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1. RESUMEN

Desde hace unas décadas, la figura del farmacéutico ha sufrido una transformacion desde
especialista del medicamento hacia acompariante del paciente a lo largo de su tratamiento. Esto
ha surgido como necesidad social, y debido a esta nueva linea profesional el farmacéutico debe
enriquecer su formacién en Atencion Farmacéutica para asi satisfacer las necesidades de los
pacientes. Concretamente, el paciente diabético tipo Il requiere de un exhaustivo seguimiento
farmacoterapéutico (SFT) por parte del farmacéutico ya que presenta una patologia crénica con
una serie de complicaciones que pueden derivar en graves.

Estos antecedentes, nos han instado a analizar la eficacia de los estudios de SFT de la Gltima
década realizados al paciente diabético tipo Il en las farmacias comunitarias de Sevilla, a través
de fuentes bibliograficas procedentes de los archivos del centro de informacién del
medicamento (CIM) del Real e llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Sevilla (RICOFSE).
En consecuencia, a nivel provincial, el RICOFSE se ha movilizado en el SFT del paciente
diabético tipo Il, surgiendo asi Triana, Triana | como toma de contacto en la tematica de la
diabetes tipo Il (DM2) y finalmente Triana Il, el verdadero proyecto de investigacion con
consideracion de andlisis clinico.

De esta manera, se evidencid, con mayor o menor calidad, la necesidad del farmacéutico en el
SFT y en la educacion sanitaria del paciente con DM2. En base a esto, se llevo a cabo un
servicio remunerado destinado al paciente con DM2 denominado “Cuida tu Corazén Diabetes”,
en el cual se llevaba a la préactica las dos funciones clave del farmacéutico: SFT y educacién
sanitaria. Sin embargo, debido a los fallos de Triana II: proyecto ambicioso y demasiada
aleatorizacion, se ha abierto un debate hacia la posibilidad de la elaboracién de un futuro Triana
Il en el que se eviten los fallos cometidos en Triana Il para asi evidenciar, con una mayor
calidad en los resultados, el farmacéutico como figura imprescindible para la mejora del

paciente diabético tipo II.

1.1 PALABRAS CLAVE
Seguimiento Farmacoterapéutico, Paciente Diabético tipo Il, Proyecto Triana, farmacéutico,

Atencion Farmacéutica



2. INTRODUCCION

2.1 SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO (SFT)

En las Gltimas décadas, el farmacéutico ha pasado de ser un especialista del medicamento a una
figura que se ocupa del paciente. De aqui surge la Atencion farmacéutica que se define como
“la participacion activa del farmacéutico para la asistencia al paciente en la dispensacion,
indicacién farmacéutica y seguimiento farmacoterapéutico. Esta participacion implica
cooperacion con el médico y otros profesionales sanitarios para conseguir resultados que
mejoren la calidad de vida del paciente asi como su intervencion en actividades que
proporcionen buena salud y prevengan las enfermedades. Se trata de una préactica profesional
en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con

los medicamentos™ (Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, 2008).

La Atencion Farmacéutica surge como una necesidad social (Wiedenmayer et al., 2006) ya que:

- Se constata un envejecimiento de la poblacion en nuestra sociedad.

- Abundan los pacientes pluripatoldgicos y polimedicados afectados de patologias cronicas.

- Hay una falta de adhesion al tratamiento y por tanto, incumplimiento del tratamiento
farmacolégico.

- Existe una gran cantidad de medicamentos en el mercado.

- Los fallos en el tratamiento farmacoldgico repercuten en la salud publica y gasto sanitario
asociado.

- Lasociedad esta cada vez mas preocupada por la salud.

- Laautomedicacion esta cada vez mas implantada en nuestra sociedad que genera el abuso y

uso incorrecto de los medicamentos.

Actualmente, la misiéon del farmacéutico consiste en satisfacer estas nuevas carencias de los
pacientes de acuerdo con los requerimientos del Sistema Sanitario, modificados mediante el
ascenso del nimero de pacientes y los avances tecnoldgicos. Por ello, se insiste en remarcar la
figura del farmacéutico como motor para la mejora de la calidad en términos de asistencia
sanitaria, sin olvidar la coordinacion activa con los deméas profesionales sanitarios (Fornos-
Pérez, 2016).

Se sitla el farmacéutico, gracias a la practica de la Atencion Farmacéutica, como llave para la
provision de correctos resultados terapéuticos, y como consecuencia, evita los problemas
relacionados con los medicamentos (PRM) y los resultados negativos de la medicacion (RNM)
(Fornos-Pérez, 2016).

Existe un documento denominado ‘“Documento de Consenso del Ministerio de Sanidad y

Consumo” (Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, 2008), el cual estructura la



practica de la Atencién Farmacéutica de la siguiente manera:
» Dispensacion: entrega activa de medicamentos
» Indicacién Farmacéutica: aconseja al paciente en la adecuada toma de decisiones en el

ambito del autocuidado de la salud.

» Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT): el farmacéutico monitoriza y registra de
manera sistematica la farmacoterapéutica del paciente.

La dispensacion y la indicacion farmacéutica se han practicado de manera tradicional, siempre y
cuando, influenciadas por las variables socio-culturales. Sin embargo, el SFT se trata de un
nuevo servicio que surge como consecuencia de las nuevas necesidades de los pacientes del
siglo XXI; de forma que invita al farmacéutico a explorar las diferentes posibilidades en las que
se puede ejercer dicho servicio para la mejora de la calidad de vida del paciente (Fornos-Pérez,
2016).

El Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) se define como “servicio profesional que tiene como
objetivo la deteccion de problemas relacionados con los medicamentos (PRM), para la
prevencion y resolucion de resultados negativos asociados a la medicacién (RNM). Este
servicio implica un compromiso y debe proveerse de forma continuada, sistematizada y
documentada, en colaboracion con el propio paciente y con los demas profesionales del sistema
de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del
paciente” (Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, 2008).

Este nuevo servicio farmacéutico toma la categoria de obligatorio, dicha obligatoriedad queda
recogida en el articulo 84.1 de la Ley 29/2006 “En las oficinas de farmacia, los farmacéuticos,
como responsables de la dispensacion de medicamentos a los ciudadanos, velaran por el
cumplimiento de las pautas establecidas por el médico responsable del paciente en la
prescripcion, y cooperaran con él en el seguimiento del tratamiento a través de los
procedimientos de atencion farmacéutica, contribuyendo a asegurar su eficacia y seguridad.
Asimismo participaran en la realizacion del conjunto de actividades destinadas a la utilizacion
racional de los medicamentos, en particular a través de la dispensacion informada al paciente”

(Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, 2008).

2.2 METODOLOGIA DADER
Los objetivos del SFT (Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2014) son:
a) Averiguar los PRM para prevenir y resolver de RNM.
b) Sacar el maximo partido a los tratamientos en el &mbito de efectividad y seguridad, de
tal manera que se minimicen los riesgos asociados al uso de los medicamentos a fin de

obtener resultados positivos en materia de salud.



¢) Colaborar en la racionalizacién de los medicamentos, teniendo como objetivo la mejora
en su uso.

d) Aumentar la calidad de vida de los pacientes.

e) Registro y documentacion de la intervencion farmacéutica.

Para cumplir dichos objetivos se procede a la siguiente metodologia denominada DADER
(Hernandez et al., 2007) , cuyo esquema basico es el que se expone a continuacion:

OFRECIMIENTO/EXPLICACION
DEL SERVICIO

A. ANALISIS DE SITUACION

® Entrevista farmacéutica
* Estado de situacién

* Fase de estudio

* Fase de evaluacién

B. PLAN DE
ACTUACION

C. EVALUACION Y
SEGUIMIENTO

Figura 1. Esquema del proceso del servicio SFT (Consejo General de Colegios Oficiales de

Farmaceuticos, 2014).

Se trata de un proceso ciclico, de manera que se va repitiendo a lo largo del tiempo.

*,

% Estado de Situacion: EI farmacéutico analiza la farmacoterapéutica del paciente

relacionando sus problemas de salud con la terapia farmacoldgica, elaborando una tabla

que plasma la situacion del paciente.

7
°

Plan de Actuacién: El farmacéutico organiza la estrategia terapéutica de manera

conjunta con el paciente para la prevencion, resolucion o mejora de los fallos en la

farmacoterapia a fin de obtener los objetivos terapéuticos acordados.

7
°

Evaluacién y Seguimiento: El farmacéutico comprueba de forma periddica la situacion

del paciente y si se han logrado los objetivos terapéuticos fijados con anterioridad.

(Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2014)

Para llevar a cabo la Metodologia DADER (Hernandez et al., 2007), se siguen una serie de

fases:
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Figura 2. Diagrama de Flujo del Servicio de SFT (Consejo General de Colegios Oficiales de

Farmaceuticos, 2014).

Veamos dichas fases de manera mas detallada (Consejo General de Colegios Oficiales de

Farmaceuticos, 2014):

1)

2)

Ofrecimiento del servicio: al ser desconocido para la mayoria de los pacientes, es

necesario ofrecer dicho servicio explicando los beneficios que se pueden alcanzar.

Entrevista para la toma de datos basicos: se realiza una serie de preguntas al paciente a

fin de conocer los problemas de salud, su estilo de vida y el conocimiento de su terapia
farmacoldgica.
Al comienzo de la primera entrevista al paciente, éste debera firmar un documento de
consentimiento informado, en el que constata que:

- Conoce en qué consiste el SFT.

- Es libre de abandonar el servicio cuando lo desee.

- Tiene la obligacion de proporcionar toda la informacion sobre su terapia

farmacoldgica.

El farmacéutico firmara también el documento anterior, mediante el cual se
compromete a:

- No usar los datos proporcionados por el paciente sin su consentimiento, segun

establece la Ley Organica de Proteccion de Datos.



- Cumplir los procedimientos y normas de calidad establecidas.

- Informar de manera activa al médico.

La entrevista farmacéutico-paciente se estructura de la siguiente manera:

a) Preocupaciones del paciente: se realizan una serie de preguntas al paciente para
averiguar sus problemas de salud, actitud, entorno y conocimiento de su terapia
farmacolégica.

b) Bolsa de medicamentos: el paciente trae a la farmacia una bolsa con toda su
medicacién. A partir de ésta, el farmacéutico, mediante una serie de preguntas,
averigua el conocimiento y cumplimiento de la farmacoterapia por parte del
paciente.

c) Fase de repaso: revision general al paciente de su farmacoterapia, y a partir de
la misma, se descubren nuevos problemas de salud y hébitos de vida que
inicialmente el farmacéutico los desconocia.

3) Elaboracién del Estado de Situacion: a partir de la informacion recogida en la

entrevista, se elabora una tabla en la cual se expone, de forma resumida, la relacion
entre los problemas de salud del paciente y su terapia farmacoldgica a una fecha

determinada.

| FECHA: NOMERE(N®): SEXO: EDAD: PESO: IMC: Alergias: |
EVALUACION
PROBLEMAS DE SALUD MEDICAMENTOS PROCESO RESULTADOS LF
Inicic Froblemas de Salud o f,,":,' Inigie | Medicamenio (p.a) Dr:::u m BospechaPRM | | 2| o Sospecha RNM | [fecha)
A
B
c
D
E
F
G
H
I
J
OBSERVACIONES: PARAMETROS

Figura 3. Estado de Situacién (Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2014).

4) Fase de Estudio: consiste en analizar e identificar los PRM y RNM, o el riesgo de su
aparicion.

Los aspectos sobre los cuales hay que profundizar en dicha fase son los siguientes:



Necesidades ;P 5?
de informacién ¢rara que

Problemas de salud: Evaluar la Elaborar un plan de Educar al paciente:

— Definicion farmacoterapia: trabajo: - Aumentar el

- Cavusas - Necesidad - r las decisiones ~ conocimiento

~ Indicadores de control del - Efectividad - Conocer laformade - Implicarlo en la foma
problema de salud - Seguridad intervenir de decisiones

- Factores agravantes — Trabajar con el equipo - Desarrollar

— Criterios de derivacién al de salud habilidades
médico - Modificar actitudes

— Tratamiento [inicio,
tratamiento de eleccién,
allernativas)

Medicamentos:

~ Indicacién

- Accién farmacolégica y
mecanismo de accién

- Objefivo terapéutico

— Dosis, dosificacién y
pavta

— Normas de correcto uso y
administracién

- Ffectos adversos

- Aspectos que puedan
comprometer la
efectividad y seguridad
descritos previamente en
la bibliografia disponible

Tabla 1. Aspectos relacionados con la fase de estudio (Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos, 2014).

5) Fase de Evaluacion: se procede a la determinacion de los posibles PRM/RNM, y se

procedera a la elaboracion de una intervencion para paliar dichos PRM/RNM.
Clasificacion de los PRM:

- Administracion erronea del medicamento.

- Caracteristicas personales.

- Conservacion inadecuada.

- Contraindicacion.

- Dosis, pauta y/o duracién no adecuada.

- Duplicidad.

- Errores en la prescripcién/dispensacion.

- Incumplimiento.

- Interacciones.

- Medicamento no necesario.

- Otros problemas de salud que afecten al tratamiento.
- Probabilidad de efectos adversos.

- Problema de salud insuficientemente tratado.
- Otros.



Clasificacion de los RNM:

Necesidad de medicamento El paciente sufre un problema de salud asociado a
(problema de salud no fratade) no recibir un medicamento que necesita

No necesidad de medicamento El paciente sufre un problema de salud asociado a
(efecto de medicamento innecesario]  recibir un medicamento que no necesita

El paciente sufre un problema de salud asociado a

I dad no cuanti una inefectividad ne cuantitativa de la medicacién

fectivi s El paciente sufre un problema de salud asociado a
L el una inefectividad cuaniitativa de la medicacién

El paciente sufre un problema de salud asociado a

Lo e una inseguridad no cuantitativa de un medicamento

SEGURIDAD

El paciente sufre un pmblemn de salud asociado a

R una inseguridad cuantifafiva de un medicamento

Tabla 2. Clasificacion de los RMN (Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos,
2014).

6) Intervencion Farmacéutica (Plan de Actuacion): puede ser de manera directa con el

paciente o bien en colaboracion con otro profesional sanitario. Esta tiene como objetivo
resolver los PRM/RNM.

7) Evaluacion de la intervencién: el farmacéutico analiza si ha sido efectiva la

intervencion farmacéutica realizada.
8) Registro: se considera como obligatorio el registro de dicha intervencién farmacéutica

una vez realizada y evaluada.

2.3 DIABETES MELLITUS TIPO II
2.3.1 CONCEPTO Y ETIOLOGIA
La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es la responsable de un elevado porcentaje de diabetes,
alrededor del 90-95%. Se trata de una patologia crénica caracterizada por la presencia de
hiperglucemia asociada a una insuficiencia relativa de insulina ya que, en ella, no existe una
destruccion autoinmunitaria de las células beta (Gerard, 2014). Es muy frecuente en pacientes
obesos como consecuencia de la relacion directamente proporcional que presenta el riesgo a
padecer diabetes con el aumento del indice de masa corporal. De tal manera que la obesidad
“per se” se considera una causa de resistencia a la insulina y por consiguiente, un factor de
riesgo para la DM2 (Murillo et al., 2004).
La DM2 es ocasionada por las siguientes anomalias metabolicas (Gerard, 2014):

a) Resistencia a la insulina.

b) Anomalias de la secrecion de insulina a partir de las células beta del pancreas.

c) Aumento de la sintesis de glucosa en el higado.
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Al inicio de la enfermedad, la resistencia a la insulina ocasiona un aumento de la secrecion de la
hormona hasta un nivel de hiperinsulinemia modesta, al tiempo que las células beta intentan
mantener la concentracion normal de la glucosa en la sangre. Al cabo del tiempo, el aumento de
la demanda para la secrecion de insulina conduce al agotamiento y al fallo de las células beta; lo
cual provoca una elevacion de las concentraciones pospandriales de glucosa en sangre y un
aumento de la sintesis de glucosa en el higado. Como los pacientes diabéticos tipo 2 no
adquieren una insuficiencia absoluta de insulina, estos tienden en menor proporcion a la

cetoacidosis que los que padecen diabetes tipo 1 (Kasper, 2016).

La etiologia especifica de dicha patologia crénica no esta definida de manera clara. Sin
embargo, las causas de la disfuncion de las células beta son (Kasper, 2016):

» disminucién inicial de la masa de las células beta debido a factores genéticos o
prenatales.
incremento de la apoptosis o disminucion de la generacién de las células beta.
agotamiento de las células beta por resistencia crénica a la insulina.
Glucotoxicidad.
Lipotoxicidad.

depdsito amiloide.

VvV V.V V VYV V

otras condiciones que tienen potencial para disminuir la masa de las células beta.

La DM2 es una afeccién cronica con gran riesgo de originar complicaciones microvasculares
(retinopatia, nefropatia y neuropatia) y macrovasculares (cardiopatia isquémica, accidente
cerebrovascular e isquemia arterial periférica); por lo que su manejo se considera muy
dificultoso (Martinez et al., 2015).

Por tanto, esta enfermedad requiere asistencia sanitaria continuada y un enfoque
individualizado, que abarca la promocion de estilos de vida saludables, educacién sanitaria,
control de las cifras de glucemia y de otros factores de riesgo cardiovascular; creando en
consecuencia, una gran influencia en la morbimortalidad y en el consumo de recursos sanitarios
(Martinez et al., 2015).

De tal manera, que la figura del farmacéutico se posiciona como elemento clave para el manejo
del paciente diabético tipo Il y asi reducir el consumo de recursos y costes sanitarios al no llegar

la enfermedad a término (Kovacevic et al., 2017).
2.3.2 CRITERIOS DIAGNOSTICOS

Se dice que un paciente presenta diabetes cuando se cumplen algunos de los siguientes criterios

(American Diabetes Association, 2017):
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» En presencia de poliuria, polidipsia o polifagia, la glucemia al azar se encuentra
superior o igual a 200mg/dl.

» Cuando la glucemia en ayunas (como minimo 8 horas de ayuno) es igual o superior a
126 mg/dl.

» Cuando el paciente, a las 2 horas de una sobrecarga oral con 75 g de glucosa, presenta
una glucemia igual o superior a los 200 mg/dl.

» Cuando el pardmetro de la hemoglobina glicosilada (HbAlc) es igual o superior al
6,5%.

Si el paciente cumple alguno de los criterios anteriores, es necesario repetir la prueba para
confirmar el diagndstico.

Sin embargo, si no cumple ninguno de los criterios anteriores pero presenta grandes niveles de
glucemia en sangre, se encuadra al paciente dependiendo de su situacion de la siguiente manera
(American Diabetes Association, 2017):

» Se dice que un paciente presenta la glucemia basal alterada (GBA) en el caso de que en
ayunas presente unos niveles de glucemia entre 100-125 mg/dl (segln la Asociacién
Americana de diabetes), o bien entre 110-125 mg/dl (segun la OMS).

» Un paciente se define como intolerante a la glucosa (ITG) cuando a las 2 horas de la
Sobrecarga Oral de Glucosa (SOG) presenta unos niveles de glucemia entre 140-199
mg/dl.

» En pacientes cuya HbAlc se encuentre entre 5,7-6,4%, se dice que presentan un
elevado riesgo a desarrollar diabetes.

En estos tres casos es preciso confirmar el diagnéstico realizando una segunda determinacion.

2.3.3 TRATAMIENTO

En primer lugar, el farmacéutico fija los objetivos terapéuticos iniciales en consenso con el
paciente para el control de su patologia crénica. La HbAlc ideal seria aquella que se encuentre
aproximadamente en el 7%, el cual reduce complicaciones microvasculares y a largo plazo

también las macrovasculares (American Diabetes Association, 2014).
Por otro lado, el control de los factores de riesgo cardiovascular (FRCV) es de vital importancia
para el manejo de la DM2 ya que un elevado porcentaje de diabéticos fallecen como

consecuencia de una patologia cardiovascular (American Diabetes Association, 2014).

Veamos como el valor ideal de HbAlc varia segun las caracteristicas del paciente. Entre las

cuales, la edad es una de las més influyentes a la hora del control de la HbAlc.

12



Edad Duracién de la diabetes mellitus, presencia HbAlc

de complicaciones o comorbilidades objetivo
Sin complicaciones o comorbilidades graves <7,0%*
<65 afios
=15 afios de evolucidn o con complicaciones o comorbilidades graves <8,0%
=15 afios de evolucidn sin complicaciones o comorbilidades graves <7,0%
66-75 afios =15 afios de evolucién sin complicaciones o comorbilidades graves 7.0-8,0%
Con complicaciones o comorbilidades graves <8 5%
=75 afios <B8,5%*

Basado en: Ismail-Beigi F, 2011.

* Puede plantearse un abjetive de HbA1e <6,5% en los pacientes mas jévenas y de corta evolucion de la diabetes en tratamiento
no farmacoldgico o con monoterapia.

** Mo se debe renunciar al control de los sintomas de hiperglucemia, independientemente del objetivo de HbAlc.

Tabla 3. Objetivos individualizados segin edad, duracién de la diabetes y presencia de

complicaciones o comorbilidades (Soidan et al., 2017).

Al ser la DM2 una patologia progresiva y cronica, es preciso variar el tratamiento
farmacoldgico del paciente diabético a lo largo del tiempo y de manera escalonada. Dicho
tratamiento se elaborara de manera que se maximicen sus beneficios y se minimicen sus efectos
adversos. Asi mismo, serd necesario avanzar y pasar al siguiente escal6n terapéutico cuando los
objetivos glucémicos establecidos no hayan sido logrados (American Diabetes Association,
2017).

En la actualidad, ademas de la insulina, se dispone de ocho categorias de antidiabéticos (Fléorez ,
2014) que presentan los siguientes mecanismos de accion:
» Estimulan la secrecion de insulina: sulfonilureas, secretagogos de accidn rapida,
inhibidores de la Dipeptidil peptidasa-4 (DPP-4), analogos de Glucagon like peptide-1
(GLP-1).

» Disminuyen la resistencia a la insulina: biguanidas y glitazonas.

\4

Reducen o enlentecen la absorcién de la glucosa: inhibidores de las alfa-glucosidasas.
» Inhiben la reabsorcion de la glucosa a nivel renal: inhibidores del cotransportador
sodio-glucosa tipo 2 (SGLT-2).

La Metformina es el fa&rmaco inicial de eleccion en la mayoria de pacientes con DM2 (Mata,
2008). Tiene una gran ventaja que es que no produce un aumento de peso, ademéas de que
produce una mejora del perfil lipidico, con lo cual es muy beneficioso en el caso de pacientes
con sobrepeso (Martin et al., 2005). Por otro lado, provoca la disminucion significativa de
complicaciones cardiovasculares y es el Unico antidiabético que ha manifestado una
disminucion de la mortalidad (Crespo, 2009). Esta se encuentra en el grupo farmacoldgico de
las biguanidas, cuyo mecanismo de accion se basa en la inhibicion de la sintesis hepética de

glucosa y en el incremento de la sensibilidad de los tejidos periféricos (Gerard, 2014). Dicho
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farmaco no provoca hipoglucemia como efecto colateral al no estimular la secrecion de insulina,

lo cual lo convierte en el verdadero farmaco de eleccion en monoterapia (Mata, 2008).

Una vez fijada la HbAlc, se procede a la terapia antidiabetogénica, la cual se rige por el

siguiente algoritmo:

Medificacion del estilo de vida- dieta, ejercicio, control de
peso, abandono del habito tabagquico.

5l 3 los = 3-5 meses
HiAe. =7% *
HOA,, =7,5-8%" en pacientes ancanos,
Traglles, mutimortiliad Cuando ME esta contraindicada {IH, IC
, IR con ACT=30 miimin)
ano es inlerada, PAl y SIGN considesan
I35 3L (glidazida, gimepinda o gipizida)
.| como atematva ge eleccion. La quia
U‘ MICE 2015 consltiera fambien cofmo
pochies altemativas a ME: P, IDPA-4 &
= =Tk
pacients.
E Sl a los = 3 meses No 52 Acarnzan los
objetivos de HbA., hgn o a
2 ME Y0 51, 0 flesga signiicaive de
3 EUE hipogiucamia con SU (conductores,
riesgo de caldas)
£ | [ Doble terapia | [ METFORMINA + SULFONILUREA |+
E Pl 8
= 5l a3 los = 3 meses N 52 Acanzan 1o
8 Objetives de HbA.. DPP4 0o
E ME ¢ 53U +% Matiglinidas &
T
- | [ = neuina nacaptanie V ECELS S
z omapropiada [+ INSULINA basal NPH + ME +/- SU AGLP
[s] PI: Mo s en IC. Riesgo de frachoas en
- - mulerse 3 largo plazo.
Triple terapia Metigiinkdas: En paclertas con horar de
comita Imeguiar o hipoghcemia tamia
w con 5L
- IDFF-4 (gliptinac): Preferiie a F1 cuando
- Reslatencia a la insullna:
MET +5U 2 PY 51 N0 52 ACANZIN 105 OO{EIVDS bl el i N
NOVOUSIZEd0s 08 HOA,, 10 52 ke,
- Sobrapeac:
MET + 51 + IDPP-4 ISGLT-2- Riesgo e Ifacciones winanas
MET + 5U + ISGLT-2 & Infeccianes genltales. PrECAUCONSS
MET + 5U ¢ Pl + ISGLT-2 especidles, 0 N0 LA, &N pacientss con
IR y £ 106 (e S avanzana,
- Obeabdad (IMC =30-35 kyiTé):
AN E AT _ AGLP-1: En pacientes con IMC 235
M [ intensificacin de insulina_| | kg™, coma tmana 3 @ adon e

Figura 5. Algoritmo de tratamiento de la DM2 (Cadime, 2016).

Si la monoterapia es ineficaz, se procede a la adicién de una sulfonilurea (doble terapia de
eleccion) salvo en el caso que exista alguna intolerancia o contraindicacion como se indica en el
algoritmo (Cadime, 2016). Esta combinacion estimula ain mas la secrecion de insulina
preformada en el pancreas; y tiene como ventaja que provoca una gran disminucion del riesgo
de complicaciones microvasculares y a largo plazo también de las macrovasculares (Choi et al.,
2017).

Si la doble terapia resulta ineficaz, se procede a la adicion de insulina basal NPH (Neutral
Protamine Hagedorn) (Porcellati, 2017). Si la cantidad de insulina fuese insuficiente se procede

a la intensificacion de ésta (Cadime, 2016).
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En el caso de que la insulina sea inapropiada, se procederia a una triple terapia con las

siguientes combinaciones posibles dependiendo de la situacion en la que se encuentre el
paciente (Cadime, 2016):

>
>

Resistencia a la insulina: metformina (MTF) + sulfonilurea (SU) + pioglitazona (PGT).

Sobrepeso:

Metformina (MTF) + sulfonilurea (SU) + IDPP-4 (inhibidores de la dipeptidil
peptidasa-4).

Metformina (MTF) + sulfonilurea (SU) + ISGLT-2 (inhibidores del cotransportador
sodio-glucosa tipo 2).

Metformina (MTF) + sulfonilurea (SU) /pioglitazona (PGT) + ISGLT-2 (inhibidores
del cotransportador sodio-glucosa tipo 2).

Obesidad: metformina (MTF) + sulfonilurea (SU) o pioglitazona (PGT) + AGLP-1

(péptido similar al glucagon tipo 1).

Por otro lado, hay que tratar otros factores de riesgo cardiovascular que influyen en la patologia
de la DM2 (Carrera et al., 2013):

1.

Hipertensién arterial: se trata con IECA (inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina) salvo en caso de intolerancia que se utilizaria un ARA-II (antagonistas de
los receptores de la angiotensina I1).

Hiperlipidemia: se trata con estatinas.

Tratamiento con antiagregante: en pacientes diabéticos existe una resistencia a la accion
del acido &cetil salicilico (AAS) a nivel plaquetario, por lo que se considera el Prasugrel
como alternativa.

Tabaquismo: a todos los diabéticos fumadores se les debe estimular el abandono del
consumo tabaquico por el riesgo que este supone para su patologia diabética.

Obesidad: todo paciente diabético con sobrepeso u obesidad debe iniciar una dieta

hipocal6rica acompafiada de ejercicio fisico.

La diabetes, al ser una patologia cronica, se debe controlar a lo largo de la vida del paciente. Por

ello, se realizan una serie de pruebas (Godara, 2014) para el control de la evolucion de ésta:

R/
0.0

X3

AS

X3

AS

La microalbuminuria: se utiliza en el control precoz de los diabéticos para detectar las
lesiones renales por microangiopatia (nefropatia diabética) (en orina 2-20 mg/dl).

La hidratacion se puede valorar por las proteinas totales que aumentan su concentracion
en la deshidratacion.

HbAlc: refleja de forma retrospectiva los niveles medios de glucemia durante la vida

media de la proteina transportadora (3 meses).
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Asi mismo, el farmacéutico debe incidir en la educacién sanitaria del paciente ya que un

buen comportamiento por parte del paciente influird de manera positiva en la evolucion de

su enfermedad (Millaruelo, 2010). Por tanto, las diez recomendaciones clave (Austin, 2011)

que debe proporcionar el farmacéutico son:

1.

8.
9.

Insistir sobre la necesidad de una autovigilancia de la glucosa (AVG). Por la mafiana en
ayunas y al final de la tarde, diariamente si la situacion del paciente es inestable, si es
estable basta con una a la semana.
En ayunas:

- Buen control: 80-110 mg/dl.

- Mal control: > 140 mg/dl.
Postpandrial:

- Buen control: 100-145 mg/dl.

- Mal control: > 80 mg/dl.
Vigilar la HbAlc cada 3-4 meses (objetivo para pacientes DM2 < 7% y dependiendo de
edad y comorbilidades puede aumentar < 8,5%).
Andlisis de lipidos una vez al afio: colesterol (CT), lipoproteina de alta densidad (HDL),
lipoproteina de baja densidad (LDL), triglicéridos (TG).
Valoracién renal anual, creatinina y proteinuria, si la creatinina es negativa valorar
microalbuminuria.
Hacer estudio oftalmoldgico y electrocardiograma anualmente.
Aconsejar actividad fisica regular.
Establecer adecuados habitos alimentarios y regularidad en los horarios evitando
saltarse comidas y el “picoteo” descontrolado.
Beber agua con regularidad a lo largo del dia.

Vigilar el estado de los pies.

10. Vigilar las interacciones con los antidiabéticos orales, cuidado con la automedicacion.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Analizar la eficacia de los estudios de SFT realizados al paciente diabético tipo Il en las
farmacias comunitarias de Sevilla, en la Ultima década, a través de fuentes bibliogréficas
procedentes de los archivos del centro de informacion del medicamento (CIM) del Real e Ilustre
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Sevilla (RICOFSE) y elaborar una valoracion critica de los
mismos analizando sus beneficios y limitaciones; para asi poder confeccionar un nuevo
proyecto con un disefio perfeccionado, consiguiendo asi una excelente practica profesional que
repercuta en la salud y calidad de vida de los pacientes.

3.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

Otros objetivos de dicha revisién bibliogréfica serian:
1) Resultados en proyectos sevillanos de SFT de la DM2: Triana | y Triana Il
2) Evolucion de Triana: “Cuida tu Corazén Diabetes”

3) ¢Cbémo mejorar Triana I1? ;Un posible Triana 111?
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4. METODOLOGIA
Para la elaboracion de este Trabajo Fin de Grado, se ha utilizado la informacion obtenida de
diferentes fuentes:

> Bases de datos: tales como pubmed o medline. Mediante éstas se ha podido acceder a
articulos e informes cientificos sobre el SFT que realiza el farmacéutico al paciente
diabético tipo Il. Estas bases de datos aportan informacién fiable y de calidad, por lo
gue al comenzar una busqueda de informacion se suele utilizar éstas.

» Libros: proporcionados por la biblioteca CRAI Antonio De Ulloa, a partir de los cuales
se ha podido extraer tanto informacién basica como la ampliacién de conocimientos de
laDM2.

» Recursos electrénicos: google académico, revistas electronicas (Elsevier por ejemplo) a
las cuales la Universidad de Sevilla tiene acceso a estas mediante previo acuerdo.

» Profesionales del sector: los resultados de los Proyectos Triana | y Triana Il fueron
proporcionados por el Real e llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Sevilla
(RICOFSE).

Toda esta informacion es utilizada de manera conjunta con Mendeley, dicho programa ha sido
usado como base de datos para almacenar articulos y como gestor bibliografico a la hora de

adjuntar diferentes referencias bibliogréficas.

La busqueda de informacién se realizd mediante filtros para poder acotar la seleccion de la
informacién: como maximo articulos de hasta hace 10 afios y articulos “full text” y “free full
text”. Ademads de los filtros, se comenz6 la busqueda utilizando palabras clave tales como
“diabetes mellitus”, “seguimiento farmacoterapéutico”, “paciente diabético tipo 2”, “atencion
farmacéutica”, “método DADER”. Este tipo de busqueda se realizd Unicamente para la

introduccidn ya que la demas informacion fue proporcionada por el RICOFSE.
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5.RESULTADOS
El Real e llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Sevilla (RICOFSE) ha trabajado desde

hace casi veinte afos en el SFT del paciente con DM2. Esta necesidad de realizar SFT a la
poblacién sevillana aparecidé como consecuencia de la falta de control de dicha patologia

crénica por parte del paciente.

El RICOFSE desarroll6 dos proyectos de investigacion llamados “Triana I’ y “Triana 117, a
partir de los cuales, se plasmd la necesidad que presentan los diabéticos sevillanos de un
seguimiento por parte de su farmacéutico. De este modo, se controlarian los valores de la
HbAlc y se reducirian las comorbilidades propias de la patologia.

Una vez elaborados dichos proyectos y expuestos sus resultados, se procedio a la elaboracién de
un servicio farmacéutico denominado “Cuida tu corazon diabetes” de la cartera de servicios de
Cecofar (actualmente Bidafarma) trabajando junto con RICOFSE. Es decir, dicho servicio se
cred a raiz de los dos proyectos de investigacion anteriores para mejorar asi la situacion del

paciente diabético sevillano.

5.1 ANTECEDENTES TRIANA

El Proyecto Triana del RICOFSE se inspir6 en el Grupo BERBES de Pontevedra. Dicho grupo
de trabajo ha realizado numerosos proyectos de investigacion sobre la DM2, de tal manera que
muchos de sus estudios se han convertido en referencia para otros grupos farmacéuticos de
trabajo a nivel nacional (Rodriguez et al., 2007). La mayoria de ellos novedosos debido a su
contenido en avances de la terapia diabetogénica (Fornos-Pérez et al., 2016). Dichas
investigaciones son publicadas por Elsevier por lo que presentan una gran difusion.

El RICOFSE quiso hacer un grupo de trabajo paralelo al que se realizaba en Pontevedra, y de

ahi surgié Triana Il (el verdadero proyecto de investigacion).

Ademas Triana aun6 los conocimientos proporcionados por el Doctor Francisco Martinez y la
Doctora Maria José Faus Dader, ya que éstos estaban muy avanzados en Atencién Farmacéutica
a nivel de Andalucia (Caelles et al., 2002). Sin embargo, siempre teniendo como referencia a los
primeros estudios realizados por la farmacéutica estadounidense Linda Strand (Hepler et Strand,
1990).

La Doctora Maria José Faus Déder es la creadora del Método DADER, el cual sigue vigente
para la realizacion del SFT (Hernandez et al., 2007). De tal manera que la gran trayectoria
profesional de la Doctora Faus ha marcado un antes y un después en el modelo que siguen los
farmacéuticos para realizar atencion farmaceutica, de ahi su influencia en el proyecto Triana
(Faus, 2000).

19



5.2 PROYECTO TRIANA |
Todo comenzd con este proyecto; que fue mas un proyecto observacional como toma de

contacto al SFT de la DM2 que un proyecto de investigacion propiamente dicho.

Se desarroll6 para alcanzar dos objetivos:

% Buscar y resolver PRM mediante seguimiento de la medicacion.

% Alcanzar resultados que animen a farmacéuticos a realizar seguimiento de la

medicacion.

Para la obtencidn de los objetivos anteriores intervinieron:

% RICOFSE.

+ Laboratorio Lifescam.

+«+ Comision de Atencion Farmacéutica y Grupos de Trabajo.

% Coordinador cientifico.

¢+ Farmacéuticos participantes.
La duracion del proyecto abarcé desde 1999 a 2001 (Roman, 2001), desglosandose de la
siguiente manera:

% Actualizacion de conocimientos durante 1999.

¢ Periodo de seguimiento durante 2000. A lo largo del mismo afio se llevaron a cabo una
serie de seminarios.
Mesa redonda Junio 2000.

Formulario de recogida de datos en Enero de 2001.

X3

A

X3

A

La parte practica del proyecto, es decir, el trabajo de campo llevado a cabo por parte de los
farmacéuticos comenzd mediante la captacion de pacientes. Una vez captados, se les realizaba
una entrevista inicial para saber su estado de situacién y posteriormente; se fijaban los objetivos
terapéuticos a alcanzar (que seran revisados en las visitas posteriores), asi como se detectaban
alertas si existiesen. Todas las visitas e intervenciones eran registradas para asi evidenciar dicho

proyecto de investigacion.

Resultados

Farmacéuticos y Farmacias:

- 23 farmaceuticos titulares.
- 21 farmacéuticos adjuntos.
- 20 farmacias de Sevilla capital.

- 5 farmacias de Sevilla provincia.
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Pacientes : 201 pacientes en SFT.

Pacientes por edad

Pacientes por sexo

b

B Hombre © Mujer

B Abandonan © No abandonan W Mejora = No mejoran

Figuras 8 y 9. Clasificacién de pacientes en SFT segun su abandono/

en habitos higiénico-dietéticos segin su mejora.

PRM:

a) Localizados: 381.
- 114 de Necesidad.
- 175 de Efectividad.
- 77 de Seguridad.

b) Resueltos: 238.
- 78 de Necesidad.
- 103 de Efectividad.
- 56 de Seguridad.

(Romén, 2001)

De este modo, con Triana | se consigue crear conciencia a la poblacién sevillana de la necesidad
de la figura del farmacéutico en el SFT del paciente diabético tipo Il. Dicha necesidad fue
plasmada en los resultados recogidos de los pacientes captados en este proyecto.

Fue un mero estudio observacional mas que un proyecto de investigacion a fondo, sin embargo
sirvié como una primera toma de contacto del farmacéutico en dicha patologia crénica.

Es decir, Triana | sirvid para sentar las bases para lo que fue el verdadero proyecto de

investigacion denominado Triana Il.
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5.3 PROYECTO TRIANAII

A partir de la observacion de la situacion actual del paciente diabético tipo Il sevillano y los
beneficios que aportarian la aplicacion del SFT durante el transcurso de su patologia, se
procedio a la elaboracion de Triana I1.

Triana Il es un proyecto que adquiere consideracion de ensayo clinico ya que presenta las

siguientes caracteristicas:

X3

A

Aleatorizacion de pacientes.

X3

A

Es revisado por un Comité Etico, en este caso se trata del Comité Etico del hospital
Virgen del Rocio.

X3

A

Muestras tomadas de pacientes.

.0

Se fijan objetivos medibles, el objetivo de este proyecto era bajar un 1% la HbAlc ya

L)

que dicha bajada se considera estadisticamente significativa.

Se traté de un proyecto novedoso ya que consiste en un ensayo clinico propiamente dicho. Por
otro lado, fue un proyecto de gran ambicién debido a que el estudio se desglosaba en cuatro
brazos, ademas de presentar una aleatorizacién tanto en pacientes como en farmacéuticos.

Otra caracteristica que aporté un gran valor afiadido fue la colaboracién de una CRO (empresa
de farmacéuticos expertos en analisis clinico); concretamente la CRO que intervino en este
proyecto recibe el nombre de P-VALUE. Esta se encargaba tanto de aleatorizacion de pacientes
y farmacéuticos, como de la supervision de todo el ensayo clinico y la realizacion de pruebas

estadisticas.

Objetivos
Obijetivo principal:

e Disminucion de los niveles de la HbAlc como medida de control del paciente
diabético tipo 2.

Objetivos secundarios:

e Alcanzar valores de presion arterial ideales en el paciente diabético.
e Conocimiento de la enfermedad, sus complicaciones y conocimiento de los
medicamentos : cuestionario validado para conocimiento de DM2.
e Adhesion al cumplimiento farmacoterapéutico.
e Habitos de vida saludables: ejercicio, dieta, tabaco, alcohol.
o Complicaciones de la enfermedad:
o Ingresos hospitalarios / visitas a urgencias por glucemia u otras
complicaciones.
o NOepisodios de hipoglucemias.

o N°de nuevos diagndsticos de complicaciones.
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e Glucemia basal.
e IMC (indice de Masa Corporal)
e Para el grupo de SFT: PRM de necesidad, de efectividad, de seguridad,

intervenciones realizadas y resultados. Clasificacion método DADER.

Hipotesis

Se espera obtener una mejora en el control de la DM2 definida por el valor de la HbAlc
mediante SFT o educacion sanitaria. Con una expectativa de una disminucion de 1 punto del
valor de la HbA1c inicial respecto a la final al comparar el grupo de intervencién en ambos
métodos, frente a la atencion habitual del farmacéutico en la oficina de farmacia en pacientes
con DM2.

Se trata por tanto de un ensayo clinico aleatorizado, controlado, con informe favorable del
Comité Etico de Investigaciones Clinicas del Hospital Universitario Virgen del Rocio de

Sevilla, y en colaboracion con laboratorios Bristol Myers y Abbot.

Metodologia
Los investigadores eran aleatorizados en dos grandes grupos:

%+ Farmacéuticos “PSFDM?2”: se encargaran de aplicar su conocimiento del SFT sobre el

grupo de pacientes intervenidos.
Los pacientes que acudan a las oficinas de farmacia de este grupo de farmacéuticos y
sean seleccionados para el estudio y quieran participar en el mismo, seran aleatorizados
en dos grupos:
Grupo de intervencion: SFT de los pacientes con DM2 segin el método
DADER.

Grupo control: seguimiento del paciente diabético tipo 2 mediante la atencién
habitual del farmacéutico sin tener ninguna intervencién. No se le realiza SFT.

% Farmacéuticos “MESDM?2”: se encargaran de aplicar sus conocimientos de educacion

sanitaria para el paciente con DM2 sobre el grupo de pacientes intervenidos.
Los pacientes que acudan a las oficinas de farmacia de este grupo de farmacéuticos y
sean seleccionados para el estudio y quieran participar en el mismo, seran aleatorizados

en dos grupos:

Grupo de intervencidn: seguimiento de los pacientes con DM2 mediante un
protocolo de medidas educacionales para la salud.
Grupo control: seguimiento del paciente diabético tipo 2 mediante la atencion

habitual del farmacéutico sin tener ninguna intervencion.

23



La formacion de los investigadores (farmacéuticos) se llevé a cabo de Marzo a Octubre de
2004. Una vez formados y aleatorizados, se comenz6 a la captacion de pacientes (1 de Octubre
2005 — 31 de Marzo 2006) con su posterior firma del consentimiento informado. Los pacientes
que se someten al proyecto no saben, al igual que el farmacéutico, si van a pertenecer al grupo
intervenido o al control.

El paciente rellena una ficha con una serie de datos: peso, sexo, edad, IMC, HbAlc y presion
arterial. El farmacéutico remite por fax dicha hoja de la visita basal a la monitora del estudio
(Area de Atencion Farmacéutica del RICOFSE). Una vez que lo recibe la monitora, ésta lo
envia a la CRO denominada P-VALUE vy ésta se encarga de la aleatorizacion del estudio. Es
decir, la CRO dictamina de manera aleatoria qué pacientes pertenecen al grupo control y qué

otros al grupo intervenido.

A los pacientes pertenecientes al grupo control Gnicamente se les realiza la entrevista inicial y
final, entre ambas existe un periodo de tiempo de 1 afio. En la entrevista inicial se apunta el
peso, sexo, edad, IMC, HbAlc y la presion arterial del paciente. Ademas en ella el paciente ha
de responder a una serie de preguntas cerradas (Si/No) sobre su enfermedad, el conocimiento y
cumplimiento de su medicacion y sobre sus habitos de vida. A este grupo no se le realiza ningln
tipo de seguimiento, Unicamente el servicio habitual de una oficina de farmacia. Una vez
transcurridos los 12 meses, el farmacéutico realiza la entrevista final al paciente en la que se
vuelven a apuntar los siguientes valores: peso, sexo, edad, IMC, HbAlc y la presién arterial,
ademas de realizarle un cuestionario sobre el conocimiento de su enfermedad y otro sobre su
medicacion.

Finalmente, el farmacéutico comparara los valores de la entrevista final con los de la inicial para

ver si ha empeorado o mejorado la patologia crdnica al cabo de 1 afio.

Los pacientes del grupo intervenido, es decir, el sometido a seguimiento presentan la misma
entrevista inicial y final que los pertenecientes al grupo control. Sin embargo, durante el
transcurso del proyecto se les somete a un seguimiento 1 vez al mes (es decir, dichos pacientes
deben realizar 12 visitas). Cada visita debe estar registrada, al igual que la intervencion que se le
realiza a esta. Dependiendo de si la intervencion la realiza un farmacéutico PSFDM2 o bien un
farmacéutico MESDM2, se realizard por metodologia DADER o bien mediante medidas

educacionales para la salud.
En dicho proyecto de investigacion se disefio la participacion de 54 farmacéuticos (34 en el

grupo de SFT y 16 en el de Educacion para la Salud), de los cuales 28 en Sevilla capital y 26 en

la provincia de Sevilla.
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Estos farmaceéuticos reclutarian un total de 188 pacientes, repartidos de la siguiente forma:
% 116 en SFT (60 intervencion y 56 control).
%+ 72 en Educacidn para la Salud (34 en intervencion y 38 en control).
Sin embargo, ésta era la idea inicial y el nimero de farmacéuticos y de pacientes implicados en

el estudio disminuyeron como plasman los resultados que se expondrén a continuacion.

Triana Il finaliz6 en Junio de 2006 y se obtuvieron una serie de resultados cuya interpretacion
se comentara mas adelante.

Para analizar con una mayor profundidad el Proyecto Triana Il, vamos a analizar el estudio y los
resultados que obtuvieron los farmacéuticos PSFDM2 y MESDM?2 por separado.

FARMACEUTICOS “PSFDM2”

Grupo del pacients

Porceniaja
Fracuencia F’G{EE"EE‘ PG(EB"EiE‘ wilida acumulada
Walidos Grupo
[ —— 48 533 533 333
Grupo conral 43 487 48,7 1000
Towl Bz 100.0 1000

Tabla 4. NUmero de pacientes con intencidn de tratar por parte

de farmacéuticos PSFDM?2.
Grupo
Porcantaje
Frr;-:uenu::la F'IJ'GEnHE "'I:l'GEnISE walida Acumulado
Walidog G irtenancibn 25 521 521 521
Grupo control 23 A7 .89 478 100.0
Tatal 48 1000 1000

Tabla 5. NUmero de pacientes reales tratados por farmacéuticos PSFDM2.

A estos pacientes, tanto el grupo control como el intervenido, se les realizaron una serie de toma
de muestras (IMC, HbAlc y presion arterial) al inicio del estudio y una vez transcurridos los 12
meses (fin del estudio). Esto se llevo a cabo para analizar como habian evolucionado esos
valores y ver si habia sido efectivo el SFT proporcionado a los pacientes pertenecientes al grupo
intervencion. Al grupo intervencion se le realizd un seguimiento mas exhaustivo, realizando
dichas medidas cada mes hasta finalizar el estudio. Sin embargo, los resultados mas relevantes

son los correspondiente a la visita inicial y final; los cuales se exponen a continuacion:
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Estadisticos

Hamagobing
Glucosa basal aleasiada (%]
MG vimita 1 mEI‘]I;'“!n:!'I Et! 1 Pas Eu 1 PAD u&
nJpC oS FH] 23 o4 5 25
Inbervancion Perdidos (1] F 1 ] a
Madia Josamz 150 4348 3296 1518400 B32000
Emorlip, de la madia
1,16829 B, 13083 27608 40746 218632
Madiana 291000 157 0000 EEI00 1460000 BOODI0
D tip L. ST 2940268 13520 27437312 10,93181
Varianza 34,10 BEL 500 1829 Te2 T 118,500
Rango .80 112,00 556 116,00 35,00
Minimo 20,70 104, 00 403 104,00 B5,00
Mixima 52,50 216,00 259 220,00 100000
Percentiles 25 2T 1250 122 D000 51475 138, 5000 750000
S0 291000 157 0000 EEQ0D 146, 0000 B0
78 331850 1680000 TATS 1675000 35000
Grape contol H Walidos 23 14 22 3 3
Pardaos a 4 1 o 1]
Madia J2 T8 1350000 61382 145, 2608 B4, 7026
Emarlip, da la madia
137855 BE29E 20153 307561 34THE
Madiang 31,3500 13,0000 EOTED 11,0000 850000
Dt tip BB1808 26 TETE2 T 15 14,75009 16,85058
Varianza AXTT2 BBG 111 Ay 217 585 2TT 542
Rango Irar 120,00 365 60,00 &3,00
Minima 2340 TR 425 120,00 $100
Mdmima sS0AT 199,00 T80 130,00 13000
Percantias 25 FATH0 112.0000 55000 1350000 TR0
50 313500 133 0000 BOTSD 144 00 B5.0000
TS 350000 158, 0000 B 2000 1 60,0000 ©1,0000
Tabla 6. Controles en la visita 1 del grupo intervenido y control.
Fmtmatindiong
Hamagohim
Cacoaa oasnl picoeadn M)
aimiin 1 Eﬂ!]"&ri'i imia ; P il i [ ] 13
Al fac ) F ] 3 L] 28 o]
PN L Prrddos o 7 1 0 @
sl 30310 &2 0000 B.,1504 123 9800 a0
Evof 7 de b modia
123084 GRTIEE Z1an &AL 200
Wil R0 T nnm LRS- B &0 O Ao
Daew bp B10a1E 3312843 1D DED 2 g0Ta 10, 30015
Vi iz 55 W5 RCTTAT] 1085 B0, 2 107 540
Fango TG ] I Ba.m 48,90
R TR Br.an 4 85 GRG0 [2ed= =]
Wdmimo 53,80 295 00 T80 204 00 108,00
Farraniles &3 270000 133 0000 517sD 117 S000 Tuokoa
L g ] T nnm AR ] | 40 COm A
TE AZB200 ! I 00 BTS00 | &5 0O A0.A0n
5 po: kol H ‘Wilidos Fad 1% =1 F5] F]
Porid s L] & (1] 1 1
i i EAR. ko] PELIGE G AT i@ara aarn
Emos v de bamodia
1.008rg TIA0S LTEE AT ZAdTan
s an S00E00 + 29 0000 B,1000 148 0000 £3,0000
Dursw. . ST A 13530 iT.mont 114013
Wiz AT T2 nm T8 THAR 1T
Hango 21,80 112,00 LY 6,00 G100
Winimo 1,70 BODO 470 124,00 £ 00
Wiimio £330 10200 10,50 197 20 10 D2
Pt caili b = ZEADDD ! 8 00 51000 INm L e ]
2 00D 1Z) 00 51000 14,0000 80000
73 4,800 + 52 0000 7 000D 1505000 $1,0000

Tabla 7. Controles en la visita 12 del grupo intervenido y control.
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Una vez obtenidos los controles, la CRO denominada P-VALUE realizo a dichos valores una
serie de pruebas paramétricas para asi demostrar de forma estadistica si ha habido diferencias
significativas en los valores obtenidos entre la visita 12 y la 1. Y en consecuencia, analizar si ha
sido efectivo el SFT realizado.

De forma que se obtuvo lo siguiente:

Prueba de muestras relacionadas

Diferencias
95% Intervalo de confianza
Error tip. de la para la diferencia
Desviaciin tia, rmedia Inferior Superior 1 al
Grupo IMC vigita 12 - IMC visita 1 116148 23230 - B0O04 34084 -558
intervencion Par2 Glucosa basal (mg/dL) vista 12 -
" £.43478 41,39041 B,B3050 -24,33334 11,46377 - T46
Glucosa basal (mg/dL) visita 1
Par3 Hemogobira glicosilada (%)
visita 12 - Hemoglobina - 10870 131858 27494 -B78B9 AB150 -385
glicosiada (%) visita 1
Par4 PAS visita 12 - PAS visila 1 -7.B3000 18,80452 3,76090 -15,64212 -11788 2,085
Par5 PAD visitalZ - PAD visital -5,16000 983304 196781 -8,22136 -1,09864 -2,822
Grupo contral Par3 Hemogobira glicosilada (%)
visita 12 - Hemoglobina S4B 100518 21430 - 09749 79385 1625
glisosiada (%) visita 1
Par4 PAS visita 12 - PAS visila 1 231818 17,75588 3,78559 -5,55438 10,19074 B12

Tabla 8. Pruebas paramétricas del grupo intervencién y control.

Grupo intervencion:
A la vista de los resultados (P-VALUE Estadistica y Gestion de Datos SL, 2006B) podemos

afirmar:
1. Entre las visitas 12 y 1, en el grupo intervencion, no existen diferencias
estadisticamente significativas en la diferencia de las variables:
a. IMC. IC (intervalo de confianza) 95% de la variable diferencia (-0.609, 0.350)
y p=0.582.
b. Glucosa basal. IC 95% de la variable diferencia (-24.333, 11.464) y p=0.464.
¢. HbAlc. IC 95% de la variable diferencia (-0.679, 0.462) y p=0.696.
2. Entre las visitas 12 y 1, en el grupo intervencion, existen diferencias estadisticamente
significativas en la diferencia de las variables:
a. PAS (presion arterial sistdlica). IC 95% de la variable diferencia (-15.642, -
0.118) y p=0.047.
b. PAD (presion arterial diast6lica). IC 95% de la variable diferencia (-9.221, -
1.099) y p=0.015.
Grupo control:
A la vista de los resultados (P-VALUE Estadistica y Gestion de Datos SL, 2006B) podemos
afirmar:
Entre las visitas 12 y 1, en el grupo intervencion, no existen diferencias
estadisticamente significativas en la diferencia de las variables:
c. HbAlc. IC 95% de la variable diferencia (-0.097, 0.794) y p=0.119.
d. PAS. IC 95% de la variable diferencia (-5.554, 10.191) y p=0.547.

27



Por tanto, solo se observa una mejora estadisticamente significativa en la presion arterial

sistolica y diastolica al ser p menor que 0,05.

Por otro lado, se realizd una entrevista a todos los pacientes, tanto el grupo control como el
intervenido, para analizar qué nivel de conocimiento tenian estos acerca de su enfermedad. El
resultado de dicha entrevista fue una puntuacion para cada paciente; que posteriormente fueron
analizadas de manera global estadisticamente por la CRO para analizar si se habian obtenido
valores estadisticamente significativos con respecto al inicio del estudio.

Prusha de muestms relacionadas

Diferercigs relacionadas
B5% Imervalo de confianza
Erortip. cela para la diferencia
Meda Diesviacdn 1. media Infeior SuDe L gl

Grupd Par i Puntuacidn dal
intervencicn conGomiens del pacionta

sobre su erfernecad en

isita 12 - Puniuacion del 158333 384387 JTB463 -03Te 320628 2018

conocimienn del pacienta

sabie Su anfermecad en

wEi@
Grupo control Par 1 Punituacidn del

conocimienn del pacienta

sabie Su anfermecad en

visita 12 - Pumuaciin del 166217 3428 JB3061 4218 255097 2620 22 18

congcimienn del pacienta

sobre su arfemecad en

wsita 1

Tabla 9. Conocimiento de la enfermedad por grupo de tratamiento en visitas 1y 12.

Grupo intervencion:

A la vista de los resultados, podemos afirmar que no existen diferencias estadisticamente
significativas en la diferencia de las variables de la puntuacion del conocimiento de la
enfermedad de las visitas 12 y 1. IC 95% de la variable diferencia (-0.040, 3.206) y p= 0.055 (P-
VALUE Estadistica y Gestion de Datos SL, 2006B).

Grupo control:

A la vista de los resultados, podemos afirmar que existen diferencias estadisticamente
significativas en la diferencia de las variables de la puntuacion del conocimiento de la
enfermedad de las visitas 12 y 1. IC 95% de la variable diferencia (0.344, 2.960) y p= 0.016 (P-
VALUE Estadistica y Gestion de Datos SL, 2006B).

El procedimiento mencionado anteriormente, fue el mismo que el que se realiz6 para averiguar
el conocimiento de la medicacion por parte de los pacientes en estudio. Los resultados que se

obtuvieron fueron los siguientes:
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Puntuacion
conocmiento sobre
su medicacion
Grupo U de Mann-Whitney 8337500
intervencién W de Wilcoxon 19572,500
Zz -3,156
Sig. asintét
(bilateral) fuaed
Grupo confrol U de Mann-Whitney 10008,500
W de Wilcoxon 20158,500
z - 008
Sig. asintot
(bilateral)

Tabla 10. Conocimiento de la medicacién por grupo de tratamiento en visitas 1y 12.

Grupo intervencion: existen diferencias estadisticamente significativas en la diferencia de las

variables de la puntuacion del conocimiento sobre su medicacion en las visitas 12 y 1. p= 0.002
(P-VALUE Estadistica y Gestion de Datos SL, 2006B).
Grupo control: no existen diferencias estadisticamente significativas en la diferencia de las
variables de la puntuacion del conocimiento sobre su medicacion en las visitas 12 y 1. p= 0.994
(P-VALUE Estadistica y Gestion de Datos SL, 2006B).

FARMACEUTICOS “MESDM2”

Grupo
Porcentaje
Fracuencia PGI'I:B"'ELE' PGI'EE"'ELE o e a] ACLTIL A0
velkos  Sipe 4 136 436 a36
inbarsancian ' "
Grupo conlral 31 564 56,4 1000
Totl 55 1000 1000

Tabla 11. Numero de pacientes con intencion de tratar por parte de farmacéuticos MESDM2.

Grupo del paciente

Porcentaje
Porcentaje Porcentaje valido acumulado

Vélidos  Grupo

. " 16 47,1 47,1 47,1
intervencion

Grupo control 18 52,9 529 100,0
Total 34 100,0 100,0

Tabla 12. Numero de pacientes reales tratados por farmacéuticos MESDM2.

A estos pacientes, tanto el grupo control como el intervenido, se les realizaron una serie de toma
de muestras (IMC, HbAlc y presion arterial) al inicio del estudio y una vez transcurridos los 12
meses (fin del estudio). Esto se llevo a cabo para analizar como habian evolucionado esos
valores y ver si habian sido efectivas las medidas de educacién para la salud proporcionadas a
los pacientes pertenecientes al grupo intervencion. Al grupo intervencion se le realiz6 un
seguimiento mas exhaustivo, realizando dichas medidas cada mes hasta finalizar el estudio. Sin
embargo, los resultados mas relevantes son los correspondiente a la visita inicial y final; los

cuales se exponen a continuacion:
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Estadisticos

Hamaglobra
Glucosa basal | glicosisda (%)
M wisita 1 mg'dL) visits 1 vt 1 PG st 1 PAD viskal
o Wiidos 16 18 15 18 18
intervancian Pardgas a ] 1 a °
Madka 327225 1675375 TTT4D 1499375 B10625
Erar . dala madia 148034 1327418 E54E 450043 216115
Mediana 328000 1530000 T 148,5000 BO0000
Desv.tin 472138 53,09673 137568 18,0178 BE445D
Varlnza 22,291 289,263 1885 324063 74,729
Rango 18,50 18900 458 63,00 37.00
Minio 2650 aT00 ag2 11000 B.00
Maximo 4500 28800 850 17800 10600
Percenties 25 287250 1182500 &8000 140,0000 75,0000
50 32,8000 1530000 75000 1485000 80,0000
75 34,2000 2150000 52000 185,0000 BS0000
Grapo control [ Viridos 18 18 15 15 15
Pardidios a ] 3 i 3
Madka 29,1567 1500555 T30 150,6567 BE 00O
Erar . dala madia p B I3 750 5EX19 34T
Mediana 29,2500 1435000 BEND 160,0000 90,0000
Desw. tin ap1as 37T 172067 | zT9012 1332023
Varlnza 16,052 1426761 1512 aT 10 177429
Rango 1347 14800 440 200 5100
Minio 223 76,00 470 13200 58,00
Miiimo 363 32200 810 21400 108.00
Percenties 25 258500 1222500 82900 140,0000 80,0000
50 29,2500 1435000 BEDD 180,0000 50,0000
75 31,0800 1880000 B3000 173.0000 950000

Tabla 13. Controles del grupo intervencion y control en la visita 1.

Estadisticos

Hemogiobina

Consulta IMC Ghecosa basal qgicosiada (%)
viska 12 | imgrfllvain t2 | wiske 17 | PASwiia1Z | PAD vsiat?
ji=:] N Wallicos 18 186 k(- e 16
(ntenenciin Perddas o 3 ] a o
Weda a1 Tead 1B, 7800 EA3x 446 5000 T 250
Earar ty. a2 mada 120922 SR F 383297 218635
sedana 31,0000 =48 5000 £A300 148, 5000 40000
Dew. tin 490887 BT.HOTE ATHE 1510 B 7R540
Varianza 24007 as75767 57 2067 T8
Ranga 162 25000 304 S50 3100
Mhisima 258 m 556 11200 86,00
hrima 42 32100 a0 00 B0
g tnt iy 5 27,1350 104 2800 £.3000 1362500 70,2500
0 24,0000 148 B0 EB300 4485000 74,0000
75 34,5000 2000000 75075 1158, 5000 B3,0000
[(Grsges caprliad ] Wiakidss 18 18 " hl-] 18
Pardidon o 1] o o o
Weia 2B, 02448 143 288 T.2328 152 5000 B14448
Eeor v, colameda JETT TANSE LZHESE 523850 282753
Medana 28,4500 1136 D000 E3600 54,0000 BZ 0030
Desw. tip 350505 145 1eni0 | zmamew | 1umsis
Varlanza 14,485 557428 1302 4402 143508
Ranga 1489 11500 352 #7.00 a2
Minima i B7.00 580 1100 B0
Mdximo 3600 B0 232 20000 Y
Percantios 25 26,8000 257500 £2500 130,750 4800
0 28,4500 235 0000 £ 2600 154 0000 B0
75 31,3250 725000 #3500 167 7500 AR000

Tabla 14. Controles del grupo intervencion y control en la visita 12.

Una vez obtenidos los controles, la CRO denominada P-VALUE realiz6 a dichos valores una
serie de pruebas paramétricas para asi demostrar de forma estadistica si ha habido diferencias
significativas en los valores obtenidos entre la visita 12 y la 1. Y por consiguiente, demostrar si

habian sido efectivas las medidas educacionales para la salud.

De forma que se obtuvo lo siguiente:
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Prueba de muestras relacionadas

Di ias relacionadas
95% Intervalo de confianza
Error tip. de la parala di i
Media Desviacion tip. media Inferior Superior t gl Sig. (biateral
Grupo Consuta IMC visita 12 - IMC
. -93312 134702 ,33676 -1,65090 - 21535 2771 15 ,014
intervencion visita 1
Par 2 Guucosa basal (mg/dL) visita 12 6,18750 51,85264 12,96316 33,81782 21,44282 ATT 15
- Glucosa basal (my/dL) visita 1 - g ’ et " o
Par 3 Hemoglobina glicosilada (%)
Visita 12 - Hemogbbina - 85200 127661 132962 -1,55897 -,14503 -2,585 14 ,022
glcosilada (%) visita 1
Par 5 PADVvisital2 - PAD visital -3,93750 759358 1,89840 -7,98383 ,10883 -2,074 15
Grupo control Par 1  ConsutaIMC visita 12 - IMC
-23222 1,45602 ,34319 -95628 ,49184 -677 17
visita 1
Par 4 PASvisita 12 - PAS visita 1 -8,40000 24,38911 6,29724 -21,90624 5,10624 -1,334 14
Par 5 PADVvisital2 - PAD visital -3,33333 11,39340 294176 -9,64279 297612 -1,133 14

Tabla 15. Pruebas paramétricas del grupo intervencion y control.

Grupo intervencion:
A la vista de los resultados (P-VALUE Estadistica y Gestién de Datos SL, 2006A) podemos

afirmar:

1. Entre las visitas 12 y 1, en el grupo intervencion, no existen diferencias
estadisticamente significativas en la diferencia de las variables:
a. Glucosa basal. IC 95% de la variable diferencia (-33.818, 21.443) y p=0.640.
b. PAD. IC 95% de la variable diferencia (-7.984, 0.109) y p=0.056.
2. Entre las visitas 12 y 1, en el grupo intervencion, existen diferencias estadisticamente
significativas en la diferencia de las variables:
a. IMC. IC 95% de la variable diferencia (-1.651, -0.215) y p=0.014.
b. HbAlc. IC 95% de la variable diferencia (-1.559, -0.145) y p=0.022.
Grupo control:
A la vista de los resultados (P-VALUE Estadistica y Gestién de Datos SL, 2006A) podemos
afirmar:
Entre las visitas 12 y 1, en el grupo control, no existen diferencias estadisticamente
significativas en la diferencia de las variables:
c. IMC. IC 95% de la variable diferencia (-0.956, 0.492) y p=0.508.
d. PAS. IC 95% de la variable diferencia (-21.906, 5.106) y p=0.204.
e. PAD. IC 95% de la variable diferencia (-9.643, 2.976) y p=0.276.

Por otro lado, se realiz6 una entrevista a todos los pacientes, tanto del grupo control como el
intervenido, para analizar qué nivel de conocimiento tenian estos acerca de su enfermedad. El
resultado de dicha entrevista fue una puntuacién para cada paciente; que posteriormente fueron
analizadas de manera global estadisticamente por la CRO para analizar si se habian obtenido

valores estadisticamente significativos con respecto al inicio del estudio.
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Prueba de m uestras relacionadas

Diferencias relacionadas

95% Intervalo de confianza
Error tip. de la para la diferencia
Desviacion tip. media Inferior, Superior L gl Sig. (biateral

Grupo Puntuacion del
intervencion conocimiento del paciente
sobre su enfermedad en

visita 12 - Puntuacién del 237500 255278 ,63819 1,01472 3,73528 3,721
conocimiento del paciente
sobre su enfermedad en
viita 1
Grupo control Par 1 Puntuacion del
conocimiento del paciente
sobre su enfermedad en
visita 12 - Puntuacién del ,33333 451142 1,06335 -1,91014 257681 1313

conocimiento del paciente
sobre su enfermedad en
viita 1

Tabla 16. Conocimiento de la enfermedad por grupo de tratamiento.
Grupo intervencion:
A la vista de los resultados (P-VALUE Estadistica y Gestion de Datos SL, 2006A) podemos

afirmar que existen diferencias estadisticamente significativas en la diferencia de las variables

de la puntuacién del conocimiento de la enfermedad de las visitas 12 y 1. IC 95% de la variable
diferencia (1.015, 3.735) y p= 0.002.

Grupo control:

A la vista de los resultados (P-VALUE Estadistica y Gestion de Datos SL, 2006A) podemos
afirmar que no existen diferencias estadisticamente significativas en la diferencia de las
variables de la puntuacidn del conocimiento de la enfermedad de las visitas 12 y 1. IC 95% de la
variable diferencia (-1.910, 2.257) y p= 0.758.

El procedimiento mencionado anteriormente, fue el mismo que el que se realiz6 para averiguar
el conocimiento de la medicacion por parte de los pacientes en estudio. Los resultados que se

obtuvieron fueron los siguientes:

Puntuacion
canocimients
sobre su
medicacién |
Grupoe U de Mann-Whitney 2:331,000
intervencion W de Wilcoxon 5257,000
z -3,562
Sig. asintdL
(bilateral) L0
Grupo control U de Mann-Whitney 3769,000
W de Wilcoxon 7774000
Z -, 665
Sig. asintdl

Tabla 17. Conocimiento de la medicacion por grupo de tratamiento.

Grupo intervencion: Existen diferencias estadisticamente significativas en la diferencia de las

variables de la puntuacién del conocimiento sobre su medicacién en las visitas 12 y 1. p<
0.0001 (P-VALUE Estadistica y Gestion de Datos SL, 2006A).

Grupo control: No existen diferencias estadisticamente significativas en la diferencia de las
variables de la puntuacion del conocimiento sobre su medicacion en las visitas 12 y 1. p= 0.506
(P-VALUE Estadistica y Gestion de Datos SL, 2006A).
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5.4 SERVICIO “CUIDA TU CORAZON DIABETES”
Se encuentra en la cartera de servicios del RICOFSE, por tanto se trata de un servicio
remunerado que ofrece el farmacéutico en la oficina de farmacia. Este surge como evolucion de

los proyectos de investigacion Triana |'y Triana Il.

El farmacéutico, mediante los dos proyectos de investigacion anteriores, remarca la necesidad
de su figura para el seguimiento del paciente diabético tipo Il; pero es ahora cuando a partir de
este servicio ofrece una solucion al problema que plante6 anteriormente y ademas sale

beneficiado econdmicamente al ser este servicio remunerado para el farmacéutico.

El objetivo de dicho servicio es cubrir las dos funciones del farmacéutico: SFT y educacién
sanitaria; de tal manera que su accién conjunta mejore la patologia crénica del paciente
diabético tipo Il.

Para cubrir esas funciones, dicho servicio sigue el siguiente protocolo de actuacion:

PROTOCOLO DE ACTUACION “CUIDA TU CORAZON"
Versién 1.3

Pacientes en tratamiento Pmsﬁm = m':‘::' Pacientes preccupados por

para la diabetes Sgno de sindrome metabdlic sus niveles de glucemia
Oferta delservicio <

3

Aceptacion del servicio: Citar para la VISITA 1

3

1. Firma del consentimiento informado.

2. Indicarla analitica general | HhAc 1, glucosa, valor renal, tenzidn,

3. Recogida de datos: MEDICAMENTOS.
4. Test de Haynes-Sackett

4

* Recepcidn de resultados analitices en la Oficina de Farmacia.
= Evaluacidn de la necesidades farmacoterapéuticas del pacients

VISITA 2
Establecimiento de objetives Dervacidn al profesional zanitario

con el paciente adecuado: dietista, poddlogo, médica...

* Proporcionar informe con tratamiento.
= Ofrecer SPD.
= Pegatinas, pictogramas...

Fromocidn de la adherencia
terapéutica

Heslth Coaching
Entregar la documentacidn del paciente | NIVEL 1
VISITAS COMPLEMENTARIAS V3, V4 NIVEL 2

Figura 10. Protocolo de Actuacion “Cuida tu corazon” (Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Sevilla-Cecofar, 2015).
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6. DISCUSION
Se observa como a partir de dos proyectos de investigacion se procedi6 a la implantacion de un
servicio farmacéutico en el que se aplicaban dos funciones clave del farmacéutico: seguimiento

farmacoterapéutico (SFT) y educacién sanitaria.

En primer lugar, Triana | sirvio para profundizar en el tema del SFT del paciente con DM2. Y
una vez sentadas las bases sobre dicha tematica, en Triana Il se realiz6 un andlisis exhaustivo
del SFT realizado al paciente diabético tipo 2, a nivel local en Sevilla, asi como exponer las
ventajas que éste aporta a la poblacion diabética sevillana.

Sin embargo, dicho proyecto de investigacion supuso un problema ético ya que al dividir de
manera aleatoria a los pacientes en grupo control y grupo tratado, el farmacéutico no podia
aconsejar ni realizar seguimiento a los pacientes del grupo control por lo que empeoraban su
enfermedad. Esto supuso un gran debate ya que el farmacéutico estaba analizando como
empeoraba la patologia del grupo control y no podia hacer nada al respecto; mientras que el
grupo intervenido si mejoraba algunos de sus valores. Una alternativa a este modelo de estudio
podria haber sido la divisién en farmacias intervencion y farmacias control; y asi resolver el
problema ético del farmacéutico investigador del estudio. Es decir, reducir el estudio de cuatro
brazos de investigacion a dos. De esta forma, también reduciriamos la ambicién de dicho
proyecto ya que se quiso abarcar mucho y los resultados no fueron 6ptimos al ser el proyecto

demasiado extenso.

Por otro lado, el proyecto quiso agrupar a un elevado nimero de farmacéuticos por lo que los
resultados no fueron los esperados al no todos estar igual de cualificados. Una mejor opcién
hubiese sido captar a pocos farmacéuticos muy preparados para asi conseguir una mejor
precision en los resultados y una menor desviacion estandar; y en consecuencia de ello, obtener

una mayor calidad del estudio.

Otro factor de gran peso en relacion con los farmacéuticos, fue que estos eran aleatorizados, es
decir, el farmacéutico no podia elegir realizar SFT o educacién sanitaria. Esto representd un
gran problema ya que habia farmacéuticos que estaban mejor cualificados para realizar SFT y
por el contrario habian sido ubicados en el grupo de farmacéuticos que realizaban educacion
sanitaria. De tal forma que podriamos llegar a la conclusion que el ensayo fue disefiado

demasiado purista con la aleatorizacion para obtener la méxima asepsia investigadora.

Con respecto a los pacientes, el proyecto deberia de haber trabajado con pacientes diabéticos

tipo 1l con una HbAlc superior a 7, de tal manera que al final del estudio se observe una
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reduccidn significativa. Volvemos con el problema de la aleatorizacién, ya que se deberian de
haber aleatorizado pacientes pero todos ellos con un valor de HbAlc por encima de 7. Es decir,
Triana Il deberia de haber trabajado con pacientes en peores condiciones iniciales, es decir, con
su patologia mal controlada.

Se podria considerar que si ha sido efectivo el SFT realizado al paciente con DM2 como se ve
reflejado en los resultados obtenidos en Triana Il. Algunos pacientes del grupo intervenido
mejoran sus valores de presion arterial y de HbAlc, mientras que algunos del grupo control
dichos valores se ven empeorados. De todas formas, debido a los errores cometidos,
mencionados anteriormente, en Triana Il no se obtienen sélidas conclusiones respecto al SFT en
pacientes con DM2 (la mayoria de los resultados no son estadisticamente significativos); de tal
manera que se abre un debate hacia la creacion de un futuro Triana 1l evitando los errores de

Triana Il.
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7.CONCLUSIONES
Los resultados de este Trabajo Fin de Grado nos permiten concluir:

1)

2)

3)

4)

El SFT de la DM2 realizado a nivel local ha sido efectivo. Sin embargo, no se ha
podido evidenciar la calidad de los resultados.

Triana 1, que fue considerado el gran proyecto de investigacion sobre DM2 elaborado
por el RICOFSE, pec6 de ambicioso y de aleatorizacion ya que quiso abarcar una gran
linea de investigacion ademas de querer conseguir una asepsia investigadora. De tal
manera que para un futuro Triana Il se recomendaria: acotar la linea de investigacion,
no aleatorizar a los farmacéuticos y reducir el niamero de pacientes y farmacéuticos e
invertir en una gran formacion para éstos.

A partir de dos proyectos de investigacion (Triana | y Triana Il), se consigui6 la
elaboracién de un servicio farmacéutico remunerado que contenia dos funciones clave
del farmacéutico investigadas en los proyectos anteriores: SFT y educacion sanitaria.
RICOFSE y la Facultad de Farmacia de la Universidad de Sevilla deberian,
conjuntamente, promover el desarrollo de Triana Ill ya que aportarian grandes

beneficios a la poblacién diabética tipo Il sevillana.
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