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PALABRAS CLAVE Resumen

Incumplimiento Objetivo: Evaluar el efecto de la actuacion del farmacéutico, mediante seguimiento farmaco-
terapéutico; terapéutico (SFT) en la mejora de la adherencia y de objetivos terapéuticos.

Adherencia a la Diseno: Estudio clinico experimental controlado, aleatorizado, comparativo de un programa
medicacion; de SFT con el proceso habitual en farmacias comunitarias espafolas mejorado con educacion
Seguimiento sanitaria, durante 8 meses.

farmacoterapéutico; Emplazamiento: Nueve farmacias comunitarias espafolas.

Farmacia comunitaria Participantes: Pacientes entre 25-74 anos con riesgo cardiovascular (RCV) alto-moderado, que

acudieron con una receta, a su nombre, de medicamentos para al menos un factor de RCV.
Intervenciones: Los pacientes se asignaron aleatoriamente al grupo intervencion (Gl), que
recibio SFT y educacion sanitaria, o al grupo control (GC), que recibié solamente educacion
sanitaria.

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: miguelrodriguez@redfarma.org (M.A. Rodri-
guez Chamorro).
0212-6567/$ - see front matter © 2009 Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.
doi:10.1016/j.aprim.2010.05.006


dx.doi.org/10.1016/j.aprim.2010.05.006
http://www.elsevier.es/ap
mailto:miguelrodriguez@redfarma.org
dx.doi.org/10.1016/j.aprim.2010.05.006

246 M.A. Rodriguez Chamorro et al
Mediciones principales: Adherencia al tratamiento y cifras de presion arterial (PA) y colesterol
total (CT), al inicio y final estudio.

Resultados: De los 87 pacientes reclutados, 85 acabaron el estudio: 41 del GC y 44 del Gl.
Ambos grupos aumentaron la adherencia al final del estudio [GC: 26,9%; 1C95%:12,7 a 41; Gl:
27,3%; 1€95%:13,6 a 41]. Aunque el Gl mostré mejores resultados en la variacion de las cifras
de PAy CT, las diferencias en relacion al GC no fueron estadisticamente significativas.
Conclusiones: El SFT y la educacion sanitaria mejoran la adherencia al tratamiento. Ademas
ser paciente cumplidor al final del estudio se relaciona con la mejora de los objetivos de la
presion arterial y de presion arterial/colesterol total.
© 2009 Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.
KEYWORDS Effect of pharmacist involvement in adherence to medications in patients with high
Therapy; to moderate cardiovascular risk (Study EMDADER-CV-INCUMPLIMIENTO)
Non-compliance;
Medication Abs'tragt o
. Objective: To evaluate the effect of pharmacist involvement, by means of Pharmacotherapy
adherence; ‘ . o ]
Pharmacotherapy Follf>w-Up (PFU) 1.n the improvement of medlcatlon adhe're.nce and therapeu.tlc outcomes.
follow-up; Design: An experimental, controlled, and randomised clinical study comparing a PFU program

Community pharmacy

with the routine process in Spanish community pharmacies improved with health education
during 8 months.

Setting: Nine Spanish community pharmacies.

Participants: Patients between 25 and 74 years with a moderate-high cardiovascular risk (CVR),
who arrived with a prescription, in their name, for drugs for at least one CVR factor.
Interventions: The patients were randomly assigned to the intervention group (IG), and recei-
ved PFU and health education, or the control group (CG), who received health education
only.

Main measurements: Adherence to treatment, and blood pressure (BP) and total cholesterol
(TC) levels at the beginning and end of the study.

Results: Of the 87 patients enrolled, 85 finished the study: 41 from the CG and 44 from the IG.
Both groups increased adherence at the end of the [CG: 26.9%; 95% Cl: 12.7- 41; 1G: 27.3%; 95%
Cl: 13.6 - 41]. Although the IG showed better results in the variation of BP and TC levels, the
differences compared to the CG were not statistically significant.

Conclusions: PFU and health education improves adherence to treatment. To be a patient who
completes the study is also associated with improvement in the blood pressure and blood

pressure/total cholesterol objectives.
© 2009 Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La OMS' define la adherencia como ‘‘el grado en que el
comportamiento de una persona (tomar el medicamento,
seguir un régimen alimentario y ejecutar cambios del modo
de vida) se corresponde con las recomendaciones acorda-
das con un prestador de asistencia sanitaria’’, quedando
claro que la relacion entre el paciente y el agente de
salud debe ser una asociacion que recurra a las capacida-
des de cada uno. Ademas, se hace hincapié en la necesidad
de diferenciar adherencia, que requiere la conformidad
del paciente respecto de las recomendaciones', de cumpli-
miento u observancia. Asimismo se indica que un requisito
esencial para una practica clinica efectiva es una buena
comunicacion entre ambos, y una posicion de los pacientes
como socios activos con los profesionales de la salud para su
propia atencion.

Cuando se diagnostica una enfermedad, puede instau-
rarse un tratamiento farmacolégico, proporcionando las
instrucciones sanitarias adecuadas a la singularidad del
paciente. A continuacién, puede ocurrir que éste ni siquiera
acuda a la farmacia, pero si lo hace, se realizara la dispen-
sacion del medicamento por el farmacéutico que, a través

de la entrevista farmacéutica, comprobara la informacion
que tiene el paciente e intentara aportar los conoci-
mientos necesarios para lograr un buen cumplimiento del
tratamiento. El acto de dispensacion requiere un ejerci-
cio de responsabilidad y compromiso muy elevado. Ningln
paciente tendria que salir de la farmacia sin conocer a la
perfeccion todas las caracteristicas de su farmacoterapia
y como cumplimentar el tratamiento prescrito? . Desde
este momento, y si no se ha producido un error en las eta-
pas anteriores, le toca al paciente seguir correctamente la
pauta prescrita, con el fin de obtener buenos resultados en
salud. Es evidente que si el paciente toma regularmente el
tratamiento prescrito, sea de tipo farmacoldgico o no, se
puede beneficiar de los resultados que de él se esperan’.
Pero puede ocurrir que el paciente no observe la pauta o
la dosis indicada, que no respete las recomendaciones o la
duracioén del tratamiento, que no cumpla el horario correcto
de la toma de la medicacion, con la consiguiente menor
cobertura terapéutica, o incluso puede pasar que ni siquiera
inicie el tratamiento, a pesar de haber comprado el farmaco,
quedando éste incélume en el botiquin de la casa. Cuando
un paciente decide incumplir puede que esté ejerciendo,
conscientemente, la conducta que considera mas adecuada
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desde el ejercicio de su libertad®, pero esta colaborando
a acrecentar la magnitud del problema que representa el
incumplimiento terapéutico.

El farmacéutico presenta una serie de ventajas que pue-
den facilitar la mejora del cumplimiento’: proximidad al
paciente y su entorno familiar y social, facilidad de comu-
nicacion farmacéutico-paciente, mayor sinceridad en las
respuestas, facilidad de supervision de pacientes poco coo-
peradores, conocimiento mas rapido de todo el arsenal
terapéutico disponible y de toda la medicacién que toma el
paciente. Ademas, el farmacéutico suele ser el ultimo pro-
fesional sanitario con quien el paciente mantiene contacto
antes de iniciar su tratamiento, lo que le permite aprovechar
ser uno de los Ultimos eslabones de la cadena asistencial®®.
Por ello, aunque pudiera pensarse que la responsabilidad
es solo del enfermo incumplidor, la complejidad de este
fendomeno multifactorial indica que el farmacéutico tiene
su parte de responsabilidad en la deteccion de este tipo de
pacientes y en el fomento de una buena cumplimentacion
de la medicacion dispensada en la farmacia comunitaria®2.

En este contexto, se decidio llevar a cabo un estudio
con el objetivo de evaluar el efecto de la actuacion del
farmacéutico, mediante seguimiento farmacoterapéutico o
educacion sanitaria, en la mejora de la adherencia y de los
objetivos terapéuticos de pacientes ambulatorios con riesgo
cardiovascular (RCV) alto o moderado, que acuden a farma-
cias comunitarias espanolas.

Material y métodos

Se trata de un estudio experimental controlado, aleatorio,
comparativo de un programa de seguimiento farmacotera-
péutico (SFT) en farmacias comunitarias espanolas con el
proceso habitual mejorado con educacion sanitaria (ES).
Dado que el proceso habitual de dispensacion en farmacias
comunitarias no incluye educacion sanitaria oral y escrita,
se comparan dos intervenciones no habituales.

Muestra, seleccion de pacientes y farmacias

La poblacion de estudio fueron pacientes con edades com-
prendidas entre los 25 y los 74 anos, que acudieron a las
farmacias comunitarias durante el periodo de estudio con
una receta, a su nombre, de al menos un medicamento cuya
indicacion principal fuera hipertension arterial, dislipemia,
prevencion cardiovascular, diabetes tipo 2 o enfermedad
coronaria, y que tuviesen un RCV alto o moderado. Fue-
ron excluidos los pacientes que acudieron a la farmacia con
recetas que no eran para ellos, con cifras de presion arte-
rial superiores a 180/110 mmHg, con historia de infarto de
miocardio en los 3 meses previos, en programas de rehabi-
litacion cardiaca, con enfermedad terminal, con RCV bajo,
embarazadas y los que no aceptaron participar en el estu-
dio. También se excluyeron los casos en los que el médico
prescriptor no estimé conveniente que se les realizara SFT.

En el estudio participaron nueve farmacias selecciona-
das porque en ellas trabajaban farmacéuticos expertos en
SFT por la Universidad de Granada y que aceptaron par-
ticipar. La asignacion de los pacientes a los grupos de
intervencion (SFT) o control (ES) se realizé de forma aleato-
ria centralizada. En todas las farmacias comunitarias, las

intervenciones sobre ambos grupos fueron realizadas por
un mismo farmacéutico. El periodo de estudio fue de ocho
meses.

La muestra se corresponde con un subanalisis de la
poblacién del estudio EMDADER-CV® en que se valord la
adherencia farmacoterapéutica. En dicho estudio, iniciado
por 714 pacientes, se detectd un grado de cumplimiento del
63,5%, por lo que se consider6 importante valorar el efecto
de la actuacion farmacéutica mediante SFT o ES sobre la
adherencia, y analizar su influencia en el logro de los obje-
tivos terapéuticos en pacientes con RCV moderado y alto.

Se calculo el tamano de la muestra necesario para detec-
tar una diferencia, asumiendo que la adherencia con la
intervencion con SFT aumentaria hasta el 90%, con una
potencia estadistica del 80% y un nivel de significacion esta-
distica del 5%, determinandose que era necesario incluir 38
pacientes en cada grupo.

Variables del estudio

La adherencia cualitativa fue medida aplicando el test de
Morisky-Green-Levine, que consiste en una serie de 4 pre-
guntas con respuesta dicotémica que reflejan la conducta
del enfermo respecto al cumplimiento:

1) ;Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar
su enfermedad?;

2) ;Toma los medicamentos a las horas indicadas?;

3) Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar la medica-
cion?; y

4) Si alguna vez le sienta mal, jdeja usted de tomarla?. Se
considera cumplidor al paciente que contesta correcta-
mente a las cuatro preguntas.

La medicion de la presidn arterial se realizé de acuerdo
con las recomendaciones de las guias internacionales, tras
5 minutos de reposo y utilizando un instrumento reciente-
mente calibrado (de mercurio, aneroide o automatico). Su
valor corresponde al promedio de dos medidas en posicion
sentado, con un espacio de unos 3-5 minutos. Se conside-
raron como objetivo terapéutico unas cifras inferiores a
140/90 mmHg, e inferiores a 130/80 mmHg en pacientes con
diabetes, insuficiencia renal, infarto agudo de miocardio o
ictus.

La concentracion plasmatica de colesterol total se mide
en mg/dL en una muestra de sangre capilar del dedo indice,
utilizando el equipo Accutrend GL. Se consideraron como
objetivo terapéutico en prevencion primaria valores infe-
riores a 200mg/dL y en prevencion secundaria, valores
inferiores a 175 mg/dL.

Analisis estadistico

La evaluacion de la comparabilidad inicial de los grupos
se realizd6 mediante las pruebas de Chi-cuadrado para por-
centajes y la t de Student para variables continuas. La
comparacion de los porcentajes de pacientes con valores
dentro de los objetivos terapéuticos y la adherencia medida
con el test Morisky-Green-Levine (M-G-L), al inicio, a la
semana 16 y al final del estudio, se realiz6 mediante el
estadistico Chi cuadrado. Los valores de presion arterial y
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colesterol se compararon utilizando «t» de Student para
grupos independientes.

La relacion entre ser un paciente cumplidor al inicio y
al final del estudio y los logros de objetivos terapéuticos se
evalu6 mediante la prueba no paramétrica de McNemar.

Todos los analisis se realizaron utilizando el programa
SPSS version 15,0 (SPSS Inc, Chicago, Ill). Valores de p
menores a 0,05 fueron considerados estadisticamente sig-
nificativos. Los intervalos de confianza (IC) se determinaron
con el 95% de confianza.

Pacientes con receta de medicamentos antihipertensivos, hipolipemiantes, antidiabéticos orales, antiagregantes
plaquetarios o nitratos, y sospecha de RCV alto-moderado

1. Farmacéutico: informa del estudio y solicita autorizacién para participar
(consentimiento informado)

Paciente excluido del

v

estudio Acepta participar
A T
Si
2. Entrevista Inicial. Determinacién de colesterol total,
cifras de presion arterial, valoracion del RCV absoluto y
aplicacion del test de Morisky-Green-Levine
3. RCV absoluto alto o moderado y cumple
criterios de inclusién (envio por fax a
Granada)
No + Si
INTERVENCION:
4. Asignacion aleatoria por coordinador del Seguimiento
CONTROL: - proyecto (control, intervencion) farmacoterapéutico
Atencién habitual 5. Comunicacion al farmacéutico 6. Farmacéutico cita para
6. Farmacéutico cita para primera entrevista
primera entrevista

J

v

7. Primera entrevista. Informacion escrita y oral sobre
prevencion cardiovascular (acorde con el riesgo) y
adherencia. Aplicacion pre y post del cuestionario de
conocimiento

8. Semana 16: visita para valoracion de c olesterol
total y cifras de presion arterial. Aplicacion del
cuestionario de conocimiento y aplicacion del test
de Morisky-Green-Levine

8. Semana 32: visita para valoracion de c olesterol

total y cifras de presién arterial final. Aplicacion del

cuestionario de conocimiento y aplicacion del test
de Morisky-Green-Levine

v

7. Primera entrevista. Seguimiento farmacoterapéutico acorde
con el método Dader. Informacion escrita y oral sobre
prevencion cardiovascular y adherencia. Aplicacion pre y
post del cuestionario de conocimiento

v

8. Semana 2-4: visita de seguimiento y valoracién de
colesterol total y cifras de presion arterial

v

8. Semana 6-8: Visita de seguimiento y valoracion de
colesterol total y cifras de presién arterial

v

8. Semana 16-18: visita de seguimiento y valoracion
de CT y cifras de PA. Aplicacion del cuestionario de
conocimiento y del test de Morisky-Green-Levine

v

8. Semana 32: visita de seguimiento y valoracién de
colesterol total y cifras de presion arterial. Aplicacion
del cuestionario de conocimiento y del test de
Morisky-Green-Levine

Esquema general del estudio: Ensayo clinico controlado aleatorio comparativo del seguimiento farmacoterapéutico con

educacion sanitaria en las farmacias comunitarias.
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Tabla 1 Caracteristicas socio-demograficas y clinicas iniciales
Grupo intervencion (n=44) Grupo control (n=41) p?

Género femenino: n (%) 27 (61,3) 18 (43,9) 0,6
Edad (anos); media(+ DT) 64,2 (+9,3) 62,7 (+ 8,1) 0,4
Estudios: n

Sin estudios-primaria 36 32 0,8

Secundaria 2 3 —

Universitarios 6 6 =
Estado civil (con pareja): n (%) 35 (79,6) 33 (80,5) 0,9
Percepcién de la salud: n (%)

Mala 33 (75) 32 (78) 0,7
Buena 11 (25) 9 (22) —
HTA: n (%) 40 (90,4) 39 (95,1) 0,4
Dislipemia: n (%) 26 (59,1) 25 (60,9) 0,8
HTA y dislipemia: n (%) 25 (56,8) 24 (58,5) 0,8
Diabetes 18 (49,9) 22 (53,6) 0,2

Prevencion cardiovascular: n
Primaria 37 30 0,2
Secundaria 7 11 —
Historia de IAM: n (%) 4(9,1) 3(7,3) 0,7

DT: desviacion tipica; HTA: hipertension arterial; IAM: infarto agudo de miocardio.
@ T-student para variables cuantitativas y Chi Cuadrado Pearson para variables cualitativas.

Resultados

De los 87 pacientes que iniciaron el estudio, lo finalizaron
85: 41 en el grupo control y 44 en el grupo intervencion. No
se observaron diferencias entre ambos grupos en las carac-
teristicas socio-demograficas y clinicas iniciales (tabla 1).

En la tabla 2 se presentan los datos iniciales y finales
de la presion arterial, colesterol total, logro de objetivos
y adherencia. En el grupo control se observd un aumento
estadisticamente significativo en la adherencia del 26,8%
(1C95%: 12,7 a 41), pasando del 58,5% inicial al 85,4% final.
En el grupo intervencion, ademas de un aumento estadistica-
mente significativo en la adherencia del 27,3% (1C95%: 13,6 a
41,0), también se observaron incrementos estadisticamente
significativos en el logro de los objetivos terapéuticos de
presion arterial (aumento del 18,2%; 1C95%: 3,1 a 33,2) y
colesterol (aumento del 15,9%; 1C95%: 1,3 a 30,5), asi como
disminuciones estadisticamente significativas en los valores
medios de presion arterial sistolica y diastdlica y de coles-
terol total.

Al final del estudio, en comparacion con el grupo control,
el grupo intervencion presenté una disminuciéon, aunque
estadisticamente no significativa, en las cifras de presion
arterial sistolica (0,69 mmHg; p=0,85; IC95%: —8,15a 6,77),
diastélica (3,93 mmHg; p=0,07; 1C95%: —8,22 a 0,37), coles-
terol total (7,39 mg/dL; p=0,22; 1C95%: —19,31 a 4,54), y
porcentaje de pacientes que alcanzan sus objetivos terapéu-
ticos relacionados con las cifras de presion arterial (5,4%;
p=0,62; 1C95%: —16,2 a 27,1), colesterol (11,6%; p=0,25;
1C95%: —8,4 a 31,6) y presion arterial/colesterol (2,1%;
p=0,85; 1C95%: —11,2 a 23,2) (tabla 2).

En relacion con la adherencia, en el grupo intervencion
se observd un aumento estadisticamente no significativo en

el porcentaje de pacientes que alcanzan el objetivo de ser
cumplidores del 10,1% (1C95%: —2,58 a22,6; p=0,11) al final
del estudio (tabla 3).

No se encontro una relacion estadisticamente significa-
tiva entre el hecho de ser cumplidor al inicio del estudio y
alcanzar los objetivos terapéuticos. Sin embargo, se observd
que ser un paciente cumplidor al final del estudio presentaba
una relacion estadisticamente significativa con el logro de
objetivos terapéuticos de cifras de presion arterial, tanto
final (p=0,004) como intermedia (p=0,043), y de cifras
de presion arterial/colesterol, tanto final (p=0,017) como
intermedio (p=0,027), pero no se observo esta asociacion
con el objetivo terapéutico de cifras de colesterol, ni final
(p=0,064) ni intermedio (p=0,424).

Discusion

El logro de objetivos terapéuticos en cifras de presion
arterial y colesterol es muy distinto entre los resultados
de estudios clinicos controlados y la practica habitual.
Amariles’® indica que s6lo un 30% aproximadamente de los
pacientes alcanzan alguno de ellos, y menos del 20% ambos.
Existen evidencias en diversos estudios'®~"® que muestran
que el aumento de la mejora de la adherencia puede llegar
a mejorar dichos objetivos terapéuticos.

La medicion de la adherencia mediante un método indi-
recto como el test de Morisky-Green-Levine puede ser una
limitacion de este estudio, ya que la utilizacion de escalas
de cumplimiento no siempre se relaciona con las medidas
cuantitativas. Por otro lado, el hecho de que un mismo far-
macéutico realizara ambas intervenciones podria ser motivo
de sesgo.
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Tabla 2 Resultados de presion arterial y colesterol total al inicio, mitad y final del estudio

Grupo intervencion (n=44) p?

PAS, media (+ DT) (mm Hg)

Inicio 142,6 (+17,1) —

Mitad 132,8 (+13,0) < 0,001

Final 136,4 (+17,2) 0,007
PAD, media (£DT) (mm Hg)

Inicio 82,7 (+7,8) —

Mitad 77,0 (£7,4) < 0,001

Final 79,6 (+ 8,5) 0,007
CT, media (+DT) (mg dL)

Inicio 184,6 (+33,7) —

Mitad 179,7 (£31,4) 0,25

Final 172,5 (£23,8) 0,005
Logros HTA, n (%)

Inicio 18 (40,9) =

Mitad 28 (63,6) 0,01

Final 26 (59,0) 0,019
Logros CT, n (%)

Inicio 26 (59,0) —

Mitad 30 (68,1) 0,21

Final 33 (75,0) 0,033
Logros PA/CT, n (%)

Inicio 11 (25,0) —

Mitad 21 (47,7) 0,011

Final 17 (38,6) 0,11

Grupo control (n=41) p? pP
139,6 (+ 18,6) - 0,445
137,2 (£ 18,3) 0,364 0,206
137,1 (+ 17,3) 0,297 0,855
83,6 (£ 10,6) — 0,655
82,2 (+ 10,5) 0,318 0,010
83,5 (+ 11,2) 0,973 0,073
181,4 (+ 36,5) - 0,683
178,2 (£ 30,7) 0,243 0,826
179,9 (+ 31,1) 0,691 0,222
17 (41,4) - 0,959
18 (43,9) 0,785 0,068
22 (53,6) 0,168 0,619
25 (60,9) - 0,859
27 (65,8) 0,421 0,819
26 (63,4) 0,743 0,252
10 (24,3) - 0,948
12 (29,2) 0,486 0,081
15 (36,5) 0,096 0,848

CT: colesterol total; DT: desviacion tipica; HTA: hipertension arterial; PAD: presion arterial distolica; PAS: presion arterial sistolica.
@ Comparacion intra-grupo en relacion al inicio del estudio. T-student para variables cuantitativas, McNemar Pearson para variables

cualitativas.

b Comparacién entre grupos. T-student para variables cuantitativas y Chi Cuadrado Pearson para variables cualitativas.

Los pacientes del grupo control obtienen resultados en
adherencia muy similares a los del grupo intervencion, evi-
denciando que, en ambos grupos, la actuacion farmacéutica
produce un aumento estadisticamente significativo en el
porcentaje de pacientes que son cumplidores en torno al
25%. Esto es debido a que tanto la ES como el SFT perso-
nalizado obtienen aumentos importantes en el porcentaje
de pacientes cumplidores (llegando a 35 pacientes en el
grupo control y a 42 en el grupo intervencion), sin dife-
rencias estadisticamente significativas en el porcentaje de
pacientes que llegan a ser cumplidores al final de los 8
meses de estudio. Por otra parte, el hecho de que el grupo
control no alcance el 90% de pacientes cumplidores, puede
deberse a que parte de un cumplimiento inicial del 58,5%,

un 9,7% menos que el grupo intervencion (tabla 3). Es
evidente que la actividad educativa individualizada oral y
escrita sobre la adherencia a la medicacion, ademas de
sobre la ECV y sus FRCV, puede explicar que los pacientes
del grupo control alcanzaran estas cifras de aumento en el
porcentaje de pacientes adherentes, tan similares a las del
SFT.

La actuacion del farmacéutico en relacion con la adhe-
rencia ha sido evaluada por distintos trabajos que encon-
traron resultados dispares: algunos hallaron una influencia
positiva'®~"® otros no encontraron diferencias'®~?? e incluso,
hubo estudios que observaron una influencia negativa?*~—2°
(tabla 4). Sin embargo, no es facil comparar estos estudios
debido a la variedad de métodos de medicion de la adhe-

Tabla 3 Resultados de adherencia entre grupos de asignacion y datos inicial-intermedio-final
Grupo intervencion (n = 44) p? Grupo control (n=41) p? pP
Adherencia cualitativa, n (%)
Inicio 30 (68,1) — 24 (58,5) — 0,362
Mitad 36 (81,8) 0,048 31 (75,0) 0,032 0,113
Final 42 (95,4) < 0,001 35 (85,3) < 0,001 0,114

a Comparacion intra-grupo en relacion al inicio del estudio. Prueba de McNemar Pearson.

b Comparacién entre grupos. Chi Cuadrado Pearson.



Tabla 4 Estudios de Adherencia y logros de objetivos terapéuticos analizados

Estudio N° pacientes Tipo de intervencion Adherencia Adherencia Método medir adherencia Logros de objetivos Logros de objetivos Duracion del
farmacéutica inicial % final % terapéuticos inicial % terapéuticos final % estudio
EMDADER-CV-INCUMPLIMIENTO Rodriguez 85 Gl: SFT GT: 63,5% GT: 90,6% Morisky-Green-Levine (GT) PA: 41,2% (GT) PA: 56,5% 8 meses
Chamorro, MA, 2009, Espana GC: Educ. sanitaria Gl: 68,2% Gl: 95,5% CT: 60% CT: 69,4%
GC: 58,5% GC: 85,4% (Gl) PA: 40,9%, CT: 59,1% (Gl) PA: 59,1%, CT:
75%
(GC) PA: 41,5%. (GC) PA: 53,7%.
CT: 61% CT: 63,4%
Sookaneknum et al, 2004, Tailandia® 235 Gl: SFT +Educ. sanitaria Gl:51,33% Gl: 63,64% Rec. de compr. (GC) PA: 17,9% (GC) PA: 57,3%% 6 meses
GC: Sin IF GC: 56,48% Gl: 55,56% (Gl) PA: 22,9% (Gl) PA:66,1%%
Rosinach, 2008, Lleida (Espaﬁa)19 23 SFT 70% 70% Juicio farmac. PA: 23% PA: 70% 2 anos
Molina Moya, 2008, Valencia (Espana)’3 49 Gl: SFT GT: 42,9% GT: 92,9% Morisky-Green-Levine GCy Gl: PA: 0% Gl: PA: 85,7% 6 meses
GC: Educ. sanitaria GC: 28,6% GC: 85,7% GC: 85,7%
Gl: 57,1% Gl: 100,0%
Estudio FAME, Lee et al, 2006, EE.UU'2 200 Educ. sanitaria y SIDD 61,2% 96,9% Rec. de compr. PAS: 133,2 mmHg PAS: 129,9 mmHg 14 meses
PAD: 70,5 mmHg PAD: 69,7 mmHg
Col-LDL: 91,7 mg/dL Col-LDL: 86,8 mg/dL
Krass et al, 2005, Australia’® 154 Gl: SFT en DM2 Gl: 41% Gl: 52% Test BMQ (HbAic < 7%) (HbAic < 7%) 9 meses
GC: Sin IF GC: 50% GC: 52% Registro farmacia Gl: 28% Gl: 46%
Gl:30% GC. 47% GC. 39%
GC:23% Gl:33%
GC:23%
de Castro et al, 2007, Brasil20 Al Gl: SFT Gl: 83,3% Gl: 77,77% Inicio: test y registro Gl) (Gl) 6 meses
GC: Sin IF GC: 76,5% GC: 80% Final: PAS: 140 mmHg PAS: 134 mmHg
Niveles HCTZDA PAD: 80 mmHg PAD: 77 mmHg
(GC) (GC)
PAS: 136 mmHg PAS: 135 mmHg
PAD: 79 mmHg PAD: 78 mmHg

CT: colesterol total; DM2: diabetes mellitus tipo 2; Gl: grupo intervencion; GT: grupo total; GC: grupo control; HCTZDA: hidroclorotiazida; IF: intervencion farmacéutica; PA: presion arterial; PAD: presion arterial diastolica; PAS: presion arterial
sistolica; SFT: seguimiento farmacoterapéutico.
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rencia empleados, a los diferentes tamanos muestrales y a
la variada duracion de los estudios.

En el estudio EMDADER-CV-INCUMPLIMIENTO? se consi-
guen mejores resultados en el porcentaje de pacientes
que alcanzan los objetivos terapéuticos finales en el grupo
intervencion, aunque estas diferencias no llegan a ser signi-
ficativas en relacion al, grupo control, posiblemente debido
al tamano muestral. Por su parte, los pacientes con SFT
obtienen aumentos significativos en los porcentajes iniciales
que cumplian con el objetivo terapéutico de presion arte-
rial y colesterol, lo que no sucede en el grupo control. Sin
embargo, la adherencia cualitativa si que obtiene aumentos
significativos en los porcentajes iniciales de pacientes cum-
plidores, tanto en el grupo intervencion como en el control
(tabla 3).

Esta situacion revela que para mejorar la adherencia de
una forma significativa, es suficiente con la realizacion de
una buena educacion sanitaria, mediante una comunicacion
adecuada que motive al paciente. No obstante, la mejora
en los porcentajes de pacientes controlados necesitan un
“‘plus’’ adicional, que en nuestro estudio lo proporciona
el SFT. Si consideramos el contexto de las tres activida-
des centrales del proceso de atencion en salud (estructura,
proceso y resultado clinico)?®, complementado con la prac-
tica del SFT, se puede identificar y diferenciar los resultados
negativos asociados a la medicacion (RNM) de los proble-
mas relacionados con la medicacion (PRM) en el proceso
de uso de los medicamentos que causan RNM, como es el
caso del incumplimiento terapéutico’. Es decir, desde la
perspectiva de procesos y resultados?®, los problemas de
adherencia por si solos no pueden ser considerados como
RNM, lo cual no significa que el incumplimiento no sea
un problema importante”?. Por el contrario, si que lo es,
pero de una posible causa de RNM. Por tanto, la educacion
sanitaria puede modificar el proceso de uso de los medi-
camentos, evitando PRM (como la falta de adherencia) e
indirectamente los RNM, mientras que en el SFT el far-
macéutico interviene directamente para resolver los RNM
de necesidad, inefectividad o inseguridad (para conseguir
objetivos terapéuticos) y, también, sobre los PRM. Es evi-
dente que el SFT actua directamente sobre los resultados
clinicos, y al resolver la necesidad, la inefectividad o la
inseguridad de la farmacoterapia va a conseguir mejorar
el logro de objetivos terapéuticos, proceso que no ocurre
con la educacioén sanitaria realizada en el grupo control.
Ademas, en el estudio EMDADER-CV-INCUMPLIMIENTO?, en
el grupo SFT los pacientes tuvieron un minimo de 5 visitas
de SFT, incluyendo la inicial (inicial, semana 2-4, semana
6-8, semana 16 y semana 32), mientras que en el grupo
control solo se realizaron 3 visitas, lo que también influyo
facilitando la persistencia de los buenos habitos en el
tiempo.

En relacion con los resultados conseguidos en la semana
16, fueron en ocasiones muy similares o incluso mejores
que los obtenidos al final del estudio (semana 32) (tabla 2).
Aparte del menor nimero de visitas realizadas en el segundo
cuatrimestre, otra posible causa del empeoramiento o de la
deceleracion en la mejora de algunos resultados, pudiera
estar en el ‘‘efecto cansancio’’ que se pudo producir en
los farmacéuticos investigadores a partir de la semana 16,
y que produjo una disminucion en el énfasis o persistencia
del farmacéutico comunitario a lo largo del tiempo. Asi, en

el trabajo de Rosinach' las visitas programadas del farma-
céutico comunitario que realiza SFT, permitié mantener la
persistencia del cumplimiento a lo largo de los dos anos de
duracién de su trabajo. Igualmente, Molina Moya'3, consi-
gue a los 3 meses un 100% de adherencia en el grupo de
SFT, la cual es mantenida hasta el fin del estudio acae-
cido al sexto mes. Es evidente que la corta duracion de
este trabajo'® permitié mantener estos parametros. Ade-
mas, debido a los buenos resultados obtenidos a mitad del
estudio EMDADER-CV-INCUMPLIMIENTO?, la progresion en la
mejora de la adherencia no era facil de conseguir hasta el
final del estudio por el efecto denominado persistencia.

Por tanto, en este estudio se comprueba que realizar SFT
o ES oral y escrita sobre los factores de riesgo cardiovascular
aumenta el porcentaje de pacientes cumplidores. Asimismo,
el SFT alcanza mejores resultados que la ES en el porcen-
taje de pacientes que alcanzan sus objetivos terapéuticos
en cifras de Presion Arterial y en niveles de Colesterol Total
dentro de cada grupo, pero no cuando se compara entre
ellos. Por otra parte, ser paciente cumplidor al final del
estudio esta relacionado con la mejora de la presion arte-
rial y de la presion arterial/colesterol total. En el estudio se
demuestra que la persistencia en el tiempo de la interven-
cion farmacéutica a los pacientes es una forma de contribuir
a la mejora sostenida en el tiempo de la adherencia y de los
objetivos terapéuticos de pacientes con riesgo cardiovascu-
lar alto o moderado, que acuden a farmacias comunitarias
de Espana.

Lo conocido sobre el tema

e El incumplimiento del tratamiento farmacologico es
uno de los problemas pendientes de resolver por
parte de los profesionales sanitarios.

e La implantacion de estrategias para mejorar el
incumplimiento del tratamiento farmacologico no es
habitual entre estos profesionales.

e El incumplimiento del tratamiento farmacologico en
Espana presenta una media ponderada del 45%.

Qué aporta este estudio

e Para mejorar la adherencia de una forma significa-
tiva, es suficiente con la realizacion de una buena
educacion sanitaria, mediante una comunicacion
adecuada que motive al paciente.

e Realizar seguimiento farmacoterapéutico o educa-
cion sanitaria oral y escrita sobre los factores de
riesgo cardiovascular, aumenta el porcentaje de
pacientes cumplidores.

o El seguimiento farmacoterapéutico alcanza mejores
resultados que la educacion sanitaria en el por-
centaje de pacientes que alcanzan sus objetivos
terapéuticos en cifras de presion arterial y en niveles
de colesterol total.
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