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RESUMEN

Introduccién: La Diabetes mellitus (DM) es un grave problema de salud
publica, donde el farmacéutico puede desarrollar un papel importante en el

control y manejo de la enfermedad y del tratamiento.

Objetivo: Evaluar el efecto de un programa de seguimiento farmacoterapéutico
(Método Dader) sobre los resultados clinicos y humanisticos de pacientes
diabéticos, comparandolo con la atencién habitual en farmacias comunitarias

de Portugal.

Métodos: Se realizd un ensayo aleatorio controlado en 10 farmacias de
Portugal. Todos los pacientes fueron seguidos durante 12 meses. Se midi6 la
hemoglobina glicosilada (A1C), la glucemia en ayunas, la presién arterial, el
peso, el indice de masa corporal (IMC), la medida de la cintura, la calidad de
vida y la satisfaccion con los servicios de la farmacia, al inicio y final del

estudio. El seguimiento farmacoterapéutico fue realizado al grupo intervencion.

Resultados: En total fueron incluidos 142 pacientes y 95 terminaron el estudio
(51 del grupo control y 44 del grupo intervencién). La reduccion de los valores
de la A1C no mostré diferencias estadisticamente significativas entre el grupo
intervencién (0,69%) y el grupo control (0,67%) (p=0,903). El porcentaje de
pacientes del grupo intervencion que presentd una reduccion superior a 1% en
el valor de la A1C fue del 45% mientras en el grupo control fue del 27%. Sin
embargo, estos porcentajes no mostraron diferencia estadisticamente
significativa. Los otros resultados del estudio, salvo la reducciéon en medida de
la cintura en mujeres, tampoco mostraron diferencias estadisticamente

significativas entre los grupos tras un afio de seguimiento.

Conclusiéon: EI seguimiento farmacoterapéutico realizado en farmacias
comunitarias no mostro efecto sobre los resultados clinicos y humanisticos de

pacientes diabéticos.



Palabras-clave: diabetes mellitus, atencion farmacéutica, seguimiento

farmacoterapéutico, farmacia comunitaria, ensayo aleatorio controlado.



RESUMO

Introducgédo: A Diabetes mellitus (DM) € um grave problema de saude publica,
na qual o farmacéutico pode desenvolver um papel importante no controle e

manejo da doenca e de seu tratamento.

Objetivo: Avaliar o efeito de um programa de seguimento farmacoterapéutico
(Método Dader) sobre os resultados clinicos e humanisticos em pacientes
diabéticos, comparando com o atendimento convencional em farmacias

comunitarias de Portugal.

Métodos: Foi realizado um ensaio aleatério controlado em 10 farmacias de
Portugal. Todos os pacientes foram acompanhados por 12 meses, dos quais
foram medidos hemoglobina glicosilada (A1C), glicemia em jejum, pressao
arterial, peso, indice de massa corporal (IMC), medida da cintura, qualidade de
vida e satisfagdo sobre os servigos da farmacia no inicio e no final do estudo. O

seguimento farmacoterapéutico foi aplicado ao grupo intervengéo.

Resultados: No total foram incluidos 142 pacientes dos quais 95 terminaram o
estudo (51 no grupo controle e 44 no grupo intervencéo). Nao houve diferengas
estatisticamente significativas no valor da redugcdo da A1C entre grupo
intervencao (0,69%) e grupo controle (0,67%) (p=0,903). No grupo intervencao
45% dos pacientes apresentaram uma reducgao superior a 1% no valor da A1C,
enquanto no grupo controle este valor foi de 27%. Contudo essa diferenga nao
foi estatisticamente significativa. Com relagcdo aos outros resultados do estudo,
com exceg¢ao da redugao da medida de cinturas das mulheres, ndo houve
diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos apés um ano de

acompanhamento.

Conclusao: O seguimento farmacoterapéutico em farmacias comunitarias néo

demonstrou efeito sobre os resultados avaliados em pacientes diabéticos.



Palavras-chave: diabetes mellitus, atengdo farmacéutica, seguimento

farmacoterapéutico, farmacia comunitaria, ensaio controlado aleatorio.



ABSTRACT

Introduction: Diabetes mellitus (DM) is a great health public problem where the
pharmacist could have an important role in the control and care of the disease

and the treatment.

Objective: To evaluate the effect of a pharmacotherapy follow-up program
(Dader Method) in clinic and humanistic outcomes on diabetic patients,

comparative with usual care in community pharmacies in Portugal.

Methods: A randomized controlled trial was conducted in 10 community
pharmacies in Portugal. The follow-up period was 12 months and the measured
outcomes were glycosylated hemoglobin (A1C), fasting blood glucose, blood
pressure, weight, body mass index (IMC), waist circumference, quality of life
and pharmacy service satisfaction at the beginning and the end of the trial. The

pharmacotherapeutic follow-up was applied to the intervention group.

Results: 142 patients were recruited and 95 ended the trial (51 usual care
group and 44 in pharmacotherapy follow-up program group). There was no
statistical difference in the reduction in A1C between pharmacotherapy follow-
up program group (0,69%) and usual care group (0,67%) (p=0,903). In the first
group 45% had a decrease higher that 1% in A1C, while 27% in the usual care
group. This difference was not significant though. A significant difference
between groups was not observed for the other outcomes after a one-year

follow-up, except for the reduction in the women waist circunference.

Conclusion: The pharmacotherapy follow-up program in community pharmacy

does not show an effect in the outcomes in diabetic patients.

Key-words: diabetes mellitus, pharmaceutical care, pharmacotherapy follow-

up, community pharmacy, randomized controlled trial.
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1. INTRODUCCION

1.1 Diabetes mellitus

1.1.1 Concepto y clasificacion
La diabetes mellitus (DM) es un grupo de enfermedades metabdlicas

que se caracteriza por hiperglucemia, producida por una disminucién de la
secrecion o de la accion de la insulina en el organismo o ambas. La
hiperglucemia crénica de la DM se asocia, a largo plazo, con la disfuncion y el
fallo de varios o6rganos, especialmente ojos, riflones, nervios, corazén y

grandes vasos'.

La clasificacion de la DM, que es internacionalmente aceptada®*, es una
propuesta de la Asociacién Americana de Diabetes (ADA — American Diabetes
Association) y basada en la etiologia®. Esta clasificacion se detalla en la tabla
1"

TABLA 1. Clasificacion de la diabetes mellitus.




Ademas de los tipos de DM definidos en esta clasificacion, el comité de
expertos de la ADA® y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)’ defini6 una
condicion clinica que, aunque descarta el diagnostico de la DM, supone una

alteracion en el metabolismo de la glucosa, llamada prediabetes.

Las alteraciones del metabolismo de la glucosa presentes en la

prediabetes son (tabla 2)"":

TABLA 2. Clasificacion de la prediabetes.




1.1.2 Diagnéstico de la diabetes mellitus
El diagnéstico de la diabetes se establece por la hiperglucemia

constante, que refleja el fracaso global de la funcién insulinica para mantener
una concentracion normal de glucemia en cualquier situacién fisiolégica de

exceso o carencia de los diversos substratos®.

Muchas veces el diagnostico es realizado cuando ya estan presentes
sintomas o complicaciones que evidencian el estado avanzado de la
enfermedad®. La diabetes generalmente es asintomatica en su fase inicial,
principalmente la tipo 2, y entre 30% a 90% de las personas que la padecen no
conocen su diagnostico, siendo este dato variable dependiendo del pais en

cuestion'®.

Los criterios establecidos para confirmar el diagndstico de la DM estan el

la tabla 3"

TABLA 3. Criterios diagnésticos de la diabetes mellitus.




La prueba de sobrecarga oral de glucosa (PSOG), consiste en la
determinacién de la concentracion de glucosa en sangre plasmatico en ayunas
y 2 horas después de administrar una sobrecarga de 75 gramos de glucosa en

forma anhidra por via oral.

La recomendacion del uso de la PSOG para el diagnéstico de DM asi
como los estados prediabéticos no es universal. Sin embargo la ADA y mas
recientemente la OMS recomiendan la prueba para confirmar el diagnéstico.
Con el resultado de la esta prueba podemos tener las siguientes situaciones

metabolicas’’:

TABLA 4. Estados metabdlicos resultantes de la prueba de PSGO.

Categoria Glucemia en ayunas Glucemia2 h
(mg/dL) (mg/dL)
Glucemia normal <100 mg/dl <140 mg/dl
Glucemia en ayunas alterada 100 — 125 mg/dl -
Intolerancia a la glucosa - 140 — 199 mg/dI
Diabetes* > 126 mg/dl o > 200 mg/dI

* Diagnostico que debe ser confirmado

Establecer las categorias de prediabetes es importante pues es una
alerta para el desarrollo de DM2, lo cual ha sido demostrado en un reciente
meta-analisis de estudios prospectivos. Los individuos con intolerancia a la
glucosa sélo tenian un riesgo relativo (RR) de 5,5 (intervalo de confianza del
95% - IC 95%: 3,1-7,9) de desarrollar DM2 cuando les compararon con
individuos con glucemia normal. Este riesgo era superior para individuos con
glucemia en ayunas alterada so6lo — RR de 7,5 (IC 95%: 4,6-10,5), y cuando las
dos alteraciones metabdlicas estaban presentes juntas se presentaba un riesgo
12 veces de desarrollar DM2 (IC 95%: 4,3-20,0), en comparaciéon con

individuos con glucemia normal’”.




1.1.3 Epidemiologia de la diabetes mellitus
Los estudios epidemiologicos evidencian la magnitud que viene

alcanzando la DM, sobretodo la tipo 2. Tanto es asi que muchas veces se
habla de una epidemia’. Sin embargo, los estudios de prevalencia e
incidencia son muy escasos en la gran mayoria de los paises y lo que se
encuentra son estudios que hacen estimaciones y previsiones de las tasas de
DM.

1.1.3.1 Prevalencia Mundial
Un estudio de 1998 demostré que en personas con 20 afos 0 mas, la

prevalencia de DM en el mundo en el afo 1995 era de 135 millones (4,0%) con

una prevision de 300 millones (5,4%) para el afio de 2025,

Estudios posteriores en el afo 2000, afirmaban que entre la poblacion
mundial con 20 afios o mas, habia 171 millones (4,6%) de diabéticos y hacian
una estimacién de 366 millones (6,4%) para el afio 2030". Sin embargo, todas
estas estimaciones deben ser cuidadosamente evaluadas porque pueden estar
subestimadas, ya que Canada presentaba en el afio de 2005 una prevalencia

superior a la prevision para 2030".

Estas estimaciones confirman que la DM esta en creciente expansion y
que ningun pais sera excepcion. Tal aumento de las prevalencias se debe al
cambio de los habitos de vida, al aumento de la prevalencia de obesidad y
sedentarismo y sera mas significativo en los paises en desarrollo y en las

personas con 65 afios 0 mas'? ',

1.1.3.2 Prevalencia en Portugal
En Portugal no hay estudios epidemiologicos potentes para evaluar la

prevalencia e incidencia de la DM. Lo que existe son estimaciones y algunos
estudios aislados y puntuales que estiman las prevalencias en ambitos vy
pacientes especificos, que no pueden ser extrapolados a la poblacién

general'®"".



Las estimaciones de prevalencias de diversos estudios se resumen en la
tabla 5:

TABLA 5. Estimativas de prevalencia de DM en Portugal.

Poblacién 1995 2000 2003 2025 2030
>20-79afios’ 584 miles | 706 miles
(7,8%) (9,5%)
>20 afios™ 513 miles | 538 miles 674 miles
(7,1%) (7,3%) (8,8%)
>20 afios™ 660 miles 880 miles
(8,6%) (11,1%)

Los resultados del Inquérito Nacional de Saude de 1999 y 2006
revelaron que la prevalencia de diabetes en Portugal era de 4,7% y 6,5%
respectivamente. Sin embargo estos datos son la prevalencia declarada por los

pacientes'®.

Independientemente de la estimacidn considerada, la prevalencia de la
DM aumenta gradualmente de afio en afio, lo cual se convierte en un problema

de salud que cada vez se hace mas urgente abordarlo'®8.

1.1.4 Mortalidad asociada a la diabetes mellitus
La mortalidad de la DM esta subestimada porque los pacientes

diabéticos muchas veces mueren de enfermedades cardiovasculares o renales
y no por una causa relacionada con la diabetes, como seria la cetoacidésis o

hipoglucemia'®.
Las estimaciones mundiales apuntan que para el afo 2000 se
producieron 2,9 millones de muertes debido solamente a la DM, lo que

corresponde a una tasa del 5,2% de los 6bitos en este afio®.

En los Estados Unidos de América (EE.UU.), las estimaciones mas

recientes apuntan que la mortalidad en 2002 fue de 186 mil personas debido a
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la diabetes, y de estos 108 mil (568%) tuvieron como causa de muerte la

enfermedad cardiovascular atribuida a la DM?'.

La OMS en el informe mas reciente sobre las muertes en el mundo,
estima que en el ano de 2004 las muertes debidas a la DM fueron 1,1 millones,

un 1,9% de todos los 6bitos de aquel afio®.

En Portugal la mortalidad atribuida a la DM en 2005 fue de 4.570 obitos,
lo que corresponde a un 4,3% del total de muertes, siendo la sexta causa de

mortalidad?®.

1.1.5 Morbilidad y complicaciones relacionadas a la diabetes
mellitus

Las complicaciones de la DM pueden ser divididas en 3 grupos:

o Microvasculares: comprometen vasos sanguineos pequefos -
retinopatia, nefropatia y neuropatia.

o Macrovasculares: comprometen los grandes vasos, y son responsables
de la enfermedad cardiovascular - enfermedad coronaria,
cerebrovascular y vascular periférica (miembros inferiores) - y la
hipertension arterial (HTA).

o Otras: pie diabético.

1.1.5.1 Retinopatia diabética
La retinopatia es la manifestacién en la retina de la microangiopatia

diabética, y evoluciona en tres grandes fases diferenciadas y caracterizadas
por la incorporacion sucesiva de distintas estructuras oculares y lesidén de los

vasos sanguineos®.

La retinopatia diabética es la mayor complicacién vascular tanto en la
DM1 como en la DM2, con una fuerte relacion con la duracion de la
enfermedad?®*. Ademas es la causa mas frecuente de nuevos casos de ceguera

entre personas entre 20-74 afios®.
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El control glucémico intenso es determinante en la prevencion y en el
retardo en la progresiéon de esta condicién®*. Ademas hay relacién en la
reduccion de la hemoglobina glicosilada (A1C) y el retardo de la evolucion de la

retinopatia®.

1.1.5.2 Nefropatia diabética
La nefropatia diabética es definida por el aumento de la secrecion de

albumina en la orina sin que exista alguna enfermedad renal. Se denomina
microalbuminuria cuando la excrecién es de 20-199 pg/min y macroalbuminuria
cuando la excrecion es igual o superior a 200 pg/min. Esta condicion esta

asociada a una mortalidad cardiovascular aumentada?’.

1.1.5.3 Neuropatia diabética
La neuropatia diabética es definida como la presencia de sintomas y/o

sefnales de disfuncion en los nervios periféricos en personas con diabetes
mellitus, con la exclusion de otras causas. Se encuentra el presente en 50% de

los pacientes con DM tras 20 afios de tener la enfermedad®.

1.1.5.4 Enfermedad cardiovascular e hipertension arterial
La enfermedad cardiovascular (ECV) es la mayor causa de morbilidad y
mortalidad en individuos con diabetes y la que mas contribuye en los costes

directos y indirectos de la DM*?°,

La hipertension arterial es uno de los factores mas criticos en el
desarrollo y progresion de complicaciones microvasculares y macrovasculares

en los pacientes diabéticos™.

Las condiciones clinicas que son consideradas como factores de riesgo
para el desarrollo de ECV, ademas de la DM son las siguientes: hipertension
arterial, dislipemia (hipercolesterolemia o hipertrigliceridemia), tabaquismo vy

obesidad®.
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1.1.5.5 Pié diabético
El pié diabético es definido como la situacién de infeccion, ulceracion o

destruccion de tejidos profundos de los pies, asociada a anormalidades
neurolégicas y varios grados de enfermedad vascular periférica, en los

miembros inferiores de pacientes con diabetes mellitus.

1.1.6 Control glucémico
Para reducir de forma significativa las complicaciones microvasculares y

macrovasculares de la DM, la prioridad en estos pacientes es tratar la

hiperglucemia.

El estudio Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)*' realizado
en pacientes DM1, mostré que mejor control de la glucemia disminuye las tasas
de eventos microvasculares (retinopatia, nefropatia y complicaciones

neuropaticas).

En pacientes con DM2 en tratamiento y control intensivo se observo una
reduccion significativa en las complicaciones microvasculares y neuropatia-2.
Ademas, en los pacientes con DM2 la reduccion en 1% en el valor de la A1C
disminuye un 37% el riesgo de complicaciones microvasculares y un 14% el

riesgo de tener un infarto agudo del miocardio®.

Ademas, un reciente meta-analisis apuntd que los pacientes con DM1 o
DM2 que tuvieron un control mas intenso de su glucemia comparados con otros
que tenian una glucemia menos controlada, presentaban una menor incidencia
de eventos macrovasculares (cardiacos, vasculares periféricos o cerebro

vasculares)®.

1.1.7 Costes de la diabetes
Las personas que padecen DM tienen un coste médico 2,4 veces

superior al compararlas con las no diabéticas®'.
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De los datos obtenidos en Portugal sobre costes de la diabetes tenemos
que, en 1998, la diabetes fue responsable del 14,7% de los costes directos del
sistema de sanidad portugués. Estos costes directos incluyen solamente las
hospitalizaciones, hemodialisis realizadas en diabéticos y los medicamentos

prescritos (insulina y antidiabéticos)®.

En los Estados Unidos los gastos de la DM fueron estimados en 132
billones de ddlares en el afio 2002, siendo 92 billones (70%) en costes médicos
directos y 40 billones (30%) en costes indirectos por pérdida de productividad
debido a incapacidad o muerte prematura. Ademas, las estimaciones de costes
para los afios 2010 y 2020 son 156 y 192 billones de ddlares

respectivamente?”.

Se muestra que el impacto econémico de la DM es considerable y afecta
a los servicios sanitarios, la productividad nacional asi como al individuo y su

familia®.

1.1.8 Sindrome metabdlico
La DM por si sola ya es una condicién clinica grave para el paciente, sin

embargo frecuentemente esta asociada con hipertension arterial, dislipidemias
y obesidad, entre otras®. Este conjunto de caracteristicas, denominado
sindrome metabdlico (SM), es abordado como una condicidn clinica que puede

conllevar a un aumento del riesgo de morbilidad o mortalidad cardiovascular®®.

El sindrome metabodlico se define como un conjunto o acumulacion
ocasional, sucesiva o secuencial de sintomas o sindromes de patogenia
metabdlica, como diabetes mellitus tipo 2 y obesidad, o no metabdlicas como
hipertension  arterial, alteraciones protrombdéticas-hipofibrinoliticas  y/o
proinflamatorias, que imponen al individuo un riesgo cardiovascular mayorg. Se
trata de la agregacién de diversos factores de riesgo cardiovascular en un

mismo individuo®’.
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La primera vez que fue descrito este sindrome fue en 1988 y le fue
atribuido el nombre de sindrome X* y desde entonces distintos organismos y
sociedades cientificas han propuesto los componentes y los criterios para su
definicion®2,

Sin embargo no existe un consenso sobre el numero de factores y las
cifras que el paciente debe presentar y cuales son obligatorios para establecer
el diagnéstico del SM. Tal falta de estandarizacidon genera una gran
controversia y dificulta realizar estudios epidemiolégicos para hacer

comparaciones entre las distintas poblaciones estudiadas.

En la tabla 6 es posible verificar las diferencias entre las distintas

definiciones y los criterios evaluados para el diagnostico del SM.

Las definiciones tienen un eje de componentes esenciales: intolerancia a
la glucosa (diabetes o prediabetes), obesidad abdominal, hipertension arterial y
dislipidemia, aunque con diferencias en los rangos y a la definicion de estos

criterios.

Con las diversas definiciones y criterios de diagnostico del sindrome
metabdlico, queda dificil y confuso hacer interpretaciones de los estudios
epidemioldgicos. En un estudio de cohorte europeo con individuos de edad
entre 30 y 89 anos, las prevalencias de sindrome metabdlico, utilizando
distintos criterios de evaluacién (OMS, National Cholesterol Education Program
- NCEP e International Diabetes Federation - IDF), fueron 27,0%, 25,9% vy
35,9% respectivamente para hombres y 19,7%, 23,4% y 34,1% para las

mujeres™®.

Un estudio realizado en Portugal estimé las siguientes prevalencias:
26,4% (OMS), 24,0% (NCEP-ATP lll), 41,9% (IDF) y 37,2% (American Hearth
Association/National Heart, Lung and Blood Institute - AHA/NHLBI), en
individuos con 18 afios o mas**. Todavia estos datos no deben ser
extrapolados para la poblacion en general porque fueron obtenidos de una

muestra especifica.
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Independientemente de la definicion y del criterio diagndstico que se
utilice, la prevalencia de los distintos factores de riesgo aumenta con la edad, y
asi consecuentemente la prevalencia del sindrome*®, ademas varia con el

genero Yy la etnia®.

Existe una relacion entre SM (independiente de cual definicidon) y la
mortalidad por enfermedad cardiovascular, que en los adultos portadores del

SM que puede ser 1,5 a 3 veces superior a los individuos sin el diagnéstico*’°.

En un meta-analisis con 172.573 individuos de 43 cohortes, fueron
confirmadas estas relaciones entre el sindrome metabdlico y el desarrollo de
enfermedad cardiovascular o muerte que es casi el doble (RR: 1,78; IC 95%:
1,58 — 2,00), siendo la asociacion mayor en las mujeres (RR: 2,63) que en
hombres (RR 1,98)°".

Es importante resaltar que no todos los enfermos del sindrome
metabdlico son diabéticos, pero el SM también es un predictor de desarrollo de
DM,

El tratamiento del paciente con SM tiene por objetivo fundamental
reducir el riesgo a largo plazo de desarrollo de enfermedades cardiovasculares
y diabetes, sin embargo en este momento la terapia se realiza para cada
componente del sindrome aisladamente®’. El tratamiento consiste en proponer
alteraciones en los estilos de vida o tratamiento farmacolégico de acuerdo con

el riesgo cardiovascular y los componentes presentes en el paciente®.
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TABLA 6. Criterios de diagndstico para el sindrome metabdlico.

OMS= Organizacién Mundial de la Salud; EGIR= European Group for the Study of Insulin Resistance; NCEP (ATP lll)= National Cholesterol Education Program (Adult Treatment Panel Ill); AACE=
Association of Ameripan Clinical Endocrinologists; IDF= International Diabetes Federation; AHA/NHLBI= American Hearth Association/National Heart, Lung and Blood Institute; DM2= Diabetes
mellitus tipo 2; IMC= Indice de Masa Corporal; HDL= lipoproteina de alta densidad; tto= tratamiento; * para individuos de origen europea

Fuente: Day (2007)*
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1.2 Atencién farmacéutica y diabetes mellitus

1.2.1 Conceptos

La atencion farmacéutica tuvo su gran impulso después de la publicacion
del articulo “Opportunities and responsibilities in pharmaceutical care” en el afio
1990 y con el desarrollo de una metodologia de trabajo por los mismos

autores®.

Este hecho hizo que algunos farmacéuticos tomaran un nuevo
posicionamiento frente a sus responsabilidades con los pacientes. La OMS en
el documento “El papel del farmacéutico en el sistema de atencion de salud”

ratificé la obligatoriedad del farmacéutico en realizar atencion farmacéutica®®.

En Espafia en el afo 2000, el Grupo de Investigacion en Atencion
Farmacéutica de la Universidad de Granada (GIAF-UGR) cre6 el Programa
Dader de Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) y en el 2001 el Ministerio de

Sanidad edité el Documento de Consenso sobre Atencion Farmacéutica®.

La atencion farmacéutica queda definida como la participacién activa del
farmacéutico para la asistencia al paciente en la dispensacion y seguimiento de
un tratamiento farmacoterapéutico, cooperando con el médico y otros
profesionales sanitarios, a fin de conseguir resultados que mejoren la calidad
de vida del paciente. También conlleva la implicacion del farmacéutico en

actividades que proporcionen buena salud y prevengan las enfermedades®®.

En este sentido la atencion farmacéutica no comprende actividades
orientadas al medicamento, como la adquisicion, el almacenamiento entre
otras, sino las actividades orientadas al paciente como es la dispensacion, la
indicacion farmacéutica, la educacién sanitaria, la farmacovigilancia y el
seguimiento farmacoterapéutico. Sin embargo, debe quedar claro que la
atencion farmacéutica no es equivalente al término inglés pharmaceutical care,

el cual se puede asimilar a seguimiento farmacoterapéutico®’.
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El GIAF-UGR desarroll6 una herramienta - Método Dader de
Seguimiento Farmacoterapéutico - que permite al farmacéutico seguir unas

pautas claras y sencillas para realizar SFT de forma sistematizada®®.

El SFT se define como la practica profesional en la que el farmacéutico
se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con los
medicamentos. Se lleva a cabo mediante la deteccion de problemas
relacionados con medicamentos (PRM), para prevencién y resoluciéon de
resultados negativos asociados a la medicacion (RNM). Este servicio implica un
compromiso, y debe proveerse de forma continuada, sistematizada vy
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®*®.

En la literatura empezaron a aparecer estudios que relacionaban el
efecto de la intervencion farmacéutica con los resultados clinicos de los

pacientes en diversas patologias®'®.

En un estudio de revisién de 1998%° los autores concluyen que habia
pocos estudios de investigacion que evaluaban la atencién farmacéutica.
Ademas, sefalaban la poca calidad de los disefios de investigacion y la poca
claridad en la descripcion de estas intervenciones. Como recomendaciones

sugieren la necesidad de investigar mas en farmacias comunitarias.

Mas recientemente Beney y colaboradores publicaron una revision
sistematica en la biblioteca Cochrane, con el objetivo de evaluar el efecto de la
expansion de las actividades clinicas del farmacéutico sobre los resultados
clinicos en los pacientes, la utilizacién de los servicios de salud y sus costes.
Sin embargo, debido a problemas de mala definicion y poco rigor en las
intervenciones y resultados clinicos, no fue posible evaluar la intervencion del

farmacéutico sobre los pacientes®.
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Asociado a esto, un editorial de la revista Gestion Clinica y Sanitaria de
2007, cuestionara la validez de los estudios que relacionan las intervenciones
del farmacéutico con los resultados clinicos obtenidos en los pacientes. Hace
una critica sobre la falta de evidencia existente en esta area y la deficiente

calidad de los estudios o revisiones publicadas®’.

Con todas estas observaciones queda patente la necesidad de emplear
disefios metodolégicos mas rigurosos y definiciones mas claras sobre las
intervenciones de los farmacéuticos. Existe una necesidad de generar
evidencias cientificas mas concisas en la intervencion del farmacéutico sobre

los pacientes.

La Medicina Basada en la Evidencia es el empleo consciente, explicito y
juicioso de la mejor evidencia actual en la toma de decisiones sobre el cuidado
sanitario de los pacientes. La practica de la Medicina Basada en la Evidencia
significa integrar la competencia clinica individual con la mejor evidencia clinica
externa disponible a partir de la investigacion sistematica®®. Este concepto
puede motivar a los investigadores en atencion farmacéutica a desarrollar
evidencias que soporten los cambios en la asistencia sanitaria, en la

ensefianza y formacion de los farmacéuticos.

1.2.2 Evidencias de la intervencion del farmacéutico

1.2.2.1 Revisién de la bibliografia
Para evaluar el efecto del farmacéutico sobre los pacientes diabéticos
hemos realizado una revision de la bibliografia hasta el final del afio 2008, para

la cual se siguio la metodologia de una revision sistematica®"°.

Se han realizado busquedas en las bases de datos International
Pharmaceutical Abstracts (IPA), EMBASE, MEDLINE, Cochrane Central
Register of Controlled Trials y Lilacs de los articulos publicados hasta el final de

2008, y no se hicieron restricciones sobre el idioma de los articulos.
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La busqueda se inici6 en la base de datos MEDLINE utilizando las
palabras MeSH (Medical Subject Headings) (Anexo 1). Después se realizo la
busqueda en las otras bases de datos, utilizando las palabras claves ya

utilizadas en MEDLINE como referencia.

La busqueda se centr6 en los articulos que eran ensayos clinicos
controlados (estudios aleatorios controlados) y que tenian como resultado
medido, la variacion en la hemoglobina glicosilada después de la intervencion

del farmacéutico.

La lectura de Ilos resumenes fue realizada por 3 revisores
independientes. Se seleccionaran los articulos que respetaban los criterios de

inclusion. Las incongruencias fueron solucionadas por consenso.

Los criterios de inclusion de los articulos eran:

o Ser realizados con pacientes diabéticos (DM1 y/o DM2),

o Comparar un grupo de pacientes que recibieron una intervencion
farmacéutica con un grupo control,

o La asignacion a los grupos debia ser aleatoria,

o La intervencion no deberia ser solo en educacion sanitaria,

o La intervencion deberia estar relacionada con manejo de la
farmacoterapia,

o Tener como resultado clinico valores de hemoglobina glicosilada
como indicador del control de la DM y del efecto de la

intervencion.
En total fueron seleccionados 14 estudios, todos escritos en inglés.
Tras la seleccion de los articulos la recogida de datos fue realizada por

el responsable de la revision. Las caracteristicas metodoldgicas de los articulos

estan presentadas en la siguiente tabla.
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TABLA 7. Caracteristicas de la metodologia de los estudios de intervencion del

farmacéutico.

Referencia

Jaber, 1996

Grupo control

Si. Los pacientes fueron vistos por los investigadores
en el inicio y final del estudio. Seguian normalmente

en las consultas de sus médicos de familia.

Asignacion aleatoria

Si. Grupo intervencion y control.

Intervencion

Los pacientes iban al ambulatorio 1 0 2 veces al mes
donde eran realizadas:
= Evaluacién de la farmacoterapia y ajustes de
dosis,
= Educacion en salud individualizada (dieta y

ejercicio fisico).

Local

Ambulatorio universitario. EE. UU.

Tiempo de estudio

4 meses

Tipo de paciente

Pacientes afro-americanos con DM2 sin uso de
insulina, sin problemas renales o hepaticos, sin
complicaciones cardiacas importantes en los 6
meses anteriores y que no faltan a las consultas a la

clinica con periodicidad.

Calculo de tamano de

muestreo

No presentada.

Resultados evaluados

= A1C

= Glucemia en ayunas

= Colesterol total

= |LDLc — colesterol unido a lipoproteinas de
baja densidad

= HDLc - colesterol unido a lipoproteinas de
alta densidad

= Triglicéridos

= Creatinina

= Presion arterial

= Peso

= Razdén albumina/creatinina
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= (Calidad de vida (Health Status Questionnaire)

Observaciones

Todos los pacientes de la clinica que tenian los
criterios de inclusidn recibieran una carta invitando a

participar del estudio.

Referencia

Davidson, 2000""

Grupo control

Si. Los pacientes control fueron seleccionados del
listado de todos los pacientes que no iban a la

farmacia de la clinica médica.

Asignacion aleatoria

Si. Grupo intervencion y control.

Intervencion Acompafnamiento por parte de los farmacéuticos con
evaluacion de la farmacoterapia y educacion
utilizando algoritmos desarrollados por
diabetologistas.

Local Clinica médica. EE. UU.

Tiempo de 12 meses

acompanamiento

Tipo de paciente

Pacientes diabéticos que fueron derivados por su
médico a la farmacia de la clinica para obtener los

medicamentos y que eran mayores de 20 afios.

Calculo de tamano de

muestreo

No

Resultados evaluados

= A1C

= Colesterol

Observaciones

Los pacientes del grupo intervencién fueron enviados
por los médicos de la clinica a participar del
programa en la farmacia de un total de 965 pacientes

que tenian los criterios de inclusion.

Referencia

Clifford, 2002

Grupo control

Si. Los pacientes del grupo control seguian con las
consultas convencionales de los profesionales de la

clinica.
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Asignacion aleatoria

Listado generado por ordenador con una distribucion

de 2 pacientes en intervencion para 1 paciente

control.

Intervencién = Programa de Atencion Farmacéutica: revision
y monitorizacion de todos los aspectos
relacionados con la farmacoterapia.

Las consultas eran realizadas por un farmacéutico
clinico con experiencia, cada 6 semanas durante el
periodo del estudio.

Local Ambulatorio. Australia.

Tiempo de 6 meses

acompainamiento

Tipo de paciente

Mayor de 18 afos, DM1 o DM2 y con una de las
caracteristicas:
= Glucemia ocasional >11mmol/lL en 2
ocasiones en el ultimo afio medido en el
ambulatorio,
= A1C > 8% en 2 ocasiones en el ultimo afo
medido en el ambulatorio,
= Presion arterial elevada (>160 mmHg y/o >90
mmHg) o en tratamiento para HTA,
= Dislipemia (colesterol total >5,5mmol/L y/o
triglicéridos >4,0mmol/L),

= Uso de mas de 3 medicamentos.

Calculo de tamano de

muestreo

= Alfa-0,05

= Potencia del estudio > 80%

= Demostrar una diferencia de 20% en el valor
de A1C entre el final y inicio

= Porcentaje de pérdidas no presentado

= 25 pacientes en cada grupo

= Total: 75 pacientes (50 — intervencion y 25 -

control para mantener la proporcion de 2:1)

Resultados evaluados

= Calidad de vida (Diabetes Quality of Life

24




modificado)

= Satisfaccion con los profesionales (para
pacientes del grupo intervencién)

= A1C

Observaciones

La fase de reclutamiento de los pacientes fue de
octubre/1998 a abril/1999 y los registros médicos
eran revisados una semana antes de la consulta de
los pacientes en la clinica. Los pacientes que tenian
los criterios de inclusidbn eran contactados por

teléfono para invitarles a participar en el estudio.

Referencia

Stroup, 2003"°

Grupo control

Si. Los pacientes del grupo control seguian con las
consultas normales con sus médicos a cada 3-4

meses.

Asignacion aleatoria

Si. En dos grupos, intervencion (visitas domiciliarias)

y control.

Intervencién Los pacientes del grupo intervencion recibian la
visita de los farmacéuticos en sus casas 0 eran
contactados por teléfono. Las actividades de estos
farmacéuticos consistian en:

= Verificar adherencia en el uso de los
medicamentos y medidas no farmacoldgicas,

= Demostraciéon y revision de la técnica de
medicion de glucemia,

= Revision de los objetivos de la farmacoterapia,

= Evaluacién de efectos adversos a los
medicamentos.

Local Domicilio de los pacientes. EE.UU.

Tiempo de 24 meses

acompainamiento

Tipo de paciente

DM con A1C > 10% en el aino anterior y a la entrada

en el estudio. Todos los pacientes debian ser
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autorizados por los médicos a participar.

Calculo de tamano de

muestreo

No

Resultados evaluados

= A1C
= Perfil lipidico
=  Presion arterial

= Peso

Observaciones

El listado final de los pacientes a participar del
estudio fue aprobado por cada médico responsable
del paciente.

Los farmacéuticos que realizaban las visitas eran
estudiantes de farmacia que recibian entrenamiento

previo.

Referencia

Armour, 2004™

Grupo control

Si. Los locales seleccionados como control eran una
clinica y dos farmacias comunitarias.
Los pacientes de este grupo eran evaluados en el

inicio y al final del estudio.

Asignacion aleatoria

La asignacion no se realizé en los pacientes pero si
para los locales. Dos farmacias comunitarias y una

clinica fueron los sitios asignados para cada grupo.

Intervencién Los sitios de intervencion fueron 2 farmacias
comunitarias y una clinica y los farmacéuticos
seguian un protocolo de revisibn de la
farmacoterapia y educacion en salud que incluya:

= Adherencia,
= Uso racional de los medicamentos,
= Discusion sobre efectos adversos,
= Cambio en los habitos de vida,
= Derivaciéon al médico.
Local En 4 farmacias comunitarias y dos clinicas.

Australia.
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Tiempo de

acompainamiento

9 meses

Tipo de paciente

DM2, entre 18 y 85 afios, utilizando mas de 3
medicamentos (1 obligatorio para tratamiento de la
DM) y con capacidad mental para entender y rellenar

los cuestionarios.

Calculo de tamano de

muestreo

= Alfa-0,05

= Potencia del estudio — 90%

= Demostrar una reduccién del 0,8% en el valor
de A1C entre el final y inicio

= Porcentaje de pérdidas — 10%

= 135 pacientes en cada grupo

= Total: 270 pacientes

Resultados evaluados

=  Glucemia en ayunas

= A1C

= (Calidad de vida (Audit of Diabetes Dependent
Quality of Life - ADDQoL)

= Bien-estar (WB-Q12)

= Adherencia (BMQ)

Observaciones

Los farmacéuticos fueran pagados por el tiempo
dedicado al estudio.

La asignacion en grupo control o grupo intervencion
no se realizé a los pacientes pero si para las areas
geograficas.

Los pacientes del grupo intervencidon eran atendidos
por 9 farmacéuticos y los pacientes del grupo control

por 3 farmacéuticos.

Referencia

Sarkadi, 20047

Grupo control

Si

Asignacion aleatoria

La asignacioén era realizada cada vez que habia 20
pacientes participantes. Ellos eran sorteados para

ser asignados al grupo control o intervencion.
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Intervencion

Educacién en grupo dirigida por un farmacéutico
asistido por una enfermera especialista en diabetes.
La educacion se centraba basicamente en la dieta y
en ejercicio fisico ademas de manejo con los
medicamentos. Los encuentros eran una vez por la

semana por 12 meses.

Local

Farmacia comunitaria. Suecia.

Tiempo de

acompainamiento

24 meses

Tipo de paciente

DM2 y si en uso con insulina deberia ser inferior a 2

anos.

Calculo de tamano de

muestreo

= Alfa-0,05

= Potencia del estudio — 90%

= Demostrar una reduccion de 1,0% en el valor
de A1C entre el final y inicio

» Porcentaje de pérdidas — 20%

= Total: 84 pacientes

Resultados evaluados

= A1C

Observaciones

Los participantes fueron invitados a participar
mediante un anuncio en un periddico y por panfletos
distribuidos por médicos de la Asociaciéon de
Diabéticos de Estocolmo.

Para participar en el estudio no habia ningun valor

de A1C como criterio de inclusion.

Referencia

Choe, 20057

Grupo control

Si. Los pacientes del grupo control seguian yendo a
las consultas con sus médicos en el propio

ambulatorio sin intervencién de los farmacéuticos.

Asignacion aleatoria

Antes de la asignacion de los pacientes fueron
separados en 4 grupos de acuerdo con su valor de
A1C (8,0%-8,9%; 9,0%-9,9%; 10,0%-10,9% y >

11,0%). Después se asignaron como grupo control o
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grupo intervencion por sorteo simples.

Intervencion

El farmacéutico tenia protocolos aprobados por los
médicos que seguia durante las intervenciones. Las
intervenciones consistian en:
= Evaluacién de la farmacoterapia basado en
eficacia, seguridad, interacciones, efectos
adversos, costes y monitorizacion. Todas las
recomendaciones en la farmacoterapia eran
discutidas con el médico antes de ser
propuestas al paciente.

= Educacion para la salud en el inicio del

estudio.
Local Ambulatorio universitario. EE. UU.
Tiempo de 12 meses

acompanamiento

Tipo de paciente

DM2 con A1C > 8,0% y menores de 70 afios.

Calculo de tamano de

muestreo

= Alfa-0,05

= Potencia del estudio — 80%

= Demostrar una reduccion de 1,1% en el valor
de A1C entre el final y inicio

= Porcentaje de pérdidas — 20%

= 38 pacientes en cada grupo

= Total: 76 pacientes

Resultados evaluados

= A1C
= LDLc

Observaciones

El total de pacientes de la clinica con DM era de 454.
Después de aplicar los criterios de inclusién vy
exclusion quedaban 80 pacientes elegibles.

Los resultados medidos (A1C y LDLc) no se
solicitaban al laboratorio directamente, pero si eran
recogidos de los registros médicos de la clinica

cuando fueran realizados rotineramente.
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Referencia

Clifford, 2005”7

Grupo control

Si. Los pacientes del grupo control eran evaluados y
tenian un refuerzo en las recomendaciones sobre
habitos de vida en el inicio, a los 6 meses y 12

meses dentro del estudio.

Asignacion aleatoria

Consecutiva

Intervencion

Los pacientes del grupo intervencion eran atendidos
por un farmacéutico clinico en el inicio del estudio
qgue contactaba por teléfono con los pacientes cada 6
semanas.

El farmacéutico seguia un programa de Atencion
Farmacéutica con la principal intervencion en la
identificacion y resolucion de PRMs ademas de
establecer y buscar objetivos terapéuticos para cada

paciente.

Local

Clinica. Australia.

Tiempo de

acompanamiento

12 meses

Tipo de paciente

Adultos, DM2 provenientes de un estudio de cohorte
(Fremantle Diabetes Study), descendientes de sur-
europeos 0 anglo-célticos y con prescripcion de un

medicamento.

Calculo de tamano de

muestreo

= Alfa-0,05

= Potencia del estudio — 80%

= Demostrar un diferencia da 10% en el valor de
A1C después de 12 meses

= Porcentaje de pérdidas — 25%

= 100 pacientes en cada grupo

= Total: 200 pacientes

Resultados evaluados

= A1C

= Glucemia en ayunas
= Colesterol

= HDLc
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= Triglicéridos

= Presion arterial

= Razon albumina/creatinina
= IMC

= Alteracion en la medicacion

Observaciones

Los pacientes son procedentes de la cohorte

Fremantle Diabetes Study vy fueron recogidos
durante el periodo de febrero a noviembre de 2002

en la etapa de revaluacion dentro de la cohorte.

Referencia

Odegard, 2005"®

Grupo control

Si. Estos pacientes seguian con sus consultas

habituales con los médicos en la clinica.

Asignacion aleatoria

Si

Intervencion

Plan de cuidados en diabetes con identificacion vy

resolucion de PRMs.

Local

8 Clinicas universitarias. EE.UU.

Tiempo de

acompainamiento

6 meses de intervencién y 12 meses para recoger

los datos finales.

Tipo de paciente

Pacientes con DM2 mayores de 18 afios, utilizando
un antidiabético oral (ADO) y con un valor de A1C >
9,0%.

Calculo de tamano de

muestreo

= Alfa — no especificado

= Potencia del estudio — 90%

= Demostrar una reduccion de 10% en el valor
de A1C entre los dos grupos

» Porcentaje de pérdidas — 15%

= Total: 80 pacientes

Resultados evaluados

= A1C

= Medicacion apropriada (Medication
Appropriateness Index)

= Adherencia

= Histérico de medicamentos
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Observaciones

Los pacientes eran pre seleccionados de una base
de datos de la clinica. Después de confirmar los
criterios de inclusion en el los registros médicos
estos pacientes recibieron una carta de sus médicos
invitando a participar del estudio.

Los pacientes fueron asignados en grupos de 4
dentro de las 8 clinicas participantes hasta conseguir

el numero necesario de muestreo.

Referencia

Rothman, 2005"°

Grupo control

Si. Acudian a las consultas habituales con sus

médicos.

Asignacion aleatoria

Si. Generador de numeros aleatorios.

Intervencion Sesiones con los pacientes de educacion en salud
sobre uso de los medicamentos.
Ajustes de farmacoterapia utilizando algoritmos de
tratamiento basados en evidencia y manejo de los
parametros clinicos.
Los farmacéuticos tenian consulta con los pacientes
y también estaban en contacto por teléfono.

Local Clinica universitaria. EE.UU.

Tiempo de 12 meses

acompainamiento

Tipo de paciente

DM2, con 18 afos o mas, acompanados por el
médico de la clinica, A1C > 8,0% y con expectativa

de vida superior a 6 meses.

Calculo de tamano de

muestreo

= Alfa-0,05

= Potencia del estudio — 80%

= Demostrar una reduccion de 1,0% en el valor
de A1C entre los dos grupos o reduccion de
20 mg/dL en el colesterol total

= 107 pacientes en cada grupo
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= Total: 214 pacientes

Resultados evaluados

= A1C

= Presion arterial

= Perfil de los lipidos

= Conocimiento

= Satisfaccion (Diabetes Treatment Satisfaction

Questionnaire)

Observaciones

Antes de la asignacién todos los pacientes tuvieron
una sesidon de educacion sobre la enfermedad y

sobre recomendaciones para el tratamiento.

Referencia

Suppapitiporn, 2005%

Grupo control

Si

Asignacion aleatoria

Si. Sorteo simples.

Intervencion

Los pacientes de intervencién fueron distribuidos en
4 grupos distintos:

Grupo 1: recibian orientaciones sobre medicacion y
educacion,

Grupo 2: recibian las mismas orientaciones que el
grupo 1 mas informacion escrita,

Grupo 3: recibian las mismas orientaciones que el
grupo 1 mas un recipiente especial para guardar los
medicamentos,

Grupo 4: recibian todo que los 3 grupos anteriores.

Local

Ambulatorio del hospital. Tailandia.

Tiempo de

acompainamiento

6 meses

Tipo de paciente

DM2 con mas de 40 afios y en tratamiento con los

médicos de la clinica

Calculo de tamano de

muestreo

No

Resultados evaluados

= A1C

Observaciones

Fueron seleccionados 360 pacientes del ambulatorio
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que cumplian los criterios de inclusion y exclusion.
Fueron asignados en el grupo control o intervencion,

siendo el grupo intervencién subdividido en 4 grupos.

Referencia

Fornos, 2006%’

Grupo control

Si. Eran atendidos de forma usual en la farmacia.

Asignacion aleatoria

Si, listado de numeros aleatorios.

Intervencién » Informacion verbal y escrita sobre el uso
correcto de los medicamentos,
= |dentificacion y resolucion de PRMs con
derivacion al médico cuando fuera necesario
segun el Método Dader,
= Educacion en salud (complicaciones DM,
actividad fisica, alimentacion, tabaquismo,
monitorizacion de la glucemia, inspeccion del
pie).
Local 14 Farmacias comunitarias. Espafa
Tiempo de 13 meses

acompainamiento

Tipo de paciente

Paciente diabético con mas de 18 afios y en
tratamiento con algun antidiabético oral durante al

menos 2 meses.

Calculo de tamano de

muestreo

= Alfa-0,05

= Potencia del estudio — 80%

= Demostrar una reduccion de 10% en el valor
de A1C entre los dos grupos

= Porcentaje de pérdidas — 10%

= Total: 110 pacientes

Resultados evaluados

= A1C

= Glucemia en ayunas
= Colesterol

= HDLc
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= LDLc

=  Triglicéridos

= Presion arterial

= Razén albumina/creatinina

= Peso

= IMC (indice de masa corporal)

= Conocimiento

Observaciones

Las farmacias fueron seleccionadas aleatoriamente
de una lista de aquellas que realizaban actividades
de atencidén farmaceéutica y que demostraran interés

por participar del proyecto.

Referencia

Scott, 2006%*

Grupo control

Si. Los pacientes del grupo control eran atendidos
normalmente en el ambulatorio y eran atendidos por
las enfermeras. Las enfermeras solamente recogian
los datos de los pacientes sin ofrecer ninguna

educacion o recomendacion.

Asignacion aleatoria

Si. Tabla de nimeros aleatorios.

Intervencion

La intervencion fue realizada durante los 3 primeros
meses del estudio con visitas cada 2 semanas. Se
realizaban sesiones en grupos y eran contactados
por teléfono cuando necesario. Las intervenciones
consistian en:
= Revision de la medicacién
= Recomendaciones de acuerdo con los valores
de glucemia presentados por los pacientes
= Evaluacion de los medicamentos utilizados
para hipertension y dislipemia
= Inicio del uso de aspirina, vacuna de la gripe,

uso de zapatos para diabéticos

Local

Ambulatorio. EE.UU.

Tiempo de

9 meses
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acompainamiento

Tipo de paciente

DM2 con mas de 18 anos

Calculo de tamafio de | No
muestreo
Resultados evaluados = A1C
= Presion arterial
= Peso
= IMC
= Lipidos

= Calidad de vida (Directorate of Quality of Life -
DQOL)

Observaciones

Los pacientes recibieron un medidor de glucemia y
tiras en el inicio del estudio, ademas de 5 ddlares (en

bono en la farmacia) por cada visita.

Referencia

Krass, 2007%

Grupo control

Si. Las farmacias eran los controles. Los pacientes
tenian visita con el farmacéutico en el inicio y al final

del estudio.

Asignacion aleatoria

Si. Los pacientes no fueron asignados pero si las

farmacias.

Intervencion

De acuerdo con protocolo:
= Educacion en salud
= Adherencia
= Deteccidn y resolucion de PRMs y derivacion
al médico cuando fue necesario.

Los pacientes tuvieron 5 visitas con el farmacéutico.

Local

56 Farmacias comunitarias. Australia.

Tiempo de

acompainamiento

6 meses

Tipo de paciente

Paciente DM2 y:
= A1C > 7,5% utilizando un ADO o insulina o
= A1C >7,0% utilizando un ADO o insulina 'y un
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en tratamiento para hipertension, angina o

hiperlipemia.

Calculo de tamano de

muestreo

= Alfa-0,05

= Potencia del estudio — 90%

= Demostrar una reduccién de 0,5% en el valor
de A1C entre los dos grupos al final del
estudio

= Porcentaje de pérdidas — 20%

= 180 pacientes en cada grupo

= Total: 360 pacientes

Resultados evaluados

= A1C

» Presion arterial
= IMC

= Lipidos

= Calidad de vida (EQ-5D)

Observaciones

La asignacion de un grupo control e intervencion no
se realiz6 para los pacientes pero si para las
farmacias. Se seleccionaran aleatoriamente 60 de
las cuales 56 aceptaran participar y se asignaron en
2 grupos: farmacias control y farmacias intervencion.
Las farmacias intervenciéon recibieron 120 doélares
australianos por paciente que terminaba el estudio y
las control recibieron 20 ddlares.

Cada farmacia deberia reclutar 10 pacientes.

Los estudios seleccionados en esta revision presentan gran variabilidad

en sus caracteristicas metodologicas.

Con respecto a los locales donde fueron realizados, solamente en 3 de

ellos se llevaba a cabo en farmacias comunitarias y uno fue realizado a la vez

en la farmacia comunitaria y clinica. Ademas, uno fue realizado en el domicilio

de los pacientes y los otros 9 establecian la clinica o ambulatorio como local de

investigacion.
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El tiempo de seguimiento también varié entre los estudios. EI menor
tiempo fue de 4 meses y el de mas fue de 24 meses. Sin embargo es de

resaltar que solamente 8 de los estudios superaban los 12 meses.

Las intervenciones en cada estudio fueron muy distintas. En algunos
casos no estaban descritas claramente o de forma muy sucinta. Este es un
argumento importante que impide que se analicen los resultados de estos
estudios en un meta-analisis, ya que no es posible comparar las distintas
intervenciones y evaluar el efecto real del acto farmacéutico sobre los
resultados en los pacientes. Ademas esto coincide con lo que relataban

revisiones ya publicadas®>®.

Todos los estudios tenian como resultado la medicion de la
hemoglobina glicosilada. Ademas de esto algunos estudios recogian otros
datos clinicos como presion arterial, colesterol u otros, y datos humanisticos -

calidad de vida y conocimiento.

Por ultimo es de sefialar el nUmero de pacientes en cada estudio. Cinco
estudios no presentaban calculo de tamafio de muestreo. Los otros estudios
variaban entre 75 y 360 pacientes en el estudio, siendo que 5 de ellos pasaban

del centenar.

Los resultados de los estudios seleccionados estan presentados en la
tabla 8.

TABLA 8. Resultados de los estudios seleccionados en la revision.

Referencia N.° de pacientes | Pérdidas | A1C en el inicio del Variacion media
en el inicio en en el estudio, entre la A1C en el
cada grupo estudio media (DE) grupo
Jaber, Inte- 23 13% Inte(17): 11,5 (2,9) Inte(17): -2,2 *
1996 Con- 22 Con(22): 12,2 (3,5) Con(22): -0,1
Davidson, Inte- 89 57% Inte(79): 8,8 (0,2)* Inte(50): -0,8*
2000 Con- 92 Con(73): 7,9 (02) Con(27):-0,05
Clifford, Inte- 48 0% Inte(48): 8,4 (1,4) " Inte(48): -0,2
2002 Con- 25 Con(25): 8,5 (1,6) Con(25): -0,4
Stroup, Inte- 40 12,5% Inte(30): 11,2 (1,3)" Inte(30): -1,27
2003 Con- 40 Con(40): 10,7 (1,6) Con(40):-0,8
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Armour, Inte- 128 21% Inte(53): 7,9 (1,4) Inte(53): -0,5
2004 Con- 111 Con(46): 7,4 (1,1) Con(46):-0,03
Sarkadi, Inte- 39 14% Inte(39): 6,4 (1,8) " Inte(33): -0,2*
2004 Con- 38 Con(38):6,5 (1,7) Con(31):+0,2
Choe, Inte- 41 19% Inte(41): 10,1 (1,8) * Inte(36): - 2,1 *
2005 Con- 39 Con(39): 10,2 (1,7) Con(29): -0,9
Clifford, Inte- 99 9% Inte(92): 7,5 (0,6) Inte(92): -0,5*
2005 Con- 99 Con(88): 7,1 (0,7) Con(88): 0
Odegard, Inte- 43 14% Inte(43): 10,2 (0,8) * Inte(39): -2,0 ¥
2005 Con- 34 Con(34): 10,6 (1,4) Con(30): -2,2
Rothman, Inte- 112 11% Inte(112): 11 (2,0) Inte(99): -2,5
2005 Con- 105 Con(105): 11 (3,0) Con(95): -1,6
Suppapitiporn, Inte- 180 0% Inte(180): 8,2 (1,4) * Inte(180): -0,3*
2005 Con- 180 Con(180): 8,0 (1,5) Con(180): +0,8
Fornos, Inte- 58 2% Inte(56): 8,4 (1,8) " Inte(56): -0,5*
2006 Con- 56 Con(56): 7,8 (1,7) Con(56): +0,7
Scott, Inte- 76 12% Inte(76): 8,8 Inte(64): -1,7*
2006 Con-73 Con(73): 8,7 Con(67): -0,7
Krass, Inte- 176 14% Inte(125): 8,9 (1,4)* Inte(125): -1,0*
2007 Con- 159 Con(107): 8,3 (1,3) Con(107): -0,3

Inte= intervencién; Con= control; A1C= hemoglobina glicosilada; DE= desviacion estandar

*: Diferencia estadisticamente significativa cuando comparados los resultados entre los grupos (p valor < 0,05)
#: Diferencia estadistica no presentada

¥:Sin diferencia estadistica cuando comparados los resultados entre los grupos (p valor > 0,05).

De los 14 estudios recogidos 9 presentaran diferencia estadisticamente
significativa entre la variacién de la A1C de los dos grupos, o sea, demostraron

la efectividad de la intervencion farmacéutica comparada a un grupo control.

Todos los estudios realizados en farmacias comunitarias mostraron el
efecto de la intervenciéon con variaciones de 0,2; 0,5 y 1% sobre el grupo
control. Las mayores disminuciones en los valores de A1C, superiores a 2%,
fueron observadas en pacientes del grupo intervencion que iniciaban el estudio

con valores de hemoglobina glicosilada superiores a 10%.
Los pacientes del grupo control presentaban una disminucion del valor

de la A1C en 10 estudios e incluso en uno esta disminucidon fue superior a del

grupo intervencion.
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Con respecto al valor inicial de la A1C de los pacientes, en 5 estudios los
grupos tenian valores superiores al 10% en los grupos y en otros 4 los valores

eran superiores a 8%.

De los 10 estudios que presentaban el calculo del tamafno de la muestra
solamente 3 llegaban al numero estipulado. Las pérdidas en los estudios fue
baja variando de 0 a 21% con la excepcién de un estudio que tubo una pérdida

del 57% de pacientes durante el estudio.

De una forma general, en los resultados presentados de A1C se observa
un efecto positivo de las intervenciones del farmacéutico. Sin embargo, el
hecho de que las intervenciones no fueran estandarizadas dificulta la

interpretacion del efecto aislado de las mismas.

1.2.2.2 Revisidn sistematica y meta-analisis
Recientemente se han publicado un meta-analisis (2007)% y una revision

sistematica  (2008)% sobre el efecto del farmacéutico (intervencion
farmacéutica) sobre los resultados clinicos en pacientes diabéticos.

De una forma general los dos estudios muestran las mismas
conclusiones: existe un efecto sobre los resultados clinicos de los pacientes
diabéticos (A1C) cuando el farmacéutico realiza algun tipo de intervencion en
estos pacientes, y son necesarios mas estudios con buen diseio para

confirmar la magnitud de este efecto.

1.2.2.2.1 El meta-analisis
Este estudio reveld que los pacientes que fueron sometidos a alguna

intervencién (n=1145) experimentaran una reduccion de 1,0% *+ 0,28% en la
A1C mientras que los pacientes del grupo control (n=1102) tuvieron una
reduccion de 0,28% + 0,29% en el valor de A1C. Esta diferencia de 0,62% +

0,29% se mostro estadisticamente significativa (p=0,03).

Es importante reflexionar sobre los estudios que fueron utilizados en

este meta-analisis y las intervenciones que fueron comparadas.
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La recogida de los resumenes fue realizada en las bases de datos mas
importantes (IPA, EMBASE, MEDLINE, Cochrane Central Register of
Controlled Trials, 3rd Quarter y Cumulative Index to Nursing & Allied Health

Literature) hasta el final del ano de 2006.

Los articulos seleccionados fueron aquellos que tuvieron alguna
intervencion del farmacéutico sobre pacientes diabéticos, teniendo como
resultado principal el valor de la hemoglobina glicosilada. Como criterio de
inclusion respecto a la intervencion del farmacéutico, esta deberia estar bien
descrita y los resultados clinicos del paciente deberian estar directamente

relacionados con la intervencion del farmacéutico.

Los investigadores encontraron 36 articulos. Los tipos de estudios
seleccionados fueron ensayos clinicos y estudios de cohorte (prospectivos y
retrospectivos). Ademas incluyeron tanto estudios controlados como no
controlados. Los locales en los que se realizaran los estudios también varié

mucho, siendo la mayoria en clinicas o ambulatorios y farmacias comunitarias.

Para el analisis estadistico de este meta-analisis se recogieron datos de
16 de los estudios seleccionados con un total de 1145 pacientes en el grupo
intervencién y 1102 en el grupo control. Las intervenciones mas frecuentes en
estos estudios fueron educacién sanitaria con instrucciones en el uso de los
medicamentos, dieta y ejercicio fisico y administracion de los medicamentos

con el ajuste de dosis.

Los autores sugieren, para investigaciones futuras, mas tiempo de
seguimiento de los pacientes, estudios controlados y aleatorios y la evaluacién

de otros tipos de resultados.

1.2.2.2.2 La revision sistematica
Wubben y Vivian® realizaron una revision sistematica y no realizaron un

meta-analisis. Las autoras encontraron 21 estudios (9 ensayos aleatorios

controlados, 1 ensayo controlado y 11 cohortes). Las base de datos
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consultadas fueron: MEDLINE, Web Science, Cumulative Index to Nursing and
Allied Health Literatura, IPA, Cochrane Database of Systematic Reviews hasta
agosto de 2007.

Las palabras claves utilizadas fueron diabetes mellitus y sus variaciones,
farmacia o servicios farmacéuticos y farmacéutico. Dos revisores hicieron la

revision de las citaciones y resumenes.

Los criterios de inclusion adoptados por estos autores fueron:

» Tipos de estudios : ensayos clinicos controlados y aleatorios, ensayos
clinicos controlados, cohortes controladas, estudios de antes y después;

= Sin restriccion de idioma;

» Participantes con DM1 o DM2 y con mas de 18 aios;

» Las intervenciones estaban restringidas a estrategias para aumentar la
calidad implementadas por farmacéuticos en pacientes no
hospitalizados;

= Con resultados directos relacionados a complicaciones con la DM o

resultados de corta duracion como la A1C.

Como principales resultados destaca que las principales intervenciones
fueran en educacion en habitos de vida y/o autocuidado en la DM y evaluacion

de la farmacoterapia.

Los valores de A1C de los estudios varié a favor del grupo control
(+0,2%) hasta a favor del grupo intervencion con una disminucion de 2,1% en

el final del estudio.

Ademas estos autores sefalan que los estudios de cohorte en la
mayoria de las veces comparaban poblaciones distintas y que algunos estudios
podrian tener contaminacién, porque el farmacéutico atendia tanto los
pacientes control como intervencién. Los estudios que demostraban una
reduccion superior a 0,5% en la A1C podian tener la influencia del fenédmeno

de regresion a la media una vez que los valores de A1C iniciales eran
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superiores a 8%. También los autores apuntan que no fue posible determinar

cual de las intervenciones fue la mas efectiva.

Como conclusiones sefialan que las alteraciones de la medicacion
realizadas por los farmacéuticos parecen estar asociadas con mayores
reducciones en los valores de la A1C y que con el aumento del tratamiento de
los individuos diabéticos, los farmacéuticos son necesarios en el equipo de

profesionales sanitarios que tratan de estos pacientes.

Para investigaciones futuras sugieren estudios prospectivos y que
demuestren la eficacia de los farmacéuticos en los resultados en los pacientes
con diabetes. También comentan que estos resultados deben ser compartidos

en publicaciones de enfermeria y medicina.

43



44



2. OBJETIVOS

45



46



“... Inventar o real,

O que ja exista,

E conquista-lo:

E o dom dos que néo acreditam

S6 no comprovado

Nem se conformam com o rasteiro...”

Lya Luft
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general
Evaluar el efecto de un programa de seguimiento farmacoterapéutico

(Método Dader) sobre los pacientes diabéticos atendidos en farmacias

comunitarias de Portugal, comparandolo con la atencién habitual en la

farmacia.

2.1.1 Objetivos especificos

1.

Comparar la variacion de los valores de hemoglobina
glicosilada y glucemia en ayunas entre dos grupos de pacientes
diabéticos, después de un ano de ser atendidos de forma habitual

frente al seguimiento farmacoterapéutico.

Comparar la variacion de los valores de presion arterial entre
dos grupos de pacientes diabéticos, después de un afno de ser
atendidos de forma habitual frente al seguimiento

farmacoterapéutico.

Comparar la variacion de los valores de peso, IMC y medida de
cintura entre dos grupos de pacientes diabéticos, después de un
ano de ser atendidos de forma habitual frente al seguimiento

farmacoterapéutico.

Comparar la variacion de los resultados humanisticos
(satisfaccién de los servicios de la farmacia y calidad de vida)
entre dos grupos de pacientes diabéticos, después de un afio de
ser atendidos de forma habitual frente al seguimiento

farmacoterapéutico.
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3. METODOS
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“A maioria pensa com a sensibilidade,
eu sinto com o pensamento.

Para o homem vulgar,

sentir € viver e pensar é saber viver.

Para mim, pensar é viver e
sentir ndo é mais que o alimento de pensar.”

Fernando Pessoa
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3. METODOS

3.1 Tipo de estudio
Se dised un estudio experimental, controlado y randomizado,

multicéntrico, en el que se compard la atencion habitual recibida en la farmacia
y un programa de SFT, sobre los resultados clinicos y humanisticos de

pacientes diabéticos en farmacias de Portugal.

3.2 Farmacias

3.2.1 Farmacias participantes
Los pacientes fueron seleccionados de 10 farmacias comunitarias de

Portugal. Las farmacias seleccionadas para participar del estudio fueron
elegidas por conveniencia. Requerian la presencia de un farmacéutico que

tuviera formacion en SFT y Método Dader.

Las farmacias fueron seleccionadas en base a una lista de alumnos que
habian realizado previamente el curso de Pdés-Graduagcdo em Cuidados
Farmacéuticos de la Universidade Lusofona de Lisboa. Tras identificar a los
participantes, el farmacéutico debia estar trabajando en alguna farmacia

comunitaria.

Tras la seleccion de las farmacias, los farmacéuticos fueron localizados
para exponerles el proyecto, solicitar la autorizacién al director técnico de la
farmacia y acordar una fecha para el inicio del entrenamiento y del proyecto.
Finalmente participaron 10 farmacias con la siguiente distribucion geografica:

o 1 en el distrito de Oporto (Gondomair),
o 1 en el distrito de Guarda (Seia),
o 2 en el distrito de Coimbra (Figueira da Foz y Lousa),

o 6 en el distrito de Lisboa (Amadora y Lisboa).

55



En total participaron 20 farmacéuticos (3 varones y 17 mujeres). La
media de farmacéuticos fue de 2 por farmacia; hubo 1 farmacia con 4
farmacéuticos y tres farmacias con un solo farmacéutico involucrado en el

proyecto.

3.2.2 Entrenamiento de los farmacéuticos
Los farmacéuticos recibieron 20 horas de formacién para ejecutar el

proyecto. Como los farmacéuticos tenian formacion en la metodologia de
intervencion utilizada en el presente estudio (Método Dader de SFT), la
formacion fue centrada en aspectos especificos del proyecto y en el manejo del

paciente diabético desde la farmacia comunitaria.

La primera etapa de la formacién fue realizada en cada farmacia por el
equipo coordinador del proyecto y consistié en exponer todo el proyecto, la
logistica, los documentos a rellenar, la inclusiébn de los pacientes y su
asignacion, y los aparatos/instrumentos utilizados para medir los parametros.

Fueron realizadas simulaciones con los aparatos con todos los farmacéuticos.

La segunda etapa de la formacion consistié en 2 sesiones grupales, de 8
horas de duracién, cada una con todos los farmacéuticos participantes. En esta
ocasion se abordo la DM: fisiopatologia, complicaciones, tratamientos, habitos
de vida saludables. También fueron realizados simulaciones de casos

practicos, empleando el Método Dader para la resolucion de los casos.

3.2.3 Protocolo y normas de trabajo
Los farmacéuticos en la primera formacion recibieron el protocolo®® del

proyecto donde constaba un pequefio resumen del estudio. Ademas este
protocolo contenia todos los documentos necesarios para rellenar durante el
transcurso del proyecto, material de consulta bibliografica y material de apoyo

sobre diabetes.

La medicion de los parametros se realizd mediante procedimientos

operacionales normalizados (PON). Los farmacéuticos fueron entrenados para
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hacer las determinaciones de acuerdo con estos procedimientos, a fin de evitar

la variabilidad entre investigadores y disminuir la probabilidad de sesgos o

errores. Los PON desarrollados y utilizados en el proyecto fueron:

©)

o

o

o

Medicion de hemoglobina glicosilada (Anexo 2, 3)
Medicion de la presion arterial (Anexo 4

Medicion de la glucemia (Anexo 5, 6

87,88
)89

)90,91

Medicion de la cintura (Anexo 7)%.

3.3 Pacientes

3.3.1 Poblacion de estudio
La poblacion del estudio quedd constituida por todos los pacientes

diabéticos que acudieron a las farmacias participantes.

3.3.1.1 Criterios de inclusion
Los criterios de inclusion para seleccionar los individuos participantes en

el estudio eran:

a.
b.

C.

Tener mas de 18 anos y
Estar en tratamiento con insulina y/o ADO y
Tener una cifra de A1C superior a 6,5%, medido en la farmacia en

el dia del reclutamiento.

3.3.1.2 Criterios de exclusion
Los criterios de exclusion para rechazar la participacion de los pacientes

en el estudio eran:

a.

® o 0 T

No hablar portugués o

Tener algun problema de comunicacién o

Formar parte en algun programa de SFT previamente o

Participar en algun otro programa de atencién farmacéutica o

No tener disponibilidad de ir a la farmacia mensualmente durante

1 ano.
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3.3.1.3 Criterios de censura para el grupo control
Estos criterios eran considerados para los pacientes del grupo control.

Estos pacientes eran excluidos del estudio, por cuestiones éticas, si
presentaban alguna de las siguientes situaciones (excepto en el inicio del
estudio):

a. AMC>11%o

b. Glucemia en ayunas > 300 mg/dl o

c. Glucemia postprandial > 400 mg/dl.

Los pacientes del grupo control también eran retirados del estudio si el
farmacéutico, tras su evaluacion clinica, consideraba que el paciente
necesitaba de alguna consulta con algun sanitario, o cuando el paciente

presentaba alguna condicion que suponia un riesgo severo para su salud.

3.3.2 Muestra
La estimacion del tamano de muestra fue basada en un nivel de

significancia estadistica (alfa) de 0,05, bidireccional y una potencia del 80%.
Considerando una diferencia de 1% en el valor de A1C entre los dos grupos, y
una desviacion estandar (DE) de 2,0 el tamafio de muestra estimado fue de 63
pacientes en cada grupo. Estimando unas pérdidas del 25%, serian necesarios
80 pacientes en cada grupo del estudio: en total 160 pacientes.

Este numero total de pacientes, divididos equitativamente entre las 10
farmacias, suponia que en cada farmacia se deberian de reclutar 16 pacientes

para el estudio y hacer el seguimiento durante 1 ano.

3.4 Asignacion aleatoria
La asignacion de los pacientes en los dos grupos fue aleatoria y

centralizada: a medida que los pacientes entraban en el estudio eran asignados

siguiendo una tabla de numeros aleatorios.

3.5 Procedimiento general del estudio
En la figura 1 se presenta el algoritmo general para el estudio.

58



‘ Paciente diabético en tratamiento farmacoldgico y com mas de 18 afos. ‘

4

Informacion del estudio

Medicion de la A1C

Paciente no
participante del
estudio

Consentimento informado

A
Entrevista inicial ‘

Medicién del peso, pression arterial, glucemia en ayunas y cintura.
Entrega del los cuestionarios de satisfacion de los servicios (1) y

calidad de vida (2).

Asignacion
aleatoria centra

Recogida de los
questionario 1y 2

y
Entrevista
farmaceutica

Visita final: medicion de
los parametros y
repeticion de los

cuestionarios 1y 2

Recogida de los
questionario 1y 2

Y
Entrevista
farmaceutica

Visita final: medicion de
los parametros y
repeticion de los

cuestionarios 1y 2

FIGURA 1: Algoritmo del procedimiento con los pacientes dentro del estudio.
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3.5.1 Tratamiento de los grupos

3.5.1.1 Grupo Intervencion
La intervencion aplicada al grupo intervencion fue el Método Dader de

SFT. El método se basa en obtener informacion sobre los problemas de salud y

la farmacoterapia del paciente para ir elaborando la historia farmacoterapia.

Este método se basa en diversos pasos®:

1. Oferta del servicio: consiste en explicar, de forma clara y concisa al

paciente la prestacién sanitaria que va a recibir.

2. Entrevista farmacéutica: es el encuentro del farmacéutico con el
paciente con la finalidad de obtener la informacién inicial sobre sus
problemas de salud y sus medicamentos, que permita inaugurar la
historia farmacoterapéutica. Para realizar dicha entrevista hacia falta que

el paciente llevase todos los medicamentos que tenia en su casa.

3. Estado de situacion: es el documento que muestra la relacién de los
problemas de salud y los medicamentos del paciente a una fecha
determinada y es elaborado con los datos de la historia

farmacoterapéutica.

4. Fase de estudio: es la etapa en que el farmacéutico busca la mejor
evidencia cientifica disponible, a partir de una busqueda de la
informacion centrada en la situacion clinica del paciente. Esta etapa
permite obtener informacion objetiva sobre los problemas de salud y la

medicacion del paciente.

5. Fase de evaluacion: en esta etapa se identifican los resultados negativos
asociados a la medicacion (RNM) que presenta el paciente. Esta
evaluacion se realiza mediante un proceso sistematico de preguntas.

Los tipos de RNM se presentan a continuacion:

60



TABLA 9. Clasificacion de los RNM®°,

6. Fase de intervencién y plan de actuacion: en esta etapa se disefia y se
pone en marcha el programa de trabajo, continuado en el tiempo, en el
que quedaran fijadas las diferentes intervenciones farmacéuticas
destinadas a resolver o prevenir los RNM, preservar o mejorar los

resultados positivos alcanzados o asesorar o instruir al paciente a
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conseguir un mejor cuidado o seguimiento de sus problemas de salud y

un mejor uso de sus medicamentos.

7. Entrevistas sucesivas y evaluacion de la intervencion farmacéutica: las
entrevistas farmacéuticas tras la fase de intervencion, cierran el proceso
de seguimiento del paciente, haciéndolo ciclico. Tras disefiar el plan de
actuacion con el paciente y haber iniciado las primeras intervenciones,
es importante realizar un seguimiento de las mismas. En este sentido,
las entrevistas sucesivas con el paciente sirven para: conocer la
respuesta del paciente y/o del médico ante la propuesta de intervencién
realizada por el farmacéutico, comprobar la continuidad de la
intervencién y obtener informacion sobre el resultado de la intervencion
farmacéutica. Ademas también es el momento de iniciar nuevas
intervenciones previstas en el plan de actuacion y verificar la apariciéon

de nuevos problemas de salud o nuevos medicamentos.

Con este método los pacientes del grupo intervencion no tenian un numero
limitado de visitas a la farmacia. Dependia de la situacién particular de cada

paciente.

De forma estandar, todos os pacientes cumplian un cronograma para

medicion de los parametros clinicos.

3.5.1.2 Grupo Control
Los pacientes del grupo control recibieron la atencién habitual en la

farmacia: dispensacion de medicamentos, consejo farmacéutico, resoluciéon
puntual de consultas. Adicionalmente estos pacientes tenian cita, una vez al
mes, para hacerse alguna medicion clinica establecida en el cronograma del

estudio. El farmacéutico no realizaba ninguna intervencion.
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3.5.2 Medicion de los parametros en los pacientes
El cronograma de mediciones clinicas, para todos los pacientes, se

presenta en la tabla 10:

TABLA 10. Frecuencia de medicion de los parametros en el estudio.

Parametro Meses de medicion
A1C 1,4,8y12
Glucemia en ayunas Todos los meses
Presién arterial 1,3,6,9y12
Peso 1,3,6,9y 12
Cintura 1,6y12

Los resultados humanisticos (Cuestionario sobre los Servicios de la
Farmacia (SF) y la calidad de vida) fueron medidos en el inicio del estudio (mes

1) y en el final (mes 12).

3.5.2.1 Instrumentos
Los instrumentos para la medicidon de las variables fueron:

o Cuestionario inicial para recogida de los datos sociodemograficos y de
manejo de la DM (Anexo 8),

o Historia Farmacoterapéutica — Programa Dader de Seguimiento
Farmacoterapéutico para recogida de los datos farmacoterapéuticos,

o Equipo para cuantificar las cifras de hemoglobina glicosilada: NycoCard
Reader II® - Axis-Shield, certificado por el National Glycohemoglobin
Standardization Program (NGS) en septiembre de 2005,

o Equipo para cuantificar las cifras de glucemia: CardioChek P.A.® -
Polymer Technology Systems,

o Equipo para cuantificar las cifras de presion arterial: medidor de tensién
arterial OMRON® modelo M6 de acuerdo con el Protocolo Internacional
de la Sociedad Europea de Hipertension®,

o Equipo para medir la cintura: Cinta métrica - Medical Scales and

Measuring Systems®,
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o Balanzas y medidores de talla para pesar y medir a los pacientes,

o Cuestionario sobre los Servicios de la Farmacia, traducido de Pharmacy
Servicces Questionnaire (PSQ)*® y validado para Portugués Europeo®
(Anexo 9),

o Cuestionario sobre Calidad de Vida del Paciente Diabético: Audit of
Diabetes Dependent Quality of Life Questionnaire (ADDQoL)*" version
en Portugués Europeo autorizado para uso por la autora en este

estudio(Anexo 10).

3.6 Variables
Las variables consideradas durante el estudio fueron:

o Sexo: variable cualitativa ordinal (masculino, femenino)

o Edad: variable cuantitativa discreta en anos. Esta variable fue

categorizada en “menores de 45 ainos”, “de 45 a 64 anos” y “mayores de

64 anos”.

o Estado civil: variable cualitativa (soltero, casado, separado o divorciado y
viudo). Esta variable fue reorganizada en “con pareja” (casado) y “sin

pareja” (soltero, separado o divorciado y viudo).

o Situacion profesional: variable cualitativa (activo, jubilado, desempleado,
baja). Esta variable fue reorganizada en activo, jubilado y sin trabajar

(desempleado o baja).

o Nivel educativo: variable cualitativa (no sabe leer ni escribir; sin estudios;
1° Ciclo Ensefanza Basica (antigua ensefianza primaria); 2° Ciclo de
Ensefanza Basico (antiguo Ciclo Preparatorio); 3° Ciclo de Ensenanza
Basico (antiguo 5° afio Liceo); Ensefianza Secundaria (antiguo 7° afo

Liceo); Ensefianza Superior (universitario, politécnico e bachillerato).
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Tiempo de diagnostico de diabetes mellitus: variable cuantitativa

continua, medida en afnos.

Tipo de médico que realiza seguimiento de la diabetes: variable
cualitativa (médico de familia, especialista/endocrino, otro tipo o sin

médico).

Ultima consulta con médico que trata la diabetes: variable cuantitativa

continua, medida meses.

Practica de ejercicio fisico regular: variable cualitativa — (si, no). Si
realizaban algun tipo de actividad fisica aerdbica regular con una
frecuencia de al menos 2 veces a la semana.

Restriccidn alimentaria: variable cualitativa — (si, no). Si evitaban algun
tipo de alimento no recomendado en la DM o lo consumian de forma

muy eventual.

Tabaquismo: variable cualitativa — (si, no). En el momento de la

entrevista eran fumadores o no.

Automedida de glucemia capilar: variable cualitativa — (si, no). Si realizan

la medicion de la glucemia en sus casas.

Peso corporal: variable cuantitativa continua medida en kilogramos.
Altura: variable cuantitativa continua, medida en metros.

IMC — (indice de Masa Corporal): variable cuantitativa continua, medida

en Kg./m? (cociente entre el peso (en kilogramos) y la altura (en metros)

al cuadrado). El IMC fue clasificado segun los criterios de la OMS®:
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TABLA 11. Clasificacion del IMC segun los criterios de la OMS.

Clasificacién IMC (Kg./m?)
Bajo peso <18,5
Normal 18,5-24,9
Sobrepeso 25,0 -29,9
Obesidad clase | 30,0 - 34,9
Obesidad clase |l 35,0 -39,9
Obesidad clase Il > 40

Las clases Il y Ill de la obesidad fueran reagrupadas y una nueva

variable: “obesidad moérbida”.

Glucemia en ayunas: variable cuantitativa continua medida en mg/dl de

acuerdo con el PON%*',

Hemoglobina glicosilada : variable cuantitativa continua medida en

porcentaje de acuerdo con el PON®"88,

Presion arterial (sistdlica y diastélica): variables cuantitativas continuas

medidas en mmHg de acuerdo con el PON®.

Medida de la cintura: variable cuantitativa continua medida en

centimetros de acuerdo con el PON%.

Satisfaccidon con los servicios de la farmacia: variable cuantitativa
discreta cuyos valores pueden variar de 0 a 5 puntos (la mayor

puntuacion indica una mejor satisfaccion).
Calidad de vida del paciente: variable cuantitativa discreta cuyos valores

pueden variar de -9 a 9 puntos (la mayor puntuacion indica una mejor

calidad de vida).
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3.7 Hipdtesis y Analisis estadistico

Los datos después de evaluados fueron introducidos en el programa
estadistico SPSS version 15.0 y submetidos al control de calidad, con dupla

revision de cada tabulacion.

La variable independiente de este estudio era la intervencion de SFT.

Las variables dependientes son los resultados clinicos y humanisticos.

La cifra de hemoglobina es la variable dependiente mas importante pues

es la indicadora de control de la diabetes mellitus.

Este estudio presenta las siguientes hipodtesis nulas (Ho):

Ho= la variacion de los niveles de hemoglobina glicosilada son iguales
en el grupo de pacientes que reciben la atencion habitual y en el grupo que

sigue en SFT.

Ho1= la variacién de los niveles de glucemia en ayunas son iguales en el
grupo de pacientes que reciben la atencién habitual y en el grupo que sigue en
SFT.

Ho,= la variacién de los niveles de presion arterial (sistolica y diastdlica)
son iguales en el grupo de pacientes que reciben la atencién habitual y en el

grupo que sigue en SFT.

Hos= la variacion de las medidas de cintura son iguales en el grupo de

pacientes que reciben la atencion habitual y en el grupo que sigue en SFT.
Hos- la variacion de las cifras de indice de masa corporal son iguales en

el grupo de pacientes que reciben la atencidn habitual y en el grupo que sigue
en SFT.
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Hos- la variacion de las cifras de peso son iguales en el grupo de

pacientes que reciben la atencion habitual y en el grupo que sigue en SFT.

Hoe= la variacion de la puntuacion del cuestionario sobre los servicios de
la farmacia son iguales en el grupo de pacientes que reciben la atencién

habitual y en el grupo que sigue en SFT.

Ho;= la variacion de la puntuacién del cuestionario de calidad de vida
son iguales en el grupo de pacientes que reciben la atencién habitual y en el

grupo que sigue en SFT.

Para descripcién de los grupos fueron presentados dados de media y
desvio estandar (DE). La comparacion entre grupos (intervenciéon y control) se
realizd mediante comparacion de las caracteristicas basales de los dos grupos,
utilizando el test t de Student para variables continuas y el test Chi cuadrado
para proporciones. Los mismos testes fueran utilizados para hacer las demas

comparaciones entre los grupos.

Se compararon los valores medios de las variables dependientes al
inicio y final del estudio, tanto en el grupo control como en el grupo
intervencion. También se analizé si hubo diferencias en las medias de las
variables dependientes entre el grupo control y el grupo intervencion, tanto al
comienzo como al final del estudio. Todas las comparaciones de medias se
realizaran mediante la t de Student, en el primer caso se utilizé la t de Student
para muestras relacionadas y en el segundo caso la t de Student para

muestras independientes.

Para determinar si hubo diferencias entre el grupo control y el grupo
intervencioén en la variacion de cada variable dependiente (A1C, presion arterial
sistélica (PAS), IMC, satisfaccion con los servicios de la farmacia y calidad de
vida) se ha realizado un analisis de regresion lineal crudo en el que la variable
independiente era el grupo al que pertenecen los pacientes y posteriormente se

construyé un modelo de regresion lineal ajustando para edad y sexo.
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Se establecié un nivel de significancia de 95%. Todos los analisis fueron
realizados en el programa informatico SPSS 15.0 para Windows.
3.8 Aspectos Eticos

El proyecto tuvo la aprobacién del Comité de Etica de la Universidade

Luséfona de Humanidades e Tecnologias de Lisboa (Anexo 11).
Todos los pacientes firmaron el consentimiento informado (Anexo 12)
para participar del estudio. La participacion de los pacientes era voluntaria,

gratuita y con la posibilidad de abandonar el estudio en cualquier momento.

Los pacientes del grupo control fueron derivados al médico cuando

presentaron algun parametro por encima de los criterios de censura.

Todos los datos de los pacientes fueron tratados de forma confidencial y

anonima, con un numero asignado para cada paciente.
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4. RESULTADOS
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“Se ha llenado de luces
Mi corazén de seda,

De campanas perdidas,
De lirios y de abejas,

Y yo me iré muy lejos,
Mas alla de esas sierras,
Mas alla de los mares
Cerca de las estrellas,
Para pedirle a Cristo
Senor que me devuelva
Mi alma antigua de nifio,
Madura de leyendas,
Con el gorro de plumas
Y el sable de madera.”

Federico Garcia Lorca
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4. RESULTADOS

4.1 Aspectos generales

4.1.1 Pacientes reclutados
Al inicio del estudio, fueron seleccionados 251 pacientes a los cuales se

les realizd la correspondiente medicion de A1C. 142 (57%) presentaban la
hemoglobina glicosilada por encima de 6,5% y cumplian con el resto de los
criterios de inclusion y de exclusion establecidos. Estos pacientes fueron
asignados aleatoriamente por un proceso centralizado, formandose 2 grupos,
uno con 65 pacientes (grupo intervencion) y otro con 77 (grupo control). A
todos estos se les hizo la entrevista inicial de caracterizacion para recoger las
caracteristicas iniciales (Anexo 8).

La medicion de los demas parametros clinicos y la entrevista
farmacoterapéutica fueron realizadas en dias posteriores a la entrada del
paciente en el estudio (Figura 1), siendo que a la entrevista farmacoterapéutica
solamente respondieran 133 pacientes.

El procedimiento general del estudio se describe en la figura 2:
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FIGURA 2: Flujo de los pacientes durante el estudio.
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4.2 Pacientes participantes del estudio

4.2.1 Caracteristicas generales de los 142 pacientes incluidos en el
estudio

El andlisis de la caracteristicas sociodemograficas no evidencio ninguna
diferencia entre las caracteristicas generales de los pacientes del grupo

intervencion o control.

Se observé una mayor presencia de mujeres que hombres en el estudio.
Ademas, las mujeres fueron mayoria en el grupo control (58,4%) respecto al
grupo intervencién (47,7%). La media de edad fue superior a 66 anos y se
encontré una proporcion de un 61,3% de pacientes con 65 afilos o mas, la cual
indica que una gran parte de los pacientes eran ancianos. El nivel escolar fue
bajo, ya que la frecuencia de pacientes con 1° ciclo basico (4 afios de estudio)
fue de un 62% (Tabla 12).

TABLA 12. Caracteristicas sociodemograficas de los 142 pacientes incluidos
en el estudio.

Variables Total Intervencién Control  Valor
(N=142) (N= 65) (N=177) de p
Género
Hombres, n (%) 66 (46,5) 34 (52,3) 32 (41,6) 0,201
Mujeres, n (%) 76 (53,5) 31 (47,7) 45 (58,4)
Edad, media (DE) 66,2 (10,3) 65,2 (10,4) 67 (10,1) 0.298
Grupo de edad
<45 afios, n (%) 5(3,5) 3 (4,6) 2(2,6) 0,719
45 — 64 afos, n (%) 50 (35,2) 24 (36,9) 26 (33,8)
>64 afos, n (%) 87 (61,3) 38 (58,5) 49 (63,6)
Estado civil
Con pareja, n (%) 102 (71,8) 47 (72,3) 55(71,4) 0,908
Sin pareja, n (%) 40 (28,2) 18 (27,7) 22 (28,6)
Situacion profesional
Activo, n (%) 29 (20,4) 13 (20,0) 16 (20,8) 0.576
Jubilado, n (%) 104 (73,2) 46 (70,8) 58 (75,3)
Sin trabajar, n (%) 9 (6,3) 6(9,2) 3(3,9)
Nivel educativo
No sabe leer, ni escribir, n (%) 9 (6,3) 5(7,7) 4 (5,2) 0.850
Sin estudios, n (%) 22 (15,5) 10 (15,4) 12 (16,6)
1° ciclo basico, n (%) 57 (40,1) 25 (38,5) 32 (41,6)
2° ciclo basico, n (%) 14 (9,9) 8 (12,3) 6 (7,8)
3° ciclo basico, n (%) 14 (9,9) 7(10,8) 7(9,1)
Bachiller, n (%) 18 (12,7) 8 (12,3) 10 (13,0)
Universitario, n (%) 8 (5,6) 2(3,1) 6 (7,8)
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Respecto a los datos obtenidos sobre la DM y el cuidado de la misma, la
media del tiempo de diagnostico fue mayor de 10 afos, siendo ligeramente
superior en el grupo control. Un 60% de la asistencia sanitaria recibida por
estos pacientes es realizada por el médico de familia. Un dato que llama la
atencion fue que 2 pacientes afirmaran que no tenian médico que les trataba la
DM. La periodicidad de las consultas a sus médicos, medida por el tiempo de la
ultima consulta, apunté que en promedio no llegd a 3 meses. A este respecto,
el grupo control tuvo un promedio, en meses, menor que el grupo intervencién
(2,3 versus 3,4). No obstante, estas caracteristicas no mostraron diferencia

estadisticamente significativa entre los grupos (Tabla 13).

En relacion con los habitos de vida, casi un tercio de los pacientes afirmé
que realizaba algun tipo de ejercicio fisico. También se encontrd una alta tasa
de pacientes que realizaban alguna restriccion alimentaria y automedida de
glucemia capilar. Una vez mas no se encontraron diferencias estadisticamente

significativas entre ambos grupos (Tabla 13).

TABLA 13. Caracteristicas relacionadas con la DM de los 142 pacientes
incluidos en el estudio.

Variables Total Intervencion Control Valor
(N=142) (N=65) (N=177) de p

Tiempo de diagnéstico (afios), 11,5(9,9) 10,7 (9,2) 12,1 (10,4) 0,408
media (DE)

Ultima consulta de la DM 2,8 (4,6) 3,4 (6,4) 2,3(2,1) 0,168
(meses), media (DE)

Tipo de médico

Medico de familia, n (%) 87 (61,3) 38 (58,5) 49 (63,6) 0,455

Endocrino, n (%) 41 (28,9) 19 (29,2) 22 (28,6)

Otro, n (%) 12 (8,5) 6(9,2) 6 (7,8)

Ningun, n (%) 2(1,4) 2 (3,1) 0(0,0)
Ejercicio fisico, n (%) 41 (28,9) 21 (32,3) 20 (26,0) 0,407
Restriccion alimentaria, n (%) 100 (70,4) 46 (70,8) 54 (70,1) 0,934
Tabaquismo, n (%) 6 (4,2 5(7,7) 1(1,3) 0,059
Automedida de glucemia, n (%) 74 (52,1) 36 (55,4) 38 (49,4) 0,473

Se obtuvieron los datos de los medicamentos de un total de 133
pacientes, al haber pérdidas al inicio del estudio. Estos datos fueran obtenidos

a partir de la primera entrevista del Método Dader realizada a los pacientes.
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De promedio, los pacientes utilizaban 7,7 medicamentos entre
medicamentos de uso cronico y medicamentos de uso a demanda. En el
analisis, el numero de medicamentos utilizados para tratar la DM, el numero de
pacientes que utilizaban insulina y la proporcién de pacientes que utilizaban las
distintas clases de antidiabéticos orales fueron bastante semejantes. La
excepcion se dio con las sulfonilureas que tenian un uso superior en el grupo
intervencion. No obstante, ninguna de estas comparaciones mostré ser

estadisticamente significativa (p>0,05) (Tabla 14).

Del resto de tratamientos utilizados por los pacientes cabe sefalar la alta
prevalencia de pacientes que utilizan algun medicamento para tratamiento de la
hipertension arterial (84%). La frecuencia de pacientes que utilizaban un
medicamento para tratar la dislipemia fue significativamente mayor en el grupo
intervencion que en el grupo control. Las demas comparaciones no rebelaron

diferencia entre los dos grupos (Tabla 14).

TABLA 14. Medicamentos utilizados por los pacientes en el inicio del estudio.

Variables Total Intervencion Control Valor
(N=133) (N=61) (N=172) de p
N° de medicamentos, media (DE) 7,7 (3,4) 7,8 (3,3) 76(3,5 0,724
Medicamentos para DM, media 1,7 (0,8) 1,7 (0,7) 1,7 (0,8) 0,706
(DE)
Clase de medicamento para DM
Insulina, n (%) 19 (14,3) 9 (14,8) 10 (13,9) 0,887
Biguanidas, n (%) 75 (56,4) 35 (57,4) 40 (55,6) 0,833
Sulfunilurea, n (%) 76 (57,1) 38 (62,3) 38 (562,8) 0,269
Inibidores de glucosidasa, n (%) 23 (17,3) 10 (16,4) 13(18,1) 0,801
Glitazonas, n (%) 2(1,5) 0 (0,0) 2(2,8) 0.186
Asociaciones de ADO, n (%) 16 (12,0) 6 (9,8) 10 (13,9) 0,474
Para HTA, n (%) 112 (84,2) 50 (82,0) 62 (86,1) 0,514
Para dislipemia, n (%) 60 (45,1) 34 (55,7) 26 (36,1) 0,023*

Antiagregante plaquetario, n (%) 49 (36,8) 24 (39,3) 25(34,7) 0,582

* Diferencia estadisticamente significativa (p<0,05).

4.2.2 Valores basales de los parametros de los 142 pacientes
incluidos en el estudio

4.2.2.1 Hemoglobina glicosilada
Las cifras de A1C medidas en los pacientes variaron entre 6,6% y

12,8%, siendo el percentil 25 y 75, respectivamente 7,4% y 9,5%. En la
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comparacion de los dos grupos no hay diferencia ni en la media de la A1C ni en

la proporcién de pacientes que tenian cifras superiores a 7,5% (Tabla 15).

TABLA 15. Valores de las cifras de hemoglobina glicosilada en el inicio del
estudio.

Variables Total Intervencion Control Valor
(N=142) (N=65) (N=77) de p
A1C (%), media (DE) 8,4 (1,3) 8,2 (1,2) 8,5(1,4) 0,176
Grupo de A1C
Valor <= 7,5%, n (%) 48 (33,8) 26 (40,0) 22 (28,6) 0,151
Valor > 7,5%, n (%) 94 (66,2) 39 (60,0) 55 (71,4)

4.2.2.2 Otros parametros clinicos
El resto de parametros clinicos evaluados en el inicio del estudio no

fueron distintos entre los grupos control e intervencion, ni cuando fueron
comparados como variables continuas (media) ni como variables categéricas.
Las variables medidas no fueron recogidas en todos los pacientes debido a
diversos motivos: los pacientes no comparecieron a la segunda visita, los
pacientes fueron a las visitas sin estar en ayunas o el farmacéutico no podia u

olvidaba realizar la medicion (Tabla 16).

TABLA 16. Valores de los resultados clinicos en el inicio del estudio.

Variables Total Intervencion Control Valorde p
Glucemia ayunas, n 120 57 63
Glucemia (mg/dl), media (DE) 167 (57) 158 (44) 175 (66) 0,106
Grupo de glucemia
<= 110 mg/dl, n (%) 19 (15,8) 10 (17,5) 9 (14,3) 0,625
>100 mg/dl, n (%) 101 (84,2) 47 (82,5) 54 (85,7)
Presion arterial, n 138 64 74
PAS (mmHg), media (DE) 144 (19) 140 (18) 147 (20) 0,042
PAD (mmHg), media (DE) 77 (10) 76 (11) 77 (10) 0,736
Grupo de PAS
<120 mmHg, n (%) 18 (13,0) 9(14,1) 9(12,2) 0,474
120-129 mmHg, n (%) 15 (10,9) 9(14,1) 6 (8,1)
> 130 mmHg, n (%) 105 (76,1) 46 (71,9) 59 (79,7)
Grupo de PAD
< 80 mmHg, n (%) 94 (68,1) 44 (68,8) 50 (67,6) 0,882
>80 mmHg, n (%) 44 (31,9) 29 (31,3) 24 (32,4)
Pesoy IMC, n 141 64 77
Peso (Kg.), media (DE) 77,8 (13,5) 78,9 (13,9) 76,8 (14) 0,352
IMC (Kg./m?), media (DE) 29,6 (4,7) 29,9 (4,8) 29,4 (4,7) 0,577
Clasificacion del IMC
Normopeso, n (%) 29 (20,6) 12 (18,8) 17 (22,1) 0,276
Sobrepeso, n (%) 46 (32,6) 20 (31,3) 26 (33,8)
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Obeso, n (%) 49 (34,8) 27 (42,2) 22 (28,6)

Obeso morbido, n (%) 17 (12,1) 5 (7,8) 12 (15,6)
Cintura Hombres, n 63 31 32
Cintura (cm), media (DE) 102,0 (9,2) 100,7 (9,4) 103,2 (9,0) 0,280
Grupo de cintura

<102 cm, n (%) 32 (50,8) 18 (58,1) 14 (43,8) 0,256
>102 cm, n (%) 31 (49,2) 13 (41,9) 18 (56,3)
Cintura Mujeres, n 71 29 42

Cintura (cm), media (DE) 99,6 (13,3) 102,6 (11,0) 97,5(14,5) 0,102
Grupo de cintura
<88cm, n (%) 15(21,1) 3(10,3) 12 (28,6) 0,064
> 88 cm, n (%) 56 (78,9) 26 (89,7) 30 (71,4)

4.2.2.3 Parametros humanisticos
Los valores absolutos en la puntuacion de los parametros humanisticos

fueron rigurosamente iguales en los dos grupos (Tabla 17).

TABLA 17. Valores de los resultados humanisticos en el inicio del estudio.

Total Intervencion Control Valor de p
SSF 132 59 73
Puntuaciéon, media (DE) 4,2 (0,66) 4,2 (0,69) 4,2 (0,65) 0,992
Calidad vida 127 57 70
Puntuacion, media (DE) -2,0 (1,8) -2,0 (1,7) -2,0 (1,9) 0,916

Observando los resultados de las caracteristicas y parametros iniciales,
se puede afirmar que al inicio del estudio los dos grupos eran idénticos y no
presentaban diferencia en ninguna variable que pudiera interferir en los

resultados del estudio.

4.2.3 Pacientes que no finalizaron el estudio
Tras 12 meses, los pacientes que finalizaron el estudio fueron 95. Esto

representa un 69% de los 142 pacientes reclutados.

Como se verifica en la tabla 18, mas de la mitad de los pacientes (64%)
que desistieron, lo hicieron antes del cuarto mes y cerca de 40% abandonaron
el estudio en el primer mes, lo que significa que no comparecieron en la

segunda visita a la farmacia.
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TABLA 18. Meses de abandono de los pacientes que desistieron del estudio.

Tiempo en el estudio N (fr %)
Mes 1 18 (38,3)
Mes 2 -3 12 (25,5)
Mes 4-5 7 (14,9)
Mes 6 -7 5(10,7)
Mes 8 -9 4 (8,5)

Mes 10 - 11 1(2,1)
Total 47 (100)

Las causas de abandonos mas frecuentes fueron la no comparecencia
del paciente en la farmacia en las citas marcadas y la imposibilidad de
contactar el paciente. También hubo 2 casos que cambiaron de residencia e

incluso una muerte por causas cardiovasculares.

Como muestra el analisis comparativo no existen diferencias entre los
pacientes que finalizaran y los que no lo finalizaron. Los hombres desistieron
mas que las mujeres y los pacientes que finalizaron el estudio eran mayores
que los que no llegaron a la visita del mes 12. No obstante ninguna

caracteristica revel6 ser estadisticamente significativa (Tabla 19).

TABLA 19. Analisis comparativo de las caracteristicas sociodemograficas
iniciales entre los pacientes que abandonaran el estudio y los que completaron
el estudio.

Variables No Finalizé Finalizé Valor de
(N=47) (N=95) P
Grupo
Control, n (%) 26 (55,3) 51 (53,7) 0,854
Intervencion, n (%) 21 (44,7) 44 (46,3)
Caracteristicas Sociodemograficas
Sexo
Hombres, n (%) 25 (53,2) 41 (43,2) 0,259
Mujeres, n (%) 22 (46,8) 54 (56,8)
Edad, media (DE) 64,9 (11,9) 66,8 (9,3) 0,332
Grupo de edad
<45 afios, n (%) 3(6,4) 2(2,1) 0,403
45 — 64 afnos, n (%) 17 (36,2) 33 (34,7)
>64 afos, n (%) 27 (57,4) 60 (63,2)
Estado civil
Con pareja, n (%) 37 (78,7) 65 (68,4) 0,199
Sin pareja, n (%) 10 (21,3) 30 (31,6)
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Situacion profesional

Activo, n (%) 14 (29,8) 15 (15,8) 0,135
Jubilado, n (%) 31 (66,0) 73 (76,8)

Sin trabajar, n (%) 2(4,3) 7(7,4)

Nivel educativo

No sabe leer, ni escribir, n (%) 3(6,4) 6 (6,3) 0,690
Sin estudios, n (%) 6 (12,8) 16 (16,8)

1° ciclo basico, n (%) 17 (36,2) 40 (42,1)

2° ciclo basico, n (%) 6 (12,8) 8 (8,4)

3° ciclo basico, n (%) 4 (8,5) 10 (10,5)

Bachiller, n (%) 9 (19,1) 9 (9,5)

Universitario, n (%) 2 (4,3) 6 (6,3)

Las caracteristicas relacionadas con la DM y con la farmacoterapia
tampoco revelaron diferencias significativas entre los pacientes que
abandonaron el estudio y aquellos que no. De esta forma queda demostrado
que no son los pacientes con peor manejo de su enfermedad o con un perfil
terapéutico mas complejo los que abandonaron el estudio. Se observo incluso
que la frecuencia de pacientes en tratamiento para HTA, dislipemia y que
usaban antiagregantes plaquetarios eran mas, pero no significativamente, que

los pacientes que permanecieron en el estudio (Tabla 20).

TABLA 20. Analisis comparativo de las caracteristicas iniciales relacionadas con
la DM y el uso de los medicamentos entre los pacientes que abandonaron y los
que completaron el estudio.

No Finalizé Finalizo Valor de
(N=47) (N=95) P

Caracteristicas relacionadas con la DM

Tempo de diagnéstico (afnos), media (DE) 13,3 (10,1) 10,6 (13,3) 0,123

Medico de familia, n (%) 27 (57,4) 60 (63,2) 0,885
Endocrino, n (%) 15 (31,9) 26 (27,4)
Otro, n (%) 4 (8,5) 8 (8,4)
Ningun, n (%) 1(2,1) 1(2,1)
Ultima consulta (meses), media (DE) 3,1(6,9) 2,6 (2,9 0,547
Ejercicio fisico, n (%) 17 (36,2) 24 (25,3) 0,177
Dieta, n (%) 34 (72,3) 66 (69,5) 0,725
Tabaquismo, n (%) 2(4,3) 4(4,2) 0,990
Autovigilancia, n (%) 27 (57,4) 47 (49,5) 0,371
Medicamentos, n=133 38 95
N° de medicamentos, media (DE) 7,0 (2,8) 8,0 (3,5) 0,071
Medicamentos para DM, media (DE) 1,6 (0,7) 1,7 (0,8) 0,368
Classe de medicamento para DM
Insulina, n (%) 6 (15,8) 13 (13,7) 0,754
Biguanidas, n (%) 18 (47,4) 57 (60,0) 0,184
Sulfunilurea, n (%) 21 (55,3) 55 (57,9) 0,782
Inibidores de glucosidasa, n (%) 4 (10,5) 19 (20,0) 0,192
Glitazonas, n (%) 1(2,6) 1(1,1) 0,512
Asociaciones de ADO, n (%) 5(13,2) 11 (11,6) 0,800
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Para HTA, n (%) 34 (89,5) 78 (82,1) 0,292
Para dislipemia, n (%) 16 (42,1) 44 (46,3) 0,659
Antiagregante plaquetario, n (%) 12 (31,6) 37 (38,9) 0,426

Los valores medios y las categorias de los parametros clinicos y

humanisticos fueron muy semejantes en el grupo de pacientes que finalizaron y

los que no finalizaron el estudio. Una vez mas queda confirmado que los

pacientes que abandonaron el estudio y los que se quedaron son semejantes

en cuanto a los parametros clinicos y humanisticos (Tabla 21).

TABLA 21. Analisis comparativo de los parametros clinicos y humanisticos
entre los pacientes que abandonaran y los que completaron el estudio.

No Finaliz6 Finalizé Valor
(N=47) (N=95) de P
Parametros clinicos
Hemoglobina glicosilada, n 47 95
A1C (%), media (DE) 8,5(1,5) 8,3 (1,3) 0,446
Grupo de A1C
Valor <= 7,5%, n (%) 15 (31,9%) 33 (34,7%) 0,738
Valor > 7,5%, n (%) 32 (68,1%) 62 (65,3%)
Glucemia en ayunas, n 32 88
Glucemia (mg/dl), media (DE) 176,3 (60,5) 163,8 (55,7) 0,289
Grupo de glucemia
<=110 mg/dl, n (%) 4 (12,5%) 15 (17,0%) 0,546
>100 mg/dl, n (%) 28 (87,5%) 73 (83,0%)
Presion arterial, n 44 94
PAS (mmHg), media (DE) 146,7 (18,0) 142,6 (19,4) 0,248
PAD (mmHg), media (DE) 77,4 (10,3) 76,2 (10,2) 0,545
Grupo de PAS
<120 mmHg, n (%) 5(11,4) 13 (13,8) 0,807
120-129 mmHg, n (%) 4(9,1) 11 (11,7)
> 130 mmHg, n (%) 35 (79,5) 70 (74,5)
Grupo de PAD
< 80 mmHg, n (%) 29 (65,9) 65 (69,1) 0,704
>80 mmHg, n (%) 15 (34,1) 29 (30,9)
Pesoy IMC, n 46 95
Peso (Kg.), media (DE) 79,4 (14,6) 77,0 (13,0) 0,311
IMC (Kg./m?), media (DE) 29,5 (4,8) 29,7 (4,7) 0,795
Clasificacion del IMC
Normopeso, n (%) 11 (23,9%) 18 (18,9%) 0,843
Sobrepeso, n (%) 13 (28,3%) 33 (34,7%)
Obeso, n (%) 16 (34,8%) 33 (34,7%)
Obeso morbido, n (%) 6 (13,0%) 11 (11,6%)
Cintura Hombres, n 24 39
Cintura (cm), media (DE) 101,3 (10,6) 102,4 (8,4) 0,627
Grupo de cintura
<102 cm, n (%) 12 (50,0) 20 (51,3) 0,921
> 102 cm, n (%) 12 (50) 19 (48,7)
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Cintura Mujeres, n 20 51
Cintura (cm), media (DE) 99,3 (11,5) 99,7 (14,0) 0,899
Grupo de cintura
<88 cm, n (%) 4 (20,0) 11 (21,6) 0,884
>88 cm, n (%) 16 (80,0) 40 (78,4)
Resultados Humanisticos
SSF, n 47 95
Puntuaciéon, media (DE) 4,1(0,75) 4,2 (0,63) 0,392
Calidad vida, n 34 93
Puntuacion, media (DE) -2,05 (1,9) -2,00 (1,8) 0,883

4.2.4 Caracteristicas basales de los 95 pacientes que terminaron el

estudio

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en las

caracteristicas sociodemograficas,

relacionadas con

la DM,

ni con

la

farmacoterapia entre los 51 pacientes del grupo control y los 44 del grupo

intervencion que terminaron el estudio. La excepcion fue la proporcién de

fumadores en el grupo control. Estos datos se presentan en las tablas 22 y 23.

TABLA 22. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes que terminaron

el estudio.
Intervencién Control Valor
(N=44) (N=51) de P
Caracteristicas Sociodemograficas
Sexo
Hombres, n (%) 20 (45,5) 21 (41,2) 0,675
Muijeres, n (%) 24 (54,5) 30 (58,8)
Edad, media (DE) 66,6 (7,7) 67 (10,6) 0,831
Grupo de edad
<45 afos, n (%) 0 (0) 2(3,9) 0,242
45 — 64 afos, n (%) 18 (40,9) 15 (29,4)
>64 afos, n (%) 26 (59,1) 34 (66,7)
Estado civil
Con pareja, n (%) 13 (29,5) 17 (33,3) 0,692
Sin pareja, n (%) 31(70,5) 34 (66,7)
Situacion profesional
Activo, n (%) 6 (13,6) 9(17,6) 0,358
Jubilado, n (%) 33 (75,0) 40 (78,4)
Sin trabajar, n (%) 5(11,4) 2(3,9)
Nivel educativo
No sabe leer, ni escribir, n (%) 3 (6,8) 3(5,9) 0.923
Sin estudios, n (%) 8 (18,2) 8 (15,7)
1° ciclo basico, n (%) 18 (40,9) 22 (43,1)
2° ciclo basico, n (%) 4 (9,1) 4 (7,8)
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3° ciclo basico, n (%) 6 (13,6) 4 (7,8)
Bachiller, n (%) 3 (6,8) 6 (11,8)
Universitario, n (%) 2 (4,5) 4 (7,8)

TABLA 23. Caracteristicas iniciales relacionadas con la DM vy los
medicamentos de los pacientes que terminaron el estudio.
Intervencién Control Valor
(N=44) (N=51) de P
Caracteristicas relacionadas con la DM
Tempo de diagnéstico (ainos), media (DE) 10,6 (9,1) 10,5 (10,2) 0,962
Tipo de médico
Medico de familia, n (%) 26 (59,1) 34 (66,7) 0,669
Endocrino, n (%) 13 (29,5) 13 (25,5)
Otro, n (%) 4 (9,1) 4(7,8)
Ningun, n (%) 1(2,3) 0 (0)
Ultima consulta (meses), media (DE) 2,8 (3,5) 24 (2,3) 0,488
Ejercicio fisico, n (%) 13 (29,5) 11 (21,6) 0,372
Dieta, n (%) 9 (65,9) 37 (72,5) 0,483
Tabaquismo, n (%) 4 (9,1) 0(0) 0,028*
Autovigilancia, n (%) 22 (50,0) 25 (49,0) 0,924
Medicamentos,
N° de medicamentos, media (DE) 8,1(3,2) 8,0 (3,8) 0,912
Medicamentos para DM, media (DE) 1,7 (0,78) 1,8 (0,77) 0,682
Classe de medicamento para DM
Insulina, n (%) 6 (13,6) 44 (86,3) 0,990
Biguanidas, n (%) 27 (61,4) 30 (58,8) 0,801
Sulfunilurea, n (%) 29 (65,9) 26 (51,0) 0,142
Inibidores de glucosidasa, n (%) 8 (18,2) 8 (21,6) 0,681
Glitazonas, n (%) 0 (0,0) 1(2,0) 0,350
Asociaciones de ADO, n (%) 4(9,1) 7 (13,7) 0,481
Para HTA, n (%) 35 (79,5) 43 (84,3) 0,545
Para dislipemia, n (%) 25 (56,8) 19 (37,3) 0,057
Antiagregante plaquetario, n (%) 19 (43,2) 18 (35,3) 0,432

Al comparar los parametros clinicos y humanisticos iniciales entre los

dos grupos de pacientes tampoco revelé distincidon entre los grupos. El unico

parametro que fue distinto fue la media de la cintura de las mujeres, que fue

mayor en el grupo intervencion. Al comparar las categorias establecidas para

esta variable, no se observaron diferencias. Los demas promedios de

parametros o comparaciones de categorias no sefalaron distincién. En cuanto

a la A1C, no se observaron diferencias entre los dos grupos (Tabla 24).
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TABLA 24. Parametros clinicos y humanisticos iniciales de los pacientes que

terminaron el estudio.

Intervencién Control Valor
(N= 44) (N=51) de P
PARAMETROS CLINICOS
Hemoglobina glicosilada, n 44 51
A1C (%), media (DE) 8,2(1,3) 8,4 (1,3) 0,450
Grupo de A1C
Valor <= 7,5%, n (%) 19 (43,2) 14 (27,5) 0,108
Valor > 7,5%, n (%) 25 (56,8) 37 (72,5)
Glucemia en ayunas, n 40 48
Glucemia (mg/dl), media (DE) 156,1 (42,9) 170 (64,2) 0,223
Grupo de glucemia,
<=110 mg/dl, n (%) 7(17,5) 8 (16,7) 0,918
>100 mg/dl, n (%) 33 (82,5) 40 (83,3)
Presion arterial, n 44 50
PAS (mmHg), media (DE) 139,9 (17,5) 145,0 (20,9) 0,206
PAD (mmHg), media (DE) 76,2 (11,6) 76,3 (8,9) 0,951
Grupo de PAS,
<120 mmHg, n (%) 7 (15,9) 6 (12,0) 0,861
120-129 mmHg, n (%) 5(11,4) 6 (12,0)
> 130 mmHg, n (%) 32 (72,7) 38 (76,0)
Grupo de PAD
< 80 mmHg, n (%) 28 (63,6) 37 (74) 0,278
>80 mmHg, n (%) 16 (36,4) 13 (26,0)
Pesoy IMC, n 44 51
Peso (kg), media (DE) 79,0 (12,0) 75,2 (13,7) 0,167
IMC (kg/m?), media (DE) 30,3 (4,8) 29,1 (4,6) 0,228
Clasificacion del IMC
Normopeso, n (%) 6 (13,6) 12 (23,5) 0,649
Sobrepeso, n (%) 16 (36,4) 17 (33,3)
Obeso, n (%) 17 (38,6) 16 (31,4)
Obeso mdrbido, n (%) 5(11,4) 6 (11,8)
Cintura Hombres, n 18 21
Cintura (cm), media (DE) 101,7 (7,4) 103,1 (9,3) 0,607
Grupo de cintura
<102 cm, n (%) 11 (61,0) 9 (43,0) 0,256
> 102 cm, n (%) 7 (39,0) 12 (57,0)
Cintura Mujeres, n 24 27
Cintura (cm), media (DE) 103,7 (11,1) 96,2 (7,4) 0,054
Grupo de cintura
<88 cm, n (%) 2 (8,3) 9 (33,3) 0,030*
>88 cm, n (%) 22 (91,7) 18 (66,7)
PARAMETROS HUMANISTICOS
SSF, n= 94 43 51
Puntuaciéon, media (DE) 4,21 (0,63) 4,21 (0,63) 0,978
Calidad vida, n 42 51
Puntuaciéon, media (DE) -2,1(1,9) -1,9(1,8) 0,482
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4.3 Variacién de los parametros medidos tras 12 meses de
estudio

Tras los 12 meses del estudio, fueron observados cambios en las cifras
de los parametros medidos (resultados clinicos y humanisticos) y fue calculada
la variacion absoluta en los valores finales e iniciales. La tabla 25 presenta esta

variacion en cada grupo.

TABLA 25. Variacion de las cifras de los parametros evaluados en los
pacientes del estudio.

Parametro Intervencién Controle Valor de P
Hemoglobina glicosilada, n 44 51

variacion (%), media (DE) -0,69 (1,4) -0,67 (1,3) 0.930
Glucemia en ayunas, n 39 45

variacion (mg/dl), media (DE) -7,8 (37,1) -9,9 (52,9) 0,835
Presion arterial sistélica, n 42 49

variacion (mmHg), media (DE) - 5,7 (19,6) -7,5 (21,6) 0,690
Presion arterial diastélica, n 42 49

variacion (mmHg), media (DE) -2,4 (10,3) -1,5 (9,8) 0,670
Peso, n 40 46

variacion (kg), media (DE) -0,7 (2,7) -0,2 (3,0) 0,340
IMC, n 40 46

variacion (kg/m?), media (DE) -0,31(1,06) -0,08 (1,14) 0,339
Cintura hombres 15 18

variacion (cm), media (DE) -1,00 (4,2) -1,57 (3,4) 0,665
Cintura mujeres 20 23

variacion (cm), media (DE) -2,94 +5,3 0,61+4,38 0,026*
SSF, n 37 44

variaciéon (puntos), media (DE) 0,13 (0,51) 0,16 (0,53) 0,778
Calidad de vida, n 36 44

variacion (puntos), media (DE) -0,23(1,19) -0,28 (1,72) 0,874

* Diferencia estadisticamente significativa (p<0,05).

4.3.1 Valores de A1C y glucemia capilar
La variacion en los valores de A1C y glucemia en ayunas, que son el

indicador de la efectividad del tratamiento y control de la enfermedad no

apuntaron diferencias entre los dos grupos al finalizar los 12 meses del estudio.

La A1C tuvo, en términos absolutos, una mayor variacion en el grupo

intervencion que en el grupo control (0,69 versus 0,67), todavia no fue
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estadisticamente significativa. Lo mismo pasa con la variacion de los valores de

glucemia, que fueron mayores en el grupo control (Tabla 25).

Es de apuntar aun que la amplitud de variacion de la A1C en los

pacientes fue de -4,8% hasta +2,4% durante el ano de estudio.

Analizando la variacion de la A1C por categorias, se verifica que los
pacientes del grupo intervencién sufrieron una disminucién proporcionalmente
mayor que los del grupo control. Sin embargo, comparando la proporcién de
pacientes que no tuvo ninguna disminucion en los valores de la A1C, se

observa que las proporciones son iguales (Tabla 26).

TABLA 26. Andlisis de la variacion de la hemoglobina glicosilada.

Magnitud de la disminucion Intervencion Control Valor de P
(N=44) (N=51)
Superior a 1%, n (%) 20 (45,5) 14 (27,5) 0,112
Entre 0y 1%, n (%) 11 (25,0) 22 (43,1)
Sin disminucién, n (%) 13 (29,5) 15 (29,4)

En la tabla 27 se muestran los valores de A1C al inicio y al final del
estudio, que resultaron ser iguales en ambos grupos. Sin embargo, los cambios
de las cifras intra-grupos al inicio y al final (0,69 y 0,67) se muestran

estadisticamente significativa.

TABLA 27. Variacién de la A1C entre los grupos durante el estudio.

Hemoglobina glicosilada (A1C)

Grupo intervencion Grupo control .
(%) (%) P
TO Media 8,21 8,41 0,176
T12 Media 7,52 7,75 0,440
p* 0,002 0,001

*t-Student

Como se muestra en la tabla 28 no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas, a nivel crudo y ajustado entre el grupo control e

intervencion en la variacion de A1C entre la ultima y la primera visita.
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TABLA 28. Regresion lineal para A1C entre el grupo control e intervencion.

Hemoglobina glicosilada (A1C)

B cruda p B ajustada™* P
Grupo
Control 0 0
Intervencion -0,024 0,930 -0,046 0,869

** regresion lineal ajustada por edad y sexo

4.3.2 Valores de presion arterial
La variacion de los valores de presion arterial en los grupos tampoco

demostré la efectividad de la intervencion. Los valores promedio no
presentaban diferencia significativa ni en el inicio ni en el final del estudio
(Tabla 25). Se observé una disminucién superior de la presion arterial diastolica
en el grupo intervencién (2,4 mmHg versus 1,5 mmHg), mientras la presién
arterial sistdlica tuvo una disminucién superior en el grupo control (7,5 mmHg

versus 5,7 mmHg).

En la tabla 29 se puede observar la variacién de las cifras promedio de
la PAS en los grupos durante el afo de estudio. Destaca que en el grupo
intervencion la variacion de los valores de PAS después de 1 ano no fueron

estadisticamente significativos, mientras en el grupo control si.

TABLA 29. Variacién de PAS entre los grupos durante el estudio.

Presion Arterial Sistolica

Grupo intervencion Grupo control *
(mmHg) (mmHg) P
TO Media 139,51 145,49 0,147
T12 Media 133,79 138,02 0,253
p* 0,066 0,019

*t-Student

No se encontraron diferencias estadisticamente ni a nivel crudo ni a
ajustado, entre el grupo control e intervencion en la variacion de la PAS entre la

ultima y primera visita como se verifica en la tabla 30.
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TABLA 30. Regresion lineal para PAS entre el grupo control e intervencion.

Presion Arterial Sistolica

B cruda p B ajustada™* P
Grupo
Control 0 0
Intervencion 1,743 0,690 1,982 0,650

** regresion lineal ajustada por edad y sexo

4.3.3 Valores de peso e IMC
Con las variables peso e IMC tampoco fueron encontrados resultados

que corroborasen la efectividad de la intervencion. En el grupo intervencion se
observo una disminucién mayor del peso y de los valores de IMC pero no
significativa (Tabla 25). Adicionalmente, las variaciones intra-grupos tampoco

fueron significativas (Tabla 31).

TABLA 31. Variacién de IMC entre los grupos durante el estudio.

indice de Masa Corporal

Grupo intervencion Grupo control .
(Kg/m?) (Kg/m?) P
TO Media 30,10 29,26 0,427
T12 Media 29,79 29,18 0,569
p* 0,072 0,635

*t-Student

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas, a nivel
crudo y ajustado entre el grupo control e intervencién en la variacion del IMC

entre la ultima y la primera visita, como se muestra en la tabla 32.

TABLA 32. Regresion lineal para IMC entre el grupo control e intervencion.

indice de Masa Corporal

B cruda p B ajustada** o)
Grupo
Control 0 0
Intervencién -0,230 0,339 -0,246 0,310

** regresion lineal ajustada por edad y sexo

4.3.4 Puntuacion de la satisfaccion con los servicios farmacéuticos
La encuesta de satisfaccidon con los servicios farmacéuticos demostrd

que hubo un aumento en la satisfaccion. Por otro lado, este aumento no se

reveld efectivo cuando se compara las variaciones promedio entre los dos
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grupos (0,13 versus 0,16) (Tabla 25). Entre el inicio y el final de estudio
tampoco hubo variacion entre los resultados de los grupos (Tabla 33).

TABLA 33. Variacion de la satisfaccion de los servicios farmacéuticos entre los
grupos durante el estudio.

Satisfaccion con Servicios Farmacéuticos

Grupo intervencion Grupo control .
(Puntos) (Puntos) P
TO Media 4,24 4,25 0,942
T12 Media 4,40 4,38 0,852
p* 0,072 0,095

*t-Student

La regresion lineal con los valores de la satisfaccion de los servicios
farmacéuticos prueban que no hay diferencias estadisticamente significativas
entre los pacientes del grupo intervencion y del grupo control entre el periodo
de estudio (Tabla 34).

TABLA 34. Regresion lineal para satisfaccion de los servicios farmacéuticos
entre el grupo control e intervencion.

Satisfaccion con Servicios Farmacéuticos

B cruda P B ajustada* P
Grupo
Control 0 0
Intervencién 0,033 0,778 0,035 0,765

** regresion lineal ajustada por edad y sexo

4.3.5 Puntuacion de la calidad de vida

Los resultados promedio del cuestionario de calidad de vida, sefalan
que los pacientes tuvieron un descenso en la evaluacion de su calidad de vida.
El grupo intervencion tuvo una disminucion de 0,23 puntos y el grupo control de
0,28. La comparacién de estos valores, presentados en la tabla 35 no indica

diferencia entre los dos grupos.

TABLA 35. Variacién de la calidad de vida entre los grupos durante el estudio.

Calidad de vida

Grupo intervencion Grupo control .
(Puntos) (Puntos) P
TO Media -1,95 -1,83 0,766
T12 Media -2,19 -2,11 0,842
p* 0,239 0,284

*t-Student
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Como se muestra en

la tabla 36 no se encontraron diferencias

estadisticamente significativas, a nivel crudo y ajustado entre el grupo control e

intervencion, en la variacion de la puntuacion de la calidad de vida entre la

ultima y la primera visita.

TABLA 36. Regresion lineal para calidad de vida entre el grupo control e

intervencion.
Calidad de vida
B cruda p B ajustada* P
Grupo
Control 0 0
Intervencién 0,037 0,914 0,004 0,991

** regresion lineal ajustada por edad y sexo
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5. DISCUSION
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“Com formosas palavras
Se pode fazer negdcios,
Mas com formosos fatos
Se engrandece a gente.”

Confucio
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5. DISCUSION

5.1 Atencion farmacéutica en farmacias comunitarias
La oferta de servicios cognitivos del farmacéutico, entendidos como los

servicios orientados al paciente y realizados por farmacéuticos que, exigiendo
un conocimiento especifico, tratan de mejorar, bien el proceso de uso de los
medicamentos, bien los resultados de la farmacoterapia®, son relativamente

nuevos en las farmacias comunitarias.

El SFT se encuentra dentro de los servicios cognitivos orientados a
resultados® y también dentro del concepto de atencién farmacéutica®®. Sin

embargo pocos pacientes tienen la posibilidad de disfrutar de este servicio.

Nuestro estudio, que tenia como hipétesis que los pacientes sometidos a
SFT tuviesen una mejora en sus parametros clinicos y humanisticos frente a
los pacientes que recibian una atencién habitual dentro de la farmacia, fue una
iniciativa para fortalecer la evidencia cientifica en esta area. La realizacion de
este estudio en forma multicéntrica en 10 farmacias distribuidas por todo
Portugal y con la participacion de mas de 20 farmacéuticos de forma gratuita,
apunta la disposicidn de los farmacéuticos en prestar estos servicios a sus

pacientes.

5.2 Pacientes participantes y sus caracteristicas
El analisis de las caracteristicas de los dos grupos de pacientes sefald

que no hubo diferencias estadisticas entre ellos. Esto permite que la
interpretacién de los resultados no sea influenciada por la distribucion de las
caracteristicas de forma distinta entre los grupos, o sea, sin problemas de
variabilidad inicial entre los pacientes de ambos grupos. El hallazgo de que un
tercio de los pacientes tenian su medida de A1C entre 6,6% y 7,5% en el inicio
del estudio, apunta que los pacientes reclutados tenian la DM controlada de
acuerdo con el criterio utilizado para la evaluacion. En nuestro estudio
seguimos las recomendaciones de la IDF, asumiendo que valores de A1C

superiores a 6,5% anadian algun riesgo para el paciente, y que era el valor en
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el que se consideraba al paciente como controlado, en relacién a sus valores
glucémicos'®. El promedio de la A1C de 8,4% indica que los pacientes en
general estaban con su enfermedad descontrolada, independiente de que

algoritmo de tratamiento o recomendaciones estuvieran siendo seguidas.

Los valores de la presion arterial y del IMC también apuntaban que los
pacientes, de una forma general, tenian sus condiciones clinicas para estas
enfermedades no controladas o no diagnosticada en el caso de la HTA.
Ademas los resultados apuntan que la hipertension no estaba controlada a
pesar de la alta tasa de pacientes tratados. Con respecto al tratamiento de la
dislipemia no es posible hacer una relacion con la efectividad del tratamiento,

porque no evaluamos el perfil lipidico de los pacientes.

La comparacion entre los pacientes que abandonaron el estudio y los
que quedaron hasta el final, tampoco revelé diferencias entre estos grupos.
Con relacién a los pacientes que abandonaron el estudio, es de sefalar la alta
tasa de pérdidas (33%). Este valor no era esperado, una vez los individuos del
estudio pueden ser considerados clientes habituales de la farmacia. Ningun
paciente del grupo control fue excluido por los criterios de censura. Ademas un
estudio semejante realizado en Espaina, presenté una tasa de solo 2% de

pérdidas durante un afio de seguimiento®’.

Las razones de estas pérdidas pueden ser diversas. Primero, los
pacientes no comprendieron el compromiso de participar en el estudio o no
sentian la necesidad de este servicio ofertado por parte del farmacéutico. El
porcentaje de que el 60% de las pérdidas ocurrié hasta el tercer mes refuerza
este argumento, y casi el 40% ni siquiera regresaron para el segundo dia,
cuando se realizaba la entrevista farmacéutica. Segundo, los pacientes
aceptaron participar en el estudio por sentirse presionados de una cierta forma
por el farmacéutico. Tercero, es el elevado numero de participantes que cada
farmacia tuvo que seguir durante el afio del estudio. Ningun farmacéutico fue
contratado especificamente para desarrollar este estudio dentro de las
farmacias. Todos los farmacéuticos acoplaron el seguimiento de los pacientes

a su labor habitual y, quizas el compromiso de citas y registro de datos fue un
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obstaculo, ya que el farmacéutico no esta acostumbrado, en su organizacién de
trabajo, a atender a pacientes con hora marcada y tampoco hacer registros

clinicos.

La estrategia que puede ser utilizada para estudios futuros de esta
naturaleza, es hacer un pre-ensayo con los participantes, o sea, apuntar citas
durantes algunas semanas antes de entrar en el estudio y ser asignados en los
gruposm. Esto sirve para evaluar la adherencia de los participantes al estudio

y la logistica que cada farmacia utiliza para realizar estos seguimientos.

De los pacientes que permanecieron hasta el final del estudio, no hay
ninguna variable basal que sea dispar entre los grupos y que pueda

comprometer los resultados del mismo.

5.3 Resultados del estudio

Las variables clinicas medidas en nuestro estudio, son indicadores de
resultados intermedios o substitutos (parametros clinicos) y no resultados en
salud (6bitos, infarto del miocardio, internaciones hospitalares, etc.). Estos tipos
de indicadores intermedios tienen su validez para la evaluacion de las

intervenciones dentro de los ensayos clinicos.

Ademas hay importante evidencia cientifica sobre la modificacién de los
valores de la A1C, nuestra principal variable medida, y de glucemia y los

resultados en salud (complicaciones microvasculares y macrovasculares).

Asi la eleccion de las variables del estudio, puede medir la efectividad de
la intervencioén propuesta. La innovacién en nuestro estudio es que evalua una
intervenciéon farmacéutica, fuera de las actividades habituales del profesional
dentro de la farmacia, o sea evalua una de las actividades vinculadas al

paciente mas recientemente desarrollada dentro de la farmacia comunitaria.
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La variacién de la A1C en nuestro estudio no revel6 diferencias entre los
pacientes que fueron sometidos a la intervencién, cuando se compararon con
los pacientes del grupo control. Tampoco se observo una variacién significativa

de los valores de glucemia en ayunas.

Por otro lado, cuando la variacion de los pacientes en los dos grupos fue
categorizada (tabla 26), se observé una mayor proporcién de pacientes en el
grupo intervencion (45,5%), que presentaban una disminucién superior al 1%
en el valor de la A1C. Esta proporcion comparada entre los dos grupos no fue
estadisticamente significativa, pero se aproximd al valor establecido para la
significancia. El porcentaje de un 45% en el grupo intervencion frente a un 27%
en el grupo control, puede ser considerado como un resultado favorable sobre

los pacientes de la intervencion.

El valor de A1C es el parametro mas representativo del perfil glucémico
del paciente, una vez que representa el promedio de los valores de glucemia
de los 2-3 meses anteriores a la determinacion. Modelos tedricos y estudios
clinicos apuntan que la hemoglobina glicosilada es en un 50% formada en el
mes anterior a la medicidn, un 40% 2 meses antes y el otro 10% tres meses
antes'®. Asi que estudios con una duracién de menos de 6 meses y que
evaluen el efecto de la intervenciones sobre la variacion de la A1C, deben ser
cuidadosamente evaluados debido al tiempo en que la intervencion tiene efecto
sobre los niveles de glucosa en la sangre, y estos se reflejen en la cifra de
A1C.

La reduccion de 1,0% en el valor de la A1C, de acuerdo con el estudio
United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS), mostré que disminuye
en un 21% (IC 95%: 17% - 24%) el riesgo de cualquier resultado relacionado
con la diabetes, 21% (IC 95%: 15% - 27%) el riesgo de muerte ligado a la
diabetes, 14% (IC 95%: 8% - 21%) la frecuencia de infarto del miocardio y 37%

(IC 95%: 33% - 41%) en las complicaciones microvasculares®.

Un estudio identificado en Espafia®’ que utilizd la misma intervencion

(SFT — Método Dader) y que también fue realizado en farmacias comunitarias,
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encontré una variacion estadisticamente significativa en el grupo intervencion
cuando fue comparado con el grupo control (-0,5% versus +0,7 — p<0,0001).
Ademas estos pacientes también tuvieron una reduccion significativa en la

glucemia en ayunas frente a los pacientes del grupo control.

Otros estudios con la intervencion del farmacéutico y con duracion de un
afio o mas, también tuvieron una reduccion significativa en los valores de A1C
frente a un grupo control”>’’. Davidson y colaboradores’' también encontraron
una reduccion en el grupo que fue sometido a intervenciones farmacéuticas, sin
embargo con un valor de 57% de pérdidas es necesario prudencia para evaluar

los resultados de este estudio.

Ademas otros estudios con una duracién de 12 meses 0 mas, no
presentaron evidencia de efectividad de las intervenciones farmacéuticas sobre

los resultados de A1C">787°,

Por ultimo, también es importante tener en cuenta el tiempo de estos
estudios, por el hecho de verificar si la intervenciéon es capaz de mantener los

niveles estables de la A1C.

Machado y colaboradores® en su meta-analisis, concluyen que la A1C
es sensible a las intervenciones de los farmacéuticos. Sin embargo los estudios
que utilizaron para esta comparaciéon tenian intervenciones distintas que
variaban de identificacion de PRMs, educacion sanitaria y adherencia. Otro

punto importante era que la duracion de estos estudios era muy distinta.

Un estudio posterior®® también identifico los estudios de intervenciones
de farmacéuticos en pacientes diabéticos y su efecto sobre la A1C. Estos
autores concluyen que diversos estudios de intervencién efectivamente
disminuyen los valores de la A1C, sin embargo no era posible combinar los
resultados, ya que habia una gran heterogeneidad de las intervenciones y
tampoco determinan cual de las intervenciones fue la mas efectiva. Esta

revision apunta, que para que los resultados de disminucion de la A1C puedan
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tener la influencia del fendmeno de regresién a la media, ya que la mayoria de

los estudios tenian pacientes con valores basales de A1C muy elevados.

Otros estudios sin grupo control sefialan la reduccion significativa en la

A1C tras la intervencion del farmacéutico’%1%.

En Portugal, la Asociacion Nacional de Farmacias (ANF) desarrollo
desde hace algunos afos algunos de los servicios cognitivos en las farmacias.
Entre estos estd un programa de gestion de la enfermedad (disease
management). La intervencién en este programa es una fusion del método
SOAP adaptado con la identificacion de PRMs. Las farmacias recibian una

remuneracion del gobierno por paciente que participaba en el programa'®”1%,

Con respecto a los resultados publicados de este programa, son de 6
meses de seguimiento de pacientes diabéticos. En total fueron evaluados 342
pacientes en 88 farmacias (4 pacientes/farmacia), que presentaron una
disminucién de 13,5 mg/dL en la glucemia en ayunas medida en la farmacia, y
un descenso de un 0,66% en los valores de A1C (resultados de analiticas de

laboratorio)'%71%°.

Nuestro estudio a diferencia de este, presentaba las siguientes
caracteristicas: 1) habia un grupo control para contrastar los hallazgos; 2) cada
farmacia tenia 16 pacientes para seguir; 3) los farmacéuticos no eran
remunerados para realizar estas actividades; 4) la hemoglobina glicosilada fue
el parametro utilizado para verificar la efectividad de la intervencion, siendo

medido en la propia farmacia y 5) el seguimiento fue durante 1 afo.

La posibilidad de medir la A1C directamente en la farmacia fue una
innovacion en nuestro estudio. Esto permitia medir el parametro, evaluar la
situacion del paciente y proponer intervenciones inmediatas al paciente,
mientras que la medida de la glucemia en ayunas es el resultado puntual del

perfil glucémico en aquel momento.
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Por otro lado, las intervenciones propuestas con base en esta medicion
podrian ser interpretadas de diversas formas por parte del médico. Primero, el
médico tampoco esta acostumbrado a este tipo de servicio ofertado a los
pacientes en las farmacias. Segundo, la A1C no es una medicidon de rutina
realizada en las farmacias, como son la determinacién de la tension arterial o la
glucemia en ayunas por ejemplo. Tercero, el médico tiene el historico clinico
completo de mucho tiempo del paciente y ha establecido con este los objetivos
terapéuticos a alcanzar, y asi seguir los distintos algoritmos de tratamiento y

control de la enfermedad.

Los valores de presion arterial tampoco en nuestro estudio rebelaran
diferencias entre los grupos. Lo que ocurrio, fue una disminucion en las cifras
en los dos grupos. Estudios recientes, utilizando el Método Dader como
intervencién y con el disefio de ensayo aleatorio randomizado, no fueron
unanimes sobre el efecto en los resultados de la presion arterial en pacientes

hipertensos' %",

Sin embargo un meta-analisis comparando estudios
controlados, apunté que habia efecto de las intervenciones farmacéuticas
sobre la variacion de la presion arterial sistélica (10,7 mmHg versus 3,6 mmHg,
p=0,047)""2. En los estudios realizados con pacientes diabéticos, la variacién
entre el inicio y el final en los valores de la PAS, apunt6 que los pacientes del

77,79,81,82

grupo intervencion tenian una mayor disminucion , y existe un estudio

que no encontrd esta diferencia®.

Los resultados de peso, IMC y cintura e nuestro estudio siguieron a los
otros resultados, sin presentar diferencia estadisticamente significativa. La
excepcion fue la variacion de la cintura de las mujeres que fue mayor en el

grupo intervencion que en el grupo control.

Con respecto a los resultados humanisticos evaluados tampoco

observamos diferencias entre ambos grupos.

Es interesante verificar, que los dos instrumentos utilizados para medir
los resultados humanisticos fueron elaborados en paises de lengua inglesa y

traducidos y validados para la lengua portuguesa. Este hecho puede influenciar
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en la evaluacion de algunos puntos, sobretodo en relacion a la calidad de

vida'™3.

La evaluacion de la satisfaccion de servicios farmacéuticos presentd un
aumento en los dos grupos, pero esta diferencia no fue estadisticamente
significativa. Este aumento es muy probable por la naturaleza del estudio, una
vez que los pacientes eran atendidos con cita marcada y el farmacéutico
pasaba mas tiempo con él que en el habitual proceso de dispensacion, o sea,
el paciente se sentia mas atendido. Sin embargo los pacientes del grupo
intervencion que tuvieron una atencion aun mas intensa, no valoraron mas este
servicio proporcionado por el farmacéutico. Segun lo evaluado en la literatura,
este es el primer trabajo que utilizé este instrumento en farmacias portuguesas.

Ademas en la busqueda en el Pubmed tampoco presento articulos publicados.

La evaluacion de la calidad de vida para pacientes diabéticos puede ser
realizada con diversos instrumentos, tanto especificos solo para pacientes

diabéticos como generales: cuestionarios para enfermos crénicos’ 1"

Con respecto a los resultados del estudio, se ha visto que los niveles de
A1C disminuian en promedio en los pacientes, asi como los niveles promedio
de glucemia. Sin embargo los valores promedio de la calidad de vida han
disminuido, mismo con la mejora del perfil glucémico de los pacientes. Ademas
no se ha verificado que pacientes que fueron sometidos a SFT tuvieran una
mejora en su calidad de vida. Seria un error evaluar la mejora o no de la
calidad de vida por un aspecto aislado como la intervencién, una vez que la
calidad de vida es definida como un concepto multidimensional que incluye

una diversidad de factores'®.

Con respecto a los estudios sobre los servicios cognitivos en la farmacia,
hay pocos estudios que evaluan la calidad de vida en pacientes
diabéticos®®'%"*# Dentro de estos, solamente uno utilizé el mismo instrumento

que nosotros’.
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Estos autores74, igual que nosotros, no encontraron diferencias en la
variacion de la puntuacidén entre el grupo intervencion y control. Los demas
estudios que evaluan la calidad de vida tampoco encontraron diferencias
estadisticamente significativas, entre la variaciéon intra-grupos o inter-
grupos®®’2. No se encontraron en la literatura otros estudios que utilizaron el
ADDQoL en estudios dentro de la farmacia comunitaria. En relacion a los otros
cuestionarios, no es posible hacer comparaciones con los resultados de las

puntuaciones porque son instrumentos muy distintos'">""°,

Los valores no significativos encontrados en nuestro estudio pueden
deberse a una serie de factores. Uno de ellos es que los farmacéuticos no
estaban cegados para la intervencién dentro del estudio. ElI farmacéutico
responsable por el SFT también era el responsable de las mediciones de los
parametros en los pacientes control. Es muy probable que una parte de los
resultados estuviera afectada por esta contaminacion entre grupos, debida a
que el farmacéutico sabia los resultados de todos los parametros de los
pacientes. Una opcion para evitar este hecho seria evitar que el farmacéutico
tuviera acceso a los resultados de los pacientes del grupo control. Todavia no
era posible impedir al farmacéutico saber los resultados del grupo intervencion,
una vez que necesitaba saber estos valores para realizar y evaluar las

intervenciones.
Por ultimo, es importante sefalar que los estudios con grupos control

tienen una valoracion de la evidencia superiores a los que no los presentan.

5.4 Limitaciones

Como limitaciones de nuestro estudio podemos apuntar las siguientes

limitaciones:

o El tamaio final de pacientes incluidos (142) en el estudio fue inferior
al estimado (160).
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El gran numero de pérdidas de pacientes durante el periodo de
estudio (33%), deben ser consideradas a la hora de interpretar los

resultados y conclusiones.

El no cegamiento de los farmacéuticos, como se ha discutido
anteriormente, no es posible en este tipo de estudios. Siendo como
alternativa apuntada cegar el farmacéutico para los resultados del

grupo control.

La ausencia de la determinacién del perfil lipidico durante el estudio
no permitid evaluar el riesgo cardiovascular de los participantes. Los
pacientes diabéticos de partida ya son considerados individuos con
alto riesgo cardiovascular, y todos los otros factores de riesgo deben
ser bien vigilados y controlados. Con las cifras del perfil lipidico seria
posible categorizar los pacientes y verificar si hubiera algun cambio

en los factores de riesgo, y del estrato del riesgo cardiovascular'"”.

La variabilidad de las mediciones inter-farmacéuticos. La técnica de
determinacién de A1C era sencilla, los farmacéuticos tenian los PON
y habian recibido entrenamiento. Todavia cabe resaltar que la
cantidad de sangre capilar necesaria para la medicién era muy baja
(5uL) y los farmacéuticos no eran analistas clinicos, lo que puede

hacer que las determinaciones pudieran variar.

La logistica y coordinacion de estudios de esta dimension dentro de
farmacias comunitarias es un reto para los investigadores, ademas
de la variabilidad de atencion en las farmacias, lo que en este estudio
llamamos de atencién habitual. Esta atencién habitual pudo ser muy

variable entre farmacias.
La variabilidad de las intervenciones y las prioridades de intervencion

por parte del farmacéutico, una vez que no habia un algoritmo para

las intervenciones y por la naturaleza del método de SFT.
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o La falta de recogida de algunos parametros por parte de los
farmacéuticos en el final del estudio. La totalidad de la informacién de

los 95 pacientes en algunas variables podria cambiar los resultados

finales.
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6. CONCLUSIONES
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O segredo ¢é n&o correr

atras das borboletas...

E cuidar do jardim

para que elas venham até vocé.

Mario Quintana
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6. CONCLUSIONES

a.

El seguimiento farmacoterapéutico a pacientes diabéticos no
mostré una mayor disminucion del valor de la hemoglobina
glicosilada, comparado con los pacientes que eran atendidos de
forma habitual en farmacias comunitarias de Portugal, después de
12 meses de seguimiento. Tampoco la variacion de los valores de
glucemia en ayunas tuvieron diferencias estadisticamente
significativa, cuando se comparé entre los dos grupos. Lo que se
verificd fue un mayor porcentaje de pacientes que tuvieron una
disminucioén igual o superior a 1% de la hemoglobina glicosilada
en el grupo intervencion, sin embargo esta diferencia no fue

estadisticamente significativa pero se sefialé como una tendencia.

El seguimiento farmacoterapéutico a pacientes diabéticos no
influyé en mayor variacion en los valores de presion arterial, peso,
o IMC, comparados con los de los pacientes que eran atendidos
de forma habitual en farmacias comunitarias de Portugal. La unica
diferencia encontrada fue una mayor variacion en la
circunferencia abdominal de las mujeres que eran atendidas en

seguimiento farmacoterapéutico.

Los resultados humanisticos, calidad de vida y satisfaccion con
los servicios de la farmacia, tampoco sefalan diferencias en la
variaciéon de la puntuacion de los dos grupos, tras 12 meses de
estudio. Se verifica por la puntuacion promedio, que la
satisfaccion con los servicios farmacéuticos, aumenta en los dos

grupos y que la calidad de vida disminuye.

Para evitar pérdidas en futuros estudios de esta naturaleza en
farmacias comunitarias, seria importante tener en cuenta un
periodo de pre-ensayo antes de la asignacion de los pacientes.

Ademas como sugerencia, se deben estandarizar las
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intervenciones o elaborar algoritmos de intervencion, para uso del
farmacéutico en el seguimiento farmacoterapéutico. Por ultimo,
debido a la carencia de estudios en farmacias comunitarias, es
importante seguir buscando evidencias de la intervencion

farmacéutica sobre los resultados en los pacientes.
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em conta uma etapa de pré-ensaio antes da randomizagao dos
pacientes. Além disso, como sugestdo, deve-se padronizar as
intervencgdes ou elaborar algoritmos de intervencéo para uso do
farmacéutico no seguimento farmacoterapéutico. Por fim, devido
a caréncia de estudos em farmacias comunitarias, € importante
seguir buscando evidéncias da intervengcdo farmacéutica nos

resultados dos pacientes.
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6. CONCLUSOES

a. O seguimento farmacoterapéutico realizado a pacientes
diabéticos ndo mostrou maior redu¢ao do valor da hemoglobina
glicosilada comparada com pacientes que foram atendidos de
forma habitual em farmacia comunitarias em Portugal, apés 12
meses de acompanhamento. A variacdo dos valores de glicemia
em jejum também ndo teve uma diferengca estatisticamente
significativa quando comparados entre os dois grupos. O que se
verificou foi uma porcentagem maior de pacientes que tiveram
uma diminuigdo igual ou superior a 1% da hemoglobina
glicosilada no grupo intervencéo, entretanto esta diferenga nao foi
estatisticamente significativa, contudo este valor indica uma

tendéncia.

b. O seguimento farmacoterapéutico realizado a pacientes
diabéticos ndo mostrou maior variagdo nos valores de pressao
arterial, peso ou IMC comparado com pacientes que foram
atendidos de forma habitual em farmacia comunitarias em
Portugal. A unica diferenca encontrada foi uma maior variagao na
medida da cintura das mulheres que estavam em seguimento

farmacoterapéutico.

c. Os resultados humanisticos, qualidade de vida e satisfacdo com
os servicos da farmacia, também n&o mostraram diferencas na
variagdo da pontuagdo dos dois grupos apdés 12 meses de
estudo. Verifica-se, pela pontuacdo média, que a satisfacdo com
os servigos da farmacia aumenta nos dois grupos enquanto que a

qualidade de vida diminui.

d. Em estudos futuros, com estas caracteristicas, a fim de evitar

perdas durante o periodo de acompanhamento é importante ter
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ANEXO 1. Estrategia de busqueda para revision sistematica — MEDLINE.

#64 ||Search #62 and #61 Limits: Publication Date to 2008/12/31

|ISearch #62 and #61

|Search #26 and #38

#ol |Search #47 and #60

or #58 or #59

Search #48 or #49 or #50 or #51 or #52 or #53 or #54 or #55 or #56 or #57

HSearch blood sugar [tw]

HSearch blood glucose [mh]

HSearch blood glucose [tw]

‘Search fasting plasma glucose [tw]

‘Search plasma glucose [tw]

‘Search glycated hemoglobins [tw]

‘Search glycosylated hemoglobin [tw]

‘Search glycohemoglobin A [tw]

Search HbA1c [tw]

‘Search glycated hemoglobin [tw]

‘Search glycosylated hemoglobin A [tw]

‘Search #39 or #40 or #41 or #42 or #43 or #44 or #45 or #46

‘Search diabet* [tw]

‘Search diabetes mellitus, type 2 [tw]

‘Search diabetes mellitus, type 2 [mh]

‘Search diabetes mellitus, type 1 [tw]

‘Search diabetes mellitus, type 1 [mh]

6 |
5 |
4 |
3 |
2 |
L |
0 |
9 |
HSearch glycosylated hemoglobin A [mh]
l
5 |
4 |
5 |
2 |
L |

‘Search diabetes mellitus [tw]

HSearch diabetes mellitus [mh]

HSearch diabetes mellitus/

or #37

Search #27 or #28 or #29 or #30 or #31 or #32 or #33 or #34 or #35 or #36

HSearch pharmaceutical intervention* [tw]

HSearch pharmacy [tw]

HSearch pharmacy [mh]

‘Search pharmacy/

‘Search pharmaci* [tw]

‘Search pharmaceutical care/

‘Search pharmaci*/

4 |
3 |
2 |
HSearch pharmaci* [mh]
l

‘Search pharmaceutical services/




#28 HSearch pharmaceutical care [mh]

#27 HSearch pharmaceutical care [tw]

#26 | Search #19 or #25

#25 ||Search #20 or #21 or #22 or #23 or #24

#24 HSearch control* [tw] or prospectiv* [tw] or volunteer® [tw]

#23 HSearch prospective studies [tw]

#22 HSearch follow up studies [tw]

#21 HSearch evaluation studies/

#20 HSearch comparative study [tw]

HSearch #17 not #18

‘Search animal [mh] not human [mh]

‘Search research design/

#19

#18 |

#17 HSearch #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16
#16 |

#5

‘Search placebo* [tw]

#14 HSearch placebo [mh]

#13 HSearch placebos/

#12 |Search singl*[tw] OR doubl*[tw] OR trebl*[tw] OR tripl*[tw] AND
(mask*[tw] OR blind*[tw])

#11 HSearch clinical trial [tw]

#10 HSearch clinical trials [mh]

HSearch clinical trial [pt]

#9
#8 HSearch clinical trials/
#7 ||Search #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6

#6 HSearch single-blind method/

#5 |Search double-blind method/

#4 HSearch random allocation/

#3 HSearch randomized controlled trials/

#2 HSearch controlled clinical trial [pt]

#1 HSearch randomized controlled trial [pt]
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ANEXO 2: Procedimiento operacional normalizado para medicion de la hemoglobina
glicosilada.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO

PON N°: 70-004-02 Péagina 1 de 6

Determinacédo dos niveis de Hemoglobina Glicosilad&lbA ),
utilizando o aparelho Nycocard® Reader |

Objectivo:

Definir o procedimento a ser seguido para a detexgdio da hemoglobina glicosilada utilizando o
aparelho NycocaftiReader L.

Ambito:

Farmacia comunitarias ou hospitalares.

Substitui o Procedimento Operacional Normalizado:

PON N°: 70-004-01

Razdes da alteracado:

Revisao geral.

ANexos:

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende ddzagao prévia do GICUF-ULHT.



PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO

PON N°: 70-004-02 Péagina 2 de 6

Determinacédo dos niveis de Hemoglobina Glicosilad&lbA ),
utilizando o aparelho Nycocard® Reader |

A. INTRODUCAO

O valor de medida da hemoglobina glicosilada rewefzerfil glicémico do individuo nos

dltimos 2 a 3 mesésEsta informacéo é bastante relevante visto querigatoso controlo do
glicémia diminui a morbilidade e a mortalidade dosntes diabéticds.

B. MATERIAL A UTILIZAR
1. Alcool 70%:

Luvas descartaveis de latex;
Lancetas descartaveis;

Pinca de metal;

Capilares de 5 pl;

Reagente R1 (tubo Eppendorf);
Micropipeta (25 pl);

Ponteiras descartaveis para a micropipeta;

© © N o o bk~ 0N

Disco de analise (TD/Test Device);
10.Reagente R2 (Wash buffer);

11. Aparelho Nycocarll Reader Il (Axis-shield);
12.Cronometro;

13. Suporte de tubo Eppendorf.

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende ddzagao prévia do GICUF-ULHT.



PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO

PON N°: 70-004-02 Péagina 3 de 6

Determinacédo dos niveis de Hemoglobina Glicosilad&lbA ),

utilizando o aparelho Nycocard® Reader |

C. CONSERVACAO DOS REAGENTES

Os reagentes (R1, R2) e os discos de analise deeenconservados no frigorifico, a
temperatura de 2 a 8 °C.

D. PROCEDIMENTOS?

D.1. Utilizacdo do Equipamento Nycocard® Reader Il

1.

o kb 0N

o

Ligar o aparelho carregando no botdo “ON”.

Esperar até surgir a mensagem “CALIBRATE”.

Carregar no botdo “ENTER”.

Esperar que apareca a indicacéo “OPEN LID” no visor

Abrir a tampa situada por baixo do suporte da eadetleitura onde se localiza o
disco de calibracao.

Esperar que apareca a mensagem “PLACE PEN” no.visor

Colocar a caneta de leitura no disco de calibragfo que no visor apareca
“CALIBRATED?”, seguido de um sinal sonoro.

Guardar a caneta e fechar a tampa que contém o descalibracdo depois de
aparecer “CLOSE LID".

Esperar que apareca no visor o comando “ENTER TESTarregar no botao
“ENTER”".

10.Carregar novamente no botdo “ENTER” ap0s aparedediaacdo “HbAlc”, no

visor.

11.Realizar a leitura quando surgir o comando “PLANR, colocando a caneta de

leitura no disco com a amostra preparada de acmntioD.3.

12.Desligar o aparelho apdés a sua utilizacdo presstmndQUIT” seguido de

‘\

Este documento é original. O seu uso depende ddzagao prévia do GICUF-ULHT.



PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO

PON N°: 70-004-02 Péagina 4 de 6

Determinacédo dos niveis de Hemoglobina Glicosilad&lbA ),
utilizando o aparelho Nycocard® Reader |

“‘ENTER”.

D.2. Recolha da Amostra

1. Lavar cuidadosamente as maos com agua e sabaéa-ksec

Calcar as luvas descartaveis de latex.

Verificar se todo o material para a medicdo est&qurte na bancada (ver B).
Ligar e programar o cronémetro para a contagemrda@tos.

Massajar ligeiramente o local da picada no deddasmte.

Limpar com alcool a 70% o local da picada e espgrarevapore totalmente.

N o g M wDd

Picar com a lanceta e pressionar o local da picajodo a se constituir uma gota

de tamanho adequada.

D.3. Preparacédo da amostra

1. Encostar o capilar de 5 pl na gota de sangue erdmjugue este se preencha

completamente, utilizando uma pinca para o segurar.

Nota: Nado encostar o capilar no dedo do doente simasha gota de sangue de modo
obliquo.

2. Inserir o capilar no tubo Eppendorf (reagente RfEcha-lo.

3. Agitar manualmente 10 vezes o tubo Eppendorf elsameamente comecar a contar

2 minutos no cronémetro.

4. Colocar no suporte o tubo Eppendorf (R1) na posigical verificando se o

capilar estd em contacto com o reagente e espeeasejcompletem os 2 minutos (no

maximo 3 minutos).

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende ddzagao prévia do GICUF-ULHT.



PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO

PON N°: 70-004-02 Péagina 5 de 6

Determinacédo dos niveis de Hemoglobina Glicosilad&lbA ),
utilizando o aparelho Nycocard® Reader |

5. Colocar uma ponteira na micropipeta e regula-la gagil.

6. Realizar a pipetagem de acordo com_o Procedimergera®ional Padrdo de

Micropipetagem

7. Retirar 25 pl da amostra do tubo Eppendorf (R1) eopipeta e coloca-la no disco

de analise (TD/Test Device).

Nota: Assegurar que toda a amostra foi libertadpasfieira da micropipeta e absorvida
pela resina do disco de analise.

8. Trocar a ponteira da micropipeta.

9. Medir 25 pl do reagente Wash Buffer (R2) e cologadisco de andlise.

Nota: Somente colocar este reagente quando a résidasco de analise ja absorveu a
amostra retirada do tubo Eppendorf. Assegurar gda & solucdo R2 foi libertada da
micropipeta e absorvida pela resina do disco disana

10. Esperar a absorcao completa pela resina do disapdlise.

11.Realizar a leitura do valor de HRA

D.4. Eliminacdo dos residuos

Os materiais que tiverem contaminacao biolégicaccatgodao, lancetas, tubo Eppendorf,
ponteira da micropipeta, disco de analise devers@ecados no recipiente para material adequado

a material contaminado com produtos biolégicos.

E. MANUTENCAO DO EQUIPAMENTO
1. Substituir a ponta da caneta de leitura e réispesnel com uma frequéncia regular.

2. Substituir também a ponta da caneta de leitusmdp for contaminada por amostra

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende ddzagao prévia do GICUF-ULHT.

<
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PON N°: 70-004-02 Péagina 6 de 6

Determinacédo dos niveis de Hemoglobina Glicosilad&lbA ),
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no momento da leitura.
2. Substituir o disco de calibracdo quando a aparehdicar “CALIBRATE
WHITE/ERROR!RECALIBR” no visor.

F. INFORMACOES ADICIONAIS

Em caso de duvidas ou outras especificacdes sobpamlho consultar o Manual de

Instrucoes.

G. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1.

Nathan DM, Singer DE, Hurxthal K, Goodson JBe clinical information value of the glycosylatedmoglobin
assay. N Engl J Med 1984; 310(6):341-6.

Stratton IM. Association of glycaemia with macscular complications of type 2 diabetes (UKPBS:
prospective observational study. BMJ 2000; 321:4D5-

Axis-Shield. Manual de Instrucdes NycofaReader 1. 2002,

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende ddzagao prévia do GICUF-ULHT.



ANEXO 3: Procedimiento operacional normalizado para el uso de la pipeta.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO

PON N°:  70-006-01 Péagina 1 de 2

Técnica de Pipetagem com Pipeta Humapefte

Objectivo:

Definir o procedimento a ser seguido na técnicpipetagem com a pipeta Humapgtte
Ambito:

Complemento da PON 70-004 — Determinacéo dos Nieeldedicdo de Hemoglobina Glicosilada
(HbA1o), utilizando o aparelho Nycocé&trdReader II.

Substitui o Procedimento Operacional Normalizado:

Razdes da alteracado:

ANEXOoS:

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.

@



PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO

PON N°:  70-006-01 Péagina 2 de 2

Técnica de Pipetagem com Pipeta Humapefte

A. INTRODUCAO

A pipeta Humapetfe é utilizada para a medicdo de volumes exactos tran

determinacdo da hemoglobina glicosilada (PON 70-0D&terminagcdo dos Niveis de Medicdo

de Hemoglobina Glicosilada (Hh4), utilizando o aparelho NycocdtdReader I1).

B. PROCEDIMENTOS

1.

o

Manter sempre a pipeta na posi¢éo vertical.

2. Regular/confirmar o volume a pipetar.
3.
4

. Pressionar, com o polegar, o dispositivo de sucpésicionado na lateral, até o

Colocar uma ponteira na pipeta, girando na direbg#aria para a fixar.

primeiro ponto de resisténcia.

Introduzir a ponteira da pipeta no liquido e saltalispositivo de succao.

6. Posicionar a ponta da pipeta no local onde seté&ada a libertacdo sem encostar

‘\
<

no local ou liquido a adicionar.

Pressionar novamente o dispositivo de succdo diéab do segundo ponto de
resisténcia.

Descartar adequadamente a ponteira, carregandoot@m lsuperior com esta
finalidade.

Guardar a pipeta no suporte na posicao vertical.

Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.



ANEXO 4: Procedimiento operacional normalizado para la medicién de la presion arterial.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO
Pagina 1 de 4

70-001-01

Determinacéo da Pressao Arterial em Medidor Automato
- Omron Modelo M6-

PON Ne©:

Objectivo:
Definir o procedimento a ser seguido para a medd@@ressao arterial de um doente numa
farmécia comunitaria com medidor digital automaticdmron Modelo M6.

Ambito:
Farmacia comunitarias ou hospitalares.

Substitui o Procedimento Operacional Normalizado:

Razdes da alteracdo:

ANEXOoS:

Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.

‘\
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO

PON N°:  70-001-01 Péagina 2 de 4

Determinacéo da Pressao Arterial em Medidor Automato
- Omron Modelo M6-

A. INTRODUCAO

A hipertenséao arterial € um importante factor deaipara doencas cardiovasculares e maior

causa de mortes em PortUgaicarreta uma morbilidade importante aos doergrdd assim um
grande impacto sécio-econdmic® controlo da tens&o arterial é fundamental pezaencdo desta
situac&o e sua correcta medicdo é essencial panaio|d.

B. PROCEDIMENTOS! #

1. Deixar o doente sentado, no minimo, por 5 minutdesada medicdo da tensdo em

local calmo e com temperatura agradavel.

2. Realizar a medicdo com a pessoa sentada, semres peuzadas e 0s pes apoiados
no chao.

3. Orientar o doente para que ndo converse durantdaéo da tenséo.

4. Colocar o braco do doente estendido e apoiadauealb peito, livre de roupas, com
a palma da mao voltada para cima e o cotoveladfigente flectido.

5. Posicionar a bracadeira do medidor na parte supaoidoraco. O bordo inferior da
bracadeira deve ficar cerca de 1 a 2 centimetrosaada fossa anticubital (prega do
cotovelo), centralizando o marcador triangular sabartéria braquial. A marca colorida
deve posicionar-se na parte interior do braco, acocotovelo, de forma a que o tubo de
ar, quando esticado, desca pela parte internatébrago, na direccdo do dedo médio.

6. Apertar a bragadeira puxando pela extremidade, gpemtar demasiadamente e
fecha-la.

7. Ligar o aparelho carregando o botao “0/I START".

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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Determinacéo da Pressao Arterial em Medidor Automato
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8. Esperar que os processos de insuflacdo, medicdsvaziamento da bracadeira
ocorram automaticamente.

Nota: Em circunstancias extraordinarias, o aparptitera reinsuflar a bracadeira durante
a medicao.

9. Registar os valores de pressdo arterial sistolidzastolica, ndo arredondando os
valores para digitos terminados em zero ou cinco.

10. Retirar a bracadeira do doente.

11. Esperar 2 a 3 minutos para realizar nova medida.

12. As duas medidas de tens&o nédo devem variar majgel® mmHg na tensao arterial
diastdlica, caso ocorra, sdo necessarias mais awedid valores adequados.

13. Informar o valor ao doente.

C. INFORMACOES ADICIONAIS

Em caso de problemas ou informacdes técnicas d¢ansol Manual de Instrucbes do

medidor. A determinacdo da tensdo arterial devepeerser realizada em aparelhos validados e
calibrados$?

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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D. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1.

Direc@o-Geral da Saude. Circular Normativa n2/DGCG: Dimgico, Tratamento e Controlo da Hipertans
Arterial. 2004.

Chobanian AV, Bakris GL, Black HE al. Seventh report of the Joint National CommitteeRyavention,
Detection, Evaluation, and Treatment of High Blod®tessure. Hypertension 2003; 42(6):1206-52.

IV Brazilian Guidelines in Arterial Hypertenosi Work Groups. [IV Brazilian guidelines in artdria
hypertension]. Arq Bras Cardiol 2004; 82 Suppl azr-

OMRON Healthcare Co. Manual de Instruces dillier de tensao arterial digital automatico - MOEMS6.

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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ANEXO 5: Procedimiento operacional normalizado para la extraccion de sangre capilar.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO

PON N°:  70-008-01 Pagina: 1 de 4

Colecta de Sangue para Analise no Aparelho Cardio@k™

Objectivo:

Definir o procedimento a ser seguido para a colelgtasangue para andlise empregando o
Analisador CardioChék' da Polymer Technology Systems.

Ambito:

Farmacias comunitarias ou hospitalares.

Substitui o Procedimento Operacional Normalizado:

Razbes da alteracdo:

ANEXOoS:

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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Colecta de Sangue para Analise no Aparelho Cardio@k™

A. INTRODUCAO

O uso da técnica correcta de colecta de amostumdamental na realizacdo dos testes
realizados na farmécia. Este procedimento operakjadréo tem por finalidade estabelecer a
correcta técnica de colecta de sangue para detxpéEa empregando o Analisador
CardioChek" da Polymer Technology Systems.

B. MATERIAL PARA MEDICAQO

Luvas de proteccao descartaveis,

Algodao hidrdéfilo,

Alcool etilico 70°,

Lanceta profissional descartavel,
Compressas estéreis,

Pipeta plastica Polymer Technology Systems,
Contentor de descarte de material biolégico,

© N o g s~ w D PE

Pensos rapidos.

C. PROCEDIMENTOS"
1. Verificar se todo o material para a colecta est&qmte.

2. Lavar cuidadosamente as maos com agua e sabaare sec

3. Calcar as luvas de proteccao.

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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4. Massagear a palma da méao e o dedo do doente pon &gnpo para promover uma
melhor circulacao de sangue.

5. Desinfectar o dedo do doente com alcool e aguatdapo suficiente para
evaporacao deste.

6. Realizar a puncdo, no bordo lateral da polpa dm,deditando o centro e com a
palma da mao do doente virada para baixo.
Limpar a primeira gota de sangue com uma compe=téail.

8. Pressionar suavemente o dedo do doente na pordaapamular uma gota de
sangue.

Nota: apertar demasiado o dedo do doente podaratteresultados da analise.

9. Colectar a amostra com a pipeta horizontalmenta, @essionar o bulbo. O sangue
entrara automaticamente por capilaridade (ver afigxo

Nota: ndo apertar, nem manipular o bulbo da pipetas da colecta de sangue pois isto

danifica a mesma dificultando a aplicacdo da araostr

10. Aplicar a amostra na tira teste (ver anexo 1).

11.Limpar o dedo do doente com algodéo e alcool.

12.Colocar um penso rapido sobre a puncao.

13.Descartar todo o material que estiver em contaoto 0 sangue do doente no

contentor de descarte de material biolégico.

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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C. INFORMACOES ADICIONAIS

Em caso de duvidas ou outras especificacfes solaparelho consultar o Manual de
Instrucoes.

No endereco electronico abaixo € possivel enacontraa demonstracdo em formato
multimedia das especificacbes, funcionamento e ddecia da amostra de sangue:

http://www.ptspanels.com/professional/trainingvitigéardioChek3.html

D._REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Guia do Utilizador - CardioChek Analisadooly®ner Technology Systems, Inc.

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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ANEXO 6: Procedimiento operacional normalizado para medicion de la glucemia capilar.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO

PON N°:  70-005-02 Pagina: 1 de 4

Determinacdo da Glicemia Capilar com o Aparelho CatioChek™

Objectivo:

Definir o procedimento a ser seguido para a meddgalicemia capilar de um doente numa
farmacia empregando o Analisador CardioCNedta Polymer Technology Systems.

Ambito:

Farmacias comunitarias ou hospitalares.

Substitui o Procedimento Operacional Normalizado:

Razdes da alteracdo:

Separacdo em PON distinta do processo de medicdaatecta de sangue.

ANEexos:

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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Determinacdo da Glicemia Capilar com o Aparelho CatioChek™

A. INTRODUCAO

A Diabetes Mellitus é um problema de salde pubiiggortante com crescimento a niveis
de epidemia Suas complicacdes comprometem a qualidade deevidédrevida dos doentes
Um adequado controlo dos niveis de glicose no sasgiw fundamentais para prevenir as

complicacdes da Diabetes, e este controlo é vadifipela medida adequada da glicémia

B. MATERIAL PARA MEDICAQO

Tiras teste — PTS Panels,

Analisador CardioChée¥,

Contentor de descarte de material biolégico,

PON 70-008 Colecta de Sangue para Andlise no Apaf@ardioChek.

P w0 nh PR

C. PROCEDIMENTOS?®
1. Verificar se todo o material para a medi¢cdo est&gnte.

2. Inserir, com o aparelho desligado, caso ainda sfaw presente, na parte superior do
aparelho o Microprocessador MEMO (de cor amaredijado da caixa das tiras
PTS Panels.

Nota: cada lote de tiras tem um Microprocessadstintio, o qual faz a calibracdo do

aparelho para o lote de tiras.

3. Retirar a tira de proteccéo (de cor cinza) do dpare

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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4. Ligar o aparelho Analisador CardioCH¥kcarregando em qualquer um dos botées
do aparelhoq ou »), se o0 microprocessador nao estiver inserido om#d inserido
aparecera uma mensagem de “INSTALAR CHIP MEMORIA”.

5. Esperar aparecer um codigo no visor e conferir gen&smo cédigo do lote de tiras
gue aparece na embalagem.

6. Esperar a mensagem “INSERIR TIRA” e introduzir spetiva tira empurrando-a o
maximo possivel.

Nota: as tiras estdo dispostas no frasco de forserem retiradas sem tocar na parte

reagente, sempre devem ser tocadas na extremidadgpsentam as linhas horizontais

em relevo.

7. Esperar a mensagem “APLICAR AMOSTRA".

8. Colectar e a amostra de sangue de acordo com “RANF Colecta de Sangue para
Anélise no Aparelho CardioChEX .

Nota: se o aparelho permanecer 3 minutos sem neae®ostra, inicia - apos um sinal

sonoro - uma contagem regressiva de 10 segundss alEsligar. Para interromper este

processo € necessario carregar em qualquer unotiesk® ou P ).

9. Aplicar a amostra, posicionando a pipeta sobrey@oereagente (regido branca) da
tira e apertar o bulbo superior para aplicar o sangéo tocando com a ponta da
pipeta na tira e evitando a formacéo de bolhas.de a

10.Realizar a leitura.

11.Informar o doente do valor da medicao.

12.Registar o valor da medicao.

Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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13.Carregar no botéoe] até aparecer a mensagem “EXECUTAR TESTE” e apos

carregar simultaneamente nos 2 bot@®es ) por alguns segundos até o aparelho

desligar.
14.Descartar todo o material que estiver em contaotd 0 sangue do doente no

contentor de descarte de material biolégico.

15. Introduzir a tira de protec¢éo na célula de leilmaparelho.

C. INFORMACOES ADICIONAIS
Em caso de duvidas ou outras especificacbes solaparelho consultar o Manual de

Instrucoes.
No endereco electronico abaixo é possivel encontraa demonstracdo em formato

multimedia das especificacbes, funcionamento e ddecia da amostra de sangue:

http://www.ptspanels.com/professional/trainingvitfeardioChek3.html

D. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Diabetes Atlas Committee. Diabetes Atlas -cakge summary. 22 edition. Bélgica: Internatiorizibbetes
Federation, 2003.

2. UK Prospective Diabetes Study (UKPDS) Groupensive blood-glucose control with sulphonylureasnsulin
compared with conventional treatment and risk ahplications in patients with type 2 diabetes (UKPB®.

Lancet 1998; 352(9131):837-53.
Guia do Utilizador - CardioChek Analisadorlypeer Technology Systems, Inc.

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.



ANEXO 7: Procedimiento operacional normalizado para medicién de la cintura.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL NORMALIZADO

PON N°:  70-003-02 Péagina 1 de 3

Determinacéo da Medida da Cintura

Objectivo:

Definir o procedimento a ser seguido para a medigdcintura em um doente.

Ambito:

Farmacia comunitarias ou hospitalares.

Substitui o Procedimento Operacional Normalizado:

PON N° 70-003-01

Razdes da alteracdo:

Revisao geral.

Anexos:
Anexo 1 Determinacéo da medida da cintura
‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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Determinacéo da Medida da Cintura

A. INTRODUCAO
A distribuicdo da gordura corporal € um importaimidicador de risco para doenga

cardiovascular, hipertensao e diabetes mellithsmedida da cintura tem sido demonstrada como
sendo a melhor e mais pratica medida antropomépédza acompanhar a perda de peso pelo
doenté.

B. MATERIAL PARA A MEDICAO
1. Fita métrica, calibrada em milimetros (SECA 200dMal Scales and Measuring

Systems).

C. PROCEDIMENTOS!
1. Realizar a medicdo com o doente em pé, erecto,ocabdomen relaxado, bragos ao

lado e pés juntos.
2. Observar que a medicéo é realizada, no minimo,hareaapdés uma refeicdo grande.
3. Solicitar ao doente para levantar as roupas aa eElgintura para posicionar a fita
métrica correctamente.
4. Posicionar a fita métrica na cintura natural, entr®po do 0sso iliaco e a ultima
costela nos dois lados da cintura. E recomendawelsg toque para localizar essa
regido central (ver anexo 1). Em pessoas ndo oliesasegido mais estreita da
cintura.
Verificar se a fita esta adequadamente posiciosadBaestar torcida.
Manter a fita posicionada em paralelo com o piso.
Evitar comprimir a pele.

Carregar o botdo de ajuste da fita métrica.

© © N o O

Fazer a leitura da medigdo apds uma expiracao horma

‘ ‘ Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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10. Anotar o valor da medicao.
11.Repetir a medicdo até que 2 medidas consecutivadiséordam em mais de 3 cm.

D. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. National Institutes of Health, National Healtling and Blood Institute, North American Assoiciatfor the study
of Obesity. The Practical Guide - Identificationyafiation, and Treatment of Overweight and Obesitddults.

NIH Publication, 2000.

2. National Heart, Lung, and Blood Institute.n@al Guidelines on the Identification, Evaluati@md Treatment of
Overweight and Obesity in Adults. NIH Publicatidr98.

Este documento é original. O seu uso depende dezagio prévia do GICUF-ULHT.
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Anexo 1 Data: 17-10-2005

Determinacéo da medida da cintura.




ANEXO 8. Entrevista Inicial.

QUESTIONARIO INICIAL

1.Sexo: [ | M []F 2. Data de nascimento: C T T T T T T

3. Estado civil: [ | Solteiro [ ] Casado (ou junto) [ ] Separado ou divorciado [ ] ViGvo

4, Situacdo profissional: [ ] Activo [ ] Aposentado [ ] Desempregado [] Baixa

5. Nivel de instrucao:

] N3o sabe ler nem escrever

[] Sabe ler e escrever (mas sem grau de ensino)

[] 10 Ciclo Ensino Basico (antigo ensino primario)

[] 20 Ciclo de Ensino Basico (antigo Ciclo Preparatdrio)

[] 3° Ciclo de Ensino Basico (antigo 5° ano do Liceu)

] Ensino Secundario (antigo 7° ano do Liceu)

] Ensino Superior (universitario, politécnico e bacharelato)

6. Ha quanto tempo tem Diabetes Mellitus? anos/ meses

7. Em que médico consulta para o tratamento da diabetes? [] Médico de Familia
[] Endocrinologista (Especialista)
] Outro tipo. Qual?
[] N&o tem médico

8. Quando foi a ultima consulta com este médico?

9. Faz exercicio fisico regularmente (ex.: aula de ginasticacom [ ] Nao
horario certo ou caminhadas de 30 minutos)? [ ] Sim. Se sim o qué?

10. Faz alguma restricdo alimentar, ou seja, evita comer alguma coisa? [ | Nao
[ ] Sim. Se sim o qué?___

11. Actualmente fuma? Nao Sim. Se sim, quanto cigarros por dia?

12. Faz autovigilancia de: (realizado pelo préprio doente) | N&ao | Sim | Se sim, quantas vezes por semana?

Glicemia capilar (sangue)

PESAR E MEDIR O DOENTE:

13.Peso | kg 14.Atura [1,] [ |m 15.IMC [ |Kg/m?

Rubrica: Datat L | I T T2TJoJo ] |




ANEXO 9: Cuestionario sobre los servicios de la farmacia.

Questionario sobre os Servicos da Farméacia

Nas paginas seguintes estdo algumas perguntas sobre os cuidados que recebe na sua farmécia. Por favor leia cada

pergunta cuidadosamente e pense na farmacia onde esta neste momento.

Na linha de cada pergunta, coloque um circulo no nimero que melhor descreve a sua opinido.

Pedimos que classifique o servico como: Optimo, Muito Bom, Bom, Razoavel ou Fraco.
P Muito Bom .
Optimo Bom | Razoavel | Fraco
Como classifica o estacionamento da farmacia? 5 (4) 3 2 1

Como exemplo, a pergunta pode ser:

Se considerou o estacionamento “muito bom”, teria colocado um circulo no 4 (como assinalado); se considerou

“razoavel”, teria colocado um circulo no 2; e assim sucessivamente.

Recordamos que estas sao as suas opinides, ndo har

espostas certas nem erradas.

o _— Muito .
Como classifica: Optimo Bom Bom | Razoavel . Fraco

1 | O aspecto profissional da farméacia? 5 4 3 2 1

2 A disponibilidade do farmacéutico para responder as suas 5 4 3 ) 1
perguntas?

3 Arelagéo profissional que o farmacéutico tem consigo? 5 4 3 2 1

4 A capacidade do farmacéutico para o aconselhar sobre os 5 4 3 ) 1
problemas que possa ter com os seus medicamentos?

5 | Arapidez na dispensa das suas receitas? 2 1

6 | O profissionalismo do pessoal da farmacia? 5 3 2 1

7 O modo como o farmacéutico explica para que servem 0s 5 4 3 2 1
seus medicamentos?

8 O interesse do farmacéutico na sua saude? 5 4 3 2 1
O modo como o farmacéutico o ajuda a usar os seus

9 . 5 4 3 2 1
medicamentos?

10 O empenho do farmacéutico para resolver os problemas 5 4 3 ) 1
gue tem com os seus medicamentos?
A responsabilidade que o farmacéutico assume pelo seu

11 . 5 4 3 2 1
tratamento com medicamentos?
O modo como o farmacéutico o informa sobre o modo de

12 . 5 4 3 2 1
tomar os seus medicamentos?

13 | Os servicos da sua farmacia em geral? 5 4 3 2 1

14 O modo como o farmacéutico responde as suas 5 4 3 ) 1
perguntas?
O empenho do farmacéutico para o ajudar a melhorar a

15 - . 5 4 3 2 1
sua saude ou a manter-se saudavel?

16 A cortesia e o respeito demonstrados pelo pessoal da 5 4 3 ) 1
farmécia para consigo?
A confidencialidade das suas conversas com o

17 P 5 4 3 2 1
farmacéutico?

18 O empenho do farmacéutico para assegurar que 0S Seus 5 4 3 ) 1
medicamentos fazem o que é suposto fazerem?
O modo como o farmacéutico Ihe explica os possiveis

19 . o 5 4 3 2 1
efeitos secundérios?

20 O tempo que o farmacéutico disponibiliza para estar 5 4 3 ) 1
consigo?




ANEXO 10: Cuestionario sobre Calidad de Vida del Paciente Diabético.



ADDQoL

As perguntas deste questionario s@o sobre a sua qualidade de vida e o modo como ela é afectada
pela diabetes. A sua qualidade de vida é o quanto sente que a sua vida & boa ou ma.

Por favor, preencha o circulo que melhor indica a sua resposta em cada escala.

N&o ha respostas certas nem erradas; pretendemos apenas saber o que sente em relagéo a sua
vida neste momento.

1) Em geral, a minha qualidade de vida actual é:

O @) O @] © @] O
excelente muito boa boa nem boa ma muito ma extremamente
nem ma ma

Na afirmacao que se segue, tenha em conta os efeitos da sua diabetes, do seu controlo (incluindo

qualquer medicagao, consultas médicas e regras alimentares) e de quaisquer complicagées que
possa ter.

) Se nao tivesse diabetes, a minha qualidade de vida seria:

O O O O O O O
muitissimo muito um pouco amesma um pouco muito muitissimo
melhor melhor melhor pior pior pior

Por favor, responda as 18 afirmacoes mais especificas nas paginas seguintes.

Para cada afirmacao, tenha em conta os efeitos da sua diabetes, do seu controlo (incluindo
qualquer medicacado, consultas médicas e regras alimentares) e de quaisquer complicagoes
que possa ter, no aspecto de vida descrito pela afirmacao.

Em cada uma das caixas seguintes:
a) preencha um circulo para mostrar como a diabetes afecta este aspecto da sua vida;

b) preencha um circulo para mostrar até que ponto este aspecto da sua vida & importante para
a sua qualidade de vida.

Algumas afirmagdes tém uma opg¢ao “nao aplicavel’. Preencha este circulo “néo aplicavel” se
esse aspecto da vida ndo se aplicar a sua situacao pessoal.

ADDQoL © Prof Clare Bradley: 24.2.94. Portuguese for Portugal (standard) 6.6.02 (from standard UK English rev. 3.11.98)
Health Psychology Research, Dept of Psychology, Royal Holloway, University of London, Egham, Surrey, TW20 0EX, UK Pagina 1 de 6



1a) Se nao tivesse diabetes, a minha vida profissional e as minhas
oportunidades relacionadas com o trabalho seriam:

@) O @) O @) O O
muitissimo muito um pouco as mesmas um pouco muito muitissimo
melhores melhores melhores piores piores piores O
1b) Este aspecto da minha vida é: ndo aplicavel
(@) O O O
muito importante um pouco néo tem importancia
importante importante nenhuma
2a) Se nao tivesse diabetes, a minha vida familiar seria:
O @) O O O O O
muitissimo muito um pouco a mesma um pouco muito muitissimo
melhor melhor melhor pior pior pior O
2b) Este aspecto da minha vida é: néo aplicavel
@) 0] O O
muito importante um pouco nao tem importancia
importante importante nenhuma
3a) Se nao tivesse diabetes, as minhas amizades e vida social seriam:
O ®] O O ©) O O
muitissimo muito um pouco as mesmas um pouco muito muitissimo
melhores melhores melhores piores piores piores
3b) Este aspecto da minha vida é:
O O O O
muito importante um pouco nao tem importancia
importante importante nenhuma
4a) Se nao tivesse diabetes, a minha vida sexual seria:
O O @) O O O @]
muitissimo muito um pouco a mesma um pouco muito muitissimo
melhor melhor melhor pior pior pior O
néo aplicavel

4b) Este aspecto da minha vida é:

O O @] O
muito importante um pouco néo tem importancia
importante importante nenhuma

ADDQolL @ Prof Clare Bradley: 24.2.94. Portuguese for Portugal (standard) 6.6.02 (from standard UK English rev. 3.11.88)
Health Psychology Research, Dept of Psychology, Royal Holloway, University of London, Egham, Surrey, TW20 0EX, UK
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5a) Se nao tivesse diabetes, 0 meu aspecto fisico seria:

@) @) O 0] O @) @)
muitissimo muito um pouco 0 mesmo um pouco muito muitissimo
melhor melhor melhor pior pior pior
5b) Este aspecto da minha vida é:
O O O O
muito importante um pouco néo tem importancia

importante importante nenhuma

6a) Se nao tivesse diabetes, as coisas que fisicamente poderia fazer
(@] O @] O @) O O

aumentariam aumentariam aumentariam seriam as diminuiriam diminuiriam diminuiriam
muitissimo muito um pouco mesmas um pouco muito muitissimo

6b) Este aspecto da minha vida é:

O O O O
muito importante um pouco n&o tem importancia
importante importante nenhuma

7a) Se nao tivesse diabetes, as minhas férias ou actividades de lazer seriam:

O O O O O O O
muitissimo muito um pouco as mesmas um pouco muito muitissimo
melhores melhores melhores piores piores piores

7b)  Este aspecto da minha vida é:

0] O O O
muito importante um pouco n&o tem importancia
importante importante nenhuma

8a) Se nao tivesse diabetes, a minha facilidade de viajar (curtas ou longas
distancias) seria:

O O O O O O O
muitissimo muito um pouco a mesma um pouco muito muitissimo
melhor melhor melhor pior pior pior

8b) Este aspecto da minha vida é:

0] O O O
muito importante um pouco néo tem importancia
importante importante nenhuma
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9a) Se nao tivesse diabetes, a minha confianga nas minhas capacidades de fazer

coisas:

O O O O O O O
aumentaria aumentaria aumentaria seria a diminuiria diminuiria diminuiria
muitissimo muito um pouco mesma um pouco muito muitissimo

9b) Este aspecto da minha vida é:

O O O O
muito importante um pouco néo tem importancia
importante importante nenhuma

10a) Se nao tivesse diabetes, a minha motivagao para conseguir coisas:

O O O O O @) O
aumentaria aumentaria aumentaria seria a diminuiria diminuiria diminuiria
muitissimo muito um pouco mesma um pouco muito muitissimo

10b) Este aspecto da minha vida é:

O O O O
muito importante um pouco nao tem importancia
importante importante nenhuma

11a) Se nao tivesse diabetes, a forma como a sociedade em geral reagiria a mim

seria:
O O O O O O O
muitissimo muito um pouco a mesma um pouco muito muitissimo
melhor melhor _melhor pior pior pior

11b) Este aspecto da minha vida é:

O O O O
muito importante um pouco ndo tem importancia
importante importante nenhuma

12a) Se nao tivesse diabetes, as minhas preocupagoes em relagao ao futuro:
@) O @) @) O @) o

aumentariam aumentariam aumentariam seriam as diminuiriam diminuiriam diminuiriam
muitissimo muito um pouco mesmas um pouco muito muitissimo

12b) Este aspecto da minha vida é:

O O O O
muito importante um pouco nao tem importancia
importante importante nenhuma

ADDQolL © Prof Clare Bradley: 24.2.94. Portuguese for Portugal (standard) 6.6.02 (from standard UK English rev. 3.11.98)
Health Psychology Research, Dept of Psychology, Royal Holloway, University of London, Egham, Surrey, TW20 0EX, UK

Pagina4 de 6



13a) Se nao tivesse diabetes, a minha situacéo financeira seria:
O O O O O O O
muitissimo muito um pouco a mesma um pouco muito muitissimo
melhor melhor melhor pior pior pior
13b) Este aspecto da minha vida é:
O @) O O
muito importante um pouco nao tem importancia
importante - importante nenhuma
14a) Se nao tivesse diabetes, a minha dependéncia em relagao aos outros para
fazer coisas que gostaria de fazer eu proprio:

O @) O O O O O
aumentaria ~ aumentaria  aumentaria seria a diminuiria diminuiria diminuiria
muitissimo muito um pouco mesma um pouco muito muitissimo

14b) Este aspecto da minha vida é:
O @) O O
muito importante um pouco néo tem importancia
importante importante nenhuma
15a) Se nao tivesse diabetes, as minhas condi¢des de vida seriam:

O O O O O O O

muitissimo muito um pouco as mesmas um pouco muito muitissimo
melhores melhores melhores piores piores piores
15b) Este aspecto da minhavidaé: —
O O O O
muito importante um pouco néo tem importancia
importante importante nenhuma
16a) Se nao tivesse diabetes, a minha liberdade de comer o que quero, quando
quero:

O O O O O O O
aumentaria ~ aumentaria ~ aumentaria seriaa diminuiria diminuiria diminuiria
muitissimo muito um pouco mesma um pouco muito muitissimo

16b) Este aspecto da minha vida é:
O O O O
muito importante um pouco néo tem importéncia
importante importante nenhuma
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17a) Se nao tivesse diabetes, o prazer que a comida me proporcionaria:

O O O O O O @)
aumentaria  aumentaria aumentaria seria o diminuiria diminuiria diminuiria
muitissimo muito um pouco mesmo um pouco muito muitissimo

17b) Este aspecto da minha vida é:
O O O O
muito importante um pouco nao tem importancia
importante importante nenhuma

18a) Se nao tivesse diabetes, a minha liberdade de

beber o que quero, quando
quero (por exemplo, bebidas

quentes e frescas adogadas, sumo de fruta,
bebidas alcodlicas):

O @] O O O O O
aumentaria  aumentaria  aumentaria seria a diminuiria diminuiria diminuiria
muitissimo muito um pouco mesma um pouco muito muitissimo

18b) Este aspecto da minha vida é:
O O O O
muito importante um pouco nae tem importancia
importante importante nenhuma

Se houver outras formas em que a diabetes
consultas médicas e regras alimentares

» 0 seu controlo (incluindo qualquer medicacgdo,
sua qualidade de vida, por favor, indiqu

) e quaisquer complicacées que possa ter, afectem a
€-as no espaco abaixo:
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ANEXO 11: Aprobacion del Comité de Etica.
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% Comnissao

de Etica

PARECER DA CORA/IISSAO DE ETICA DO DEPARTAMENTO DE
CIENCIAS DA SAUDE DA ULHT

A Comissio de Etica da ULHT emite o seguinte parecer sobre o protocolo de
investigacio submetido em 21 de Fevereiro de 2006 e registado com o n°2/2006
pelo investigador administrador do projecto Senhora Professora Doutora
Maria José Faus:

1. O protocolo proposto destina-se a comparar os resultados clinicos e humanisticos em
doentes diabéticos num estudo de intervengdo com grupo de controle. A metodologia
proposta € a que consiste num programa de seguimento farmacéutico - Método Dader
baseado na obtengdo da historia farmacoterapéutica do doente por forma a identificar e
resolver problemas relacionados com medicamentos (PRMs) que o doente apresenta
realizando-se intervengdes farmacéuticas para resolver estes PRMs e avaliagdo dos
resultados. Durante o estudo, com a duragdo de alguns meses serdo medidos os seguintes
parametros clinicos: hemoglobina glicosilada (que é o resultado principal), glicemia em
jejum, pressdo arterial, peso, perimetro de cintura e os seguintes pardmetros humanisticos:
satisfagd@o de servigos na farmacia e qualidade de vida.

2. Considera-se o protocolo submetido a parecer, respeitador das regras de ética exigidas
para a sua execugao pelo que esta se aprova na condigdo de ser feita no estrito respeito da
proposta apresentada a esta Comissé&o.

Lisboa, 15 de Marco de 2006

O Presidente da Comisséio de Etica

(Amilcar Elizeu Rato da Silva Roberto)

Huemaard reibil aliensm da Sadde
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ANEXO 12: Consentimiento informado del estudio.

Declaracao de Consentimento Informado

Nome:

O Diab-Farm é um programa para ajudar os farmao&ué atender melhor os
diabéticos nas farmacias e a obter melhores resslteom a sua saude. Paralelamente
estamos a realizar um estudo que tem por objeggvficar as melhorias nos doentes
diabéticos quando sao atendidos pelos farmacéwteasn modo mais participativo.

Neste estudo o(a) Sr.(a.) terd que responderwmaky perguntas sobre a sua
doenca, sobre os seus medicamentos e vir a farm@tiaima certa periodicidade para
realizar algumas analises e conversarmos sobra madicacao.

O(a) senhor(a) também fara um conjunto de testabrtente gratuitos, além de
0 ajudarmos a gerir os seus medicamentos.

A sua participacdo € inteiramente voluntaria, pddeem qualquer momento
desistir, sem que isso afecte o seu atendimento.

Caso aceite participar, saiba que os dados peskwaecidos séo tratados de
modo confidencial e andnimo, pelos coordenadoresstialo e pela Farmacia.

A adesao é formalizada atraves desta declaracéo.
Nestes termos, declaro que tomei conhecimento aladigbes de participagao

deste estudo, sendo que as aceito e autorizo odesameus dados para fins de
investigacao.

Data:

Assinatura do Doente

Assinatura do Farmacéutico





