ejemplo, si lo comparamos con la implantacién
del Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico®° en el que el 55% de las farmacias alcanzaron la
etapa de Implantacion tras 12 meses de estudio, aunque por su metodologia y procedimiento, es
un servicio mas amplio y complejo. Otro estudio realizado en Suiza®* reporté que solamente un
22% de las farmacias participantes en un programa interprofesional para pacientes con diabetes
tipo 2 alcanzaron una implantacion completa, considerando que se alcanzaba ésta con la inclusion
de diez pacientes. Estas diferencias pueden sugerir que la implantacién de intervenciones en la
farmacia resulta mas facil de alcanzar con servicios mas sencillos y focalizados, si bien hay que te-

ner en cuenta las diferentes definiciones y criterios que se aplican en cada uno de los programas.

Por otra parte, si lo consideramos desde la perspectiva de los farmacéuticos, se puede afirmar
gue 3 de cada 4 farmacias con farmacéuticos formados lograron prestar el servicio a 7 o0 mas pa-
cientes durante 6 meses. Este dato es interesante y esperanzador, y sugiere varios factores a nivel
de prestador que entran en juego a la hora de lograr con éxito una implantacién completa del Ser-

vicio. Un farmacéutico formado, motivado y apoyado tiene una alta probabilidad de llevar a cabo



la prestacion del Servicio a un nimero objetivo de pacientes y mantenerlo en el tiempo.%71*8 Otros
estudios apoyan estas razones de los farmacéuticos para adoptar el servicio, como la alta motiva-
cion, sentirlo como una oportunidad para aiadir valor al paciente y al farmacéutico, o potenciar
el contacto con otros profesionales.?*® Seria interesante analizar si una remuneracion del Servicio

impulsaria a los farmacéuticos a incluir y prestar el Servicio a un nimero mayor de pacientes .

Analizando la temporalidad, se observd que ya en los dos primeros meses del estudio, 72 far-
macias (80%) alcanzaron la etapa de implantacién, lo que indica que un gran nimero de farmacias
tuvieron facilidad para incluir pacientes en poco tiempo. Existen variaciones en los estudios segun
el tiempo que se tarda en alcanzar esta etapa. Un estudio en Australia®*®® en el que se estudié la im-
plantacidon de un servicio farmacéutico para pacientes con asma utilizando el mismo modelo FISpH,
encontré que la etapa de implantacidn, definida por la inclusidn de 10 pacientes en el servicio, no se
alcanzé hasta el tercer mes y en un nimero reducido de farmacias (10%). En el caso de una farmacia
espafiola que presto el Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico durante 18 meses, reporta que
su implantacién completa ocurrid tras doce meses.?? Estas diferencias, como se ha mencionado an-
teriormente, deben analizarse individualmente ya que se ve influidas por diferentes factores como
por ejemplo la definicion de criterios para situarse en la etapa de implantacion o el tiempo necesario
para alcanzar la implantacion completa de un Servicio. Sin embargo, tal como se describe en otros
estudios,?**?* observar estas variaciones entre farmacias dentro de un programa permite identificar
y diferenciar aquellas que son mas rapidas en lograr la implantacidn ("early adopters") de otras far-
macias que necesitan mas tiempo para alcanzar esta etapa, y por tanto, esto ayuda a proveer y dirigir
intervenciones segun las necesidades especificas. En el presente estudio, este impulso inicial estuvo
desencadenado fundamentalmente por la cercania de la formacién inicial y el apoyo intensivo del
FoCo al inicio del estudio, por lo que se puede afirmar que las intervenciones tempranas son esen-

ciales para estimular a los farmacéuticos prestadores a incluir pacientes de forma rapida.

En total 6 farmacias se dieron de baja durante el estudio, debido probablemente a aspectos rela-
cionados con los pacientes, como la falta de interés, la no inclusién o la pérdida del seguimiento, y/o
a dificultades propias de las farmacias, como la falta de tiempo para las visitas y el registro, o la baja
prioridad al servicio, razones ya descritas en otros estudios.?**! Al final del estudio, del resto de far-
macias que iniciaron en Preparacion pero no alcanzaron la implantacién completa, casi un 19% de las
farmacias se situaron en la etapa de Prueba, prolongando las adaptaciones iniciales o familiarizacion
con el procedimiento, propio de esta etapa. Puesto que 13 de estas farmacias no avanzaron de esta
etapa desde el primer mes, habria que considerar si un periodo de reclutamiento mayor les hubiera
permitido alcanzar la etapa de Implantacidn, tal como se plantean otros estudios,?*° o si quizas fuese

necesario un apoyo mas intensivo por parte de los FoCo para lograr superar las barreras presentes al
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inicio de la implantacidn. Igualmente es probable que un llamamiento mds extenso a las farmacias
de cada provincia hubiera propiciado el posicionamiento inicial de mas farmacias interesadas en la

etapa de Exploracion, favoreciendo una tasa de participacion mayor.?!

A pesar de que en este estudio no pudo evaluarse la etapa de sostenibilidad, otros estudios?*-2>!
han encontrado una buena disposicidn inicial a mantener la prestacion del Servicio, fundamental-
mente relacionado con la satisfaccién del farmacéutico con el mismo, aunque reportan que para
ello se requiere adaptar los recursos técnicos y econdmicos y aumentar el apoyo recibido para su
prestacién continuada. En esta etapa estarian aquellas farmacias que logran integrar el Servicio lo
suficiente como para superar las dificultades de financiacion y/o adaptarse a otros cambios nece-
sarios.?* Una revision publicada en 2020 ha descrito varios factores que afectan a la sostenibilidad

y gue pueden estructurarse en tres dominios, social, ambiental y econémico.?*

El presente trabajo, por otro lado, se ha centrado en el estudio de los resultados de la implan-
tacion como indicadores del éxito del proceso de implantacién. Ya en 2011, Proctor et al** reali-
zaron una conceptualizacion y taxonomia de los resultados de implantacién; sin embargo existe
heterogeneidad en los indicadores e instrumentos de medida validados que permitan realizar
comparaciones en términos de calidad de la implantacion.®>%¢ Recientemente un estudio®’ ha
realizado un primer intento de identificar, adaptar y validar un cuestionario autocompletado de
resultados de implantacién (Implementation Outcomes Questionnaire, 10Q) para evaluar la pres-
tacidn de Servicios enfocados a la optimizacidn de la medicacién, incluyendo una herramienta de

medida de la fidelidad.?*®

El alcance es una medida de la participacion de los pacientes que reciben o estan afectados por
una intervencidon®° y es importante para asegurar la universalidad de la prestacion de un servicio
en la poblacion.®° Esta medida permite detectar variaciones y dificultades en la implantacion de
un Servicio, por ejemplo en relacién a la capacidad de los farmacéuticos de atender a un deter-
minado numero de pacientes o las caracteristicas de la poblacién atendida, de modo que un bajo
alcance puede indicar que el servicio solamente estd llegando a una pequefa parte de poblacién
e inferior a la definida como objetivo. Un estudio que evalud la implantacién de un servicio farma-
céutico dentro de un programa de atencion domiciliaria multidisciplinar encontré que, aunque los
farmacéuticos querian visitar a todos los pacientes, no se logré una adopcion completa debido a

factores como la falta de formacion o falta de tiempo para realizar el servicio.?®®

En el presente estudio, 850 pacientes fueron incluidos al inicio, de los cuales 780 pacientes reci-
bieron y finalizaron completamente los 6 meses de seguimiento del estudio. Es importante resaltar

el cambio cualitativo y cuantitativo que supone la diferencia entre reclutar a los pacientes e iniciar el



Servicio con una visita de adherencia, y mantenerlos en el Servicio de forma continuada en el tiempo
durante seis meses. La permanencia de los pacientes en el Servicio y la continuidad en la prestacion
del propio Servicio por el farmacéutico requiere, por un lado, de un mayor compromiso y segui-
miento por parte de ambos, paciente y farmacéutico, y por otro lado, apoya que la implantacion del
Servicio estd siendo efectiva. Por ello, aunque se habia solicitado un reclutamiento de diez pacien-
tes por farmacia, se considerd 7 o mas pacientes mantenidos en el tiempo para la definicién de la
etapa de implantacion. Este niumero fue fijado como minimo teniendo en cuenta las caracteristicas
de prestacion del Servicio asi como los cambios necesarios en la organizacidon y el flujo de trabajo.
Teniendo en cuenta las 84 farmacias y los 780 pacientes que finalizaron el estudio, supuso una media
estimada de 9,3 pacientes por farmacia, superando el nimero objetivo de 7 pacientes definido para
la etapa de Implantacidn. Estas estimaciones indican que el criterio definido no es demasiado alto en
términos de dificultad de reclutamiento, siendo el rango entre 7 y 10 pacientes un nimero estimado

alcanzable de prestacidn del servicio, como se ha visto en otros estudios.?®

Aungque en este estudio no se pudo medir, otros estudios de implantacidn de Servicios en far-
macia reflejan tasas de aceptacidn en torno a 50 - 60%,%*?°222 por lo que es de esperar cifras
similares en nuestro estudio. Entre los motivos de rechazo, se encuentran que los pacientes no
creen que necesiten el servicio, la falta de tiempo o cierta extrafieza ante el nuevo rol del farma-
céutico.?**?%! En relacidn a las pérdidas de pacientes durante el tiempo de seguimiento, en total
70 pacientes abandonaron el estudio, un bajo porcentaje (8,2%) que sugiere que los pacientes
percibieron beneficios del Servicio y esto les llevé a asistir asiduamente a las visitas acordadas. La
mayoria de los pacientes que se perdieron pertenecieron al grupo de pacientes nuevos y ocurrié
entre la visita 1 y 2. Por ello, se puede concluir que, si bien existe una barrera en el momento del
ofrecimiento del Servicio, una vez incluidos, los pacientes que conocen el Servicio y lo reciben al

menos en dos visitas es mas probable que continlden en el mismo durante mas tiempo.

La variabilidad en la implantacién frecuentemente viene referida a variaciones en la prestacion del
Servicio entre diferentes prestadores y en diferentes entornos, por ejemplo, porque los farmacéuticos
actlen segun su propia iniciativa y no ajustandose al procedimiento propuesto. Estas diferencias son
fuente de heterogeneidad que impacta negativamente en los resultados del Servicio.”® Una estrategia
para reducir esta variabilidad es medir la fidelidad al Servicio, es decir, el grado en que los farmacéu-
ticos realizaron la intervencidn de acuerdo a como estd disefiada de una manera protocolizada v sis-
temadtica. Se han descrito marcos tedricos en relacidn a este resultado y la necesidad de poder medir-
lo0.%61262 | 3 evaluacion de la fidelidad a la implantacion es importante porque afecta a la relacidn entre la
intervencion y sus resultados, de forma que una baja fidelidad puede resultar en pérdida de efectividad

del programa, y esto explica por qué unas intervenciones parece que funcionan y otras no.?®3
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En este estudio esta variable se midi6é por observacion directa del FoCo durante un role-play
con cada farmacéutico, de forma que el FoCo valord en un checklist el grado en el que el farma-
céutico se ajusté al procedimiento definido en cada uno de los items o componentes criticos del
Servicio. De forma global, los farmacéuticos prestadores mostraron tener una alta fidelidad al
Servicio, con una media de 4 puntos sobre 5, algo similar a lo encontrado en otros estudios.?5%264
Esta alta puntuacién sugiere uniformidad en la prestacion del Servicio y puede atribuirse a dos
caracteristicas del programa de implantacién: por un lado, la formacidn recibida que capacita a
los farmacéuticos a adquirir los conocimientos y habilidades necesarios y llevarlo a la practica, y
por otro lado, la labor continua de los FoCo como apoyo externo encargado de asegurar la calidad
del Servicio en cada visita a las farmacias a través de formacidon complementaria y feedback. De
manera conjunta, ambas estrategias favorecen una mayor fidelidad al Servicio. Estos factores faci-

litadores de la fidelidad han sido identificados en otro estudio.?®*

La fidelidad al Servicio aumenta con la practica continuada de la intervencidon y el feedback
aportado por el FoCo. Asi, analizando la fidelidad en funcién de los grupos de farmacéuticos,
se observé una mayor fidelidad en los farmacéuticos procedentes del grupo intervencion, que
ya llevaban prestando el Servicio durante los 6 meses previos de la fase Impacto, y menor en
los farmacéuticos nuevos que no conocian la metodologia del Servicio. Otros estudios?®2°%2 han
descrito, ademas, relacionandolo con el componente de duracién del concepto de fidelidad,
gue el tiempo de intervencidn se reduce al adquirir una mayor experiencia en la prestacion del

servicio.

Estos resultados apoyan asimismo la fidelidad analizada por mes de estudio. Se observd que
a medida que avanzaba el tiempo del estudio, la fidelidad mejord en todos los grupos de farma-
céuticos, siendo el aumento mdas marcado en los primeros 3 meses. Esto coincide con el estudio
realizado por Blanchard que encontré que la fidelidad a la intervencion se incrementaba significa-
tivamente a lo largo de un afio en tres de los cinco dominios considerados como esenciales (reco-
pilacidn y el andlisis de la informacidn, aplicacion del plan de cuidados, y seguimiento y la monito-
rizacién).?®® Por tanto, se puede afirmar que para alcanzar una fidelidad adecuada la intervencidn
debe ser realizada de manera continuada durante al menos 6-12 meses, y que es importante que
el aprendizaje y practica de la intervencidn se inicie lo mas pronto posible tras recibir la forma-
cion. Por ello, las estrategias para potenciar la fidelidad deben ser dindmicas, y en este sentido,
Livet et al**” afirman que en las fases iniciales se debe determinar cual es el grado de fidelidad, y a
medio-largo plazo monitorizar, mantener o confirmar que se mantiene este nivel de fidelidad y el

servicio se ejecuta segun lo previsto.



Al agrupar los componentes de la intervencidn y valorar la fidelidad por separado, se puede de-
terminar las areas fuertes y débiles de la intervencion desde la perspectiva practica de los farma-
céuticos. Los aspectos comunes de la intervencidn fueron los peor valorados, en los que se incluye
laindagacién de barreras del paciente, la evaluacion de la etapa de preparacion para el cambioy la
aplicacion de la entrevista motivacional, lo que indica que debe hacerse especial énfasis en estos
puntos criticos de la intervencién y deben ser reforzados. Asimismo, la parte final de la entrevista
obtuvo una puntuacién baja por la dificultad de los farmacéuticos a la hora de fijar una fecha para
la préxima visita. Este aspecto es clave teniendo en cuenta que la planificacion de citas es funda-
mental en la implantacion de un Servicio cuando el nimero de pacientes en el Servicio es alto y
debe ser integrado en el flujo normal de actividad de la farmacia. Por otro lado, el componente
mejor valorado fue el inicio de la visita en que se incluyd la acogida, un aspecto importante para
favorecer la relacién de confianza con el paciente, y la evaluacidn de la adherencia, como punto de
partida para la intervencién posterior. Toda esta informacién puede ser utilizada a nivel individual
con cada prestador para reforzar los puntos débiles y reajustar la implantacién desde una perspec-
tiva constructiva y no punitiva,?’ a nivel formativo como indicador de la calidad de la formacion y

a nivel del FoCo para analizar su labor continuada.

Otro aspecto a destacar en relacién a la fidelidad al protocolo es que debe recordarse que se
tratan de intervenciones complejas breves, en las que supone un reto para los farmacéuticos aplicar
de una forma integrada varias estrategias técnicas, educativas y conductuales en un breve espacio
de tiempo. Debido a esta complejidad, es interesante considerar la fidelidad desde un punto de vista
dinamico, esto es, focalizarse en desarrollar criterios Unicos que se relacionen con los puntos criticos
en los que se debe lograr la maxima fidelidad, e identificar aquellos otros componentes en los que
se puede adaptar la intervencién. Conocer cdmo estas modificaciones afectan a los resultados de la
intervencién puede ayudar a mejorar la viabilidad futura de la aplicacién de la intervencién, tal como
describen en su estudio Schinckus et al*® que defienden los potenciales efectos positivo de algunas
adaptaciones en los resultados del programa. Por tanto, uno de los mayores desafios planteados es

resolver la tensién entre la fidelidad al protocolo de un programa y la adaptacion al entorno local.?¢®

Por ultimo, la integracion del Servicio es el resultado de implantacion medido a nivel de farmacia.
Incorpora dos aspectos complementarios, uno enfocado al ajuste entre la intervencion y el presta-
dor (farmacéutico), es decir, el grado en que la intervencion llega a formar parte de las actividades
diarias de éste en la farmacia, y otro dirigido al ajuste entre la intervencion y la organizacién (far-
macia), como la capacidad de la farmacia de apoyar y permitir la prestacién del servicio y su mejora
continua).®’ Es esencial que el Servicio cuente con el apoyo del farmacéutico titular para que el equi-

po de la farmacia adopte el Servicio y pueda disponer de recursos y tiempo para llevarlo a cabo.?!
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En el presente estudio, los farmacéuticos titulares fueron los encargados de auto-valorar el
grado de integracién del Servicio dentro de la rutina diaria de su farmacia. De forma global, se
observé al final del estudio una integraciéon media de 3,7 puntos sobre 5, con muy poca variacion
entre los tres grupos de farmacia y con un aumento leve con el tiempo del estudio. Este resultado,
interpretado como una integracion moderada del Servicio, muestra que si es posible la incor-
poracién del SPFA dentro de la rutina de la farmacia, aunque parece que 6 meses no es tiempo
suficiente para alcanzar una adecuada integracion del mismo en la farmacia. Asi, la integracion se
presenta como un proceso lento y complejo, tal como concluye otro estudio en el que se evalué
la integracion del Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico en farmacias espafolas y encontré

un resultado similar a los 12 meses.?°

Analizando los diferentes dominios de la Integracion, los farmacéuticos titulares valoraron con
una mejor puntuacién los "Recursos disponibles" para la prestacion del Servicio, entre los que se
incluye la aplicacién del eCRD con documentacion accesible para la prestacidn del Servicio y el
material aportado por los FoCo. Este dominio también se presenté como el mejor puntuado en
el anterior estudio citado.?*° En cambio, el dominio “Trabajo en equipo” fue el peor valorado en
nuestro estudio, lo que sugiere que se debe trabajar en mejorar las relaciones interpersonales
dentro del equipo de la farmacia. En este sentido, el estudio de Bawab?*! sefialo, como parte de
la integracion, que un 77% de las farmacias definieron el papel de cada miembro del equipo en la
prestacién del servicio, principalmente mediante acuerdo verbal. Asi, cabe esperar que la integra-
cién del Servicio sea mas efectiva si se cuenta con un equipo de trabajo que lo apoye y permita
repartir tareas o distribuir el flujo de trabajo. Por otro lado, en algunas farmacias rurales y/o pe-
guefias solamente hay un farmacéutico encargado de todas las actividades, por lo que seria una
buena oportunidad para favorecer la creacién de redes de trabajo y establecer el contacto con

otros farmacéuticos prestadores y/o con otros profesionales sanitarios.

Perspectivas futuras tras la implantacion del Servicio de Adherencia Terapéutica

Los resultados obtenidos en el presente estudio, en términos de progreso de implantacion,
alcance, fidelidad e integracion, confirman que el Servicio de Adherencia Terapéutica ha sido im-
plantado en la mayoria de las Farmacias Comunitarias participantes. Una vez demostrada su efi-
ciencia coste-utilidad y su implantacién, el siguiente paso iria dirigido a evaluar su sostenibilidad
en el tiempo. Crespo-Gonzalez et a/**® definieron la sostenibilidad en servicios farmacéuticos como
“la fase en la que el servicio, previamente integrado durante la fase de implantacion, se rutiniza
e institucionaliza a lo largo del tiempo para conseguir y mantener los resultados esperados del

servicio”. Esta definicién identifica dos conceptos clave, la rutinizacién y la institucionalizacidn, y



combina, por un lado, la consolidacién y uso continuado del nuevo servicio dentro de la farmacia,
y por otro lado, la obtencidn de resultados a largo plazo. Para ello, basandose en la experiencia
adquirida, surge una mejora continua del procedimiento, estrategias y componentes del servicio,
y una adaptacion gradual y contextualizacidn del servicio en la farmacia. La misma autora propone
en otro articulo un marco tedrico para evaluar la sostenibilidad de servicios farmacéuticos.* No
obstante, alcanzar esta sostenibilidad no es facil,?° y para ello es preciso examinar el tiempo nece-
sario para llevar a cabo el Servicio, evaluar los resultados obtenidos con las intervenciones y lograr

una remuneracion adecuada para mantener estas actividades de forma continuada.?’

Por otro lado, hay que sefialar que este Servicio no esta disefiado para limitarse a un subgrupo
de poblacién especifico, sino que, gracias a la utilizacion de varios modelos de cambio de com-
portamiento de forma combinada, permite adaptar la intervencidn independientemente de la en-
fermedad o tratamiento. Por tanto, su implantacién y generalizacién esta dirigida a cualquier tipo
de pacientes o patologias de estudio, siendo especialmente interesante la aplicacidn en pacientes

con tratamientos crénicos o inicios de tratamiento.

Otra posible direccién futura iria encaminada a estudiar la integracion del Servicio de Adhe-
rencia Terapéutica como parte de iniciativas multidisciplinares de abordaje de la adherencia. El
presente trabajo ha querido poner de relieve el valor de la Farmacia Comunitaria como un ele-
mento clave de intervencién sobre la adherencia en el dmbito de la Atencién Primaria y un recurso
beneficioso que debe integrarse con las acciones de otros profesionales sanitarios y del Sistema
Nacional de Salud, tal como lo refieren otros autores. 282! La practica colaborativa?’? entre el far-
macéutico comunitario y otros profesionales de salud permite compartir informacion y trabajar
conjuntamente en beneficio de los resultados en salud de los pacientes,?*” incluyendo el proceso
de uso de los medicamentos y su adherencia.?’* Sin embargo, para el disefio de este tipo de inter-
venciones es importante identificar y contar con la participacién de todos los agentes relacionados
con el fin de optimizar la planificacién, fomentar la aceptabilidad de todas las partes y la integra-

cion de nuevos programas sanitarios.?’>*’¢
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6. CONCLUSIONES






Como respuesta al trabajo presentado en esta tesis doctoral, se ha llegado a las siguientes

conclusiones:

1. La presente tesis doctoral aporta evidencia acerca de que el Servicio de Adherencia Terapéu-

tica disefiado y estudiado es una iniciativa coste-efectiva y con alta probabilidad de implanta-

cion en las Farmacias Comunitarias espafiolas. Se presenta como un Servicio de primer orden

para incluir dentro la cartera de SPFA de Farmacia Comunitaria y un recurso valioso en el abor-

daje de la adherencia para el Sistema Nacional de Salud. La sostenibilidad y mantenimiento

en el tiempo, asi como su integracidon dentro del ambito de la Atencion Primaria, son temas

interesantes que podrian abordarse en nuevas lineas de investigacion futuras.

2. El Servicio de Adherencia Terapéutica, disefiado y protocolizado, prestado desde la Farmacia

Comunitaria, ha demostrado un impacto econdmico positivo, obteniendo una mejora signi-

ficativa de la calidad de vida de los pacientes con enfermedades crdénicas, y diferencias no

significativas en los costes, en comparacion con la atencion habitual.

2.1.

2.2.

2.3.

No se identificaron diferencias significativas en los costes asociados a la medicacidn
y a los recursos sanitarios tras la intervencidn del farmacéutico comparado con la
atencidn habitual. Se aprecié a un ligero aumento no significativo de los costes
relacionados con la medicacién y una ligera reduccidn no significativa de los costes
relacionados con los recursos sanitarios en los seis meses del estudio. Los costes
asociados a la intervencién se situaron en torno a 27,5€ por paciente en seis me-
ses, siendo el 90% de este coste asociado al tiempo empleado y el coste laboral del

farmacéutico.

El Servicio prestado mejord significativamente la calidad de vida relacionada con
la salud, observandose un incremento de la utilidad desde el tercer mes y con ten-

dencia a aumentar con el tiempo.

Segun el analisis de coste-utilidad realizado, el Servicio de Adherencia Terapéu-
tica ha mostrado ser mas costoso y mds efectivo que la atencién habitual tras
los seis meses del estudio, con una probabilidad del 99% de ser coste-efectivo
respecto al umbral espafiol aceptado. Por ello, puede afirmarse que este Servicio

es coste-efectivo.
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2.4. Futuras investigaciones pueden ir dirigidas a ampliar la evaluaciéon econdmica del

Servicio desde una perspectiva social y analizar las posibles opciones sobre la re-

muneracién del Servicio para respaldar la sostenibilidad y continuidad del mismo.

3. El Servicio de Adherencia Terapéutica ha demostrado que puede ser implantado satisfacto-

riamente en el ambito de la Farmacia Comunitaria. El programa de implantacidn utilizado

consiguié alcanzar sus objetivos en los seis meses de estudio.

3.1.

3.2.

3.3.

De acuerdo al progreso de implantacidn, casi el 75% de las farmacias que se pre-
pararon para prestar el Servicio lograron alcanzar y mantener una implantacion
completa, prestando el Servicio a 7 o mas pacientes, durante todo el tiempo del

estudio.

Los resultados de implantacidon mostraron que el Servicio fue prestado a un nimero
elevado de pacientes, superando el alcance objetivo de la prestacidn propuesto.
El Servicio se prestd con una alta fidelidad a la intervencién, que aumentd cuanto
mayor era el tiempo y practica del Servicio por el farmacéutico. Asimismo, tras seis
meses de estudio, la integracion del Servicio en la farmacia fue moderada, lo que
mostrd que si es posible la incorporacion del SPFA dentro de la rutina de la far-
macia, aungue parece que seis meses no era tiempo suficiente para alcanzar una

integracidon completa del mismo en la farmacia.

Este estudio de implantacién abre las puertas a futuros perspectivas, orientadas
hacia la valoracion de la sostenibilidad del Servicio en el tiempo, y la integracion del
Servicio farmacéutico dentro de programas y equipos multidisciplinares con el fin

de manejar la adherencia de los pacientes de forma integral.
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PLANTILLA DE LA LISTA DE COMPROBACION
PARA LA DESCRIPCION Y LA REPLICACION
DE INTERVENCIONES (TIDIER)™®

The TIDieR Checklist*

(Template for Intervention Description and Replication)

Informacidn que debe incluirse al describir una intervencién y la localizacion en el texto

Ddnde esta localizado

marco tedrico, o
el propdsito de
los componentes
esenciales de la

intervencion

especificas que se presentan en cada paciente. Las intervenciones
multicomponentes se han propuesto como una estrategia
especifica para mejorar la adherencia y lograr resultados que
podrian ser clinicos y coste-efectivos.

El Servicio disefiado consistié en una intervencién breve compleja
basada en la utilizacidon de una combinacion de estrategias
técnicas, educativas y conductuales.

Ne .
Item <
i Pagina, tabla
tem Texto original & !
y/o figura
NOMBRE ABREVIADO
1. Presente el nombre | Servicio de Adherencia Terapéutica. Pagina 70
de la intervencion Servicio enfocado a mejorar, mantener o reforzar la adherencia Seccion 4.1.4
o una frase que la terapéutica de los pacientes desde la Farmacia Comunitaria. Descripcion de la
describa intervencion de
estudio
POR QUE
2. Describa el Para lograr una intervencion efectiva, es necesario aplicar una Pagina 46
fundamento, el combinacién de diferentes estrategias adaptadas a las barreras Seccién 1.2

Intervenciones
efectivas sobre
la adherencia
terapéutica.
Pagina 70
Seccién 4.1.4
Descripcion de la
intervencion de
estudio. Grupo
Intervencion.
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Doénde esta localizado

Ne .
item e Texto original Pégina., tabla
y/o figura

QUE

3. Materiales: describa | Durante la visita de adherencia con el paciente, el farmacéutico Pagina 74 - 81
cualquier material aplicaba estrategias conductuales basadas en cinco modelos Seccién 4.1.4
fisico o informativo  de cambio de comportamiento: Modelo de Creencias en Salud, Descripcion de la
empleado en la Modelo de Necesidad percibida y Preocupaciones, Modelo de intervencion de
intervencion, Informacién - Motivacidn - Estrategia, Modelo Transtedrico para el  estudio
incluyendo el cambio y la Entrevista Motivacional. Figuras 8, 9, 10,
proporcionado a Ademas, podia usar en combinaciéon con las anteriores, otras 11y 12.
los participantes, el | estrategias educativas y técnicas, como consejo farmacéutico, Pagina 69
utilizado para aplicar sistemas de dosificacion individualizados y educacion en la técnica | Reclutamiento y
la intervencidn de inhalacion. ofrecimiento del
o el empleado Como parte de la intervencidn, los pacientes también podian Servicio
para formar a recibir hojas informativas personalizadas, notas sobre la técnica Pagina 90
los encargados de inhalacion u otros materiales que, a criterio del farmacéutico, Seccién 4.1.7
de aplicar la potenciasen la adherencia a la medicacidn. Registro de datos
intervencion. Como apoyo al ofrecimiento, los farmacéuticos prestadores de pacientesy
Informe sobre dénde disponian de carteles y folletos informativos sobre el Servicio para | datos del estudio
se puede acceder a | exponerlos en su farmacia.
los materiales (por | Los farmacéuticos de ambos grupos completaron un Cuaderno de
ejemplo, apéndice Recogida de Datos electrdnico (eCRD), que era especifica de cada
en linea, URL) grupo (eCRD intervencién y eCRD de control)

4, Procedimientos: El Servicio fue prestado siguiendo un procedimiento de seis pasos, | Pagina 70 - 81
describa los cuyos elementos clave fueron: Seccién 4.1.4
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procedimientos,
actividades y
procesos utilizados

en la intervencién, y

cualquier actividad
de facilitacion o

soporte.

1. Evaluacion de la adherencia del paciente a su tratamiento
farmacoldgico, mediante el cuestionario de adherencia de 4 items y
la evaluacidn de la técnica de inhalacién.

2. Clasificacidn de la adherencia del paciente segun sea adherente
vs no adherente, clasificando la falta de adherencia en 3 tipos:
intencionada, no intencionada, combinada.

3. Exploracidn de las barreras para la falta de adherencia del
paciente (practicas o perceptuales).

4. Disefio de estrategias especificas dirigidas a la situacion de
adherencia identificada.

5. Evaluacion de la preparacion para el cambio de comportamiento
del paciente

6. Seguimiento de la adherencia del paciente a lo largo del tiempo.
Los pacientes incluidos en el GC recibieron la atencion habitual en

su Farmacia Comunitaria.

Descripcion de la
intervencion de
estudio
Figuraby 7.
Tablas 1 a5.



Ne
item

item

Doénde esta localizado

Pagina, tabla

Texto original
& y/o figura

QUIEN REALIZA LA INTERVENCION

Describa la
experiencia,
formaciony
entrenamiento
especifico de cada
perfil profesional
que realice la
intervencion (por
ejemplo, psicélogo
o asistente de

enfermeria).

Describa la forma
de realizar la

intervencion (por

ejemplo, presencial

o por otro medio,

como por Internet
o teléfono), y si

la intervencidn se
efectud de forma

individual o grupal.

DONDE

Describa el lugar
donde se realiza
la intervencion,

incluyendo cualquier

infraestructura
necesaria o
caracteristica

relevante.

El Servicio fue llevado a cabo entre el farmacéutico comunitario y el | Paginas 82 - 84
Seccién 4.1.5

Formaciény

paciente durante las visitas en la farmacia.

El farmacéutico prestador asignado al Gl recibié formacidn
inicial antes del inicio del estudio, destinada a garantizar las monitorizacion
competencias del farmacéutico, el procedimiento y las habilidades | del estudio
de intervencién para mejorar la adherencia a la medicacidn. Esta

formacion durd 15 horas e incluyd clases magistrales, role-plays,

casos practicos, videos de pacientes simulados y practicas de

registro electrdnico.

Ademas, los farmacéuticos del Gl recibieron apoyo a través de

visitas in situ del FoCo en la farmacia durante el estudio. Estas

visitas consistieron en formacién continua, apoyo a la prestacion

del Servicio y seguimiento del control de calidad.

Los farmacéuticos asignados al GC no recibieron ninguna formacién

o facilitacidn relacionada con la intervencidn sobre la adherencia,

s6lo apoyo en la captacidn y recogida de datos.

Pagina 70
Seccion 4.1.4
Descripcion de la

El Servicio de Adherencia Terapéutica fue prestado a través de
visitas presenciales entre el farmacéutico comunitario y cada
paciente de forma individual.

intervencion de

estudio
La intervencion se llevo a cabo en una zona de atencidn Pagina 70
personalizada (ZAP), independiente y confidencial situada dentro Seccién 4.1.4

de la farmacia. Descripcion de la
intervencion de

estudio
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Doénde esta localizado

N .
Item L.
; Pagina, tabla
item Texto original & !
y/o figura

CUANDO Y CUANTO

8. Describa el Los pacientes acudieron a la farmacia y concertaron visitas con los  Pagina 70

numero de veces farmacéuticos, de acuerdo con el cronograma previsto. Seccién 4.1.4

que se realizd la
intervencion y
durante cuanto

tiempo, indicando el

numero de sesiones,

la cronologia,
la duraciény la
intensidad o dosis.

ADAPTACIONES

Si la intervencion se

planificé para ser

personalizada, con

ajustes o adaptada,

entonces describa
qué, por qué,
cuando y cémo.

MODIFICACIONES

10.
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Si se modificd la
intervencion en el

curso del estudio,

describa los cambios

(qué, por qué,
cuando y cémo).

La frecuencia de las visitas fue mensual y se realizaron durante 6
meses, por lo que cada paciente recibio 6 visitas.

El farmacéutico registré la duracién de cada visita, que podia variar
en funcién de las necesidades especificas de los pacientes.

La intervencion fue disefiada para ser personalizada segun las
caracteristicas, el tipo de falta de adherencia y las necesidades de
cada paciente.

Se previo que las primeras visitas tuvieran una duracién mayor

ya que el farmacéutico necesitaba profundizar en las barreras
especificas del paciente y seleccionar la mejor estrategia. En las
visitas de seguimiento, el farmacéutico se centrd en revisar las
intervenciones anteriores y adaptar las nuevas estrategias en
funcién de las barreras identificadas, por lo que fueron mas cortas.
Asimismo, el Servicio de Adherencia Terapéutica sigue una

curva de aprendizaje, es decir, cuantas mas veces lo practique el
farmacéutico, mejor funcionara la prestacion del Servicio y puede

realizarlo en menor tiempo.

N/A

Descripcion de la
intervencion de
estudio.

Figura 6.

Pagina 70
Seccion 4.1.4
Descripcion de la
intervencion de
estudio.

Pagina 104
Seccion 4.3
Discusion

N/A



Doénde esta localizado

Ne .
item Item .. Pagina, tabla
Texto original .
y/o figura
COMO DE BIEN
11. Planificado: si La fidelidad al protocolo del estudio, es decir, valorar el grado Pagina 83 - 84
se evalué el en que la intervencién desarrollada en el trabajo de campo se Seccién 4.1.5.
cumplimiento realiza de acuerdo a como fue protocolizado, se planeé que fuese | Formaciény
o lafidelidad a evaluada por el FoCo durante las visitas a las farmacias al inicio, monitorizacion
la intervencidn, mitad y final del estudio. del estudio
describa cémo Para ello, el FoCo debia realizar un role-play con cada farmacéutico
y por quién, y prestador simulando una intervencidn con un paciente en una
si se utilizaron visita de adherencia. En base a esta interaccion, el FoCo evaluaba
estrategias para los principales puntos criticos de la intervencion, a través de
mantener o mejorar | un checklist de valoracién y comprobacion de los componentes
el cumplimiento, principales de la intervencion.
describalas. En funcion de los puntos o necesidades detectadas, el FoCo
proporcionaba al farmacéutico un refuerzo de formacién de forma
individualizada.
12. Observado: si La fidelidad del farmacéutico al protocolo de intervencion se Pagina 83 - 84
se evalud el monitorizé durante las visitas del FoCo a las farmacias mediante Seccion 4.1.5.
cumplimiento una lista de verificacidon de los puntos clave del Servicio, tal como Formaciony

o la fidelidad a
la intervencion,
describa en

qué medida la

intervencioén se llevo

a cabo segun lo

planeado.

se habia planeado.

El FoCo, utilizando el documento de valoracion de la fidelidad,
realizé una evaluacion de las intervenciones farmacéutico-paciente
a través de role-plays de casos practicos, y aportd feedback al

farmacéutico en aquellos aspectos que debia mejorar.

La puntuacion media global de la fidelidad fue de 4,07 0,35 puntos

en una escala de 1 (muy baja) a 5 (muy alta). Los farmacéuticos
prestadores mostraron una alta fidelidad al servicio, es decir, el
PCF observd que prestaban el Servicio de acuerdo a cémo estaba

protocolizado.

monitorizacion

del estudio
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ANEXO 3A. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO (FASE IMPACTO)
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA SOLICITAR DATOS DE INGRESO
HOSPITALARIO DEL PACIENTE (FASE IMPACTO)

Documento de consentimiento informado para solicitar datos de ingreso hospitalario del paciente

D/D2 (nombre y dos apellidos), mayor de edad, con DNI nUM. ...cconerimssiassencennenns, DECLARA que se
encuentra participando en el proyecto “AdherenciaMED: Disefio y evaluacion de un servicio profesional de adherencia terapéutica desde
el dmbito de la farmacia comunitaria” (en adelante, el PROYECTO), Cédigo del PROYECTO: CGF- AdheMED-2016 v3.0, cuyo promotor es
el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

Que dentro del PROYECTO y para el cumplimiento de su objeto se requiere conocer sus datos de hospitalizacién referidos al coste por GRD
(Grupos Relacionados con el Diagndstico) del paciente que ha referido haber sido hospitalizado durante ..........dias, por lo que mediante el
presente documento, AUTORIZA EXPRESAMENTE al Hospital para que comunique dichos datos al
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, a través del D. con DNI n2 del Colegio
Oficial de Farmacéuticosde ......................., facultado para ello como encargado de tratamiento de los datos de cardcter personal del fichero

de la titularidad del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

¥ para que surta efecto, firmo el presente consentimiento expreso en a..de de .......

\Triple copia: para el hospital, para el paciente y para el CGCOF) Fdo. D/D.irrirsssssnsnssssssssens

164 IMPACTO E IMPLANTACION DE UN SERVICIO DE ADHERENCIA TERAPEUTICA DESDE LA FARMACIA COMUNITARIA



ESTANDARES CONSOLIDADOS DE REPORTE DE
EVALUACIONES ECONOMICAS SANITARIAS (CHEERS)?"

CHEERS 2022 Checklist

(Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards)

Informacién que debe incluirse al describir una evaluacién econémica y localizacién en el texto

Seccion / ; 3 L, Reportado en pagina, seccion, tabla
. Item Guia para la elaboracion del reporte .
tépico y/o figura
Titulo
Titulo 1 Identifique el estudio como una Pagina 65
evaluacién econdmica y especifique Seccidn 4. Objetivo 1. Evaluacion del
las intervenciones que estan siendo impacto econdmico de un Servicio de
comparadas. Adherencia Terapéutica prestado desde
la Farmacia Comunitaria en comparacién
con la atencién habitual
Resumen
Resumen 2 Incluya un resumen estructurado Paginas 26 - 28

destacando el contexto, los métodos
principales, los resultados y los analisis
alternativos.

Resumen. Objetivo 1.

Introduccion

Antecedentes 3 Describa el contexto del estudio, la Paginas 41 - 42
y objetivos pregunta de estudio y su relevancia Seccidn 1. Introduccion. Evaluacion
practica para la toma de decisiones en del impacto econémico de la falta de
politicas o en la practica clinica. adherencia
Paginas 56 - 58
Seccidn 2. Justificacidn. Contexto y
enfoque de la tesis doctoral
Métodos
Plan de anali- 4 Indique si se desarrollé un plan de Paginas 91 - 92
sis de la eva- analisis de la evaluacion econdmica y Seccién 4.1.7 Descripcion de la

luacién econd-

mica

dénde se encuentra disponible.

evaluacién econémica: Analisis coste-
utilidad
Tabla 7.
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Seccion /

Reportado en pdgina, seccidn, tabla

L ftem  Guia para la elaboracién del reporte .
topico y/o figura
Poblacion de 5 Describa las caracteristicas de la Paginas 66 - 67
estudio poblacién del estudio (como el rango Seccidn 4.1.3 Poblacion de estudio:
etario, las caracteristicas demograficas, | pacientes
socioecondmicas o clinicas)
Contexto y 6 Proporcione informacién contextual Pagina 66
lugar relevante que pueda influir en los Seccién 4.1.2 Ambito de estudio
hallazgos
Comparadores 7 Describa las intervenciones o estrategias Paginas 70 - 81
que estan siendo comparadas y por qué  Seccidn 4.1.4 Descripcion de la
se eligieron intervencion de estudio. Grupo
intervencidon. Grupo control
Perspectiva 8 Indique la/s perspectiva/s adoptada/s Pagina 92
por el estudio y por qué se eligié o Seccidén 4.1.7 Descripcion de la
eligieron evaluacion econémica: Analisis coste-
utilidad
Tabla 7.
Horizonte tem- 9 Indique el horizonte temporal del Paginas 92
poral estudio y por qué es apropiado Seccidén 4.1.7 Descripcion de la
evaluacion econémica: Analisis coste-
utilidad
Tabla 7.
Tasa de des- 10 Reporte la/s tasa/s de descuento y el Pagina 92
cuento motivo para elegirla/s Seccién 4.1.7 Descripcion de la
evaluacién econdmica: Analisis coste-
utilidad
Seleccién de 11 Describa qué desenlaces se utilizaron Paginas 91 - 92
los desenlaces como medida/s de beneficio/s y dafio/s | Seccion 4.1.7 Descripcién de la
sanitarios evaluacién econdmica: Analisis coste-
utilidad
Tabla 7.
Medicidn de 12 Describa como fueron medidos los Paginas 89 - 90

los desenlaces
sanitarios

desenlaces utilizados para representar
beneficio/s y dafio/s.

Seccidén 4.1.6 Definicidn y calculo de
variables. Medida y célculo de la utilidad.
Tabla 6.



Seccion /

Reportado en pdgina, seccidn, tabla

L ftem  Guia para la elaboracién del reporte .
topico y/o figura

Valoracion de 13 Describa la poblacién y los métodos Paginas 89 - 90

los desenlaces utilizados para medir y valorar los Seccidn 4.1.6 Definicidn y cdlculo de

sanitarios desenlaces sanitarios variables. Medida y calculo de la utilidad.

Tabla 6.

Medicion y 14 Describa como se midieron los recursos | Paginas 86 - 88

valoracion sanitarios y se valoraron los costos. Seccidén 4.1.6 Definicidn y célculo de

de recursos y variables. Medida y cdlculo de los costes.

costos Tabla 6.

Moneda, fecha 15 Reporte las fechas de la estimacion Pagina 92

de los precios, de la cantidad de recursos y los costos Seccién 4.1.7 Descripcion de la

y conversion unitarios, asi como la moneda y afio de | evaluacidn econdmica: Andlisis coste-
conversién utilidad

Justificacién y 16 En caso de usar un modelo de decision, | N/A

descripcion del describalo en detalle y justifique su

modelo eleccidn. Reporte si el modelo esta
disponible publicamente y dénde se
puede acceder

Analisis y su- 17 Describa todos los métodos utilizados Paginas 91 - 93

puestos para analizar o transformar datos Seccidén 4.1.7 Descripcion de la
estadisticamente; los métodos de evaluacién econdmica: Analisis coste-
extrapolacion, y las aproximaciones para | utilidad. Andlisis estadistico
validar cualquier modelo utilizado.

Caracteriza- 18 Describa todos los métodos utilizados Paginas 91 - 93

cion de la he- para estimar cdmo los resultados del Seccién 4.1.7 Descripcion de la

terogeneidad estudio varian entre subgrupos. evaluacién econdmica: Analisis coste-

utilidad

Caracteriza- 19 Describa cdmo se distribuyen los N/A

cién de los impactos entre diferentes individuos,

efectos distri- o los ajustes realizados para reflejar

bucionales poblaciones prioritarias

Caracteriza- 20 Describa los métodos utilizados para Pagina 93

cién de lain- caracterizar las fuentes de incertidumbre Seccién 4.1.7

certidumbre en el analisis. Andlisis coste-utilidad
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Seccion /

Reportado en pdgina, seccidn, tabla

L ftem  Guia para la elaboracién del reporte .
topico y/o figura
Abordaje para 21 Describa cualquier estrategia utilizada N/A
la participa- para involucrar a los pacientes o a los
cién e involu- destinatarios de los servicios, al publico
cra-miento de en general, a la comunidad, o las partes
los pacientes, interesadas (por ejemplo, médicos o
el publico, la pagadores) en el disefio del estudio
comunidad y
otras partes
interesadas
Resultados
Pardmetros del 22 Informe los detalles de todos los Paginas 97 - 99
estudio parametros utilizados (por ejemplo, Seccidn 4.2.2 Costes.
valores, rangos, referencias), incluyendo | Seccién 4.2.3 Utilidad
la incertidumbre o los supuestos Tablas 10y 11.
distribucionales.
Resumen de 23 Informe los valores promedio de las Paginas 97 - 101
los resultados principales categorias de costos y Seccidén 4.2.2 Costes.
principales desenlaces de interés, y resumalos en Seccidén 4.2.3 Utilidad
el indicador o la medida global mas Seccion 4.2.4 Andlisis coste - utilidad
apropiados. Tablas 10, 11y 12.
Figuras 14 y 15.
Efecto de la 24 Describa como la incertidumbre sobre Paginas 100 - 101
incertidumbre los juicios analiticos, los parametros o Seccidn 4.2.4 Andlisis coste — utilidad
las proyecciones afectan los hallazgos. Tabla 12.
Si corresponde, informe el efecto de la Figuras 14 y 15.
eleccidn de la tasa de descuento y el
horizonte temporal.
Efecto de la 25 Reporte sobre cualquier influencia o N/A

participacion
e involu-
cra-miento de
los pacientes,
el publico, la
comunidad y

otros actores

cambio que la participacidn de pacientes
o destinatarios de los servicios, el
publico, la comunidad u otros actores
haya tenido en el enfoque o los hallazgos

del estudio.



Guia para la elaboracion del reporte

Reportado en pdgina, seccidn, tabla
y/o figura

Seccion / .,
L. Item
topico
Discusion
Hallazgos del 26

estudio, limita-
ciones, gene-
ralizabilidad y
conocimiento

actual

Reporte los hallazgos principales del
estudio, las limitaciones, asi como las
consideraciones éticas o de equidad que
no se hayan incorporado, y cémo los
mismos podrian afectar a los pacientes,

las politicas o la practica.

Otra informacion relevante

Fuente de 27
financiamiento

Conflictos de 28
interés

Describa como se financid el estudio
y cualquier rol del financiador en la
identificacion, el disefio, la realizacion, y

el reporte del mismo

Reporte los conflictos de interés

de los autores, de acuerdo con los
requisitos de la revista cientifica o del
Comité Internacional de Editores de
Publicaciones Médicas (ICMJE)

Paginas 102 - 107
Seccidn 4.3. Discusion. Limitaciones y
fortalezas del estudio econdmico

Pagina 94

Seccion 4.1.9 Financiacion

Pagina 94
Seccion 4.1.9 Financiacion
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ANEXO SA. DICTAMEN UNICO DE APROBACION
DEL CEl - GRANADA (FASE IMPACTO)
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ANEXO 5B. INFORME FAVORABLE DEL CEl -
UNIVERSIDAD DE GRANADA (FASE IMPACTO)
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CLASIFICACION DEL ESTUDIO POR
LA AEMPS (FASE IMPACTO)

DEPAATAMENTO
m agencle sapafols de DE MEDICAKENTOS
madicamanios y DE LSO HUkARMG
predusios aanlladas

DESTINATARIO: D° MARIA VICTORIA GARCIA CARDENAS
GRUPO DE INVESTIGACION EN
ATEMCION FARMACEUTICA
UNIDAD DE POSGRADD
CAMPUS DE CARTWJA, S/N
FACULTAD DE FARMACIA
UNIVESIDAD DE GRANADA
18071 - GRANADA

Fecha: 13112017

REFERENCIA: ESTUDIO CGF-AdheMED-2017 v 5.0

ASUNTO: CORRECCION DE CLASIFICACION. NOTIFICACION DE
RESOLUCION DE CLASIFICACION DE ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

Adjunto se remite resolucion de clasificacion sobre el estudio fitulado “Proyecto
AdherenciaMED: Disefio y evaluacion de un servicio profesional de adherencia
terapéutica desde &l ambito de la farmacia comunitaria®™

filo] MINIZTERIC DE SANIDAD, SERVICHYS.
:%i SOCIALES I IGLALDAD
Wil s RECISTRO AUAILIAR
AGENCIA E. DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS
SANITARIOS

SALION
M. o Rugislia; 185868 | AG 15615
Fecha: 19112017 92:22:38

Firmarn dig Eiments poe Agencis Eeg s ¥ Fantarne Lecalmdor, ADEACTS21)
Facha da o firma: 13120 T

Pist s covmprobar & aitenbeisad dol Sooumemis on 1§ apliacte Lotalizatt: & | Wels S a ABMPS
Prgna 1 de 3 G CAMPERD, 1 - EDIFICID A
| 22025 MADAID

174 IMPACTO E IMPLANTACION DE UN SERVICIO DE ADHERENCIA TERAPEUTICA DESDE LA FARMACIA COMUNITARIA



DEPRATAMENTO

ASUNTO: RESOLUCION DEL PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION DE

ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: D° MARIA VICTORIA GARCiA CARDENAS

Vista la soliclud-propuesta formulada con fecha 11 de enere de 2017, por D°
MARIA VICTORIA GARCIA CARDEMAS, para la clasificacidn del estudio titulado
“Proyecto AdherenciaMED: Disefio y evaluacidn de un servicio profesional de
adherencia terapéutica desde el ambito de la farmacia comunitaria™, y cuyo
promotor es Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, se emite
resolucidn,

El Departamento de Medicamentos de Usa Humano de la Agencia Espafiola de
Maedicamentos v Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los precepios
aplicables, (" RESUELVE clasificar el estudic citado anteriorments como “Estudio
Observacional No Fosautorizacidn” (abreviado como No-EFA).

Para el inicio del estudio no se requiere la aulorizacién previa de ninguna
autoridad competente (AEMPS o CCAA) & pero si es necesarlo presentarlo a un CEIC
acreditade en nuestro pais v obtener su dictamen favorable,

El promotor tendra que informar a los responsables de las enfidades
proveedoras de servicios sanitarios donde se |leve a cabo el estudio y les entregara
copia del protocolo v de los documentos gue acrediten la aprobacidn por parte del
CEIC y, en su caso, la clasificacion de la AEMPS. Asimismo estoz documentos se
entregaran a los 6rganos competentes de las CC.AA., cuando sea requerido. La
gestion y formalizacion del contrato estard sujeta a los requisitos especificos de cada
Comunidad Autdnoma.

Firrmmido diglalmenle por Agancia Espaioin de ANV ¥ Locakzodor, 40ZRCTAZ1I
Fache da iy frma; 13118017
FPusdes L3 ] del b apboacitn Locoflzodor oo la Web d= la AEWPS
Plgiea X de 3 | C CZAMPERD, 1 - EEFICE B
23022 MADRID
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DEPAATANENTD

wgecln aspaicia de DE METICAKENTOS
mepdlcamention § [E LSO HURSSED
. produchss sanltarios

Contra la presente resolucion gue pone fin a la via administrativa podra
interponerse Recurso Polestativo de Reposicién, ante la Directora de la Agencia, en el
plazo de un mes a contar desde el dia siguiente a aguel en que lenga lugar la
notificacién de la presente resolucion.

Madrid, a 13 de noviembre de 2017
JEFE DE DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMAMD

A9enciy o
i
MEdicame o e

Pradugpgg Sanitapjpg

. Cesar Hernandez Garcia

! Son g aplicecidn al presente procedimients la Ley 382015, de 1 de ochubre, del Procedimienio Admnistrativo
Coman de las Administraciones Piblicas; la Ley 142000, de 29 de diciembre, de medidas fiscales, adminisbralivas y
e orden socal, Real Dacreto Legislates 152015, de 24 de julio, por @l que =& aprieta &l lexio refundido de ta Ley
& garantiss ¥ uso racional de los medicamendos v producios sanitanos; Feal Decrelo 108002015, de 4 de diciambre,
por o que se regulan ks ensayos clinices con medicemantos, los Comités de Efica de la Invesfigacion can
medicamenics y & Registro Espafiol de Estudios Clinicos; el Real Decreto 1275011, & 16 de sepliambae, por &l
qué g8 crea la Agencls eststal "Agencia Espafiola de Medicamentes y Productss Sanitanos” ¥ s apruebe su
estatuto; & Feal Decretn BTTI2013, de 26 de julia, por el que se regula la lemacowgilancia de medicamentos de uso
henans v la Orden SASG4T02008, de 16 de diclembra, por la que 56 pubBcan les direclrices sobre estudics
pesaularizacion de tpo obeervacional para medicamendos di s humang.

? De scuwerdo con la Ordan SASMMTOR009, de 16 de diciembne

A D confanmidad con lo dspussio en la Ley MW2015. de 1 de oclubre, o Recurso Conlancicag-Administrativo ante &
Jurgads Cantral de b Contencioso-Administrative de Madnid, en &l plazo de oos meses contedos desde &l dia
siguienta Bl de la nafificacion ge a presente resoluckin, de conformidad con la Ley 281998 de 13 de Julio,
reguladora 8@ la Juisdiccion Contencioso-Administrativa, sin parjuicio de poder sjerclar cushyuesr olre fecUnss que
se eatine aporune. En caso de interporarss reoursa de reposicidn no podrd inlerponensa recureo conbancipss-
sdmirestrativo hasta la resalucdn exprésa o presunta ded primers.

| Finmaio dghamenle poe Aganca Espeiola di & ¥ Fred i Lecabaadar lﬂﬂmﬂiﬂ
Fachi di | liewsa: 121112017
Pusde comarebar in auenicidad del Sooumenio on la apboackin Localicadon de b Web de ls AEWPS
Pigiva Jide 3 t CICAMPEZD, 1- EDIFICIO B
28027 MADRID
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE (FASE IMPLANTACION)

Hoja de informacién al paciente

Nos dirigimos a Vd. para informarle sobre el proyecto de ir igacion “Proyecto Adh iaMED Fase 2 - Programa para la
implantacién de un servicio profesional de adherencia terapéutica desde el dmbito de la farmacia comunitaria” (en adelante el
PROYECTO), aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién de Granada (CEl-Granada) y que llevaré a cabo la Universidad de
Granada y como Promotor el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (en adelante, el CONSEJO), con domicilio social
en C/ Villanueva 11, 72 planta, 28001 Madrid y contando con la participacién como investigadores/colaboradores de farmacéuticos de
oficinas de farmacia y, entre otros, contamos con la participacién de D/D? en
su calidad de. de la farmacia sita en

EI PROYECTO tiene como objetivo y finalidad desarrollar y evaluar un programa de implantacién del servicio de adherencia terapéutica
que le prestard su farmacéutico y que estd centrado en mejorar el cumplimiento de su tratamiento para diferentes enfermedades
crénicas como pueden ser hipertension arterial, asma o Enfermedad Pulmonar Qbstructiva Crénica, también conocida como EPOC.

En dicho PROYECTO podran participar voluntari llos ciudad que asi lo estimen y que se comprometan a:

1. Entrevistarse con el farmacéutico investigador al menos dos veces (si participé en la fase de AdherenciaMED impacto grupo
intervencidn) o al menaos cuatro veces (si no participd en AdherenciaMED impacto grupo intervencidn) durante el periodo de
estudio (previa cita).

2. Llevar en la primera cita (30 minutos), todos los medicamentos que utiliza y contestar a algunas preguntas sobre ellos y sobre su
estado de salud. 5i Vd. es hipertenso, el farmacéutico le medird su tensién arterial.

Como resultado de esta primera cita, el farmacéutico puede decidir recomendarle el uso de un Sistema Personalizado de
Dosificacién (SPD), un pastillero semanal donde estd organizada toda la medicacion que Vd. utiliza. Este pastillero se le facilitara
gratuitamente durante la realizacién del PROYECTO.

3. Responder a las preguntas que el farmacéutico le plantee en citas sucesivas (menos de 30 minutos) sobre cambios en el estado de
salud y medicamentos.

4. Facilitar sus datos personales como nombre, dos apellidos, sexo, fecha de nacimiento, DNI, nivel de estudios, situacién laboral,
tratamientos farmacoldgicos, problemas de salud, medida de la presién arterial, valoracién del estado del asma o EPOC, visitas al
centro de salud, urgencias o ingresos hospitalarios.

Su participacién en el PROYECTO le permitird mejorar la informacién sobre todos los medicamentos que utiliza, aclarar algunas dudas
que se le puedan plantear y conocer la importancia de la adherencia al tratamiento que le ha sido prescrito. Su participacién en el
PROYECTO no presenta riesgos para Vd. Para participar en el PROYECTO se le informa que los datos de caracter personal que se le
recaban a través del formulario de consentimiento informado serdn tratados acordes las finalidades descritas y usted puede consultar
como tratamos sus datos personales en el reverso de este documento.

| Epigrafe | Informacién Basica Proteccién de Datos

|Responsahle |CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS.

Gestion de la peticion del usuario de participar en el Proyecto de Investigacion
Finalidad AdherenciaMED Fase 2 - Programa para la implantacién de un servicio profesional de
adherencia terapéutica desde el dmbito de la farmacia comunitaria (en adelante PROYECTO)

Legitimacion Consentimiento del interesado

Oficinas de Farmacia participantes en el PROYECTO.

Colegios Oficiales de Farmacéuticos participantes en el PROYECTO.

Destinarios
Administraciones y organismos pliblicos para el cumplimiento de obligaciones directamente
exigibles a CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS.
Acceder, Rectificar y Suprimir los Datos, asi como otros derechos, como se explica en la
Derechos o .
Informacion Adicional.
Infarmacién adicional Puede consultar la informacién adicional y detallada sobre Proteccién de Datos a continuacién.
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Informacién Adicional Proteccién Datos

£Quién es el Resp ble del tr iento de sus datos?
- Identidad: CONSEIO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS.
- C.IF:Q2866018A

- Direccién postal: C/ Villanueva n? 11- 72 planta, 28001 Madrid

- Correo electrénico : congral@redfarma.org

- Teléfono: (+34) 914 31 25 60

- Delegado de Proteccién de Datos: Previsidn Sanitaria Servicios Y Consultoria, S.L.U.
- Contacto DPD: dpoprotecciondatos@redfarma.org

éCon qué finalidad tratamos sus datos personales?

- CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS trata la informacién facilitada por el Usuario con el fin
de atender su solicitud de participacién en el Proyecto de Investigacién AdherenciaMED Fase 2 — Programa para la
implantacién de un servicio profesional de adherencia ipéutica desde el dmbito de la farmacia comunitaria.

¢Por cuanto tiempo conservaremos sus datos?
- Con cardcter general, los datos personales proporcionados se conservaran durante dos afios.

£Cudl es la legitimacién para el tratamiento de sus datos?

- La base legal para el tratamiento de los datos es la legitimacidn por consentimiento del Usuario.

¢A qué destinatarios se comunicardn sus datos?

- Los farmacéuticos de las oficinas de farmacia participantes en el PROYECTO, como investigadores del mismo y encargados
del tratamiento del CONSEJO, asi como los Colegios Oficiales de Farmacéuticos participantes en el PROYECTO como
encargados del tratamiento, accederdn e incorporardn en un sistema de registro securizado con nivel alto de seguridad
del CONSEJO los datos que le son recabados y mantendran la plena confidencialidad de los mismos de acuerdo con la
legislacion vigente.

- Asi mismo, los datos podrén ser cedidos a administraciones y organismos publicos para el cumplimiento de obligaciones
directamente exigibles a CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS.

¢Cuadles son sus derechos cuando nos facilita sus datos?

- Derecho de acceso: Usted tendrd derecho a obtener confirmacidn de si se estan tratando o no datos personales que le
conciernen.

- Derecho de rectificacion: Usted tendra derecho a obtener la rectificacién de los datos personales inexactos que le
conciernan o incompletos.

- Derecho de supresién: Usted tendra derecho a abtener la supresidn de los datos personales que le conciernan cuando
los datos personales ya no sean necesarios en relacion con los fines para los que fueron recogidos o tratados de otro
modo.

- Derecho de limitacién: Usted podrad solicitar la limitacién del tratamiento de sus datos personales, en cuyo caso
tnicamente los conservaremos para el ejercicio o la defensa de reclamaciones.

- Derecho de retirar el consentimiento: Usted tendrd derecho a retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que
ello afecte a la licitud del tratamiento basado en el consentimiento antes de su retirada.

- Derecho de oposicién: Usted tendrd derecho a oponerse al tratamiento de sus datos. CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS
OFICIALES DE FARMACEUTICOS dejara de tratar los datos, salvo por motivos legitimos imperiosos, o el ejercicio o la
defensa de posibles reclamaciones.

- Derecho a la portabilidad de sus datos: Usted puede solicitarnos que sus datos personales automatizados sean cedidos
o transferidos a cualquier otra empresa que nos indique en un formato estructurado, inteligible y automatizado.

- Los interesados pueden ejercitar sus derechos de acceso, rectificacidn, supresidn, limitacién, oposicién y portabilidad de
los datos dirigiéndose por escrito al CONSEIO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS indicando el derecho
a ejercer y adjuntando copia de DNI a través de la siguiente direccién postal: C/ Villanueva n2 11- 72 planta, 28001 Madrid
o a través del correo electrénico congral@redfarma.org

Los interesados tienen derecho a reclamar ante la Autoridad de Control y solicitar la tutela de derechos que no hayan sido
debidamente atendidos a la Agencia Espafiola de Proteccion de datos a través de la sede electronica de su portal web
(www.agpd.es), o bien mediante escrito dirigido a su direccién postal (C/Jorge Juan, 6, 28001-Madrid).
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ANEXO 8. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO (FASE IMPLANTACION)
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STANDARDS FOR REPORTING
IMPLEMENTATION STUDIES (STARI)24

Standards for Reporting Implementation Studies:

the StaRl checklist for completion

L. Reported on Implementation Reported on .
Checklist item Intervention
page # Strategy page #
“Implementation “Intervention” refers
strategy” refers to how to the healthcare
the intervention was or public health
implemented intervention that is
being implemented.
Title and abstract
Title 1 | Pdgina 111 Identification as an implementation study, and description of the
Seccidn 5. Objetivo  methodology in the title and/or keywords
2
Abstract 2 | Paginas 28 -31 Identification as an implementation study, including a description
Resumen. Objetivo | of the implementation strategy to be tested, the evidence-
2 based intervention being implemented, and defining the key
implementation and health outcomes.
Introduction
Introduction 3 | Paginas 35 -45 Description of the problem, challenge or deficiency in healthcare
Seccién 1.1 or public health that the intervention being implemented aims to
Importancia de address.
la adherencia
terapéutica en el
contexto actual
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Checklist item

Reported on
page #

Implementation

Strategy

Reported on
page #

Intervention

Rationale

Aims and
objectives

Methods: description

Design

Context

’

Targeted ‘sites

Description

Sub-groups

6

10

Paginas 48 - 51
Seccién 1.2
Implantacién
de Servicios
en la Farmacia
Comunitaria

Pagina 61
Seccion 3.
Objetivos

Pagina 111
Seccién 5.1.1
Disefio del estudio

Pagina 111
Seccion 5.1.2
Ambito de estudio

Paginas 112 — 114
Seccién 5.1.3
Agentes
participantes.
Farmacias y
farmacéuticos.
Formadores
Colegiales

Pagina 115 - 122
Seccién 5.1.4
Programa de
implantacion

del Servicio

de Adherencia
Terapéutica

Paginas 112 - 113
Seccién 5.1.3
Grupos de
pacientes,
farmacias y
farmacéuticos

The scientific

background and
rationale for the
implementation

strategy (including any
underpinning theory/

framework/model,

how it is expected to
achieve its effects and

any pilot work).

Paginas 46 - 48
Seccién 1.2
Abordaje de

la adherencia
terapéutica
desde la Farmacia
Comunitaria

The scientific
background and
rationale for the
intervention being
implemented
(including evidence
about its effectiveness
and how it is expected
to achieve its effects).

The aims of the study, differentiating between implementation

objectives and any intervention objectives.

The design and key features of the evaluation, (cross referencing
to any appropriate methodology reporting standards) and any
changes to study protocol, with reasons

The context in which the intervention was implemented. (Consider

social, economic, policy, healthcare, organisational barriers and
facilitators that might influence implementation elsewhere).

The characteristics
of the targeted
‘site(s)’ (e.g

locations/personnel/

resources etc.) for

implementation and
any eligibility criteria.

A description of the
implementation
strategy

Pagina 112
Seccién 5.1.3
Poblacion

de estudio.
Pacientes.

Pagina 114 - 115
Seccién 5.1.4
Servicio de
Adherencia
Terapéutica

The population
targeted by the
intervention and any
eligibility criteria.

A description of the
intervention

Any sub-groups recruited for additional research tasks, and/or
nested studies are described
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Checklist item

Reported on
page #

Implementation
Strategy

Reported on
page #

Intervention

Methods: evaluation

Outcomes

Process
evaluation

Economic
evaluation

Sample size

Analysis

Sub-group
analyses

182

11

12

13

14

15

16

Pagina 124 — 128
Seccién 5.1.5
Definicién y célculo
de variables

Pagina 121 -122
Seccién 5.1.4
Evaluaciony
variables

N/A

Pagina 112 - 114
Seccion 5.1.3
Poblacién de
estudio y agentes
participantes

Pagina 128
Seccién 5.1.7
Tratamiento y
analisis de datos

Pagina 112 - 114
Seccion 5.1.3
Grupos de
pacientes,
farmacias y
farmacéuticos

Defined pre-specified
primary and other
outcome(s) of the
implementation
strategy, and how
they were assessed.
Document any pre-
determined targets

N/A

(ver informe
Adherencia MED
implantacion)

Defined pre-specified
primary and other
outcome(s) of the
intervention (if
assessed), and how
they were assessed.
Document any pre-
determined targets

Process evaluation objectives and outcomes related to the
mechanism by which the strategy is expected to work

Methods for
resource use, costs,
economic outcomes
and analysis for the
implementation
strategy

N/A

Methods for resource
use, costs, economic

outcomes and analysis
for the intervention

Rationale for sample sizes (including sample size calculations,
budgetary constraints, practical considerations, data saturation, as

appropriate)

Methods of analysis (with reasons for that choice)

Any a priori sub-group analyses (e.g. between different sites in a
multicentre study, different clinical or demographic populations),
and sub-groups recruited to specific nested research tasks



Reported on

Implementation

Reported on

Checklist item Intervention
page # Strategy page #
Results
Characteristics 17 Pagina 130 Proportion recruited Pagina 130 Proportion recruited
Seccién 5.2.1 and characteristics Seccién 5.2.1 and characteristics (if
Caracterizacion de | of the recipient Caracterizaciéon  appropriate) of the
la muestra population for the de la muestra recipient population
implementation for the intervention
strategy
Outcomes 18 Pagina 131 - 141 Primary and other N/A Primary and other
Seccion 5.2.2 outcome(s) of the (Ver informe outcome(s) of the
Progreso de implementation Adherencia MED | Intervention (if
implantacion. strategy implantacion) assessed)
Seccién 5.2.3
Alcance.
Seccion 5.2.4
Fidelidad
Seccién 5.2.5
Integracion
Process 19 | Pagina 124 Process data related to the implementation strategy mapped to
outcomes Seccion 5.1.5 the mechanism by which the strategy is expected to work
Monitorizacidn del
estudio
Economic 20 N/A Resource use, costs, N/A Resource use, costs,
evaluation economic outcomes economic outcomes
and analysis for the and analysis for the
implementation intervention
strategy
Sub-group 21 | Pagina 131-141 Representativeness and outcomes of subgroups including those
analyses Seccion 5.2.2 recruited to specific research tasks
Progreso de
implantacion.
Seccién 5.2.3
Alcance.
Seccion 5.2.4
Fidelidad
Seccién 5.2.5
Integracion
Fidelity/ 22 | Pagina 124 Fidelity to Pagina 134 — 138 | Fidelity to delivering
adaptation Seccién 5.1.5 implementation Seccién 5.2.4 the core components
Monitorizacidn del strategy as planned Fidelidad of intervention (where

estudio

and adaptation to
suit context and
preferences

measured)
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184

Checklist item

Reported on
page #

Implementation Reported on
Strategy page #

Intervention

Contextual
changes

Harms
Discussion
Structured

discussion

Implications

General

Statements

23

24

25

26

27

N/A

N/A

Paginas 142 — 148
Seccion 5.3
Discusidn

Paginas 148 -149
Seccién 5.3
Perspectivas
futuras

Pagina 128 - 129
Seccién 5.1.8
Consideraciones
éticas

Seccién 5.1.9
Financiacidn

Contextual changes (if any) which may have affected outcomes

All important harms or unintended effects in each group

Summary of findings, strengths and limitations, comparisons with

other studies, conclusions and implications

Discussion of policy, Paginas 148 -149 | Discussion of policy,

practice and/or Seccién 5.3 practice and/or
research implications | Perspectivas research implications
of the implementation futuras of the intervention
strategy (specifically (specifically including
including scalability) sustainability)

Include statement(s) on regulatory approvals (including, as
appropriate, ethical approval, confidential use of routine data,
governance approval), trial/study registration (availability of
protocol), funding and conflicts of interest



ANEXO 10. CHECKLIST DE VALORACION DE
LA FIDELIDAD AL SERVICIO.

7. ANEXOS 185



ANEXO 11. CUESTIONARIO DE INTEGRACION
DEL SERVICIO EN LA FARMACIA
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ANEXO 12. DICTAMEN UNICO DE APROBACION DEL
CEI-GRANADA (FASE IMPLANTACION)
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CLASIFICACION DEL ESTUDIO POR
LA AEMPS (FASE IMPLANTACION)

DEPARTAMENTO

MINISTERIO i agencla espafiola de DE MEDICAMENTOS
DE SANIDAD, SERVICIO! ALES m medlcamentos y DE USO HUMANO
E IGUALDAD . productos saniterlos
DESTINATARIO: D? M? ISABEL VALVERDE MERINO
GRUPO DE INVESTIGACION EN ATENCION
FARMACEUTICA
FACULTAD DE FARMACIA
UNIVERSIDAD DE GRANADA

UNIDAD DE POSGRADO. PLANTA -2
CAMPUS DE CARTUJA, S/IN
18071 - GRANADA

Fecha: 16/03/2018

REFERENCIA: ESTUDIO CGF-AdhMED Implantacion-2018

ASUNTO: NOTIFICACIGN_DE RESOLUCION DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

Adjunto se remite resolucién de clasificacién sobre el estudio titulado “Proyecto
AdherenciaMED Fase 2 — Programa para la implantacién de un Servicio
profesional de Adherencia Terapéutica desde el ambito de la Farmacia

Comunitaria”
s MNISTERIO S 201 801700000554
- ey 19/03/2018 13:00.:57
icuse de este registro se ha almacenado en el
S8 (https.//sede msssi gob.es)
v: JNBOB-GZFWU-XPZBA-XXT7BA
Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: BZXJALZ1DB

Fecha de la firma: 16/03/2018

Puede comprobar |a autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

Péagina 1de 3 C/ CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8

| 28022 MADRID
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DEPARTAMENTO

MINISTERIO sgencla espafiola de DE MEDICAMENTOS

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y DE USO HUMANO
. productos sanitarlos

E IGUALDAD

ASUNTO: RESOLUCIC')I}I DEL PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: D? MARIA ISABEL VALVERDE MERINO

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 14 de marzo de 2018, por D*
MARIA ISABEL VALVERDE MERINO, para la clasificacion del estudio titulado
“Proyecto AdherenciaMED Fase 2 — Programa para la implantacién de un Servicio
profesional de Adherencia Terapéutica desde el ambito de la Farmacia
Comunitaria”, y cuyo promotor es "Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos", se emite resolucién.

El Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos
aplicables, (" RESUELVE clasificar el estudio citado anteriormente como “Estudio
Observacional No Posautorizacion” (abreviado como No-EPA).

Para el inicio del estudio no se requiere la autorizacion previa de ninguna
autoridad competente (AEMPS o CCAA) @, pero si es necesario presentarlo a un CEIC
acreditado en nuestro pais y obtener su dictamen favorable.

El promotor tendrd que informar a los responsables de las entidades
proveedoras de servicios sanitarios donde se lleve a cabo el estudio y les entregara
copia del protocolo y de los documentos que acrediten la aprobacién por parte del
CEIC vy, en su caso, la clasificacién de la AEMPS. Asimismo estos documentos se
entregaran a los organos competentes de las CC.AA., cuando sea requerido. La
gestion y formalizacion del contrato estard sujeta a los requisitos especificos de cada
Comunidad Auténoma.

Firmado digitalmente por. Agencia Espafiola de Medicamentos y Preductos Sanitarios Localizador: 8ZXJALZ1DB
Fecha de la firma: 16/03/2018
Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localizador de la Web de la AEMPS

Pégina 2 de 3 Cf CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
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DEPARTAMENTO

MINISTERIO agencla espafiola de DE MEDICAMENTOS
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES . medicamentos y DE USO HUMAND

productos sanltarlos

E IGUALDAD

Contra la presente resolucion que pone fin a la via administrativa podra
interponerse Recurso Potestativo de Reposicion, ante la Directora de la Agencia, en el
plazo de un mes a contar desde el dia siguiente a aquel en que tenga lugar la
notificacién de la presente resolucién, &

Madrid, a 16 de marzo de 2018
JEFE DE DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

399nca’a es .
Panol
mEﬂ'"""”hternrosa s

r
Produciog Sanitarjpg

. Cesar Hernandez Garcia

1 Son de aplicacién al presente procedimiento la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas; la Ley 14/2000, de 29 de diciembre, de medidas fiscales, administrativas y
de orden social; Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Real Decreto 1080/2015, de 4 de diciembre,
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La falta de adherencia es un problema sanitario de gran magnitud, con una
alta prevalencia y consecuencias negativas para el paciente y el sistema
sanitario. Dada su complejidad, es necesario disefiar programas o servicios
que incluyan intervenciones individualizadas basadas en la evidencia, que
tengan el potencial de contribuir a mejorar la eficiencia del sistema sanita-
rio, y que ademds sea posible ponerlos en marcha de forma coordinada y
protocolizada en la prdctica habitual de la farmacia comunitaria.

Este estudio tiene por objetivo evaluar el impacto econdmico de un Servicio
de Adherencia Terapéutica, disefado y protocolizado, prestado por el
farmacéutico a pacientes con patologias crénicas, asi como evaluar su
implantacidn, en términos de progreso y resultados de implantacion, en el
dmbito de la Farmacia Comunitaria espanola.

Esta tesis ha sido posible gracias al apoyo y tiempo compartido con tantas
personas que me han acompanado durante este tiempo, gracias de corazén
a todos.
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