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Resumen

Introduccion: La Alfabetizacion en Salud es el resultado de la sinergia de los esfuerzos
para la dotacion de capacidades al ciudadano para acceder, comprender y aplicar la
informacion para tomar decisiones de salud adecuadas, y de la cooperacion de los sistemas
de salud para asegurar su adaptacion a las competencias reales de la poblacion. Por tanto,
juega un rol importante en los procesos de comunicacion relacionados con la salud. Cabe
recordar que una atencion farmacéutica efectiva no serd posible sin la adecuada
comprension de las instrucciones brindadas, a la vez que una de las principales
consecuencias de una Alfabetizacion en Salud deficiente es el uso inadecuado de farmacos.
El éxito de la comunicacion en salud requiere que los mensajes dirigidos a los pacientes
sean adaptados a sus habilidades de Alfabetizacion en Salud. Consecuentemente, es
necesario innovar con estrategias que aseguren, en la medida de lo posible, la comprension
de la farmacoterapia. Especialmente en un contexto en que ya en 2017, la Organizacion
Mundial de la Salud se propuso la ambiciosa meta de lograr una reduccion del 50% en los
dafios evitables relacionados con medicamentos en todo el mundo en los siguientes cinco
afios sin éxito. Actualmente, la implementacion de pictogramas de aplicacion universal para
evitar problemas relacionados con la medicacion es una de las areas de investigacion

preferentes para la Organizacion Mundial de la Salud.

Los Pictogramas Farmacéuticos son imagenes estandarizadas disefiadas para comunicar
instrucciones, precauciones o advertencias a las pacientes relacionadas con el uso de
medicamentos. El empleo de Pictogramas Farmacéuticos para educar a pacientes o a sus
cuidadores podrian ser particularmente importante en escenarios donde se requieren
estrategias comunicativas no basadas en exclusivamente en el texto, de modo que
compensen deficiencias en la Alfabetizacion en Salud funcional en los usuarios finales, es

decir, las habilidades de lectura o aritmética aplicadas en el contexto de la salud.

Los objetivos de este estudio fueron evaluar el impacto de los Pictogramas Farmacéuticos
en la comprension del Uso Racional del Medicamento, considerando desigualdades en el

desarrollo de la Alfabetizacion en Salud Funcional previstas en la poblacion. Se evalud el



empleo de Pictogramas Farmacéuticos en dos escenarios distintos: (1) como ayudas
visuales complementarias a la informacion impresa para mejorar la comprension lectora en
ciudadanos que concluyen la educacion formal obligatoria, y (2) bajo los principios de
inclusion, equidad y justicia social, como elementos autoexplicativos para promover el Uso
Racional del Medicamento en un colectivo vulnerable con bajo nivel educativo y sin

conocimiento del idioma comun.

Meétodos: Para responder a nuestro primer objetivo, se realizd una revision sistematica y un
estudio controlado aleatorizado como fuentes de evidencia. Se revis6 la literatura
disponible hasta el 9 de abril de 2023, sobre del efecto de la inclusion de pictogramas en el
acondicionamiento primario o secundario en la comprension por parte de los usuarios
potenciales o cuidadores. Las bases de datos consultadas fueron Scopus, MEDLINE y Web
of Science. Solo se incluyeron estudios controlados aleatorizados, cuya principal medida de

resultado fuera la comprension.

Para evaluar los Pictogramas Farmacéuticos suplementarios texto impreso para mejorar la
comprension lectora en nuestro entorno, se realizd un estudio controlado aleatorizado
multicéntrico en todos los centros de educacion secundaria de la Ciudad Autéonoma de
Melilla, el periodo de recogida de datos estuvo comprendido entre marzo y junio de 2022.
Se incluyeron estudiantes que finalizaban la educacion formal obligatoria, y fueron
aleatorizados al azar para leer los prospectos de 3 medicamentos frecuentemente prescritos
con o sin pictogramas suplementarios de la Farmacopea de Estados Unidos. La
comprension de los prospectos, con o sin pictogramas, por parte de los participantes fue
evaluada y comparada mediante tres cuestiones sobre aspectos elementales del uso de
medicamentos, una por cada prospecto. Los prospectos facilitados contaban con
Pictogramas Farmacéuticos suplementarios o no, segun el grupo asignado. También se
incluyeron 13 cuestiones para evaluar el alineamiento de los prospectos tradicionales con
las habilidades de comprension lectora de nuestros participantes, ciudadanos que deberian
haber adquirido las competencias basicas para desenvolverse en todos los dmbitos de la
vida, incluyendo el uso de medicamentos. Se utilizd una forma abreviada validada del

cuestionario de la Encuesta Europea de Alfabetizacion en Salud (HLS-EU-Q16), y se



recopilaron variables sociodemograficas de interés. Se realizO un andlisis bivariante
mediante pruebas de chi-cuadrado de Pearson o Fisher para las variables cualitativas, y la
prueba U de Mann-Whitney para las variables cuantitativas. Se evaluaron la relacion entre
el porcentaje de respuestas correctas en la comprension de los prospectos y el origen
cultural de los participantes mediante ANOVA, y las diferencias en las medias de las
puntuaciones de comprension segun el género mediante la prueba t de Student. Se realiz6

una correlacion de Pearson para examinar la asociacion entre la comprension y la edad.

En la exploracion sobre el uso de Pictogramas Farmacéuticos como elementos
autoexplicativos en un colectivo con bajo nivel educativo y sin conocimiento de la lengua
comun, se llevdo a cabo un estudio transversal comparativo en el Centro de Estancia
Temporal de Migrantes en Melilla, en junio de 2022. Los participantes fueron asignados al
azar para interpretar 10 pictogramas de la Farmacopea de Estados Unidos o sus homdlogos
sudafricanos. Siguiendo la recomendacion de la Organizacién Internacional de
Normalizaciéon para las pruebas de comprensibilidad de simbolos gréaficos, cada grupo
cont6 con un minimo de 50 participantes. Se consideraron aceptables los Pictogramas que
alcanzaron una tasa de interpretaciones correctas tras una primera presentacion
(comprensibilidad) del 66.70%. La Alfabetizaciéon en Salud se estimé utilizando una
version culturalmente validada para inmigrantes de habla arabe/francesa en el sur de
Europa del Cuestionario de la Encuesta Europea de Alfabetizacion en Salud (HLS-EU-
Q16). Se utilizaron pruebas para el andlisis bivariante como chi-cuadrado de Pearson o
prueba exacta de Fisher (para variables cualitativas) y la prueba U de Mann-Whitney (para
cuantitativas) para estudiar la comparabilidad entre grupos. La diferencia en las medias de
comprension total expresada en porcentaje entre ambos grupos se evalud con la prueba t de
Student. El rendimiento mostré distribucion no normal, y se uso la correlacion de Spearman
para relacionar edad y comprension y el test de Kruskall-Wallis para analizar su relacion
con el nivel educativo, se empled. Se evalud la asociacion entre la comprensibilidad y el

grado de AS con ANOVA. Un p-valor < 0.05 fue considerado significativo.



Resultados: En la revision sistemadtica, solo 8 registros cumplieron nuestros criterios de
busqueda. En la mayoria de los estudios controlados aleatorizados incluidos, la
intervencion mejor6 el rendimiento de los participantes en la comprension de las
instrucciones. No obstante, la calidad metodologica de los estudios fue debatible. Ademas,
en los diferentes estudios se identificaron aspectos importantes que podrian haber tenido
una influencia decisiva en los resultados, como la alfabetizacion de los participantes, la
complejidad textual de los materiales seleccionados o la afinidad cultural de los

pictogramas con la poblacion objetivo.

En el estudio controlado aleatorizado realizado en nuestro entorno, se recluté a un total de
590 estudiantes que conformaron el grupo control (n = 301) y el grupo experimental (n =
289). La muestra se caracterizd por su diversidad cultural, con una predominancia del
57.29% de participantes europeos y del 38.14% de participantes bereberes. Ademas, el
54.58% de los participantes presentd un nivel insuficiente de Alfabetizacion en Salud. En
las 3 cuestiones en las que se evalu6 la intervencion, se observo una mejora significativa de
la comprension en comparacion con la del grupo de control gracias a la intervencion (C. 3:
p = 1.54x107; C. 8: p = 9.42x10°"%; C. 13: p = 7.11x107!?). La Alfabetizacion en Salud
satisfactoria solo fue un factor estadisticamente significativo para la comprension en el
grupo experimental en las 3 cuestiones (C. 3: p = 0.005; C. 8: p =0.039; C. 13: p = 0.004).
El 94.46% de los participantes que leyeron los prospectos ilustrados con Pictogramas
Farmacéuticos opinaron que deberian incluirse en los prospectos tras su experiencia. En las
cuestiones destinadas a la evaluacion de la comprension lectora de los prospectos
tradicionales, la tasa de respuestas correctas promedio fue solo del 51.00%, resultados que
quedaron significativamente por debajo del umbral minimo del 80% requerido por la

Comision Europea.

Por otra parte, en la exploracion de los Pictogramas como elementos autoexplicativos, se
incluy6 un total de 106 participantes (51 interpretaron 10 pictogramas de la Farmacopea de
Estados Unidos y 55 sus homologos sudafricanos). Ninguno de los pictogramas evaluados
cumplio6 con el criterio de comprensibilidad, y ambos conjuntos de pictogramas mostraron

altas tasas de no respuesta. Los pictogramas sudafricanos fueron mejor comprendidos que



los estadounidenses para todos los mensajes previstos, con una diferencia estadisticamente
significativa en la comprensibilidad global (p = 0.002). Un desarrollo suficiente de
Alfabetizacion en Salud fue un factor estadisticamente significativo en el grupo que
interpretd los pictogramas sudafricanos (p = 0.017), pero no en el grupo que interpret6 los

pictogramas norteamericanos.

Conclusiones: La falta de puntos en comun de cada estudio identificado en la revision
sistematica supuso una barrera para generalizar los resultados y confirmar de modo
concluyente la utilidad de pictogramas suplementarios al texto para mejorar la comprension

del uso de medicamentos.

Los resultados desalentadores para la comprension lectora en participantes que culminan la
educacion formal basica indican la necesidad de innovar en el disefio de los prospectos de
medicamentos espafioles utilizando enfoques centrados en las competencias reales de los
usuarios finales. La inclusion de pictogramas de la Farmacopea de Estados Unidos
responde a esta necesidad, pues mejoraron significativamente la comprension lectora de los

prospectos de medicamentos en nuestra experiencia.

Nuestros hallazgos indican que los Pictogramas Farmacéuticos evaluados no pueden ser
utilizados validamente en migrantes recién llegados del Africa subsahariana a Europa. Sin
embargo, la comprension significativamente fue mejor de los pictogramas sudafricanos en
comparacion con los norteamericanos, resaltando nuevamente la importancia de la
proximidad cultural entre los pictogramas y sus usuarios potenciales para una comprension

efectiva.

Implicaciones prdcticas: La literatura preexistente no arrojo una evidencia unanime sobre
un efecto favorable para la comprension en distintos grupos de poblacion. Sin embargo, la
presente investigacion muestra una evidencia robusta sobre el efecto de la inclusion de
Pictogramas Farmacéuticos suplementarios de la Farmacopea de Estados Unidos para
favorecer la comprension de prospectos de medicamentos de prescripcion médica en

ciudadanos que concluyen la educacidon secundaria. Se sugiere que las entidades



reguladoras consideren la implementacion de esta estrategia comunicativa, junto con un
lenguaje facilmente comprensible y mejores indices de legibilidad, con el fin de mejorar la
comprension de las instrucciones y, en ultima instancia, la seguridad en el uso de los

medicamentos.

Aunque no obtuvimos resultados positivos con los Pictogramas Farmacéuticos disponibles
en los migrantes subsaharianos que acceden a Europa, estos resultados pueden servir como
punto de partida para futuros estudios que tengan como objetivo crear y evaluar nuevos
pictogramas o desarrollar nuevas versiones culturalmente adaptadas de los existentes que
involucren a la poblacion objetivo.

Palabras clave: “pictogramas farmacéuticos”; “alfabetizacion en salud”; “comunicacion en
salud”; “educacion del paciente”; “comprension del uso racional del medicamento”;
“disefio de Prospectos de medicamentos”; “competencia cultural”; “atencion centrada en el

99, ¢

paciente”; “educacion secundaria”, “Africa subsahariana”



Abstract

Introduction: Health Literacy is the result of the synergy of efforts to provide citizens with
the capacity to access, understand and apply information to make appropriate health
decisions, and the cooperation of health systems to ensure its adaptation to the real
competencies of the population. Therefore, although not intrinsically a communicative
concept, it plays an important role in health-related communication processes. It is worth
noting that effective Pharmaceutical Care will not be possible without proper understanding
of the provided instructions, while one of the main consequences of inadequate Health
Literacy is the inappropriate use of medications. Effective health communication will not
be possible if messages directed at patients do not adapt to their health literacy skills.
Consequently, it is necessary to innovate with strategies that ensure, as much as possible,
the understanding of pharmacotherapy. Especially in a context where as early as 2017, the
World Health Organization set the ambitious goal of achieving a 50% reduction in
preventable medication-related harm worldwide over the next five years unsuccessfully.
Currently, the implementation of universally applicable pictograms to prevent Medication-

Related Problems is one of the priority research areas for the World Health Organization.

Pharmaceutical Pictograms are standardized images designed to communicate instructions,
precautions, or warnings to patients regarding medication use. The use of Pharmaceutical
Pictograms to educate patients or their caregivers could be particularly important in
scenarios where non-reading-based communicative strategies are required to compensate
for deficiencies in functional health literacy in end-users, i.e., reading or arithmetic skills

applied in the health context.

This study was aimed evaluate the effect of Pharmaceutical Pictograms on the
understanding of Rational Medication Use, considering inequalities in the development of
functional health literacy anticipated in the population. The use of Pharmaceutical
Pictograms was evaluated in two different scenarios: (1) as complementary visual aids to

printed information to improve reading comprehension, and (2) as self-explanatory



elements to promote Rational Medication Use among citizens without formal education and

without knowledge of the common language.

Methods: To address our first objective, a systematic review and a randomized controlled
trial were conducted as sources of evidence. The literature available until April 9, 2023,
was reviewed regarding the effect of including pictograms in primary or secondary
packaging on understanding by potential users or caregivers. The consulted databases were
Scopus, MEDLINE, and Web of Science. Only randomized controlled trials were included,

with the primary outcome measure being comprehension.

To evaluate the use of supplementary Pharmaceutical Pictograms on printed text to enhance
reading comprehension in our setting, a multicenter randomized controlled trial was
conducted between March and June 2022 in all secondary education centers in the
Autonomous City of Melilla. Students completing compulsory formal education were
included and randomly assigned to read leaflets for 3 commonly used medications with or
without supplementary pictograms from the United States Pharmacopeia. Participants’
comprehension of the leaflets was assessed using 3 questions on basic aspects of
medication use, with leaflets containing supplementary Pharmaceutical Pictograms or not
based on the assigned group. Additionally, 13 questions were included to assess the
alignment of cognitive demands imposed by standard leaflets on participants, who should
have acquired basic skills to function in all areas of life, including medication use. A
validated abbreviated form of the European Health Literacy Survey questionnaire was used,
and sociodemographic variables of interest were collected. Bivariate analysis was
conducted using Pearson’s chi-square or Fisher’s exact tests for qualitative variables, and
the Mann-Whitney U test for quantitative variables. The relationship between the
percentage of correct responses in leaflet comprehension and participants’ cultural
background was assessed using ANOVA, and differences in mean comprehension scores
by gender were examined using Student t-test. Pearson correlation was performed to

examine the association between comprehension and age.



To assess the use of Pharmaceutical Pictograms as self-explanatory elements in citizens
with no formal education and no knowledge of the common language, a cross-sectional
study was conducted at the Temporary Stay Center for Migrants in Melilla in June 2022.
Participants were randomly assigned to interpret 10 pictograms from the United States
Pharmacopeia or their South African counterparts. Following the comprehensibility criteria
of the International Organization for Standardization tests, each group had a minimum of
50 participants. Pictograms that achieved a comprehension rate of 66.70% after their first
presentation were considered acceptable. Health Literacy was estimated using a culturally
validated version for Sub-Saharan Africa of the European Health Literacy Survey
Questionnaire (HLS-EU-Q16). Bivariate analysis was conducted using Pearson's chi-square
or Fisher's exact test (for qualitative variables) and the Mann-Whitney U test (for
quantitative variables) to study comparability between groups. The difference in mean total
comprehension expressed as a percentage between both groups was evaluated using
Student's t-test. The performance showed a non-normal distribution, and Spearman's
correlation was used to relate age and comprehension, while the Kruskall-Wallis test was
employed to analyze its relationship with educational level. The association between
comprehensibility and the level of Health Literacy was assessed using ANOVA. A p-value

< 0.05 was considered significant.

Results: In the systematic review, only 8 records met our search criteria. In most of the
included randomized controlled trials, the intervention improved participants' performance
in understanding the instructions. However, the methodological quality of the studies was
questionable. Additionally, significant differences were identified in the design of each
study in aspects that could have had a decisive influence on the results, such as participants'
literacy, the textual complexity of the selected materials, or the cultural affinity of the

pictograms with the target population.

In the experience aimed at evaluating Pharmaceutical Pictograms as supplementary
elements to medication leaflets, a total of 590 students were recruited, comprising the
control group (n = 301) and the experimental group (n = 289). The sample was

characterized by cultural diversity, with a predominance of 57.29% European participants



and 38.14% Berber participants. Additionally, 54.58% of participants exhibited insufficient
health literacy. In the 3 questions assessing the intervention, a significant improvement in
comprehension was observed compared to the control group due to the intervention (Q. 3: p
= 1.54x107; Q. 8: p = 9.42x10°'%; Q. 13: p = 7.11x10!2). Adequate Health Literacy was
only a statistically significant factor for comprehension in the experimental group in all 3
questions (Q. 3: p = 0.005; Q. 8: p=10.039; Q. 13: p = 0.004). 94.46% of participants who
read leaflets illustrated with Pharmaceutical Pictograms believed they should be included in
the leaflets based on their experience. In the questions aimed at evaluating the reading
comprehension of traditional leaflets, the average correct response rate was only 51.00%,

significantly below the minimum threshold of 80% required by the European Commission.

In the evaluation of Pictograms as self-explanatory elements, a total of 106 participants
were included (51 interpreted 10 Pictograms from the United States Pharmacopeia and 55
interpreted their South African counterparts). None of the evaluated Pictograms met the
comprehensibility criterion, and both sets of Pictograms showed high rates of non-response.
The South African Pictograms were better understood than the American ones for all
intended messages, with a statistically significant difference in overall comprehension (p =
0.002). Sufficient Health Literacy development was a statistically significant factor in the
group that interpreted the South African Pictograms (p = 0.017), but not in the group that

interpreted the North American Pictograms.

Conclusions: The lack of commonalities among each study posed a barrier to generalizing
the results and conclusively confirming the usefulness of supplementary pictograms

alongside text to enhance medication understanding in our review of existing literature.

The discouraging results for reading comprehension among participants completing basic
formal education indicate the need to innovate in the design of Spanish medication leaflets
using patient-centered approaches. The inclusion of pictograms from the United States
Pharmacopeia addresses this need, as they significantly improved reading comprehension

of medication leaflets in our study.



Our findings indicate that the evaluated Pharmaceutical Pictograms cannot be validly used
in newly arrived Sub-Saharan African immigrants in Europe. However, comprehension was
significantly better for South African pictograms compared to American ones, once again
highlighting the importance of cultural alignment between pictograms and their potential

users for effective understanding.

Practice implications: The available evidence demonstrates that Pharmaceutical
Pictograms have had a beneficial effect on comprehension in various population groups.
The present research provides solid evidence on the effect of including supplementary
Pharmaceutical Pictograms from the United States Pharmacopeia to enhance the
understanding of medication leaflets. It is suggested that regulatory agencies consider
implementing this communicative strategy, along with easily understandable language, to

improve comprehension of instructions and, ultimately, medication safety.

Although we did not obtain positive results with the Pharmaceutical Pictograms available
to Sub-Saharan migrants accessing Europe, these findings can serve as a starting point for
future studies aiming to create and evaluate new pictograms or develop culturally adapted

versions of existing ones involving the target population.

Keywords: ‘“pharmaceutical pictograms”; “health literacy”; “health communication”;
“patient education”; “comprehension of rational medication use”; “medicine leaflet
design”; “cultural competence”; “patient-centered care”; “secondary education”, “Sub-

Saharan Africa”



Indice
1) INErOAUCCION ......uuviviriniiiiieeeeeeeeeeiiniisssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnns -1-
a) La Alfabetizacion en Salud: un concepto en evolucion constante .................. -2-

b) La Alfabetizacion en Salud: un campo para la intervencion farmacéutica....- 7 -

¢) Pictogramas Farmacéuticos: una oportunidad para la Alfabetizacion en Salud

y el Uso Racional del Medicamento ............eeeeeeeeeeiiiiiiiiiiiiiinnnnnnnneneeeeeeeeninn, -12-
1)  Pictogramas Farmacéuticos y diversidad en Alfabetizacion funcional ........... -14 -
(1) Pictogramas Farmacéuticos como elementos complementarios a la informacion
impresa conducente al Uso Racional del Medicamento ..........cccceeveevveeniienieennenns -14 -

(2) Pictogramas Farmacéuticos como elementos autoexplicativos conducente al

Uso Racional del Medicamento en colectivo con bajo nivel educativo y sin

conocimiento de la lengua ComUN ..........cocveriiriiniinieniieee e -17 -

2)  HipOtesis Y OBJELIVOS...........ueeeeieiiiiiiinniinninnsneeeeenesnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnes -21-
) TR 5 [T+ Yo 1 T T3 -21-
o) TR @ 1 <3 =1 1 1Yo T -22-

3) Capitulo 1. Pictogramas Farmacéuticos como elementos complementarios a la

informacion impresa conducente al Uso Racional del Medicamento......................... -24 -
a) Revision Sistematica.....ccccveeereeieniiiiiiiiiiiiiiiiiiii -24 -
1)  Meétodos en la Revision SiSteMAtICA......ecvveeruierieeerieeeiie ettt -24 -

(1) Bases de datos y estrategias de blsqueda..........cccoceeveieriiiiiniiniinniiiicens -25-



(2) Criterios de iInclusion ¥ €XCIUSION .....cc.eeeruveerieiiieiiieeeiee e -25-

(3) ReVISION A€ TEZISIIOS ...eeuveeriieeiieeiie ettt ettt ettt et saeeas -27 -
(4) EXtraccion de datos ........cceeevueeerieeiniieiniieerie ettt -27 -
(5) Evaluacion de calidad..........ceoeiieiiiiiiiiiiieeeeeee e -28-
i1) Resultados en la Revision SiSteMAtiCa .......cocueerueerieeiriiieeiieeieeee e -28-
(1) Caracteristicas de los estudios INCIUIAOS. .....c...eeveriirieriiiniiiiiieeeeeeee -30-
(2) Resultados de la intervencion en los estudios incluidos ..........ccceeveeveeeenneen. -38-
(3) Calidad de los estudios INCIUIAOS ......cceeeriiieriieiiiiiieeeee e -43 -
ii1) Discusion en Revision SiStemMAtiCa.......covveerueeriieeniieiniieeie et -50 -
(1) Fortalezas y IMItaCIONES .......eeeiueerrieiiiiiieniiiesiiee ettt ettt -52-
(2) Implicaciones para futuras iNVEStIZACIONES .........evverververireriiiereenieesreenneens -53-
b) Estudio Controlado Aleatorizado.........c.ccceveeiiiiiunnnnnnreneeeeieiiniiiicciiiinnnnnnnen -55-
1)  M¢étodos en Estudio Controlado Aleatorizado..........cceceeeveeeeiiienieeniieenieenen. -55-
(1) Disefio de estudio y partiCipantes ........cceereerrereerierieerieeereeieeseesreesreenneens -55-
(2)  CUCSHIONATIOS ...veeireeeiteeeiteeetee et e et e sttt et e st e st e sabe e s beesbe e e beeesneeesaeeesneeas -58 -
(3) Analisis de legibilidad de proSpectos .........ccocvevieriiriieriiinieniiceeeeeeiens -65 -
(4)  ANALISIS @STAAISTICO .eeuvierteeiiie ettt ettt - 66 -
(5) ConSideraciones EtICAS ........ceerrueerrieerrieearireenieesreesreeeieeesseeesreeesaeeesaeeesaeeas -67 -
i1) Resultados en Estudio Controlado Aleatorizado .........ccceeveeeiieenieenieenieennen. -67 -

(1) Caracteristicas sociodemograficas y Alfabetizacion en Salud de los

PATLICIPANTES ..ttt sttt sb e sb e b e sbe e s saeeeanes -67 -

(2) Comparacion de la comprension entre grupos de control y de intervencion- 70 -



(3) Comparacion de la asociacion de variables sociodemograficas y Alfabetizacion
en Salud con el porcentaje de respuestas correctas entre grupos comparados.....- 73 -

(4) Comprension y dificultad percibida en grupos control y de intervencion ...- 75 -

(5) Opinidn sobre la utilidad de la inclusion de pictogramas...........cccceevueennene -75 -
(6) Legibilidad de los prospectos seleccionados .........cocueeeveeeerieeeieeeiieeneeennnen. -76-
(7) Comprension lectora de los prospectos seleccionados ..........ccceeeveeereeennnen. -76-
(8) Correlacion entre la Alfabetizacion en Salud y la comprension lectora.......- 79 -
iii) Discusion en Estudio Controlado Aleatorizado.........ccccveeeevveeiiieeeesiiveeennnenn, -80 -

(1) Efecto de los Pictogramas Farmacéuticos suplementarios en la Comprension

Lectora de PrOSPECLOS ......civveriirieriiiriiesiteete sttt sttt sreesne e -82-
(2) Resultados en la comprension lectora de los actuales prospectos ............... -83-

(3) Explicacion de los resultados desde la perspectiva bidireccional de la

Alfabetizacion en Salud..........ooceiiiiiiiiiiiii e -85 -
(a) Factores dependientes del 1€CtOr........eeueiiiiiinieiniieieee e, -85 -
(b) Factores dependientes del proSpecto ..........cceceevveecieriiieierieeiecneeneenieens - 86 -

(4) Fortalezas y IMItaACIONES .......eeeiueeeriieiiiieniieesiiee sttt - 88 -

(5) Implicaciones practicas y recomendaciones para la aplicacion de Pictogramas
Farmac@ULICOS ...cooueiriiiiiiiiiieiieiieceee s -92 -
(a) Implicaciones PraCtiCaS .......coceereerierieriieriiieie ettt -92-

(b) Recomendaciones para la aplicacion de Pictogramas Farmacéuticos......- 95 -



4) Capitulo 2: Pictogramas Farmacéuticos como elementos autoexplicativos

conducentes al Uso Racional del Medicamento en colectivo con bajo nivel educativo y sin

conocimiento de la lengua comun. Un estudio comparativo..............ccccceeuueeerrrennnnne. -99-
1)  M¢étodos de estudio aleatorizado cOMPATativo ........ccceevververiveriiienieesieieeniens -99 -

(1) Disefio de estudio y procedimiento de muestreo .........cccceecvervveevreeseeenreennens -99 -

(2) Cuestionarios y recoleccion de datos..........ceovereeriiriieriiinieniieeeeeeces -99 -

(3) Pictogramas Farmacéuticos empleados ..........ccceeverviiineinienieneeneeneenee. - 100 -

(4)  AnAlISIS @StAAISTICO .eeuvieririiiieeeiie ettt s -104 -

(5) ConSideraciones EtICAS ........cueerrueerrueerruieriuieeriieerieeeseeeseeesreesseesreesseeennes - 105 -

i1)) Resultados de estudio aleatorizado comparativo..........ccceeeevveenieenieeneeneennne. - 106 -

(1) Caracteristicas de la poblacion de estudio..........ccceevveeiiinienienienicneeen. - 106 -

(2) Caracteristicas sociodemograficas de los participantes y su asociacion con la

comprension de pictogramas de la Farmacopea de Estados Unidos y pictogramas

SUAATTICANOS. ...ttt ettt st s b e s b e e s b e e eaee -109 -
(3) Transparencia de los pictogramas evaluados..........cccceeveeneeneeneeneeneennee. -112 -
(4) Comprensibilidad segun Nivel de Alfabetizacion en Salud ...................... - 116 -
ii1)) Discusion de estudio aleatorizado comparativo .........cccceeveevieeneeneenecneennee. -118 -
(1) Resultados destacables ..........coovueierieeiiiiiiiiieieeie e -118-

(2) Desafios en la interpretacion: Alfabetizacion en Salud y Competencia Cultural-
120 -

(3) Perspectivas culturales en la interpretacion de Pictogramas Farmacéuticos- 121



5)

6)

7)

8)

9)

(4) Estudios previos y recomendaciones para la investigacion futura............. -126 -

(5) Fortalezas y IMItaCIONES .......eerveeriieiiiieeiieeiie ettt -127 -

(6) Implicaciones PrACHICAS ......cccuervieieriieiiiiiete ettt ettt -130-
CONCIUSIONES.......cceeeeeeeeeeeeriiiiiiiciiineriesteseeeeseeesassssssssssssssssssssssssssssssssssssnes -134 -
FiNQNCIACION ...eeeaeaeeeeeeeeeiiiiiiieiieeieiseeieeieeestsssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes -137-
L2712 [T o T | { [ N -139-
Material SUPIEMENTAIIO............ccovveeeeeeiiriiivenniiiiririennisiissisiesensissssisssssssssssssssnsssssns 175
Y 1= (o X U 189



Indice de Tablas:

Tabla 1. Caracteristicas de los estudios inCluIdOS ........ccceruereiririeniinieiieneecereees -34 -
Tabla 2. Resultados de la intervencion en los grupos incluidos..........c.oeceeveeeriienneennes -42 -
Tabla 3. Evaluacion de la calidad de los estudios controlados aleatorizados incluidos
utilizando la declaracion CONSORT .......c..cooiiiiniiiirienieeee e -44 -
Tabla 4. Dimensiones de AS segun la HLS-EU. Extraido de: Health literacy and public

health: A systematic review and integration of definitions and models (2012), de Serensen

Tabla 5. Cuestiones planteadas para evaluar el impacto de los Pictogramas Farmacéuticos
sobre la comprension lectora de actuales prospectos de medicamentos ......................... -62 -
Tabla 6. Cuestiones planteadas para evaluar la comprension lectora de actuales prospectos
de MEICAMENLOS ...c..eeiiiniieiiiiiiesieete ettt sttt sttt et sbe et saeesaeennea - 64 -
Tabla 7. Caracteristicas sociodemograficas y Alfabetizacion en Salud de los participantes.
Comparabilidad estadistica entre 10S SIrUPOS .......c.eevveeriieriieniieeieeiieeie et ens 68
Tabla 8. Distribucion de las variables sociodemograficas y grado de Alfabetizacion en
Salud, segun HLS-EU-Q16, de los alumnos de los centros de secundaria participantes - 70 -
Tabla 9. Comparacion, expresada en porcentajes, de la comprension de las instrucciones
entre el grupo de control y el grupo de Intervencion............eceeeeeeriienieeniienieeiieereeiens -72 -
Tabla 10. Comparacion de la asociacion de variables sociodemograficas y Alfabetizacion
en Salud con el porcentaje de respuestas correctas en el grupo experimental en comparacion
con sus equivalentes en el grupo de control ...........cccooeeieriiieiiiniiieiiieee e -74 -
Tabla 11. Asociacion de la dificultad percibida y respuestas correctas en los grupos de

CONtrol y eXPErimMENtal.......ccciiiiiiiiiiiieiie ettt ettt st e -75 -



Tabla 12. Comprension lectora de los prospectos seleccionados por los encuestados (n =

Tabla 13. Asociacion entre las caracteristicas de la muestra del estudio y comprension
COTTECA A 10S PIrOSPECLOS ...uviieueieiiieiiieiie ettt ettt ettt et e et e sereebeesabeenbeessreenseens -79 -
Tabla 14. Correlacion entre la Alfabetizacion en Salud (HLS-EU-Q16) y la comprension
1€CtOTa (1 =590) .. .eiiieii ettt e e e et e e e e re e e eabeeeeaneeea - 80 -
Tabla 15. Pictogramas Farmacéuticos desarrollados por la USP o sus equivalentes
sudafricanos evaluados en el eStudio.........ccoerviiriiniiiiinieee e - 101 -
Tabla 16. Caracteristicas sociodemograficas y comparabilidad estadistica de los grupos de
Participantes (N = 106) .....ccooiiriiiirieieeeet ettt - 107 -
Tabla 17. Caracteristicas sociodemograficas de los participantes (n = 51) y su asociacion
con la comprension de los pictogramas de la Farmacopea de Estados Unidos............. - 110 -
Tabla 18. Caracteristicas sociodemograficas de los participantes (n = 55) y su asociacion
con la comprension de los pictogramas sudafricanos..........coceveeveeeiienienienieneenieneene. - 111 -
Tabla 19. Diferencias en las respuestas correctas (transparencia), interpretaciones no
alineadas y porcentajes de no respuesta para cada pictograma ..........c.ceceeeereeereennnenne. -114 -
Tabla 20. Analisis de Varianza (ANOVA) para la puntuacion de comprensibilidad segtn el

nivel de AIfabetizacion €N SATUA ........ooovveveieieieiieeeeieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeeeeees -117 -



Indice de Figuras:

Figura 1. Caracter bidireccional de la Alfabetizacion en Salud ......................o. -6-
Figura 2. Intervenciones Farmacéuticas hacia la Alfabetizacion en Salud ................. -9-
Figura 3. Diagrama de flujo de la revision sistematica ...............coeveieiieiinninnnnn. -29-

Figura 4. Diagrama de flujo de los participantes en el estudio controlado aleatorizado - 57 -



Acronimos:

- AS: Alfabetizacion en Salud

- CETL Centro de Estancia Temporal de Inmigrantes

- CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials (Normas Consolidadas
para la Elaboracion de Informes de Ensayos Clinicos)

- FDA: Food and Drug Administration (Administracion de Alimentos 'y
Medicamentos) de Estados Unidos

- FIP: International Pharmaceutical Federation (Federacion Internacional
Farmacéutica)

- HLS-EU-Q: Health Literacy Survey-European Union Questionnaire (Cuestionario
de Encuesta sobre Alfabetizacion en Salud de la Unioén Europea)

- ISO: International Organization for Standardization (Organizacién Internacional de
Normalizacion)

-  MEPS: Medical Expenditure Panel Survey (Encuestas del Panel de Gastos
Meédicos) de Estados Unidos

- NVS: Newest Vital Sign (Nueva Signo Vital)

- OMS: Organizacion Mundial de la Salud

- OCDE: Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos

- ODS: Objetivo de Desarrollo Sostenible

- PIAAC: Programme for the International Assessment of Adult Competencies
(Programa Internacional para la Evaluacion de Competencias de la Poblacion
Adulta)

- PISA: Programme for International Student Assessment (Programa para la
Evaluacion Internacional de Estudiantes)

- PIL: Patient Information Leaflet (Folleto de Informacion para Pacientes)

- PML: Prescription Medication Labels (Etiquetas de Medicamentos Recetados)

- PRISMA: Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(Declaracion de Elementos Preferidos para Revisiones Sistematicas y Metaanalisis)

- QRD: Quality Review of Documents (Revision de Calidad de Documentos)



REALM: Rapid Estimate of Adult Literacy in Medicine (Estimacion Répida de
Alfabetizacion en Medicina para Adultos)

REALM-R: Rapid Estimate of Adult Literacy in Medicine-Revised (Estimacion
Répida de Alfabetizacion en Medicina para Adultos Revisada)

TOFHLA: Test of Functional Health Literacy in Adults (Prueba de Alfabetizacion
Funcional en Salud para Adultos)

USP: United States Pharmacopeia (Farmacopea de Estados Unidos)

URM: Uso Racional del Medicamento



INTRODUCCION




Pictogramas Farmaceuticos: Elementos conducentes al Uso Racional del Medicamento

1) Introduccion

En los proximos afos, se vislumbra un panorama caracterizado por un sensible aumento de
la poblacion con un marcado envejecimiento de la misma. Como resultado, se anticipa una
mayor demanda de servicios de salud. El medicamento es la principal herramienta para
tratar la enfermedad . Es por ello que el abordaje de estas necesidades debera asegurarse
en un marco riguroso en cuanto a las exigencias de seguridad y eficacia de los
medicamentos en beneficio de la calidad asistencial para los ciudadanos. En consecuencia,
el crecimiento sostenido de las necesidades en materia de prestacion farmacéutica debe
enmarcarse en estrategias que favorezcan el Uso Racional de Medicamentos (URM), es
decir, que sus pacientes reciben la medicacion adecuada a sus necesidades clinicas, en las
dosis correspondientes a sus requisitos individuales, durante un periodo de tiempo

adecuado y al menor coste posible para ellos y para la comunidad °.

Como parte esencial de la cadena de tratamiento de la enfermedad, el uso de medicamentos
debe ser adecuado para alcanzar los objetivos terapéuticos deseados en términos de
seguridad y efectividad. A menudo, la perspectiva social solo considera el aspecto curativo
de los medicamentos, y los problemas relacionados con su consumo se estudian
principalmente como consecuencia de una mala prescripcion, preparacion o dispensacion .
Sin embargo, no podemos ignorar que la falta de comprension de las instrucciones, si
fracasan las vias de comunicacion oral o escrita de educacion al paciente, puede interferir
en la eficacia o llevar a resultados clinicos negativos asociados con la medicacion, de
distinta magnitud !. En la actualidad, las practicas inseguras con medicamentos y errores en
la administracion de farmacos son reconocidas como una de las principales causas de
lesiones y dafios evitables en los sistemas de atencion médica en todo el mundo *. Los
compromisos con la seguridad del paciente requieren la reduccion de los dafios evitables
asociados con la atencién médica a un minimo aceptable °>. En 2017, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) ¢ presenté Medication Without Harm (Medicacion Sin Dafios)

como su tercera iniciativa global para la seguridad del paciente, con la ambiciosa meta de
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lograr una reducciéon del 50% en los dafios evitables relacionados con medicamentos en
todo el mundo en los siguientes cinco afios. Sin embargo, las estimaciones de los costes
anuales asociados con los medicamentos ain se mantienen en $42 mil millones a nivel

mundial 4.

En este contexto, es imperativo implementar estrategias que fomenten el URM, y esto
implica necesariamente una participacion activa de los profesionales de la salud en la
educacion de sus pacientes. Garantizar que las personas comprendan los mensajes de salud
es un imperativo ético para las instituciones y profesionales de salud publica 7. Al mismo
tiempo que, entre los derechos fundamentales que poseen los pacientes, se encuentra el
acceso a la informacion médica ®°. Reducir la brecha entre los profesionales de la salud y la
poblacion atendida es una de las obligaciones en el ambito de utilizacion de los servicios de
informacion sanitaria con el objeto de mejorar la calidad asistencial recibida '°. La
autonomia del paciente, entendiéndola como la capacidad para tomar decisiones propias
para la salud, también es un principio ético fundamental en la medicina occidental '!. Existe
una expectativa cada vez mayor sobre la responsabilidad de los ciudadanos en la toma de
decisiones de salud, lo que implica la necesidad del desarrollo paralelo de habilidades que
permitan el acceso, comprension y empleo de la informacidén necesaria para mantener la
salud con autonomia. La promocion de estas competencias serd esencial para empoderar e
involucrar al ciudadano en el modelo de atencidon sanitaria; para ello, es fundamental

comprender y definir plenamente el concepto de Alfabetizacion en Salud (AS) 2.

a) La Alfabetizacion en Salud: un concepto en evolucion constante

La AS se ha convertido en un area emergente de investigacion desde su irrupcion en la
década de los 1970. Simonds '3 en 1974 trat6 la educacion para la salud como una cuestion
politica que afecta a los servicios de salud, el sistema educativo y a los medios de
comunicacion. Subrayando este punto, cabe mencionar que la alfabetizacion se forja como
resultado de un proceso educativo. En sus inicios, la AS fue entendida como unos

estandares minimos de educacion para la salud se han de cumplir en los grados escolares.
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Mas tarde, la AS fue incorporada al glosario de definiciones de la OMS en 1998 !4, Sin
embargo, todavia se considera un concepto relativamente moderno, pues evoluciona
constantemente en busca de los elementos que faltan para su plena comprension, pues se ha
definido de diversas formas en las tltimas décadas '°. Y, a medida que ha ampliado su

repercusion y profundidad, su conceptualizacion se ha convertido en fuente de confusion y

debate '°.

Esta ausencia de consenso, supone una fragmentacion y debilidad para comprender y medir

todos sus dominios !’

, de este modo, no es sorprendente que en debates sobre AS, los
participantes no traten en realidad el mismo constructo subyacente 6. De este modo es
inevitable la persistente brecha entre su definicion conceptual y su aplicacion. Las
divergencias en el entendimiento de la AS se presentan como un obstaculo para
implementar soluciones que aborden los problemas asociados con su deficiencia '8. Del
mismo modo, el avance en la comprension del concepto se ha acompanado de diversos
instrumentos de medida que evolucionaban acorde a las definiciones del concepto. Como
consecuencia, a medida que aumentaba la complejidad del término para abarcar una
realidad mas amplia, también se adaptaban los instrumentos para medir su grado de
desarrollo. Esta inconsistencia derivada de la falta de significado compartido ocasion6 que
fuera posible que diferentes herramientas fueran disenadas para evaluar la AS, sin medir
realmente lo mismo. Las primeras herramientas de medicion se centraron en la evaluacion
de la AS funcional, es decir, habilidades de comprension lectora y aritmética aplicadas al
contexto de la salud '°. Por ejemplo, la Evaluacion Rapida de la Alfabetizacion en Medicina
para Adultos (REALM: Rapid Estimate of Adult Literacy in Medicine) 2° de 1993 y la
Prueba de Alfabetizaciéon de Salud Funcional en Adultos (TOFHLA: Test of Functional
Health Literacy in Adults) 2! de 1995, siguen siendo utilizadas en entornos clinicos y se

centran principalmente en la evaluacion de habilidades relacionadas con la lectura.

No obstante, un enfoque exclusivo en las competencias funcionales, en lugar de incluir
también el contexto, supone una barrera para estudiar la capacidad de utilizar
intencionalmente la informacion sobre salud 22, asi como para el entendimiento y la

integracion del conjunto de esfuerzos que deben de emprenderse para conferir eficacia en el
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autocuidado ', Esta simplificacion excesiva ha sido una debilidad importante, pues no
capturaron muchos conceptos inherentes y una gama de habilidades mas amplia respecto a
las herramientas multidimensionales posteriores basadas en definiciones mas recientes para
la AS 2324 basadas en las habilidades de acceder, entender, comprender y emplear
informacion sobre salud procedente de los diversos medios de comunicacion, abarcando
caracteristicas propias del entorno al que estd expuesto el individuo . Sin embargo, no
existe un estdndar de oro para identificar a los pacientes con bajos conocimientos de salud
17 Ineludiblemente, esta heterogeneidad metodologica limita las posibilidades de medicion

y comparacion entre individuos y poblaciones 23

, agrupacion de resultados y el
establecimiento de puntos de referencia definidos para el desarrollo de politicas y
programas destinados a abordar la AS 2°. En cualquier caso, parece evidente que el bajo
desarrollo de la AS, independientemente de como se mida, predice resultados adversos en

salud ?7.

Entre las definiciones ampliamente aceptadas de AS se destacan:

e OMS ' (1998): “las habilidades cognitivas y sociales que determinan la motivacion
y la capacidad de las personas para obtener acceso a la informacion, comprenderla y

utilizarla de manera que promueva y mantenga una buena salud”.

e Adams et al. 2 (2009): “la capacidad cognitiva para comprender e interpretar el
significado de la informacion sobre salud en forma escrita, hablada o digital y como
esto motiva a las personas a aceptar o ignorar las acciones relacionadas con la

salud”.

e Serensen et al. * (2012): “la AS es el conocimiento, la motivacion y las aptitudes
para acceder, comprender y aplicar la informacion relativa a la salud, con el fin de
hacer valoraciones y tomar decisiones en lo concerniente a temas cotidianos de
salud, prevencion de enfermedades y fomento de la salud, con la intencién de

mantener o mejorar la calidad de vida en el transcurso de esta”.
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e Parnell et al. 12 (2019): “la AS es un habilidad dindmica, colaborativa y mutuamente
beneficiosa que incorpora conocimientos y experiencias previas de salud,
caracteristicas individuales, estado de salud, preferencias culturales, lingiiisticas y
habilidades cognitivas que influyen en la capacidad de las organizaciones, los
cuidadores y los destinatarios de la atencion médica para acceder, comprender y
utilizar la informacion y servicios de salud para hacer posibles acciones informadas,

decisiones y mejorar los resultados en salud”.

e OMS ?° (2021): “la AS representa el conocimiento y las competencias personales
que se acumulan a través de las actividades diarias, y las interacciones sociales a
través de generaciones. El conocimiento y las competencias personales estan
mediados por las estructuras organizativas y la disponibilidad de recursos que
permiten a las personas acceder, comprender, evaluar y utilizar la informacioén y
servicios de manera que promuevan y mantengan la buena salud y el bienestar para

ellos mismos y quienes los rodean”.

Inicialmente, la OMS '* resalto principalmente las habilidades sociales y cognitivas como
determinantes clave, adoptando un enfoque predominantemente individualista. Sin
embargo, su definicion mas reciente 2 ha adoptado una perspectiva mas amplia, inclusiva y
contextual. Ahora reconoce no solo el conocimiento adquirido y las competencias
acumuladas, sino también la influencia de factores sociales. Ademads, considera aspectos

organizacionales, la disponibilidad de recursos y el bienestar colectivo.

En este camino, surgieron definiciones intermediarias. Adams et al. 2® destacaron que el
concepto trataba la capacidad para interpretar la informacion de salud en todas sus formas:
hablada, escrita e incluso digital, siendo un medio para asumir la responsabilidad de
satisfacer las demandas de salud en sistemas cada vez mds complejos. La definicion
propuesta por Serensen et al. 23, fue resultado de una revision sistematica de marcos
conceptuales de AS, en busca de un modelo integrador de las perspectivas médicas y de
salud publica, con el proposito de servir como base de consenso para el desarrollo de
futuras intervenciones y futuras herramientas multidimensionales de medicion.

12

Posteriormente, Parnell et al. '4, tras un andlisis conceptual que incluyd revisiones
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sistematicas previas, concluyeron que se trata de un concepto dindmico que implica a las
complejidades del sistema sanitario. Asi pues, esta secuencia refleja una expansion
progresiva desde una perspectiva cognitiva inicial hacia un enfoque mas integral que

incorpora aspectos motivacionales, culturales, colaborativos y dindmicos.

En definitiva, la AS depende tanto de las competencias funcionales basicas para manejar
informacion en el contexto de salud, como de los propios sistemas que modulan los

8 la AS es “el resultado de la sinergia de los

mensajes. Bajo nuestro entendimiento
esfuerzos para la dotacion de capacidades al ciudadano para acceder, comprender y aplicar
la informacién para tomar decisiones de salud adecuadas, y de la cooperacion de los

sistemas de salud para asegurar su adaptacion a las competencias de la poblacion”.

Figura 1. Caracter bidireccional de la Alfabetizacion en Salud

Toma de decisiones

Conocimiento previo -
///I‘ T
Comprension */ ‘
lectora s . |. AS ,|
Habilidades .
numéricas
o

Sistemas de Salud
modulando sus mensajes

AS: Alfabetizacion en Salud

Actualmente, la AS se reconoce como un parametro clave, pues un bajo nivel de AS se
relaciona con una mayor mortalidad y peor estado de salud °, y es considerada como un
pilar crucial para la toma de decisiones informadas y el empoderamiento de las personas y

comunidades %°, ocupando un lugar destacable en la Agenda 2030 de la OMS 3!,
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b) La Alfabetizacion en Salud: un campo para la intervencion farmacéutica

Una de las principales consecuencias de una AS deficiente es el uso inadecuado de
medicamentos, dado que se necesitan constantemente habilidades para comprender y
retener la informacion procedente de los materiales impresos o de la instruccion verbal,
ademds de un conocimiento previo para comportar medidas sostenibles hacia los
comportamientos recomendados 3**7, a la vez que la comprension de informacion sanitaria
es crucial para su desarrollo. El desarrollo insuficiente de la AS se ha mostrado como una
causa de disparidad y carga adicional a los sistemas nacionales de salud. Esta relacion fue
evidenciada en un estudio de 2015 basado en los datos de la Encuestas del Panel de Gastos
Médicos en Estados Unidos (Medical Expenditure Panel Survey, MEPS, por sus siglas en
inglés). Los adultos con AS bésica o inferior a la bésica, incurrieron en mayores costos por
prescripcion ($3362) que los adultos con nivel de AS superior al basico ($910) (p < 0.05)
38 A pesar de la consideracion sobre los perjuicios derivados de un bajo desarrollo de la AS
en el panorama internacional, en Espafia alin se trata de una realidad no suficientemente
presente para los tomadores de decisiones o en las politicas sanitarias y educativas. El tinico
estudio a gran escala realizado en nuestro pais pertenecid a la encuesta europea de AS.
Espana presentd un importante porcentaje de ciudadanos con AS calificada como

problematica (50.80%) *.

Estos antecedentes ponen de manifiesto la necesidad de afrontar este problema, con
caracter de “epidemia silenciosa”, desde los sistemas de salud publica y educativos.
Actualmente los esfuerzos destinados a reducir el impacto de la baja AS sobre la mayor
dependencia y el gasto en la atencion médica son insuficientes, se necesitan iniciativas
destinadas a mejorar este parametro, que se presenta como un medio y como un fin para
combatir desigualdades en la atencion, con potenciales beneficios socioecondmicos o
sanitarios que aun se desconocen dada la escasa investigacion en nuestro entorno. La
responsabilidad de la insuficiencia en el desarrollo de esta competencia no recae

exclusivamente en el paciente.
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Aunque el cuerpo académico de conocimiento relacionado con la AS en la literatura de
comunicacion sobre la salud aun es relativamente limitado #°, se reconoce que desempefia
un papel significativo en los procesos de comunicacion en salud, siendo ambas areas

4

complementarios de estudio y aplicacion *!. De hecho, la comunicacion en salud esta

presente en diferentes marcos tedricos de AS 64245 Tgualmente, la AS también estd

presente en el modelo ecologico de Street 46

para la comunicacion de salud. Segun el cual,
las interacciones entre pacientes y proveedores estan influenciadas por una multitud de
factores proximales (estilo de comunicacion, estilo lingiiistico, comportamientos verbales y
no verbales, e influencias cognitivas) y distales (entornos interpersonales, organizativos,

mediaticos, politico-legales y culturales).

El éxito de la atencion farmacéutica requiere un enfoque centrado en el paciente, pero estas
acciones no seran efectivas sin la comprension adecuada de las instrucciones ofrecidas para
garantizar el uso prescrito de los medicamentos 4. La investigacion de la AS desde la
perspectiva farmacéutica no es nueva, desde este punto de vista, han emergido conceptos

48

mas especificos como la al Alfabetizacion en Medicamentos *° o la Alfabetizacion en

49 49

Farmacoterapia En concreto, King et al definieron la Alfabetizacion en
Farmacoterapia como “la capacidad de un individuo para obtener, evaluar, calcular y
comprender informacion bésica sobre la farmacoterapia y los servicios relacionados con la
farmacia necesarios para tomar decisiones apropiadas relacionadas con la medicacion,
independientemente del modo de la entrega de contenido (por ejemplo, imagenes y
simbolos escritos, orales, visuales)”. Posteriormente esta definicion fue ampliada por
Krajnovi¢ *° en 2019 afiadiendo “para reducir asi el riesgo de resultados deficientes de la

farmacoterapia”.

El deber de la profesion farmacéutica con la educacion para la salud es ampliamente
reconocido. Dado el cada vez mas evidente reconocimiento sobre la relacion directa entre el
desarrollo de la AS y el uso inadecuado de farmacos, el farmacéutico debera reconsiderar si
su labor educativa debe autolimitarse o deberia ser instrumentada para lograr un bien social

mayor, acorde a su responsabilidad social, y aceptar junto con otros profesionales de la
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salud el desafio de garantizar que la poblacion atendida adquiera los conocimientos basicos,

y consecuentemente la autonomia como pacientes.

La mejora de las habilidades de AS de la poblacion, guiada por la accioén proactiva de los
farmacéuticos, representa un desafio que solo podra superarse mediante una mayor

implicacion y la ampliacion de sus intervenciones educativas (Figura2):

Figura 2. Intervenciones Farmacéuticas hacia la Alfabetizacion en Salud

Implicacion en la educacién
basica desde las escuelas

l

Facilitar la accesibilidad Implic'acié‘n activa en
de los materiales Alfabetizacion en Salud
w instructivos, - _la pObl“i.él.‘ @—9
d aproximandolos a las atendida y participar |—|
competencias reales de en cribados desde la

los pacientes farmacia comunitaria

N Intervenciones educativas
sobre grupos vulnerables que
* no recibieron educacién formal

AS: Alfabetizacion en Salud
Ferreira Alfaya FJ, Zarzuelo Romero MJ. Health literacy: A field for pharmaceutical intervention. Res Social

Adm Pharm. 2022 Nov;18(11):3867-3869 '®.

1. La AS debe estar presente en los programas de formacién bésica: La OMS
acuiio el concepto de “Escuelas promotoras de la Salud” °!, despertando la
expectativa de que las escuelas fomenten la educacion para la salud,
involucrando a profesionales de la educacion y de la salud. La cooperacion entre
profesionales de la educacion y de la salud debe ser una piedra angular de las

estrategias AS, de hecho, se trata de un concepto intrinsecamente ligado a la
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interseccion de los ambitos educativo y de atencidn sanitaria. No obstante, la
desconexion persistente entre estos sectores constituye una importante barrera
para abordar este desafio crucial en el campo de la salud publica. Al mismo
tiempo, la educacion es un pilar basico en cualquier estrategia encaminada a

promocionar el URM !.

La escuela se posiciona como un espacio propicio para intervenir en la
superacion de desigualdades sociales, las cuales generan inequidades en la salud
31, En este sentido, los centros educativos deben considerarse ejes potenciales de
promocion de la salud, y la incorporacion de la AS en sus programas educativos
se presenta como un medio estratégico para fomentar las competencias de salud

desde la infancia hasta la adolescencia.

Los profesionales sanitarios deberian catalizar replanteamientos formativos para
alfabetizar en salud desde los programas de educacion bésica en los que
actualmente no forman parte, asi como promover actividades para la promocion
de la salud con el fin de mejorar la salud de los estudiantes y otros miembros de
la comunidad a través de las escuelas. El proposito final de esta estrategia
consiste en que los ciudadanos se conviertan en pacientes informados y, por lo
tanto, preparados para abordar de manera efectiva los problemas de salud

publica *.

Un andlisis exhaustivo sobre los vinculos entre la educacion y la salud
mejorarian la comprension y la concienciacion sobre la AS, permitiendo
comprender e identificar las vias mas eficaces por las cuales las intervenciones

educativas conducen al empoderamiento y a mejores resultados de salud.

2. Restitucion de inequidades en AS: Para abordar con éxito el desafio que implica
el desarrollo de la AS generalmente deficiente esperada en colectivos
desfavorecidos, es crucial orientar los esfuerzos hacia un acceso inclusivo y

equitativo a una educacion de calidad que permita el aprendizaje continuo a lo
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largo de la vida 2.

Es necesario impulsar proyectos que amplien las
intervenciones educativas para combatir las inequidades de salud y la injusticia
social, enfocandose principalmente en colectivos vulnerables con elevadas tasas
de analfabetismo, donde es razonable prever que incluso pequefios esfuerzos
podrian traducirse en importantes beneficios.

3 en una revision

En relacion a la atencion farmacéutica, Filmer et al.
sistematica reciente, sefialaron que las barreras de acceso en estos colectivos
estan bien documentadas e incluyen factores como el idioma, el desarrollo de
AS, la falta de familiaridad con los sistemas de salud, y las creencias y practicas

culturales.

3. Instrumentar la red de farmacias frente la AS deficiente: como se destacod
anteriormente !'>192225) ]a AS es un importante predictor de salud.
Frecuentemente, el farmacéutico es el profesional sanitario mas cercano al
paciente, la dispensacion podria entenderse como un escenario adecuado tanto
alfabetizar a los pacientes en salud como para evaluar esta condicion. La
dispensacion debe ser entendida como el principio de la relacién farmacéutico-
paciente y no como el fin. Sin embargo, el potencial que ofrece la capilaridad de
la red de farmacias todavia no ha sido empleada para detectar, monitorizar e
informar de necesidades generales y especificas de formacion en salud en la

comunidad.

4. Adaptacion de los sistemas y de los materiales instructivos a las competencias
reales de los pacientes: No es posible ser alfabetizado en salud si el camino no
es accesible **. Uno de los principales desafios de los profesionales de la salud
es proporcionar a sus pacientes mensajes basados en la ciencia que sean
comprensibles. Tradicionalmente, los esfuerzos de comunicacion de salud se
han centrado en la ciencia detras del propio mensaje mas que en como se debe
comunicar la informacién y comprobar si los mensajes emitidos cumplen su
funcion comunicativa 7. La AS depende de la comunicacion reciproca entre el

individuo y profesionales sanitarios que, junto a los medios de comunicacion
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frecuentemente asumen el nivel adecuado de conocimientos en salud de la
audiencia destinataria. Sin embargo, en ocasiones las habilidades necesarias
para completar algunas tareas no coinciden con el conocimiento, la experiencia

y las aptitudes del ciudadano .

Los sistemas también deben ser alfabetizados en salud *¢, y evolucionar acorde a
las necesidades del paciente. En este sentido, es necesario evitar las elevadas
cargas cognitivas a las que frecuentemente se someten a los pacientes al utilizar
recursos de salud. Los profesionales de la salud han de participar junto con la
industria y con los propios ciudadanos como usuarios finales en el disefio de
materiales instructivos y garantizar que cumplen su finalidad comunicativa.
Como hemos visto, realmente la AS se trata de un concepto complejo que
abarca la interaccion entre personas y su medio. Es por ello que las
organizaciones sociosanitarias tienen la responsabilidad de proporcionar
sistemas de salud con mensajes y servicios centrados en los pacientes. Esto con
el fin de promover su autonomia, su participacion, el acceso equitativo y
responder a las diversas necesidades o preferencias, apoyando a las personas
para que participen activamente en las decisiones relacionadas con su salud y

bienestar.

c) Pictogramas Farmacéuticos: una oportunidad para la Alfabetizacion en Salud y el

Uso Racional del Medicamento

A pesar de que vivimos en un mundo cada vez mds saturado por imagenes que persiguen
instruirnos, advertirnos o influenciar nuestro comportamiento en diferentes ambitos, el
potencial que ofrecen las imagenes para transmitir mensajes universales no ha sido dirigido

de forma decisiva para fomentar el URM en nuestro entorno.

Recientemente el equipo de gestion de la OMS sobre prioridades de investigacion para la

seguridad de los medicamentos establecid6 como una de las areas de investigacion
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preferentes la implementacion de Pictogramas Farmacéuticos de aplicacion universal para

evitar problemas relacionados con la medicacion >,

Los Pictogramas Farmacéuticos consisten en imagenes estandarizadas disefiadas para
comunicar instrucciones, precauciones o advertencias a los pacientes relacionadas con el
uso de medicamentos ®. Estas ayudas visuales se presentan como un medio potencialmente
valioso para que los profesionales sanitarios puedan educar a sus pacientes, con especial
interés en aquellos que no comparten un mismo idioma *°, o con limitadas capacidades de
lectoescritura, pues ayudan a reducir la dependencia de informacion textual compleja . La
aplicacion de estrategias destinadas a la reduccion de demandas cognitivas, podria facilitar

6162 En esta linea, reducir la

el procesamiento de la informacién y mejorar la eficacia
asimetria entre los profesionales de la salud y sus pacientes es crucial para mejorar la
calidad de la atencion médica '°. Dada la prevalencia del uso de medicamentos y su facil
acceso, estos deben estar acompafiados de informacion accesible y comprensible. El
empleo de ayudas visuales podria minimizar las demandas cognitivas y liberar recursos

mentales para procesar mejor la informacion relacionada con el URM.

Hoy dia reconocemos la naturaleza contextual y dinamica de la AS. Esta realidad justifica
que su abordaje no deba ser acotado exclusivamente a las habilidades funcionales del
individuo, ya que depende igualmente de los proveedores de salud >%3. Del mismo, el
empleo de los Pictogramas Farmacéuticos en materiales impresos destinados a los pacientes
estard inevitablemente condicionado por la AS funcional de los mismos. En consecuencia,
no podemos obviar el desarrollo dispar de esta competencia entre los sectores de la
poblacion, y que por ello es imperativo ofrecer mensajes comprensibles adaptados a las

necesidades individuales >*.

De este modo, investigaciones anteriores han evaluado el empleo de Pictogramas
Farmacéuticos, ya sea como elementos autoexplicativos en aquellas situaciones donde el
analfabetismo es generalizado o las barreras culturales y lingiiisticas dificultan la
comunicacion, o como elementos complementarios al texto instructivo para facilitar la

navegacion, resaltar aspectos de interés y, finalmente, mejorar la comprension lectora.
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1) Pictogramas Farmacéuticos y diversidad en Alfabetizacion funcional

(1)  Pictogramas Farmacéuticos como elementos complementarios a la

informacion impresa conducente al Uso Racional del Medicamento

El éxito de las iniciativas de salud preventiva, en cuanto a las pautas de comportamiento
relacionadas con el uso de medicamentos, depende en gran medida de la comprension
precisa de los mensajes emitidos. Pues la accesibilidad de los mismos deberia estar
garantizada para toda la poblacidn, para que puedan consultar esta informacion de forma
independiente y aclarar sus dudas antes de la administracion. Sin embargo, en el caso de los
prospectos de medicamentos, su presunta comprensibilidad de los prospectos no parece
estar alineada con los hallazgos de la investigacion, pues tanto la literatura nacional 46

como internacional 336-%% han coincidido en sefialar la discordancia de la legibilidad de los

prospectos con la competencia lectora del publico a quien se destina.

La comprension lectora, la competencia en matematicas y la competencia cientifica fueron
sefialadas por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdémicos (OCDE) ¢
como competencias clave. Esta clasificacion se argumenta porque su desarrollo capacita a
los ciudadanos para interaccionar con su entorno a través del lenguaje y para asumir la
responsabilidad de dirigir sus propias vidas dentro de un contexto social mas amplio,
demostrando autonomia en todos los 4mbitos. Ademas, las competencias clave tienen en
comun que deben ser desarrolladas durante la educacion formal bésica. Es por ello que el
objeto del Programa para la Evaluacion Internacional de Estudiantes (PISA, Programme for
International Student Assessment, en inglés) 7° es monitorear el desarrollo de competencias
basicas de estudiantes que se encuentran al final de la escolaridad obligatoria. Bajo esta
premisa los ciudadanos que culminan la educacion secundaria han debido adquirir los
conocimientos y las destrezas necesarios para su completa participacion en la sociedad y
afrontar desafios en todas las esferas de la vida cotidiana como puede ser la comprension y
el procesamiento de la informacidon impresa relacionada con el URM. Los resultados
presentados en el informe PISA de 2022 7° revelaron que los estudiantes espafioles

muestran un nivel de desarrollo en la competencia de comprension lectora por debajo de lo
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esperado, situdndose por debajo de la media europea y de los demaés paises participantes de

la OCDE.

Adicionalmente, podemos suponer que la baja AS es incluso mas prevalente que la baja
alfabetizacion general (habilidades de lectura, escritura, comunicacidon oral o célculo).
Adkins y Canan 22 ya destacaron que las exigencias cognitivas impuestas por los materiales
impresos relacionados con la salud, como los prospectos de medicamentos, suelen ser
mayores que las encontradas en textos de la vida cotidiana. En consecuencia, es bastante
razonable que los ciudadanos puedan sentirse abrumados por las exigencias de textos como
los prospectos de medicamentos, dado que estos documentos pueden requerir para su
comprension habilidades y conocimientos que los ciudadanos no han adquirido. Como
antecedentes en la poblacion adulta espaiiola, el informe del Programa Internacional para la
Evaluacion de Competencias de la Poblacion Adulta (PIAAC, Programme for the
International Assessment of Adult Competencies en inglés) de 2013 7!, también promovido
por la OCDE, se reveld resultados preocupantes en lo que se refiere a la comprension
lectora. Segun los resultados obtenidos en aquel estudio, un ciudadano adulto en Espafia en
promedio se desenvolvia en el nivel 2 (en una escala del 1 al 5), lo que implica dificultades

para entender textos con cierta complejidad, como los prospectos de medicamentos 7!

Cabe destacar que uno de los textos prescriptivos elegidos en esta evaluacion fue el
prospecto de un medicamento. La eleccion de esta tipologia textual estd claramente
justificada, dado que se trata de textos dirigidos a toda la poblacion 72, y su comprension es
crucial, ya que contiene informacion indispensable para su correcto uso, asi como una
invitacion explicita a leerlo detenidamente. De hecho, a pesar de una intensa regulacion 7>~

74, estudios previos coinciden en la discordancia entre la legibilidad de los mensajes

75,76 52,77-83 Si

impresos sobre medicamentos , y la competencia lectora sus usuarios finales
la informacion textual es compleja, y esta asimetria es manifiesta, los prospectos
dificilmente cumplirdn la funcion para la que estan destinados 7, ya que los pacientes se
encontraran en situacion de inferioridad, y podrian actuar de manera inapropiada respecto a

la administracion de farmacos 8.
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A la luz de los resultados reflejados en el informe PISA 7°, que sostiene que el desarrollo de
las competencias basicas en este grupo de estudio, ciudadanos que culminan la educacién
secundaria, servird como un patrén de referencia para las futuras generaciones, la necesidad

de innovar en los materiales proporcionados a los pacientes en Espafia seguird persistiendo.

Se requerirdn, por tanto, cambios filoséficos y formativos que mejoren estos parametros.
Sin embargo, estas actuaciones no solo serian de dificil ejecucion, sino que ademas se
requeriria una investigacion longitudinal para identificar los beneficios derivados de
replanteamientos educativos para la salud, ya que sus efectos ocurririan décadas después de
dichas intervenciones *°. En cambio, la aproximacion de los materiales prescriptivos a las
competencias reales del paciente se plantea como una estrategia con potenciales beneficios

en la prevencion de problemas relacionados con los medicamentos a corto plazo.

Con estos antecedentes, es 16gico considerar que la inclusion de Pictogramas Farmacéuticos
complementarios al texto podria ser una estrategia eficaz para afrontar este desafio.

Actualmente, la legislacion europea 7386

contempla el empleo de Pictogramas
Farmacéuticos con el fin de mejorar la comprension de la informacion. En concreto el
articulo 62 de la Directiva 2001/83/CE 7, permite su inclusion en el envase exterior y en el
prospecto para facilitar la comprension de la informacién como elementos que ayuden en la
navegacion, aclaren o resalten ciertos aspectos del texto, sin reemplazar al texto original.
Posteriormente esta recomendacion fue reiterada en la Directriz sobre la legibilidad del

etiquetado y el folleto del embalaje de productos medicinales para uso humano, publicada

en 2009, también por la Comisién Europea %6,
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(2)  Pictogramas Farmacéuticos como elementos autoexplicativos conducente al
Uso Racional del Medicamento en colectivo con bajo nivel educativo y sin

conocimiento de la lengua comun

La posibilidad de emplear las ayudas visuales como complementos del texto 7*> no siempre
sera suficiente si los destinatarios tienen capacidades limitadas de alfabetizacion general. El
principio ético de justicia es un enfoque ttil para responder a las inequidades de salud, al
promover la igualdad de oportunidades e integracion plena en la sociedad. La AS es un
elemento clave en defensa de los derechos humanos, pues si los ciudadanos no estan
suficientemente alfabetizados en salud, dificilmente podran adquirir el control de su propia
salud y sentirse empoderados. En esta linea, garantizar una educacion de calidad, equitative
e inclusiva, promover oportunidades de aprendizaje continuo para todos y asegurar el
bienestar para todas las edades se presentan como Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS) en la Agenda 2030 de las Naciones Unidas ¥’. Desafortunadamente, ain es una tarea
pendiente lograr una educacidon primaria y secundaria universal en algunas regiones del
mundo como Africa subsahariana. A nivel mundial, se estima que mas de la mitad de los

nifios no matriculados en la escuela viven en esta region 5.

Es ampliamente aceptado que la educacion y el nivel de AS estan fuertemente

correlacionados ¥

, siendo la alfabetizacion general un determinante social que juega un
papel central en las inequidades de salud °°. De hecho, la relacion entre afios de
escolarizacion y el estado de salud estd bien establecida, siendo el indicador
socioeconomico mas empleado °'2. En todos los paises participantes en la Encuesta
Europea de AS, cuya recogida de datos se realizo en 2011,se observo una relacion directa
entre el elevado nivel educativo y el desarrollo de la AS °°. Esta desventaja es ain mas
evidente en adultos pertenecientes a grupos étnicos/raciales minoritarios porque reflejan
necesidades de AS especificas como el escaso dominio del idioma o el desconocimiento del
sistema de salud **. Dado que se requieren habilidades bésicas de alfabetizacion general

para mejorar el grado de AS, es coherente suponer que los ciudadanos con un escaso grado

de alfabetizacion general, también dispongan de una AS limitada.
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Los antecedentes culturales sociales o situacionales %4°¢

son igualmente reconocidos
predictores de AS limitada. Para ejercer control sobre la salud se necesitan mensajes
comprensibles adecuados a las necesidades individuales y a los antecedentes culturales y
sociales 4. La salud es uno de los marcadores mas efectivos para el desarrollo sostenible
exitoso de cualquier comunidad y contribuye a su caracter inclusivo, asi como a la
seguridad y resiliencia de sus ciudadanos °’. Numerosos estudios coinciden en que los
refugiados tienen peor salud en comparacion con las poblaciones autoctonas ?¢%3-1%% Esto
podria explicarse, al menos en parte, por una menor AS, es decir, encontrar dificultades
para comprender, evaluar o aplicar la informacion de salud ' y, consecuentemente un
mayor riesgo de tener un acceso limitado a la atencién para cuidar su salud !,
Inevitablemente, la pertenencia a grupos étnicos minoritarios frecuentemente refleja
necesidades de AS especificas debidas al escaso dominio del idioma o desconocimiento de
los nuevos sistemas de salud 3. La exploracion de estas necesidades parece esencial para el
disefio y aplicacion de medidas decisivas encaminadas a mejorar la AS en colectivos
expuestos, para abordar su empoderamiento como impulso hacia la equidad, en este caso,

respecto al URM.

El derecho a la salud %, su acceso universal en igualdad de condiciones deben ser
protegidos, pero son objetivos que no podran alcanzarse sin politicas de educacion y salud

107 Fernandez Gutiérrez et al. 198 sefialaron

fundamentados con planteamientos inclusivos
que actualmente existe una falta de intervenciones dirigidas a grupos sociales vulnerables y
que, no solo existe un insuficiente compromiso politico, también existen lagunas en la
literatura cientifica sobre las habilidades y necesidades de AS en estos colectivos. Reus-
Pons et al. ° ya subrayaron la necesidad de focalizar esfuerzos en reducir las desigualdades

en salud y la mortalidad respecto a la poblacién migrante que reside en Europa,

especialmente en los no occidentales.

La comunicacion dirigida a lograr objetivos de salud no debe centrarse solo en la
informacion relacionada con los medicamentos, sino también en el paciente. Este principio
es aun mas evidente en poblaciones en las que un bajo nivel educativo es una condicién

generalizada. Adicionalmente, la literatura disponible coincide en que, en la practica
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médica las barreras lingiiisticas y culturales afectan negativamente la atencion de los
pacientes con dominio limitado del idioma local, lo que contribuye a exacerbar atin mas las
disparidades de salud 368%102109-111 "Epn poblaciones como la que centraremos nuestra
segunda exploracion, migrantes subsaharianos que acceden a Europa, hay buenas razones
para creer que el aprendizaje basado en imagenes serda mas factible que el logrado a través
de la lectura. Sin embargo, la comprension de Pictogramas Farmacéuticos no ha sido atn

explorada en este colectivo tan vulnerable.
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2) Hipotesis y objetivos

Los Pictogramas Farmacéuticos podrian compensar habilidades de AS funcional no
suficientemente desarrolladas. La presente investigacion se pretende aportar nuevos
conocimientos sobre el potencial de los Pictogramas Farmacéuticos para mejorar la
comprension del URM en grupos de poblacién en los que prevemos diferente grado de
alfabetizacion general, y por tanto AS funcional. De la presente investigacion se pretende
extraer recomendaciones basadas en la evidencia para mejorar la comprension y, en tltima
instancia, mejorar el uso de medicamentos gracias al empleo eficiente de esta estrategia

comunicativa.

a) Hipotesis:

- Hipotesis 1: Los Pictogramas Farmacéuticos suplementarios al texto ilustrativo
conducente al URM destinado al paciente mejorardn significativamente la
comprension de las instrucciones impresas en alumnos melillenses que concluyen la

educacion secundaria.

- Hipotesis 2: Los Pictogramas Farmacéuticos, como elementos autoexplicativos,
seran alternativas comunicativas utiles migrantes subsaharianos que acceden a
Europa, un colectivo vulnerable con un generalizado bajo nivel educativo y

desconocimiento del idioma local.
- Hipotesis 3: La eficacia de los Pictogramas Farmacéuticos como herramientas

autoexplicativas dependera de su sensibilidad cultural y adaptacion al contexto del

usuario.
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b) Objetivos:

1. Revisar sistematicamente la evidencia disponible sobre el efecto de los Pictogramas
Farmacéuticos suplementarios al texto en el envase primario o secundario de los

medicamentos como elementos que facilitan la comprension.

2. Explorar el impacto de los Pictogramas Farmacéuticos estandarizados sobre la
comprension lectora de las instrucciones o advertencias contenidas en prospectos de

medicamentos, en ciudadanos que culminaban la educacion secundaria.

3. Explorar la eficacia comunicativa de Pictogramas Farmacéuticos estandarizados
para posibilitar la instruccion al paciente para el URM en un colectivo cuyo origen

cultural es diferente al de las ayudas visuales empleadas.

Objetivos especificos:

e Explorar la alineacion de las competencias de AS funcional en estudiantes que
culminan la ensefianza secundaria con las exigencias cognitivas impuestas por los

prospectos de los medicamentos en Espaiia.

e Explorar la asociacion de las variables sociodemograficas y desarrollo de la AS de
los estudiantes que culminan la ensefanza secundaria con su rendimiento en la
comprension de prospectos de medicamentos tradicionales o ilustrados con

Pictogramas Farmacéuticos.

e Explorar la asociacion de las variables sociodemograficas y nivel de AS de los
migrantes subsaharianos que acceden a Europa con la comprension de los mensajes
pretendidos en los Pictogramas Farmacéuticos seleccionados como elementos

autoexplicativos.
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3) Capitulo 1. Pictogramas Farmacéuticos como elementos complementarios a

la informacion impresa conducente al Uso Racional del Medicamento

Para el primer objetivo planteado, se realizdO una revisidn sistematica que incluyo
exclusivamente estudios controlados aleatorizados como estandar de oro para la evidencia,
en busqueda de sintetizar la evidencia disponible y alcanzar conclusiones sélidas sobre la
inclusion de Pictogramas Farmacéuticos para facilitar la comprension de materiales

impresos destinados a los usuarios finales.

Adicionalmente, se llevo a cabo un estudio controlado aleatorizado propio para establecer
relaciones causales entre la intervencion y el impacto sobre la comprension de prospectos
de medicamentos en ciudadanos que culminan la educacion secundaria, y por tanto
deberian haber adquirido las habilidades de AS funcional suficientes para comprender los

prospectos, como principal fuente regulada !'* destinada a los pacientes.

a) Revision Sistematica

1) Me¢étodos en la Revision sistematica

Se realiz6 una busqueda sistematica en paralelo de la literatura disponible, sobre la
evidencia del efecto de la inclusion de Pictogramas Farmacéuticos en el acondicionamiento
primario o secundario sobre la comprension por potenciales usuarios o cuidadores, desde el
16 de marzo hasta el 9 de abril de 2023. Se siguio el protocolo de la Declaracion de
Elementos Preferidos para Revisiones Sistematicas y Metaandlisis (PRISMA) (Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) !4, El protocolo del estudio

se registr6 en PROSPERO (CRD42023407298).
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(1)  Bases de datos y estrategias de busqueda

Las bases de datos consultadas fueron: MEDLINE a través de PubMed, Scopus y Web of
Science. No se aplicaron filtros de busqueda. Se utilizaron las siguientes estrategias en los

motores de busqueda:

e PubMed:

((medication OR drug OR medicine) AND (“pharmaceutical pictograms” OR pictograms
OR pictograph OR pictorial OR icon OR symbol OR graphics OR “visual aid” OR “visual
aids” [MeSH] OR “illustrated leaflet” OR picture) AND (readability OR readability
[MeSH] OR comprehension) AND (“health literacy” OR “health literacy” [MeSH] OR
“health education” OR “health education” [MeSH] OR “medication literacy”))

e Scopus y Web of Science:

((medication OR drug OR medicine) AND (“pharmaceutical pictograms” OR pictograms
OR pictograph OR pictorial OR icon OR symbol OR graphics OR “visual aid” OR “visual
aids” OR “illustrated leaflet” OR picture) AND (readability OR readability OR
comprehension) AND (“health literacy” OR “health literacy” OR “health education” OR

“health education” OR “medication literacy”))

(2) Criterios de inclusion y exclusion

Para la seleccion de los registros se aplicd el enfoque PICO (Population, Intervention,
Comparison, and Outcome), que en espafiol se traduce como Poblacion, Intervencion,
Comparaciéon y Resultados. De este modo, solo se incluyeron estudios controlados
aleatorizados que implicaran: poblacion adulta como potenciales usuarios de medicamentos
o cuidadores (Poblacion), texto complementado con pictogramas (Intervencion),
acondicionamiento primario o secundario estandar “solo texto” (Comparador) y en cuanto a

la definicion de (Resultado), la unica medida de resultado elegible fue la comprension
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cualitativa. Es decir, que las respuestas fueran calificadas como “correctas” o “incorrectas”

y sus resultados fueran expresados en frecuencias y porcentajes.

Se incluyeron registros en inglés, espafiol, francés, aleman, portugués o italiano. No se
aplicaron restricciones segln el afio de publicacion o revision. Solo se incluyeron estudios
controlados aleatorizados, como “estdndar de oro” para la evidencia, con un tamafio de
muestra minimo de 50 participantes, de acuerdo con la norma de la Organizacion
Internacional de Normalizacion (International Organization for Standardization en inglés)
ISO 9186-1:2014 revisada en 2019 !5, que establece el tamafio muestral minimo para
probar la comprensibilidad de los simbolos. Solo se incluyeron estudios que informaron
datos originales y fueron publicados en revistas revisadas por pares. La consideracion de las
ayudas visuales como pictogramas en los diferentes articulos fue difusa: en algunos
estudios, los pictogramas se referian como “ayudas visuales”, mientras que, en otros, las
ilustraciones que representan sistemas de dosificacion para mejorar la precision de la
administraciébn por si solas se consideraban pictogramas. Por lo tanto, se excluyeron
aquellos trabajos en los que las ayudas visuales utilizadas no cumplian con las definiciones
de Pictogramas Farmacéuticos de la USP “® o la Federacion Internacional Farmacéutica

(FIP, International Pharmaceutical Federation) 3°. Ambas instituciones los definen como:

e USP 3% “imagenes graficas estandarizadas que ayudan a transmitir instrucciones,

precauciones y/o advertencias sobre medicamentos a pacientes y consumidores”.

e FIP % “un pictograma consta de dos partes diferentes: un simbolo o representacion
grafica y un significado: los objetos o acciones que representa la imagen o el

proposito de la ilustracion (advertencia, dar una direccion, etc)”.
De acuerdo con la segunda definicion, se descartaron los estudios que no abordaron la

semidtica, que es la distincion entre el significante (descripcion fisica del objeto) y el

significado (su concepto mental basado en la interpretacion personal del respondiente).

Francisco Javier Ferreira Alfaya -26 -



Pictogramas Farmaceuticos: Elementos conducentes al Uso Racional del Medicamento

(3)  Revision de registros

Todos los resultados de la busqueda se exportaron al software Excel de Microsoft Office
2021. En primer lugar, se descartaron los registros duplicados. En segundo lugar, los
articulos fueron revisados en paralelo por titulo y resumen por parte de FIFA y YC
utilizando los criterios de elegibilidad para determinar si se ajustaban a nuestro objetivo.
Finalmente, el texto completo de los articulos seleccionados fue leido y evaluado segun los
criterios de inclusion por parte de FJFA y YC. En casos de discrepancias entre los
investigadores, se consultd a la tercera autora MJZR para llegar a un consenso. No fue

necesario involucrar a un cuarto revisor en ninglin caso.

Después de un analisis independiente de los estudios incluidos, se extrajeron las siguientes
variables: pais de realizacion, nimero de participantes, tipo de poblacion, medida de AS (si
la habia), origen de los pictogramas, como se midid y registré la comprension de los
materiales y las caracteristicas clave de los materiales utilizados en los grupos de
intervencion y control de cada estudio para reflexionar sobre los diferentes aspectos que

podrian haber interferido en sus resultados.

(4) Extraccion de datos

En todos los articulos que fueron leidos al completo en la segunda revision, se buscaron y
seleccionaron subconjuntos de resultados compatibles con nuestro objetivo. Los resultados
de la comprension cualitativa se recopilaron en porcentajes, basados en el niimero de
respuestas correctas proporcionadas por los encuestados a las preguntas planteadas en cada
grupo de cada estudio. No se requirié6 manipulacion algebraica ni preparacion de datos para
la presentacion o sintesis de los datos recopilados de los estudios incluidos. La recopilacion
de datos incluy6 autor, afio y fuente de publicacion, tamafio de la muestra, entorno del
estudio, pais, medicion de la AS, tipo de materiales utilizados en los grupos de control e

intervencion, origen del pictograma y herramienta de medicion de la comprension.
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(5) Evaluacion de calidad

Para evaluar la calidad de los estudios controlados aleatorizados incluidos en la presente
revision e identificar posibles sesgos en sus resultados, FIFA y YC siguieron de manera
independiente las pautas de la guia de Normas Consolidadas para la Elaboracion de
Informes de Ensayos Clinicos (CONSORT, por sus siglas en inglés, Consolidated
Standards of Reporting Trials) de 2010. ', Se emple6 el indice kappa !'7 para determinar

la concordancia entre los revisores.

i1) Resultados en la Revision Sistematica

Se identificaron 3480 registros en la busqueda, de los cuales 325 eran duplicados. Se
excluy6 total de 3077 registros tras la lectura de sus titulos o resimenes cuando fue
necesario; mientras que otros 70 fueron excluidos después de la revision del texto

completo. En este ultimo cribado, cinco registros '!8-122

parecian cumplir con los criterios
de inclusién y fueron discutidos pero finalmente se excluyeron por razones especificas.
Aunque la comprension sea un una condicidn necesaria para el recuerdo de las

18 v la autoeficacia 1?2, estas no correspondian con la medida de resultado

instrucciones
(comprension). Ademas, en el primer caso ''8, las ayudas visuales no se alineaban con las
definiciones aceptadas de pictogramas %, En consecuencia, también se excluyeron otros
dos estudios '!*!12!, Un ltimo estudio '*° fue excluido debido a que las ayudas visuales se
encontraban en la receta médica y no en el acondicionamiento primario o secundario del

medicamento. En total, se incluyeron 8 articulos en la revision sistematica (Figura 3).
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Figura 3. Diagrama de flujo de la revision sistemdtica
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2931)

Registros excluidos tras lectura
de texto completo:

(n="70)

Otro comparador (n = 21)
Medida de resultado
diferente (n = 21)

Ayudas visuales que no son
pictogramas * (n = 15)

No son ECA (n=11)
Poblacion pediatrica (n = 2)

*No se ajusta a las definiciones de Pictogramas Farmacéuticos de la Farmacopea de Estados Unidos o de la

Federacion Internacional Farmacéutica.
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(1) Caracteristicas de los estudios incluidos

El conjunto de estudios incluidos fue heterogéneo, con diferentes entornos, tamafios
muestrales, poblaciones de estudio, complejidad del material en los grupos de control y las
condiciones bajo las cuales se aplicaron las ayudas visuales. En todos los casos, la tinica
medida de resultado de interés en la revision fue la comprension de los mensajes contenidos

en los materiales.

En cuanto a la ubicacion geografica, cuatro estudios se llevaron a cabo en Sudafrica 60123~
125 "¢l resto se realizaron en los Estados Unidos '?%, Hong Kong 27, Singapur '?8 y Arabia
Saudita '?°. En algunos estudios, los pictogramas fueron evaluados como elementos que

pudieran facilitar la comprension de la informacion sobre medicamentos frente a barreras

lingﬁisticas 123,125,128,129

El nimero de participantes en los estudios incluidos al inicio varié desde 50 27 hasta 1414

128 En total, se incluyeron 2487 participantes en todos los estudios. La poblacion de estudio

fue diversa en cuanto a edad, capacidades de lectura o entorno de atencion médica. El nivel

de AS se midid en solo 3 estudios 126:127:129,

Se observaron diferencias en la poblacion de estudio, se centraron en adultos mayores

127,128 124

1 %, pacientes que tomaban antibidticos !4,

, pacientes en terapia antirretrovira

123,126 129

pacientes de atencion primaria , cuidadores de nifios menores de 13 afios ', 0 en
adultos africanos de habla xhosa con bajos niveles educativos y para quienes el inglés era

su segundo idioma '3,

A excepcion de los estudios realizados por Ng et al. 127 y Malhotra et al. 128, donde los
participantes no eran pacientes ni cuidadores; los estudios restantes se llevaron a cabo en
entornos hospitalarios, clinicas o ambulatorios, reclutando a pacientes en el contexto de la
atencion médica. Solo Dowse et al. 12 y Browne et al. ® disefiaron un estudio que evaluaba

124

la comprension en los propios pacientes o los efectos adversos derivados del

medicamento ©°,
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Respecto a los pictogramas empleados el origen fue variable. Algunos estudios solo
emplearon pictogramas estandarizados por agencias internacionales '27-12%; otros emplearon
ayudas visuales culturalmente sensibles con la poblacion objetivo mediante enfoques

centrados en los usuarios finales 60124126

, pictogramas disenados localmente sin la
aplicacion de estos principios '23, o la combinacion de pictogramas de la USP * y ayudas
visuales adicionales disefiadas localmente, probadas y validadas durante la fase piloto con

40 participantes que no se incluyeron en la muestra final del estudio '%°.

Solo dos estudios evaluaron los materiales con pruebas de legibilidad. Mansoor et al. %
evaluaron la complejidad textual mediante la prueba de legibilidad de Fry 3, y Ng et al. 1?7

utilizaron el indice Flesh 131,

La AS se estim6 mediante instrumentos estandarizados en 3 estudios. Wolf et al. 126, Ng et
al. 127 y Algabbani et al. '?; utilizaron el REALM (Rapid Estimate of Adult Literacy in
Medicine) 2, el REALM-R (Rapid Estimate of Adult Literacy in Medicine-Revised) 32 y
una version arabe validada de la escala Newest Vital Sign (NVS) 133, respectivamente. Ng
et al. 127 afirmaron que todos los pacientes demostraron una AS suficiente segin los
resultados de la prueba REALM-R '32; sin embargo, estos resultados no se reflejaron en su
articulo, ni se asocio la AS con el rendimiento de comprension de los materiales que se
requeria que los participantes comprendieran. En cuanto a la alfabetizacion general,

5

Mansoor et al. '2° seleccionaron participantes con un maximo de 7 afios de educacion

1 124

formal y el inglés como su segundo idioma. Dowse et a solo incluyeron participantes

con un maximo de 10 afios de educacion formal, Malhotra et al. '*8

solo incluyeron
ient dominio de la 1 ingl B t al. 60 fi

pacientes con escaso dominio de la lengua inglesa, y Browne et al. ® se enfocaron en una

poblacion con habilidades limitadas de alfabetizacion: pacientes seropositivos que estaban

siendo tratados con terapia antirretroviral de primera linea durante menos de tres meses,

eran mayores de 18 afios, tenian el xhosa como su lengua materna y habian completado un

maximo de 10 afios de escolaridad '*2. Heyns et al. '?3

consideraron elegibles para su
estudio a cualquier paciente mayor de 18 afios que asistiera a un servicio de atencion
primaria, independientemente de sus niveles educativos o de alfabetizacion. Dowse et al. 124

realizaron una prueba de alfabetizacion general utilizando una etiqueta de medicamento y
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un parrafo auxiliar; solo el 71% de los encuestados completaron la prueba, no obstante al
tratarse de una prueba no estandarizada se trata de una limitacion notable debido a la

imposibilidad de generalizar los resultados.

En la mayoria de los estudios de nuestra revision sistemadtica, los pictogramas

complementarios se encontraban en el acondicionamiento primario. Solo Browne et al. ©,

125 129
1. 1.

Mansoor et a y Algabbani et a utilizaron las ayudas visuales en acondicionamiento
secundario. En cuanto a la complejidad textual en los materiales utilizados, Browne et al. ¢
utilizaron folletos de dos paginas con informacion simplificada para pacientes sobre los

efectos secundarios de la terapia antirretroviral ilustrados con o sin pictogramas

134-136 125

culturalmente sensibles , dependiendo del grupo asignado. Mansoor et al.
utilizaron folletos con el mismo contenido textual simplificado, con una dificultad
aproximada para su lectura de cuarto grado, en ambos grupos. Ng et al. '?7 utilizaron
etiquetas estdndar que se utilizan para envolver el embalaje externo de 5 medicamentos
comunmente utilizados por adultos mayores. Estas etiquetas contenian informacion
indispensable organizada esquemadticamente de acuerdo con las normas generales de
practica para etiquetas de medicamentos establecidas por el Departamento de Salud y la
Autoridad Hospitalaria de Hong Kong '*’7. Malhotra et al. '?® evaluaron pictogramas en
etiquetas adheridas a envases o botellas de medicamentos en el momento de la dispensacion
generadas por la farmacia, etiquetas de medicamentos recetados (PMLs, por sus siglas en
inglés: Prescription Medication Labels), un requisito legal en Singapur al dispensar
medicamentos con receta '*8. En este pais, los medicamentos adquiridos a granel deben ser
preparados finalmente en envases mas pequefios para su dispensacion, con etiquetado
identificativo para cada paciente y la farmacia, asi como informacion basica y simplificada
sobre el medicamento. También se proporcionaron etiquetas con el texto en inglés y otro
idioma oficial de la preferencia del encuestado (chino, malayo o tamil). Dowse et al. 24
evaluaron la comprension de etiquetas de texto simplificado que cubrian informacion
esencial para tomar antibioticos. Wolf et al. 26 también simplificaron el texto de las
etiquetas con mensajes claros, concisos y explicitos. Heyns et al. '2* utilizaron etiquetas de

1 129

una preparacion de rehidratacion oral con texto simplificado. Algabbani et a emplearon

Francisco Javier Ferreira Alfaya -32-



Pictogramas Farmaceuticos: Elementos conducentes al Uso Racional del Medicamento

un folleto de informacion para pacientes (PILs, por sus siglas en inglés: Patient Information

Leaflet) obtenido de una de las medicamentos de uso frecuente en Arabia Saudita.

Como y por quiénes se llevo a cabo la recopilacion de datos vario en los estudios incluidos.
Mansoor et al. '?° realizaron entrevistas estructuradas respaldadas por un cuestionario en
clinicas locales sudafricanas; en este estudio, el investigador y el intérprete fueron las
Unicas personas que interactuaron con los participantes. Dowse et al. '2* también emplearon
entrevistas estructuradas, pero estas fueron realizadas por farmacéuticos que participaban

126 ytilizaron un

en la investigacion con la ayuda de intérpretes especializados. Wolf et al.
protocolo de entrevista estructurada cognitiva disefiado por el equipo de investigacion 3%~
141" quienes también interpretaron las respuestas proporcionadas por los participantes. Ng et
al. 1?7 recopilaron datos mediante una tarea basica de comprension de informacion que
cubria el uso de medicamentos, en la cual el investigador evaluaba inmediatamente cada

8

respuesta mediante una hoja de evaluacion. Malhotra et al. '?® utilizaron datos de una

encuesta nacional; las respuestas fueron evaluadas por un panel de expertos que incluia a

los autores. Browne et al.®®

evaluaron la comprension de las advertencias de efectos
secundarios para la terapia antirretroviral después de una entrevista inicial realizada por el
mismo investigador. Heyns et al. ' pidieron a cada participante que respondiera un
cuestionario sobre la preparacion de sobres de rehidratacion oral; la precision de la
respuesta se determino al comparar la respuesta del participante con la informacion escrita
en cada etiqueta, de modo que las respuestas se categorizaron como desalineadas,
parcialmente alineadas o completamente alineadas con la informacion correspondiente en la
etiqueta correspondiente. En el estudio de Algabbani et al. '*° | las entrevistas fueron

realizadas por quienes recogieron los datos tras la formulacion de ocho preguntas abiertas

para evaluar la comprension textual.

Excepto en los estudios llevados a cabo por Wolf et al. 126 | Malhotra et al. 28, y Algabbani
et al. %%, se recopilaron las opiniones de los participantes sobre la inclusion de ayudas
visuales para complementar el texto. La mayoria de los participantes consideraron que la

inclusion de pictogramas era util para mejorar la comprension del texto.

Francisco Javier Ferreira Alfaya -33-



Pictogramas Farmacéuticos: Elementos conducentes al Uso Racional del Medicamento

Tabla 1. Caracteristicas de los estudios incluidos

Referencia, Pais de Poblacién de Medida de Grupo Grupo de Origen de Herramleznta
afio estudio n estudio AS Control Intervencion  pictogramas para medl.r’la
comprension
Mansoor et Sudafrica 60 Pacientes de No PIL (solo PIL (texto + Disefiado en Entrevista
al. 15,2003 habla xhosa, texto) pictograma) colaboracion estructurada
con un con grupos
méximo de 7 focales 2
afios de
educacion
formal y el
inglés como
segunda
lengua
Dowse et al. Sudafrica 87 Pacientes de No Etiqueta de Etiquetade  Desarrollado y Entrevista
1242005 habla xhosa, medicamento  medicamento evaluado estructurada
con al menos (solo texto) (texto + previamente
10 anos de pictograma) con la
educacion poblacion
formal, a sudafricana !!?
quienes se
recetaron
antibidticos
Wolf et al. 26, Estados 500 Pacientes de REALM % Etiqueta de Etiqueta de El disefio de Entrevista
2010 Unidos Atencion medicamento texto las ayudas estructurada
Primaria (solo texto) simplificado visuales cognitiva ¥
involucro a los 14
Etiqueta de propios
texto pacientes
simplificado +
pictograma
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Ng et al. 17/, Hong Kong 50 Ciudadanos ~ REALM-R 132 Etiqueta de Etiqueta de USP 38 Prueba de
2015 con edad medicamento  medicamento comprension
minima de 65 (solo texto) (texto +
aflos pictograma)
Malhotra et Singapur 1414 Ciudadanos No PML (Solo PML (Texto FIP ¥ Encuesta,
al. 28,2019 con edad texto en en inglés + respuestas
minima de 65 inglés) pictogramas) evaluadas por
afios un panel de
expertos
PML (Solo PML (Texto
texto bilingtie) bilingiie +
pictograma)
Browne et al. Sudafrica 116 Pacientes con No Cuidado Cuidado Pictogramas  Entrevista por
60,2019 TAR estandar estandar + disefiados los mismos
Informacion previamente  investigadores
ilustrada 134
Heyns et al. Sudafrica 132 Pacientes No Etiqueta de Etiqueta de Ayudas Cuestionario
1232021 adultos que medicamento  medicamento  visuales de un
asisten a (solo texto) (texto y programa de
centros de pictograma) aprendizaje
atencion para
primaria 'y estudiantes en
hablan inglés, la Universidad
afrikdans y/o del Cabo
xhosa Occidental
Francisco Javier Ferreira Alfaya -35-



Pictogramas Farmacéuticos: Elementos conducentes al Uso Racional del Medicamento

Algabbani et
al. '2°, 2022

Arabia 128 Cuidadores de ~ Version drabe PIL (solo PIL (texto + USP 8 +
Saudita nifios menores  del NVS 133 texto) pictograma) Pictogramas
de 13 afios locales
reclutados en
clinicas
pediatricas
ambulatorias

Entrevista
estructurada

FIP %: International Pharmaceutical Federation (Federacion Internacional Farmacéutica)

NVS 133: Newest Vital Sign (Nuevo Signo Vital)

PIL: Patient Information Leaflet (Folleto de Informacion para Pacientes)

PML: Prescription Medication Labels (Etiquetas de Medicamentos Recetados)

REALM 2°: Rapid Estimate of Adult Literacy in Medicine (Estimacion Réapida de Alfabetizacion en Medicina para Adultos)

REALM-R 132 Rapid Estimate of Adult Literacy in Medicine-Revised (Estimacion Rapida de Alfabetizacion en Medicina para Adultos Revisado)

TAR: Terapia Antirretroviral

USP 38 United States Pharmacopeia (Farmacopea de Estados Unidos)
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Mansoor et al. '?° disefiaron y evaluaron un folleto de informacion para pacientes con texto
simplificado, disefiado especificamente para instruir a una poblacion objetivo con bajos
niveles de alfabetizacion, en el manejo de una suspension de nistatina. Dowse et al. 124
evaluaron la comprension de etiquetas instructivas para el uso adecuado de

antimicrobianos. Wolf et al. 12¢

aplicaron pictogramas referentes a las 9 advertencias o
precauciones del uso de medicamentos méas comunes segiin una revision previa realizada
por los mismos investigadores. Ng et al. 27 aplicaron pictogramas en etiquetas de
medicamentos comunmente recetados a adultos mayores en Hong Kong. Browne et al.
disefiaron un folleto de informacidén para pacientes sobre los efectos secundarios de los
regimenes oficiales de terapia antirretroviral listados en la guia terapéutica sudafricana en el
momento del estudio '*%. Heyns et al. '?* evaluaron la interpretacion de pictogramas en las
instrucciones para el uso de preparaciones de rehidratacion oral. Malhotra et al. 28
utilizaron prototipos de etiquetas de medicamentos recetados con instrucciones para el uso
de amoxicilina/acido clavulanico, metformina y fenitoina; esta seleccion no fue justificada

en el articulo. Finalmente, Algabbani et al. '%°

evaluaron la el impacto del uso de
pictogramas sobre la comprension en un folleto de informacion para pacientes para la

administracion de paracetamol.

Solo dos estudios utilizaron métodos objetivos para registrar respuestas 23127, Excepto en
los estudios de Wolf et al. 26 y Heyns et al. %, las respuestas obtenidas a través de
entrevistas o encuestas no fueron evaluadas por un evaluador externo. En el estudio de
Wolf et al. 1%, las respuestas obtenidas basadas en las “propias palabras del encuestado”
fueron puntuadas de forma independiente por tres médicos de diferentes centros, y en el

estudio de Heyns et al. 2

, las respuestas transcritas fueron puntuadas por dos
entrevistadores entrenados utilizando criterios preestablecidos. En el estudio de Algabbani
et al. 1%, las respuestas de los participantes fueron clasificadas por dos de los coautores

como correctas o incorrectas y verificadas por el autor principal.
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(2) Resultados de la intervencion en los estudios incluidos

Se encontraron efectos estadisticamente significativos a favor de la comprension en los
grupos de intervencion en 5 de los 8 estudios incluidos ©0:124125.127.129  Heyng et al. 23
encontraron efectos parcialmente significativos. Wolf et al. '2° no encontraron diferencias
significativas en los resultados de las pruebas de comprension debido a la inclusion de
pictogramas cuando la carga textual se igualaba en ambos grupos comparados (texto
simplificado). En el estudio de Malhotra et al. '*®, no se pudo establecer una asociacion
estadistica entre la comprension del texto estandar y el texto con pictogramas auxiliares
debido a cuestiones metodoldgicas que obstaculizaron este analisis. La superposicion de

intervenciones en los materiales empleados impidi6 la determinacion de dicha asociacion.

Mansoor et al. '2> observaron un efecto significativamente favorable en la comprension en
el grupo al que se le asignaron folletos ilustrados con pictogramas en comparacion con el
grupo de control (p = 0.005). Un 73% de participantes mostrd un alto nivel de comprension

14

de los materiales (> 80%), acorde a los estandares europeos exigidos '4* gracias a la

intervencion, frente al 53% en el grupo al que se le asigno el folleto sin ayudas visuales.

Dowse et al.!?* evaluaron la comprension y la adherencia en entrevistas domiciliarias de
seguimiento después de 3 a 5 dias de terapia con antibidticos para evaluar el impacto de los
pictogramas en la comprension y la adherencia. Limitando nuestro trabajo a los resultados
relacionados con la comprension, solo aportamos en nuestra tabla de resultados (Tabla 2)
los derivados de la intervencion en la primera sesion, es decir, los “porcentajes promedio de
comprension”. La inclusion de las ayudas visuales mejor6 el porcentaje promedio de la
comprension respecto al grupo control significativamente (p < 0.01), siendo de 70 y 95%

en el grupo control y experimental respectivamente, en la primera sesiéon de comprension.
Wolf et al. '?° reclutaron a 500 pacientes de atencion primaria para leer etiquetas de

advertencia de medicamentos basadas en texto estdndar, texto simplificado o texto

simplificado con pictogramas. Ambas intervenciones mejoraron significativamente la
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comprension de las etiquetas en comparacion con el texto estdndar (texto simplificado:
AOR 2.64 (IC 95%: 2.00 - 3.48); texto simplificado con pictogramas suplementarios: AOR
326 (IC 95%: 2.46 - 4.32). Sin embargo, en la presente revision, se comparod
especificamente el efecto de la intervencion pictdrica; y solo se incluyd la comparacion de
los resultados de rendimiento de comprension para el texto simplificado frente al texto
simplificado junto con pictogramas suplementarios. Es decir, no se incluyeron los
resultados derivados de la intervencion que se limitaba solo a simplificar el texto. Cuando
se compararon los grupos que utilizaron texto simplificado (con o sin pictogramas), no se
observo en una diferencia estadisticamente significativa en la capacidad de los participantes
para comprender las etiquetas gracias a la inclusion de ayudas visuales (AOR 1.23 (IC

95%, 0.90 - 1.70), p = 0.20).

Malhotra et al. '?® estudiaron los Pictogramas Farmacéuticos como herramientas que
igualaran las oportunidades para comprender la informacién necesaria para cumplir con el
tratamiento recetado en adultos mayores. Segin el Departamento de Estadisticas de
Singapur, en el momento del estudio, casi dos tercios de los adultos mayores de 65 afios no

143 el idioma dominante en este tipo de documento en este pais.

podian leer en inglés
Asignaron al azar a 1414 ciudadanos singapurenses con una edad minima de 65 afios para
recibir 4 etiquetas de medicamentos, que eran similares excepto por la adicion de un
segundo idioma y pictogramas de la FIP *°. De este modo, segin la asignacion de los
participantes, estos recibieron etiquetas con solo texto (inglés o bilingiie), o texto (inglés o
bilingiie) con pictogramas. En ambas versiones de texto en inglés y en varios idiomas, la
inclusion de pictogramas mejoro6 la comprension completa en un 17.9% frente a un 25.6% y
un 36.9% frente a un 40.1%, respectivamente. En cuanto a la “comprension parcial”, es
decir, haber proporcionado al menos una respuesta correcta, se observo la misma tendencia,
50.4% frente a 62.6% para el texto en inglés y 75.9% frente a 76.5% para el texto en texto
bilinglie. No obstante, la probabilidad de mostrar comprension total o parcial fue menor
cuando se incorporaron ayudas visuales respecto a cuando las etiquetas de medicamentos

recetados se presentaban en texto bilinglie. En otras palabras, agregar solo pictogramas

puede no ser tan util como usar texto bilingiie con o sin pictogramas. Cabe destacar que los

Francisco Javier Ferreira Alfaya -39 -



Pictogramas Farmaceuticos: Elementos conducentes al Uso Racional del Medicamento

investigadores eligieron pictogramas de la FIP %, que no estan contextualizados
culturalmente ni fueron probados previamente con la poblacion del estudio. La coexistencia
de diferentes intervenciones dificulta la atribucion de los resultados de la comprension a la
intervencion pictorica o a la lingiiistica, lo que complica la interpretacion precisa de los
hallazgos del estudio.

En el estudio realizado por Browne et al.

, se reclutaron pacientes seropositivos de habla
xhosa que debian comprender informacién impresa sobre los efectos secundarios de la
terapia antirretroviral, en una zona rural del Cabo Oriental (Sudafrica). Los participantes en
el grupo de intervencion recibieron los folletos experimentales cuando recogian su
medicacion, mientras que el grupo de control recibi6 la atencion estandar. La evaluacion
para determinar la comprension se llevd a cabo durante dos visitas de seguimiento
consecutivas: una en el primer mes y otra a los tres meses después de la visita inicial. Los
resultados mostraron un efecto altamente significativo en la comprension y la adquisicion
de conocimientos gracias a la inclusion de pictogramas (p < 0.05) (Tabla 2).

Heyns et al. !

evaluaron la comprension de las etiquetas de las instrucciones de
preparacion de una solucion de rehidratacion oral mediante 6 preguntas relacionadas, de las
cuales solo 2 fueron asistidas por pictogramas; en el grupo experimental la instruccion
sobre como preparar el medicamento fue asistida con una serie de pictogramas que
detallaban cada paso de manera secuencial, pero no se observaron diferencias significativas
entre los grupos (p = 0.127). Por otro lado, para la cuestion sobre qué cantidad de
medicamento que debia prepararse, para la cual solo se contaba con un pictograma auxiliar,

se alcanzd un valor estadisticamente significativo en favor de la comprension gracias a la

intervencion, observando respuestas completamente alineadas con la esperada (p = 0.000).

Algabbani et al. % evaluaron el efecto de los Pictogramas Farmacéuticos sobre la
comprension de folletos de informacidn para pacientes destinados a la administracion de
paracetamol por cuidadores de pacientes pediatricos. La comprension de las instrucciones

se evalué mediante ocho preguntas sobre la via de administracion, las horas minimas entre
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las dosis, la dosis maxima diaria, si debian agitar el medicamento antes de usarlo, el
almacenamiento y cuando informar eventos adversos; la comprension se califico segun el
numero de preguntas comprendidas correctamente. El promedio de respuestas correctas a
las cuestiones planteadas fue significativamente mayor en el grupo experimental, respecto

al grupo control (5.25 + 1.85 vs. 4.38 = 1.27; p < 0.001).
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Tabla 2. Resultados de la intervencion en los grupos incluidos

Referencia, n (grupo n (grupo Comprension Comprension  Significancia OR (IC
afno control) experimental) (%) (grupo (%) (grupo estadistica 95%)
control) experimental)
Mansoor et 30 30 53*2 73%*2 p =0.005 -
al. 15,2003
Dowse et 41 46 69.5 95.2 p<0.01 -
al. 124, 2005
Wolf et al. 500%b 500%P 90.6 92.1 p=0.20 1.23 (0.90
12602010 —-1.70)
Malhotra 709 705 (ET) 17.9 25.6 o -
et al. 128,
2017
(BLT) 36.9 40.1
Ng et al. 25 25 65-69 afos: 65-69 afios: p=0.015 -
1272015 67.13 74.50
70-74 afos: 70-74 afios:
61.90 73.16
>75 afios: >75 aios:
63.03 67.68
Browne et 58*dl 50%*d! 52.0%d! 87.0%d! p <0.05%d! -
al. ©°, 2019
46*42 3742 56.0%% 95.7%% p <0.05%% -
Heyns et 65 67 12.3 70.1 p=10.000 (“qué -
al. 13,2021 cantidad”)
p=0.127
(“como usar™)
Algabbani 64 64 54.75 65.62 p <0.001 -
et al. '%°,
2022

a: El criterio de comprensibilidad para Mansoor et al '2*fue cumplir con los requisitos de la Comisién Europea

142 Tas instrucciones solo se consideraron comprensibles cuando se respondieron correctamente al menos el

80% de las preguntas planteadas.
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b: A todos los participantes se les mostrd una version de cada mensaje de advertencia; solo se incluyeron en
nuestro analisis los participantes y elementos correspondientes a nuestro grupo de control (texto simplificado)
y nuestro grupo comparador (texto simplificado + pictograma).

c: En el estudio de Malhotra et al.!?8, la comprension también se evalué segun el idioma del texto, lo que
resultd en 4 grupos (texto en inglés (ET), texto bilingiie (BLT), texto bilingiie con pictogramas o inglés con
pictogramas). En este estudio, los resultados fueron (1) comprension completa; (2) cualquier comprension; y
(3) numero de respuestas incorrectas entre aquellos con alguna comprension. Por lo tanto, en nuestro analisis
solo recopilamos el resultado (1).

d: El efecto de los folletos experimentales en la comprension se evalud en dos entrevistas de seguimiento: d1)

un mes y d2) tres meses después de la visita inicial.

(3) Calidad de los estudios incluidos

Para cada estudio, se siguio la lista de verificacion para estudios controlados aleatorizados
presente en la tltima guia CONSORT disponible !¢, con el fin de evaluar la calidad de los

documentos identificados en nuestra revision (Tabla 3).
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Tabla 3. Evaluacion de la calidad de los estudios controlados aleatorizados incluidos utilizando la declaracion CONSORT

Referencia, aiio

Mansoor  Dowse ‘:t](;llf Nget Malhotra  Browne Heyns  Algabbani  General,
Seccién/area etal '>,  etal 4 o al 1?7, et al 128 etal )  etal % et al ', n (%)
2003 2005 201’0 2017 2017 2019 2021 2022 (n=8)
1. Titulo y resumen
Identificaci6 tudio aleatorizad
entificacion ce(;ng teliu 1010 aleatorizado v v X v Y v X X 5 (62.5)
Resumen estructurado de lgs métodos, v X v X v v v v 6 (75.0)
resultados y conclusiones
2. Introduccion
Antecedentes z;elnet;f;ﬁ:(;)iso y razoén de ser v v v v v v v v 8 (100)
Objetivos e hipotesis especificos v v v X v X v v 6 (75.0)
3. Métodos
Descripcion del disefio del estudio v v v v v v v v 8 (100)
Aspectos clave de los métodos posteriores ~ No aplica No aI\IIi(::a aI\IIi(::a No aplica  No aplica aI\IIioca No aplica ** No aplica
al estudio *a aplica ** p*a p*a *a *a p*a P wa
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Criterios de elegibilidad de los

participantes v 4 4 X v X v v 6 (75.0)
Escenarios y ubicaciones donde se
recopilaron los datos v v v X X v v v 6(75.0)
Las intervenciones para cada grupo con
su.ﬁcu.afltes. detalles para permmr’la v v v v v v v v 8 (100)
replicacion, incluyendo como y cuadndo
fueron realizadas realmente
Medidas de resultado primarias y
secundarias completamente definidas y
preespecificadas, incluyendo como y X X v X v X v v 4(30)
cuando fueron evaluadas
Cua}qmer ca’mblo en los resultadosr del No aplica No N.O N.O No aplica  No aplica N.O . 42 Noaplica
estudio después de que este comenzo, con 4 aplica ** aplica  aplica %4 %4 aplica  No aplica %4
sus respectivas razones P *a *a *a
Como se determino el tamaio de la
muestra X X X X X X 4 v 2(25.0)
Explicacion de cualquier analisis No aplica No aI\IIi(z:a aI\IIiOca No aplica  No aplica aI\lIioca No aplica *2 No aplica
intermedio y pautas de detencion *a aplica ** p*a p*a *a *a P %a P *a
Meétodo utilizado para generar la
secuencia de asignacion aleatoria X X X X X X X X 0(0)
Tipo de aleatorizacion, detalles de
cualquier restriccion X X X X v v v v 4(50)
Mecanismo utilizado para implementar la “
secuencia de asignacion aleatoria v X X X X v X X 2(25.0)
Quién genero la secuencia de asignacion
aleatoria, quién inscribi6 a los
participantes y quién asigno a los X X X X X X X X 0(0)
participantes a las intervenciones
Quién fue cegado después de la
asignacion a las intervenciones y como X X v X X X X X 1(12.5)
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SI es relevante, descripcion de la similitud
de las intervenciones

8 (100)

Meétodos estadisticos utilizados para
comparar grupos en cuanto a los
resultados primarios y secundarios

8 (100)

4. Resultados

Para cada grupo, los numeros de
participantes que fueron asignados
aleatoriamente

8 (100)

Para cada grupo, pérdidas y exclusiones
después de la aleatorizacion, junto con las
razones

3(37.5)

Fechas que definen los periodos de
reclutamiento y seguimiento

X

X

X

X

X

X

X

1(12.5)

Razones por las cuales el estudio finalizo
o fue detenido

No aplica

ka

No
aplica **

No
aplica
ska

No
aplica
ska

No aplica  No aplica
ka *ka

No
aplica
*ka

No aplica **

No aplica

ska

Una tabla que muestre las caracteristicas
demograficas y clinicas iniciales para
cada grupo

v

v

v

X

v

v

v

v

7(87.5)

Para cada grupo, el nimero de
participantes (denominador) incluido en
cada analisis y si el analisis se realizo
segun los grupos asignados originalmente

8 (100)

Para cada resultado primario y secundario,
resultados para cada grupo y el tamafo de
efecto estimado con su precision

6 (75.0)

Para resultados binarios, presentacion
tanto de tamafios de efecto absolutos
como relativos, segun sea recomendado

0(0)

Resultados de cualquier otro analisis
realizado, incluidos analisis de subgrupos
y analisis ajustados, diferenciando entre
los preespecificados y los exploratorios

4 (50.0)
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Todos los eventos adversos o efectos No aplica No N.O N.O No aplica  No aplica N.O . 4«2 Noaplica
colaterales importantes en cada grupo *a aplica ** apﬂl;ca apitca *a wa ap,,gca No aplica * *a
S. Discusién
Limitaciones v v v v X X 4 4 6 (75.0)
Generalizacion X X X X X X X X 0(0)
Interpretacion v v v v v v v v 8 (100)
6. Otra informacion
Numero y nombre de registro del estudio No ?,E lica apliI\(I: Z %a a;l:lli(z:a aI;IJ\IIiO(:a No zglﬂica No glica aI:I)\IIi(::a No aplica ** No iﬁ’hca
*a *a *a
complocsde studio st esd disponible X X X X X X X X °O
Fuentes de financiamiento y otro tipo de v v v v v v v v 8 (100)

apoyo, papel de los financiadores

a*: No aplica: caracteristicas de la lista de verificacion que se refieren a estudios clinicos.

b*: Browne et al *° sefialaron que el modelo utilizado para crear la secuencia de aleatorizacion se describi6 en un articulo anterior: “Dowse R, Barford K,

Browne SH. Simple, illustrated medicines information improves ARV knowledge and patient self-efficacy in limited literacy South African HIV patients.

AIDS Care. 2014;26(11):1400-6.”'?2: Los pacientes fueron asignados al azar mediante un generador de niimeros aleatorios computarizado en grupos de

control (atencion estandar) o grupos de intervencion (atencion estandar mas un folleto informativo para el paciente).
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3

En cuanto a los resimenes de los articulos incluidos, Heyns et al. '** no definieron su

trabajo como un estudio controlado aleatorizado ni proporcionaron las caracteristicas del

disefio de su trabajo. Wolf et al. 126

no definieron claramente los grupos de control y
experimental en su resumen, pero especificaron la asignacion de tres tipos de etiquetas.
Solo Browne et al. ® definieron explicitamente su trabajo como un estudio controlado

124,125,127.129 * se  informaron las caracteristicas

aleatorizado. En el resto de los estudios
identificativas de este tipo de estudio: la presencia de grupos de control y experimental bien

definidos en los que se asignaron los participantes.

Nuestros resultados muestran que, sin excepcion, la principal fuente de sesgo en todos los
estudios identificados fueron aspectos relacionados con la aleatorizacion de los
participantes. Ninguno de los estudios definié este proceso de los participantes. El tipo de
aleatorizacion solo se describio en 4 estudios 6123128129 Adem4s, el mecanismo para
implementar la secuencia aleatoria solo se describié en los trabajos de Malhotra et al. ' y

1. 9, pero en el segundo estudio ®, el método de asignacion no estaba contenido

Browne et a
en el propio articulo, sino que se referencié una publicacion anterior '2? por los autores para

sefialar que se empled el mismo procedimiento.

El tamafio de la muestra solo fue calculado por Heyns et al. '2* y Algabbani et al. '*°. Heyns

123

et al. ', considerando la naturaleza exploratoria de su estudio, aplicaron las reglas

generales de Roscoe '#

. Estas reglas sugieren que un tamafio de muestra total entre 30 y
500 es apropiado para la mayoria de los estudios de investigacion, incluso en casos donde
la muestra total se divide en submuestras (es decir, en el caso de este estudio, los grupos

experimental y de control).

Ademas de la inclusion de ayudas visuales suplementarias, Wolf et al. 12° redujeron la carga
textual estandar de las etiquetas, mientras Malhotra et al. !?8 llevaron a cabo intervenciones
relacionadas con el lenguaje. La complejidad de las intervenciones adicionales dificulta la
replicabilidad de sus experiencias y limitd nuestra capacidad para interpretar la

contribucion exacta de los pictogramas suplementarios a la comprension lectora.
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En todos los casos, los métodos estadisticos aplicados para comparar la comprension, como
medida de resultado primaria, en ambos grupos comparados fueron descritos con suficiente

detalle para verificar los resultados.

La variabilidad en las caracteristicas o condiciones de los participantes, como haber

124,125
b

recibido un incentivo por participar la responsabilidad individual por ser el

124,129
b

participante el propio paciente que necesitaba comprender los tratamientos o la

ubicacion de las instrucciones amenazaron la validez interna en varios los estudios.

Entre los estudios que evaluaron las respuestas mediante entrevistas, los investigadores solo
estaban cegados en un estudio '%%, lo que refleja un generalizado riesgo de sesgo. En cuatro
estudios 60124125129 13 qusencia de cegamiento de los entrevistadores que formaban parte de
la propia investigacién supuso una amenaza para la validez interna. Es reconocido que las
caracteristicas del experimentador pueden tener un efecto decisivo en las respuestas de los
encuestados, sin embargo, en estos trabajos no se ejercid control alguno sobre el papel del
experimentador. Cuando los experimentadores entran en contacto con los entrevistados,
intencionadamente o no, pueden influir en las respuestas obtenidas, al mismo tiempo que
los participantes, podrian tratan de cumplir con lo que consideran las expectativas del
investigador. En este sentido, el efecto del experimentador 43 constituyé una amenaza tanto
para la validez interna como externa, pues impide generalizar resultados respecto a otros

estudios cuyos participantes no estuvieron sometidos a tal efecto.

La guia CONSORT !''® incluyé un nuevo item sobre financiacion, reconociendo la
evidencia empirica de que el apoyo financiero a veces esta asociado a resultados favorables

60,124,125,127,129

de la intervencion. Todos los estudios identificados en esta revision

sistematica contaron soporte econdémico.
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iii) Discusion en Revision Sistematica

Una restriccion estricta en nuestros criterios de seleccion dio lugar a la inclusién de solo 8
estudios %%123-129 Sin embargo, a pesar de la rigidez aplicada en la bisqueda y restringirla
exclusivamente a la comprension como medida de resultado, se detectd una importante
heterogeneidad metodologica que limita la posibilidad de llegar a una evidencia lo
suficientemente robusta sobre los efectos de la intervencion. Se identificaron covariables
importantes para la comprension textual que pudieron haber afectado a los resultados de
cada estudio. En primer lugar, la dificultad impuesta por los investigadores para responder
correctamente a las preguntas planteadas, las habilidades cognitivas o la familiaridad de los
participantes con los tratamientos implicados (como pacientes o no), o caracteristicas
relacionadas con la complejidad o legibilidad de los textos que debian ser comprendidos

para el URM.

Por otra parte, otros factores podrian haber tenido una influencia decisiva en los resultados
obtenidos: los Pictogramas Farmacéuticos suplementarios no siempre fueron culturalmente

sensibles para la poblacion estudiada 46152

y, en otras ocasiones, el texto en el grupo de
intervencion fue simplificado %135, Ademads, los pictogramas se aplicaron en soportes
sencillos, como el etiquetado del acondicionamiento primario, o en materiales mas
complejos 6125129 En la mayoria de los estudios identificados no se emplearon pruebas de
legibilidad sobre los textos seleccionados antes de evaluar la comprension de la poblacion
de estudio, lo que afecta a la posibilidad de generalizar los resultados, dado que la
regulacion de los materiales instructivos en cada pais podria haber impuesto diferentes
demandas cognitivas. Por ejemplo, en Singapur, las etiquetas de medicamentos recetados
son la principal fuente de informacion escrita sobre medicamentos para los pacientes. En

contraste, en nuestro entorno, los prospectos de medicamentos son textos complejos

elaborados por el fabricante y no estin centrados en los pacientes '3,

En nuestra fuente de evidencia, se investigaron los efectos de los Pictogramas

Farmacéuticos en grupos de estudio de diferente tipologia, limitando la generalizacion de
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los resultados. Ningun estudio evalu6 la inclusion de Pictogramas Farmacéuticos para
comprender el manejo de medicamentos complejos, como inhaladores o soluciones de
insulina inyectable, donde la presencia de ayudas visuales podria estar especialmente
justificada. Los efectos de las ayudas visuales sobre la comprension del URM han sido
estudiados de diversas maneras en la literatura: algunos investigadores han estudiado la

validez de los pictogramas como elementos autoexplicativos 84154

, mientras que otros se
han centrado en el empleo de los pictogramas en combinacion con el asesoramiento verbal
2LI47.155 La presente revision se enfoca en la evidencia de la utilidad de los Pictogramas
Farmacéuticos suplementarios para favorecer la comprension textual, esta eleccion esta

claramente justificada, ya que se alinea con la normas europeas 7.

Esta revision, se ha centrado exclusivamente en comparar la comprension de las
instrucciones impresas con o sin Pictogramas Farmacéuticos. Al restringir la busqueda
unicamente a estudios donde los mensajes verbales se presentaron en forma escrita en lugar
de ser transmitidos oralmente, es plausible considerar que se dispone de un registro mas
consistente de los resultados obtenidos en los estudios incluidos. Este enfoque facilita la
replicacion de las experiencias en otros grupos de interés, garantizando la comparabilidad
de futuras investigaciones. Ademads, la evaluacion de la intervencién sobre materiales
escritos podria haber atenuado el efecto del experimentador o al efecto Rosenthal '*°, seglin

el cual el encuestado intenta satisfacer lo que considera las expectativas del investigador.

Ademas, se observa una falta de evaluaciones previas que garantizaran representatividad de
la poblacion general, en factores que podrian tener una influencia decisiva en la
interpretacion de los resultados. Por ejemplo, la evaluacion del estado cognitivo o la
motivacion de los participantes fueron posibles fuentes de sesgo de seleccion. Igualmente,
la AS resulta ser un factor determinante para la interpretacion esperada de los Pictogramas

156

Farmacéuticos °, sin embargo, en la mayoria de los casos, esta competencia no fue

evaluada previamente en los participantes, al igual que la alfabetizacion general.
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Entre los resultados de la busqueda, destacd la inexistencia de estudios multicéntricos
destinados que exploraran posibles diferencias interculturales en la interpretacion de los
Pictogramas Farmacéuticos suplementarios. Por ultimo, una debilidad inevitable en este
tipo de estudio es la imposibilidad de cegamiento de los participantes, y respecto a los

investigadores, solo en un estudio estuvieron cegados '26.

Por otra parte, los cuestionarios utilizados para evaluar la comprension no fueron
consistentes o uniformemente validados. Ademas, se utilizaron diferentes medidas de
comprension, y, en consecuencia, los efectos de las ayudas visuales en la comprension no
se informaron de manera uniforme. Estas barreras para establecer similitudes nos impiden
realizar comparaciones estadisticas entre los resultados de los estudios impidiendo
cualquier metaanalisis posterior. En consecuencia, no fue posible cuantificar las diferencias
totales entre los grupos de intervencion y control y, por lo tanto, estimar tamafios de efecto

combinados para el analisis entre estudios con respecto a la comprension.

(1) Fortalezas y limitaciones

En los ultimos afios se han realizado diferentes revisiones sistematicas que abordan
diversos aspectos de los pictogramas y su uso en la informacion de salud 8!57-1%% No
obstante, esta es la primera revision sistematica que aborda el impacto de los Pictogramas
Farmacéuticos para facilitar la comprension del texto impreso en el acondicionamiento
primario o secundario de medicamentos, y como tal, tiene un lugar Unico en la literatura.
Desafortunadamente, no hay una gran base de datos de la cual extraer y los estudios

disponibles hasta la fecha tienen debilidades metodoldgicas.

Por otra parte, la heterogeneidad individual identificada en los estudios incluidos representa
una barrera inevitable para una interpretacion confiable de los datos en su conjunto;
consecuentemente, complica la sintesis de los resultados, su agrupacion e interpretacion
para estudiar sobre los efectos de las intervenciones en su conjunto. En este sentido, se

detect6 una variabilidad significativa en factores clave, como la sensibilidad cultural de los
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pictogramas aplicados en relacion con la poblacion de estudio, la complejidad de los textos
utilizados, las caracteristicas de las ayudas visuales y las personas responsables de su
interpretacion, asi como la concordancia entre estas condiciones definitorias. En segundo
lugar, la calidad discutible antes mencionada de los estudios incluidos podria afectar la
confiabilidad de los resultados reportados en esta revision. En tercer lugar, la falta de
estimadores de efecto e intervalos de confianza en los resultados de los estudios incluidos
dificult6 la posibilidad de evaluar la certeza del conjunto de evidencia. Esta limitacion se
abord¢ parcialmente mediante una evaluacion integral de la calidad. Finalmente, el nimero
limitado de registros que cumplian con nuestros criterios de inclusion y se alineaban con
nuestro objetivo es una debilidad para la solidez de nuestros hallazgos. Es probable que
exista un sesgo de publicacion generalizado en este campo, y que los estudios que informen

resultados negativos tengan menos probabilidades de ser publicados.

(2)  Implicaciones para futuras investigaciones

Seria razonable asumir que la inclusion de ayudas visuales en las instrucciones impresas en
el acondicionamiento primario o secundario de los medicamentos tendria un impacto
positivo en la comprension de la farmacoterapia por los pacientes en comparaciéon con
materiales basados tnicamente en contenido textual. Sin embargo, esta revision revela que
todavia no existe evidencia unanime que respalde esta estrategia comunicativa. Por
ejemplo, se ha observado como las ayudas visuales mejoraron la comprension de los
materiales escritos y el conocimiento sobre la medicacion, incluso cuando no estan escritos
en el idioma local %, Sin embargo, también se ha informado que el uso de pictogramas
centrados en el paciente junto a texto simplificado no mejoraron significativamente los
resultados obtenidos para la comprension respecto a un grupo de control que dispuso de

materiales con la misma carga textual 26,

El niimero limitado de registros identificados y la falta de coherencia en sus resultados

indican que la inclusion de Pictogramas Farmacéuticos para mejorar la comprension lectora
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en el campo de la atencion farmacéutica es una estrategia que requiere una investigacion

mas extensa y de mayor calidad metodologica.

La investigacion actual en esta area destaca por la falta de estandares en la exposicion de
los resultados y la ausencia de control sobre factores criticos de comprension. Se necesita
una mayor consistencia en el disefio de futuras investigaciones y un mejor control sobre los
factores que han demostrado ser cruciales para el éxito de los Pictogramas Farmacéuticos.

En este sentido, de esta revision se desprenden las siguientes recomendaciones:

1. Entre los estudios identificados en esta revision sistematica 6%123-12% 1a carga textual
impuesta a los participantes en cada estudio ha sido desigual. Por un lado, la
legislacion en cada pais regula rigurosamente las caracteristicas de los textos que
acompafian a los medicamentos. Ademas, dado que la comprensiéon de estos
materiales suele ser dificil para ciertos grupos de poblacion, parece justificada la
intervencion de simplificar algunos textos. Esta variabilidad podria actuar como un
factor de confusion para interpretar los resultados, ya que no pueden atribuirse
unicamente a la intervencion basada en ayudas visuales. Se recomienda que los
estudios futuros tengan como objetivo estandarizar esta condicion, facilitando asi la

generalizacion de los resultados obtenidos y mejorando su replicabilidad.

2. Existe una recomendacion generalizada de que los Pictogramas Farmacéuticos
deben ser culturalmente sensibles y previamente validados por sus usuarios finales
82,160 " Adherirse a este principio permitiria evaluar el impacto de la intervencion en

la comprension del texto bajo condiciones apropiadas.

3. La comprension de las instrucciones es una condicion necesaria para recordar las
instrucciones y adherirse a los tratamientos. Ademas, la adherencia o el recuerdo de
las instrucciones pueden ser medidas de resultado no directamente relacionadas con

la intervencion, ya que pueden ser influenciadas por los factores conductuales de
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cada paciente. Se recomienda incluir la comprension como medida de resultado

facilmente interpretable en todos los estudios que evalten esta intervencion.

4. Considerando que las instrucciones conducentes al URM deben ser comprendidas
por toda la poblacion, independientemente de su alfabetizacion general, las futuras
investigaciones deberian centrarse principalmente en sectores donde se prevé un
menor nivel de alfabetizaciéon o un dominio limitado del idioma en el que estan

escritas las instrucciones.

En resumen, esta revision sistematica revela aspectos metodoldgicos que deberan mejorarse
en futuros estudios. De este modo, esta estrategia estaria respaldada por evidencia mas
solida, imprescindible para motivar a los tomadores de decisiones a considerar la
implementacion de Pictogramas Farmacéuticos complementarios al texto instructivo en el
acondicionamiento de los medicamentos, con los potenciales beneficios del éxito de la

farmacoterapia y de la seguridad del paciente derivados del URM.

b) Estudio Controlado Aleatorizado

1) Me¢étodos en Estudio Controlado Aleatorizado

(1)  Diserio de estudio y participantes

Se llevo a cabo un estudio controlado aleatorizado multicéntrico con disefio transversal en
todos los institutos de educacion secundaria de la Ciudad Auténoma de Melilla. Se realiz6
un muestreo no probabilistico por conveniencia de estudiantes que completaban este ciclo
formativo en el curso académico 2021-2022. Los alumnos fueron invitados a participar
voluntariamente. No se ofrecieron incentivos y el unico criterio de exclusion a aplicar fue la
incapacidad para visualizar correctamente los Pictogramas Farmacéuticos. La
documentacion del consentimiento informado (anexo 1) fue firmada previamente por los

padres o tutores legales de los participantes. De modo preliminar, en cada centro se hizo
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una breve exposicion motivacional sobre la importancia de ser alfabetizado en salud desde
las escuelas y el URM, con objeto de favorecer la implicacion de los estudiantes. Las

visitas a los centros se llevaron a cabo entre marzo y junio de 2022.

Segtn los datos del Ministerio de Educacion y Formacion Profesional ¢!, en el curso
académico 2020 - 2021, se matricularon 906 estudiantes en ultimo curso de educacion
secundaria en la Ciudad Auténoma de Melilla. Las cifras para el curso académico 2021-
2022 ain no estan disponibles. Se determino un tamafio minimo de muestra de 270
participantes para este estudio, con un nivel de confianza del 95%, un margen de error del

5% y una proporcion esperada del 50%.

W N-7*-p-(1-p)
e2-(N-1)+7%2-p-(1-p)

n = 269.86
Donde:

n = 906 (poblacion total)
Z =1.96 (valor critico para valor de confianza del 95%)
p = 0.5 (proporcién esperada)

e = 0.05 (margen de error)

Sin embargo, a vista de la amplia aceptacion de los directores de cada centro, se alcanz6 un
mayor tamano de muestra, considerando la desigual distribucion cultural esperada entre los
diferentes centros en la ciudad (Tabla 8). De los 612 estudiantes invitados a participar, 22
rechazaron, resultando en una muestra final de 590 estudiantes que completaron la prueba.

No se aplico el criterio de exclusidon en ningtn caso.

Los estudiantes fueron asignados aleatoriamente mediante una asignacion alternada segiin

su asiento en el aula para recibir prospectos originales de tres medicamentos (ibuprofeno,
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amoxicilina/acido clavulanico y omeprazol) 627164 junto con Pictogramas Farmacéuticos
suplementarios de la USP ¥ (grupo experimental) o en ausencia de ellos (grupo de control).
Se solicit6 a los encuestados que registraran sus respuestas por escrito. El diagrama de flujo

del estudio controlado aleatorizado se presenta en la Figura 4.

Figura 4. Diagrama de flujo de los participantes en el estudio controlado aleatorizado

Diagrama de flujo del Estudio Controlado Aleatorizado 1
Rechazaron participar
o
(n=22)
Estudiantes invitados a
participar (n = 612) Excluidos
 —
(n=0)
Estudiantes aleatorizados
(n=1590)
Grupo control: Prospectos sin Grupo experimental: Prospectos
pictogramas con pictograma
(n=301) (n=289)

La seleccion de los prospectos se justificd por pertenecer a medicamentos que pueden ser
combinados en pacientes pertenecientes al estrato etario de los estudiantes de secundaria, y
por encontrarse entre los 15 medicamentos genéricos de mayor consumo por envases segun
principio activo en 2019, segln el informe del Ministerio de Sanidad sobre la prestacion
farmacéutica por el Sistema Nacional de Salud de 2020 - 2021, el informe mas reciente '3

cuando se realizo el estudio.
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Esta prueba se presentd en el marco de una simulacion en la que a los estudiantes se les

recetaron tres medicamentos (ibuprofeno, amoxicilina/acido clavuldnico y omeprazol)

después de una intervencion dental, y surgieron dudas en el momento de la administracion.

Se les dio a los estudiantes 30 minutos para responder a las cuestiones planteadas

(Documento anexo 2).

(2) Cuestionarios

Los estudiantes realizaron una prueba estructurada de tres secciones:

1.

Test de AS: Se empled el test European Health Literacy Survey Questionnaire
(HLS-EU-Q16) !¢ una version abreviada y validada al castellano del Cuestionario
de la Encuesta Europea de AS, (HLS-EU-Q47) 3°. Al igual que la version original,
el HLS-EU-Q16 !6¢ evaltia las dificultades autoinformadas en el acceso,
comprension, evaluacion y aplicacion de informaciéon en la toma de decisiones
sobre la salud. Se basan en la definicion integradora y el modelo conceptual

propuesto por Serensen et al. 3167

para la AS que identifica sus competencias de
(acceso/obtencion, comprension, procesamiento/evaluacion y aplicacion/uso de
informacion de salud) y como niveles de dominio (cuidado de la salud, prevencion
de enfermedades y promocion de la salud). La combinacion de las 4 competencias
referentes al procesamiento de informacion sanitaria con los 3 niveles de dominio
da lugar a una matriz con 12 subdominios de AS que corresponden a diferentes
escenarios donde se precisa un manejo eficiente de informacion para mantener un
buen estado de salud (Tabla 4). El HLS-EU-Q16 '% result6 de la seleccion de 16
items de la version original, con la que muestra una alta correlacion (r = 0.822) 168,
Se trata de un instrumento de facil comprension, efectivo en coste y en tiempo, con

39 Los encuestados calificaron la dificultad

buena fiabilidad y consistencia
percibida para manejar informacion de salud utilizando una escala Likert de cuatro

categorias (“muy facil”, “facil”, “dificil” y “muy dificil”), otorgandose 3, 2, 1 y 0
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punto en cada item respectivamente. Se calcul6 la media de los valores obtenidos en

todos los items para determinar el indice global de AS de la siguiente manera:

El indice global de AS se calculd de la siguiente manera:
] 50
Indice de AS = (media — 1) * (?)

A partir de los resultados obtenidos, se establecieron 4 niveles de AS: inadecuada
(0-25 puntos), problematica (>25-33 puntos), suficiente (>33-42 puntos) y excelente
(>42-50 puntos). A fin de simplificar nuestro andlisis, siguiendo recomendaciones

de estudios previos 04169170

se dicotomizo la variable, agrupandose los rangos de
AS inadecuada y problematica como AS insuficiente y los rangos suficiente y

excelente como AS satisfactoria.

Todos los items fueron comprendidos y contestados. La opcidén de respuesta “No
sabe/no contesta” no se incluy6 en este estudio. La puntuacion final asociada estima
el desarrollo de habilidades relacionadas con el manejo de la informacion de salud:
la interaccidon, comprension, busqueda de informacién, la evaluacion y su
aplicacion, asi como la toma de decisiones, pensamiento critico, evaluacion,

responsabilidad, confianza y habilidades de navegacion en el contexto de la salud
171
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Tabla 4. Dimensiones de AS segun la HLS-EU. Extraido de: Health literacy and public health: A systematic review and

integration of definitions and models (2012), de Sorensen K et al.

Acceder/obtener
informacion relevante

para la salud

Comprender la
informacion relevante

para la salud

Procesar/evaluar
informacion relevante

para la salud

Aplicar/utilizar
informacion relevante

para la salud

Capacidad para acceder a
Atencién y cuidado de la informacion sobre
salud cuestiones médicas o

clinicas

Capacidad para comprender

la informacion médica

Capacidad para interpretar y
evaluar la informacion

médica

Capacidad para tomar
decisiones informadas sobre

cuestiones médicas

Capacidad para acceder a
Prevencion de
informacion sobre factores
enfermedades )
de riesgo para la salud

Capacidad para comprender
informacion sobre factores

de riesgo

Capacidad para interpretar y
evaluar informacion sobre
factores de riesgo para la

salud

Capacidad para tomar
decisiones informadas sobre
factores de riesgo para la

salud

Capacidad para actualizarse
sobre determinantes de
Promocion de la salud )
salud en el entorno social y

fisico

Capacidad para comprender
la informacion sobre los
determinantes de la salud en

el entorno social y fisico

Capacidad para interpretar y
evaluar informacion sobre
determinantes de la salud en

el entorno social y fisico

Capacidad para tomar
decisiones informadas sobre
los determinantes de la salud

en el entorno social y fisico
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2. Comprension de prospectos de medicamentos: La comprension se estimd mediante
cuestionario sobre aspectos basicos sobre el URM descritos en los prospectos. Para
cada pregunta formulada, los estudiantes debian identificar la informacién requerida
en el texto y transcribir su respuesta. Las respuestas fueron definidas como una
variable cualitativa categorizada en respuestas “incorrectas” y “correctas”. Cuando
las respuestas correctas se desviaban de la redaccion de los prospectos se evaluaron
como correctas o incorrectas siguiendo un consenso entre los autores. Los
prospectos solo se consideraron suficientemente comprensibles cuando alcanzaron
una comprension minima del 80%, segun el criterio de la Comision Europea 42, Se
siguieron las recomendaciones de la FDA (Food and Drug Administration) '7? para
la redaccion y estructura de preguntas para evaluar la comprension de los

prospectos.

2.1. Cuestiones sobre uso de medicamentos con o sin pictogramas, segin grupo
asignado: Para evaluar el efecto de los Pictogramas Farmacéuticos, los
participantes fueron asignados aleatoriamente en un grupo de control, donde
tuvieron acceso a prospectos estandar, y a un grupo de intervencion, donde se les
proporcionaron prospectos ilustrados con Pictogramas Farmacéuticos de la USP 38,
El prospecto experimental contenia pictogramas suplementarios, referentes a una
pregunta de cada prospecto (cuestiones 3, 8 y 13) (Tabla 5). Los pictogramas
fueron seleccionados intencionadamente en concordancia con las exigencias del
texto para la comprension de: momento de administracion en relacion a las

comidas, numero de dosis diarias o indicacion del medicamento.
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Tabla 5. Cuestiones planteadas para evaluar el impacto de los Pictogramas Farmacéuticos

sobre la comprension lectora de actuales prospectos de medicamentos

CUESTIONES

IBUPROFENO '#

1. C. 3. Enrelacion a las comidas y atendiendo a la recomendacion general, ;cuando lo tomarias?

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO '®

2. C. 8. Si tuvieras que tomar este medicamento con la dosis habitual, ;cuando lo harias?

OMEPRAZOL 62

3. C. 13. ;Para qué sirve?

C: Cuestion

* Se indica la numeracion en el cuestionario (Documento anexo 2)

Los Pictogramas Farmacéuticos utilizados y su interpretacion prevista fueron los siguientes:

a) Tomar una hora antes de las

comidas
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b) Tomar dos veces al dia con las

comidas

c) Para problemas estomacales o

intestinales

2.2. Cuestiones sobre uso de medicamentos para evaluar la competencia lectora de los

participantes sobre los prospectos de medicamentos.

En paralelo, se evalu6 la comprension lectora de los prospectos tradicionales
seleccionados mediante un cuestionario constituido por 13 preguntas sobre aspectos
elementales del uso de medicamentos implicados. Para evaluar la comprension de
las contraindicaciones de los medicamentos, se formularon preguntas de opcion
multiple de 5 opciones cada una (concretamente, cuestiones 6, 12 y 16), en las que

solo una de las opciones era la respuesta correcta (Tabla 6).
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Tabla 6. Cuestiones planteadas para evaluar la comprension lectora de actuales

prospectos de medicamentos

CUESTIONES

IBUPROFENO '#

4. C. 1. ;Para qué sirve?

5. C. 2. Si tuvieras que tomar este medicamento, ;cuando lo harias?

6. C.4.;Qué harias si olvidaras tomar una dosis?

7. C.5.;Qué harias en caso de encontrarte mejor, o si los sintomas hubieran desaparecido?

8. C. 6.  En qué situaciones no deberias tomar este medicamento?

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO '®

9. C.7.;Para qué sirve?

10. C.9. En relacién a las comidas, ;cuando lo tomarias?

11. C. 10. ;{Qué¢ harias si olvidaras tomar una dosis?

12. C. 11. ;Qué harias en caso de encontrarte mejor, o si los sintomas hubieran desaparecido?

13. C.12. ;En qué situacion no deberias tomar este medicamento?

OMEPRAZOL 62

14. C. 14. Si tuvieras que tomar este medicamento, ;cuando lo harias?
15. C. 15. Enrelacion a las comidas, ¢cuando lo tomarias?

16. C. 16. (En qué situacion no deberias tomar este medicamento?

C: Cuestion
*Se indica la numeracion en el cuestionario (Documento anexo 2)

Opciones de respuesta en preguntas de opcion multiple:
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C.6. Alergia a la penicilina; enfermedad hepética grave; insomnio; se puede tomar en cualquier caso; en los

primeros dos meses de embarazo.

C. 12. Alergia a la penicilina; infeccion por virus del herpes; la administracion estd contraindicada con

antiinflamatorios; se toma en cualquier caso; si padezco hipertension arterial.

C. 16. Alergia a la penicilina; inflamacién de la lengua; si padezco osteoartritis; se puede tomar en cualquier

caso; si padezco hipertension arterial.

3. Se incluy6 una cuestion para conocer la dificultad percibida tras la lectura de los
prospectos en ambos grupos. Las respuestas se registraron en una escala de Likert
(“muy facil”, “facil”, “dificil” o “muy dificil”). Adicionalmente, en el grupo
experimental se consultd a los participantes si encontraron util la ayuda de los
Pictogramas Farmacéuticos, y si opinaban que debian ser incluidos en los

prospectos tras su experiencia, respondiendo ambas preguntas con “si” o “no”.

4. Cuestionario sobre variables sociodemograficas de interés para nuestra poblacion

objetivo: edad, género, pais de origen y origen cultural.

Se siguieron los estandares europeos para determinar el grado de desarrollo de la AS de los
encuestados, utilizando el instrumento de la Encuesta Europea de AS 3%16 asi como la
consideracion de cuando el texto era suficientemente comprendido, de acuerdo con el
criterio de la Comision Europea (Directiva 92/27/CEE) ', donde se menciona que los

prospectos deben ser comprendidos por al menos el 80% de los lectores.

(3)  Analisis de legibilidad de prospectos

La legibilidad de los prospectos seleccionados se estim6 utilizando un algoritmo validado

173 Se trata de un método

especifico para el idioma espanol: la formula Inflesz
ampliamente utilizado para evaluar la dificultad de lectura de materiales destinados a la

educacion de los pacientes, como son los prospectos de los medicamentos.
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La formula Inflesz ! es una adaptacion al espafiol de la ecuacion de Flesch 13!, siendo ésta
creada para textos escritos en inglés, y se basa en la suposicion de que un texto serd menos

legible cuanto mas largas sean las palabras o las oraciones.

silabas  palabras

I'=(206835=623) * (o lobras ~ frases

Segun los valores del indice I (Indice Inflesz), los textos se clasifican en una escala de 5
categorias: muy dificil (< 80), algo dificil (40-55), normal (55-65), bastante facil (65-80) y
muy facil (> 80).

(4)  Analisis estadistico

Se realiz6 la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov. Las variables cuantitativas
con distribucion normal fueron descritas mediante media y desviacion estandar, aquellas
que no se distribuyeron de forma normal se describieron mediante mediana y percentiles
(25, 75). Las variables cualitativas se expresaron mediante frecuencias y porcentajes. El
analisis bivariante de los datos se realizd mediante las pruebas de chi-cuadrado de Pearson
o Fisher (para las variables cualitativas) y la prueba U de Mann-Whitney (para las variables
cuantitativas). Ademas, para estudiar la comprension de los prospectos tradicionales por los
participantes, la asociacion entre el porcentaje de respuestas correctas y el origen cultural
de los participantes se evalué mediante un andlisis de varianza de un factor (ANOVA). Las
diferencias en las medias de las puntuaciones de comprension segun el género, se evaluaron
mediante la prueba t de Student. Finalmente, para estudiar la asociacion entre la
comprension, segun el porcentaje de respuestas correctas, y la edad se realiz6 una
correlacion de Pearson para variables cuantitativas. p — valor < 0.05 fue considerado
estadisticamente significativo. Todos los andlisis estadisticos fueron realizados en el

Software R v.4.1.1 (R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria).
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(5) Consideraciones éticas

Esta investigacion se enmarca en el proyecto titulado “Hacia una Alfabetizacion en Salud:
valoracion del Uso Racional del Medicamento en la Ciudad Auténoma de Melilla”.
Proyecto aprobado por el Comité de Etica en Investigacion Humana de la Universidad de
Granada (No. 2320/CEIH/2021) (anexo 3), tras verificar que la investigaciébn propuesta
respetaba los principios establecidos en la legislacion internacional y nacional, asi como los

derechos derivados de la proteccion de datos de caracter personal.

Para realizar la investigacion en las aulas de educacién secundaria, se obtuvo autorizacion
por parte de la Direccién Provincial del Ministerio de Educacion y Formacion Profesional
en la Ciudad Auténoma de Melilla. Todos los participantes aceptaron voluntariamente
participar, tras la entrega del consentimiento informado firmado por los padres o tutores de

los alumnos (anexo 1).

i1) Resultados en Estudio Controlado Aleatorizado

(1) Caracteristicas sociodemogrdficas y Alfabetizacion en Salud de los

participantes

Se incluyeron un total de 590 estudiantes que finalizaban la educacion secundaria. La
mediana de edad fue de 16 [15, 17]. El 46.27% ecran varones (n = 273). La muestra se
caracterizo por una marcada diversidad cultural, donde las culturas predominantes fueron la
europea y la bereber, representando el 57.29% (n = 339) y el 38.14% (n = 225),
respectivamente. Un 54.58% de los participantes mostr6 tener un desarrollo insuficiente de
AS, se observaron puntuaciones particularmente bajas en el dominio de la Prevencion de
Enfermedades y las habilidades criticas de AS (material suplementario A). Nuestra
aleatorizacion gener6 dos grupos de estudio comparables, sin diferencias significativas en

el nivel de desarrollo de la AS o en variables sociodemograficas (Tabla 7).
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Tabla 7. Caracteristicas sociodemogrdficas y Alfabetizacion en Salud de los participantes. Comparabilidad estadistica entre los

grupos
Grupo experimental Grupo control Total
Variable p
n (%) Mediana  Rango n (%) Mediana  Rango n (%) Mediana Rango
Edad - - 16 15-17 - - 16 15-17  0.384° - - 16 15-17
Género
Masculino 134 46.40 - - 139 46.20 - - 0.964> 273 46.27 - -
Femenino 155 53.60 - - 162 53.80 - - 317 53.73 - -
Origen cultural
Europeo 165 57.10 - - 173 57.50 - - 0.071° 338 57.29 - -
Bereber 105 36.30 - - 120 39.90 - - 225 38.14 - -
Hebreo 10 3.50 - - 4 1.30 - - 14 2.37 - -
Gitano 8 2.80 - - 2 0.70 - - 10 1.69 - -
Arabe 1 030 - - 0 000 - - 1 017 - -
Hindt 0 0.00 - - 1 0.30 - - 1 0.17 - -
AS 0.229°
Satisfactorio 124 42.90 - - 144 48.80 - - 268  45.42 - -
Insuficiente 165 57.10 157  52.20 322 5458

AS: Alfabetizacion en Salud
a: p — valor para la prueba de Mann-Whitney
b: p — valor para la prueba de chi-cuadrado

c: p — valor para la prueba de Fisher
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La distribucion de las caracteristicas sociodemograficas y el desarrollo de la AS variaron
considerablemente entre los participantes de cada centro. Por ejemplo, en los centros 2 y 5,
hubo una proporcion perceptiblemente mayor de participantes de género femenino. No
obstante, las diferencias mds importantes se observaron en la distribucién del origen
cultural de los participantes, con un 71.21% de origen bereber en el centro 4, mientras que
en los centros 1y 5, los participantes de origen europeo representaban el 80.64 y el 89.79%
respectivamente. Respecto a los puntajes de AS, también se encontraban desigualmente
distribuidos entre los centros, algunos mostraron un desarrollo “suficiente” (centros 5, 6 y
7), pero en otros se obtuvieron resultados que se situaban en el rango clasificado como
“problematico” (centros 1, 2, 3, 4 y 8). En concreto, en el centro 5 se observd un mayor
desarrollo de AS con un promedio de 34.40 puntos, mientras que los estudiantes del centro

4 obtuvieron un promedio de 28.83 puntos (Tabla 8).
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Tabla 8. Distribucion de las variables sociodemograficas y grado de Alfabetizacion en

Salud, segun HLS-EU-Q16, de los alumnos de los centros de secundaria participantes

Caracteristicas sociodemograficas y AS

i u Masculino Femenino Europeo Bereber Otro AS Rango de
(%) (%) (%) (%) (%)  (puntaje)  AS
1 62 54.84 45.16 80.64 11.29 8.06 31.41  Problematico
2 102 39.21 60.78 57.84 36.27 5.88 31.74  Problematico
3 111 45.04 54.95 42.34 57.65 0 32.46  Problematico
4 66 53.03 46.96 25.75 71.21 3.03 28.83  Problematico
5 48 34.69 63.26 89.79 6.12 4.08 34.4 Suficiente
6 96 52.08 47.92 57.29 36.45 6.25 33.8 Suficiente
7 51 43.13 56.86 68.62 29.41 1.96 34.13 Suficiente
8 54 46.3 53.7 59.26 31.48 9.26 31.75  Problematico
TOTAL | 590 46.27 53.73 57.45 38.13 4.42 32.27  Problematico

IES: Instituto de Educacion Secundaria
AS: Alfabetizacion en Salud

(2)

Comparacion de la comprension entre grupos de control y de intervencion

En las 3 cuestiones en las que comparamos los resultados de comprension en el grupo

control y en el grupo de la intervencion, basados en el porcentaje de respuestas correctas, se

observaron mejores resultados gracias la inclusion de los Pictogramas Farmacéuticos
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suplementarios. El porcentaje promedio de respuestas correctas en el grupo de control fue
del 41.97%, mientras que en el grupo de intervencion fue del 68.51%. La intervencion
resultd en efectos significativos en favor de la comprension de las 3 preguntas planteadas
(C. 3: p=1.54x107; C. 8: p = 9.42x10°"%; C. 13: p = 7.11x1072), siendo especialmente
notable en las preguntas sobre la dosificacion del antibidtico y la indicacion del inhibidor
de la bomba de protones, donde las probabilidades de respuestas correctas fueron 3.75 y
3.61 veces mayores en el grupo experimental como resultado de la intervencion
respectivamente (material suplementario B). El umbral minimo de comprensioén requerido
por la Union Europea '*? del 80% solo se alcanzé para la indicacion del omeprazol y solo

en el grupo de intervencion (Tabla 9).
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Tabla 9. Comparacion, expresada en porcentajes, de la comprension de las instrucciones entre el grupo de control y el grupo de

intervencion

Precision de respuestas

(Respuestas correctas)

Cuestion Grupo p? OR IC 95%
Grupo Control
Experimental
n (%) n (%)
1. C.3. En relacion a las comidas y atendiendo a la
] 106 35.20 164 56.70 1.54x 107 241 1.74 - 3.37
recomendacion general, ;cuando lo tomarias?
2. C.8. Si tuvieras que tomar este medicamento con la
) ) 105 34.90 193 66.80 9.42x10"° 3.75 2.68-5.29
dosis habitual, ;cuando lo harias?
3. C.13. ;Para qué sirve? 168 55.80 237 82.00 7.11x10712 3.61 2.49 -5.29
Promedio - 41.97 - 68.51 - - -
C: Cuestion
*Se indica la numeracion en el cuestionario (Documento anexo 2)
a: p — valor para la prueba de chi-cuadrado
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(3) Comparacion de la asociacion de variables sociodemogrdficas y
Alfabetizacion en Salud con el porcentaje de respuestas correctas entre grupos

comparados

Se observo que una AS satisfactoria fue un factor estadisticamente significativo para la
comprension en las tres cuestiones asistidas por pictogramas (C.3: p = 0.005, OR 1.97, IC
95%: 1.22 - 3.21; C.8: p = 0.039, OR 1.70, IC 95%: 1.03 - 2.84; C.13: p = 0.004, OR 2.64,
IC 95%: 1.37 - 5.38). Sin embargo, en el grupo control, a pesar de que en todas las
cuestiones los participantes que mostraron AS satisfactoria en el test HLS-EU-Q16 %6
obtuvieron mayor nimero de respuestas correctas, la diferencia no alcanz6 significancia

estadistica. Ni el género ni el origen cultural (europeo o no europeo) fueron factores

estadisticamente significativos para la comprension (Tabla 10).
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Tabla 10. Comparacion de la asociacion de variables sociodemograficas y Alfabetizacion en Salud con el porcentaje de

respuestas correctas en el grupo experimental en comparacion con sus equivalentes en el grupo de control

Precisién de respuestas en grupo control
(Respuestas correctas)

Cuestion 3 Cuestion 8 Cuestion 13
OR (IC OR (IC OR (IC
n % Mediana Rango p 95 0;) ) n % Mediana Rango 95 0;) ) % Mediana Rango p 95 o;’ )
0.67
Edad - - 15 15-17  0.015°  (0.46 - - - 15 15-17  0.260° - - - 15 15-17  0.313* -
0.95)
_— Masculino 55  39.60 - - 0.143° - 41 29.50 - - 0.070° - 74 5320 - - 0.404° -
Femenino 51 31.50 - - 64 395 - - 94  58.00 - -
Origen Europeo 60 34.70 - - 0.822° - 65 37.60 - - 0.255° - 103 59.50 - - 0.130° -
cultural No europeo 46 35.90 - - 40  31.20 - - 65  50.80 - -
Alfabetizacién  Satisfactorio 53  36.80 - - 0.580° - 52 36.10 - - 0.669° - 86  59.70 - s 0.191° -
en Salud Insuficiente 53  33.80 - - 53 33.80 82 5220
Precision de respuestas en grupo experimental
(Respuestas correctas)
Cuestion 3 Cuestion 8 Cuestion 13
OR (IC OR (IC OR (IC
n % Mediana Rango p 95 0;) ) n % Mediana Rango p 95 0;) ) % Mediana Rango p 95 o;’ )
Edad - - 16 15-17  0.351° - - - 16 15-17  0.624* - - - 16 15-17  0.682° -
_— Masculino 71  53.00 - - 0.237° - 87  64.90 - - 0.533° - 112 83.60 - - 0.517° -
Femenino 93  60.00 - - 106  68.40 - - 125  80.60 - -
Origen Europeo 90  54.50 - - 0.383° - 108  65.50 - - 0.580° - 136 82.40 - - 0.831° -
cultural No europeo 74 59.70 - - 85  68.50 - - 101 81.50 - -
e bt Satisfactorio 82  66.10 - - 0.005" 1.97 91  73.40 - - 0.039° 1.70 111 89.50 - - 0.004° 2.64
. .22 - (1.03 - .37 -
1 . - - . - - . - -
en Salud Insuficiente 82  49.70 321 102 61.80 2.84) 126  76.40 5.38)

a: p — valor para la prueba de Mann-Whitney

b: p — valor para la prueba de chi-cuadrado
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(4) Comprension y dificultad percibida en grupos control y de intervencion

En el grupo de control, la dificultad percibida en la comprension de los prospectos estandar
fue “dificil” y “muy dificil” en el 53.80% de los estudiantes, en contraste, este porcentaje
disminuy6 al 40.80% en el grupo de intervencion. Una baja dificultad percibida se asocid
significativamente con respuestas mas correctas (p = 0.002), y con estudiantes que tenian
1.68 veces mas probabilidades de responder correctamente (OR, 1.68; IC 95%, 1.22-2.34)
(Tabla 11).

Tabla 11. Asociacion de la dificultad percibida y respuestas correctas en los grupos de

control y experimental

Grupo experimental Grupo control

LA p OR 95% IC
percibida
n (0/0) n (0/0)
Baja 171 59.20 139 46.20 0.002* 1.68 1.22-2.34
Alta 118 40.80 162 53.80 1
a: p — valor para la prueba de chi-cuadrado
Bajo: Facil-muy facil
Alto: Dificil-muy dificil
(5) Opinion sobre la utilidad de la inclusion de pictogramas

En cuanto a la opinion y utilidad de la intervencion, el 94.46% de los participantes del
grupo experimental opiné que los Pictogramas Farmacéuticos deberian incluirse en los
prospectos tras su experiencia. Ademas, el 82.35% de quienes conformaron el grupo
experimental menciond que las ayudas visuales fueron utiles para la comprender mejor los

prospectos.
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(6)  Legibilidad de los prospectos seleccionados

163 164

Los prospectos de acido clavuldnico e ibuprofeno se encontraban en el rango de
legibilidad “algo dificil” (nivel de educacion secundaria, divulgacion cientifica o prensa
especializada) con puntajes de 48.64 y 50.97 puntos, respectivamente. El prospecto de

1 162

omeprazo , con 57.39 puntos se situ6 en el rango “normal” (nivel de educacion

secundaria o prensa general) de la escala de legibilidad de Inflesz 7>

(7) Comprension lectora de los prospectos seleccionados

Entre las 13 cuestiones planteadas para evaluar la comprension de los prospectos de
medicamentos, el porcentaje medio de respuestas correctas fue del 51.00%. Solo se alcanzo
el umbral del 80% de respuestas correctas requerido por la Comision Europea '#? para las
cuestiones 1 y 7 (Tabla 12), sobre la indicaciéon del antiinflamatorio y del antibidtico. En
general, los resultados para la comprension lectora quedaron muy por debajo del umbral
aceptable. El porcentaje mas bajo de respuestas correctas se obtuvo para la pregunta 2,
referente al nimero de dosis diarias de comprimidos de ibuprofeno de 600 miligramos, con

tan solo el 14.58% de respuestas correctas.

Sobre los porcentaje medio de respuestas correctas, entre los 3 prospectos utilizados en

1 162

nuestro estudio, en el referente al omeprazo se obtuvieron los peores resultados

16

(39.78%). El promedio de respuestas correctas para ibuprofeno '®* y amoxicilina/acido

clavulanico '6* fue del 50.88% y del 55.82%, respectivamente (Tabla 12).
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Tabla 12. Comprension lectora de los prospectos seleccionados por los encuestados (n =

590)
Respuestas Respuestas Sin
Cuestiones correctas incorrectas respuesta
n (%) n (%) n (%)
IBUPROFENO !¢
1. C.1. ;jPara qué sirve? 522 (88.47) * 34 (5.76) 34 (5.77)
2. C.2.Situvieras que tomar este medicamento,
86 (14.58) 457 (77.42) 47 (8.00)
(cuando lo harias?
3. C.4.;Qué harias si olvidaras tomar una dosis? 363 (61.53) 177 (30.01) 50 (8.37)
4. C.5.;Qué harias en caso de encontrarte mejor,
) ) ) 245 (41.53) 307 (52.03) 38 (6.44)
o si los sintomas hubieran desaparecido?
5. C.6. (En qué situaciones no deberias tomar este
} 318 (53.90) 267 (45.25) 5(0.85)
medicamento?
Promedio aciertos P. 1 - (50.88) - -
AMOXICILINA/ ACIDO CLAVULANICO 63
6. C.7.(Para qué sirve? 488 (82.71) * 74 (12.54) 28 (4.75)
7. C.9. Enrelacion a las comidas, jcuando lo
316 (53.56) 260 (44.07) 14 (2.37)
tomarias?
8. C.10. ;{Qué harias si olvidaras tomar una dosis? 321 (54.41) 233 (39.49) 36 (6.10)
9. C.11. ;Qué harias en caso de encontrarte mejor,
. ) ) 292 (49.49) 232 (39.32) 66 (11.19)
o si los sintomas hubieran desaparecido?
10. C. 12. ;En qué situacion no deberias tomar este
) 337 (57.12) 246 (41.70) 7 (1.18)
medicamento?
Promedio aciertos P. 2 - (55.82) - -
OMEPRAZOL '
11. C.14. Si tuvieras que tomar este medicamento,
310 (52.54) 251 (36.95) 29 (10.51)

(cuando lo harias?
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12. C. 15. En relacion a las comidas, ;jcuando lo

195 (33.05) 317 (53.73) 78 (13.22)
tomarias?
13. C.16. ;En qué situacion no deberias tomar este
118 (20.00) 462 (78.30) 10 (1.70)
medicamento?
Promedio aciertos P. 3 - (39.78) - -
Promedio total - (51.00) - -

Se indica la numeracion en el cuestionario (Documento anexo 2)
C: Cuestion

P1: Prospecto 1; P2: Prospecto 2; P3: Prospecto 3

Opciones de respuesta en preguntas de opcion multiple:

C. 6. Alergia a la penicilina; enfermedad hepética grave; insomnio; se puede tomar en cualquier caso; en los

primeros dos meses de embarazo.

C. 12. Alergia a la penicilina; infeccion por el virus del herpes; la administracion estd contraindicada con

antiinflamatorios; se toma en cualquier caso; presion arterial alta.

C.16. Alergia a la penicilina; inflamacion de la lengua; si tengo osteoartritis; se puede tomar en cualquier

caso; presion arterial alta

* Se alcanzo el requisito de la Comision Europea '#? de un minimo del 80% de respuestas correctas
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Para el rendimiento de la comprension lectora de los participantes, ninguna de las variables
estudiadas (edad, género u origen cultural) fue un factor de usuario estadisticamente

significativo (Tabla 13).

Tabla 13. Asociacion entre las caracteristicas de la muestra del estudio y comprension

correcta de los prospectos

Variable n (%) Respuestas correctas (%) £ DE p
Edad 590 100 51.00 £ 18.45 0.058*
Género
Masculino 273 46.27 49.73 + 18.73 0.112°
Femenino 317 53.73 52.22 +18.23
Origen cultural
Europeo 339 57.29 51.46 £17.93 0.882¢
Bereber 226 38.14 50.83 +£19.23
Hebreo 14 2.37 50.55 + 18.47
Gitano 10 1.69 4538 +13.78

a: p — valor para la correlacion de Pearson
b: p — valor para la prueba t de Student
c¢: p — valor para la prueba ANOVA de un factor

(8) Correlacion entre la Alfabetizacion en Salud y la comprension lectora

Un desarrollo de AS satisfactorio se asocid significativamente con el alcance del umbral
requerido para la comprension (p = 0.009). Los estudiantes con una baja AS tenian mas del
doble de probabilidades de no cumplir con el requisito de comprension para los prospectos
en comparacion con aquellos con una AS mas alta (OR = 2.16; IC 95% = 1.21 - 3.98)
(Tabla 14).
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Tabla 14. Correlacion entre la Alfabetizacion en Salud (HLS-EU-Q16) y la comprension
lectora (n = 590)

Nivel de Comprension *
Alfabetizacion en - Si p’ OR 1C 95%
Salud n (%) n (%)
Insuficiente 303 (94.1) 19 (5.9) 0.009 2.16 1.21-3.98
Satisfactorio 236 (88.1) 32 (11.9) 1 -

a: De acuerdo con el requisito de la Comision Europea '*? de un minimo del 80% de respuestas correctas.

b: p — valor para la prueba de chi-cuadrado.

ii1) Discusion en Estudio Controlado Aleatorizado

La legislacion vigente frecuentemente asume la correcta comprension de los mensajes
transmitidos por los usuarios finales. Asi se refleja en el Real Decreto Legislativo 1/2015
3 por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en su articulo 15 sobre “Garantias de informacion”
segun el cual, “el prospecto debera ser legible, claro, asegurando su comprension por el
paciente y reduciendo al minimo los términos de naturaleza técnica-. En la misma linea, la
Directiva 92/27/CEE de la Comisioén Europea %% defini6 los contenidos minimos que deben
incluirse en los prospectos y garantiz6 la inclusion de una directiva explicita para leer los
prospectos, y también declardé que “el prospecto debe redactarse y disefiarse de manera

clara y comprensible, permitiendo a los usuarios actuar adecuadamente [...].”

Sin embargo, el estudio que se presenta no es el Unico que evidencia la necesidad de
redisefar los actuales prospectos de medicamentos, pues comprobamos que no garantizan
que los ciudadanos que culminan la educacién formal basica comprendan adecuadamente
los mensajes clave para el URM. Los hallazgos obtenidos coinciden con la tendencia
consistente en estudios realizados en diferentes paises y poblaciones estudiadas, que

evidencian el fracaso comunicativo de los prospectos como un problema extendido a nivel
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global, lo que conlleva un alto riesgo de malentendidos y resultados negativos en salud
8LIT4-177 Por ejemplo, Shiffman et al. '7” reclutaron a 52 adultos estadounidenses con un
nivel educativo de secundaria o inferior y evaluaron su comprension de materiales que
proporcionaban informacion sobre el uso de medicamentos mediante cuestionarios, y
sorprendentemente, solo el 20.00% de los participantes identificd una reaccion adversa rara
pero potencialmente mortal asociada con un medicamento antidepresivo. Noble et al. !>
reclutaron a 34 personas con epilepsia en el Reino Unido para leer 2 prospectos de
antiepilépticos, y hallaron que solo 2 de las 16 preguntas formuladas produjeron respuestas
correctas que cumplian con el umbral del > 80% requerido '*2. De manera similar, Oliffe et
al. 176 observaron en 95 pacientes en una clinica de reumatologia en Australia que solo el
21.00% de los participantes que leyeron el PIL de un medicamento antiinflamatorio no
esteroideo respondieron correctamente 5 preguntas relacionadas con el medicamento. Por

otra parte, en Arabia Saudita, Algabbani et al. 17

concluyeron que casi el 90% de los
prospectos para medicamentos antihipertensivos estaban por encima del nivel de legibilidad

recomendado.

El objetivo principal de esta investigacion, evaluar el impacto de los Pictogramas
Farmacéuticos sobre la comprension lectora, se respondi6 de manera concluyente.
Asimismo, para responder al objetivo secundario, que consistia en explorar la
correspondencia entre las competencias de AS funcional esperadas en ciudadanos que
culminan la educacion formal, comun para toda la ciudadania, con las exigencias impuestas
por los actuales prospectos de medicamentos, se logroé una respuesta clara. Considerando
que se trata de etapa formativa critica para toda la ciudadania, cuyo objetivo final es que
todos los egresados adquieran autonomia para desenvolverse eficazmente en todos los
aspectos de la vida diaria, incluyendo el URM, los resultados obtenidos son de especial

interés.
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(1)  Efecto de los Pictogramas Farmacéuticos suplementarios en la

Comprension Lectora de prospectos

A luz de nuestros resultados, las futuras intervenciones sobre estos documentos no deberian
circunscribirse uUnicamente a la simplificacion del texto. Coincidiendo con estudios

124-127° 1a  inclusion de Pictogramas Farmacéuticos mejord

similares previos
significativamente la comprension. En esta investigacion, en las 3 cuestiones, se observo
una fuerte asociacion en favor de comprension en gracias a la intervencion, respecto al
grupo de control (C. 3: p=1.54x107; C. 8: p =9.42x1015; C. 13: p = 7.11x107!2) (Tabla 9).
Se reconoce que las elevadas demandas cognitivas impuestas en los textos afectan a la
motivacion y a la autoeficacia 8. La adicion de Pictogramas Farmacéuticos suplementarios
también se reflejo en la dificultad percibida de los participantes para comprender el texto,
siendo menor en el grupo de intervencion. A su vez, una menor dificultad percibida mostrd
una asociacion significativa con un mayor numero de respuestas correctas (p = 0.002),

aumentando 1.68 veces la probabilidad de responder con precision las cuestiones que se

plantearon (Tabla 11).

Desde una perspectiva cognitiva, los resultados obtenidos podrian explicarse desde distintas
perspectivas. Paivio ' en 1971, ya expuso en su teoria de codificacion dual segun la cual,
la memoria utiliza dos almacenamientos interactivos: uno para representaciones verbales y
otro destinado a procesar y retener informacion visual y que, en igualdad de condiciones,
las imégenes se recuerdan mejor que las palabras, debido al “efecto de superioridad

pictorica”.

Resulta plausible que la combinacion de canales de aprendizaje permitirian a las personas
comprender y retener mejor tanto las palabras como las imdgenes en su memoria de trabajo,
mejorando la comprension de las instrucciones impresas 92180181 Baddeley 32 acufi6 el
concepto de la memoria de trabajo como el recurso mediante el cual las personas manipulan
y mantienen activamente la informacion disponible para su procesamiento en tiempo real.

Este proceso cognitivo se activa en casi todas las tareas de cierta complejidad, como la
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lectura, las matematicas, el razonamiento y la resolucion de problemas. Es especialmente
relevante en situaciones donde es necesario retener informacién mientras se enfrentan
distracciones o se realizan actividades simultineas.

Por otra parte, la teoria de la carga cognitiva de Sweller '%3

sostiene que la capacidad
cognitiva es limitada y que se alcanza un rendimiento dptimo cuando la carga cognitiva se
mantiene dentro de ciertos limites. Por lo tanto, si las ayudas visuales facilitan la
comprension sin aumentar la carga cognitiva, podrian mejorar la comprension lectora. Es
particularmente destacable que el nivel de AS alto solo fue un factor significativo para la
comprension en el grupo experimental (C. 3: p = 0.005; C. 8: p =0.039; C. 13: p = 0.004),
pero esta tendencia no se reflej6 en el grupo de control. Nuestros resultados también

podrian ser comprendidos segln la teoria de Piaget 34

, segun la cual, el aprendizaje es un
proceso activo en el que los individuos construyen su comprension del mundo basandose en
los fundamentos de conocimiento que ya han adquirido. Una AS baja generalizada en la
mayoria de la poblacién de estudio, podria explicar al menos parcialmente nuestros
hallazgos para la comprension en ambos grupos comparados. Se subraya de nuevo que la

adquisicion previa de conocimientos de salud 64343

es crucial para la utilizacion adecuada
de recursos y, en nuestra investigacion, el aprovechamiento de los Pictogramas

Farmacéuticos para mejorar la comprension de prospectos de medicamentos.

(2)  Resultados en la comprension lectora de los actuales prospectos

Por otra parte, los resultados obtenidos para la comprension lectora reflejan de manera
inequivoca que existe una disonancia entre las habilidades de AS funcional adquiridas
durante la educacion formal basica y las demandas impuestas por los actuales prospectos de
medicamentos. A vista de nuestros resultados, garantizar que los pacientes comprendan los
prospectos, principal fuente regulada destinada al paciente para el URM '3, todavia es un

reto en el campo de la salud publica y la comunicacion en salud lejos de ser resuelto.
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En general, para las 13 cuestiones que no fueron aleatorizadas, destinadas a evaluar la
comprension lectora de prospectos, se observaron resultados alarmantes, pues solo se
contestaron correctamente el 51.00% de las preguntas. Cabe recordar que cada respuesta
incorrecta representa un riesgo potencial para la seguridad del paciente o la ineficacia
terapéutica en un escenario real. Solo las preguntas sobre la indicacion terapéutica de
ibuprofeno y amoxicilina alcanzaron el umbral minimo definido por la Comisién Europea
142 si bien es posible que muchos alumnos reconocieran anticipadamente los medicamentos
como antiinflamatorio y antibidtico, respectivamente. En contraste, el porcentaje de
respuestas correctas sobre la dosificacion del ibuprofeno fue especialmente preocupante,
siendo solo el 14.58% de los estudiantes quienes pudieron contestar correctamente este
apartado. La complejidad en la redaccion del prospecto, especialmente en lo referente a la
posologia, podria haber contribuido, al menos en parte, a este hallazgo. Segun el prospecto
164 se permitiria una dosis maxima de 600 miligramos cada 6 horas en adolescentes de 14 a
18 afios (dosis diaria de 2400 miligramos), pero sorprendentemente, la misma seccion
recomienda no superar la dosis diaria maxima de 1600 miligramos en adolescentes de 12 a
18 anos. En concreto en el prospecto se indica que “En adultos y adolescentes de 14 a 18
afios, se tomard un comprimido (600 miligramos) cada 6 a 8 horas”; sin embargo, en
nuestro cuestionario, formulamos la pregunta como “nimero de tomas dia”, pudiendo haber
confundido a los participantes. Sharko et al. 35 recomendaron expresar las instrucciones en
términos del nimero minimo de horas entre las dosis en lugar de especificar el nimero de
tomas diarias. En cualquier caso, nuestros resultados indican deficiencias en las habilidades
propias de la AS funcional aritmética de los estudiantes. Finalmente, se observaron tasas
elevadas de falta de respuesta a las preguntas planteadas (Tabla 12), excepto en los casos en
que se formularon preguntas de opcién multiple (cuestiones 6, 12 y 16). Estos hallazgos
sugieren que nuestros encuestados tuvieron dificultades particulares para identificar la

informacion requerida en los prospectos.

Por otra parte, el aumento de la resistencia a los antibidticos es una de las principales

186

preocupaciones de la OMS *°°, y la necesidad de completar los tratamientos con

antibioticos recetados es de particular interés. En este sentido, en el prospecto de
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amoxicilina/acido clavuldnico se sefiala: “Es muy importante que tome el antibidtico en la
dosis adecuada, a las horas indicadas y durante el correcto niimero de dias”, al mismo

13

tiempo que destaca en su seccidon de “Consejo/educacion médica™: “... Utilizar los
antibioticos adecuadamente puede reducir las posibilidades de que las bacterias se hagan
resistentes a ellos” !9, Sin embargo, en nuestro estudio, en la pregunta relacionada con la
duracién del tratamiento (Cuestion 11: ;Qué harias en caso de encontrarte mejor, o si los
sintomas hubieran desaparecido?), el solo 49.49% de los participantes habria cumplido el

tratamiento.

(3)  Explicacion de los resultados desde la perspectiva bidireccional de la

Alfabetizacion en Salud

Street '¥7, en su modelo ecolégico de comunicacion en salud, identifico dos tipos de
contextos interpersonales que interfieren con la comunicacion en salud: aquellos
dependientes del paciente y aquellos dependientes del proveedor de atencion médica. De
manera similar, Medina-Cordoba et al. 8! destacaron dos tipos de factores que afectan la
comprension de los prospectos: dependientes del lector y dependientes del propio

documento.

(a) Factores dependientes del lector

Primero, la poblacion de estudio estd compuesta por adolescentes con pocas experiencias
relacionadas con la atencidon médica. Ademas, los resultados obtenidos en el test de AS
empleado ' sugieren la falta de contenidos orientados a la salud en la educacion formal.
Por tanto, es razonable argumentar que la falta de conocimientos previos sobre salud puede
actuar como una barrera para la comprension adecuada de los prospectos. Desde el punto
de vista cognitivo, esta relacion puede ser comprendida desde diferentes perspectivas, como
las teorias de Piaget '** y Vygotsky !88. Segun la teoria de Piaget ', los individuos,
especialmente los mas jovenes, construyen activamente su comprension del mundo a través

de la interaccion con su entorno. En concreto en el contexto de la salud, la falta de
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conocimientos previos podria limitar la capacidad de los adolescentes para adaptarse y
asimilar nueva informacion relacionada. Por otro lado, la teoria de Vygotsky !*® resalta el
aprendizaje social y la instruccion guiada por adultos. La ausencia de conocimientos
previos sobre salud podria ser explicada por una deficiencia en la instruccidn y orientacion
previas que Vygotsky considera esenciales para el desarrollo cognitivo. Ademas, Vygotsky
188 subrayo6 que el lenguaje también juega un papel central en este sentido, y sugirié que la
falta de conocimientos previos en términos de vocabulario médico o conceptos de salud
podria afectar negativamente a la comprension de la informacion de salud. En resumen, la
falta de conocimientos previos sobre salud podria afectar la comprension de los prospectos,

ya sea porque dificulta la adaptacion y asimilacion activas segun la teoria de Piaget '%4,

0
porque se carece de la instruccién guiada por maestros o profesionales de la salud en el

ambito educativo y el desarrollo del lenguaje necesario 38,

(b) Factores dependientes del prospecto

Factores como la comprensibilidad y el disefio sustentan la utilidad de los prospectos de
medicamentos. Por el contrario, los documentos utilizados en el estudio se encontraban en
los rangos de legibilidad “algo dificil” y “normal”. Ademas, Fuchs ¢! concluy6 que cuanto
mas largos son los prospectos, menos informados se sentiran los pacientes. Debido a la
rapida integracion de actualizaciones y a la regulacion europea % que exige un contenido
minimo obligatorio, segun lo establecido por el Grupo de Trabajo sobre la Revision de la
Calidad de Documentos (QRD por sus siglas en inglés, Quality Review of Documents) de
la Agencia Europea de Medicamentos "4, Wolf et al. '3 anticipan que la complejidad y la
longitud de estos documentos seguira creciendo de manera persistente. La extension actual
de los prospectos ya representa una dificultad para que los pacientes encuentren la
informacion que necesitan °%!°!, Inevitablemente, el aumento progresivo en la longitud de
los prospectos planteara un desafio cada vez mayor a los pacientes para identificar lo

esencial.

- 86 -



Pictogramas Farmaceuticos: Elementos conducentes al Uso Racional del Medicamento

Por otro lado, un mejor disefio de los prospectos mejoraria la capacidad de los pacientes
para tomar el control de su propia salud, al promover la utilizacion segura y eficiente de los
medicamentos. El uso de buenos principios de disefio podria mejorar la legibilidad, la
comprension y la capacidad para encontrar informacion. Estudios previos han demostrado
intervenciones que mejoran significativamente la comprension de los prospectos, como el
uso de frases mas cortas y texto simple *!%, la inclusion de frecuencias absolutas de

reacciones adversas a medicamentos '°4, el uso de modificaciones léxicas 19>-1°

, aspectos de
disefio y caracteristicas visuales '°%. Bailey et al. %7, en su revision sistematica sobre el
avance de las practicas de etiquetado de medicamentos, identificaron el uso de un lenguaje
sencillo, mejoras en el formato y la organizacion, y unas instrucciones mas explicitas como
las mejores practicas para mejorar la comprension del paciente. Por otro lado, da Rocha et

al. 7 resaltaron la codificacion de colores, mejoras en el disefio para enfatizar la

informacion clave y ajustes en el tamafio de la fuente.

Es l6gico asumir que si los prospectos no son diseiiados para liberar recursos cognitivos, y
tienden a ser excesivamente largos, técnicos y complejos, serd mads dificil una
comunicacion en salud efectiva ¢7. El comportamiento de busqueda de informacion sobre
salud es un mediador crucial entre la AS y la toma de decisiones, asi como la participacion

informada de los pacientes en situaciones que amenazan su bienestar. 1%,

La falta de alineacion observada entre las competencias de potenciales usuarios y las
demandas cognitivas impuestas por los prospectos reflejada en nuestros resultados podria
explicarse a través de diversos mecanismos, contemplados en la teoria de Bandura 78, Esta
teoria también enfatiza la importancia de los procesos cognitivos, la motivacion y la

178 si las demandas

autoeficacia en el aprendizaje y la conducta. Segin esta teoria
cognitivas son altas, se vera afectada negativamente la motivacion y la autoeficacia del
lector, lo que a su vez impacta en su creencia y persistencia en cumplir con las expectativas.

Ademas, la teoria de Bandura '7®

reconoce la influencia de factores ambientales, como
podria ser la complejidad y longitud del texto, y de modelos en los procesos cognitivos

internos, como la atencion, la memoria y la motivacion individual para leer los prospectos
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de medicamentos. Por ultimo, la ausencia de contenidos orientados a la AS, segun se
deduce de nuestros resultados, también explicaria el fracaso comunicativo de los prospectos
en la presente investigacion. Pues seglin sostiene dicha teoria 78, el aprendizaje se basa en
la observacion y el procesamiento de los comportamientos de otros, y luego imitar esos

patrones si son reforzados positivamente.

(4)  Fortalezas y limitaciones

En esta investigacion, se alcanzd un tamafio muestral importante en comparacién con
estudios similares 601237125127 ademds su cardcter multicéntrico permitid una alta
representatividad en términos sociodemograficos y mejord la potencia estadistica de

nuestro analisis.

Ademas, a diferencia de otros estudios controlados aleatorizados que evaluaron la inclusion

60,123-128
9

de ayudas visuales todos nuestros participantes disponian del mismo nivel

educativo, este es un aspecto importante, dado que se trata de un factor crucial para

189

desarrollar competencias basicas de alfabetizacion general *°, que a su vez son esenciales

199 Respecto a la interpretacion de ayudas visuales

para el desarrollo de la AS
suplementarias enfocadas al URM, la baja alfabetizacion ha sido previamente reconocida
como un predictor independiente significativo de mala interpretacion '26. Por tanto, la
uniformidad de esta caracteristica entre los participantes no solo facilita la interpretacion de

nuestros resultados, sino que también mejora la validez externa de este estudio.

Por otro lado, a pesar de realizar un muestreo no probabilistico, no se encontraron
diferencias significativas entre los grupos de control y experimental. La distribucion
homogénea de las variables de interés entre los participantes, redujo el riesgo de sesgo al
examinar las relaciones causa-efecto de nuestra intervencion y los resultados obtenidos, lo
que nos permitié atribuir cualquier diferencia en los resultados exclusivamente a nuestra
intervencion, garantizando la validez interna. Ademas, gracias al disefio multicéntrico, se

limitaron, en la medida de lo posible, las posibilidades de sesgo de seleccion, conclusiones
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erroneas o ambiguas, y explicaciones alternativas. Esto nos permitid proporcionar
conocimientos sobre la validez potencial de los pictogramas seleccionados para toda la

poblacion estudiada, a pesar de su diversidad.

La oportunidad de llevar a cabo nuestra investigacion en un entorno culturalmente diverso
nos permitid explorar posibles interferencias de caracter cultural. Es importante recordar
que, la sensibilidad cultural es ampliamente reconocida como un factor determinante en la
interpretacion de los Pictogramas Farmacéuticos 78146-148.200 " Sin embargo, segin nuestros
resultados, el origen cultural no se manifestd6 como un factor estadisticamente significativo
en ninguna de las cuestiones planteadas cuya respuesta estaba asistida por Pictogramas
Farmacéuticos. El grado en que las diferentes culturas estan cohesionadas en la Ciudad

Auténoma de Melilla pudo haber atenuado el efecto de los factores culturales.

A diferencia de estudios previos que utilizaron documentos simplificados adaptados al

125,126

aciente o utilizaron ayudas visuales suplementarias en textos mas simples
y

60,123,124,126-128 " hyestro enfoque se alinea con las recomendaciones actuales #’. El uso de los
prospectos originales, hizo posible conservar tanto las caracteristicas macroestructurales
(organizacion del contenido o disposicion de las secciones) como microestructurales (el
tamano y tipo de la fuente, interlineado o disposicion de elementos graficos) encontradas
por los usuarios finales en escenarios de la vida real, que podrian ser determinantes en la

201

comprension o en la predisposicion a leerlos “”', aumentando asi el valor de nuestros

resultados.

Ademas, nos adherimos a criterios europeos para garantizar la comparabilidad de nuestros
resultados, tanto para la estimacion de la AS 319 como para evaluar cuando el texto fue
suficientemente comprendido '*?. Se combiné una prueba de AS funcional basada en el
rendimiento, como la comprension lectora de prospectos de medicamentos, y una medida
autoevaluada de AS general, mediante el instrumento HLS-EU-Q16 !6°. Este enfoque dual

proporciono una perspectiva integral e inédita sobre las competencias de AS y necesidades
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asociadas de los estudiantes que completan la educacion secundaria, un colectivo que

representa “la sociedad del futuro”.

Aunque nuestra investigacion proporciona informacion de interés, no esta libre de
limitaciones metodologicas de asignacion e implementacion, que podrian haber afectado la
subestimacion o sobreestimacion del verdadero efecto de la intervencion, a la vez que

existen circunstancias podrian haber afectado a la validez interna de sus hallazgos.

En primer lugar, los participantes no eran pacientes responsables de su propia medicacion.
Ademas, dada a la naturaleza anénima del estudio, es posible que la diferente motivacion
entre los participantes, especialmente teniendo en cuenta la duracion de la prueba, pudiera
haber influido en el rendimiento de los participantes e interferir en los resultados obtenidos.
Es crucial reconocer que una mayor motivacion en si misma puede considerarse una
cualidad de AS, y que los participantes mas motivados podrian exhibir un mayor desarrollo
de habilidades de AS, agregando una capa adicional de complejidad al anélisis de datos y la
generalizacion de resultados. A pesar de la notablemente baja tasa de rechazo de
participacion, es importante considerar que aquellos que eligieron participar podrian haber
sido los mas motivados, creando un sesgo de autoseleccion e impactando en los resultados.
Todo ello plantea la posibilidad de que nuestros resultados no reflejen con precision las

practicas del mundo real.

En segundo lugar, en esta investigacion, la medida de resultado se limit6 a la comprension,
lo que facilitdo la interpretacion de nuestros hallazgos, sin embargo, no exploramos el
impacto de la intervencion en el recuerdo de instrucciones o la adherencia al tratamiento.
También existen limitaciones inherentes al instrumento HLS-EU-Q16 ', al tratarse de una
prueba de autoinforme sobre dificultades percibidas en la gestion de informaciéon de salud,
podria llevar a una sobreestimacion de los resultados. Dado que los encuestados eran
estudiantes de secundaria, algunos items del cuestionario pueden corresponder a situaciones
a las que todavia no se hayan enfrentado. Respecto a la prueba de legibilidad, aunque la

formula Inflesz !7? es ampliamente aceptada para clasificar la dificultad de lectura de los
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textos en el contexto de la atencidon médica, pueden existir variaciones en su clasificacion
dependiendo del método utilizado. Mejores indices legibilidad de los prospectos, estimada

por el indice Inflesz '7

, no se reflejo6 en una mejor comprension de los prospectos.
Paraddjicamente, el prospecto referente al omeprazol fue el mas legible pero el menos
comprendido por los estudiantes. Una limitacion comun en las féormulas de legibilidad
consiste en la no consideracion del 1éxico utilizado, dada la abundancia de vocabulario
técnico en este tipo de texto, es posible que las estimaciones de legibilidad estén
sobrevaloradas. De igual manera, aspectos de disefio como el tamafio de letra o la
inexistencia ilustraciones graficas y disposicion del texto también son factores que no se
incluyeron en el andlisis. Igualmente cabe mencionar que, en todos los centros, la
asignacion de los participantes en control y experimental fue alterna para aproximar una
proporcion cercana a 1:1; sin embargo, no se utilizé un método independiente para generar
la secuencia aleatoria. Por ultimo, una debilidad inevitable en este tipo de estudios es la

imposibilidad de enmascarar a los participantes, y en este caso, los investigadores tampoco

fueron enmascarados, lo que representa una fuente de alto riesgo de sesgo 2°2.

La division de la poblacion en europeos y no europeos pudo resultar en una simplificacion
excesiva, pues no refleja suficientemente la diversidad cultural de la muestra. No obstante,
esta clasificacion se justifica dado que algunas culturas no europeas estaban
subrepresentadas. Este enfoque permitié simplificar el andlisis comparativo con mayor
solidez, en busca de identificar posibles patrones y disefar intervenciones culturalmente
adaptadas en el futuro. Por otra parte, la interpretacion de los resultados debe realizarse con
cautela, dado que hay aspectos debatibles relacionados con la seleccion del grupo de
estudio, los cuales pueden incidir en la validez externa de nuestra investigacion. En primer
lugar, los estudiantes de secundaria son generalmente mas sanos que la poblacién de mayor
edad y rara vez tienen experiencia en el manejo de enfermedades cronicas y, en términos
generales, en el uso de medicamentos. Existen otros factores que nos impiden generalizar
nuestros hallazgos, por una parte, no toda la poblacion (especialmente la poblacion anciana)
habria completado la educacion formal basica, ademas, en segundo lugar, la funcion

cognitiva disminuye con la edad y la mayoria de los medicamentos son consumidos por
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personas mayores. Sin embargo, este hecho no es relevante para el principal objetivo del
estudio, que es “explorar el efecto de la inclusion de los pictogramas de la USP %% en la

comprension de los prospectos”.

Por ultimo, la particular situaciéon geodemografica de la Ciudad Auténoma de Melilla
impide la generalizacion automadtica de las conclusiones de este estudio. Ademas, este
estudio se realizo en un contexto en el que los resultados para la comprension lectora en el
ultimo informe PISA publicado en 2022 7 resultaron particularmente problematicos, pues
situaron a Melilla y Ceuta en el nivel mas bajo. En concreto, a nivel nacional, los
estudiantes melillenses obtuvieron 405 puntos en esta competencia, solo superando a Ceuta
(404 puntos), y quedando muy por debajo de la media nacional (474 puntos). Es posible,
que los resultados de comprension lectora fueran especialmente deficientes en comparacion
con los que se podria esperar para el resto de comunidades y que, el efecto de las ayudas
visuales fuera especialmente evidente en un grupo con habilidades de lectura

particularmente poco desarrolladas.

(5)  Implicaciones prdcticas y recomendaciones para la aplicacion de

Pictogramas Farmacéuticos

(a) Implicaciones practicas

Los resultados devastadores obtenidos en esta exploracion, en cuanto a la comprension
lectora de prospectos, subrayan la urgencia de abordar un problema presente y futuro para
la salud publica. Especialmente cuando, como se ha observado previamente '3, la
tendencia en cuanto a la longitud de los prospectos es contrapuesta al principio de
reduccion de los contenidos Unicamente a la informacion esencial. En este sentido, se
podria esperar que la inclusion de ayudas visuales facilite la simplificacion y reduccion del

contenido textual.

Es evidente que, entre los participantes, que representan a las futuras generaciones, la

incorporacion de Pictogramas Farmacéuticos suplementarios seria ampliamente aceptada.
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Es importante recordar que esta intervencion estaria alineada con las disposiciones legales

europeas en la Directiva 2001/83/CE 7 que autorizan el uso de iméagenes, pictogramas y

otros graficos para facilitar la comprension, la navegacion y aclarar o resaltar informacion

clave sin reemplazar el texto original.

La desalineacion entre las competencias de AS funcional adquiridas en la educacion formal

y las demandas cognitivas impuestas a los usuarios finales por la informacion impresa

regulada debe ser abordada desde dos perspectivas:

1.

La legibilidad de los materiales impresos dirigidos a los pacientes deberia
considerarse un indicador de calidad de la atencion sanitaria, ya que su comprension
es esencial para la adherencia a los tratamientos y consecuentemente el éxito
terapéutico. Sin embargo, en nuestro entorno, la redaccion de los prospectos
depende exclusivamente de una industria que no tiene incentivos para disefiar
materiales centrados en los pacientes como usuarios finales, entendiendo esta tarea
exclusivamente como un requisito legal para comercializar sus productos 2%, En
la practica, la redaccion y los términos utilizados parecen estar mas orientados al
prescriptor que a satisfacer la autonomia del paciente 2%, Se necesitan enfoques
innovadores centrados en los pacientes, que prioricen la inclusion, en contraposicion
a un enfoque centrado exclusivamente en la medicacion. El disefio de los prospectos
deberia implicar un exigente proceso iterativo que incluya a los usuarios finales, que
asegure que las demandas cognitivas impuestas por estos textos se ajusten a las
necesidades y preferencias del publico en general, mejorando en ultima instancia la
eficacia comunicativa. Parece evidente que se deben explorar intervenciones
enfocadas principalmente en individuos con una AS mas baja, de modo que estas
compensen las deficiencias previstas. Nuestra experiencia mostré que los
Pictogramas Farmacéuticos suplementarios de la USP ® son elementos facilitadores

de la comprension en prospectos espafioles.
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2. A vista de los resultados obtenidos, la necesidad de replanteamientos orientados a la
educacion para la salud desde las escuelas es evidente. La implementacion de un
enfoque educativo, basado en competencias y con escenarios de aprendizaje que
combinen actividades practicas con orientacion experta en salud promoveria nuevas
experiencias a los adolescentes que facilitarian la adquisicion conocimientos. Es
incuestionable que el desarrollo de las capacidades necesarias para mantener o
alcanzar un buen estado de salud deberia ser una prioridad formativa. A pesar de la
premisa de la OCDE 2%, que destaca la importancia de la finalizacion de la
educacion secundaria para la adquisicion de conocimientos y habilidades
fundamentales enfrentar desafios de la vida real, los resultados negativos obtenidos
plantean interrogantes sobre el papel deberian adquirir los profesionales de la salud
en enseflanza formal. La falta de participacion de los expertos de la salud en
programas de educacion secundaria podria ser una explicacion plausible para
nuestros resultados. La comprension de prospectos, como variedad tipologica
textual, deberia formar parte del programa educativo obligatorio, dado que el
ciudadano debe saber desenvolverse de manera autonoma gracias al uso adecuado
de las habilidades adquiridas del lenguaje oral y escrito en el contexto sanitario,
pues son escenarios donde las consecuencias negativas de un bajo desarrollo de las

competencias de AS se manifiestan.

La presente investigacion incluyo el nivel de desarrollo de la AS como variable ecolodgica,
dada su importancia en el ambito de la comunicacion en salud. Si bien uno de los
principales propositos de este estudio fue explorar la el impacto sobre la comprension de
prospectos por la inclusion de Pictogramas Farmacéuticos en ciudadanos que adquieren la
educacion formal, los resultados obtenidos sobre la AS en este sector de la poblacion por si
mismos han revelado hallazgos de gran interés. La inclusion en el estudio de una encuesta
extensiva de AS en adolescentes nos brinda la oportunidad de generar nuevos
conocimientos en un area relativamente poco explorada en la literatura actual. Hasta donde
sabemos, este es el primer estudio a gran escala en una poblacion adolescente que explora

la AS en sus diferentes dimensiones, gracias al HLS-EU-Q16 ', Especialmente, gracias al
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caracter multidimensional del instrumento empleado %, podemos vislumbrar las areas de
AS doénde los adolescentes se sienten mas inseguros, evidenciando necesidades formativas
de educacion para la salud que no deben permanecer ocultas. Por tanto, de este estudio se
desprende informacion de interés para afrontar eficazmente esta necesidad formativa.
Parece evidente que no seréd posible afrontar el escaso desarrollo de la AS en la educacion
formal si no existen conocimientos previos del estado de la competencia. Nuestros
resultados revelan la importancia de evaluar y monitorear de manera sistematica el
desarrollo de esta competencia en la poblacién, incluyendo a la adolescencia tardia. Los
resultados derivados de nuestro test de AS %, no solo contribuyen a la comprension del
fenémeno estudiado, sino que también podria conllevar implicaciones significativas para
intervenciones en este campo, y poner en relieve potenciales direcciones para futuras

investigaciones.

Los hallazgos significativos de esta investigacion podrian animar a los tomadores de
decisiones a reconsiderar si los actuales prospectos de medicamentos deben ser redisenados
para garantizar su objeto comunicativo. Los resultados obtenidos evidencian que la
incorporacion de Pictogramas Farmacéuticos mejoraria la comprension y, en consecuencia,
el URM. En cualquier caso, es crucial continuar investigando para comprender mejor las
dindmicas y disefar intervenciones mas efectivas en el campo de la AS y de la comprension

de la informacion sobre medicamentos.

(b) Recomendaciones para la aplicacion de Pictogramas Farmacéuticos

La deficiente AS funcional, basada en el rendimiento en la comprension de prospectos,
exhibida por los estudiantes de secundaria ponen de manifiesto la necesidad de reforzar la
educacion en salud desde las escuelas. Hemos comprobado cémo la AS se ha manifestado
como un factor decisivo para la comprension del significado pretendido de los Pictogramas

Farmacéuticos.

El tnico pictograma empleado actualmente contemplado por la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios contiene la advertencia sobre los efectos que pueden
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tener algunos medicamentos en quienes conducen o manejan maquinaria peligrosa 2°°.

Precisamente, el uso de simbolos como recurso en la educacion vial es un excelente
ejemplo de como las ayudas visuales pueden comunicar mensajes universales en beneficio

de la salud publica.

La educacion vial en las aulas brinda a los estudiantes los conocimientos necesarios acerca
de las normas de tréfico, la interpretacion de las sefiales y el comportamiento adecuado para
garantizar una movilidad segura. De este modo, los estudiantes adquieren la habilidad de
desempefiar su papel como ciudadanos responsables y de tomar decisiones apropiadas en
situaciones de trafico, ya sea como peatones o como futuros conductores. Al igual que la
educacion vial, el desarrollo de las habilidades que conduzcan al desarrollo de la AS y al
URM deberia ser incluido en el curriculo escolar en colaboracion con las autoridades

educativas competentes.

Los accidentes de trafico son un importante problema de salud publica. En 2023 se
registraron un total de 1.048 siniestros mortales, 1.145 personas fallecidas y 4.495 personas

heridas hospitalizadas 2%7.

Estos datos podrian ser mas evidentes y estar mejor
documentados que los ocasionados por el uso no seguro de medicamentos. Sin embargo,
diferentes estudios epidemioldgicos ya mostraron la elevada incidencia en diversos

contextos de la atencion médica %5210

, con los costes socioecondmicos que conlleva.

En contraposicion con el uso de medicamentos, los adolescentes, cuya percepcion del
riesgo es generalmente baja, participan en la realidad del trafico, lo que hace que esta
necesidad formativa pertenezca a su contexto inmediato. Esto podria explicar que la
educacion vial esté muy presente en la etapa de educacion secundaria 2!!, y por qué, a pesar

de estos paralelismos, ambos problemas tienen un abordaje diferente.
Una valoracion justa de los Pictogramas Farmacéuticos como elementos conducentes al

URM requeriria no solo la participacion activa de los profesionales de la salud para mejorar

el conocimiento y las habilidades relacionadas con la AS, sino también un reconocimiento
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previo de las ayudas visuales. Esto podria convertir a estos elementos en mensajes
verdaderamente universales, limitando cualquier discrepancia en su interpretacion
relacionada con el origen cultural del usuario. Es razonable esperar que, si el significado de
los Pictogramas Farmacéuticos fuera previamente aprendido y compartido, podriamos
obtener una interpretacion mas uniforme por parte de los usuarios finales. La participacion
de los farmacéuticos en la educacién formal para instruir a los futuros usuarios sobre el
significado pretendido de cada Pictograma Farmacéutico podria respaldar definitivamente
el buen uso de esta estrategia comunicativa y hacer de su uso generalizado una realidad,

mejorando el uso de medicamentos y, en consecuencia, los resultados en salud.
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4) Capitulo 2: Pictogramas Farmacéuticos como elementos autoexplicativos
conducentes al Uso Racional del Medicamento en colectivo con bajo nivel

educativo y sin conocimiento de la lengua comin. Un estudio comparativo

1) Me¢étodos de estudio aleatorizado comparativo

(1) Diserio de estudio y procedimiento de muestreo

Se llevé a cabo un estudio transversal comparativo y aleatorizado, con enfoque
transcultural en junio de 2022, que incluyd a 106 migrantes subsaharianos residentes en el
Centro de Estancia Temporal de Inmigrantes (CETI) en la Ciudad Auténoma de Melilla. Se
realizd un muestreo de conveniencia para reclutar a residentes que asistian a clases de
lengua y cultura espafiola en el centro, y que aceptaron participar de manera voluntaria
después de firmar un consentimiento informado (anexo 4). No se aplicaron criterios de
inclusion basados en la edad. El unico criterio de exclusion previsto era la declaracion por
parte del participante de incapacidad para ver los Pictogramas Farmacéuticos con nitidez,
pero este criterio no fue necesario aplicarlo en ningtn participante. La muestra minima fue
de 50 participantes por grupo, de acuerdo con las recomendaciones ISO 9186 !> para
evaluar la comprensibilidad de los simbolos. Los participantes fueron asignados
aleatoriamente de manera alterna, segin su posicion en el aula, para interpretar 10

Pictogramas Farmacéuticos desarrollados por la USP 3 o sus equivalentes en sudafricanos

112

(2) Cuestionarios y recoleccion de datos

Se utilizdé un cuestionario estructurado en 3 secciones (anexo 5): 1) cuestiones sobre
variables sociodemograficas: edad, nivel educativo, pais de nacimiento y origen cultural, 2)
un test de comprensibilidad o de transparencia, es decir, la capacidad que tienen las

imagenes para comunicar la interpretacion deseada en la presentacion inicial, antes de que
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se informe del significado previsto y 3) una version del test de AS, el HLS-EU-Q16 2!2,
validada cultural y lingiliisticamente para migrantes de habla drabe/francesa en el sur de

Europa.

En esta ocasion, las respuestas que fueron contestadas como “muy facil” y “fécil”
recibieron una puntuacion de 1 punto, y las respuestas “muy dificil” y “dificil” se
puntuaron con 0 puntos. Las puntuaciones generales de AS de los pacientes se evaluaron en
una escala de 0 a 16, lo que llevd a tres niveles de clasificacion: “inadecuado”
(puntuaciones de 0 a 8), “problemdtico” (puntuaciones de 9 a 12) y “suficiente”

(puntuaciones de 13 a 16).

Todos los participantes hablaban arabe o francés. Dadas las dificultades de alfabetizacion
general esperada entre los participantes, un traductor-intérprete colabord en el estudio para
ayudar en la comprension optima de los items del cuestionario de AS cuando fuera
necesario y garantizar la equivalencia semantica de las respuestas dadas por los encuestados
con respecto a la interpretacion de las ayudas visuales. De este modo, todas las preguntas
fueron comprendidas y tuvieron respuesta. La opcion “No sabe/no contesta” no se incluy6

en este estudio.

(3)  Pictogramas Farmacéuticos empleados

El tamafo de los pictogramas se ajusté a 4 x 4 0 6 x 4 centimetros dependiendo del disefio
de cada pictograma. Los 10 mensajes pretendidos fueron representadas por Pictogramas
Farmacéuticos homologos de la USP 38 o sudafricanos 2, siguiendo la seleccion realizada

por Knapp et al. 2!

. Estos mensajes previstos se referian a efectos adversos (A),
precauciones (B, C, D, E, H y J), almacenamiento (I), dosis (F) o frecuencia de dosificacion

(G) (Tabla 15).
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Tabla 15. Pictogramas Farmacéuticos desarrollados por la USP o sus equivalentes

sudafricanos evaluados en el estudio

Origen de pictogramas

Mensaje pretendido US Pharmacopeia’® Sudafrica!'?

A A g
=
7] ¢9

Este medicamento puede

causar somnolencia

No tomar con leche u otros

productos lacteos

No romper ni triturar este

medicamento
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Tomar con las comidas

No consumir alcohol mientras

se toma este medicamento

F
Completar el tratamiento
\
- »
G G

Tomar cuatro veces al dia P . /\g ,\é /_\!: ll: 2/ (I; ‘\1/‘
(S [ |52 ) A A IR
o A :“O”: i )
. -""\ = D oo oo e o
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No tomar con las comidas

Guardar en el refrigerador

No tomar este medicamento si

esta embarazada

US Pharmacopeia: Farmacopea de Estados Unidos

Para evaluar la transparencia de los Pictogramas Farmacéuticos, los participantes fueron
preguntados uno por uno mediante una pregunta abierta: “;Qué piensa que significaria esta
imagen en una etiqueta de medicamento cuando la ve?”, para que verbalizaran su
interpretacion de cada pictograma en voz alta. En la mayoria de los casos, solo fue

necesario realizar la primera pregunta para obtener una respuesta del participante. Debido a
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la naturaleza de la poblacién encuestada y su limitada familiaridad con los servicios de
salud, a veces fue necesario verificar la comprension de la pregunta, y que el intérprete
colaborador proporcionase un ejemplo o una oracién aclaratoria cuando fue necesario. La
prueba de transparencia se llevé a cabo utilizando la técnica de sondeo verbal para reducir
el sesgo, permitiendo que los encuestados se expresaran sin influencia previa de valores o

categorias establecidas por el entrevistador.

A continuacion, se les proporcion6 a los participantes el significado correcto y se les
informd sobre la precision de su respuesta. Se tomaron nota de las interpretaciones
incorrectas (Materiales suplementarios C y D). De acuerdo con las recomendaciones ISO
9186 !5 para evaluar la comprensibilidad de los simbolos, se requeria que los pictogramas
obtuvieran > 66.70% de respuestas correctas para ser considerados validos en la poblacion

objetivo.

Con base en los resultados obtenidos de la interpretacion de los Pictogramas
Farmacéuticos, se crearon dos variables de comprension: tipo de respuesta y puntuacion de
transparencia. La primera variable, cualitativa, se categorizd en respuestas correctas e
incorrectas. Ademas, las respuestas incorrectas se dividieron alin mas en “sin respuesta” y
“respuesta no alineada” para explorar a fondo las posibles causas de las inexactitudes. La
segunda variable representaba el porcentaje obtenido en la prueba de interpretacion de los

pictogramas como una medida cuantitativa.

(4)  Analisis estadistico

Se realizé la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk. Las variables cuantitativas con
distribucion normal se describieron mediante la media y desviaciones estdndar; aquellas
que no seguian una distribucion normal se describieron mediante la mediana y percentiles
(p25, p75). Las variables cualitativas se expresaron en frecuencias y porcentajes. Se realizo
un analisis bivariante utilizando la prueba de chi-cuadrado de Pearson o la prueba exacta de

Fisher (para variables cualitativas) y la prueba U de Mann-Whitney (para variables
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cuantitativas) para estudiar la comparabilidad de los diferentes factores de los usuarios
entre los grupos. La comparacion de las proporciones de respuestas correctas en ambos
grupos estudiados se llevo a cabo utilizando la prueba de chi-cuadrado. Las diferencias en
las medias de las puntuaciones de comprension entre los grupos se evaluaron mediante la
prueba t de Student. El rendimiento de comprensién mostro una distribucion no normal. Por
tanto, para evaluar la asociacion entre la edad de los participantes y su rendimiento de
comprension en cada grupo se empled la prueba de correlacion de Spearman. Para
comprender la relacion entre el nivel educativo y el rendimiento de la comprension se
realiz6 el test de Kruskall-Wallis. Ademas, la asociacion entre la puntuacion de
comprensibilidad obtenida y el grado de AS en cada grupo se evalué mediante un analisis
de varianza de un factor (ANOVA). Se consider6 estadisticamente significativo un p —
valor < 0.05. Para comparar las medias de puntuaciones de comprensibilidad de los
pictogramas segun los niveles de AS, se realizaron pruebas simultdneas para hipotesis
lineales generales (Material suplementario E). Se utilizaron contrastes de Tukey para las
comparaciones multiples de medias, empleando un cuantil de 2.4115. El nivel de confianza
se establecido en el 95%. Los resultados se interpretaron en términos de diferencias
significativas entre los grupos. Todos los andlisis estadisticos se realizaron con el software

R v.4.1.1 (R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria).

(5) Consideraciones éticas

Esta investigacion se enmarca en el proyecto titulado “Hacia una Alfabetizacion en Salud:
valoracion del Uso Racional del Medicamento en la Ciudad Auténoma de Melilla”.
Proyecto aprobado por el Comité de Etica en Investigacion Humana de la Universidad de
Granada (No. 2320/CEIH/2021) (anexo 3), tras verificar que la investigaciébn propuesta
respetaba los principios establecidos en la legislacion internacional y nacional, asi como los
derechos derivados de la proteccion de datos de caricter personal. Para realizar la
investigacion en el CETI, se obtuvo autorizacion por parte de la Direccion del centro para
acceder a las aulas. Todos los participantes aceptaron voluntariamente participar, tras la

entrega del consentimiento informado firmado (anexo 4).
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i1) Resultados de estudio aleatorizado comparativo

(1) Caracteristicas de la poblacion de estudio

Todos los participantes eran varones, ya que en el momento de la encuesta no residian
mujeres en el CETI. La mediana de edad fue de 22 afios (rango intercuartilico: 20 - 24.50).
Aproximadamente el 60.00% de los migrantes no concluyeron ningtn ciclo de educacion
formal o solo tenian educacion primaria. El origen cultural de los participantes era diverso,
siendo la cultura musulmana predominante con un 50.90% de representacion. Los demas
encuestados provenian de culturas subsaharianas (Bambara, Bissa, Mandingue, Peul y
Kotokoli). La mayoria de los participantes procedian de Mali (55.70%); en menor medida,
también participaron inmigrantes de Burkina Faso, Sudan, Senegal, Camerun, Guinea
Conakry, Costa de Marfil, Togo y Guinea. El desarrollo de AS fue generalmente bajo en
todas las areas de dominio (material suplementario G), solo el 40.70% de los participantes

mostraron un desarrollo suficiente de esta competencia.
La aleatorizacion alterna resulté en dos grupos con comparables para las variables edad,

origen cultural y desarrollo de AS. No obstante, se detectaron diferencias significativas en

el pais de nacimiento entre los dos grupos (Tabla 16).
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Tabla 16. Caracteristicas sociodemogrdficas y comparabilidad estadistica de los grupos de participantes (n = 106)

Grupo de SA ' (n = 55)

Grupo de USP > (n = 51)

Total (n = 106)

Factores de usuario ]
n (%) Mediana (p25, p75) n (%) Mediana (p25, p75) n (%) Mediana (p25, p75)
Edad - 22 - 22 0.886 ° - 22 (20 -24)
(20-24) (20 - 24.50)
Nivel educativo
Sin educacion formal 14 (25.50) - 16 (31.40) - 0.379°% 30 (28.30) -
Estudios primarios 19 (34.60) - 21 (41.20) - 40 (37.70) -
Estudios secundarios 17 (30.90) - 13 (25.50) - 30 (28.30) -
Bachillerato 1 (1.80) - 1 (2.00) - 2 (1.90) -
Grado superior 3 (5.50) - 0 (0.00) - 3 (2.80) -
Estudios universitarios 1 (1.80) - 0 (0.00) - 1 (0.90) -
Pais de nacimiento
Mali 23 (41.80) - 36 (70.60) - 0.019° 59 (55.70) -
Burkina Faso 13 (23.60) - 6 (11.70) - 19 (17.90) -
Senegal 6 (10.90) - 0 (0.00) - 6 (5.70) -
Sudén 6 (10.90) - 5(9.80) - 11 (10.40) -
Camerun 2 (3.60) - 1 (2.00) - 3(2.80)
Guinea 0 (0.00) - 1 (2.00) - 1 (0.90) -
Costa de Marfil 1(1.80) - 1 (2.00) - 2 (1.90) -
Togo 1(1.8) - 0(0.0) - 1 (0.90) -
Chad 1(1.8) - 1(2.0) - 2 (1.90) -
Guinea Conakry 2 (3.6) - 0(0.0) - 2 (1.90) -
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Origen cultural

Musulman 28 (50.9) - 34 (66.7) 0.176° 62 (58.50)
Bissa 9(16.4) - 6 (11.8) 15 (14.20)
Bambara 9(16.4) - 10 (19.6) 19 (17.90)
Mandingue 6 (10.9) - 1 (2.0) 7 (6.60)
Peul 2 (3.6) - 0(0.0) 2 (1.90)
Kotokoli 1(1.8) - 0(0.0) 1 (0.90)
AS
Suficiente 22 (40.00) - 28 (54.9) 0.278° 50 (47.20)
Problematico 15 (27.3) - 13 (25.5) 28 (26.40)
Inadecuado 18 (32.7) 10 (19.6) 28 (26.4)

a: p — valor para la prueba de Mann-Whitney

b: p — valor para la prueba exacta de Fisher

SA: Pictogramas sudafricanos

USP: United States Pharmacopeia (Farmacopea de Estados Unidos)
AS: Alfabetizacion en Salud
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(2) Caracteristicas sociodemograficas de los participantes y su asociacion con
la comprension de pictogramas de la Farmacopea de Estados Unidos y

pictogramas sudafricanos

En ambos grupos, ninguna de las variables sociodemograficas del estudio, mostrd una

asociacion estadisticamente significativa con la comprension de los pictogramas (Tablas 17
y 18).
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Tabla 17. Caracteristicas sociodemogradficas de los participantes (n = 51) y su asociacion

con la comprension de los pictogramas de la Farmacopea de Estados Unidos

Factores de

Mediana [p25,

Rendimiento de

n (%) Y
usuario comprension (%)
Edad - 22 [20 —24.5] 16.82 [0.00 — p*=0.056
20.00]
Nivel educativo
Sin educacion 16 (31.37) 010.00 — 10.00] p°=0.188
formal
Estudios 21 (41.18) 10 [0.00 — 30.00]
primarios
Estudios de 13 (25.49) 10 [0.00 — 50.00]
secundaria
Bachillerato 1 (1.96) 10 [10.00 — 10.00]
Pais de
nacimiento
Mali 36 (70.59) 10 [0.00 —20.00] p°=0.259
Burkina Faso 6 (11.76) 20 [10.00 — 60.00]
Sudan 5(9.80) 0[0.00 -50.00]
Camertn 1 (1.96) 80 [80.00 — 80.00]
Guinea 1 (1.96) 30 [30.00 — 30.00]
Costa de Marfil 1 (1.96) 20 [20.00 —20.00]
Chad 1 (1.96) 010.00 - 0.00]
Origen cultural
Musulman 34 (66.67) 510.00 - 17.50] p°=0.172
Bissa 6 (11.76) 35 [15.00 — 62.50]
Bambara 10 (19.61) 10 [0.00 — 40.00]
Mandingue 1 (1.96) 30 [30.00 — 30.00]

a: p — valor para la correlacion de rangos de Spearman

b: p — valor para la prueba de Kruskall-Wallis

Las variables que no seguian una distribucion normal se expresaron como medianas y [percentil 25, percentil

75]
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Tabla 18. Caracteristicas sociodemogrdficas de los participantes (n = 55) y su asociacion

con la comprension de los pictogramas sudafricanos

Factores de Mediana [p25, Rendimiento de
n (%) p
usuario p75] comprension (%)
Edad - 22 [20 —24] . p*=0.413
Nivel educativo
Sin educacion 14 (25.45) - 30 [5.00 — 57.50] p?=0.626
formal
Estudios 19 (34.55) - 40 [15.00 — 60.00]
primarios
Estudios de 17 (30.91) - 40 [10.00 — 60.00]
secundaria
Bachillerato 1(1.82) - 50 [50.00 — 50.00]
Grado superior 3 (5.45) - 01[0.00, 20.00]
Estudios 1(1.82) - 10 [10.00 — 10.00]
universitarios
Pais de
nacimiento
Mali 23 (41.82) - 40 [10.00 — 60.00] p®=0.339
Burkina Faso 13 (23.64) - 20 [0.00 — 60.00]
Senegal 6 (10.91) - 50[27.50 — 72.50]
Sudan 6 (10.91) - 25[12.50 — 45.00]
Guinea Conakry 2 (3.64) - 20 [10.00 — 30.00]
Camertn 2 (3.64) 010.00 - 0.00]
Costa de Marfil 1(1.82) - 90 [90.00 — 90.00]
Togo 1(1.82) - 40 [40.00 — 40.00]
Chad 1(1.82) - 70 [70.00 — 70.00]
Origen cultural
Musulman 28 (50.91) - 30 [7.50 — 52.50] p®=0.657
Bissa 9 (16.36) - 20 [0.00 — 60.00]
Bambara 9 (16.36) - 50 [40.00 — 70.00]
Mandingue 6(10.91) - 50 [27.50 — 72.50]
Peul 2 (3.64) - 20 [10.00 — 30.00]
Kotokoli 1(1.82) - 40 [40.00 — 40.00]
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a: p — valor para la correlacion de rangos de Spearman
b: p — valor para la prueba de Kruskall-Wallis
Las variables que no presentaban una distribucion normal se expresaron como medianas [percentil 25,

percentil 75]

(3) Transparencia de los pictogramas evaluados

Los resultados de la evaluacion de la transparencia de los 20 Pictogramas Farmacéuticos
estuvieron lejos el umbral requerido del 66.70% !'>. Para los resultados globales de
transparencia, la puntuacion promedio fue del 36.70% =+ 30.00 para los pictogramas

12" en comparacion con el 18.60% =+ 24.00 para los norteamericanos 8. En

sudafricanos
todos los casos, los mensajes pretendidos fueron mejor comprendidos cuando se usaron los
pictogramas sudafricanos !'? en comparacion con sus homoélogos de la USP %, Igualmente,
en los pictogramas sudafricanos !'!> también se observaron porcentajes mas bajos de
ausencia de respuesta. En todos los pictogramas, se registraron interpretaciones que se

alejaban de la interpretacion prevista (material suplementario D y E).

Para los pictogramas sudafricanos !'? el porcentaje de respuestas correctas vario desde el
20%, en los Pictogramas cuyos mensajes pretendidos fueron “este medicamento puede
causar somnolencia” y “completar el tratamiento”, hasta el 52.70% en el pictograma
relacionado con la instruccion de “tomar con las comidas”. En relacion a los Pictogramas
de la USP 38, se observd que los pictogramas asociados a los mensajes A “Este
medicamento puede causar somnolencia” y F “Completar el tratamiento” fueron los menos
comprendidos, con tan solo un 7.84% de los residentes alcanzando comprension. En
concreto, el pictograma relacionado al mensaje A resultd especialmente problematico, con
un alto porcentaje de respuestas no alineadas (37.25%). Por otro lado, el pictograma J, que
indica “No tomar este medicamento si estd embarazada”, fue el mejor comprendido, con

una tasa de respuestas alineadas del 39.21%
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En ambos conjuntos de pictogramas, los relacionados con el mensaje F, referente al
mensaje “completar el tratamiento”, fueron particularmente ineficaces, dado que fueron los
que recibieron mayores tasas de “no respuesta” y peores resultados de comprensibilidad,
especialmente la version norteamericana con tan solo un 7.84% de respuestas acertadas. La
diferencia en la puntuacion media de comprensibilidad difiri6 significativamente entre los
conjuntos de pictogramas en favor de los sudafricanos (p < 0.001). Sin embargo, solo para
los mensajes pretendidos D “Tomar con las comidas”, E “No consumir alcohol mientras se
toma este medicamento”, G “Tomar cuatro veces al dia” y H “No tomar con las comidas”

se observo una diferencia estadisticamente significativa (Tabla 19).
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Tabla 19. Diferencias en las respuestas correctas (transparencia), interpretaciones no alineadas y porcentajes de no respuesta

para cada pictograma

Pictogramas SA 22 Pictogramas USP 3
Correcta Incorrecta Correcta Incorrecta
— valor 2
Respuestas | Interpretaciones . Respuestas | Interpretaciones . p— vator
. . . Sin respuesta . Sin respuesta (Para
Mensaje pretendido correctas no alineadas * o correctas no alineadas * o
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) respuestas
correctas)
A 11 (20.00) 17 (30.91) 27 (49.09) 4(7.84) 19 (37.25) 28 (54.91) 0.073
B 14 (25.50) 5(9.09) 36 (65.41) 7 (13.72) 5(9.80) 39 (76.47) 0.130
C 15 (27.30) 4(7.27) 36 (65.41) 9 (17.65) 7 (13.72) 35 (68.63) 0.237
D 29 (52.70) 10 (18.18) 16 (29.12) 12 (23.53) 13 (25.49) 26 (51.00) 0.002
E 24 (43.60) 4(7.27) 27 (49.13) 8 (15.68) 17 (33.33) 26 (51.00) 0.002
F 11 (20.00) 6 (10.90) 38 (69.10) 4 (7.84) 5(9.80) 42 (82.35) 0.073
G 26 (47.30) 3(5.45) 26 (47.25) 10 (19.60) 2(3.92) 39 (76.47) 0.003
H 20 (36.40) 6 (10.90) 29 (52.70) 6 (11.76) 9 (17.65) 36 (70.60) 0.003
I 24 (43.60) 3(5.45) 28 (50.95) 15(29.41) 4 (7.84) 32 (62.74) 0.129
J 28 (50.90) 3 (5.45) 24 (43.65) 20 (39.21) 3 (5.88) 28 (54.91) 0.227
Puntuacién media total
36.70 + 18.60 +
de comprensibilidad - - - - <0.001°
30.00 24.00

Media + DE
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a: p — valor para la prueba exacta de Fisher

b: p — valor para la prueba t de Student

*Interpretaciones no alineadas se detallan en material suplementario D y E.

SA: Pictogramas sudafricanos

USP: United States Pharmacopeia (Farmacopea de Estados Unidos)

DE: Desviacion estandar

A = Este medicamento puede causar somnolencia. B = No tomar con leche u otros productos lacteos. C = No romper ni triturar este medicamento. D =
Tomar con las comidas. E = No consumir alcohol mientras se toma este medicamento. F = Completar el tratamiento. G = Tomar cuatro veces al dia. H =

No tomar con las comidas. I = Almacenar en el refrigerador. J = No tomar este medicamento si esta embarazada.
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(4) Comprensibilidad segun Nivel de Alfabetizacion en Salud

El andlisis de relacion entre la AS y la comprensibilidad de los Pictogramas revelé una
asociacion significativa entre el nivel de desarrollo de AS y el rendimiento en la
comprension en el grupo de pictogramas sudafricanos (p = 0.017) (Tabla 20). En concreto,
la diferencia en medias entre niveles de AS suficiente y problematico fue estadisticamente
significativa (p = 0.028) (material suplementario E y F). Sin embargo, no se observé una
asociacion significativa entre los niveles de AS y la puntuacion media de comprensibilidad

en el grupo de pictogramas en USP 8 (Tabla 20).
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Tabla 20. Andlisis de Varianza (ANOVA) para la puntuacion de comprensibilidad segun el nivel de Alfabetizacion en Salud

Puntuacion de comprension SA 22

Puntuacion de comprension USP 8

Nivel de AS n p—valor n p — valor
Media = DE (%) Media = DE (%)
Inadecuado 10 43.88 +27.68 0.017* 18 28.0 +30.1 0.255*
Problematico 13 48.00 + 30.28 15 21.53 £23.7
Suficiente 28 23.18 £26.79 22 13.92 £21.5
a: p — valor para ANOVA de un factor
SA: Pictogramas sudafricanos
USP: United States Pharmacopeia (Farmacopea de Estados Unidos)
AS: Alfabetizacion en Salud
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ii1) Discusion de estudio aleatorizado comparativo

Como determinante social de salud, la migracion puede dar lugar a desigualdades entre las
personas que se desplazan y las poblaciones de acogida. La OMS en Europa tiene un marco
especifico para la investigacion en salud de refugiados y migrantes, conocido
como el “Framework for refugee and migrant health research in the WHO European
Region” 24, Como parte de ese mandato, destaca la priorizacion de la investigacion y el
apoyo a la toma de decisiones basadas en evidencia. De la misma manera, la AS también es
un determinante social decisivo de salud %2136 y se encuentra sometido a gradientes
sociales, como el nivel educativo o econdmico, o la pertenencia a grupos éticos/raciales

minoritarios 98-100,106,215,21 7.

El impulso de su desarrollo, especialmente en grupos
vulnerables, es una estrategia encaminada a reducir las desigualdades en salud y mejorar el
acceso a la atencion sanitaria plena 2'%. En este sentido, las inequidades de salud no solo se
deben a la diferente distribucion de los recursos o exposiciones a factores de riesgo, las
habilidades de AS también se encuentran desigualmente distribuidas, constituyendo una
desventaja para lograr o mantener un buen estado de salud !°. De la misma manera son
necesarias capacidades institucionales desarrolladas en AS ¢, para los que servicios de

atencion sean igualmente accesibles incluso si el ciudadano no adquiere un grado adecuado

de AS .

(1) Resultados destacables

En este estudio comparativo se incluydo un conjunto de pictogramas sudafricanos
estandarizados 12, bajo la asuncion de que podrian ser validos en poblacion subsahariana.
Sin embargo, ninguno de los pictogramas sudafricanos evaluados estuvo cerca de alcanzar

el criterio de comprensibilidad establecido por la ISO !5,

Las bajas tasas de
comprensibilidad, junto a los altos indices de no respuesta y la falta de alineacién en las
interpretaciones registradas respecto al significado previsto (material suplementario C y D),

evidenciaron una importante ineficacia comunicativa. También es cierto que, existe la
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recomendacion por algunos autores 2148 de que los Pictogramas Farmacéuticos se utilicen
en combinacion con el asesoramiento previo por parte de los farmacéuticos, para asegurar
que los pacientes comprendan el significado previsto. La aplicacion de esta recomendacion
posiblemente hubiera mejorado la comprensibilidad de los resultados. No obstante, el
objetivo de la presente exploraciéon fue evaluar la transparencia de los pictogramas
seleccionados en la poblacion objetivo, es decir, la capacidad para ser autoexplicativos tras
una primera presentacion. Los resultados negativos respecto a la comprension de los
Pictogramas Farmacéuticos en la fase de transparencia podrian explicarse, al menos en
parte, por la generalizada baja AS entre nuestros participantes, pues el desarrollo de la AS
ha mostrado ser un factor importante para el éxito de los Pictogramas Farmacéuticos *6. No
obstante, los hallazgos demuestran que los pictogramas sudafricanos 22 son culturalmente
mas sensibles que los de la USP % con la poblacion subsahariana, subrayando el papel
critico de la proximidad cultural en la comprension de los Pictogramas Farmacéuticos, pues
para todos los mensajes pretendidos, el pictograma sudafricano fue mejor comprendido que
su homologo de la USP %, En cuanto a la puntuacion media de transparencia para cada
conjunto de pictogramas, se observo una diferencia estadisticamente significativa a favor de

los pictogramas sudafricanos 2 (p < 0.001).

Por otra parte, no se hallaron relaciones significativas entre las caracteristicas
sociodemograficas de nuestros encuestados y su rendimiento en la comprension de los
pictogramas en ambos grupos comparados. En contraste con otros estudios de

interpretacion de Pictogramas Farmacéuticos en la poblacion subsahariana !9%219-221

, €n esta
investigacion no se encontrd una asociacion significativa entre un nivel educativo mas alto
y un mejor rendimiento en la comprension de los Pictogramas Farmacéuticos, ni en el
grupo que interpret6 los pictogramas sudafricanos (p = 0.626), ni en el que interpretd los

pictogramas de la USP 38 (p = 0.183).
Los pacientes con habilidades limitadas de alfabetizacion son quienes principalmente
pueden beneficiarse de los Pictogramas Farmacéuticos como alternativas de comunicacion

147.222-225 "Entre ellos, seglin un estudio reciente que implico a poblacion sudafricana !¢, los
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individuos mas Alfabetizados en Salud podrian tener mejor rendimiento en la comprension
de desarrollados localmente. Sin embargo, este estudio sugiere que un desarrollo de AS
suficiente no es el unico aspecto a tener en cuenta para la comprension adecuada de los
mensajes pretendidos por los Pictogramas Farmacéuticos. Pues un desarrollo suficiente de
esta competencia fue un factor estadisticamente significativo en el grupo que interpretd
pictogramas sudafricanos, culturalmente més proximos, en contraste con el grupo que
interpretd pictogramas estadounidenses. La combinacion de una AS menos desarrollada
junto con la lejania cultural de los pictogramas y quienes debian interpretarlos se manifestd
como una barrera para contextualizar las respuestas para los participantes en este grupo.
Seglin nuestros resultados, una combinacién de AS suficiente y mayor sensibilidad cultural
en el disefio de los Pictogramas Farmacéuticos podria mejorar significativamente la
comprension de los mismos. Estos hallazgos sugieren que ni la sensibilidad cultural ni la

AS por si solas garantizan la comprension adecuada de los pictogramas evaluados.

(2)  Desafios en la interpretacion: Alfabetizacion en Salud y Competencia

Cultural

La literatura preexistente 60226 destaca que la AS y la competencia cultural son factores
cruciales para alinear las interpretaciones de los Pictogramas Farmacéuticos con las de su
publico objetivo. La competencia cultural se refiere a un proceso dinamico que conduce a
la capacidad de brindar atencion efectiva, segura y de calidad considerando los diversos

aspectos culturales de los pacientes 227

. En este contexto, la Competencia Cultural es
reconocida como una caracteristica importante en la prestacion de atencidn asistencial y no
cabe duda de que serd cada vez mas necesaria a medida que nuestra sociedad se vuelva mas
diversa !1*28, La competencia cultural implica la capacidad de funcionar de manera efectiva
como individuos y organizaciones dentro del contexto de las creencias culturales,
comportamientos y necesidades especificas de las personas, democratizando en ultima
instancia el uso de los recursos de atencion médica 22°. La competencia cultural permite el

desarrollo de sistemas de atencidon médica culturalmente sensibles. La sensibilidad cultural

en el ambito de la atencion médica consiste en aplicar el conocimiento, comprension,
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respeto y adaptacion de intervenciones, teniendo en cuenta las particularidades cuando se

enfrentan de los diferentes grupos raciales, culturales o étnicos 23°,

La competencia cultural y la AS estdn estrechamente relacionadas y desempefian roles
cruciales en el abordaje de las disparidades en salud y en la mejora de los resultados de la

atencion médica en individuos de diversos origenes culturales 2*!

. Comprender la conexion
entre estos conceptos es esencial para lograr una atenciéon médica de calidad centrada en el
paciente y la equidad 2*22%3, Sin embargo, estos dos conceptos a menudo se han estudiado
como constructos separados 232, Centrar la investigacion unicamente en las capacidades del
paciente, en lugar de incluir el contexto de acceso a la informacion relacionada con su

farmacoterapia, es una barrera para comprender e integrar los esfuerzos necesarios para

empoderar al paciente y asegurar un autocuidado efectivo.

(3)  Perspectivas culturales en la interpretacion de Pictogramas Farmacéuticos

84,154.234.235 " un criterio de comprensibilidad > basado

Aunque es ampliamente empleado
exclusivamente en el nimero de respuestas correctas podria considerarse inconsistente,
dado el potencial impacto negativo derivado del uso inapropiado de medicamentos. Esta
circunstancia es especialmente relevante en escenarios como el de la presente exploracion,
donde la interpretacion registrada puede diferir drasticamente de la deseada (material
suplementario D y E). Algunos participantes enfrentaron dificultades para contextualizar

las imagenes en el marco del uso de medicamentos, a pesar de haber recibido una clara

explicacion del propodsito de la investigacion.

Por ejemplo, para el conjunto de pictogramas sudafricanos, el pictograma I “guardar en el
refrigerador” fue interpretado como “beber agua fria” (3.64%) o “usar el teléfono movil”
(1.81%). Incluso cuando se interpretaron en el contexto del uso la administraciéon de
medicamentos, se registraron interpretaciones desalineadas ciertamente problematicas
como, por ejemplo, en el pictograma cuya advertencia prevista es “este medicamento puede

causar somnolencia” fue interpretado como “tomar el medicamento” (9.09%) o
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“medicamento para dormir” (9.09%). Por otro lado, respecto a los pictogramas
norteamericanos, los referidos a los mensajes D “tomar con las comidas” y E “no consumir
alcohol mientras se toma este medicamento”, mostraron el mayor porcentaje de
interpretaciones no alineadas; posiblemente las diferencias culturales respecto al consumo
de alcohol o el uso de utensilios para comer, podrian explicar estos resultados. Por ultimo,
al igual que en su homologo sudafricano, en la version estadounidense del pictograma “este
medicamento puede causar somnolencia” fue otro claro ejemplo de interpretaciones
conflictivas, por ejemplo, fue interpretado por un 11.80% de los encuestados como “tomar

medicacion” (material suplementario D).

La falta de sensibilidad cultural de los pictogramas evaluados respecto a nuestra poblacion
estudiada se erige como el principal factor explicativo para nuestros resultados negativos.
Este efecto podria ser mas relevante en este contexto, un centro de estancia temporal de
migrantes, donde el corto periodo de adaptacion al entorno europeo era una caracteristica
comin en todos nuestros participantes en el momento del estudio. Ademas, el
analfabetismo generalizado entre los participantes condicioné que los pictogramas tuvieran
que ser evaluados como elementos autoexplicativos, y es posible que la imposibilidad de
apoyarse en un texto para orientar adecuadamente sus respuestas pudiera exacerbar la
dificultad de nuestros encuestados para llegar al significado pretendido. Conviene sefialar
que, los Pictogramas Farmacéuticos, como ayudas visuales, constan de dos partes
diferenciadas: un simbolo o representacion grafica (objetos o acciones que la imagen
representa) y un significado (advertencia o instruccion que pretende comunicar la
ilustracion) . La interpretacion del significado puede distanciarse de la prevista debido a
conceptos mentalmente preestablecidos en un pais o cultura, pero no en otro. Por tanto, el
¢éxito de los pictogramas puede variar seglin las caracteristicas de los grupos de poblacion

que los evaltan.
Cabe recordar que la cultura no solo incluye la diversidad lingiiistica, sino que también

debe entenderse como la expresion colectiva de diferentes patrones de comportamiento

adquiridos y socialmente transmitidos 2%¢. Por lo tanto, la competencia cultural implica la
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conciencia de normas, creencias, valores y practicas que pueden influir en las decisiones
relacionadas con la salud de un individuo. Indudablemente, solo si los proveedores de
atencion médica son conscientes de estas diferencias, podran ajustar sus mensajes para
transmitir eficazmente informacion de salud. En esta direccidon, nuestros resultados
evidencian como la falta de competencia cultural puede llevar a interpretaciones erroneas y
fallos en la comunicacion, especialmente cuando la baja AS es extendida. Al mismo
tiempo, se subraya la importancia de poder comprender los matices culturales para adaptar
la informacion de salud y para que los materiales educativos sean accesibles y

comprensibles para poblaciones diversas.

Por otra parte los pictogramas de la USP °® se representan conceptos vinculados a las
convenciones occidentales, con aspectos abstractos y simbolos que deben ser aprendidos
previamente por el usuario final y que podrian ser desconocidos para migrantes
subsaharianos procedentes del Africa subsahariana cuya cultura difiere sustancialmente de
la norteamericana. Por ejemplo, las formas geométricas y las iméagenes contenidas en los
pictogramas de la USP >® tienen significados especiales. Los pictogramas de la USP % se
basan en convenciones de sefializacion de trafico, que pueden ser menos comprensibles
para nuestros encuestados. En este sentido, Stones et al. 2*’, en un estudio que involucrd a la
poblacion europea, encontraron que los bordes triangulares en los Pictogramas
Farmacéuticos generalmente no se interpretan como sefiales de advertencia, sin embargo,
los conductores tenian aproximadamente el doble de probabilidades de asociar el tridngulo
con la interpretacion prevista. En nuestra experiencia, en la version de la USP para el
pictograma A destinado a ser interpretado como ‘“este medicamento puede causar
somnolencia”, solo el 7.84% identifico la sefial de advertencia, mientras que la version
sudafricana obtuvo una tasa de respuesta correcta del 20.00%. De manera similar, las barras
que sefialan la instruccion negativa en los pictogramas de la USP, también fueron ignoradas
por algunos participantes sudafricanos y cameruneses de los estudios de Dowse et al. 3% y
Ngoh et al. 222, respectivamente, quienes las interpretaron como un elemento integral de la
imagen que dividia la imagen en dos. En nuestra experiencia, la sustitucion de la linea con

una cruz en la version sudafricana mejord la comprension de la orden de negacion.
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Algunos elementos pictoricos, especialmente en los pictogramas de la USP resultaron
confusos. Por ejemplo, el uso de la abreviatura “Rx” para representar medicamentos en el
pictograma de la USP cuyo mensaje pretendido es “guardar en el refrigerador” podria haber
afectado la comprension por parte de nuestros encuestados, mientras la version sudafricana,
que utiliza la imagen de una botella con cépsulas o comprimidos, fue mas explicita para
nuestro grupo de estudio. En la misma linea, para el pictograma B de la USP cuyo mensaje
pretendido es “no tomar con leche u otros productos lacteos”, la imagen de un queso, o la

palabra “milk” pudo contribuir a la confusion de los participantes de este estudio.

Tomando como referencia nuestra experiencia, en el disefio de futuros Pictogramas
Farmacéuticos culturalmente sensibles con la poblacion de estudio, se deben evitar
simbolos que puedan tener connotaciones especificas o ambigliedad, de modo que se
minimice la posibilidad de confusion, dar lugar a multiples interpretaciones o falta de
comunicacion. En este sentido, los pictogramas relacionados con los habitos de comer y
beber (B “no tomar con leche u otros productos lacteos”, D “tomar con las comidas”, E “no
consumir alcohol mientras est¢ tomando este medicamento” y H “no tomar con las
comidas”) estan estrechamente asociados con la cultura y las costumbres locales, y este
aspecto se presenta como una oportunidad para que los disenadores de futuros Pictogramas
Farmacéuticos culturalmente sensibles incorporen las preferencias o aspectos

identificativos del grupo objetivo.

Las diferencias en los patrones de consumo podrian explicar las diferencias halladas en
favor de los pictogramas sudafricanos para los pictogramas B “no tomar con leche u otros
productos lacteos” y E “no consumir alcohol mientras esté tomando este medicamento”.
Para el pictograma relacionado con la contraindicacion del consumo de alcohol mientras se
toma el medicamento, se obtuvieron diferencias significativas entre los pares homologos a
favor de la version sudafricana (p = 0.002). Es importante destacar que la mayoria de los
encuestados eran musulmanes; por lo tanto, es légico esperar que encuentren dificultades
para identificar una jarra de cerveza o una copa de vino, y que las cajas de cerveza o las

botellas de vino sean mas reconocibles. Del mismo modo también podrian tener
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dificultades para identificar los productos lacteos de la manera esperada. En cuanto al
pictograma D, que indica “tomar con las comidas”, la version sudafricana fue
significativamente mejor comprendida (p = 0.002). En la version USP, la presencia de un
plato vacio o cubiertos occidentales en la imagen confundio a algunos participantes; el
3.92% lo interpretd6 como “comer con cubiertos” y el 11.77% como “no comer”. Ademas,
los dos pictogramas para este mensaje consistian imagenes que debian leerse de forma
ordenada, y algunos participantes no pudieron deducir la conexion entre las partes del
pictograma ni pudieron contextualizar las imagenes con el uso de medicamentos. Por
ejemplo, algunos participantes interpretaron ambas versiones de los pictogramas como
“comer” (9.80% en la version USP y 9.09% en la versiéon sudafricana) (Materiales
suplementarios C y D). También se obtuvieron diferencias significativas para el pictograma
H (“no tomar con las comidas”) a favor de la version sudafricana (p = 0.003). Una sola
barra diagonal pareci6 ser menos evidente que una cruz sobre el pictograma para indicar la

advertencia prevista.

Los pictogramas F (“completar el tratamiento”) y G (“tomar cuatro veces al dia”) se
refieren a una secuencia temporal y podrian ser menos abstractos. Sin embargo, algunos
encuestados sin habilidades de lectura desconocian la convencion occidental de leer una
secuencia de izquierda a derecha o solo sabian leer en drabe, cuya convencion de lectura es
en sentido inverso. La version sudafricana del pictograma G (“tomar cuatro veces al dia”)
mostraba un reloj, lo que pudo haber mejorado la comprension de los mensajes previstos,
incluso indicando la hora exacta para administrar el tratamiento. Estos resultados sugieren
que el uso de significados universales o culturalmente neutrales podria ser una buena
estrategia para mejorar la comprension de las ayudas visuales, independientemente del
origen del destinatario. La dificultad para interpretar los pictogramas F (“completar el
tratamiento”) se reflejo en tasas de no respuesta particularmente altas. Tal vez, el uso de
numeracion secuencial, lineas de flujo mas claras o conectores para vincular los elementos
pictoricos habria establecido un orden cronoldgico més explicito entre cada paso,

facilitando la comprension de la progresion de acciones por parte de los encuestados.
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Finalmente, la falta de participacion femenina pudo haber tenido un efecto negativo en la
comprension de los pictogramas J que pretenden comunicar la advertencia “no tomar si esta

embarazada”.

(4)  Estudios previos y recomendaciones para la investigacion futura

12155238 ya demostraron que los pictogramas sudafricanos 2> son mas

Estudios anteriores
efectivos que los pictogramas USP 3% en la poblacion sudafricana. Sin embargo, dada la
ausencia de estudios previos que evaluaran el empleo de Pictogramas Farmacéuticos en
poblacion migrante que accede a Europa, no fue posible comparar los resultados obtenidos

con los de otros estudios que involucraran este colectivo.

Los estudios que evaluaron estas herramientas en paises del Africa subsahariana siguen
siendo escasos 192219221.222.239 "Excepto en el estudio realizado en Nigeria por Abdu-Aguye
et al. 152, quienes evaluaron y compararon pictogramas de la USP %% y la FIP %, el resto de
investigaciones identificadas realizadas en Africa subsahariana, especificamente en Etiopia
221" Camertn 21?222, Gabon 2*° y Nigeria 2%°, utilizaron pictogramas culturalmente sensibles
con su poblacion objetivo. Entre los estudios mencionados, Ngoh et al. 222 disefiaron los
pictogramas a través de un proceso que implicé la participacion de los usuarios finales. En
general, las investigaciones previas pudieron demostrar que los Pictogramas Farmacéuticos

culturalmente sensibles pueden mejorar la comprension de la farmacoterapia en

poblaciones subsaharianas en diferentes escenarios. Por ejemplo, han sido utiles para

240
> Y

deteccion de los efectos adversos de la terapia antirretroviral 2>! o para educar a pacientes

mejorar la adherencia al tratamiento con antibidticos 22, dosificacion de jarabes

que reciben ayuda humanitaria 23°,
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(5)  Fortalezas y limitaciones

Estudios previos que evaluaron la interpretacion de Pictogramas Farmacéuticos por parte de
poblaciones africanas se centraron en comunidades locales 21?2241, Hasta donde sabemos,
este es el primer estudio que explora el uso de Pictogramas Farmacéuticos como una

alternativa de comunicacion para los migrantes subsaharianos que acceden a Europa.

Ademas, este trabajo de campo no solo cumplid con su objetivo principal de evaluar la
intervencion con los Pictogramas Farmacéuticos para comunicar informacion bésica sobre
el uso de medicamentos. Los hallazgos incidentales derivados del instrumento
multidimensional seleccionado, el HLS-EU-Q16 2!? adaptado y validado para el grupo de
estudio, enriquecen esta investigacion debido a la escasez de conocimientos sobre las
habilidades de AS en migrantes subsaharianos que acceden a Europa en la literatura
disponible. La OMS °7 posiciono la AS y la implementacion de enfoques basados en
puntajes para predecir situaciones de riesgo, como un pilar fundamental y condiciéon previa

esencial para lograr el tercer ODS °7242

de la Agenda 2030 de la Organizacion de Naciones
Unidas relacionado con la salud “Garantizar una vida sana y promover el bienestar de
todos en todas las edades”. Los ODS ?* tienen como propdsito “no dejar a nadie atras”,
independientemente de su estatus legal. Segiin Nutbeam y Lloyd °, los avances en AS no
deben centrarse Unicamente en objetivos inmediatos. La futura investigacion de AS debe
centrarse en permitir que las personas desarrollen habilidades transferibles para acceder,
comprender, analizar y aplicar informacion de salud, y garantizar que la prioridad sea
acorde a la necesidad de los sectores de poblacion que se ven afectados de manera

desproporcionada por la baja AS !l

Pero esto no serd posible si permanece el
desconocimiento sobre las competencias de AS de esta poblacion en cada una de las

dimensiones y niveles de dominio que abarca el concepto.
Sin embargo, el estudio no estd exento de limitaciones. En primer lugar, solo participaron

hombres dentro de un rango de edad muy estrecho, y la validez externa de los resultados se

ve afectada por la falta de participacion femenina, aunque también es cierto que parece ser
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el género predominante en la poblacion estudiada. En segundo lugar, se realizd un muestreo
por conveniencia, es importante considerar que los participantes pueden haber sido en
cierto modo autoseleccionados. Dado que se reclutaron estudiantes de las escuelas del
CETI, es posible que aquellos mas motivados y con niveles mas altos de alfabetizacion
general hayan sido mas propensos a participar, lo que podria haber dado lugar a mejores
resultados en la prueba de AS y en la interpretacion de los Pictogramas Farmacéuticos de
los que podriamos esperar en el conjunto del colectivo estudiado. Ademads, la poblacion
subsahariana es heterogénea, y asumir que los resultados pueden extrapolarse al resto de los
paises o culturas subsaharianas podria ser una simplificacion excesiva. Por otra parte, la
estancia temporal en el centro de los migrantes condiciond el disefio transversal del estudio,
y por ello no fue posible realizar un seguimiento de los efectos de las ayudas visuales en la

memoria o la adherencia a posibles tratamientos.

Finalmente, la estimacion del desarrollo de AS en los participantes se presentd como un
desafio y los resultados obtenidos podrian estar sobreestimados por lo que estos deben ser
interpretados con cautela. Al emplear una cuestionario de autoinforme, las respuestas
podrian verse afectadas por el efecto del experimentador, en el que los participantes
consciente o inconscientemente buscan producir resultados que cumplan con lo que
perciben como las expectativas del investigador '*°. Ademas, la ausencia de objetividad y la
incapacidad para medir habilidades funcionales basadas en el rendimiento en la practica
real, es otra limitacion inherente al HLS-EU-Q16 2!2. Por otra parte, cabe recordar que la
AS estd mediada por demandas culturales y situacionales que se imponen a los ciudadanos
29, Por consiguiente, la adaptacion del instrumento para garantizar su comprension o que las
respuestas recogidas pudieran ser susceptibles de estar condicionadas por factores
contextuales propios de los paises de origen pudieron ser factores particularmente decisivos

en la evaluacion de la AS general de los participantes.
En el entorno clinico, la deficiente AS funcional es un obstaculo en la atenciéon médica '%2,

y la evidencia empirica disponible sobre la relacion de los gradientes sociales y la AS ha

sido principalmente demostrada mediante pruebas de AS funcional *°. Por el contrario, el
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indice de general de AS estimado en la presente investigacion, comprende la relacion que
existe entre las competencias, expectativas y experiencias del individuo con las demandas
de su entorno !"!. No obstante, si hubiéramos empleado un instrumento para estimar la AS
funcional, este también deberia haber sido previamente acondicionado para poder ser leido,
y, los resultados obtenidos tampoco podrian haber sido extrapolables a la practica real, dada
la ausencia de mensajes y sistemas culturalmente sensibles con la poblacion de estudio '%2.
Por otra parte, instrumentos basados en la medicion objetiva de competencias funcionales
podrian haber puesto atin mas en relieve las dificultades a la que se enfrentan el colectivo
estudiado. Sin embargo, las caracteristicas de la poblacion de estudio, condiciond la
eleccion de nuestro instrumento hacia uno previamente adaptado cultural y
lingtiisticamente. No se puede obviar que, en la practica médica o farmacéutica, las barreras
lingiiisticas y culturales afectan negativamente la atencion de los pacientes con dominio
limitado del idioma local 3%8%102109-111 "Qe pudo garantizar la correcta comprension del
cuestionario, pero al mismo tiempo, impidid representar fielmente las situaciones a las que
se enfrentan los migrantes en un nuevo entorno tan desconocido para ellos, en donde las
barreras culturales-lingiiisticas, junto a las demandas cognitivas impuestas por los

243,244

complejos-modernos sistemas de salud , suponen una dificultad afiadida. Ello es

especialmente relevante dada la ausencia de servicios de salud idiomadtica y culturalmente

adaptados a la poblacion estudiada en el pais de acogida !!-56:102

. Por ultimo, las respuestas
pueden haber sido potencialmente condicionadas por los Sistemas de Salud de referencia
del encuestado o solo estuvieran basadas en su experiencia en el CETI donde la atencion
culturalmente adaptada estd garantizada. Por otra parte, la baja AS podria explicar una
menor experiencia por la infrautilizacion de servicios de salud, aunque el origen étnico en
si mismo podria explicar otros patrones de consumo, posiblemente por la escasa
familiaridad o experiencias previas con estos recursos en sus paises de origen. Por tanto, los
resultados obtenidos indicativos de bajo desarrollo de AS podrian interpretarse de
diferentes maneras, ya sea que la poblacion tenga competencias poco desarrolladas, o que

el sistema de salud del pais de origen o receptor se caracterice por demandas

especificamente altas, o una combinacion de ambas.
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(6)  Implicaciones practicas

En linea con investigaciones previas 146:147.134.200213.245 "1og hallazgos del presente estudio
subrayan la relacion entre una mayor sensibilidad cultural y una mejor comprension de los
Pictogramas Farmacéuticos, resaltando la importancia de considerar la diversidad cultural
al disefiar ayudas visuales para la comunicacion en salud. De este modo, se sugiere que la
promocion de la competencia cultural en las practicas de atencidén sanitaria, es una
estrategia que ayudard a los proveedores de salud a superar las brechas de comunicaciéon en
ciertas situaciones, garantizando asi que los pacientes de diversas culturas reciban la
informacion que necesitan para optimizar el uso de medicamentos. Este enfoque tiene el
potencial de mejorar significativamente los resultados de salud, independientemente del
origen de los pacientes. En este sentido, los Pictogramas Farmacéuticos no solo deberian
tener la intencion de abordar los desafios propios de la comunicacién en salud, sino

también alinearse con las creencias, normas y experiencias de los usuarios finales.

Se presenta evidencia inédita sobre la necesidad de crear nuevos Pictogramas
Farmacéuticos para educar a los migrantes subsaharianos en Europa, un colectivo con un
nivel educativo singularmente bajo, exactamente la poblacion que puede beneficiarse del
uso de pictogramas. Es justo considerar que las ayudas visuales tienen un impacto
particularmente poderoso en areas donde es necesario superar barreras lingiiisticas y el
analfabetismo es extendido entre la poblacion. En esta misma direccion, Schubbe et al. 246
destacaron que las ayudas visuales mejorarian la comprension y el conocimiento del
empleo de recursos de salud entre las personas con baja AS. Sin embargo, es llamativo que
este sea el primer trabajo que explora el empleo de Pictogramas Farmacéuticos en
poblacion migrante subsahariana que accede a Europa, un grupo minoritario con
necesidades especificas sobre el que los profesionales de la salud han de emplear recursos
que aborden los desafios planteados por la baja AS y mejorando su propia competencia
cultural, especialmente cuando la barrera lingiiistico-cultural afiade una capa mas de
complejidad. En estas circunstancias, comunicar informacidon sanitaria, inevitablemente

requerird innovacion como se desprende en nuestros hallazgos.
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Aunque se obtuvieron resultados negativos, estos podrian tener implicaciones destacables
en la investigacion futura, tanto en Europa como en paises de origen. Cabe recordar que
todavia no existen Pictogramas Farmacéuticos culturalmente sensibles, ni otras alternativas
en la comunicacion eficaces que no requieran habilidades de lectura para este colectivo tan
vulnerable, lo que hace importante este estudio. El registro de las respuestas incorrectas
proporcionadas por los encuestados (materiales suplementarios C y D) aporta a la literatura
una nueva comprension sobre los patrones de pensamiento en el grupo de estudio y sobre la
falta de alineacion entre las interpretaciones de los encuestados y la prevista. Esta
informacion podria ser muy valiosa al identificar aspectos pertinentes que deberan ser
tenidos en cuenta en investigaciones futuras orientadas hacia el disefio de nuevos
Pictogramas Farmacéuticos o que persigan modificar o reconceptualizar los pictogramas ya

existentes para garantizar una mayor adecuacion cultural para la poblacion subsahariana.

La creacion de nuevos pictogramas culturalmente sensibles para la poblacion subsahariana
deberia implicar la incorporacion y destacado de simbolos mas relevantes y féciles de
identificar para sus usuarios finales. La inclusion de elementos familiares para los
encuestados y el desarrollo de versiones regionales de los pictogramas preexistentes puede
influir positivamente en la interpretacion de la ayuda visual *°. Es por ello que, para
mejorar el disefio de los Pictogramas Farmacéuticos, es imperativo llevar a cabo una
evaluacion especifica del contexto de las circunstancias y habilidades de los destinatarios
finales, ya que esto es esencial para brindar atencion centrada en los pacientes. Las ayudas

visuales deben ajustarse y previamente validarse de acuerdo con la cultura, creencias y

8 148

particularidades de las comunidades '®*. Segin van Beusekom %2 y Montagne 4%, un
proceso iterativo colaborativo que implique la participacion activa de los ciudadanos como
usuarios finales, junto con disefadores graficos o artistas, y la orientacion de profesionales
de la salud, tanto en el disefio como en su evaluacion final, aumenta la probabilidad de
obtener resultados exitosos con pictogramas estandarizados y que contengan conceptos
compartidos ampliamente aceptados por la comunidad para garantizar que el contenido sea

adecuadamente comprendido por los pacientes de todos los niveles de alfabetizacion. Sin

embargo, si la AS en la poblacion objetivo es particularmente baja, como la observada en el
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escenario del presente estudio, los pictogramas resultantes pueden ser demasiado abstractos
e ineficaces. En otras palabras, si nuestros participantes no poseen conocimientos
suficientes sobre el URM, no podran comunicar instrucciones relacionadas por si mismos.
Por lo tanto, la participacion simultdnea de proveedores de atencion médica culturalmente

competentes sera esencial para orientar el disefio de nuevos Pictogramas Farmacéuticos.

Finalmente, los hallazgos de este estudio corroboran que el trasfondo cultural es un factor
importante que puede impedir la interpretacion adecuada de los Pictogramas
Farmacéuticos, de modo que los que han sido desarrollados para una poblacion no pueden
ser utilizados en una poblacion diferente, y deben ser probados en cada nueva poblacion
para validar su uso. La evaluacion y validacién de futuros Pictogramas Farmacéuticos
culturalmente sensibles, que sean facilmente comprendidos por poblaciones subsaharianas
responderia a una necesidad no atendida. Asi, la poblacion subsahariana, migrante o no,
dispondria de la oportunidad de contar con elementos comunicativos eficaces, que les
permita sentirse participes en la toma de decisiones, y mejorar su confianza respecto a la
atencion recibida, pues dificilmente podran confiar y adherirse a tratamientos o

comportamientos prescritos si no los comprenden.
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5) Conclusiones

1. En el conjunto de los estudios controlados aleatorizados incluidos en la revision
sistematica se destaca la heterogeneidad metodologica en cada estudio, ello impide
establecer similitudes y generalizar los resultados. Si bien se observa una tendencia
favorable para la comprension textual con la inclusion de Pictogramas
Farmacéuticos suplementarios, la presencia de sesgos metodoldgicos en los estudios
identificados es una dificultad afadida para alcanzar conclusiones generales que
confirmen de manera unanime la utilidad de la intervencidon para mejorar la
comprension de las instrucciones para el URM. Se necesitard mejorar la calidad de
los futuros estudios con herramientas y protocolos estandarizados que arrojen una
evidencia mas robusta sobre la correlacion entre la intervencion y los resultados

esperados en uso de medicamentos.

2. La inclusion de pictogramas USP mejord significativamente la comprension de los
prospectos por parte de los estudiantes que culminan la educacion secundaria, y esta
tendencia fue particularmente relevante entre los participantes mas alfabetizados en
salud. La dificultad percibida para comprender los prospectos experimentales fue
menor en comparacion con el grupo de control. Por tanto, la inclusion de ayudas
visuales es una estrategia bienvenida por los participantes, que no solo mejora la

comprension lectora, sino que también reduce las dificultades de comprension.

3. Existe una fuerte disonancia entre las competencias de AS funcional desarrolladas
en la educacion formal bésica y las demandas cognitivas impuestas por los actuales
prospectos de medicamentos. Segin los hallazgos presentados, un porcentaje
significativo de la poblacion quedaria excluido de los beneficios de la
farmacoterapia si dependiera de los prospectos como la principal fuente regulada de

instruccion para los pacientes.
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4. Los Pictogramas Farmacéuticos deben ser culturalmente sensibles con la poblacion
objetivo. No se puede asumir que los pictogramas desarrollados para una poblacion

funcionaran para otra, incluso si proceden del mismo continente (Africa).

5. El estudio muestra que los migrantes subsaharianos recién llegados a Europa no
pueden utilizar los pictogramas estandarizados disponibles de manera valida. A
pesar de resultados negativos, los pictogramas sudafricanos fueron mejor
comprendidos que los que procedian de un contexto cultural més distanciado. Esto

subraya la importancia de la competencia cultural en la comunicacion de salud.

6. El trasfondo cultural influye de manera mas determinante en la comprension de los

Pictogramas Farmacéuticos que el nivel de AS del usuario potencial.
7. Se necesitan nuevos pictogramas que sean facilmente comprendidos por las

poblaciones subsaharianas para mejorar la farmacoterapia y la seguridad del

paciente.
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6) Financiacion

Se obtuvo ayuda financiera por parte de la Consejeria de Educacion, Cultura, Festejos e
Igualdad de la Ciudad Auténoma de Melilla, como resultado de la obtencion de una beca de
investigacion cientifica sobre la interculturalidad en el dmbito de la Ciudad Auténoma de
Melilla para el afio 2022. Esta beca fue concedida después de la defensa del proyecto

itulado “Competencia Cultural en el Acceso a la Salud en la Ciudad Auténoma de Melilla”.
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8) Material suplementario

Material suplementario A: Frecuencias y distribucion en porcentajes de las respuestas a los items del HLS-EU-Q16 en la
muestra (n = 590).

Facil y
i Relacién con la matrizde  En una escala de muy facil a muy dificil, Muy Dificil  Muy dificily  Fécil Muy -
tem muy faci
HLS-EU Jqué tan facil diria que es...? dificil (%) (%) dificil (%) (%) facil (%) %)
0
Cuidado de la Encontrar informacion sobre los
1 Salud/Acceso a tratamientos asociados a las 5.42 10.85 24.27 57.11 26.61 75.73
informacion enfermedades que son de su interés
Cuidado de la

Averiguar dénde conseguir ayuda
2 Salud/Acceso a 3.05 8.47 11.52 45.60 42.88 88.48
profesional cuando se encuentra enfermo

informacion
Cuidado de la
3 Salud/Comprender Entender qué le dice el médico 441 21.70 26.10 55.08 18.81 73.90
informacion
Cuidado de la Entender las instrucciones del médico o
4 Salud/Comprender farmacéutico sobre cémo tomar las 4.24 9.66 13.84 48.98 37.12 86.16
informacion medicinas recetadas

Francisco Javier Ferreira Alfaya 175



Pictogramas Farmacéuticos: Elementos conducentes al Uso Racional del Medicamento

Cuidado de la Valorar cuindo puede necesitar una
) 18.64 36.95 55.60 35.93 8.47 44.41
Salud/Evaluar informacion segunda opinion de otro médico
Utilizar la informacién que le da el
Cuidado de la
médico para tomar decisiones sobre su 10.85 22.71 33.56 48.13 18.30 66.44
Salud/Aplicar informacion
enfermedad
Cuidado de la Seguir las instrucciones de su médico o
1.86 5.42 7.30 42.03 50.67 92.70
Salud/Aplicar informacion farmacéutico
Prevencion de la Encontrar informacién sobre la manera
Enfermedad/ de abordar problemas de salud mental 17.46 36.44 53.90 31.86 50.85 46.10
Acceso a informacion como el estrés o la depresion

Comprender las advertencias sanitarias
Prevencion de la
relacionadas con habitos como fumar,
Enfermedad/ 6.44 10.85 17.29 31.86 50.85 82.71
) ) hacer poco ejercicio fisico o beber alcohol
Comprender informacion

en exceso
Prevencion de la Comprender por qué necesitaria hacerse
Enfermedad/ pruebas de deteccion precoz de 6.27 17.12 23.40 38.47 38.13 76.60
Comprender informacion enfermedades o chequeos médicos
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Prevencion de la Valorar la fiabilidad de la informacion
Enfermedad/ sobre riesgos para la salud que aparece en 15.08 32.54 47.62 35.76 16.61 52.37
Evaluar informacion los medios de comunicacion

) Decidir como protegerse de las
Prevencion de la
enfermedades gracias a la informacion
Enfermedad/ 10.17 24.24 34.41 43.56 22.03 65.59
o ) que proporcionan los medios de
Aplicar informacion

comunicaciéon
Promocion de la Salud/ Encontrar actividades que sean buenas
5.59 16.61 22.20 36.61 41.19 77.80
Acceso a informacion para su bienestar mental
Promocion de la Salud/ Comprender los consejos sobre salud que
6.27 15.25 21.52 44.58 33.90 78.48
Comprender informacion dan la familia y los amigos
Comprender la informacion
Promocion de la Salud/ proporcionada por los medios de
] ) 8.30 23.39 31.70 49.49 18.81 68.30
Comprender informacion comunicacion sobre cémo mejorar su
salud
Promocion de la Salud/ Valorar cuiles de sus habitos diarios
8.81 16.61 25.42 40.17 3441 74.58
Evaluar informacion afectan a su salud
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Material suplementario B

Comparacion de la comprension en tres preguntas entre los grupos de control y

experimental: Un andlisis de Forest Plot.

Question 1 (Experimental vs Control)

Question 2 (Experimental vs Control)

Question 3 (Experimental vs Control)

b e o e e e e e e e e En e e En En En En Em o En e e e En e En e e e = e

Odds ratio
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Material suplementario C

Interpretacion de pictogramas de la Farmacopea de Estados Unidos por migrantes

subsaharianos (n = 51).

Mensaje pretendido Interpretaciones no alineadas n (%)
Este medicamento puede causar somnolencia Tomar medicamento 6 (11.77)
Medicamento para dormir 6 (11.77)
Comer con las manos 4(7.84)
Permanecer despierto 1 (1.96)
Hablar 1 (1.96)
Dolor de muelas 1 (1.96)
No tomar con leche u otros productos lacteos Guardar medicamentos en casa 2(3.92)
No comer 1 (1.96)
Alergia a los medicamentos 1 (1.96)
No tomar leche 1 (1.96)
No romper ni triturar este medicamento No tomar con medicamentos 3 (5.88)
Tomar medicamentos 2(3.92)
Tomar medicamentos a la vez 1 (1.96)
Medicamento para el dolor de cabeza 1 (1.96)
Tomar con las comidas Comer con cubiertos 6 (11.77)
Comer 5(9.80)
Tomar medicamento después de comer 2 (3.92)
No consumir alcohol mientras se toma este No beber agua 11(21.57)
medicamento Beber agua 3(5.88)
Tomar medicamento con agua 1 (1.96)
No comer alimentos en mal estado 1 (1.96)
Usar agua limpia 1(1.96)
Completar el tratamiento Tomar con agua 2(3.92)
Tomarlo con calma 1 (1.96)
Tirar a la basura 1 (1.96)
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Guardar medicamento en botella 1 (1.96)
Tomar cuatro veces al dia Tomar todo el dia 1 (1.96)
Tratamiento estomacal 1 (1.96)
No tomar con las comidas No comer 6 (11.77)
Comer con cubiertos 2(3.92)
Tomar medicamento después de comer 1 (1.96)
Guardar en el refrigerador Usar el teléfono 3 (5.88)
No tomar después de usar el teléfono 1 (1.96)
No tomar este medicamento si esta embarazada Medicamento para engordar 2 (3.92)
Terminar de comer 1 (1.96)
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Material suplementario D

Interpretacion de pictogramas sudafricanos por migrantes subsaharianos (n = 55).

Mensaje pretendido Interpretaciones no alineadas n (%)
Este medicamento puede causar somnolencia Medicamento para dormir 5(9.09)
Tomar medicina 5(9.09)
Comer 3 (5.45)
No tomar con agua 2 (3.64)
Beber agua después de tomar la 1 (1.81)
medicacion
Dolor de muelas 1(1.81)
No tomar con leche u otros productos lacteos No tomar esta medicina 2 (3.64)
Beber agua 2 (3.64)
Puede ser mortal 1 (1.81)
No romper ni triturar este medicamento No tomar medicamentos al mismo 2 (3.64)
tiempo
No tomar ningin medicamento 2 (3.64)
Tomar con las comidas Comer 5(9.09)
Comer antes de tomar la medicacion 4 (7.27)
Comer con cubiertos 1(1.81)
No consumir alcohol mientras se toma este Tomar después de beber 3 (5.45)
medicamento No tomar con agua 1(1.81)
Completar el tratamiento Tomar con agua 6 (10.91)
Tomar cuatro veces al dia Tomar con agua 2 (3.64)
Lavarse las manos 1 (1.81)
No tomar con las comidas No comer 3 (5.45)
No comer con cubiertos 2 (3.64)
Beber antes de tomar la medicacion 1(1.81)
Guardar en el refrigerador Beber agua fria 2 (3.64)
Usar el teléfono movil 1(1.81)
No tomar este medicamento si esta embarazada No estas embarazada 2 (3.64)
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Medicamento para el embarazo 1(1.81)

No tomar agua fria 1(1.81)

Este medicamento puede hacer que 1 (1.81)

aumentes de peso
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Material suplementario E

Comparaciones por pares de la media de puntuaciones de comprensibilidad segin los

diferentes niveles de alfabetizacion en salud.

Comparacion de pares Estimacion IC 95% p — valor

P-1 4.11 -19.54 -27.76 0.907
S-1 -20.70 -42.21-0.79 0.061
S-P -24.81 -47.47 - -2.15 0.028

Pruebas Simultaneas para Hipotesis Lineales Generales

p — valor para la prueba Comparaciones Miltiples de Medias (Contrastes de Tukey)

Cuantil =2.4115

Nivel de confianza del 95% para toda la familia de pruebas

I: Inadecuado

P: Problematico

S: Suficiente
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Material suplementario F

Grafico de caja de Tukey de las medias de puntajes de comprensibilidad por niveles de

Alfabetizacion en Salud.

95% family-wise confidence level

—_~

by

-

-40

I: Inadecuado
P: Problematico

S: Suficiente
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Material suplementario G: Frecuencias y distribucion en porcentajes de las respuestas a los items del HLS-EU-Q16 en la

muestra (n = 106).

Facil y
i Relacion con la matriz de  En una escala de muy facil a muy dificil, Muy Dificil  Muy dificil y Facil Muy -
tem muy faci
HLS-EU Jqué tan facil diria que es...? dificil (%) (%) dificil (%) (%) facil (%) %)
0
Cuidado de la Encontrar informacion sobre los
1 Salud/Acceso a tratamientos asociados a las 8.49 24.53 33.02 46.23 20.75 66.98
informacion enfermedades que son de su interés
Cuidado de la
Averiguar dénde conseguir ayuda
2 Salud/Acceso a 7.55 17.92 25.47 51.89 22.64 74.52
) ) profesional cuando se encuentra enfermo
informacion
Cuidado de la
3 Salud/Comprender Entender qué le dice el médico 6.60 17.92 24.52 47.17 28.30 75.47
informacion
Cuidado de la Entender las instrucciones del médico o
4 Salud/Comprender farmacéutico sobre cémo tomar las 5.66 16.04 21.70 41.51 36.79 78.30
informacion medicinas recetadas
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Cuidado de la Valorar cuindo puede necesitar una
18.87 26.41 45.28 43.39 11.32 54.71
Salud/Evaluar informacion segunda opinion de otro médico
Utilizar la informacién que le da el
Cuidado de la
médico para tomar decisiones sobre su 10.38 20.75 31.13 48.11 20.75 68.86
Salud/Aplicar informacion
enfermedad
Cuidado de la Seguir las instrucciones de su médico o
6.60 15.09 21.69 42.45 35.85 78.30
Salud/Aplicar informacion farmacéutico
Prevencion de la Encontrar informacién sobre la manera
Enfermedad/ de abordar problemas de salud mental 21.70 27.36 49.06 38.68 12.26 50.94
Acceso a informacion como el estrés o la depresion

Comprender las advertencias sanitarias
Prevencion de la
relacionadas con habitos como fumar,
Enfermedad/ 9.43 11.32 20.75 47.17 32.07 79.24
) ) hacer poco ejercicio fisico o beber alcohol
Comprender informacion

en exceso
Prevencion de la Comprender por qué necesitaria hacerse
Enfermedad/ pruebas de deteccion precoz de 15.09 19.81 34.90 45.28 19.81 65.09
Comprender informacion enfermedades o chequeos médicos
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Prevencion de la Valorar la fiabilidad de la informacion
Enfermedad/ sobre riesgos para la salud que aparece en 19.81 22.64 42.45 43.40 14.15 57.55
Evaluar informacion los medios de comunicacion

) Decidir como protegerse de las
Prevencion de la
enfermedades gracias a la informacion
Enfermedad/ 14.15 14.15 28.30 53.77 17.92 71.69
o ) que proporcionan los medios de
Aplicar informacion

comunicaciéon
Promocion de la Salud/ Encontrar actividades que sean buenas
15.09 16.98 32.07 56.60 11.32 67.92
Acceso a informacion para su bienestar mental
Promocion de la Salud/ Comprender los consejos sobre salud que
5.66 11.32 16.98 48.11 34.90 83.01
Comprender informacion dan la familia y los amigos
Comprender la informacion
Promocion de la Salud/ proporcionada por los medios de
] ) 9.43 24.53 33.96 48.11 17.92 66.03
Comprender informacion comunicacion sobre cémo mejorar su
salud
Promocion de la Salud/ Valorar cuiles de sus habitos diarios
8.49 23.58 32.07 46.23 21.70 67.93
Evaluar informacion afectan a su salud
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9) Anexos

Anexo 1: Formulario consentimiento informado en Centros de Educacion Secundaria

CUESTIONARIO
Alfabetizacion sanitaria, habitos de salud y uso de
medicamentos en la Ciudad Autonoma de Melilla

En el contexto del desarrollo de la Tesis Doctoral “Alfabetizacion sanitaria, habitos de salud y uso de
medicamentos en la Ciudad Autonoma de Melilla’, enmarcada en el Programa de Doctorado de
Ciencias de la Salud, en el Programa de Farmacia Social, de la Universidad de Granada, se esta
llevando a cabo una investigacion sobre el grado de alfabetizacion en salud asi como sobre los
habitos de salud especialmente relacionados con el uso de medicamentos en la Ciudad Autdnoma
de Melilla con el fin de identificar aspectos que puedan mejorarse en beneficio de la ciudadania.

Es por ello que le solicitamos su colaboracién cumplimentando el cuestionario que le presentamos a
continuacién. Dicho cuestionario estd estructurado en tres apartados. El primero consta de una
escala de 16 items con los que se tratara de valorar el grado de alfabetizacion en salud. El segundo,
con preguntas bésicas sobre el empleo de los farmacos de los prospectos facilitados (omeprazol
normon 20 mg, ibuprofeno normon 600 mg y amoxicilina/acido clavulanico 875/125 mg (con o sin
pictogramas). Finalmente, el tercero recoge las variables sociodemograficas de interés. Es
importante que responda a todos los items, tal y como se indica, para realizar de forma adecuada el
andlisis de los datos recabados.

La participacion en este estudio no esta vinculada a ningun beneficio académico.

Asimismo, le informamos de que en todo momento esta garantizado el anonimato de sus
respuestas, cumpliendo asi con lo establecido en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Le recordamos que su participacion en este proyecto es totalmente voluntaria, siendo usted libre
para renunciar a seguir 0 no en la investigacion en cualquier momento.

Igualmente, y conforme a la ley mencionada, necesitamos que de manera expresa manifieste su
consentimiento para participar voluntariamente en la investigacion entendiendo que todos sus datos
se manejaran bajo parametros éticos de confidencialidad y que comprende que puede decidir
participar o no.

Consiento | | No consiento | |

Para cualquier cuestion relacionada con la investigacion podra dirigirse a Francisco Javier Ferreira
Alfaya, (DNI: 45312492-P), como responsable del proyecto. Teléfono de contacto xxx xxx xxx o por
correo electronico: xxx@gmail.com

Firma de padres y/o tutores
Agradecemos de antemano su colaboracion.
Muchas gracias
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Ejemplar para padres o tutores del alumno/a

CUESTIONARIO

Alfabetizacion sanitaria, habitos de salud y uso de
medicamentos en la Ciudad Autonoma de Melilla

En el contexto del desarrollo de la Tesis Doctoral “Alfabetizacion sanitaria, habitos de salud y uso de
medicamentos en la Ciudad Autonoma de Melilla’, enmarcada en el Programa de Doctorado de
Ciencias de la Salud, en el Programa de Farmacia Social, de la Universidad de Granada, se esta
llevando a cabo una investigacion sobre el grado de alfabetizacion en salud asi como sobre los
habitos de salud especialmente relacionados con el uso de medicamentos en la Ciudad Autdnoma
de Melilla con el fin de identificar aspectos que puedan mejorarse en beneficio de la ciudadania.

Es por ello que le solicitamos su colaboracién cumplimentando el cuestionario que le presentamos a
continuacién. Dicho cuestionario estd estructurado en tres apartados. El primero consta de una
escala de 16 items con los que se tratara de valorar el grado de alfabetizacion en salud. El segundo,
con preguntas basicas sobre el empleo de los farmacos de los prospectos facilitados (omeprazol
normon 20 mg, ibuprofeno normon 600 mg y amoxicilina/acido clavulanico 875/125 mg (con o sin
pictogramas). Finalmente, el tercero recoge las variables sociodemograficas de interés. Es
importante que responda a todos los items, tal y como se indica, para realizar de forma adecuada el
andlisis de los datos recabados.

La participacion en este estudio no esta vinculada a ningun beneficio académico.

Asimismo, le informamos de que en todo momento esta garantizado el anonimato de sus
respuestas, cumpliendo asi con lo establecido en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Le recordamos que su participacion en este proyecto es totalmente voluntaria, siendo usted libre
para renunciar a seguir 0 no en la investigacion en cualquier momento.

Igualmente, y conforme a la ley mencionada, necesitamos que de manera expresa manifieste su
consentimiento para participar voluntariamente en la investigacion entendiendo que todos sus datos
se manejaran bajo parametros éticos de confidencialidad y que comprende que puede decidir
participar o no.

Consiento | | No consiento | |

Para cualquier cuestion relacionada con la investigacion podra dirigirse a Francisco Javier Ferreira
Alfaya, (DNI: 45312492-P), como responsable del proyecto. Teléfono de contacto xxx xxx xxx o por
correo electronico: xxx@gmail.com

Agradecemos de antemano su colaboracion.
Muchas gracias
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Anexo 2. Cuestionarios empleados en estudio con estudiantes de secundaria

PRUEBA A

PARTE 1A: Cuestionario HLS-EU-Q16: GRADO DE ALFABETIZACION EN SALUD

En una escala de «muy facil» a «muy dificil», indique cuél es el grado de dificultad que encontraria
para realizar las siguientes actividades:

Actividades Muy Facil | Dificil | Muy
facil dificil

1 | Encontrar informacién sobre los tratamientos asociados a las
enfermedades que son de su interés

2 | Averiguar dénde conseguir ayuda profesional cuando se encuentra
enfermo (p. €j., médico, farmacéutico o psicdlogo)

3 | Entender qué le dice el médico

4 | Entender las instrucciones del médico o farmacéutico sobre cémo tomar
las medicinas recetadas

5 | Valorar cuando puede necesitar una segunda opinién de otro médico

6 | Utilizar la informacion que le da el médico para tomar decisiones sobre su
enfermedad

7 | Seguir las instrucciones de su médico o farmacéutico

8 | Encontrar informacion sobre la manera de abordar problemas de salud
mental como el estrés o la depresién

9 | Comprender las advertencias sanitarias relacionadas con habitos como
fumar, hacer poco ejercicio fisico o beber alcohol en exceso

10 | Comprender por qué necesitaria hacerse pruebas de deteccién precoz de
enfermedades o chequeos médicos (p. €j.,
mamografia, prueba de azlcar en sangre y presién arterial)

11 | Valorar la fiabilidad de la informacién sobre riesgos para la salud que
aparece en los medios de comunicacion (p. €j., television, Internet u otros
medios de informacién)

12 | Decidir como protegerse de las enfermedades gracias a la informacién
que proporcionan los medios de comunicacion (p. €j., internet, periédicos,
folletos y otros medios de informacion)

13 | Encontrar actividades que sean buenas para su bienestar mental (p. €j.,
meditacion, ejercicio, paseos, pilates, efc.)
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14

Comprender los consejos sobre salud que dan la familia y los amigos

15

Comprender la informacion proporcionada por los medios de
comunicacién sobre como mejorar su salud (p. €j., Internet, periodicos,
revistas)

16

Valorar cuales de sus habitos diarios afectan a su salud (p. €.,
costumbres relacionadas con el consumo de alcohol, habitos alimenticios,
gjercicio, etc.)

PARTE 2A: Cuestionario Comprension Prospectos

Presentacion del caso.

Tras
Amoxicilina/dcido clavuldnico, ibuprofeno y omeprazol.

una intervencion odontoldgica, se prescriben los siguientes tratamientos:

a) lbuprofeno 600 mqg

¢ Para qué sirve?
Si tuvieras que tomar este medicamento, ¢ cuando lo harias?

En relacion a las comidas y atendiendo a la recomendacién general, ¢cuando lo
tomarias?

¢, Qué harias si olvidaras tomar una dosis?

¢ Qué harias en caso de encontrarte mejor, o si los sintomas hubieran
desaparecido?

¢ En qué situaciones no deberias tomar este medicamento? (OPCION MULTIPLE)

b) Amoxicilina/acido clavulanico 875/125

7.

8.

9.

¢ Para qué sirve?
Si tuvieras que tomar este medicamento con la dosis habitual, ¢ cuando lo harias?

En relacion a las comidas, ¢, cuando lo tomarias?

10. ¢ Qué harias si olvidaras tomar una dosis?
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11.:,Qué harias en caso de encontrarte mejor, o si los sintomas hubieran
desaparecido?

12. ¢ En qué situaciones no deberias tomar este medicamento? (OPCION MULTIPLE)

c) Omeprazol 20 mg

13. ¢ Para qué sirve?
14. Si tuvieras que tomar este medicamento, ¢,cuando lo harias?
15. En relacion a las comidas, ¢ cuando lo tomarias?

16. ¢ En qué situaciones no deberias tomar este medicamento? (OPCION MULTIPLE)

Opciones de respuesta en preguntas de opcién multiple:

Pregunta 6. Alergia a la penicilina; enfermedad hepatica grave; insomnio; se puede tomar en cualquier caso;
en los primeros dos meses de embarazo.

Pregunta 12. Alergia a la penicilina; infeccion por el virus del herpes; la administracion esta contraindicada con
antiinflamatorios; se toma en cualquier caso; presion arterial alta.

Pregunta 16. Alergia a la penicilina; inflamacion de la lengua; si tengo osteoartritis; se puede tomar en
cualquier caso; presion arterial alta.

*** ; Qué dificultad encontrd en la lectura de los prospectos?

MUY FACIL FACIL DIFICIL MUY DIFICIL

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS
Edad:
Lugar de nacimiento:
Género:

Masculino [ ] Femenino [ |

Origen cultural:

Europeo Hindu
Bereber Gitano
Hebreo Otro:

Francisco Javier Ferreira Alfaya 193



Pictogramas Farmaceuticos: Elementos conducentes al Uso Racional del Medicamento

PRUEBA B

PARTE 1B: Cuestionario HLS-EU-Q16: GRADO DE ALFABETIZACION EN SALUD

En una escala de «muy facil» a «muy dificil», indique cuél es el grado de dificultad que encontraria
para realizar las siguientes actividades:

Actividades Muy Facil | Dificil | Muy
facil dificil

1 | Encontrar informacién sobre los tratamientos asociados a las
enfermedades que son de su interés

2 | Averiguar donde conseguir ayuda profesional cuando se encuentra
enfermo (p. €j., médico, farmacéutico o psicdlogo)

3 | Entender qué le dice el médico

4 | Entender las instrucciones del médico o farmacéutico sobre cémo tomar
las medicinas recetadas

5 | Valorar cuando puede necesitar una segunda opinién de otro médico

6 | Utilizar la informacion que le da el médico para tomar decisiones sobre su
enfermedad

7 | Seguir las instrucciones de su médico o farmacéutico

8 | Encontrar informacion sobre la manera de abordar problemas de salud
mental como el estrés o la depresién

9 | Comprender las advertencias sanitarias relacionadas con habitos como
fumar, hacer poco ejercicio fisico o beber alcohol en exceso

10 | Comprender por qué necesitaria hacerse pruebas de deteccion precoz de
enfermedades o chequeos médicos (p. €j.,
mamografia, prueba de azlcar en sangre y presién arterial)

11 | Valorar la fiabilidad de la informacién sobre riesgos para la salud que
aparece en los medios de comunicacion (p. €j., television, Internet u otros
medios de informacién)

12 | Decidir como protegerse de las enfermedades gracias a la informacién
que proporcionan los medios de comunicacion (p. €j., internet, periédicos,
folletos y otros medios de informacion)

13 | Encontrar actividades que sean buenas para su bienestar mental (p. €j.,
meditacion, ejercicio, paseos, pilates, efc.)
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14 | Comprender los consejos sobre salud que dan la familia y los amigos

15 | Comprender la informacion proporcionada por los medios de
comunicacién sobre como mejorar su salud (p. €j., Internet, periodicos,
revistas)

16 | Valorar cudles de sus habitos diarios afectan a su salud (p. €j.,
costumbres relacionadas con el consumo de alcohol, habitos alimenticios,
gjercicio, etc.)

PARTE 2B: Cuestionario Comprension Prospectos

Presentacion del caso.

Tras una intervencién odontolégica, se prescriben los siguientes tratamientos:
Amoxicilina/acido clavulanico, ibuprofeno y omeprazol.

*cada pictograma de cada medicamento esta relacionado con la
respuesta de una de sus preguntas.

a) lbuprofeno 600 mqg

1. ¢Para qué sirve?
2. Situvieras que tomar este medicamento, ¢ cuando lo harias?

3. En relacion a las comidas y atendiendo a la recomendacién general, ¢cuando lo
tomarias?

4. ¢Qué harias si olvidaras tomar una dosis?

5. ¢(Qué harias en caso de encontrarte mejor, o si los sintomas hubieran
desaparecido?

Francisco Javier Ferreira Alfaya 195




Pictogramas Farmaceuticos: Elementos conducentes al Uso Racional del Medicamento

6. ¢En qué situaciones no deberias tomar este medicamento? (OPCION MULTIPLE)

b) Amoxicilina/acido clavulanico
875/125

7. ¢Para qué sirve?

8. Situvieras que tomar este medicamento con la dosis habitual, ¢ cuando lo harias?
9. En relacién a las comidas, ¢,cuando lo tomarias?

10. ¢ Qué harias si olvidaras tomar una dosis?

11.:,Qué harias en caso de encontrarte mejor, o si los sintomas hubieran
desaparecido?

12. ¢ En qué situaciones no deberias tomar este medicamento? (OPCION MULTIPLE)

c) Omeprazol 20 mg

13. ¢ Para qué sirve?
14. Si tuvieras que tomar este medicamento, ¢, cuando lo harias?

15. En relacion a las comidas, ¢ cuando lo tomarias?
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16. ¢ En qué situaciones no deberias tomar este medicamento? (OPCION MULTIPLE)

Opciones de respuesta en preguntas de opcién multiple:

Pregunta 6. Alergia a la penicilina; enfermedad hepatica grave; insomnio; se puede tomar en cualquier caso;
en los primeros dos meses de embarazo.

Pregunta 12. Alergia a la penicilina; infeccion por el virus del herpes; la administracion esta contraindicada con
antiinflamatorios; se toma en cualquier caso; presion arterial alta.

Pregunta 16. Alergia a la penicilina; inflamacion de la lengua; si tengo osteoartritis; se puede tomar en
cualquier caso; presion arterial alta.

*** ; Qué dificultad encontrd en la lectura de los prospectos con la ayuda de pictogramas?

MUY FACIL FACIL DIFIiCIL MUY DIFiCIL
*+*; Encontrd Util la ayuda de los pictogramas? sl NO
***Los pictogramas deberian incluirse en los prospectos, ;Esta de acuerdo? si NO

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS
Edad:
Lugar de nacimiento:
Género:

Masculino [ | Femenino | |

Origen cultural:

Europeo Hindu
Bereber Gitano
Hebreo Otro:

Francisco Javier Ferreira Alfaya 197



Pictogramas Farmacéuticos: Elementos conducentes al Uso Racional del Medicamento

Anexo 3: Informe favorable de Comité de Etica

NIVERSIDAD ) L )
EGRANADA Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
DE LA UNIVERSIDAD DE GRANADA

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

Emite un Informe Favorable en relacion a la investigacion titulada: 'HACIA UNA
ALFABETIZACION SANITARIA: VALORACION DEL USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS DE LOS CIUDADANOS DE LA CIUDAD AUTO6NOMA DE
MELILLA' que dirige D./Dfia. FRANCISCO JAVIER FERREIRA ALFAYA, con NIF
45.312.492-P, quedando registrada con el n°: 2320/CEIH/2021.

Granada, a 09 de Diciembre de 2021.

EL PRESIDENTE EL SECRETARIO
Fdo: Enrigue Herrera Viedma Fdo: Francisco Javier O'Valle Ravassa

Gran Via de Colon 48, 2 Planta. 18071 GRANADA
http://investigacion.ugr.es
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Anexo 4: Formulario consentimiento informado en Centro de Estancia Temporal de

Inmigrantes

CUESTIONARIO
Alfabetizacion sanitaria, habitos de salud y uso de
medicamentos en la Ciudad Autonoma de Melilla

En el contexto del desarrollo de la Tesis Doctoral “Alfabetizacion sanitaria, habitos de salud y uso de
medicamentos en la Ciudad Autonoma de Melilla’, enmarcada en el Programa de Doctorado de
Ciencias de la Salud, en el Programa de Farmacia Social, de la Universidad de Granada, se esta
llevando a cabo una investigacion sobre el grado de alfabetizacién en salud asi como sobre los
habitos de salud especialmente relacionados con el uso de medicamentos en la Ciudad Autdnoma
de Melilla con el fin de identificar aspectos que puedan mejorarse en beneficio de la ciudadania.

Es por ello que le solicitamos su colaboracién cumplimentando el cuestionario que le presentamos a
continuacién. Dicho cuestionario estd estructurado en tres apartados. El primero consta de una
escala de 16 preguntas con los que se tratara de valorar el grado de alfabetizacion en salud. El
segundo, una prueba de comprension de 10 Pictogramas Farmacéuticos y, finalmente, el tercero
recoge las variables sociodemogréficas de interés. Es importante que responda a todos las
preguntas, tal y como se indica, para realizar de forma adecuada el anélisis de los datos recabados.
La participacion en este estudio no esta vinculada a ningun beneficio en el centro.

Asimismo, le informamos de que en todo momento esta garantizado el anonimato de sus
respuestas, cumpliendo asi con lo establecido en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Le recordamos que su participacion en este proyecto es totalmente voluntaria, siendo usted libre
para renunciar a seguir 0 no en la investigacion en cualquier momento sin afectarle o poner en
riesgo su asistencia médica o farmacéutica.

Igualmente, y conforme a la ley mencionada, necesitamos que de manera expresa manifieste su
consentimiento para participar voluntariamente en la investigacion entendiendo que todos sus datos
se manejaran bajo parametros éticos de confidencialidad y que comprende que puede decidir
participar o no.

Consiento | | No consiento | |

Para cualquier cuestion relacionada con la investigacion podra dirigirse a Francisco Javier Ferreira
Alfaya, (DNI: 45312492-P), como responsable del proyecto. Teléfono de contacto xxx xxx xxx o por
correo electronico: xxx@gmail.com

Agradecemos de antemano su colaboracion.
Muchas gracias
Firma
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Ejemplar para el residente de Centro de Estancia Temporal de Inmigrantes (espaiiol)

CUESTIONARIO
Alfabetizacion sanitaria, habitos de salud y uso de
medicamentos en la Ciudad Autonoma de Melilla

En el contexto del desarrollo de la Tesis Doctoral “Alfabetizacion sanitaria, habitos de salud y uso de
medicamentos en la Ciudad Autonoma de Melilla’, enmarcada en el Programa de Doctorado de
Ciencias de la Salud, en el Programa de Farmacia Social, de la Universidad de Granada, se esta
llevando a cabo una investigacion sobre el grado de alfabetizacién en salud asi como sobre los
habitos de salud especialmente relacionados con el uso de medicamentos en la Ciudad Autdnoma
de Melilla con el fin de identificar aspectos que puedan mejorarse en beneficio de la ciudadania.

Es por ello que le solicitamos su colaboracién cumplimentando el cuestionario que le presentamos a
continuacién. Dicho cuestionario estd estructurado en tres apartados. El primero consta de una
escala de 16 preguntas con los que se tratara de valorar el grado de alfabetizacion en salud. El
segundo, una prueba de comprension de 10 Pictogramas Farmacéuticos y, finalmente, el tercero
recoge las variables sociodemogréficas de interés. Es importante que responda a todos las
preguntas, tal y como se indica, para realizar de forma adecuada el anélisis de los datos recabados.
La participacion en este estudio no esta vinculada a ningun beneficio en el centro.

Asimismo, le informamos de que en todo momento esta garantizado el anonimato de sus
respuestas, cumpliendo asi con lo establecido en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Le recordamos que su participacion en este proyecto es totalmente voluntaria, siendo usted libre
para renunciar a seguir 0 no en la investigacion en cualquier momento sin afectarle o poner en
riesgo su asistencia médica o farmacéutica.

Igualmente, y conforme a la ley mencionada, necesitamos que de manera expresa manifieste su
consentimiento para participar voluntariamente en la investigacion entendiendo que todos sus datos
se manejaran bajo parametros éticos de confidencialidad y que comprende que puede decidir
participar o no.

Consiento | | No consiento | |

Para cualquier cuestion relacionada con la investigacion podra dirigirse a Francisco Javier Ferreira
Alfaya, (DNI: 45312492-P), como responsable del proyecto. Teléfono de contacto xxx xxx xxx o por
correo electronico: xxx@gmail.com

Agradecemos de antemano su colaboracion.
Muchas gracias
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Ejemplar para el residente de Centro de Estancia Temporal de Inmigrantes (francés)

QUESTIONNAIRE

Alphabétisation sanitaire, habitudes de santé et utilisation
des médicaments dans la Ville Autonome de Melilla

Dans le cadre du développement de la thése doctorale "L'alphabétisation sanitaire, les habitudes de
santé et l'utilisation des médicaments dans la ville autonome de Melilla", inscrite dans le programme
de doctorat en sciences de la santé, dans le programme de pharmacie sociale, de I'Université de
Grenade, une recherche est en cours sur le niveau d'alphabétisation en santé ainsi que sur les
habitudes de santé, notamment en relation avec l'utilisation des médicaments dans la ville autonome
de Melilla, dans le but d'identifier les aspects pouvant étre améliorés au bénéfice des citoyens.

C'est pourquoi nous sollicitons votre collaboration en remplissant le questionnaire que nous vous
présentons ci-dessous. Ce questionnaire est structuré en trois sections. La premiere comporte une
échelle de 16 questions visant a évaluer le niveau d'alphabétisation en santé. La deuxieme section
consiste en une épreuve de compréhension de 10 pictogrammes pharmaceutiques et, enfin, la
troisiéme section recueille les variables sociodémographiques d'intérét. Il est important que vous
répondiez a toutes les questions, comme indiqué, afin de réaliser une analyse adéquate des
données recueillies.

La participation a cette étude n'est liée a aucun avantage au centre.

De plus, nous vous informons que l'anonymat de vos réponses est garanti a tout moment,
conformément a ce qui est établi dans la Loi organique 3/2018, du 5 décembre, sur la protection des
données personnelles et la garantie des droits numériques. Nous vous rappelons que votre
participation a ce projet est totalement volontaire, vous étes libre de renoncer a participer a tout
moment sans que cela n'affecte ou ne mette en danger votre assistance médicale ou
pharmaceutique. Egalement, et conformément & la loi mentionnée, nous avons besoin que vous
exprimiez explicitement votre consentement pour participer volontairement a cette recherche, en
comprenant que toutes vos données seront traitées sous des parametres éthiques de confidentialité
et que vous comprenez que vous pouvez décider de participer ou non.

Jeconsens [ | Jeneconsenspas [ |

Pour toute question relative a la recherche, vous pouvez vous adresser a Francisco Javier Ferreira
Alfaya, (DNI: 45312492-P), responsable du projet. Télephone de contact xxx Xxx Xxx ou par
courrier électronique: xxx@gmail.com

Nous vous remercions par avance de votre collaboration.
Merci beaucoup
Signature
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Ejemplar para el residente de Centro de Estancia Temporal de Inmigrantes (drabe)
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Anexo 5. Cuestionario empleado en estudio con migrantes subsaharianos en Europa

Questionnaire HLS-EU-Q16: NIVEAU DE LITTERATIE EN SANTE

A

Sur une échelle de « trés facile » a « tres difficile », veuillez indiquer a quel point il vous serait difficile de
réaliser les activités suivantes:

Tres Facile Dur Tres
facile difficile

1 | Trouver des informations sur les traitements liés aux maladies qui sont de votre intérét

2 Repérer ou trouver de I'aide professionnelle quand on est malade

3 Comprendre ce que dit le médecin

4 Comprendre les indications du médecin ou du pharmacien sur la maniére de prendre
les médicaments prescrits

5 Envisager quand on peut avoir besoin d’un deuxiéme diagnostic d’un autre médecin

6 Utiliser I'information fournie par le médecin pour soigner la maladie

7 Suivre les instructions de son médecin ou de son pharmacien

8 Suivre les renseignements pour trouver la solution aux problémes mentaux comme le
stress ou les troubles dépressifs

9 Comprendre les avertissements sanitaires liés aux habitudes comme les cigarettes,
I"'excés d’alcool, le manque d’exercice physique

10 | Comprendre pourquoi on a besoin de faire des analyses de détection précoce de
maladies ou des controles médicaux

11 | Evaluer la fiabilité de I'information sur les risques contre la santé qui apparaissent dans
les médias

12 | Décider comment se protéger contre les maladies grace a I'information fournie par les
médias

13 | Trouver des activités appropriées pour se tranquilliser mentalement

14 | Comprendre les conseils sur la santé fournis par la famille ou les amis

15 | Comprendre I'information fournie par les médias sur 'amélioration de sa santé

16 | Evaluer les habitudes quotidiennes qui aident & sa santé
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PARTIE 2: INTERPRETATION DES PICTOGRAMMES/ gl jiaadli :2 ¢ 5al)
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Origine culturelle / A3&iai;

Niveau d’études / rasiaills gicuall:
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Questionnaire HLS-EU-Q16: NIVEAU DE LITTERATIE EN SANTE

B

Sur une échelle de « trés facile » a « tres difficile », veuillez indiquer a quel point il vous serait difficile de
réaliser les activités suivantes:

Tres Facile Dur Tres
facile difficile

1 | Trouver des informations sur les traitements liés aux maladies qui sont de votre intérét

2 Repérer ou trouver de I'aide professionnelle quand on est malade

3 Comprendre ce que dit le médecin

4 Comprendre les indications du médecin ou du pharmacien sur la maniére de prendre
les médicaments prescrits

5 Envisager quand on peut avoir besoin d’un deuxiéme diagnostic d’un autre médecin

6 Utiliser I'information fournie par le médecin pour soigner la maladie

7 Suivre les instructions de son médecin ou de son pharmacien

8 Suivre les renseignements pour trouver la solution aux problémes mentaux comme le
stress ou les troubles dépressifs

9 Comprendre les avertissements sanitaires liés aux habitudes comme les cigarettes,
I"'excés d’alcool, le manque d’exercice physique

10 | Comprendre pourquoi on a besoin de faire des analyses de détection précoce de
maladies ou des controles médicaux

11 | Evaluer la fiabilité de I'information sur les risques contre la santé qui apparaissent dans
les médias

12 | Décider comment se protéger contre les maladies grace a I'information fournie par les
médias

13 | Trouver des activités appropriées pour se tranquilliser mentalement

14 | Comprendre les conseils sur la santé fournis par la famille ou les amis

15 | Comprendre I'information fournie par les médias sur 'amélioration de sa santé

16 | Evaluer les habitudes quotidiennes qui aident & sa santé
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